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Cerus
Endovascular

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE
Contour Neurovascular System™

Device Description

The Contour Neurovascular System™ comprises an implant with pre-attached Detachable Pusher Wire (DPW), and an Introducer. The
DPW functions as a guidewire for implant delivery. All devices are provided sterile and nonpyrogenic and are for single patient use only.

The implant is packaged unconstrained in a protective dispenser hoop with an Introducer preloaded onto the DPW shaft just proximal to the
implant.

The implant is a self-expanding concave shaped device comprised of a double layer nickel-titanium and platinum wire mesh and a platinum
marker. The pre-attached DPW has a composite stainless steel and polymer construction, and a platinum marker. The DPW has a white
fluoro-saver mark on its proximal shaft that provides a visual indication of when the implant is approaching but not exiting the distal end of
the microcatheter (MC).

The Introducer is a single lumen polymer tube that is used to constrain the implant during introduction into the MC hub. The implant body
and proximal marker can be visualized under fluoroscopy.

The implant is delivered to the aneurysm under fluoroscopic guidance using standard endovascular techniques and a commercially available
0.027” or 0.021” inner diameter MC. The implant is electrolytically detached from the DPW using a commercially available detachable coil
power supply.

The implant is available in 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm and 14 mm diameters to accommodate the range of aneurysm sizes described
below.

Figure 1. Packaging hoop. Figure 2. Device distal end (unconstrained, constrained in Introducer).

Figure 3. Contour Neurovascular System™.

1 — DPW proximal end (bare stainless steel)

6 — Implant body (shown expanded)
D - Diameter of Implant when not constrained
“H- F D - nu- Height of Implant when not constrained

2 - DPW shaft
& @k & & EK 3 — Introducer
—_— 4 — DPW radiopaque marker
i 185 cm 5 — Implant radiopaque marker

Indications for Use
The Contour Neurovascular System™ is indicated for the endovascular embolization of saccular intracranial aneurysms.
Contraindications
o Allergy to platinum, nickel or titanium
Device Compatibility

The following devices (not supplied) are required for use with the Contour Neurovascular System™:
o Neurovascular Microcatheter (MC):

Contour Neurovascular System™ Any compatible neurovascular microcatheter with an 0.027” ID and up to 160 cm length.
Contour 021 Any compatible neurovascular microcatheter with an 0.021” ID and up to 160 cm length.

e Detachable Coil Power Supply: Any compatible electrolytic detachment system

Recommended Accessory Products
In addition to the devices listed in Device Compatibility section, the following accessory products are required for the procedure:
e Continuous flush setup, including two rotating hemostasis valves (RHVs), heparinized saline, one 3-way stopcock, and one 1-way
stopcock
Contrast media
Syringes for contrast media and heparinized saline
Femoral sheath
Guide Catheter (0.053 in (1.35 mm) minimum inner diameter is required; 0.071 in (1.80 mm) inner diameter is recommended)
Microguidewire compatible with MC
Sterile 20 or 22-gauge uncoated stainless steel hypodermic needle to provide electrical ground during implant detachment
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Contour Neurovascular System™

¢ Alcohol-dampened gauze (to clean DPW proximal end before connecting power supply detachment cable)

Endovascular

Recommended Anticoagulation/Antiplatelet Regimen
e Procedural Regimen: Placement of the Contour implant in an endovascular procedure requires the use of continuous heparinization.
The use of antiplatelet agents during the procedure should be considered on an individual basis.
e Post-Procedural Regimen: The anti-platelet and anti-coagulation therapy should be administered in accordance with standard medical
practice.

Adverse Events
Potential adverse events associated with use of Contour Neurovascular System™, some of which could be fatal or cause severe neurologic
deficits, include:
e Aneurysm rupture causing intracranial hemorrhage
Injury to parent artery causing thrombosis or hemorrhage
Distal embolization of particles or blood clot causing stroke
Parent artery vasospasm
Parent artery dissection
Aneurysm recanalization
Infection
¢ Device migration causing incomplete occlusion, hemorrhage or ischemic stroke
Cerebral angiography carries its own risks such as allergic reaction to contrast media, radiation exposure, and groin femoral artery
bleeding/infection

Warnings

e The Contour Neurovascular System™ should only be used by physicians who have received appropriate training in neurointerventional
techniques and the use of the Contour Neurovascular System™.

e Treatment should not be attempted if the patient’s anatomy or physiology is considered unsuitable for endovascular treatment.

¢ Do not advance or retract the device against unusual resistance without careful assessment of its cause using direct fluoroscopic
visualization. Moving device against resistance may result in patient complications, or device malfunctions such as premature implant
detachment.

¢ If unusual resistance is encountered when retracting the implant into the MC, withdraw the MC until the resistance subsides, or remove
the MC, implant and DPW from the patient as a single unit.

¢ Do not rotate the DPW during use. Rotating the DPW may result in premature detachment, which could lead to undesirable implant
deployment position or migration.

o Verify that MC is not under stress before implant detachment by gently removing any tension in the MC. Stored forces in the MC could
cause the tip to move upon detachment, which could lead to suboptimal implant position and/or aneurysm rupture.

Precautions

¢ The device is intended for single use only. Do not resterilize or reuse. Resterilization and/or reuse may compromise the structural
integrity of the device or increase the risk of contamination or infection leading to device failure and/or cross-infection and potential
patient injury, illness or death.
Do not use kinked or damaged devices.
Do not use opened or damaged packages.
Do not use devices after “Use By” date.
Use device only in conjunction with fluoroscopic guidance.
To maintain optimal performance and reduce the risk of thromboembolic events, maintain continuous infusion of heparinized saline
solution through the femoral artery sheath, guide catheter, and MC.

Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information

Non-clinical testing demonstrated that the Contour implant is MR Conditional. A patient with this device can be scanned safely in an MR
system immediately after placement under the following conditions:

o Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, only

e Maximum spatial gradient magnetic field of 2,000-gauss/cm (20 Tesla/m) (extrapolated) or less

¢ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per

pulse sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system

Under the scan conditions defined above, the implant is expected to produce a maximum temperature rise of 2.3°C after 15 minutes of
continuous scanning (i.e., per pulse sequence).
In non-clinical testing, the image artifact caused by the implant extends approximately 10 mm from the implant when imaged using a
gradient echo pulse sequence and a 3 Tesla MR system.

Recommended Procedure Steps
Note: Perform steps below under fluoroscopic guidance as applicable.

1. Continuous Flush Setup (Figure 4)

¢ Attach RHV to the guide catheter hub. Connect a three-way stopcock to the RHV sidearm. Attach a continuous flush line to the
stopcock.

Attach a second RHV to the MC hub. Connect a one-way stopcock to the RHV sidearm. Attach a continuous flush line to the stopcock.
Insert the MC into the RHV connected to the guide catheter hub.

Adjust continuous flush pressure to maintain appropriate infusion of solution during procedure.

Check all fittings to ensure no air is introduced into system.
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Contour Neurovascular System™
Figure 4. Flush setup Figure 5: Implant Size Reference
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2. Implant Size Reference (Figure 5)
o Select appropriate implant size based on Table 1.

Table 1. Implant size reference vs. aneurysm dimensions

REF (Catalog Number) — Diameter | Aneurysm Neck (mm) Aneurysm Width (mm)
CNS005-XX- 5 mm
20-3.0 20-3.5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 30-50 30-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6.0 50-75
CNSO011-XX =11 mm 5.0-8.0 7.0-85
CNS014-XX — 14 mm 7.0-10.0 8.0-10.5

3. Microcatheter Preparation and Placement

¢ Insert Microcatheter (MC) into sheath and navigate MC over microguidewire through guide catheter to desired vascular location.
o After the MC is in position, remove the microguidewire. Maintain heparinized flush through MC using RHV sidearm.

4. Device Preparation and Placement into Microcatheter

Detach DPW proximal end from package card.

Advance DPW into and through package hoop until implant emerges from other end of hoop.

Grasp DPW distal end and gently pull it out of hoop until entire Introducer is visible.

Immerse implant and Introducer distal end in saline. Do not tap or apply pressure to implant against the bottom of the saline bath.
Hold the Introducer at the distal end (close to the implant) and slowly withdraw implant into Introducer.

Insert Introducer into MC RHV until Introducer distal end is fully seated in MC hub.

Gently tighten RHV and wait for saline drops to appear at Introducer proximal end. To purge air from space between implant and
Introducer, allow continuous flush solution to flow retrograde through the Introducer and out of the Introducer proximal end.
Advance device through hub until the DPW is completely inside the Introducer.

¢ Remove Introducer from the wire.

¢ Maintain continuous flush through RHV.

5. Implant Delivery and Deployment

Perform all remaining steps under fluoroscopy.
Confirm MC tip is located in the desired position.
Carefully advance implant into aneurysm while continually verifying sizing and position.
If implant placement is not satisfactory, slowly retract into MC by pulling the DPW proximally.
o The device may be retracted into the microcatheter and redeployed up to 3 times as needed to reposition or remove the device.
o Prior to detachment, verify implant stability:
o Holding the DPW, keeping the device in its deployed position, pull the MC back approximately 2 cm proximal to the implant;
o Gently push the DPW to observe a slight bowing of the DPW confirming device stability;
o The implant should not move into the aneurysm.
o [f the implant size is inappropriate, remove and replace with an appropriately sized implant.
o To facilitate withdrawal for redeployment, ensure the Introducer is securely seated in the MC hub prior to withdrawal (to reload
implant into the Introducer for redeployment or to remove it from patient).
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6. Implant Detachment

¢ When satisfactory implant deployment is verified, position MC tip marker proximal to distal end of the DPW to ensure detachment zone
has exited MC tip.

o Verify that no tension is present in the MC distal shaft. Tension forces stored in the MC could cause the MC tip or the implant to move
upon detachment.

o Verify that the RHV is firmly locked around the DPW before attaching the Power Supply to ensure that the implant does not move
during the connection process.

o Ensure that the DPW is straight between the RHV and the Power Supply. Straightening this section of the DPW minimizes potential
forces on the implant that could affect its position.

¢ While maintaining DPW and MC position, attach Power Supply and Cable Set as follows:
o Connect the 2-wire cable plug into the receptacle on the power supply or follow applicable instructions for your power supply and

cables.

o Insert a sterile needle into the skin, and clip the black cable end to the needle.
o Clip the red cable end to the uncoated proximal section of the DPW.

o Attach Detachment Cable as per Power Supply IFU.

¢ Actuate Power Supply to initiate implant electrolytic detachment process.

¢ When Power Supply signals detachment, verify implant detachment by slowly pulling back on the DPW while monitoring the
fluoroscopic image. Detachment is indicated by movement of the DPW marker without corresponding movement of the implant marker.

¢ If the implant is not detached, check and adjust the flush system, flush the system to clear any contrast that may exist around the
detachment zone, check and adjust the grounding setup, realign the DPW with the MC, and tighten the RHV. Repeat the detachment
process after confirming the implant is in the required position.

¢ [f the implant will not detach, perform the following:
o Prior to withdrawing the device, advance MC over the implant marker band.
o Gently pull DPW to retrieve implant into the MC.

¢ Withdraw MC into guide catheter.

¢ If the implant was successfully detached, verify implant position and determine need for further actions.

Endovascular
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DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

Cerus Endovascular warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of
and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise, including,
but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular use. Handling, storage, cleaning, and sterilization of this
device as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures, and other matters beyond the control of
Cerus directly affect the device and the results obtained from its use.

The obligation of Cerus under this warranty is limited to the repair or replacement of this device and Cerus shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage, or expense directly or indirectly arising from the use of this device. Cerus neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability, or responsibility in connection with this device. Cerus assumes
no liability with respect to devices reused, reprocessed, or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including but not
limited to merchantability or fitness for intended use, with respect to such device.
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Produktbeschreibung

Das Contour Neurovascular System™ besteht aus einem Implantat mit vormontierten abtrennbarem Vorschubdraht (Detachable Pusher
Wire, DPW) und einer Einfuihrhiilse. Der DPW fungiert als Fiihrungsdraht zum Einbringen des Implantats. Alle Produkte werden steril und
nicht pyrogen geliefert und sind nur zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten bestimmt.

Das Implantat ist in entfaltetem Zustand in einem schiitzenden, ringférmigen Spender verpackt, wobei direkt proximal zum Implantat bereits
eine Einfuhrhilse auf dem DPW-Schaft vormontiert ist.

Das Implantat besteht aus einem konkav geformten, selbstexpandierenden, doppellagigen Nickel-Titan- und Platin-Drahtnetz und einem
Platin-Marker. Der vormontierte DPW ist als Edelstahl-Polymer-Konstruktion gefertigt und mit einem Platin-Marker versehen. Der DPW
besitzt am proximalen Schaft eine weille Markierung zur Verringerung der Fluoroskopiezeit. Sie gibt einen visuellen Hinweis darauf, wann
das Implantat sich dem distalen Ende des Mikrokatheters (Microcatheter, MC) nahert, jedoch nicht aus diesem austritt.

Die Einflihrhiilse besteht aus einem einlumigen Polymehrschlauch und halt das Implantat wahrend der Einflhrung in den Anschlusskonus
des MC im zusammengefalteten Zustand. Der Implantatkérper und der proximale Marker kénnen fluoroskopisch dargestellt werden.

Das Implantat wird unter fluoroskopischer Fiihrung unter Anwendung standardmaRiger endovaskularer Techniken und eines
handelsiiblichen MC mit 0,027 Zoll oder 0,021 Zoll Innendurchmesser in das Aneurysma eingesetzt. Dieses Implantat wird elektrolytisch
vom DPW getrennt. Hierzu wird eine handelsubliche Stromversorgung fiir abtrennbare Spiralen verwendet.

Das Implantat wird mit Durchmessern von 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm und 14 mm fir die weiter unten beschriebenen Aneurysmagréfen
angeboten.

Abbildung 1. Ringférmige Verpackung. Abbildung 2. Distales Ende des Produkts (entfaltet, in der Einfiihrhiilse
zusammengefaltet).

Abbildung 3. Contour Neurovascular System™.
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1 — Proximales Ende des DPW (unbedeckter Edelstahl)
2 — DPW-Schaft

3 — Einfiihrhiilse

4 — Strahlenundurchlassiger Marker am DPW

5 — Strahlenundurchlassiger Marker am Implantat

6 — Implantatkorper (entfaltet dargestellt)

D — Durchmesser des Implantats im entfalteten Zustand
-“H- ~ D -~ H - Hohe des Implantats im entfalteten Zustand
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Gebrauchsindikationen
Das Contour Neurovascular System™ ist fiir die endovaskulare Embolisation sakkularer intrakranieller Aneurysmen indiziert.
Kontraindikationen
o Allergie gegen Platin, Nickel oder Titan
Produktkompatibilitat

Die folgenden Produkte (nicht im Lieferumfang enthalten) werden fiir den Einsatz mit dem Contour Neurovascular System™ benétigt:
o Neurovaskularer Mikrokatheter (MC):

Contour Neurovascular System™ Beliebiger kompatibler neurovaskularer Mikrokatheter mit 0,027 Zoll Innendurchmesser
und bis zu 160 cm Lange.

Contour 021 Kompatibler neurovaskularer Mikrokatheter mit 0,021 Zoll (0,53 mm) Innendurchmesser
und bis zu 160 cm Lange.

e Stromversorgung fur abtrennbare Spiralen: Jedes kompatible elektrolytische Abtrennungssystem

Empfohlene Zubehorprodukte
Neben den unter ,Produktkompatibilitat* genannten Produkten werden fiir den Eingriff die folgenden Zubehorprodukte bendtigt:
e Einrichtung zur kontinuierlichen Spllung mit zwei Hdmostase-Drehventilen (Rotating Hemostasis Valves, RHV), heparinisierter
Kochsalzlésung, einem 3-Wege-Absperrhahn und einem 1-Weg-Absperrhahn
o Kontrastmittel
o Spritzen fur das Kontrastmittel und die heparinisierte Kochsalzlésung
e Femoralhiilse
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e Fihrungskatheter (Innendurchmesser von mindestens 0,053 Zoll [1,35 mm] erforderlich; 0,071 Zoll [1,80 mm] Innendurchmesser
empfohlen)

e Mit MC kompatibler Mikrofiihrungsdraht

o Sterile Injektionsnadel aus unbeschichtetem Edelstahl, Gauge-GréRe 20 oder 22, zur elektrischen Erdung beim Ablésen des
Implantats

o Alkoholgetrankter Mull (zur Reinigung des proximalen Endes des DPW vor Anschluss des Abldsekabels der Stromversorgung)

Endovascular

Empfohlene Antikoagulation/Thrombozyten-Aggregationshemmung
¢ Regime wahrend des Eingriffs: Das Einsetzen des Contour-Implantats durch einen endovaskularen Eingriff erfordert eine
durchgangige Heparinisierung. Die Anwendung von Medikamenten zur Thrombozyten-Aggregationshemmung wahrend des Eingriffs
ist fallspezifisch zu erwagen.
e Regime nach dem Eingriff: Die Therapie mit Thrombozyten-Aggregationshemmern und Antikoagulanzien sollte entsprechend der
gangigen medizinischen Praxis erfolgen.

Unerwiinschte Ereignisse
Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit dem Contour Neurovascular System™, von denen einige todlich sein
oder schwere neurologische Schaden verursachen kdnnen, gehoéren die folgenden:

¢ Ruptur des Aneurysmas mit Folge einer intrakraniellen Blutung

o Verletzung der Hauptarterie, mit Folge einer Thrombose oder Blutung

¢ Distale Teilchenembolisierung oder Blutgerinnsel mit Folge eines Schlaganfalls

e Vasospasmus in der Hauptarterie

¢ Dissektion der Hauptarterie

¢ Rekanalisierung des Aneurysmas

¢ Infektion

¢ Produktmigration mit Folge eines unvollstdndigen Verschlusses, einer Blutung oder eines ischamischen Schlaganfalls
Die Zerebralangiografie ist mit eigenen Risiken verbunden, z. B. allergische Reaktion gegen das Kontrastmittel, Strahlenbelastung und
Blutung/Infektion der Femoralarterie in der Leiste.

Warnhinweise

¢ Das Contour Neurovascular System™ darf nur von Arzten verwendet werden, die eine entsprechende Ausbildung in
neurointerventionellen Verfahren und in der Verwendung des Contour Neurovascular System™ erhalten haben.

e Es darf kein Behandlungsversuch unternommen werden, wenn die Anatomie oder Physiologie des Patienten als fir die endovaskulare
Behandlung ungeeignet erachtet wird.

¢ Das Produkt darf nicht gegen ungewdéhnlichen Widerstand vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, ohne dass zuvor eine
sorgfaltige Beurteilung der Ursache durch direkte fluoroskopische Visualisierung erfolgt ist. Wenn das Produkt gegen Widerstand
bewegt wird, kann dies zu Komplikationen beim Patienten oder zur Fehlfunktion des Produkts flhren, z. B. zu vorzeitigem Abldsen des
Implantats.

e Wenn beim Zuriickziehen des Implantats in den MC ein ungewdhnlicher Widerstand zu spuren ist, den MC zuriickziehen, bis der
Widerstand nachlasst, oder den MC, das Implantat und den DPW als Ganzes aus dem Korper des Patienten entfernen.

e Den DPW wahrend der Verwendung nicht drehen. Wenn der DPW gedreht wird, kann dies zur vorzeitigen Ablésung des Implantats mit
Folge einer unerwiinschten Implantatposition oder -migration flihren.

¢ Vor dem Abtrennen des Implantats sicherstellen, dass der MC nicht unter Spannung steht. Hierzu die Spannung im MC vorsichtig
I6sen. Angestaute Krafte im MC kénnen beim Abtrennen eine Bewegung der MC-Spitze verursachen, die zu einer suboptimalen
Position des Implantats und/oder zur Ruptur des Aneurysmas fiihren kann.

Vorsichtshinweise

e Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Die erneute Sterilisierung
und/oder Wiederverwendung kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen oder die Gefahr einer Kontamination bzw.
Infektion erhdhen. Dies wiederum kann zum Versagen des Produkts und/oder zu einer Kreuzinfektion und dadurch potenziell zur
Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.
Das Produkt nicht verwenden, wenn es verbogen oder beschadigt ist.
Gedffnete oder beschadigte Packungen nicht verwenden.
Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.
Das Produkt nur unter fluoroskopischer Fiihrung einsetzen.
Um eine optimale Funktion zu erzielen und die Gefahr thromboembolischer Ereignisse zu verringern, muss eine kontinuierliche
Infusion heparinisierter Kochsalzldsung durch die Femoralarterienhiilse, den Fiihrungskatheter und den MC aufrechterhalten werden.

Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanztomografie (MRT)

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass das Contour-Implantat bedingt MR-sicher ist. Patienten mit diesem Produkt kénnen in einem MR-
System unmittelbar nach der Platzierung gescannt werden, wenn die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

o Statisches Magnetfeld von 1,5 oder 3 Tesla

¢ Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 2.000 Gauf3/cm (20 T/m) (extrapoliert)

¢ Maximale vom MR-System angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg pro 15-minitigem

Scannen (d. h. pro Pulssequenz) im Betriebsmodus ,Kontrollierte Betriebsart erster Stufe” fir das MR-System

Unter den oben beschriebenen Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Implantat nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h. pro
Pulssequenz) zu einem maximalen Temperaturanstieg von 2,3°C fihrt.
In nicht klinischen Untersuchungen erstreckt sich das durch das Implantat verursachte Bildartefakt bis rund 10 mm vom Implantat weg,
wenn die Bildgebung mit einer Gradientenecho-Impulssequenz und einem 3-Tesla-MR-System erfolgt.
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Empfohlene Verfahrensschritte

Endovascular

Hinweis: Die folgenden Schritte sind jeweils unter fluoroskopischer Fiihrung durchzufiihren.

1. Einrichtung zur kontinuierlichen Spiilung (Abbildung 4)

¢ Das RHV am Anschlusskonus des Fiihrungskatheters anschlieRen. Einen 3-Wege-Absperrhahn am Seitenarm des RHV anschlief3en.
Eine Leitung zum kontinuierlichen Spulen an den Absperrhahn anschlieRen.

e Ein zweites RHV am Anschlusskonus des MC anschlieRen. Einen 1-Weg-Absperrhahn am Seitenarm des RHV anschlieRen. Eine
Leitung zum kontinuierlichen Spilen an den Absperrhahn anschlief3en.

e Den MC in das RHV einfiihren, das mit dem Anschlusskonus des Fihrungskatheters verbunden ist.

¢ Den kontinuierlichen Spildruck so einstellen, dass eine ausreichende Infusion der Lésung wahrend des Eingriffs aufrechterhalten wird.

¢ Alle Anschlussteile Gberprifen, um zu gewabhrleisten, dass keine Luft ins System gelangt.

Abbildung 4. Spiileinrichtung Abbildung 5. Implantat-GréBenreferenz
A
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2. Implantat-GroRenreferenz (Abbildung 5)
¢ Die richtige ImplantatgroRe mithilfe von Tabelle 1 auswahlen.

Tabelle 1. Implantat-GroBenreferenz vs. Aneurysma-Gréfle

REF (Artikel-Nr.) — Durchmesser Aneurysmahals (mm) Aneurysmabreite (mm)
CNS005-XX- 5 mm
2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 3.0-50 30-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 40-6.0 0-75
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 70-85
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

3. Vorbereitung und Platzierung des Mikrokatheters

¢ Den Mikrokatheter (MC) in die Hilse einfiihren und den MC uber den Mikrofiihrungsdraht durch den Fihrungskatheter in die
gewlinschte Position im Gefal} bringen.

¢ Nachdem sich der MC in Position befindet, den Mikrofiihrungsdraht herausnehmen. Die heparinisierte Spilung durch den MC lber den
RHV-Seitenarm aufrechterhalten.

4. \Vorbereitung des Produkts und Platzierung im Mikrokatheter

Das proximale Ende des DPW von der Verpackungskarte I6sen.

Den DPW in und durch den Verpackungsring vorschieben, bis das Implantat aus dem anderen Ende des Rings austritt.

Das distale Ende des DPW fassen und vorsichtig aus dem Ring ziehen, bis die gesamte Einfiihrhilse sichtbar ist.

Das Implantat und das distale Ende der Einflihrhilse in Kochsalzlésung eintauchen. Den Boden des Kochsalzl6sungsbades nicht

antippen und auch keinen Druck auf das Implantat austiben.

¢ Die Einfuhrhillse am distalen Ende (in der Nahe des Implantats) festhalten und das Implantat vorsichtig in die Einfiihrhiilse

zurlickziehen.

Die Einfiihrhilse in das MC RHV einflhren, bis sich das distale Ende der Einfuhrhilse vollstandig im Anschlusskonus des MC befindet.

¢ Das RHV vorsichtig anziehen und warten, bis am proximalen Ende der Einfihrhiilse Tropfen der Kochsalzldsung zu sehen sind. Um
Luft aus dem Raum zwischen dem Implantat und der Einfuihrhiilse zu entfernen, die kontinuierliche Spullésung riickwarts durch die
Einfuhrhlse flieRen und aus dem proximalen Ende der Einfiihrhiilse austreten lassen.

e Das Produkt durch den Anschlusskonus vorschieben, bis sich der DPW vollstandig in der Einflhrhilse befindet.
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Die Einfiihrhiilse vom Draht entfernen.
Eine kontinuierliche Spllung durch das RHV aufrechterhalten.

Positionieren und Einsetzen des Implantats

Alle restlichen Schritte unter fluoroskopischer Kontrolle durchfiihren.

Bestétigen, dass sich die Spitze des MCs in der gewlinschten Position befindet.

Das Implantat vorsichtig in das Aneurysma vorschieben und dabei fortlaufend die Groé3e und Position Gberprifen.

Wenn die Platzierung des Implantats nicht zufriedenstellend ist, das Implantat durch proximales Ziehen am DPW vorsichtig in den MC

zurlickziehen.

o Das Produkt kann bei Bedarf in den MC zurlickgezogen und bis zu 3 Mal neu platziert werden, um die Produktposition zu verédndern
oder das Produkt zu entfernen.

Vor dem Abldsen die Stabilitat des Implantats bestatigen:

o Wahrend sich das Implantat in seiner eingesetzten Position befindet, den DPW festhalten und den MC auf ca. 2 cm proximal zum
Implantat zurlickziehen.

o Den DPW vorsichtig vorschieben und beobachten, ob sich der DPW leicht verbiegt, wodurch die Stabilitdt des Produkts bestatigt
wird.

o Das Implantat darf sich nicht in das Aneurysma hinein bewegen.

Wenn die ImplantatgréRe nicht korrekt ist, das Produkt entfernen und durch ein Implantat der richtigen GréRe ersetzen.

o Um das Zurlickziehen zum erneuten Platzieren zu erleichtern, muss gewahrleistet werden, dass die Einfihrhilse vor dem
Herausziehen (zum erneuten Einbringen des Implantats in die EinfUhrhulse zur Neuplatzierung oder zum Entfernen aus dem Kérper
des Patienten) fest im Anschlusskonus des MC sitzt.

Abtrennen des Implantats

Wenn festgestellt wurde, dass das Implantat richtig eingesetzt wurde, den Marker der MC-Spitze proximal zum distalen Ende des DPW

positionieren, um zu gewahrleisten, dass der Ablésebereich aus der Spitze des MCs ausgetreten ist.

Sicherstellen, dass der distale Schaft des MC nicht unter Spannung steht. Angestaute Spannungskrafte im MC kdnnten dazu fihren,

dass die MC-Spitze oder das Implantat beim Ablésen verrutscht.

Vor Anschluss der Stromversorgung sicherstellen, dass das RHV um den DPW herum fest verschlossen ist, um zu gewahrleisten,

dass das Implantat sich beim Anschlieen nicht bewegt.

Darauf achten, dass der DPW zwischen dem RHV und der Stromversorgung gerade ist. Die Begradigung dieses Abschnitts des DPW

minimiert mogliche Krafteinwirkungen auf das Implantat, die seine Position beeintrachtigen kénnten.

Unter Beibehaltung der DPW- und MC-Position die Stromversorgung und den Kabelsatz wie folgt anbringen:

o Den Stecker des 2-adrigen Kabels in die Buchse an der Stromversorgung einstecken oder die entsprechenden Anweisungen fiir lhr
Netzteil und lhre Kabel befolgen.

o Eine sterile Nadel in die Haut einflihren und das schwarze Kabelende an der Nadel befestigen.

o Das rote Kabelende am unbeschichteten proximalen Abschnitt des DPW anbringen.

Das Abldsekabel wie in der Gebrauchsanweisung der Stromversorgung angegeben anschlieRen.

Die Stromversorgung betatigen, um die elektrolytische Ablésung des Implantats einzuleiten.

Wenn die Stromversorgung angibt, dass das Implantat abgeldst ist, die Abtrennung des Implantats durch langsames Ziehen am DPW

unter Beobachtung der fluoroskopischen Darstellung Gberpriifen. Wenn sich der DPW-Marker bewegt, ohne dass sich der Marker des

Implantats entsprechend mitbewegt, zeigt dies an, dass das Implantat abgetrennt wurde.

Wenn das Implantat nicht abgetrennt ist, das Spulsystem Uberprifen und justieren, das System durchspilen, um Kontrastmittel zu

entfernen, das mdglicherweise im Ablésebereich vorhanden ist, die Erdung liberprifen und anpassen, den DPW erneut mit dem MC

ausrichten und das RHV festziehen. Nachdem bestatigt ist, dass sich das Implantat in der richtigen Position befindet, das

Abldseverfahren wiederholen.

Wenn sich das Implantat nicht ablést, wie folgt vorgehen:

o Vor dem Herausziehen des Produkts den MC (iber den Implantatmarkierungsstreifen schieben.

o Vorsichtig am DPW ziehen, um das Implantat in den MC zuriickzuholen.

Den MC in den Fuhrungskatheter zuriickziehen.

Wenn das Implantat erfolgreich abgel6st wurde, die Implantatposition iberpriifen und bestimmen, ob weitere MaRnahmen erforderlich

sind.

Symbole

Vorsichtshinweis: Chargennummer

Bedingt MR-sicher,
siehe
Gebrauchsanweisung

Artikelnummer

Packungsinhalt Hersteller

Nicht erneut
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GARANTIEAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG DER RECHTSMITTEL

Cerus Endovascular gewahrleistet, dass bei der Entwicklung und Herstellung dieses Produkts angemessene Sorgfalt angewendet wurde.
Diese Garantie tritt an die Stelle aller anderen Garantien, die hierin nicht ausdriicklich ausgesprochen wurden, ob durch Gesetzeskraft oder
auf andere Weise, insbesondere stillschweigende Garantien der Markttauglichkeit oder Eignung fiurr einen bestimmten Zweck, und schlie3t
alle derartigen Garantien aus. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisierung dieses Produkts sowie andere Faktoren im
Zusammenhang mit dem Patienten, der Diagnose, der Behandlung, den chirurgischen Verfahren und anderen Dingen, die sich der Kontrolle
von Cerus entziehen, beeinflussen direkt das Produkt und die durch seine Anwendung erzielten Ergebnisse.

Die Verpflichtung von Cerus nach dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts und Cerus haftet nicht
fir Neben- oder Folgeschaden, Beschadigungen oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Anwendung dieses Produkts entstehen. Cerus
Ubernimmt keine weitere Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt keiner anderen Person die
Genehmigung, dies in seinem Namen zu tun. Cerus haftet nicht fir Produkte, die wiederverwendet, aufbereitet oder erneut sterilisiert
wurden, und gewahrt keine Gewahrleistungen, ob ausdricklich oder stillschweigend, einschlieBlich Gewahrleistungen der Markttauglichkeit
oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, im Zusammenhang mit einem solchen Produkt.
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Cerus

FRANCAIS
¢ Endovascular

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Contour Neurovascular System™

Description du dispositif

Le Contour Neurovascular System™ est un systéme composé d’un implant muni d’un fil-poussoir détachable (Detachable Pusher Wire,
DPW) préattaché et d’'un introducteur. Le DPW fonctionne comme un fil-guide pour la mise en place de I'implant. Tous les dispositifs sont
fournis stériles et apyrogenes et sont prévus uniquement pour un usage unique.

L’implant déployé est conditionné dans un distributeur de protection en forme de cerceau avec un introducteur préchargé sur le corps du
DPW en position immédiatement proximale par rapport a I'implant.

L’implant est un dispositif auto-expansible de forme concave, composé d’'une double couche de maillage métallique en nickel-titane et en
platine, ainsi que d’un repére en platine. Le DPW préattaché est un élément composite en acier inox et polymeére, avec un repére en platine.
Le corps proximal du DPW est doté d’un repere blanc « fluoro-saver » (réduction d’exposition aux rayons X) qui fournit un repére visuel de
proximité de I'implant de I'extrémité distale du microcathéter (MC) avant qu’il n’en sorte.

L’introducteur est un tube en polymére monolumiére utilisé pour contenir I'implant lors de son introduction dans 'embase du MC. Le corps
de l'implant et le repére proximal peuvent étre visualisés sous fluoroscopie.

L’implant est introduit dans I'anévrisme sous contréle fluoroscopique conformément aux techniques endovasculaires standard et en utilisant
un MC de diamétre intérieur de 0,027 po ou 0,021 po disponible sur le marché. L'implant se détache électrolytiquement du DPW au moyen
d’une source d’alimentation utilisée pour le détachement des microspires, disponible sur le marché.

L’implant est disponible en diamétres de 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm et 14 mm, adaptés aux différentes tailles d’anévrismes indiquées ci-
dessous.

Figure 1. Conditionnement en forme de cerceau. Figure 2. Extrémité distale du dispositif (déployé, non déployé dans
Pintroducteur).

Figure 3. Contour Neurovascular System™.

1 — Extrémité proximale du DPW (acier inoxydable nu)

6 — Corps de I'implant (déployé dans lillustration)
D — Diametre de I'implant lorsque déployé
“H- - D - H — Hauteur de I'implant lorsque déployé

2 — Corps du DPW
& & ! & & & 3 — Introducteur
4 — Repére radio-opaque sur le DPW
‘ 185 cm 5 — Repere radio-opaque sur I'implant

Indications d’utilisation
Le Contour Neurovascular System™ est indiqué pour I'embolisation endovasculaire d’anévrismes intracraniens sacculaires.
Contre-indications
o Allergie au platine, au nickel ou au titane
Compatibilité du dispositif

Les dispositifs suivants (non fournis) sont nécessaires a I'utilisation du Contour Neurovascular System™ :
o Microcathéter (MC) neurovasculaire :

Contour Neurovascular System™ Tout microcathéter neurovasculaire compatible avec un DI de 0,027 po et une longueur
maximale de 160 cm.

Contour 021 Tout microcathéter neurovasculaire compatible avec un DI de 0,021 po et une longueur
maximale de 160 cm.

e Source d’'alimentation de détachement des microspires : tout systéme de détachement électrolytique compatible

Produits accessoires recommandés
Outre les dispositifs indiqués dans la rubrique Compatibilité du dispositif, les accessoires suivants sont nécessaires a I'exécution de la
procédure :
o Systéme de ringage continu, y compris deux valves hémostatiques rotatives (VHR), de la solution saline héparinée, un robinet d’arrét a
trois voies et un robinet d’arrét a une voie
¢ Produit de contraste
e Seringues pour le produit de contraste et la solution saline héparinée
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Canule fémorale

Cathéter-guide (diametre intérieur minimum de 1,35 mm [0,053 po] requis ; diameétre intérieur recommandé de 1,80 mm [0,071 po])
Micro fil-guide compatible avec le MC

Aiguille hypodermique stérile en acier inoxydable sans revétement, de 20G ou 22G, pour assurer la mise a la terre lors du
détachement de I'implant

e Gaze imbibée d’alcool (pour aseptiser I'extrémité proximale du DPW avant de raccorder le cable de la source d’alimentation du
systéme de détachement)

Endovascular

Traitement antiplaquettaire/anticoagulant recommandé
¢ Traitement pendant la procédure : La mise en place de I'implant Contour lors d’'une procédure endovasculaire nécessite une
héparinisation continue. L'utilisation d’antiagrégants plaquettaires lors de la procédure doit étre évaluée au cas par cas.
o Traitement aprés la procédure : Le traitement antiplaquettaire et anticoagulant doit étre administré conformément aux pratiques
médicales standard.

Evénements indésirables
Les événements indésirables éventuels associés a I'utilisation du Contour Neurovascular System™, dont certains pourraient étre mortels ou
causer des déficits neurologiques séveres, comprennent :
e Rupture d’anévrisme entrainant une hémorragie intracranienne
Lésion de I'artére porteuse entrainant une thrombose ou une hémorragie
Embolisation distale de particules ou d’un caillot sanguin entrainant un accident vasculaire cérébral
Vasospasme de I'artére porteuse
Dissection de I'artére porteuse
Recanalisation de I'anévrisme
Infection
Migration du dispositif entrainant une occlusion incompléte, une hémorragie ou un accident ischémique cérébral
L’angiographie cérébrale comporte ses propres risques, notamment une réaction allergique au produit de contraste, une exposition aux
rayonnements et un saignement ou une infection de I'artere fémorale dans l'aine.

Avertissements

e Le Contour Neurovascular System™ ne doit étre utilisé que par les médecins ayant été formés aux techniques neuro-
interventionnelles appropriées et a I'utilisation du Contour Neurovascular System™.

¢ Le traitement ne doit pas étre administré si 'anatomie ou la physiologie du patient est jugée non adaptée au traitement endovasculaire.

¢ Ne pas introduire ou rétracter le dispositif en cas de résistance atypique avant d’en avoir soigneusement évalué la cause sous
visualisation fluoroscopique directe. Le déplacement du dispositif contre une résistance risque d’entrainer des complications pour le
patient ou un dysfonctionnement du dispositif, tel que le détachement prématuré de I'implant.

e En cas de résistance atypique lors de la rétraction de I'implant dans le MC, retirer le MC jusqu’a ce que la résistance s’atténue ou
retirer le MC, I'implant et le DPW du patient d’un bloc.

¢ Ne pas faire pivoter le DPW pendant son utilisation. Un pivotement du DPW pourrait causer un détachement prématuré de I'implant et
entrainer un positionnement de déploiement indésirable ou une migration de I'implant.

¢ Avant de détacher I'implant, vérifier que le MC n’est sous aucune contrainte en soulageant doucement toute tension dans le MC. Toute
tension accumulée dans le MC risque de déplacer 'embout au moment du détachement et, par conséquent, pourrait causer un
positionnement d’'implant sous-optimal et/ou une rupture de I'anévrisme.

Précautions

o Le dispositif est prévu uniquement pour un usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser. La restérilisation et/ou la réutilisation du
dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle ou d’accroitre le risque de contamination ou d’infection, ce qui peut
entrainer la défaillance du dispositif et/ou une infection croisée ainsi que d’éventuelles lésions ou maladies, voire méme la mort du
patient.
Ne pas utiliser de dispositifs déformés ou endommagés.
Ne pas utiliser de dispositifs sous emballage ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser de dispositifs aprés la date de péremption « Utiliser jusqu’au ».
Utiliser le dispositif uniquement sous contréle fluoroscopique.
Pour assurer une performance optimale et réduire le risque d’événements thromboemboliques, maintenir une perfusion continue de
solution saline héparinée dans la canule artérielle fémorale, le cathéter-guide et le MC.

Consignes de sécurité concernant I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

Les tests non cliniques ont démontré que I'implant Contour est compatible avec I'IlRM sous certaines conditions. Un patient portant ce
dispositif peut passer un scanner sans danger immédiatement aprés son implantation sous les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 et 3 tesla uniquement

¢ Gradient spatial de champ magnétique maximal inférieur ou égal a 2 000 gauss/cm (20 tesla/m) (extrapolé)

e Taux d’absorption spécifique (TAS) maximal de 4 W/kg mesuré par le systeme IRM (valeur moyenne corps entier) pour 15 minutes

d’exploration (c.-a-d. par séquence d’impulsions) en mode de fonctionnement contrélé de premier niveau pour le systeme IRM

Sous les conditions d’exploration définies plus haut, I'implant est supposé produire une augmentation de température maximale de 2,3 °C
apres 15 minutes d’exploration continue (c.-a-d. par séquence d’impulsions).
Des tests non cliniques ont révélé que la taille maximale de I'artéfact provoqué par I'implant s’étend environ a 10 mm par rapport a I'implant,
lorsque visualisé par séquence d’impulsion d’écho de gradient et par un systéme IRM de 3 tesla.

Etapes recommandées de I'intervention

Remarque : effectuer les étapes suivantes sous contréle fluoroscopique, le cas échéant.
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1. Systéme de ringage continu (Figure 4)

e Raccorder la VHR sur 'embase du cathéter-guide. Connecter un robinet d’arrét a trois voies sur le tube de dérivation de la VHR.
Raccorder une ligne de ringage continu au robinet d’'arrét.

¢ Raccorder une deuxieme VHR sur 'embase du MC. Connecter un robinet d’arrét a une voie sur le tube de dérivation de la VHR.
Raccorder une ligne de ringage continu au robinet d’'arrét.

e Insérer le MC dans la VHR connectée a 'embase du cathéter-guide.

o Régler la pression de ringage continu afin de maintenir une perfusion de solution appropriée au cours de l'intervention.

o Vérifier tous les raccords pour s’assurer que de I'air ne puisse étre introduit dans le systéme.

Endovascular

Figure 4. Systéeme de ringage Figure 5. Référence des tailles d’implants

/y Robinet d’arrét

a trois voies

Ligne de solution
—+— de ringage

Hauteur
Embase de
cathéter-guide

Cathéter- Largeur

guide

1¢ VHR [}
Ligne de Embase de MC
ringage
Robinet d’arrét  tion de A
aunevoie  MNeage Collet
Cathéter-guide
Canule fémorale
Repere
d’embout de MC
AN
%/ Microcathéter (MC)

Implant attaché au fil-poussoir détachable (DPW)

2. Référence des tailles d’implants (Figure 5)
e Sélectionner la taille d'implant appropriée en fonction du Tableau 1.

Tableau 1. Référence des tailles d’implants par rapport aux dimensions de I’anévrisme

REF (Numéro de catalogue) — Collet de 'anévrisme Largeur de I’anévrisme
Diameétre (mm) (mm)
CNS005-XX — 5 mm

2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 30-50 30-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 40-60 50-75
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 70-85
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

3. Préparation et mise en place du microcathéter

e Introduire le microcathéter (MC) dans la canule et le guider sur le micro fil-guide au travers du cathéter-guide jusqu’a 'emplacement

vasculaire souhaité.

¢ Une fois le MC en place, retirer le micro fil-guide. Continuer le ringage hépariné dans le MC par l'intermédiaire du tube de dérivation du

VHR.

4. Préparation du dispositif et mise en place dans le microcathéter

o Détacher I'extrémité proximale du DPW de sa carte de conditionnement.

¢ Introduire le DPW dans et a travers le conditionnement en forme de cerceau jusqu’a ce que I'implant émerge de I'autre c6té du
cerceau.

o Saisir I'extrémité distale du DPW et le tirer doucement hors du cerceau jusqu’a ce que l'introducteur soit entierement visible.

o Immerger I'implant et I'extrémité distale de I'introducteur dans la solution saline. Veiller a ne pas appuyer sur I'implant ou exercer une

pression sur ce dernier au fond du bain de solution saline.
¢ Maintenir I'introducteur a I'extrémité distale (a proximité de I'implant) et rétracter I'implant lentement dans l'introducteur.
o Insérer l'introducteur dans la VHR du MC jusqu’a ce que I'extrémité distale de I'introducteur soit bien logée dans 'embase du MC.
Serrer légérement la VHR et patienter jusqu’a ce que des gouttes de solution saline apparaissent a I'extrémité proximale de

l'introducteur. Pour purger I'air de I'espace entre I'implant et I'introducteur, laisser la solution de ringage continue s’écouler a contre-

courant dans I'introducteur et sortir a son extrémité proximale.

Introduire le dispositif au travers de 'embase jusqu’a ce que le DPW soit entierement inséré dans I'introducteur.
Retirer I'introducteur du fil.

¢ Maintenir un ringage continu via la VHR.
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5.

Mise en place et déploiement de I'implant

Effectuer toutes les étapes restantes sous fluoroscopie.

Vérifier que 'embout du MC est situé dans la position souhaitée.

Introduire I'implant avec soin dans I'anévrisme tout en vérifiant continuellement la taille et la position.

Si le positionnement de I'implant n’est pas satisfaisant, le rétracter lentement dans le MC en tirant le DPW proximalement.

o Le dispositif peut étre rétracté dans le microcathéter et redéployé 3 fois au maximum, le cas échéant, afin de le repositionner ou de
le retirer.

Avant de le détacher, vérifier la stabilité de I'implant :

o Tout en maintenant le DPW et en gardant le dispositif déployé, rétracter le MC d’environ 2 cm en position proximale par rapport a
limplant ;

o Pousser délicatement sur le DPW pour observer une légére courbure du DPW, confirmant la stabilité du dispositif ;

o L’implant ne doit pas avancer dans 'anévrisme.

Si la taille de I'implant n’est pas appropriée, le retirer et le remplacer par un implant de taille adaptée.

o Afin de faciliter son retrait en vue d’un redéploiement, s’assurer que l'introducteur est bien logé dans 'embase du MC avant de le
retirer (pour charger I'implant une fois de plus dans l'introducteur en vue de son redéploiement ou pour le retirer du patient).

Détachement de I'implant

Une fois le bon déploiement de I'implant confirmé, positionner le repére de 'embout du MC en position proximale par rapport a

I'extrémité distale du DPW afin d’assurer que la zone de détachement soit sortie de 'embout du MC.

Vérifier qu’aucune tension n’existe au niveau de I'extrémité distale du corps du MC. Toute force de tension accumulée dans le MC

risque de causer le déplacement de 'embout du MC ou de I'implant lors du détachement.

Vérifier que la VHR est verrouillée fermement autour du DPW avant de raccorder la source d’alimentation afin de s’assurer que

implant ne se déplace pas lors du raccordement.

S’assurer que le DPW est bien droit entre la VHR et la source d’alimentation. La rectitude de cette section du DPW minimise les forces

potentielles exercées sur I'implant pouvant modifier sa position.

Tout en maintenant la position du DPW et celle du MC, raccorder la source d’alimentation et le jeu de cables comme suit :

o Enficher le cable a 2 fils dans la prise de la source d’alimentation ou suivre les instructions applicables concernant la source
d’alimentation et les cables.

o Insérer une aiguille stérile dans la peau et fixer I'extrémité du cable noir sur l'aiguille a I'aide d’un clip.

o Fixer I'extrémité du céble rouge a la section proximale sans revétement du DPW a I'aide d’un clip.

Raccorder le cable de détachement conformément aux Instructions d’utilisation de la source d’alimentation.

Activer la source d’alimentation pour démarrer le processus de détachement électrolytique de I'implant.

Lorsque la source d’alimentation indique que le détachement de I'implant s’est effectué, vérifier le détachement en tirant lentement sur

le DPW tout en contrélant sous fluoroscopie. Le détachement est indiqué par le mouvement du repére du DPW sans mouvement

correspondant du repére de I'implant.

Si I'implant ne se détache pas, vérifier et régler le systéme de ringage, rincer le systéme pour chasser tout produit de contraste se

trouvant éventuellement autour de la zone de détachement, vérifier et régler le systéme de mise a la terre, réaligner le DPW sur le MC,

et serrer la VHR. Répéter le processus de détachement aprés avoir confirmé que I'implant est dans la position requise.

Si 'implant ne se détache pas, procéder comme suit :

o Avant de retirer le dispositif, faire avancer le MC sur la bande du marqueur de I'implant.

o Tirer doucement le DPW pour récupérer I'implant dans le MC.

Rétracter le MC dans le cathéter-guide.

Si l'implant s’est détaché correctement, vérifier sa position et déterminer si des interventions ultérieures sont nécessaires.
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CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DES RECOURS

Cerus Endovascular garantit que ce dispositif a été congu et fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute
autre garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre
maniére, y compris mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. La
manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation de ce dispositif, ainsi que d’autres facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux interventions chirurgicales et a toute autre question indépendante de la volonté de Cerus affectent directement le dispositif et
les résultats obtenus lors de son utilisation.

Les obligations de Cerus en vertu de la présente garantie se limitent a la réparation ou au remplacement du dispositif et Cerus n’assume
aucune responsabilité en cas de perte, de dommages ou de frais accessoires ou consécutifs résultant directement ou indirectement de
I'utilisation de ce dispositif. Cerus n’assume, ni n’autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, toute autre responsabilité ou
obligation supplémentaire liée a ce dispositif. Cerus ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de
restérilisation des dispositifs et n'assure aucune garantie, explicite ou implicite, concernant mais sans s’y limiter, la qualité marchande de ce
dispositif ou son adéquation a 'usage prévu.
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INSTRUCCIONES DE USO
Contour Neurovascular System™

Descripcion del dispositivo

El Contour Neurovascular System™ esta formado por un implante con una guia de empuje separable (DPW) preacoplada y un introductor.
La DPW funciona como una guia para la administracién del implante. Todos los dispositivos se suministran estériles y apirégenos, y sirven
para un solo uso en un paciente.

El implante viene envasado libremente en un asa protectora en un aro dispensador protector con un introductor precargado en el eje de la
DPW proximalmente al implante.

El implante es un dispositivo concavo y autoexpandible formado por una malla de alambre de doble capa de niquel-titanio y platino y por un
marcador de platino. La DPW preacoplada esta construida con un compuesto de acero inoxidable y un polimero y lleva un marcador de
platino. La DPW tiene un marcador de fluoroahorro en el eje proximal que sirve de indicador visual cuando el implante se acerca al
microcatéter (MC) pero no llega a salir por el extremo distal.

El introductor es un tubo polimérico de una sola luz que se usa para restringir el implante durante la introduccion en el interior del cono del
MC. El cuerpo del implante y el marcador proximal pueden visualizarse bajo radioscopia.

El implante se administra en el aneurisma bajo orientacién radioscépica empleando técnicas endovasculares estandar y un MC
comercializado de 0,027” o0 0,021” de diametro interno. El implante se separa de la DPW electroliticamente mediante una fuente de
alimentacién de bobina separable comercializada.

El implante esta disponible en 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm y 14 mm de diametro para adaptarse a la gama de tamafos de aneurisma que
se describen a continuacion.

Figura 1. Aro de envasado. Figura 2. Extremo distal del dispositivo (sin restricciones, restringido
dentro del introductor).
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Figura 3. Contour Neurovascular System™.

1 — Extremo proximal de la DPW (acero inoxidable sin revestimiento)

6 — Cuerpo del implante (se muestra extendido)
D — Diametro del implante cuando no esta restringido
“H- - D - H — Altura del implante cuando no esta restringido

2 — Eje de la DPW
& & & & & 3 — Introductor
S, W/ S— 4 — Marcador radiopaco de la DPW
‘ 185 cm 5 — Marcador radiopaco del implante

Indicaciones de uso
El Contour Neurovascular System™ esta indicado para la embolizacién endovascular de aneurismas intracraneales saculares.
Contraindicaciones
¢ Alergia al platino, al niquel o al titanio.
Compatibilidad del dispositivo

Es necesario usar los siguientes dispositivos (no suministrados) con el Contour Neurovascular System™:
e Microcatéter (MC) neurovascular:

Contour Neurovascular System™ Cualquier microcatéter neurovascular compatible que tenga un D.I. de 0,027” y hasta
160 cm de longitud.

Contour 021 Cualquier microcatéter neurovascular compatible que tenga un D.I. de 0,021” y hasta
160 cm de longitud.

e Fuente de alimentacién de bobina separable: Cualquier sistema electrolitico de separacion que sea compatible

Accesorios recomendados
Ademas de los dispositivos que figuran en la seccion «Compatibilidad del dispositivo», se necesitan los siguientes accesorios para la
intervencion:
¢ Instalacion de irrigacién continua, incluidas dos valvulas hemostaticas giratorias (RHV), solucion salina heparinizada, una llave de
paso de tres vias y una llave de paso de una via
¢ Medios de contraste
¢ Jeringuillas para los medios de contraste y la solucion salina heparinizada
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¢ Una vaina femoral

e Se necesita un catéter guia con un didmetro interno minimo de 0,053" (1,35 mm), aunque se recomienda que tenga un diametro
interno de 0,071" (1,80 mm)

e Microguia compatible con el MC

¢ Aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable sin revestimiento y de calibre 20 0 22 que proporcione toma a tierra eléctrica durante la
separacion del implante

¢ Gasa impregnada en alcohol (para limpiar el extremo proximal de la DPW antes de conectar el cable de separacion de la fuente de
alimentacion).

Tratamiento anticoagulante o antiplaquetario recomendado
o Pautas para el procedimiento: Para colocar el implante Contour durante una intervencion endovascular es preciso usar heparinizacion
continua. Se debe considerar en cada caso el uso de antiplaquetarios durante la intervencion.
e Pautas posteriores al procedimiento: El tratamiento antiplaquetario y anticoagulante debe administrarse conforme a la practica médica
estandar.

Acontecimientos adversos
Entre los acontecimientos adversos posibles relacionados con el uso del Contour Neurovascular System™ (algunos de los cuales pueden
ser mortales o causar deficiencias neuroldgicas graves) se encuentran los siguientes:

¢ Rotura del aneurisma que cause una hemorragia intracraneal

e Lesion de la arteria de origen que cause trombosis o hemorragia

e Embolizacion distal de particulas o coagulos sanguineos que cause un ictus

e Vasoespasmo de la arteria de origen

¢ Diseccion de la arteria de origen

¢ Recanalizacién del aneurisma

¢ Infeccién

¢ Desplazamiento del dispositivo que cause oclusion incompleta, hemorragia o ictus isquémico
La angiografia cerebral conlleva sus propios riesgos, tales como una reaccion alérgica a los medios de contraste, exposicién a radiacién y
hemorragia o infeccién de las arterias femorales inguinales.

Advertencias

e El Contour Neurovascular System™ solo deben usarlo médicos que hayan recibido una formacién adecuada en técnicas
neurointervencionistas y en el uso del sistema.

¢ No se debe intentar realizar el tratamiento si la anatomia o fisiologia del paciente se consideran no aptas para el tratamiento
endovascular.

¢ No haga avanzar ni retroceder el dispositivo si encuentra resistencia inusual. Primero, evalie detenidamente la causa bajo
visualizacion radioscépica directa. Si desplaza el dispositivo a la fuerza al notar resistencia, podrian producirse complicaciones en el
paciente o fallos en el funcionamiento del dispositivo, como una separacién prematura del implante.

¢ Si nota resistencia inusual al retraer el implante dentro del MC, extraiga el MC hasta que deje de notar la resistencia o extraiga el MC,
el implante y la DPW del paciente como si fuera una sola unidad.

¢ No gire la DPW mientras la use. Si gira la DPW, podria producirse una separacién prematura, lo que podria llevar a una posiciéon de
administraciéon no deseada del implante o a su desplazamiento.

e Compruebe que el MC no esté sometido a presion antes de la separacion del implante eliminando con cuidado las tensiones que
pueda haber en el MC. Las fuerzas acumuladas en el MC podrian provocar que la punta se moviera tras su separacion, lo que podria
provocar una posicion incorrecta del implante o la rotura del aneurisma.

Precauciones

o El dispositivo esta indicado para un solo uso exclusivamente. No reesterilizar ni reutilizar. La reesterilizacion o reutilizacién podrian
afectar a la integridad estructural del dispositivo o aumentar el riesgo de contaminacién o infeccién, causando el fallo del dispositivo o
una infeccién cruzada, asi como una posible lesion, enfermedad o la muerte del paciente.
No usar dispositivos doblados o dafiados.
No usar envases abiertos o dafiados.
No usar dispositivos caducados.
Usar el dispositivo Unicamente a la vez que la guia radioscépica.
Para mantener el funcionamiento 6ptimo y disminuir el riesgo de que se produzcan acontecimientos tromboembdlicos, mantenga la
infusion continua de solucién salina heparinizada a través de la vaina de la arteria femoral, del catéter guia y del MC.

Informacién de seguridad con imagenes por resonancia magnética (IRM)

En pruebas no clinicas se ha demostrado que el implante Contour es compatible con la RM en ciertas condiciones. Un paciente con este
dispositivo puede someterse sin peligro a una exploracién en un sistema de RM inmediatamente después de la implantaciéon de tal
dispositivo, en las siguientes condiciones:
e Campo magnético estatico de 1,5 y 3 teslas unicamente
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2000 gauss/cm (20 teslas/m) (extrapolado) o menos
e Tasa maxima de absorcién especifica (specific absorption rate, SAR), promediada sobre el cuerpo entero e informada para el sistema
de MR de 4 W/kg durante 15 minutos de exploracién (esto es, por secuencia de pulsos) en el modo de operacién controlado de primer
nivel del sistema de MR
En las condiciones de exploracién antes definidas, se espera que el implante produzca un aumento maximo de la temperatura de 2,3 °C
después de 15 minutos de exploracién continua (esto es, por secuencia de pulsos).
En pruebas no clinicas, los artefactos de imagen causados por el implante sobresalen aproximadamente 10 mm del implante cuando se
usa una secuencia de eco de gradiente y un resonador de 3 teslas.
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Pasos recomendados para la intervencion
Nota: Realice los pasos siguientes bajo guia radioscopica, como proceda.

1. Instalacion de la irrigacion continua (figura 4)

¢ Acople la RHV al cono del catéter guia. Conecte una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la RHV. Acople una linea de
irrigacién continua a la llave de paso.

¢ Acople una segunda RHV al cono del MC. Conecte una llave de paso de una via al brazo lateral de la RHV. Acople una linea de
irrigacién continua a la llave de paso.

¢ Introduzca el MC en la RHV conectada al cono del catéter guia.

o Ajuste la presion de la irrigacién continua para mantener la infusion adecuada de la solucién durante el procedimiento.

o Compruebe todos los accesorios para asegurarse de que no haya aire dentro del sistema.

Figura 4. Instalacién de la irrigacién Figura 5. Referencias de tamafios de
implantes
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Anchura
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Catéter guia
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Marcador de
la punta del MC
AN ~—
%g// Microcatéter (MC)

Implante acoplado a la guia de empuje separable (DPW)

2. Referencias de tamafos de implantes (figura 5)
¢ Seleccione el tamafio del implante adecuado basandose en la tabla 1.

Tabla 1. Referencias de tamarios de implantes frente a dimensiones de aneurismas

REF. (nimero de catalogo) — Cuello del aneurisma Anchura del aneurisma
diametro (mm) (mm)
CNS005-XX-5 mm

De 2,0a3,0 De 2,0a3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm De 3,0a5,0 De 3,0a5,5
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm De 4,0a6,0 De5,0a7,5
CNSO011-XX =11 mm De 5,0a8,0 De7,0a8,5
CNS014-XX — 14 mm De 7,0a 10,0 De 8,0a 10,5

3. Preparacion y colocacion del microcatéter

¢ Introduzca el microcatéter (MC) en la vaina y desplacelo sobre la microguia a través del catéter guia hasta el lugar deseado de la
vasculatura.
¢ Una vez colocado el MC, retire la microguia. Mantenga la irrigacion heparinizada a través del MC utilizando el brazo lateral de la RHV.

4. Preparacion y colocacion del dispositivo dentro del microcatéter

Desprenda el extremo proximal de la DPW de la tarjeta del envase.

Introduzca la DPW en el aro del envase y atraviéselo hasta que el implante salga por el otro extremo del aro.

Sujete el extremo distal de la DPW y saquelo con cuidado del aro hasta que quede visible todo el introductor.

Sumerja el implante y el extremo distal del introductor en solucion salina. No ejerza presién en el implante ni deje que toque la parte
inferior del bafio salino.

Sujete el introductor en el extremo distal (cerca del implante) y retire lentamente el implante dentro del introductor.

¢ Inserte el introductor en la RHV del MC hasta que el extremo distal del introductor esté completamente asentado en el cono del MC.

¢ Apriete la RHV con cuidado y espere que salgan gotas de solucion salina por el extremo proximal del introductor. Para purgar el aire
del espacio comprendido entre el implante y el introductor, permita que la solucién de irrigacion continua fluya de forma retrégrada por
el introductor y salga por el extremo proximal del introductor.
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Haga avanzar el dispositivo a través del cono hasta que la DPW esté totalmente dentro del introductor.
Retire el introductor de la guia.
Mantenga la irrigacién continua a través de la RHV.

5. Administracion y aplicacion del implante
¢ Lleve a cabo todos los pasos restantes bajo radioscopia.
¢ Confirme que la punta del MC esté ubicada en la posicion deseada.
e Haga avanzar el implante con cuidado al interior del aneurisma mientras verifica continuamente el tamafio y la posicion.
¢ Sila colocacién del implante no es satisfactoria, retraigalo de forma lenta dentro del MC tirando de la DPW proximalmente.
o El dispositivo puede retraerse dentro del microcatéter y volver a aplicarse hasta tres veces segun sea necesario para recolocar o
retirar el dispositivo.
¢ Antes de la separacién, compruebe la estabilidad del implante:
o Sujete la DPW, mantenga el dispositivo en la posiciéon en que se ha administrado y tire hacia atras del MC unos 2 cm
proximalmente al implante.
o Empuje la DPW con cuidado para observar un ligero arqueamiento de la DPW que confirme la estabilidad del dispositivo.
o Elimplante no debe moverse dentro del aneurisma.
¢ Si el tamafio del implante no es adecuado, retirelo y vuelva a colocarlo con un implante del tamafio adecuado.
o Para facilitar la extraccion para la reaplicacion, asegurese de que el introductor esté bien asentado dentro del cono del MC antes de
retirarlo (para recargar el implante en el introductor a fin de reaplicarlo o extraerlo del paciente).
6. Separacion del implante
¢ Una vez comprobado que la separacién del implante se ha llevado a cabo satisfactoriamente, coloque el marcador de la punta del MC
proximalmente con respecto al extremo distal de la DPW para asegurarse de que la zona de separacion haya salido por la punta del
MC.
o Compruebe que no haya tension en el eje distal del MC. Las fuerzas de tensién acumuladas en el MC podrian provocar que la punta
del MC o el implante se movieran después de la separacion.
e Compruebe que la RHV esté bien fija alrededor de la DPW antes de acoplar la fuente de alimentacion para cerciorarse de que el
implante no se mueva durante el proceso de conexion.
o Asegurese de que la DPW esté recta entre la RHV y la fuente de alimentacién. Al enderezar esta seccion de la DPW, disminuyen las
fuerzas que podrian ejercerse en el implante y que podrian afectar a su posicion.
¢ Mientras mantiene la DPW y el MC en su sitio, acople la fuente de alimentacién al conjunto de cables como se indica a continuacion:
o Conecte el enchufe del cable de 2 guias al receptaculo de la fuente de alimentacion o siga las instrucciones correspondientes de la
fuente de alimentacién y los cables.
o Inserte una aguja estéril en la piel y enganche el extremo del cable negro a la aguja.
o Enganche el extremo del cable a la seccion proximal sin revestimiento de la DPW.
* Acople el cable de separacién tal y como se indica en las instrucciones de uso de la fuente de alimentacion.
¢ Ponga en marcha la fuente de alimentacion para iniciar el proceso electrolitico de separacién del implante.
¢ Cuando la fuente de alimentacion sefale la separacion, compruebe la separacién del implante tirando hacia atras lentamente de la
DPW al tiempo que vigila la imagen radioscopica. EI movimiento del marcador de la DPW indica la separacién, sin movimiento
correspondiente del marcador del implante.
¢ Siel implante no se suelta, compruebe y ajuste el sistema de irrigacion, irrigue el sistema para eliminar el contraste que pueda haber
alrededor de la zona de separacion, compruebe y ajuste la toma a tierra, vuelva a alinear la DPW con el MC y apriete la RHV. Repita
el proceso de separacion después de confirmar que el implante se encuentra en la posicidon necesaria.
¢ Si el implante no se desprende, haga lo siguiente:
o Antes de retirar el dispositivo, haga avanzar el MC por la banda del marcador del implante.
o Tire con cuidado de la DPW para retraer el implante dentro del MC.
¢ Retire el MC dentro del catéter guia.
« Siel implante se ha desprendido satisfactoriamente, compruebe la posicion del mismo y determine si es necesario tomar otras
medidas.
Simbolos

Aviso: Numero de lote

Compatibilidad con
resonancia
magnética en ciertas
condiciones
(consultar las
instrucciones de uso)

Numero de catalogo

> E

R® | B P>

Contenido del envase u Fabricante
No reesterilizar K Apirégeno
- Esterilizado con
No reutilizar [ STERILE [EO | | (o de etileno
Pagina 4 de 5

CC005-04.T
Effective Date: 20 Sep 2021
Page 19 of 73



ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO
Contour Neurovascular System™

No usar si el paquete Fecha de caducidad
esta danado

Endovascular

Usar solo con Consultar
prescripcion Instrucciones de uso
L - ;
Mantener alejado de
? Mantener seco AN
//.{\ la luz solar

EXENCION DE GARANTIA Y LIMITACION DE RECURSOS

Cerus Endovascular garantiza que se ha tenido un cuidado razonable en el disefio y la fabricacién de este dispositivo. La presente garantia
reemplaza y excluye a todas las demas garantias no estipuladas expresamente en el presente documento, ya sean explicitas o implicitas
en virtud de la ley o de otro modo, incluidas, sin caracter exclusivo, todas las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un
uso particular. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién de este dispositivo, asi como otros factores relacionados
con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, las intervenciones quirdrgicas y otras cuestiones fuera del control de Cerus afectan
directamente al dispositivo y a los resultados que se obtengan de su uso.

A tenor de lo dispuesto en esta garantia, la obligacion de Cerus queda limitada a la reparacion o el reemplazo de este dispositivo y Cerus
no es responsable de pérdidas, dafios o gastos emergentes o contingentes que surjan de forma directa o indirecta del uso de este
dispositivo. Cerus no asume ni autoriza que otra persona asuma en su nombre responsabilidades civiles adicionales o de otro tipo ni
responsabilidad en relacién con este dispositivo. Cerus no asume responsabilidad alguna con respecto a los dispositivos reutilizados,
reprocesados o reesterilizados ni ofrece garantias explicitas o implicitas, incluidas, entre otras, la comerciabilidad o idoneidad para el uso
previsto, con respecto al citado dispositivo.
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HASZNALATI UTASITAS
Contour Neurovascular System™

Eszkozleiras

A Contour Neurovascular System™ rendszer egy el6re felszerelt levalaszthato tolddrottal (Detachable Pusher Wire — DPW) ellatott
implantatumbdl és egy bevezetébdl all. A DPW vezetédrétként szolgal az implantatum behelyezése soran. Minden eszkdz sterilen,
nem pirogén allapotban kerul kiszallitasra, és kizarolag egyetlen betegen torténé felhasznalasra szolgal.

Az implantatum nem dsszenyomott allapotban van becsomagolva egy védégyriibe, és a bevezetd el6re fel van szerelve az implantatumtol
éppen proximalisan a DPW szarra.

Az implantatum egy 6ntagitd, konkav alaku eszkdz, amely kétrétegl nikkel-titan és platina drothalébol és egy platina markerbél all. Az elére
felszerelt DPW rozsdamentes acélbdl és polimerbdl allé6 kompozit szerkezet(, és tartalmaz egy platina markert. A DPW proximalis szaran
van egy fehér fluoro-saver marker, amely vizualisan mutatja, mikor kézeliti meg az implantatum a mikrokatéter (microcatheter — MC)
disztalis végét, de még nem Iép ki beléle.

A bevezetd egy egylumeni polimercsd, amely az implantatum 6sszenyomasara szolgal az MC csatlakozéjaba torténé bevezetéskor. Az
implantatum teste és proximalis markere fluoroszképiaval vizualizalhaté.

Az implantatumot fluoroszképos iranyitas mellett, standard endovascularis technikaval, egy kereskedelmi forgalomban kaphaté 0,027 vagy
0,021 hiivelykes bels6 atméréji MC segitségével kell eljuttatni az aneurizmahoz. Az implantatum elektrolitikusan, kereskedelmi forgalomban
kaphato levalaszthaté spiral tApegység segitségével valaszthatéd le a DPW-rél.

Az implantatum 5 mm-es, 7 mm-es, 9 mm-es, 11 mm-es és 14 mm-es atmérével kaphato, és ezek az alabb felsorolt mérettartomanyba esé
aneurizmakban hasznalhatok.

1. 4bra: Csomagolégyidirii. 2. abra: Az eszkéz disztalis vége (nem 6sszenyomott, illetve a
bevezetébe 6sszenyomott allapot).

3. abra: Contour Neurovascular System™ rendszer.

1 — A DPW proximalis vége (csupasz rozsdamentes acél)

6 — Az implantatum teste (szétnyitott allapotban)
D — Az implantatum atméréje nem 6sszenyomott allapotban
-H- - D - H — Az implantadtum magassaga nem 6sszenyomott allapotban

2 — ADPW szara
& & & & & 3 — Bevezetd
— 4 — A DPW sugarfogé markere
‘ 185 5 — Az implantatum sugarfogé markere
| cm

A felhasznalas javallatai
A Contour Neurovascular System™ rendszer saccularis intracranialis aneurizmak endovascularis embolizalasara szolgal.
Ellenjavallatok
o Allergia a platinaval, nikkellel vagy titdnnal szemben.
Az eszk6z kompatibilitasa

Az alabbi (nem mellékelt) eszkdzok szikségesek a Contour Neurovascular System™ rendszer hasznalatahoz:
¢ Neurovaszkularis mikrokatéter (MC):

Contour Neurovascular System™ barmilyen kompatibilis, 0,027 hlvelykes bels6é atmérgj, legfeljebb 160 cm hosszusagu

rendszer neurovaszkularis mikrokatéter.

Contour 021 barmilyen kompatibilis, 0,021 hlvelykes bels6é atmérgj, legfeljebb 160 cm hosszusagu
neurovaszkularis mikrokatéter.

e |evalaszthatd spiral tApegység: Barmely kompatibilis elektrolitikus levalasztérendszer

Javasolt kiegészitok
Az eszkdz kompatibilitdsa cimi részben felsorolt eszk6z6k mellett a kdvetkezd kiegészitdk szliikségesek az eljarashoz:
o Folyamatos 6blitést biztosité 6sszeallitas két forgd haemostatikus szeleppel (RHV-val), heparinizalt séoldattal, egy 3 utas zarécsappal
és egy 1 utas zarécsappal.
¢ Kontrasztanyag.
e Fecskenddk a kontrasztanyag és a heparinizalt s6oldat szamara.
e Femoralis hively.
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o Vezetbkatéter (minimum 0,053 hivelykes (1,35 mm-es) belsé atméré sziikséges, 0,071 huvelykes (1,80 mm-es) belsé atmérd
javasolt).

¢ Az MC-vel kompatibilis mikro-vezet&drét.

o Steril, 20 vagy 22 G-s, bevonat nélkilli rozsdamentes acél hipodermias t(i, amely féldelésként szolgal az implantatum levalasztasa
soran.

¢ Alkohollal megnedvesitett géz (a DPW proximalis végének megtisztitdsahoz, miel6tt csatlakoztatna azt a levalaszté tapegységhez).

Endovascular

Javasolt anticoagulans/trombocitaaggregacio-gatlé kezelés
o Kezelési eljaras: A Contour implantatum endovascularis eljarassal térténd behelyezése soran folyamatos heparinizalast kell
alkalmazni. A trombocitaaggregacio-gatlo szerek eljaras soran torténé alkalmazasat esetenként kell megitélni.
o Kezelés utani eljaras: Az antikoagulans- és trombocitaaggregaciot gatlé terapiat az altalanos orvosi gyakorlattal 6sszhangban kell
alkalmazni.

Nemkivanatos események
A Contour Neurovascular System™ rendszer hasznalataval 6sszefligg6, lehetséges nemkivanatos események (amelyek kozil egyesek
halalosak lehetnek vagy sulyos neurologiai deficitet okozhatnak) kézé tartozhatnak az alabbiak:
e intracranialis vérzést okoz6 aneurizma ruptura;
thrombosist vagy vérzést okozé artériasérilés;
stroke-ot eredményezé térmelék vagy vérrdg okozta disztalis embolizacio;
a szllbartéria vasospazmusa;
szlilartéria dissectio;
az aneurizma rekanalizalédasa;
fert6zés;
az eszkoz elvandorlasa, ami elégtelen okkluziot, vérzést vagy ischaemias stroke-ot okozhat.
Az agyi angiografianak is megvannak a maga kockazatai, mint példaul allergias reakcié a kontrasztanyaggal szemben, sugarartalom, és az
arteria femoralis agyéki szakaszanak vérzése/fertézése.

Figyelmeztetések

¢ A Contour Neurovascular System™ rendszert kizardélag olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelel6en képzettek a neurointervencios
technikakban és a Contour Neurovascular System™ rendszer hasznalataban.

o A kezelést nem tanacsos megkisérelni, ha a beteg anatomiaja vagy fiziol6giai allapota nem megfelelé az endovascularis
kezelésekhez.

¢ Ne tolja el6ére vagy hlizza vissza az eszkdzt szokatlan ellenallassal szemben, anélkiil, hogy kézvetlen fluoroszkdpos vizualizalassal
gondosan meg nem allapitotta annak okat. Az eszkdz ellenallassal szembeni mozgatasa szévédményeket okozhat a betegnél, vagy az
eszkdz meghibasodasat eredményezheti (pl. id6 elétti levalas).

e Ha szokatlan ellenallast érez az implantatum MC-be t6rténé visszahlzasa kézben, hizza vissza az MC-t addig, amig az ellenallas meg
nem szlinik, vagy pedig egyetlen egységként tavolitsa el a betegbdl az MC-t, az implantatumot és a DPW-t.

¢ Hasznalat kozben ne forgassa a DPW-t. A DPW forgatasa id6 el6tti levalast okozhat, ami az implantatum nem megfelel6 szétnyitasi

o Az implantatum levalasztasa el6tt ellenérizze, hogy az MC nem feszlil-e, azaltal, hogy évatosan megsziinteti az MC barminem
feszulését. Az MC-ben felhalmozddo erék hatasara annak csucsa elmozdulhat a levalasztaskor, ami az implantatum pontatlan
elhelyezését és/vagy az aneurizma rupturajat okozhatja.

Ovintelmek

o Az eszkOz kizardlag egyszeri felhasznalasra szolgal. Tilos Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni. Az Ujrasterilizalas és/vagy
Ujrafelhasznalas karosithatja az eszkdz szerkezetét, illetve megndvelheti a kontaminalddas vagy a fert6zés kockazatat, ami az eszkéz
meghibasodasahoz és/vagy keresztfert6zéshez, ezaltal a beteg esetleges sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.
Ne hasznaljon megtort vagy karosodott eszkdzoket.
Ne hasznaljon felnyilt vagy sérilt csomagolasu termékeket.
Ne hasznadlja az eszkdzoket a lejarati datumuk elmulta utan.
Az eszkodzt kizarolag fluoroszkopos iranyitas mellett szabad hasznaini.
Az optimalis miikodés fenntartasa, valamint a thromboembolias események kockazatanak csokkentése érdekében aramoltasson
folyamatosan heparinizalt séoldatos infuziét a femoralis artérias hiivelyen, a vezet6katéteren és az MC-n keresztul.

Tajékoztatas a magneses rezonancias képalkotas (MRI) biztonsagossagarol

Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy a Contour implantatum MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos. A jelen eszkdzzel rendelkezd
beteg mar kdzvetlenul a belltetés utan biztonsagosan vizsgalhaté MR-berendezéssel az alabbi feltételek mellett:

e kizarolag 1,5 teslas vagy 3 teslas statikus magneses mez6;

¢ legfeljebb 2000 gauss/cm-es (20 tesla/m-es) (extrapolalt) maximalis térgradiensi magneses mez6;

e az MR-rendszer adatai szerint legfeljebb 4 W/kg-os teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 15 perces vizsgalat soran

(azaz impulzusszekvencianként), az MR-rendszer els6 szintl kontrollalt izemmaodjaban.

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett az implantatumban varhatéan legfeljebb 2,3 °C-os hémérséklet-emelkedés kdvetkezik be
15 perc folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).
Nem klinikai tesztelés soran az implantatum okozta képi mitermék korilbellil 10 mm-rel terjedt tul az implantatumon, gradiens echo
impulzusszekvencia alkalmazasa soran, 3 teslas MR-rendszerben.

Az eljaras javasolt Iépései

Megjegyzés: Az alabbi Iépéseket fluoroszkdpos iranyitas mellett kell elvégezni (ahol ez értelmezhetd).
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1.

2,

o Az 1. tablazat alapjan valassza ki a megfelelé méretl implantatumot.

A folyamatos Oblités Osszeallitasa (4. abra)

Endovascular

Csatlakoztassa az RHV-t a vezet6katéter csatlakozéjahoz. Csatlakoztassa a haromutas zarécsapot az RHV oldalagahoz.

Csatlakoztassa a folyamatos 6blitést biztositd vezetéket a zarécsaphoz.

Csatlakoztassa a masodik RHV-t az MC csatlakozoéjahoz. Csatlakoztassa az egyutas zarocsapot az RHV oldalagahoz. Csatlakoztassa

a folyamatos 6blitést biztositd vezetéket a zarécsaphoz.

Vezesse be az MC-t a vezet6katéter csatlakozéjahoz csatlakoztatott RHV-ba.

Allitsa be a folyamatos 6blités nyomasat Gigy, hogy az eljaras alatt megfeleld mértéki legyen az oldat infundalasa.

Ellendrizze az 6sszes csatlakozast, hogy nem jutott-e be levegé a rendszerbe.

4. abra: Az 6blités 6sszeadllitasa
/y 3 utas zarocsap
l ~— Oblitéoldat vezeték
A vezetokatéter
csatlakozoja S

Oblitévezeték

Vezetokatéter

~— Oblitdoldat
vezeték
1 utas zarocsap

Vezetékatéter
Femoralis hively
Az MC cslicsi markere
AN
%/ Mikrokatéter (MC)

A levalaszthato tolodrotra (DPW) felszerelt implantatum

Az implantatum referenciamérete (5. abra)

5. abra: Az implantatum referenciamérete

Magassag

Szélesség

1. tablazat: Az implantatumreferencia mérete az aneurizma méreteivel szemben

HIV (katalégusszam) — Atmérd Az aneurizma nyaka Az’aneu’rlzma
(mm) szélessége (mm)
CNS005-XX— 5 mm
2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 3.0-50 3.0-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6,0 8.0-75
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 7,0-8,5
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

A mikrokatéter elokészitése és behelyezése

Vezesse be a mikrokatétert (MC-t) a hlivelybe, és a vezet6katéterben a mikro-vezetédrét mentén iranyitsa az MC-t a kivant érteruletre.
Az MC pozicionalasa utan tavolitsa el a mikro-vezet&drétot. Az RHV oldalagan at tartson fent heparinizalt séoldatos 6blitést az MC-

ben.

Az eszkoz el6készitése és behelyezése a mikrokatéterbe

Valassza le a DPW proximalis végét a csomagolokartyarol.

Tolja bele a DPW-t a csomagology(riibe, majd at rajta, amig az implantatum ki nem lép a gylr( masik végén.

Fogja meg a DPW disztalis végét, és dvatosan huzza ki a gy(rlibél, amig a teljes bevezetd lathatéva nem valik.

Meritse séoldatba az implantatumot és a bevezetd disztalis végét. Ne lisse vagy nyomja az implantatumot a séfiirdé aljahoz.

Fogja meg a bevezetd disztalis végét (az implantatumhoz kozel), és lassan huzza vissza az implantatumot a bevezetébe.

Tolja bele a bevezetét az MC RHV-jaba, amig a bevezet6 disztalis vége teljesen bele nem keril az MC csatlakozoéjaba.

Ovatosan szoritsa meg az RHV-t, és varja meg, amig séoldatcseppek nem jelennek meg a bevezetd proximalis végén. Az implantatum
és a bevezet6 kozotti tér 1égtelenitéséhez engedije, hogy a folyamatosan aramlé oblitéoldat visszafolyjon a bevezetén keresztiil, és

kifolyjon a bevezet® proximalis végén.

Tolja el6ére az eszkdzt a csatlakozon keresztll addig, amig a DPW teljesen a bevezet6ben nem helyezkedik el.

Tavolitsa el a bevezet6t a drétrol.
Az RHV-n keresztiil tartsa fent a folyamatos o6blitést.

Az implantatum bejuttatasa és szétnyitasa

Az 6sszes tovabbi Iépést fluoroszképos medfigyelés mellett végezze.

Ellenérizze, hogy az MC csucsa a kivant poziciéban van-e.

/3.0ldal 5

CC005-04.T
Effective Date: 20 Sep 2021
Page 23 of 73



MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS
Contour Neurovascular System™

Endovascular

Ovatosan tolja az implantatumot az aneurizmaba, mikdzben folyamatosan ellendrzi a méretezést és a pozicit.

Ha az implantatum elhelyezkedése nem megfeleld, lassan hiizza vissza az MC-be Ugy, hogy proximalis iranyba hizza a DPW-t.

o Az eszkoz legfeljebb 3 alkalommal hizhato vissza a mikrokatéterbe és nyithato szét ismét, ha at kell helyezni vagy el kell tavolitani
az eszkozt.

Levalasztas el6tt ellendrizze az implantatum stabilitasat:

o Fogja a DPW-t, az eszkdzt szétnyitott helyzetben tartva, és hizza hatra az MC-t kérilbelll 2 cm-es proximalis tavolsagra az
implantatumtdl;

o Finoman nyomja meg a DPW-t annak enyhe elhajlasaig, amely meger6siti az eszkdz stabilitasat;

o Az implantatum nem kerllhet az aneurizmaba.

Ha nem megfelel§ az implantatum mérete, tavolitsa el, és cserélje ki egy megfelel6 méretire.

o Az ismételt szétnyitashoz torténd visszahizas megkdénnyitése érdekében a visszahuzas el6tt ellenérizze, hogy a bevezet6 szilardan
il-e az MC csatlakozojaban (az implantatum bevezetébe térténd visszahelyezéséhez az ismételt szétnyitas érdekében, vagy a
betegbdl torténd eltavolitashoz).

Az implantatum levalasztasa

Miutan megerésitette, hogy az implantatum megfelel6en szétnyilt, pozicionalja az MC csucsanak markerét a DPW disztalis végétdl

proximalis helyzetbe, hogy a levalasztasi zéna biztosan az MC csucsan kivulre keriljon.

Ellenérizze, hogy nincs-e feszulés az MC disztalis szaraban. Az MC-ben felhalmoz6dé fesziilés hatasara az MC cslcsa vagy az

implantatum elmozdulhat a levalasztaskor.

Miel6tt csatlakoztatna a tapegységet, ellenérizze, hogy az RHV szorosan razarédik-e a DPW-re, igy biztositva, hogy az implantatum ne

mozduljon el a csatlakoztatasi eljaras soran.

Ellenérizze, hogy a DPW egyenes-e az RHV és a tapegység kozott. A DPW ezen szakaszanak kiegyenesitése minimalizalja azokat —

A DPW és az MC pozicidjanak megtartasa kdzben a kdvetkez6k szerint csatlakoztassa a kabelkészletet:

o Csatlakoztassa a kétvezetékes kabeldugot a tapegységen talalhatd dugaljba vagy kdvesse a tapegységének és kabeleinek ide
vonatkozé utasitasait.

o Vezessen be egy steril tiit a bérbe, és csiptesse a fekete kabelvéget a tiihoz.

o Csiptesse a piros kabelvéget a DPW csupasz proximalis szakaszahoz.

Csatlakoztassa a levalasztokabelt a tapegység hasznalati utasitasa szerint.

Kapcsolja be a tapegységet, hogy elinditsa az implantatum elektrolitikus levalasztasi folyamatat.

Amikor a tapegység jelzi a levalasztas bekdvetkeztét, ellenérizze, hogy az implantatum levalt-e ugy, hogy lassan visszahtizza a DPW-t,

mikdzben figyelemmel kiséri a fluoroszképos képet. A levalast az jelzi, hogy a DPW markerének mozgasat nem kdveti az implantatum

markere.

Ha az implantatum nem valt le, ellenérizze és allitsa be az 6blitérendszert, 6blitse at a rendszert, hogy kimossa az esetlegesen a

levalasztasi zéna koril levé kontrasztanyagot, ellenérizze és allitsa be a foldelést, igazitsa egymashoz Gjra a DPW-t és az MC-t, és

szoritsa meg az RHV-t. Ismételje meg a levalasztasi eljarast, miutan ellenérizte, hogy az implantatum a kivant poziciéban van-e.

Ha az implantatum nem valik le, végezze el a kdvetkezbket:

o Az eszk0z visszahUzéasa el6tt tolja az MC-t az implantatum markersavjan tul.

o Ovatosan hlizza a DPW-t, hogy visszavezesse az impantatumot az MC-be.

Huzza vissza az MC-t a vezet6katéterbe.

Ha az implantatum sikeresen levalt, gy6z6djon meg az implantatum poziciéjardl, és dontse el, van-e szlikség tovabbi miiveletekre.

Szimbdélumok

Figyelmeztetés: LoT Tételszam

MR-kérnyezetben
feltételesen
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NYILATKOZAT A GARANCIAROL ES A JOVATETEL KORLATOZASAROL

A Cerus Endovascular garantalja, hogy ésszeri mértéki gondossaggal jartak el a jelen eszkdz tervezése és gyartasa soran. A jelen
garancia helyettesit és kizar minden mas, a tovabbiakban nem kifejezett emlitett garanciat, legyen az térvényileg vagy egyéb moédon
kifejezett vagy vélelmezett, tobbek k6z6tt beleértve barmilyen vélelmezett garanciat az eszkdz eladhatésagara vagy egy adott célra valé
alkalmassagara vonatkozoéan. A jelen eszkdz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteggel, diagnézissal, kezeléssel,
mtéti eljarasokkal és a Cerus befolyasa ala nem es6 egyéb dolgokkal kapcsolatos egyéb tényez8k kézvetlenil befolyasoljak az eszkozt és
a hasznalatabdl szarmazo6 eredményeket.

A Cerus jelen garancia hatalya ala es6 kotelezettsége a jelen eszkdz javitdsara vagy cseréjére korlatozodik, és a Cerus nem vonhaté
felel6sségre a jelen eszkdz hasznalatabdl kdzvetleniil vagy kdzvetve eredd véletlen vagy kdvetkezményes veszteségekért, karokért és
koltségekért. A Cerus nem vallal semmilyen mas vagy tovabbi kotelezettséget vagy felelésséget a jelen eszkdzzel kapcsolatban, és nem
hatalmaz fel senkit mast arra, hogy ilyet vallaljon. A Cerus nem vallal felelsséget az ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt
eszkozokkel kapcsolatban, és nem ad kifejezett vagy vélelmezett garanciat tébbek k6zott az ilyen eszk6zok eladhatésagara vagy a
rendeltetés szerinti célra val6 alkalmassagara vonatkozéan.
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Beschrijving van het hulpmiddel

Het Contour Neurovascular System™ bestaat uit een implantaat met vooraf bevestigde, verwijderbare duwdraad (detachable pusher wire,
DPW) en een introducer. De DPW werkt als voerdraad voor plaatsing van het implantaat. Alle hulpmiddelen worden steriel en niet-pyrogeen
geleverd en zijn uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

Het implantaat is niet-ingesloten verpakt in een beschermende ringdispenser en net proximaal van het implantaat is vooraf een introducer
op de DPW-schacht aangebracht.

Het implantaat is een zelfexpanderend concaaf gevormd hulpmiddel dat bestaat uit een dubbele laag draadmesh van nikkeltitanium en
platina en een platina markering. De vooraf bevestigde DPW is vervaardigd van een composietconstructie van roestvrij staal en polymeer,
en heeft een platina markering. De DPW heeft een witte markering voor verkorting van de doorlichtingstijd op de proximale schacht als
visuele indicatie voor wanneer het implantaat het distale uiteinde van de microkatheter (MC) nadert, maar er niet uitkomt.

De introducer is een polymeren buis met één lumen die wordt gebruikt om het implantaat tijdens het inbrengen in het aanzetstuk van de MC
in te sluiten. Het centrale deel van het implantaat en de proximale markering kunnen onder fluoroscopie worden gevisualiseerd.

Het implantaat wordt onder fluoroscopische geleiding en met gebruikmaking van standaard endovasculaire technieken en een commercieel
verkrijgbare MC met binnendiameter van 0,027 inch of 0,021 inch naar het aneurysma geleid. Het implantaat wordt elektrolytisch
losgekoppeld van de DPW met behulp van een commercieel verkrijgbare afneembare spoelvormige stroomvoorziening.

Het implantaat is verkrijgbaar met een diameter van 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm en 14 mm voor de hieronder beschreven aneurysma's met
verschillend afmetingbereik.

Afbeelding 1. Verpakkingsring. Afbeelding 2. Distaal uiteinde van hulpmiddel (niet-ingesloten, ingesloten
in introducer).

Afbeelding 3. Contour Neurovascular System™.

1 — Proximaal uiteinde van DPW (onbedekt roestvrij staal)

6 — Centrale deel van het implantaat (geéxpandeerd weergegeven)
D — Diameter van implantaat wanneer niet ingesloten
“H- - D - H — Hoogte van implantaat wanneer niet ingesloten

I& 2 - DPW-schacht
& ék I & & 3 — Introducer
4 — Radiopake markering op DPW
‘ 185 cm 5 — Radiopake markering op implantaat

Gebruiksindicaties
Het Contour Neurovascular System™ is geindiceerd voor de endovasculaire embolisatie van intracraniéle sacculaire aneurysma's.
Contra-indicaties
o Allergie voor platina, nikkel of titanium.
Compatibiliteit van het hulpmiddel

De volgende hulpmiddelen (niet meegeleverd) moeten bij het Contour Neurovascular System™ worden gebruikt:
¢ Neurovasculaire microkatheter (MC):

Contour Neurovascular System™ elke compatibele neurovasculaire microkatheter met een binnendiameter van 0,027 inch
en een lengte van maximaal 160 cm.

Contour 021 elke compatibele neurovasculaire microkatheter met een binnendiameter van 0,021 inch
en een lengte van maximaal 160 cm.

e Afneembare spoelvormige stroomvoorziening: elk compatibel elektrolytisch loskoppelingssysteem

Aanbevolen accessoires
Naast de hulpmiddelen die in het gedeelte Compatibiliteit van het hulpmiddel worden vermeld, hebt u de volgende accessoires nodig voor
de procedure:
¢ Opstelling voor continu spoelen, met inbegrip van twee draaiende hemostasekleppen (rotating hemostasis valves, RHV's),
gehepariniseerde zoutoplossing, één 3-wegafsluitkraan en één 1-wegafsluitkraan
e Contrastmiddelen
e Spuiten voor contrastmiddelen en gehepariniseerde zoutoplossing
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Endovascular

Femorale huls

Geleidekatheter (minimale binnendiameter van 0,053 inch (1,35 mm) vereist; binnendiameter van 0,071 inch (1,80 mm) aanbevolen)
Microvoerdraad die compatibel is met MC

Steriele onbedekte roestvrijstalen hypodermale naald van 20 of 22 gauge voor elektrische aarde tijdens loskoppeling van het
implantaat

¢ Met alcohol bevochtigd gaas (om het proximale uiteinde van de DPW te reinigen voordat de ontkoppelingskabel van de
stroomvoorziening wordt aangesloten)

Aanbevolen anticoagulantia/trombocytenaggregatieremmers
e Procedurele therapie: Voor de plaatsing van het Contour-implantaat tijdens een endovasculaire procedure moet continue heparinisatie
worden gebruikt. Het gebruik van trombocytenaggregatieremmers tijdens de procedure moet per patiént worden overwogen.
e Postprocedurele therapie: De behandeling met trombocytenaggregatieremmers en bloedverdunnende middelen moet worden
toegepast overeenkomstig de standaard medische praktijk.

Ongewenste voorvallen
Mogelijke ongewenste complicaties van het Contour Neurovascular System™, waarvan sommige dodelijk kunnen zijn of ernstige
neurologische defecten kunnen veroorzaken, zijn:
e ruptuur van het aneurysma wat een intracraniéle bloeding veroorzaakt
letsel aan de hoofdarterie wat trombose of een bloeding veroorzaakt
distale embolisatie van deeltjes of bloedstolsel waardoor een beroerte wordt veroorzaakt
vasospasmen van de hoofdarterie
dissectie van de hoofdarterie
rekanalisatie van het aneurysma
infectie
¢ migratie van het hulpmiddel wat onvolledige occlusie, bloeding of ischemische beroerte veroorzaakt
Cerebrale angiografie brengt zijn eigen risico's met zich mee, zoals een allergische reactie op het contrastmiddel, blootstelling aan straling
en bloeding/infectie van de a. femoralis in de lies.

Waarschuwingen

¢ Het Contour Neurovascular System™ mag alleen worden gebruikt door artsen die gedegen zijn opgeleid in neurointerventionele
technieken en het gebruik van het Contour Neurovascular System™.

¢ Als de anatomie of fysiologie van de patiént ongeschikt wordt geacht voor een endovasculaire behandeling, mag een dergelijke
behandeling niet worden ondernomen.

¢ Voer het hulpmiddel niet op en trek het niet terug tegen ongebruikelijk weerstand zonder zorgvuldige evaluatie van de oorzaak ervan;
gebruik hiervoor directe fluoroscopische visualisatie. Wanneer het hulpmiddel tegen ongebruikelijke weerstand in wordt verplaatst, kan
dit tot complicaties bij de patiént of tot storing in het hulpmiddel, zoals vroegtijdige loskoppeling van het implantaat, leiden.

¢ Als ongebruikelijke weerstand wordt gevoeld wanneer het implantaat in de MC wordt teruggetrokken, trekt u de MC terug tot de
weerstand verdwijnt, of verwijdert u de MC, het implantaat en de DPW als één geheel uit de patiént.

o Draai de DPW niet tijldens het gebruik. Draaien van de DPW kan vroegtijdige loskoppeling veroorzaken, wat tot een ongewenste
ontplooiingspositie van het implantaat of tot migratie kan leiden.

e Zorg ervoor dat de MC niet onder spanning staat voordat u het implantaat loskoppelt door eventuele spanning in de MC voorzichtig op
te heffen. Opgeslagen krachten in de MC kunnen ertoe leiden dat de tip tijdens loskoppeling beweegt, wat tot een suboptimale positie
van het implantaat en/of ruptuur van het aneurysma kan leiden.

Voorzorgsmaatregelen

¢ Het implantaat is voor eenmalig gebruik bestemd. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Hersterilisatie en/of hergebruik kan
de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten of het risico van contaminatie of infectie vergroten, wat tot falen en/of
kruisinfectie van het hulpmiddel en mogelijk letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan leiden.
Gebruik geen geknikte of beschadigde hulpmiddelen.
Gebruik geen geopende of beschadigde verpakkingen.
Gebruik hulpmiddelen niet na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum.
Gebruik het hulpmiddel alleen in combinatie met fluoroscopische geleiding.
Voor optimale prestaties en een laag risico van trombo-embolische voorvallen houdt u een continue infusie van gehepariniseerde
zoutoplossing in stand door de femorale-arteriehuls, geleidekatheter en MC.

Veiligheidsinformatie voor kernspinresonantie (MRI)

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het Contour-implantaat onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is. Een patiént met dit
hulpmiddel kan onmiddellijk na plaatsing veilig in een MR-systeem worden gescand onder de volgende voorwaarden:

e Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla en 3 tesla

e Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 2000 gauss/cm (20 tesla/m) (geéxtrapoleerd) of minder

¢ Een maximale over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiewaarde (SAR) van 4 W/kg voor een MR-scan van 15 minuten

(d.w.z. per pulssequentie) in de gecontroleerde bedrijfsmodus van het eerste niveau van het MR-systeem

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden produceert het implantaat naar verwachting een temperatuurstijging van 2,3 °C na
15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests breidt het door het implantaat veroorzaakte beeldartefact zich uit tot ongeveer 10 mm van het implantaat wanneer het
in beeld wordt gebracht met behulp van een gradiéntecho-pulssequentie en een MR-systeem van 3 tesla.

Aanbevolen stappen voor de procedure

NB Voer de onderstaande stappen uit onder fluoroscopische geleiding, zoals van toepassing.
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1. Opstelling voor continu spoelen (afbeelding 4)
¢ Bevestig de RHV aan het aanzetstuk van de geleidekatheter. Sluit een 3-wegafsluitkraan aan op de zijarm van de RHV. Bevestig een

lijn voor continu spoelen aan de afsluitkraan.

Endovascular

o Bevestig een tweede RHV aan het aanzetstuk van de MC. Sluit een 1-wegafsluitkraan aan op de zijarm van de RHV. Bevestig een lijn

voor continu spoelen aan de afsluitkraan.

e Breng de MC in de RHV in die is aangesloten op het aanzetstuk van de geleidekatheter.

¢ Pas de druk van de continue spoeling aan om gepaste infusie van de oplossing in stand te houden tijdens de procedure.
¢ Controleer alle fittingen om er zeker van te zijn dat er geen lucht in het systeem terechtkomt.

Afbeelding 4. Opstelling voor spoelen

3-weg afsluitkraan
Aanzetstuk l
geleidekatheter 2

MC-aanzetstuk

Geleide-
katheter

Te spoelen lijn <

1-weg afsluitkraan

Geleidekatheter

Femorale huls

Markering MC-tip
AN

%/ Microkatheter (MC)

Implantaat bevestigd aan afneembare duwdraad (DPW)

2. Referentie implantaatmaat (afbeelding 5)

Lijn naar
spoelop-
lossing

o Selecteer de juiste implantaatmaat op basis van tabel 1.

Lengte

Breedte

Afbeelding 5. Referentie implantaatmaat

Tabel 1. Referentie implantaatmaat versus aneurysma-afmeting

R!EF (catalogusnummer) — Aneurysma-nek (mm) Breedte aneurysma
Diameter (mm)
CNS005-XX — 5 mm

2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 8.0-5,0 8.0-85
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6,0 50-7.5
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 7,0-8,5
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

eter

3. Voorbereiding en plaatsing van de microkath

¢ Breng de microkatheter (MC) in de huls in en navigeer de MC over de microvoerdraad door de geleidekatheter naar de gewenste

vaatlocatie.

¢ Nadat de MC in positie is gebracht, verwijdert u de microvoerdraad. Gebruik de zijarm van de RHV om de gehepariniseerde spoeling

door de MC in stand te houden.

4. Voorbereiding en plaatsing van het hulpmidd

bodem van het bad met zoutoplossing.

el in de microkatheter

Verwijder het proximale uiteinde van de DPW van de verpakkingskaart.
Voer de DPW op in en door de verpakkingsring tot het implantaat uit het andere uiteinde van de ring tevoorschijn komt.
Pak het distale uiteinde van de DPW vast en trek het voorzichtig uit de ring tot de gehele introducer zichtbaar is.
Dompel het implantaat en het distale uiteinde van de introducer onder in de zoutoplossing. Tik of duw het implantaat niet tegen de

Houd de introducer bij het distale uiteinde vast (dicht bij het implantaat) en trek het implantaat langzaam in de introducer.

¢ Breng de introducer in de RHV van de MC in tot het distale uiteinde van de introducer zich volledig in het aanzetstuk van de MC

bevindt.

¢ Draai de RHV voorzichtig aan en wacht tot u druppels zoutoplossing ziet verschijnen aan het proximale uiteinde van de introducer. Om
lucht te verwijderen uit de ruimte tussen het implantaat en de introducer, laat u de continue spoeloplossing terugstromen door de
introducer en uit het proximale uiteinde van de introducer.

Verwijder de introducer van de draad.
e Ga door met continu spoelen door de RHV.
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5. Het implantaat plaatsen en ontplooien

Voer alle resterende stappen onder fluoroscopie uit.

Bevestig dat de MC-tip zich in de gewenste positie bevindt.

Voer het implantaat voorzichtig in het aneurysma op terwijl u de maat en positie voortdurend controleert.

Als het implantaat niet naar tevredenheid is geplaatst, trekt u het langzaam terug in de MC door de DPW proximaal te trekken.

o Het hulpmiddel kan in de microkatheter worden teruggetrokken en zo nodig maximaal 3 keer opnieuw worden ontplooid om het
hulpmiddel opnieuw te positioneren of te verwijderen.

¢ Voordat het hulpmiddel wordt losgekoppeld, controleert u de stabiliteit van het implantaat:
o Houd de DPW vast, houd het hulpmiddel in ontplooide stand en trek de MC ongeveer 2 cm proximaal van het implantaat terug.
o Duw voorzichtig tegen de DPW om te zien of de DPW licht buigt als bevestiging dat het hulpmiddel stabiel is.
o Het implantaat mag niet in het aneurysma verdwijnen.

¢ Als het implantaat niet de juiste maat heeft, verwijdert u het en vervangt u het met een implantaat van de juiste maat.

o Om het hulpmiddel gemakkelijker te kunnen terugtrekken om opnieuw te worden gebruikt, zorgt u dat de introducer goed in het
aanzetstuk van de MC is geplaatst voordat u het hulpmiddel terugtrekt (om het implantaat opnieuw in de introducer te laden voor
hergebruik of om het uit de patiént te verwijderen).

Endovascular

6. Het implantaat loskoppelen

o Wanneer het implantaat naar tevredenheid is geplaatst, positioneert u de tipmarkering op de MC proximaal van het distale uiteinde van
de DPW om te verzekeren dat de ontkoppelingszone uit de MC-tip steekt.

o Controleer of de distale MC-schacht geen spanning bevat. De spanningskrachten die in de MC zijn opgeslagen, kunnen ertoe leiden
dat de MC-tip of het implantaat tijdens loskoppeling beweegt.

¢ Controleer of de RHV stevig is vergrendeld rond de DPW voordat u de stroomvoorziening bevestigt om te verzekeren dat het
implantaat niet beweegt tijdens het aansluitingsproces.

e Zorg dat de DPW recht is tussen de RHV en de stroomvoorziening. Rechtzetten van dit deel van de DPW minimaliseert de potentiéle
krachten op het implantaat die de positie ervan zouden kunnen beinvioeden.

¢ Houd de DPW en MC op hun plaats en bevestig de stroomvoorziening en kabelset als volgt:
o Sluit de 2-dradige kabelstekker aan op het aansluitpunt van de stroomvoorziening of volg de van toepassing zijnde instructies voor

uw stroomvoorziening en kabels.

o Breng een steriele naald in de huid in en klem het zwarte kabeluiteinde op de naald.
o Klem het rode kabeluiteinde op het onbedekte proximale deel van de DPW.

¢ Bevestig de ontkoppelingskabel volgens de gebruiksaanwijzing van de stroomvoorziening.

¢ Schakel de stroomvoorziening in om het elektrolytische ontkoppelingsproces van het implantaat in gang te zetten.

¢ Wanneer de stroomvoorziening ontkoppeling aangeeft, controleert u of het implantaat is losgekoppeld door de DPW langzaam terug te
trekken, terwijl u het fluoroscopische beeld in de gaten houdt. Ontkoppeling wordt geindiceerd door beweging van de DPW-marker
zonder overeenkomstige beweging van de implantaatmarker.

¢ Als het implantaat niet is losgekoppeld, controleert u het spoelsysteem en past u dit aan; spoel het systeem door om alle
contrastmiddel dat zich rond de ontkoppelingszone bevindt te verwijderen; controleer de aarding en pas deze aan, lijn de DPW
opnieuw uit met de MC en draai de RHV vast. Herhaal het ontkoppelingsproces nadat u hebt bevestigd dat het implantaat zich in de
vereiste positie bevindt.

o Als het implantaat niet loskomt, doet u het volgende:
o Voordat u het hulpmiddel terugtrekt, voert u de MC op over de markeringsband van het implantaat.
o Trek voorzichtig aan de DPW om het implantaat in de MC te trekken.

e Trek de MC terug in de geleidekatheter.

¢ Als het implantaat wel is losgekoppeld, controleert u de positie van het implantaat en stelt vast of verdere acties nodig zijn.

Symbolen
Let op: Partijnummer
MRI-veilig onder
bepaalde
Catalogusnummer voorwaarden,;

raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Inhoud van de

verpakking Fabrikant

Niet opnieuw

steriliseren

Niet-pyrogeen

Niet opnieuw
gebruiken

[sTeniLe [€o]

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet gebruiken als de
verpakking
beschadigd is

Uiterste
gebruiksdatum

i®e® [ B>

Gebruik uitsluitend op
recept

@mlxzﬁa

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
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UITSLUITING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN VERHAAL

Cerus Endovascular garandeert dat redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de productie van dit hulpmiddel. Deze garantie is in plaats
van en sluit alle andere garanties uit die niet uitdrukkelijk hierin beschreven zijn, uitdrukkelijk of impliciet, van rechtswege of anderszins,
inclusief, maar niet beperkt tot alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald gebruik. De hantering,
opslag, reiniging en sterilisatie van dit product, alsmede factoren die betrekking hebben op de patiént, zijn of haar diagnose, behandeling,
chirurgische procedures, en andere factoren buiten de controle van Cerus hebben rechtstreeks invloed op dit product en de resultaten van
het gebruik ervan.

De verplichting van Cerus onder deze garantie beperkt zich tot reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en Cerus is niet aansprakelijk voor
incidentele of voortvloeiende verliezen, schade of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. Cerus neemt in
verband met dit hulpmiddel geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich en geeft geen toestemming aan
iemand anders om dat namens haar te doen. Cerus is geenszins aansprakelijk voor opnieuw gebruikte, opnieuw verwerkte of opnieuw
gesteriliseerde hulpmiddelen en biedt geen garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip (en zonder beperking) van waarborgen van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde doel, met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel.
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Produktbeskrivelse

Contour Neurovascular System™ bestéar af et implantat med en pasat aftagelig indfgringswire og en introducer. Indfgringswiren fungerer
som guidewire ved indfgring af implantatet. Alle produkter leveres sterile og ikke-pyrogene og er kun beregnet til brug til en enkelt patient.

Implantatet er pakket i ikke-sammenfoldet tilstand i en beskyttende holdering sammen med en introducer, der er pasat skaftet til
indfgringswiren umiddelbart proksimalt for implantatet.

Implantatet er et selvekspanderende, konkavt formet produkt bestaende af en mesh, der er fremstillet af en dobbeltlaget wire i nikkel-titan og
platin samt en platinmarker. Den pasatte indfgringswire har en kompositkonstruktion af rustfrit stal og polymer og er forsynet med en
platinmarker. Indfagringswiren har en hvid fluoroskopisk marker pa det proksimale skaft, som giver en visuel indikation af, hvornar
implantatet naermer sig, men ikke kommer ud af mikrokateterets distale ende.

Introduceren er en polymerslange med enkelt lumen, som anvendes til at sammenfolde implantatet under indfgring i mikrokateterets muffe.
Implantatets hovedel og den proksimale markgr kan visualiseres under fluoroskopi.

Implantatet fares frem til aneurismet under fluoroskopisk vejledning ved anvendelse af endovaskuleere standardteknikker og et kommercielt
tilgeengeligt mikrokateter med en indvendig diameter pa 0,027 eller 0,021 tomme (0,69 mm eller 0,53 mm). Implantatet adskilles elektrolytisk
fra den aftagelige indfgringswire ved hjeelp af en kommercielt tilgeengelig aftagelig stremspole.

Implantatet f&s med en diameter pa 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm og 14 mm, som passer til raekken af aneurismestgrrelser, som er beskrevet
nedenfor.

Figur 1. Pakkeholder. Figur 2. Produktets distale ende (ikke-sammenfoldet, sammenfoldet i
introduceren).

Figur 3. Contour Neurovascular System™.

Bo&a & B B
l
|

1 - Indferingswirens proksimale ende (udaekket rustfrit stal)
2 — Indfgringswirens skaft

3 — Introducer

4 — Rentgenfast marker pa indfgringswiren

5 — Rentgenfast marker pa implantatet

6 — Implantatets hoveddel (vist udfoldet)

D — Implantatdiameter i ikke-sammenfoldet tilstand

-H- - D - H — Implantathgjde i ikke-sammenfoldet tilstand

N
185¢cm

Indikationer
Contour Neurovascular System™ er indiceret til endovaskulzer embolisering af sakkuleere intrakranielle aneurismer.
Kontraindikationer
o Allergi over for platin, nikkel eller titan
Produktkompatibilitet

Folgende produkter (medleveres ikke) skal anvendes sammen med Contour Neurovascular System™:
¢ Neurovaskuleert mikrokateter:

Contour Neurovascular System™ Ethvert kompatibelt neurovaskulaert mikrokateter med en indv. diam. pa 0,027 tomme og
en laengde pa op til 160 cm.

Contour 021 Ethvert kompatibelt neurovaskulaert mikrokateter med en indv. diam. pa 0,021 tomme og
en laengde pa op til 160 cm.

e Aftagelig stramspole: Ethvert kompatibelt elektrolytisk adskillelsessystem

Anbefalede tilbehgrsprodukter
Foruden de produkter, der er anfert i afsnittet Produktkompatibilitet, skal falgende tilbehgrsprodukter anvendes til indgrebet:
¢ Opsaetning til kontinuerlig skylning, herunder to roterende haemostaseventiler (RHV'er), hepariniseret saltvand, én 3-vejsstophane og
én 1-vejsstophane
Kontraststof
Spraijter til kontraststof og hepariniseret saltvand
Femoral sheath
Guidekateter (minimum 0,053 tomme (1,35 mm) indvendig diameter pakraevet; 0,071 tomme (1,80 mm) indvendig diameter anbefales)
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o Mikroguidewire der er kompatibel med mikrokateter
o Steril 20 eller 22 G hypodermisk nal af udaekket rustfrit stal, der skal sgrge for elektrisk jording under implantatadskillelse
o Gaze fugtet med sprit (til at rense indfgringswirens proksimale ende for tilslutning af adskillelseskabel til stramforsyning)

Endovascular

Anbefalet antikoagulations-/antitrombocytregime
¢ Regime under indgrebet: Under et endovaskulaert indgreb til anlaeggelse af Contour-implantatet kraeves der anvendelse af kontinuerlig
heparinisering. Anvendelse af antitrombocytmidler under indgrebet bar overvejes pa individuelt grundlag.
¢ Regime efter indgrebet: Antitrombocyt- og antikoagulationsbehandling skal administreres i overensstemmelse med medicinsk
standardpraksis.

Uonskede handelser
Potentielle ugnskede hzendelser forbundet med brugen af Contour Neurovascular System™, hvoraf nogle kan veere dadelige eller forarsage
svaere neurologiske deficit, omfatter:
o Aneurismeruptur, der forarsager intrakraniel blgdning
o Skade pa den tilfgrende arterie, der forarsager trombose eller bladning
Distal embolisering af partikler eller blodprop, der forarsager slagtilfelde
Vasospasme i tilfgrende arterie
Dissektion af tilfarende arterie
Rekanalisering af aneurisme
Infektion
¢ Migration af anordningen der forarsager ufuldstaendig okklusion, bladning eller iskaemisk slagtilfeelde
Cerebral angiografi indebzerer sine egne risici sdsom allergisk reaktion over for kontraststof, straleeksponering og blgdning/infektion i
femoralarterien i lysken.

Advarsler

e Contour Neurovascular System™ bgr kun anvendes af laeger, som har faet passende opleering i neurointerventionelle teknikker og
brugen af Contour Neurovascular System™.

¢ Der ma ikke forsgges behandling, hvis patientens anatomi eller fysiologi anses for uegnet til endovaskuleer behandling.

o Produktet ma ikke fremfgres eller treekkes tilbage, hvis der forekommer usaedvanlig modstand, uden en omhyggelig vurdering af
arsagen under direkte fluoroskopisk visualisering. Beveegelse ved modstand kan fere til patientkomplikationer eller funktionsfejl i
produktet, fx for tidlig l@sgerelse af implantatet.

¢ Hvis der forekommer usaedvanlig modstand, nar implantatet traekkes tilbage ind i mikrokateteret, traeekkes mikrokateteret tilbage, indtil
modstanden ophgrer, eller mikrokateteret, implantatet og indfgringswiren fiernes fra patienten som en enkelt enhed.

¢ Indfgringswiren ma ikke drejes under brugen. Drejning af indfgringswiren kan resultere i for tidlig adskillelse, hvilket kan fare til, at
implantatet anlaegges pa en ugnsket sted, eller at implantatet migrerer.

o Kontroller fgr adskillelse af implantatet, at mikrokateteret ikke er under belastning, ved forsigtigt at fierne evt. speending i
mikrokateteret. Ophobet kraft i mikrokateteret kan fa spidsen til at flytte sig ved adskillelsen, hvilket kan fgre til suboptimal
implantatplacering og/eller aneurismeruptur.

Forholdsregler

o Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genbruges. Resterilisation og/eller genbrug kan forringe
produktets strukturelle integritet eller gge risikoen for kontamination eller infektion, hvilket kan fare til produktsvigt og/eller
krydsinfektion og mulig patientskade, sygdom eller dad.
Produkter med knaekdannelse og beskadigede produkter ma ikke bruges.
Abnede eller beskadigede pakninger mé ikke bruges.
Produkterne ma ikke bruges efter Anvendes inden-datoen.
Produktet ma kun anvendes i kombination med fluoroskopisk vejledning.
For at opretholde optimal ydeevne og nedsaette risikoen for tromboemboliske haendelser, skal der kontinuerligt infunderes hepariniseret
saltvandsoplasning gennem femoralarteriesheathen, guidekateteret og mikrokateteret.

Sikkerhedsinformation om MR-scanning (magnetisk resonans)

Ved ikke-klinisk testning er Contour-implantatet pavist at kunne MR-scannes sikkert under visse betingelser (MR Conditional). En patient
med dette produkt kan uden risiko scannes i et MR-system umiddelbart efter anleeggelsen under fglgende forhold:

o Statisk magnetfelt udelukkende pa 1,5 Tesla og 3 Tesla

¢ Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 2.000 Gauss/cm (20 Tesla/m) (ekstrapoleret) eller mindre

¢ Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen, som malt af MR-scanneren, pa 4 W/kg efter 15 minutters

scanning (dvs. pr. pulssekvens) ved kontrolleret driftstilstand pa ferste niveau for MR-systemet

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes implantatet at frembringe en maksimal temperaturstigning pa 2,3 °C efter 15
minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).
Ved ikke-klinisk testning streekker billedartefaktet forarsaget af implantatet sig cirka 10 mm ud fra implantatet, nar der optages billeder med
en gradient ekkopulssekvens og et 3 Tesla MR-system.

Anbefalede trin i forbindelse med indgrebet
Bemezerk: De nedennaevnte trin udfgres under fluoroskopisk vejledning som relevant.

1. Opseetning til kontinuerlig skylning (Figur 4)

o Slut en RHV til guidekateterets muffe. Forbind en tre-vejsstophane til RHV'ens sidearm. Slut en slange til kontinuerlig skylning til
stophanen.

¢ Slut en anden RHV til mikrokateterets muffe. Forbind en en-vejsstophane til RHV'ens sidearm. Slut en slange til kontinuerlig skylning til
stophanen.
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Indfer mikrokateteret i den RHV, der er tilsluttet guidekateterets muffe.
Juster det kontinuerlige skylletryk, sa der foretages passende infusion af oplgsning under hele indgrebet.
Kontroller alle forbindelser for at sikre, at der ikke kommer luft ind i systemet.

Figur 4. Opseetning til skylning Figur 5. Reference for implantatstorrelse
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Reference for implantatstorrelse (Figur 5)
Veelg korrekt implantatstgrrelse ud fra Tabel 1.

Tabel 1. Reference for implantatstarrelse ift. aneurismets mal

REF (Katalognummer) — Diameter Aneurismehals (mm) Aneurismebredde (mm)
CNS005-XX — 5 mm
2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 3.0-50 3.0-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6.0 5.0-7.5
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 7,0-8,5
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

Klargering og anlaggelse af mikrokateter

Indfer mikrokateteret i sheathen, og naviger mikrokateteret over mikroguidewiren gennem guidekateteret til den gnskede placering i
karret.
Fjern mikroguidewiren, nar mikrokateteret er pa plads. Oprethold hepariniseret skylning gennem mikrokateteret via RHV'ens sidearm.

Klargering af produktet og placering i mikrokateteret

Lasn indfgringswirens proksimale ende fra kartonet i pakningen.

Fer indfgringswiren ind i og gennem pakkeholderen, indtil implantatet kommer ud af den anden ende af holderingen.

Tag fat i indfgringswirens distale ende, og treek den forsigtigt ud af holderen, indtil hele introduceren er synlig.

Leeg implantatet og introducerens distale ende i saltvand. Undlad at bergre eller trykke implantatet mod bunden af saltvandsbadet.
Hold introduceren i den distale ende (taet pa implantatet), og treek langsomt implantatet ind i introduceren.

Indfer introduceren i mikrokateterets RHV, indtil introducerens distale ende sidder helt inde i mikrokateterets muffe.

Speend forsigtigt RHV'en, og vent pa, at der kommer saltvandsdraber ud af introducerens proksimale ende. For at fierne luft fra
omradet mellem implantat og introducer, kan man lade kontinuerlig skylleoplasning Igbe retrogradt gennem introduceren og ud af
introducerens proksimale ende.

Far produktet gennem muffen, indtil indfaringswiren er helt inde i introduceren.

Fjern introduceren fra wiren.

Oprethold kontinuerlig skylning gennem RHV'en.

Fremfering og anlaggelse af implantat

Alle resterende trin udfgres under fluoroskopi.

Bekreeft, at mikrokateterets spids befinder sig i den gnskede position.

For forsigtigt implantatet ind i aneurismet, samtidig med at stgrrelse og position til stadighed kontrolleres.

Hvis implantatets placering ikke er tilfredsstillende, traekkes det langsomt ind i mikrokateteret ved at traekke indfaringswiren proksimalt.
o Produktet kan traekkes tilbage i mikrokateteret og genanleegges op til 3 gange efter behov for at omplacere eller fierne det.
Kontroller implantatets stabilitet for adskillelse:
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o Traek mikrokateteret ca. 2 cm tilbage proksimalt for implantatet, mens der holdes pa indfgringswiren, og produktet forbliver i sin
anlagte position.
o Tryk forsigtigt pa indfgringswiren for at observere en let bgjning af den, sa produktets stabilitet bekreeftes.
o Implantatet ma ikke bevaege sig ind i aneurismet.
« Huvis implantatets starrelse ikke er korrekt, skal det fiernes og udskiftes med et implantat i korrekt starrelse.
o For at lette tilbagetreekning med henblik pa genanlaeggelse skal det sikres, at introduceren sidder godt fast i mikrokateterets muffe
for tilbagetraekning (for at genindsaette implantatet i introduceren med henblik p4 genanlaeggelse eller for at fierne det fra patienten).

Endovascular

6. Adskillelse af implantat

o Nar det er bekreeftet, at implantatet er anlagt tilfredsstillende, placeres markgren pa mikrokateterets spids proksimalt for den distale
ende af indfgringswiren for at sikre, at adskillelseszonen er ude af mikrokateterets spids.

o Kontroller, at der ikke er spaending i mikrokateterets distale skaft. Ophobet spaendingskraft i mikrokateteret kan fa mikrokateterets spids
eller implantatet til at flytte sig ved adskillelsen.

o Kontroller, at RHV'en er last fast til omkring indfaringswiren, far stremforsyningen tilsluttes, for at sikre, at implantatet ikke flytter sig
under tilslutningsprocessen.

e Sgrg for, at indfgringswiren er lige mellem RHV'en og stremforsyningen. Nar dette afsnit af indfaringswiren geres lige, minimeres
potentielle kreefter pa implantatet, der kunne pavirke dets position.

» Bevar positionen af indfgringswiren og mikrokateteret, og tilslut stremforsyning og kabelszet pa felgende made:

o Slut tolederkabelstikket til stikket pa stramforsyningen, eller fglg de instruktioner, der gaelder for stremforsyning og kabler.
o Indfer en steril kanyle i huden, og klips enden af det sorte kabel til kanylen.
o Klips enden af det rade kabel til den ubelagte proksimale del af indfgringswiren.

o Tilslut adskillelseskablet i henhold til stremforsyningens brugsanvisning.

« Aktiver stramforsyningen for at pdbegynde den elektrolytiske adskillelsesproces for implantatet.

o Nar stremforsyningen signalerer adskillelse, kontrolleres implantatets adskillelse ved at treekke langsomt tilbage i indfgringswiren,
mens fluoroskopibilledet overvages. Adskillelse angives ved, at indfaringswirens marker flytter sig, uden at implantatets marker flytter
sig tilsvarende.

¢ Hvis implantatet ikke er adskilt, skal skyllesystemet kontrolleres og justeres, systemet gennemskylles for at rense det for evt.
kontraststof, som kan befinde sig omkring adskillelseszonen, jordingsopsaetningen justeres, indfgringswiren rettes ind efter
mikrokateteret igen, og DHV'en spaendes. Gentag adskillelsesprocessen efter at have bekreeftet, at implantatet befinder sig pa det
pakraevede sted.

o Gor folgende, hvis implantatet ikke lgsner sig:

o Fremfer mikrokateteret over implantatets markarband, for produktet traekkes tilbage.
o Treek forsigtigt i indfaringswiren for at fare implantatet ind i mikrokateteret.
o Traek mikrokateteret tilbage i guidekateteret.
* Hvis implantatet Igsnede sig korrekt, kontrolleres implantatets placering, og behovet for yderligere handlinger bestemmes.

Symboler
Forsigtig: Partinummer
Kan MR-scannes
under visse
Katalognummer betingelser (MR

Conditional), se
brugsanvisningen

Pakningens indhold Producent

Ma ikke resteriliseres Ikke-pyrogent

Ma ikke genbruges | [STERILE [E0 ] gttﬁ;'lgsrg;gmed

Ma ikke bruges, hvis

pakningen er Anvendes inden

mlxzba

I ®e®l >

beskadiget
. Se
Receptpligtigt brugsanvisningen
L ~N
Opbevares tort ZIN Beskyttes mod sollys
4N

GARANTIFRASIGELSE OG ANSVARSBEGRAENSNING

Cerus Endovascular garanterer, at der er anvendt rimelig omhu med hensyn til design og fremstilling af dette produkt. Denne garanti traeder
i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten de er udtrykkelige eller underforstadede i kraft
af loven eller pa anden made, herunder, men ikke begraenset til, eventuelle garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
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Handtering, opbevaring, renggring og sterilisering af dette produkt savel som andre faktorer relateret til patienten, diagnose, behandling,
kirurgiske indgreb og andre forhold uden for Cerus' kontrol har direkte indvirkning pa produktet og de resultater, der opnas ved brug heraf.

Cerus' forpligtelse under denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af produktet, og Cerus er ikke ansvarlig for evt.
tilfeeldig(t) eller falgemaessig(t) tab, beskadigelse eller udgift, som direkte eller indirekte skyldes brug af produktet. Cerus hverken patager
sig eller autoriserer andre til pa deres vegne at patage sig anden eller yderligere erstatningspligt eller ansvar i forbindelse med dette
produkt. Cerus patager sig intet ansvar med hensyn til produkter, der er blevet genbrugt, genbehandlet eller resteriliseret, og afgiver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, inklusive, men ikke begraenset til, garanti for salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede
anvendelse med hensyn til et sddant produkt.
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Descrizione del dispositivo

Il Contour Neurovascular System™ e composto da un dispositivo impiantabile con spingitore staccabile precollegato e da un introduttore. Lo

spingitore funge da guida per il posizionamento del dispositivo impiantabile. Tutti i dispositivi sono forniti sterili e apirogeni e sono
esclusivamente monopaziente.

Il dispositivo impiantabile & contenuto, espanso, in una confezione ad anello protettiva con un introduttore precaricato sullo stelo dello
spingitore in posizione appena prossimale al dispositivo stesso.

Il dispositivo impiantabile, concavo e autoespandibile, & costituito da una doppia rete in nichel-titanio e platino ed € dotato di un marker in
platino. Lo spingitore precollegato, realizzato in materiale composito di acciaio inossidabile e polimero e dotato di marker in platino, dispone

di un marker fluoro-saver bianco sullo stelo prossimale che offre un’indicazione visiva di quando il dispositivo impiantabile & vicino
allestremita distale del microcatetere senza ancora uscirne.

L’introduttore & un catetere in polimero monolume che viene utilizzato per comprimere il dispositivo impiantabile durante I'introduzione nel
raccordo del microcatetere. Il corpo del dispositivo impiantabile e il marker prossimale sono visualizzabili sotto fluoroscopia.

Il dispositivo impiantabile viene fatto arrivare fino all’aneurisma sotto guida fluoroscopica impiegando tecniche endovascolari standard e un
microcatetere con diametro interno di 0,027 o 0,021 pollici disponibile in commercio. Il dispositivo viene rilasciato dallo spingitore mediante
processo elettrolitico utilizzando un generatore per spirali a distacco controllato disponibile in commercio.

Il dispositivo impiantabile & disponibile nei diametri da 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm e 14 mm che sono compatibili con le dimensioni degli
aneurismi riportate di seguito.

Figura 1. Confezione ad anello.

Figura 2. Estremita distale del dispositivo impiantabile (espanso,
compresso nell’introduttore).
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Figura 3. Contour Neurovascular System™.
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1 — Estremita prossimale dello spingitore (acciaio inossidabile nudo)
2 — Stelo dello spingitore

3 — Introduttore

4 — Marker radiopaco dello spingitore

5 — Marker radiopaco del dispositivo impiantabile

6 — Corpo del dispositivo impiantabile (espanso)

D — Diametro del dispositivo impiantabile non compresso
-“H- ~ D ! H — Altezza del dispositivo impiantabile non compresso

185cm

Indicazioni per I'uso

Il Contour Neurovascular System™ ¢ indicato per 'embolizzazione endovascolare di aneurismi intracranici sacciformi.
Controindicazioni

¢ Allergia a platino, nichel o titanio
Compatibilita del dispositivo

Con il Contour Neurovascular System™ si devono usare i seguenti dispositivi (non forniti):
¢ Microcatetere neurovascolare -

Contour Neurovascular System™ Qualsiasi microcatetere neurovascolare compatibile avente un diametro interno di

0,027 pollici e una lunghezza non superiore a 160 cm.

Qualsiasi microcatetere neurovascolare compatibile avente un diametro interno di
0,021 pollici e una lunghezza non superiore a 160 cm.

e Generatore per spirali a distacco controllato - Qualsiasi sistema di distacco elettrolitico compatibile
Prodotti accessori consigliati

Contour 021

Oltre ai dispositivi elencati nella sezione Compatibilita del dispositivo, la procedura richiede I'uso dei seguenti prodotti accessori:

e Apparato di lavaggio continuo, comprendente due valvole emostatiche rotanti (di tipo RHV), soluzione salina eparinizzata, un rubinetto
a3vieeunoavia

e Mezzo di contrasto

Siringhe per il mezzo di contrasto e la soluzione salina eparinizzata
¢ Guaina femorale
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e Catetere guida (con un diametro interno minimo di 0,053 pollici [1,35 mm]; si consiglia un diametro interno di 0,071 pollici [1,80 mm])

¢ Microguida compatibile con microcatetere

¢ Ago ipodermico sterile, calibro 20 o 22, in acciaio inossidabile non rivestito per fornire il terminale di massa elettrica durante il distacco
del dispositivo impiantabile

e Garza inumidita con alcol per la pulizia dell’estremita prossimale dello spingitore prima di collegare il cavo di distacco del generatore

Endovascular

Regime anticoagulante/antipiastrinico consigliato
e Regime procedurale - |l posizionamento del dispositivo impiantabile Contour in una procedura endovascolare richiede la continua
eparinizzazione. L'impiego di agenti antipiastrinici durante la procedura va preso in considerazione caso per caso.
¢ Regime post-procedurale - La terapia con agenti antipiastrinici e anticoagulanti dovra essere somministrata seguendo la pratica
medica standard.

Eventi avversi
| possibili eventi avversi associati all'uso del Contour Neurovascular System™, alcuni dei quali potrebbero essere fatali o causare gravi
deficit neurologici, comprendono:

¢ Rottura dell'aneurisma e conseguente emorragia intracranica

o Lesione all'arteria parente e conseguente trombosi o emorragia

e Embolizzazione distale di particelle o coaguli di sangue e conseguente ictus

e Vasospasmo dell'arteria parente

¢ Dissezione dell’arteria parente

¢ Ricanalizzazione dell’aneurisma

¢ Infezione

¢ Migrazione del dispositivo e conseguente occlusione incompleta, emorragia o ictus ischemico
L’angiografia cerebrale comporta a sua volta alcuni rischi quali reazione allergica al mezzo di contrasto, esposizione alle radiazioni e
sanguinamento o infezione dell’arteria femorale inguinale

Avvertenze

¢ |l Contour Neurovascular System™ deve essere usato solo da medici che hanno ottenuto la formazione idonea nelle tecniche
neurointerventistiche e nell’'uso del Contour Neurovascular System™.

¢ |l trattamento non deve essere eseguito se I'anatomia o la fisiologia del paziente & considerata non idonea per il trattamento
endovascolare.

¢ Non far avanzare o ritirare il dispositivo se si incontra resistenza insolita senza prima valutarne attentamente la causa sotto
visualizzazione fluoroscopica diretta. Lo spostamento del dispositivo contro la resistenza potrebbe causare complicanze nel paziente o
guasti quali il distacco prematuro del dispositivo impiantabile.

¢ Se si incontra resistenza insolita nel ritirare il dispositivo impiantabile nel microcatetere, ritirare il microcatetere finché la resistenza
cessa oppure estrarre dal paziente il microcatere, il dispositivo impiantabile e lo spingitore come un tutt'uno.

¢ Non far ruotare lo spingitore durante I'uso, poiché cio potrebbe causare il distacco prematuro e conseguente posizionamento errato o
migrazione del dispositivo impiantabile.

» Verificare che il microcatere non sia teso eliminandone delicatamente un’eventuale tensione prima del distacco del dispositivo
impiantabile. Le forze accumulate nel microcatetere potrebbero causare lo spostamento della punta al momento del distacco e di
conseguenza il possibile posizionamento subottimale del dispositivo impiantabile e/o la rottura dell’aneurisma.

Precauzioni

o |l dispositivo € esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo né riutilizzarlo. La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo o aumentare il rischio di contaminazione o infezione con conseguente guasto del dispositivo e/o
infezione incrociata e possibile lesione, malattia o morte del paziente.

¢ Non utilizzare dispositivi attorcigliati o danneggiati.

¢ Non utilizzare confezioni aperte o danneggiate.

¢ Non utilizzare dispositivi oltre la data di scadenza.

o Utilizzare il dispositivo solamente assieme alla guida fluoroscopica.

e Per mantenere prestazioni ottimali e ridurre il rischio di eventi tromboembolici, mantenere un’infusione continua di soluzione salina
eparinizzata attraverso la guaina nell’arteria femorale, il catetere guida e il microcatetere.

Informazioni sulla sicurezza dell’imaging con risonanza magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo impiantabile Contour & a compatibilita RM condizionata (MR Conditional). Il paziente
portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza alla scansione in un sistema per RM immediatamente dopo I'impianto alle
seguenti condizioni:

e Campo magnetico statico solo di 1,5 Tesla o 3 Tesla

e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 2.000 Gauss/cm (20 tesla/m) (estrapolato) o inferiore

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato sull’intero corpo di 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ovvero per sequenza

di impulsi), nella modalita operativa controllata di primo livello del sistema RM

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il dispositivo impiantabile produca un aumento di temperatura massimo di 2,3 °C
dopo 15 minuti di scansione continua (ovvero per sequenza di impulso).
In test non clinici, I'artefatto di immagine causato dal dispositivo impiantabile si estende di circa 10 mm dal dispositivo sottoposto a imaging
utilizzando una sequenza di impulsi gradient echo e un sistema RM da 3 Tesla.

Passaggi della procedura consigliati

N.B. Eseguire i seguenti passaggi sotto guida fluoroscopica come opportuno.

1. Apparato di lavaggio continuo (Figura 4)
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¢ Collegare una valvola emostatica rotante al raccordo del catetere guida. Collegare un rubinetto a tre vie al braccio laterale della valvola
emostatica rotante. Collegare una linea di lavaggio continuo al rubinetto.
¢ Collegare una seconda valvola emostatica rotante al raccordo del microcatetere. Collegare un rubinetto a una via al braccio laterale

della valvola emostatica rotante. Collegare una linea di lavaggio continuo al rubinetto.

¢ Inserire il microcatetere nella valvola emostatica rotante collegata al raccordo del catetere guida.
¢ Regolare la pressione del lavaggio continuo per mantenere l'infusione idonea della soluzione durante la procedura.
e Controllare tutti i raccordi per verificare che nel sistema non venga introdotta aria.

Figura 4. Apparato di lavaggio
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Figura 5. Riferimento per la misura del

2. Riferimento per la misura del dispositivo impiantabile (Figura 5)

e Scegliere la misura idonea del dispositivo impiantabile in base alla Tabella 1.

Altezza

Larghezza

Colletto

Tabella 1. Riferimento per la misura del dispositivo impiantabile rispetto alle dimensioni dell’aneurisma

REF (numero di catalogo) — Colletto dell’aneurisma Larghezza
Diametro (mm) dell’aneurisma (mm)
CNS005-XX-5 mm

2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 3.0-50 30-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 40-6.0 0-75
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 70-85
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

3. Preparazione e posizionamento del microcatetere

¢ Inserire il microcatetere nella guaina e pilotarlo sopra la microguida attraverso il catetere guida fino alla posizione vascolare di

interesse.

¢ Dopo aver posizionato il microcatetere, estrarre la microguida. Mantenere il lavaggio e I'eparinizzazione attraverso il microcatetere
utilizzando il braccio laterale della valvola emostatica rotante.

4. Preparazione del dispositivo e posizionamento nel microcatetere

o Staccare I'estremita prossimale dello spingitore dalla scheda della confezione.
o Far avanzare lo spingitore attraverso la confezione ad anello finché il dispositivo impiantabile non emerge dalla parte opposta

dell'anello.

o Afferrare I'estremita distale dello spingitore e tirarlo delicatamente fuori dell’anello finché non € visibile I'intero introduttore.

¢ Immergere il dispositivo impiantabile e I'estremita distale dell'introduttore in soluzione salina. Non picchiettare né applicare pressione al
dispositivo impiantabile contro il fondo del bagno di soluzione salina.

o Reggere 'estremita distale dell'introduttore (vicina al dispositivo impiantabile) e ritirare lentamente il dispositivo nell'introduttore.

¢ Inserire I'introduttore nella valvola emostatica rotante del microcatetere finché la sua estremita distale non rientra completamente nel

raccordo del microcatetere.

o Serrare delicatamente la valvola emostatica rotante e attendere che le gocce di soluzione salina compaiano sull’estremita prossimale
dell'introduttore. Espellere I'aria dallo spazio compreso fra il dispositivo impiantabile e I'introduttore, consentire il flusso retrogrado
continuo della soluzione di lavaggio attraverso l'introduttore lasciandolo fuoriuscire dall’estremita prossimale dello stesso.

o Far avanzare il dispositivo attraverso il raccordo finché lo spingitore non & completamente all’interno dell’introduttore.

Estrarre l'introduttore dalla guida.

¢ Mantenere il lavaggio continuo attraverso la valvola emostatica rotante.
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5. Inserimento e posizionamento del dispositivo impiantabile

o Eseguire tutti i passaggi restanti sotto fluoroscopia.

¢ Confermare che la punta del microcatetere si trovi sulla posizione di interesse.

o Far avanzare con cautela il dispositivo impiantabile nell’aneurisma continuando a verificare al tempo stesso dimensioni e posizione.

¢ Se il posizionamento del dispositivo non € adeguato, ritirarlo delicatamente nel microcatetere tirando prossimalmente lo spingitore.

o E possibile ritirare il dispositivo nel microcatetere e riposizionarlo non pit di 3 volte, quanto basta per riposizionarlo o rimuoverlo.

¢ Prima del distacco, verificare la stabilita del dispositivo impiantabile:

o Reggendo lo spingitore e mantenendo posizionato il dispositivo, ritirare il microcatetere di circa 2 cm prossimalmente rispetto al
dispositivo impiantabile.

o Premere delicatamente lo spingitore sino a osservarne un leggero incurvamento a conferma della stabilita del dispositivo.

o |l dispositivo impiantabile non deve spostarsi all'interno dell'aneurisma.

¢ Se la misura del dispositivo impiantabile non & adatta, rimuoverlo e sostituirlo con uno della misura giusta.

o Per agevolarne il ritiro e successivo riposizionamento verificare che l'introduttore sia fissamente inserito nel raccordo del
microcatetere prima di ritirarlo al fine di ricaricare il dispositivo impiantabile nell'introduttore e riposizionarlo o rimuoverlo dal
paziente.

6. Distacco del dispositivo impiantabile

¢ Una volta verificato il posizionamento adeguato del dispositivo impiantabile, posizionare il marker sulla punta del microcatetere
prossimalmente rispetto all’estremita distale dello spingitore per garantire che la zona di distacco sia all'esterno della punta.

» Verificare che nello stelo distale del microcatetere non ci sia tensione. Le forze tensionali accumulate nel microcatetere potrebbero
causare lo spostamento della sua punta o del dispositivo impiantabile al momento del distacco.

o Verificare che la valvola emostatica rotante sia fissamente bloccata attorno allo spingitore prima di collegare il generatore per impedire
che il dispositivo impiantabile si sposti durante il collegamento.

¢ Verificare che lo spingitore sia dritto fra la valvola emostatica rotante e il generatore. Raddrizzandone quel tratto si riducono al minimo
le forze potenziali sul dispositivo impiantabile che potrebbero incidere sulla sua posizione.

¢ Mantenendo in posizione lo spingitore e il microcatetere, collegare il generatore e il set di cavi come indicato di seguito:

o Collegare la spina del cavo a 2 fili nella presa presente sul generatore, oppure seguire le istruzioni specifiche del generatore e dei
cavi.

o Inserire un ago sterile nella cute e fissare I'estremita del cavo nero all'ago.

o Fissare I'estremita del cavo rosso alla sezione prossimale non rivestita dello spingitore.

o Fissare il cavo di distacco come indicato nelle istruzioni per 'uso del generatore.

o Attivare il generatore per avviare il processo di distacco elettrolitico del dispositivo impiantabile.

* Quando il generatore segnala il distacco, verificare che sia avvenuto tirando indietro lentamente lo spingitore e allo stesso tempo
monitorando I'immagine fluoroscopica. Il distacco € indicato dal movimento del marker dello spingitore senza che avvenga il
corrispondente movimento del marker del dispositivo impiantabile.

e Se non & avvenuto il distacco del dispositivo impiantabile, controllare e regolare I'apparato di lavaggio, effettuare il lavaggio del sistema
per eliminare eventuale mezzo di contrasto presente attorno alla zona di distacco, controllare e regolare la messa a terra, allineare
nuovamente lo spingitore con il microcatetere e serrare la valvola emostatica rotante. Ripetere il processo di distacco dopo aver
confermato che il dispositivo impiantabile si trovi nella posizione richiesta.

¢ In caso di mancato distacco dell'impianto, procedere come indicato di seguito.

o Prima di ritirare il dispositivo, far avanzare il microcatetere sulla banda del marker del dispositivo impiantabile.

o Tirare delicatamente lo spingitore per recuperare il dispositivo impiantabile nel microcatetere.

¢ Ritirare il microcatetere nel catetere guida.

« Se l'impianto si distacca correttamente, verificarne la posizione e stabilire se siano necessarie altre operazioni.

Simboli
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LIBERATORIA DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DEL RIMEDIO

Cerus Endovascular garantisce che sono state prese misure ragionevoli nella progettazione e nella fabbricazione di questo dispositivo.
Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non riportate espressamente qui, siano esse esplicite o implicite per legge o
altrimenti, comprese ma non in via esclusiva eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per un uso particolare. L'uso, la
conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo dispositivo nonché altri fattori correlati al paziente, la diagnosi, il trattamento, le
procedure chirurgiche e altre questioni che esulano dal controllo di Cerus influiscono direttamente sul dispositivo e i risultati ottenuti dal suo
utilizzo.

L’obbligo di Cerus ai sensi di questa garanzia si limita alla riparazione o sostituzione del dispositivo e Cerus non sara responsabile di alcuna
perdita, danno o spesa incidentale o conseguente derivante direttamente o indirettamente dall’'uso di questo dispositivo. Cerus non si
assume né autorizza terzi ad assumersi per suo conto ulteriori impegni o responsabilita in relazione a questo dispositivo. Cerus non si
assume alcuna responsabilita riguardo ai dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia esplicita o
implicita, incluse ma non in via esclusiva garanzie di commerciabilita o idoneita per I'uso previsto in relazione a questo dispositivo.
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Laitteen kuvaus

Contour Neurovascular System™ kasittda implantin, jossa on esikiinnitetty, irrotettava tydntdlanka (DPW) ja asetin. DPW toimii
ohjainlankana implantin asennuksessa. Kaikki laitteet toimitetaan steriileina ja ei-pyrogeenising, ja ne on tarkoitettu kaytettédvaksi vain
yhdessa potilaassa.

Implantti pakataan ei-kokoonpuristettuna suojaavaan kierukkapakkaukseen niin, ettd asetin on esiladattu DPW:n varteen hieman
proksimaalisuuntaan implantin suhteen.

Implantti on itsestdan laajeneva kovera laite, joka koostuu kaksikerroksisesta nikkeli-titaani- ja platinalankaverkosta ja platinamerkista.
Esikiinnitetty DPW on valmistettu ruostumattoman teréksen ja polymeerin komposiittimateriaalista, ja siind on platinamerkki. DPW:n
proksimaalisessa varressa on valkoinen, tarvittavaa lapivalaisuaikaa lyhentava merkki, jonka avulla voidaan nahda, milloin implantti on
lahestymassa mikrokatetrin (MC) distaalipaata, mutta ei ole poistunut siita.

Asetin on yksiluumeninen polymeeriputki, jota kdytetdan pitamaan implanttia kokoonpuristettuna, kun sité viedaan mikrokatetrin kantaan.
Implantin runko ja proksimaalinen merkki voidaan nahda lapivalaisussa.

Implantti vieddan aneurysmaan lapivalaisuohjauksessa kayttamalla tavanomaisia endovaskulaarisia menetelmia ja kaupallisesti saatavilla
olevaa, sisalapimitaltaan 0,027 tai 0,021 tuuman mikrokatetria. Implantti irrotetaan elektrolyyttisesti DPW:sta kayttamalla kaupallisesti
saatavilla olevaa irrotettavan koilin virtaldhdetta.

Implantti on saatavana lapimittoina 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm ja 14 mm alla kuvattuja aneurysmakokoja vastaavasti.

Kuva 1. Kierukkapakkaus. Kuva 2. Laitteen distaalipdé (ei kokoonpuristettu, kokoonpuristettuna
asettimessa).

Kuva 3. Contour Neurovascular System™.

1—DPW:n proksimaalipaa (paljas ruostumaton teras)
2-DPW:n varsi

3 —Asetin

4 — DPW:n réntgenpositiivinen merkki

5 — Implantin réntgenpositiivinen merkki

6 — Implantin runko (naytetaan laajennettuna)

D — Implantin l&pimitta ei kokoonpuristettuna

THr I D q H — Implantin korkeus ei kokoonpuristettuna

EK—//_
185 cm

Kayttoaiheet
Contour Neurovascular System™ on tarkoitettu kallonsisdisten pussimaisten aneurysmien suonensisaiseen embolisointiin.

Vasta-aiheet
¢ Platina-, nikkeli- tai titaaniallergia
Laitteiden yhteensopivuus

Seuraavia laitteita (ei toimitettu) tarvitaan Contour Neurovascular System™ -jarjestelman kayttamiseen:
o Neurovaskulaarinen mikrokatetri (MC):

Contour Neurovascular System™ mika tahansa yhteensopiva neurovaskulaarinen mikrokatetri, jonka sisalapimitta on
0,027 tuumaa ja joka on enintdan 160 cm pitka.

Contour 021 mika tahansa yhteensopiva neurovaskulaarinen mikrokatetri, jonka sisalapimitta on
0,021 tuumaa ja joka on enintdan 160 cm pitka.

e |rrotettavan koilin virtaldhde: mika tahansa yhteensopiva elektrolyyttinen irrotusjarjestelma.

Suositeltavat lisdvarusteet
Kohdassa Laitteiden yhteensopivuus lueteltujen laitteiden lisdksi toimenpidetta varten tarvitaan seuraavat lisavarusteet:

o jarjestelma jatkuvaa huuhtelua varten, mukaan lukien kaksi pyorivada hemostaasiventtiilia (RHV), heparinoitua keittosuolaliuosta, yksi
kolmitiehana ja yksi yksitiehana

varjoainetta

ruiskuja varjoainetta ja heparinoitua keittosuolaliuosta varten

reisivaltimoholkki

tarvitaan ohjainkatetri, jonka minimildpimitta on 0,053 tuumaa (1,35 mm); suositellaan sisalapimittaa 0,071 tuumaa (1,80 mm)
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¢ mikro-ohjainlanka, joka on yhteensopiva mikrokatetrin kanssa

o steriili 20 G- tai 22 G-kokoinen paallystamaton ruostumattomasta teréksesta valmistettu injektioneula maadoituksen aikaansaamiseksi
implantin irrottamisen aikana

¢ alkoholilla kostutettu harsoliina (DPW:n proksimaalisen paan puhdistamiseksi ennen virtaldhteen irrotuskaapelin kytkemista).

Endovascular

Suositeltava antikoagulaatiohoito / trombosyyttien estdjahoito
o Tehtavat toimenpiteet: Contour-implantin sijoittaminen suonensisaisessa toimenpiteessa edellyttaa jatkuvan heparinisaation kayttoa.
Trombosyyttien estajien kayttda toimenpiteen aikana on harkittava tapauskohtaisesti.
¢ Toimenpiteen jalkeen: Antikoagulaatiohoitoa ja trombosyyttien estdjahoitoa on annettava kdyvan hoidon mukaisesti.

Haittatapahtumat
Contour Neurovascular System™ -jarjestelmaan liittyvia mahdollisia haittatapahtumia, joista jotkin voivat johtaa kuolemaan tai aiheuttaa
vaikeita neurologisia puutosoireita, ovat muun muassa:
e aneurysman puhkeaminen, joka aiheuttaa kallonsisaisen verenvuodon
aneurysman sijaintivaltimon vaurioituminen, joka aiheuttaa tromboosin tai verenvuodon
hiukkasten distaalinen embolisaatio tai aivohalvauksen aiheuttava veritulppa
aneurysman sijaintivaltimon vasospasmi
aneurysman sijaintivaltimon dissekaatio
aneurysman rekanalisaatio
infektio
laitteen liikkkuminen, joka johtaa epatéaydelliseen okkluusioon, verenvuotoon tai iskeemiseen aivohalvaukseen
Aivojen angiografiassa on omat riskinsa, kuten allerginen reaktio varjoaineelle, sateilyaltistus ja nivuksen reisivaltimon verenvuoto/infektio.

Varoitukset

e Contour Neurovascular System™ -jarjestelmaa saavat kayttaa vain laakarit, jotka ovat saaneet riittdvan koulutuksen
neurointerventionaalisissa tekniikoissa ja Contour Neurovascular System™ -jarjestelman kaytossa.

¢ Hoitoa ei saa yrittda, jos potilaan anatomiaa tai fysiologiaa ei pideta sopivana suonensisaiselle hoidolle.

o Al vie laitetta eteenpain tai taaksepain epatavallista vastusta vastaan, ellet ole arvioinut syyta huolellisesti suoralla lapivalaisulla.
Laitteen liikuttaminen vastusta vastaan voi johtaa potilaan komplikaatioihin tai laitteen toimintahairiodn, kuten implantin ennenaikaiseen
irtoamiseen.

¢ Jos havaitaan epatavallista vastusta vedettdessa implanttia mikrokatetriin, veda mikrokatetria taaksepain, kunnes vastus poistuu, tai
poista mikrokatetri, implantti ja DPW potilaasta yhtena yksikkona.

o Ala pyoritd DPW:té kaytén aikana. DPW:n pyérittdminen voi johtaa ennenaikaiseen irtoamiseen, joka voi johtaa epasuotavaan
implantin asetuskohtaan tai implantin siirtymiseen.

e Varmista, ettd mikrokatetri ei ole rasituksessa ennen implantin irrottamista. Poista varovasti kaikki jannitys mikrokatetrista.
Mikrokatetriin jAaneet voimat voivat siirtda karkea irrotuksen aikana. Tama voi johtaa implantin huonoon sijaintiin ja/tai aneurysman
puhkeamiseen.

Varotoimet

o Tama laite on tarkoitettu kaytettédvaksi vain kerran. Sita ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen. Uudelleensterilointi ja/tai
uudelleenkayttd voi heikentaa laitteen rakennetta tai suurentaa kontaminaatioriskia tai infektioriskia, mika johtaa laitteen
vikaantumiseen ja/tai risti-infektioon ja mahdolliseen potilasvahinkoon, sairauteen tai kuolemaan.
Ala kayta taittuneita tai vaurioituneita laitteita.
Ala kayta avonaisia tai vaurioituneita pakkauksia.
Laitteita ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Laitetta saa kayttaa vain lapivalaisuohjauksessa.
Optimaalisen toiminnan yllapitamiseksi ja tromboembolisten tapahtumien riskin pienentédmiseksi pida ylla jatkuva heparinoidun
keittosuolaliuoksen infuusio reisivaltimoholkin, ohjainkatetrin ja mikrokatetrin kautta.

Magneettikuvausta (MRI) koskevia turvallisuustietoja

Ei-kliinisissa testeissa on todettu, ettd Contour-implantti on ehdollisesti MR-turvallinen. Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata
sijoittamisen jalkeen MR-jarjestelmassa turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

¢ staattinen magneettikentta on vain 1,5 tai 3 teslaa

¢ spatiaalinen gradienttikenttd on enintdadn 2 000 gaussia/cm (20 teslaa/m) (ekstrapoloitu)

¢ magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon suurin keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4 W/kg 15 minuutin

magneettikuvausta kohti (eli per pulssisekvenssi) MR-jarjestelman ensimmaisen tason kontrolloidussa kayttétilassa.

Edella maaritellyissa kuvausolosuhteissa implantin odotetaan tuottavan enintdan 2,3 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin yhtajaksoisen
kuvauksen jalkeen (eli per pulssisekvenssi).
Ei-kliinisessa testauksessa implantin aikaansaama kuva-artefakti ulottuu noin 10 mm implantista gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3,0
teslan magneettikuvausjarjestelmaa kaytettaessa.

Toimenpidesuositus
Huomautus: Suorita alla mainitut vaiheet lapivalaisuohjauksessa soveltuvin osin.

1. Jatkuvan huuhtelun jarjestaminen (kuva 4)

Kiinnitd RHV ohjainkatetrin kantaan. Kiinnita kolmitiehana RHV:n sivuhaaraan. Kiinnita jatkuvan huuhtelun letku hanaan.
Kiinnita toinen RHV mikrokatetrin kantaan. Kiinnité yksitiehana RHV:n sivuhaaraan. Kiinnita jatkuvan huuhtelun letku hanaan.
Kiinnitd mikrokatetri RHV:hen, joka on kiinnitetty ohjainkatetrin kantaan.

Saada jatkuvan huuhtelun painetta niin, etta liuoksen infuusio on asianmukainen toimenpiteen aikana.

Tarkista kaikki litokset varmistaen, ettd jarjestelmaan ei paase ilmaa.
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Kuva 4. Huuhtelun jérjestdminen
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Endovascular

Kuva 5. Implantin viitekoko
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Implantti irrotettavaan tyéntélankaan (DPW) kiinnitettyna

2. Implantin viitekoko (Kuva 5)

¢ Valitse asianmukainen implantin koko Taulukon 1 perusteella.

Taulukko 1. Implantin viitekoko vs. aneurysman mitat

REF (luettelonumero) — Lapimitta Aneurysman kaula (mm) ;(An?:::;rysman leveys
CNS005-XX — 5 mm
2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 3.0-50 3.0-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6,0 8.0-75
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 7,0-8,5
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

Mikrokatetrin valmistelu ja sijoitus

Tydnna mikrokatetri (MC) holkkiin ja kuljeta MC mikro-ohjainlangan yli ohjainkatetrin 1&pi haluttuun suonen kohtaan.
Kun MC on paikallaan, poista mikro-ohjainlanka. Jatka heparinoitua huuhtelua MC:n kautta kayttamalla RHV:n sivuhaaraa.

Laitteen valmistelu ja sijoitus mikrokatetriin

Irrota DPW:n proksimaalinen paa pakkauskortista.

Vie DPW kierukkapakkaukseen ja sen lapi, kunnes implantti tulee nakyviin kierukan toisesta paasta.

Tartu DPW:n distaaliseen paahan ja veda sita varovasti pois kierukasta, kunnes koko asetin on nakyvissa.

Upota implantti ja asettimen distaalip4a keittosuolaliuokseen. Ala naputa tai paina implanttia keittosuolaliuoshauteen pohjaa vasten.
Pida asettimesta kiinni distaalipdaasta (I1ahella implanttia) ja veda implantti hitaasti asettimen sisaan.

Tybénna asetin MC:n RHV:hen, kunnes asettimen distaalipda asettuu kokonaan paikalleen MC:n kantaan.

Kirista varovasti RHV ja odota, kunnes keittosuolaliuosta alkaa tippua asettimen proksimaalipaasta. Anna huuhteluliuosta virrata
jatkuvasti takaisinpain asettimen |api ja ulos asettimen proksimaalipaasta, jotta ilma poistuu implantin ja asettimen valisesta tilasta.
Vie laitetta eteenpain kannan lapi, kunnes DPW on taysin asettimen sisalla.

Poista asetin langasta.

e Pid ylla jatkuvaa huuhtelua RHV:n I&pi.

Implantin sisdanvienti ja asettaminen

Suorita kaikki jaljella olevat vaiheet lapivalaisuohjauksessa.

Varmista, ettd mikrokatetrin karki on halutussa kohdassa.

Vie implanttia varovasti eteenpain aneurysmaan pitaen koko ajan silmalla implantin kokoa ja asentoa.

Jos implantin sijoitus ei tyydyta, veda se hitaasti takaisin mikrokatetriin vetamalla DPW:ta proksimaalisesti.

o Laite voidaan vetaa mikrokatetriin ja asettaa uudelleen enintdan 3 kertaa tarpeen mukaan laitteen uudelleen sijoittamista tai
poistamista varten.

Ennen irrottamista varmista implantin stabiilius:

o Pida DPW:ta paikallaan ja pida laitetta asetetussa kohdassa ja veda mikrokatetria taaksepain noin 2 cm proksimaalisuuntaan
implantin suhteen:

o Ty6nna varovasti DPW:t4, jolloin DPW:n havaitaan taipuvan hieman. Tama varmistaa laitteen stabiiliuden.

o Implantin ei pitéisi siirtyd aneurysman sisaan.

Jos implantin koko ei ole sopiva, poista se ja vaihda asianmukaisen kokoiseen implanttiin.
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o Uudelleen asettamista varten tehtavan pois vetdmisen helpottamiseksi varmista, etta asetin on tiukasti paikallaan mikrokatetrin
kannassa ennen pois vetamista (ladataksesi implantin asettimeen uudelleen asettamista varten tai poistaaksesi sen potilaasta).

Endovascular

6. Implantin irrottaminen

o Kun implantin tyydyttava asettaminen on varmistettu, kohdista mikrokatetrin karki proksimaalisesti DPW:n distaalipdan suhteen, jotta
varmistetaan, etta irrotusalue on poistunut mikrokatetrin karjesta.

e Varmista, ettd mikrokatetrin distaalisessa varressa ei ole mitaan jannitysta. Mikrokatetrissa olevat jannitysvoimat voisivat saada
mikrokatetrin karjen tai implantin siitymaan asetuksen aikana.

o Tarkista, ettd RHV on lukittunut tiukasti paikalleen DPW:n ympari ennen virtaldhteen kiinnittdmista, sen varmistamiseksi, ettei implantti
siirry kytkemisprosessin aikana.

e Varmista, ettd DPW on suorassa asennossa RHV:n ja virtaldhteen valissa. DPW:n tdman osan suoristaminen minimoi implanttiin
mahdollisesti kohdistuvat voimat, jotka voivat vaikuttaa sen asentoon.

o Pida DPW:ta ja mikrokatetria paikallaan ja kiinnita virtalahde ja kaapelisarja seuraavasti:
o Liita kaksijohtimisen kaapelin pistoke virtalahteen pistorasiaan tai noudata virtalahteeseen ja kaapeleihin sovellettavia ohjeita.
o Tyo6nna steriili neula ihoon ja kiinnité kaapelin musta paa neulaan.
o Kiinnitd kaapelin punainen pada DPW:n paallystdamattémaan proksimaaliseen osaan.

¢ Kiinnita irrotuskaapeli virtaldhteen kayttéohjeen mukaisesti.

o Kaynnista virtalahde implantin elektrolyyttisen irrotusprosessin kaynnistamiseksi.

¢ Kun virtaldhde antaa irrotussignaalin, varmista implantin irtoaminen vetamalla hitaasti DPW:ta taaksepain, samalla kun tarkkailet
lapivalaisukuvaa. Irtoamisen merkkind on DPW:n merkin siirtyminen ilman implantin merkin vastaavaa siirtymista.

¢ Jos implantti ei irtoa, tarkista ja sddda huuhtelujarjestelma, huuhtele jarjestelma, niin etta kaikki irrotusalueella mahdollisesti oleva
varjoaine poistuu, tarkista ja sédda maadoitusjarjestelma, kohdista DPW mikrokatetrin kanssa ja kiristd RHV. Toista irrotusprosessi
varmistettuasi, etta implantti on vaadittavassa kohdassa.

¢ Jos implantti ei irtoa, toimi seuraavasti:
o Vie mikrokatetri ennen laitteen poistamista implantin merkkijuovan paalle.
o Ota implantti mikrokatetriin vetamalla DPW:ta varovasti.

¢ Veda mikrokatetri ohjainkatetriin.

¢ Jos implantin irrottaminen onnistui, varmista implantin sijainti ja paata, tarvitaanko jatkotoimenpiteita.
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TAKUUN JA OIKEUSTURVAKEINOJEN RAJOITUSTA KOSKEVA LAUSEKE

Cerus Endovascular takaa ettd tman laitteen muotoilussa ja valmistuksessa on kaytetty kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu korvaa
kaikki muut takuut, joita ei tdssd nimenomaisesti ole esitetty, olivatpa nama sitten lain perusteella tai muutoin ilmaistuja tai tarkoitettuja,
mukaan lukien mm. kaikki kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen soveltuvuutta koskevat konkludenttiset takuut. Taman laitteen kasittely,
sailytys, puhdistaminen ja sterilointi, samoin kuin muut tekijat, jotka koskevat potilasta, diagnoosia, hoitoa, kirurgisia toimenpiteita, ja muut
seikat, joita Cerus-yhti0 ei voi suoraan hallita, vaikuttavat laitteeseen ja sen kaytdsta saatuihin tuloksiin.

Cerus-yhtion velvollisuus tdman takuun puitteissa rajoittuu taman laitteen korjaamiseen tai vaihtoon ja Cerus ei ole vastuussa mistédan
satunnaisesta tai valillisestad vahingosta, vauriosta tai kulusta, joka liittyy suoraan tai epasuorasti taman laitteen kayttéon. Cerus ei hyvaksy
mitdan téhan laitteeseen liittyvaa lisdvastuuta eika valtuuta ketddn muuta ottamaan sita puolestaan. Cerus ei ota minkaanlaista vastuuta
laitteista, joita on kaytetty uudelleen, kasitelty uudelleen tai steriloitu uudelleen, eiké anna téllaiselle laitteelle mitédan takuita, ilmaistuja tai
konkludenttisia, mukaan lukien mm. takuut kaupattavuudesta tai sopivuudesta.
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Produktbeskrivelse

Contour Neurovascular System™ bestar av et implantat med en forhandstilkoblet DPW-vaier (Detachable Pusher Wire) og en
innfgringshylse. DPW-vaieren fungerer som en ledevaier under innsetting av implantatet. Alle produkter leveres sterile, er pyrogenfrie og
skal bare brukes til én pasient.

Implantatet er pakket usammenpresset i en beskyttelsesslgyfe, og en innfgringshylse er forhandstilkoblet til skaftet p4 DPW-vaieren,
proksimalt for implantatet.

Implantatet er en selvekspanderende, konkav enhet bestdende av et dobbelt lag med tradnett i nitinol og platina samt en platinamarker. Den
forhandstilkoblede DPW-vaieren er laget av et komposittmateriale i rustfritt stal og polymer og har en platinamarkar. DPW-vaieren har et
hvitt fluoroskopimerke pa det proksimale skaftet. Dette gir en visuell indikasjon pa nar implantatet naermer seg, men enna ikke har kommet
ut av, den distale enden av mikrokateteret.

Innfgringshylsen er en polymerslange med ett Igp, som brukes til & holde implantatet sammenpresset under innfaring i mikrokateterets
kobling. Implantatets hoveddel og den proksimale markgren kan visualiseres under fluoroskopi.

Implantatet settes inn i aneurismet under fluoroskopisk veiledning ved hjelp av standard endovaskuleere teknikker og et kommersielt
tilgjengelig mikrokateter med innvendig diameter 0,69 eller 0,53 mm (0,027 eller 0,021 tommer). Implantatet kobles fra DPW-vaieren ved
elektrolyse ved hjelp av en kommersielt tilgjengelig stramforsyning for coilfrakobling.

Implantatet leveres med diametre pa 5, 7, 9, 11 og 14 mm for & passe til de ulike aneurismestgrrelsene som er beskrevet nedenfor.

Figur 1. Pakningssloyfe. Figur 2. Produktets distale ende (usammenpresset, sammenpresset i
innfgringshylsen).

Figur 3. Contour Neurovascular System™.

1 — Proksimal ende av DPW-vaier (rent rustfritt stal)

2 — Skaft pa DPW-vaier

3 - Innfaringshylse

4 - Rentgentett marker pa DPW-vaier

5 — Rentgentett marker pa implantat

6 — Implantatets hoveddel (vist ekspandert)

D — Implantatets diameter nar det ikke er sammenpresset
“H- I~ D N/ H — Implantatets hayde nar det ikke er sammenpresset

Indikasjoner for bruk
Contour Neurovascular System™ er indisert for endovaskuleer embolisering av sakkuleere, intrakranielle aneurismer.
Kontraindikasjoner
o Allergi mot platina, nikkel eller titan.
Produktets kompatibilitet

Folgende utstyr (medfglger ikke) skal brukes med Contour Neurovascular System™:
¢ Nevrovaskulaert mikrokateter:

Contour Neurovascular System™ Kompatibelt nevrovaskulaert mikrokateter med en innvendig diameter pa 0,027 tommer og
en lengde pa opptil 160 cm.

Contour 021 Kompatibelt nevrovaskulaert mikrokateter med en innvendig diameter pa 0,021 tommer og
en lengde pa opptil 160 cm.

e Strgmforsyning for coilfrakobling: Kompatibelt elektrolysebasert frakoblingssystem

Anbefalt tilleggsutstyr
I tillegg til produktene som er oppfart under Produktets kompatibilitet, skal falgende tilleggsutstyr brukes under inngrepet:

¢ Oppsett med kontinuerlig giennomskylling, med to roterende hemostaseventiler, heparinisert saltvann, en treveis stoppekran og en
enveis stoppekran.

Kontrastmiddel.

Sprayter til kontrastmiddel og heparinisert saltvann.

Hylse i arteria femoralis.

Ledekateter (innvendig diameter pa 1,35 mm (0,053 tommer) er pakrevd, innvendig diameter pa 1,80 mm (0,071 tommer) anbefales).
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o Mikroledevaier som er kompatibel med mikrokateteret.

o Steril kanyle av rent rustfritt stal, 20 eller 22 G, for elektrisk jording under frakobling av implantatet.

e Gasbind som er fuktet med sprit (til rensing av den proksimale enden av DPW-vaieren far frakoblingskabelen med stremforsyning
tilkobles).

Endovascular

Anbefalt behandling med antikoagulanter/platehemmere
e Behandling under inngrepet: Innsetting av Contour-implantatet under et endovaskulaert inngrep krever kontinuerlig heparinisering.
Bruk av platehemmere under inngrepet skal vurderes pa individuelt grunnlag.
e Behandling etter inngrepet: Behandling med platehemmere og antikoagulanter skal forega i samsvar med standard medisinsk praksis.

Bivirkninger
Falgende bivirkninger — som kan vaere dedelige eller forarsake alvorlige nevrologiske problemer — kan oppsta i tilknytning til bruk av Contour
Neurovascular System™:
¢ Ruptur av aneurisme, som kan forarsake intrakraniell blgdning.
e Skade pa moderarterien, som kan forérsake trombose eller blgdning.
¢ Distal embolisering av partikler eller blodpropp, som kan forarsake slag.
Vasospasme i moderarterien.
Disseksjon i moderarterien.
Rekanalisering av aneurisme.
Infeksjon.
¢ Enheten migrerer og forarsaker ufullstendig okklusjon, bladning eller hjerneinfarkt.
Cerebral angiografi medfgrer egne typer risiko, for eksempel allergisk reaksjon mot kontrastmiddel, stralingseksponering og
blgdning/infeksjon i arteria femoralis i lysken.

Advarsler

e Contour Neurovascular System™ skal bare brukes av leger som har fatt god oppleering i nevrointervensjonelle teknikker og bruk av
Contour Neurovascular System™.

e Behandling skal ikke igangsettes dersom pasientens anatomi eller fysiologi vurderes som uegnet for endovaskulaer behandling.

¢ Unnga a fgre produktet inn eller trekke det ut hvis du kjenner uvanlig motstand, uten & foreta en ngye vurdering av arsaken ved hjelp
av direkte fluoroskopisk visualisering. Hvis produktet flyttes mot motstand, kan det oppsta pasientkomplikasjoner eller funksjonsfeil pa
enheten, for eksempel at implantatet kobles fra for tidlig.

¢ Hvis du kjenner uvanlig motstand mens implantatet trekkes inn i mikrokateteret, skal du trekke ut mikrokateteteret til motstanden
forsvinner, eller fierne mikrokateteret, implantatet og DPW-vaieren fra pasienten som én enhet.

e Unnga a vri p4 DPW-vaieren under bruk. Hvis DPW-vaieren vris, kan den kobles fra for tidlig, noe som igjen kan medfgre at implantatet
plasseres pa feil sted eller migrerer.

o Kontroller at mikrokateteret ikke er under trykk fgr implantatet kobles fra, ved & fjerne eventuelle spenninger i mikrokateteret forsiktig.
Lagret spenning i mikrokateteret kan medfare at spissen beveger seg under frakobling, noe som igjen kan fgre til mindre optimal
plassering av implantatet og/eller ruptur av aneurismet.

Forholdsregler

o Produktet er bare til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Ny sterilisering og/eller gjenbruk kan svekke
produktets strukturelle integritet eller gke risikoen for kontaminasjon eller infeksjon, noe som igjen kan forarsake funksjonsfeil pa
produktet og/eller kryssinfeksjon og potensiell personskade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.
Bruk ikke produkter som er bayd eller skadd.
Bruk ikke pakninger som er apnet eller skadd.
Bruk ikke produkter etter utlgpsdatoen.
Bruk bare produktet i kombinasjon med fluoroskopisk veiledning.
Oppretthold kontinuerlig infusjon av heparinisert saltlasning gjennom hylsen i arteria femoralis, ledekateteret og mikrokateteret for &
opprettholde optimal ytelse og redusere risikoen for tromboemboliske hendelser.

Sikkerhetsinformasjon i tilknytning til MR (magnetresonanstomografi)

Ikke-kliniske tester har pavist at Contour-implantatet er trygt ved bruk i visse MR-miljger. En pasient med dette produktet kan trygt skannes i
et MR-system rett etter innsetting, under fglgende forhold:

o Statisk magnetfelt pa bare 1,5 og 3 tesla.

¢ Maksimalt spatielt gradientfelt pa 2000 gauss/cm (20 tesla/m) (ekstrapolert) eller mindre.

¢ Maksimal, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen pa 4 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per

pulssekvens) i regulert driftsmodus pa farste niva i MR-systemet, som rapportert av MR-systemet.

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes det at implantatet gir en maksimal temperaturstigning pa 2,3 °C etter 15
minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Ikke-klinisk testing paviste at bildeartefaktet som implantatet forarsaker, gar omtrent 10 mm ut fra implantatet ved avbildning med en
pulssekvens med gradient ekko og et MR-system med 3 tesla.

Anbefalt fremgangsmate under inngrepet

Merk: Utfgr trinnene nedenfor under fluoroskopisk veiledning, der det er relevant.

1. Oppsett av kontinuerlig gjennomskylling (figur 4)

¢ Koble den roterende hemostaseventilen til koblingen pa ledekateteret. Koble en treveis stoppekran til sidearmen pa den roterende
hemostaseventilen. Koble en slange for kontinuerlig gjennomskylling til stoppekranen.

¢ Koble en annen roterende hemostaseventil til koblingen pa mikrokateteret. Koble en enveis stoppekran til sidearmen pa den roterende
hemostaseventilen. Koble en slange for kontinuerlig gjiennomskylling til stoppekranen.
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« Koble mikrokateteret til den roterende hemostaseventilen som er koblet til ledekateteret.
o Juster det kontinuerlige gjennomskyllingstrykket slik at Igsningen infunderes korrekt under inngrepet.
o Kontroller alle forbindelsespunkter for & vaere sikker pa at luft ikke kommer inn i systemet.

2,

Figur 4. Oppsett av giennomskylling Figur 5. Referanse for implantatstorrelse
Treveis
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Implantat koblet til DPW-vaier (Detachable Pusher Wire)

Referanse for implantatstorrelse (figur 5)

o Velg riktig implantatstgrrelse pa grunnlag av tabell 1.

Tabell 1. Referanse for implantatstarrelse kontra aneurismets mal

Ref. (katalognummer) — diameter Aneurismets hals (mm) ;(An?rt::;rlsmets bredde
CNS005-XX — 5 mm
2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 3.0-50 3.0-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6.0 5075
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 7,0-8,5
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

Klargjering og plassering av mikrokateteret

Far mikrokateteret inn i hylsen, og naviger mikrokateteret over mikroledevaieren gjennom ledekateteret til riktig vaskuleer plassering.
Etter at mikrokateteret er korrekt plassert, skal mikroledevaieren fiernes. Oppretthold skylling med heparinisert Igsning gjennom
mikrokateteret ved hjelp av sidearmen pa den roterende hemostaseventilen.

Klargjering og plassering av produktet i mikrokateteret

Koble den proksimale enden av DPW-vaieren fra pakningskortet.

Fer DPW-vaieren inn i og gjennom pakningsslayfen til implantatet stikker ut av den andre enden av slgyfen.

Grip tak i den distale enden av DPW-vaieren, og dra den forsiktig ut av slgyfen til hele innfgringshylsen er synlig.

Legg implantatet og den distale enden av innfgringshylsen i saltvann. Unnga & banke pa eller trykke implantatet mot bunnen av
saltvannsbeholderen.

Hold i den distale enden av innfgringshylsen (nzer implantatet), og dra implantatet langsomt inn i innfgringshylsen.

Fer innferingshylsen inn i den roterende hemostaseventilen pa mikrokateteret, slik at den distale enden av innfgringsventilen er
fullstendig innkoblet i koblingen pa mikrokateteret.

Stram den roterende hemostaseventilen forsiktig, og vent til saltvannsdréper vises i den proksimale enden av innfgringshylsen. La
kontinuerlig skyllelgsning stremme i retur gjennom innfaringshylsen og ut av den proksimale enden av innfgringshylsen, for a fierne luft
fra rommet mellom implantatet og innfgringshylsen.

For produktet gjennom koblingen til DPW-vaieren er helt inne i innfaringshylsen.

Fjern innfgringshylsen fra vaieren.

Oppretthold kontinuerlig skylling gjennom den roterende hemostaseventilen.

Innfering og innsetting av implantatet

Utfar alle gjenvaerende trinn under fluoroskopi.

Kontroller at spissen pa mikrokateteret er riktig plassert.

Fer implantatet forsiktig inn i aneurismet, samtidig som du kontinuerlig kontrollerer stgrrelse og posisjon.

Hvis plasseringen av implantatet ikke er tilfredsstillende, skal du trekke ut mikrokateteret langsomt ved & dra DPW-vaieren proksimalt.
o Produktet kan trekkes inn i mikrokateteret og settes inn igjen opptil tre ganger etter behov, for & omposisjonere eller fijerne produktet.
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« Kontroller implantatets stabilitet fgr frakobling:
o Hold i DPW-vaieren slik at produktet bevarer sin innsatte posisjon, og trekk mikrokateteret ut cirka 2 cm proksimalt for implantatet.
o Skyv forsiktig pd DPW-vaieren, slik at du ser at DPW-vaieren bgyer seg litt — dette bekrefter at produktet er stabilt.
o Implantatet skal ikke bevege seg inn i aneurismet.
¢ Hvis implantatstagrrelsen er feil, skal du fijerne implantatet og erstatte det med et i riktig starrelse.
o For a gjere det lettere a trekke ut implantatet for ny innsetting, skal du pase at innfgringshylsen sitter godt i koblingen pa
mikrokateteret for uttrekking (hvis implantatet skal fares inn i innfaringshylsen for ny innsetting eller skal fiernes fra pasienten).

Endovascular

6. Frakobling av implantatet

o Nar du har kontrollert at implantatet er riktig satt inn, skal du posisjonere markgren pa mikrokateterets spiss proksimalt for den distale
enden av DPW-vaieren, for a vaere sikker pa at frakoblingssonen har kommet ut av spissen pa mikrokateteret.

o Kontroller at det distale skaftet pa mikrokateteret ikke er under trykk. Lagret spenning i mikrokateteret kan forarsake at mikrokateterets
spiss eller implantatet beveger seg under frakobling.

o Kontroller at den roterende hemostaseventilen er godt last rundt DPW-vaieren far du kobler til stremforsyningen, for & vaere sikker pa
at implantatet ikke beveger seg under tilkoblingsprosessen.

o Péase at DPW-vaieren er rett mellom den roterende hemostaseventilen og stremforsyningen. Nar denne delen av DPW-vaieren rettes
ut, reduseres de potensielle kreftene som virker pa implantatet og som kan pavirke dets posisjon.

o Pase at DPW-vaieren og mikrokateteret holdes i samme posisjon, og koble til stramforsyningen og kabelsettet pa falgende mate:

o Sett kabelpluggen med to pinner i kontakten pa stremforsyningen, eller fglg anvisningene for den aktuelle streamforsyningen og
kablene.

o Fer en steril nal inn i huden, og fest den svarte kabelenden til nalen.

o Fest den rgde kabelenden til den proksimale delen av DPW-vaieren som ikke har et belegg.

¢ Koble til frakoblingskabelen i samsvar med bruksanvisningen for stremforsyningen.

o Aktiver stramforsyningen for & starte den elektrolysebaserte prosessen med & koble fra implantatet.

« Nar stremforsyningen signaliserer frakobling, skal du kontrollere at implantatet frakobles ved & trekke DPW-vaieren langsomt ut
samtidig som du overvaker fluoroskopibildet. Frakobling vises ved at markgren pa DPW-vaieren beveger seg uten at markgren pa
implantatet beveger seg tilsvarende.

¢ Hvis implantatet ikke frakobles, skal du kontrollere og justere gjennomskyllingssystemet, skylle systemet for a fierne eventuelt
kontrastmiddel som befinner seg rundt frakoblingssonen, kontrollere og justere jordingsoppsettet, rette inn DPW-vaieren med
mikrokateteret pa nytt og stramme den roterende hemostaseventilen. Gjenta frakoblingsprosessen etter at du har bekreftet at
implantatet befinner seg i riktig posisjon.

e Hvis implantatet ikke kobles fra, gjer du fglgende:

o Fer mikrokateteret over implantatets markarband fer enheten trekkes ut.
o Trekk forsiktig i DPW-vaieren for & dra implantatet inn i mikrokateteret.
o Trekk mikrokateteret inn i ledekateteret.
* Hvis implantatet ble koblet fra, verifiserer du implantatets posisjon og vurderer om det er behov for videre tiltak.
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GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER

Cerus Endovascular garanterer at det er utvist rimelig aktsomhet under utforming og produksjon av dette produktet. Denne garantien har
fortrinnsrett fremfor, og utelukker, alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykt eller underforstatt i lov eller
annet, blant annet underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, rengjering og
sterilisering av produktet samt andre faktorer tilknyttet pasient, diagnose, behandling, kirurgiske inngrep og annet som ligger utenfor Cerus’
kontroll, har direkte innvirkning pa produktet og resultatene som oppnas ved bruk av det.
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Cerus’ plikt i denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskiftning av produktet, og Cerus er ikke erstatningsansvarlig for eventuell
palgpt skade eller folgeskade, skadeserstatning eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar som falge av bruk av produktet. Cerus
verken patar seg, eller gir en annen person autorisasjon til & pata seg pa dets vegne, annet eller ytterligere erstatningsansvar eller ansvar i
tilknytning til produktet. Cerus patar seg ikke erstatningsansvar for produkter som gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt, og
fremsetter ingen garantier eller pastander, verken uttrykt eller underforstatt, for blant annet salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal,

hva angar produktet.
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Produktbeskrivning

Contour Neurovascular System™ bestar av ett implantat med en monterad avtagbar inféringsledare samt en introducer. Inféringsledaren
fungerar som en ledare for inféring av implantatet. Samtliga enheter levereras sterila och icke-pyrogena och ar endast avsedda for
anvandning till en patient.

Implantatet ar forpackat i icke komprimerat tillstand i en skyddande dispenserrulle med en introducer monterad pa den avtagbara
inféringsledarens skaft omedelbart proximalt om implantatet.

Implantatet ar en sjalvexpanderande, konkavt formad enhet som bestar av ett dubbelt tradnat av nickel-titan och platina samt en
platinamarkdr. Den monterade avtagbara inféringsledaren ar konstruerad av en komposit av rostfritt stal och polymer och ar forsedd med en
platinamarkdr. Den monterade avtagbara inféringsledaren ar férsedd med en vit genomlysningssparande ("fluoro-saver”) markor pa sitt
proximala skaft som visar nar implantatet narmar sig men inte annu har kommit ut ur mikrokateterns distala ande.

Introducern bestar av ett polymerrér med ett lumen och anvands till att komprimera implantatet under inféringen i mikrokateterns fattning.
Implantatets kropp och proximala markér kan visualiseras under rontgengenomlysning.

Implantatet fors in till aneurysmet under réntgengenomlysning med anvandning av sedvanlig endovaskular metod och en kommersiellt
tillganglig mikrokateter med innerdiameter 0,69 mm (0,027 tum) eller 0,53 mm (0,021 tum). Implantatet I6sgérs elektrolytiskt fran den
avtagbara inféringsledaren med hjalp av en kommersiellt tillganglig stromkalla for I6stagbar mikrospiral (coil).

Implantatet fas i diametrarna 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm och 14 mm for att passa till aneurysm av nedan angivna storlekar.

Figur 1. Férpackningsrulle. Figur 2. Enhetens distala dnde (icke komprimerat tillstand, komprimerad
i introducern).

Figur 3. Contour Neurovascular System™.

1 - Den avtagbara inféringsledarens proximala &nde
(rostfritt stal utan belaggning)

2 — Den avtagbara inféringsledarens skaft

3 — Introducer

4 — Rontgentat markér pa den avtagbara inforingsledaren

5 — Rontgentat markér pa implantatet

6 — Implantatkroppen (visas i expanderat skick)

D - Implantatets diameter i icke komprimerat tillstand

“H- I~ D “ H-Implantatets hgjd i icke komprimerat tillstand

Indikationer
Contour Neurovascular System™ &r indicerat for endovaskular embolisering av sackuldra intrakraniella aneurysm.
Kontraindikationer
¢ Allergi mot platina, nickel eller titan
Kompatibilitet med andra enheter

Foljande enheter (medfoljer ej) kravs for anvandning med Contour Neurovascular System™:
o Neurovaskular mikrokateter:

Contour Neurovascular System™ Valfri kompatibel neurovaskular mikrokateter med en innerdiameter pa 0,69 mm
(0,027 tum) och en langd pa upp till 160 cm.

Contour 021 Valfri kompatibel neurovaskular mikrokateter med en innerdiameter pa 0,53 mm
(0,021 tum) och en langd pa upp till 160 cm.

e Stromkalla for I6stagbar mikrospiral (coil): Valfritt kompatibelt elektrolytiskt I6sgéringssystem

Rekommenderade tillbehor
Foérutom de enheter som anges i avsnittet Kompatibilitet med andra enheter kravs foljande tillbehér for ingreppet:
¢ Konfigurering for kontinuerlig spolning, inklusive tva roterande hemostasventiler, hepariniserad fysiologisk koksaltlésning, en
trevagskran samt en envagskran
Kontrastmedel
Sprutor for kontrastmedel och hepariniserad fysiologisk koksaltlésning
Femoralisskida
Guidekateter (en innerdiameter pa minst 1,35 mm (0,053 tum) kravs; innerdiameter pa 1,80 mm (0,071 tum) rekommenderas)
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¢ Mikroledare kompatibel med mikrokatetern

o Steril 20 eller 22 G injektionsnal av rostfritt stal utan belaggning for elektrisk jordning under 16sgdringen av implantatet

e Gasvav fuktad med alkohol (foér rengéring av den avtagbara inféringsledarens proximala éande fore anslutning av kabeln till stromkallan
for 16sgoring)

Endovascular

Rekommenderad antikoagulation/trombocythammande behandling
¢ Behandlingsregim for ingreppet: Vid placering av Contour-implantatet vid ett endovaskulart ingrepp kravs kontinuerlig heparinisering.
Beslut om anvandning av trombocythammare under ingreppet bor dvervagas individuellt.
¢ Behandlingsregim efter ingreppet: Trombocythdmmande och antikoagulerande behandling ska ges i enlighet med vedertagen
medicinsk praxis.

Oonskade hdndelser
Mojliga odnskade handelser associerade med anvandning av Contour Neurovascular System™ av vilka vissa kan vara fatala eller orsaka
svara neurologiska deficit, inkluderar:

e Aneurysmruptur orsakande intrakraniell blédning

o Skada pa tillférande artar orsakande trombos eller blddning

¢ Distal embolisering av partiklar eller koagler orsakande stroke

e Vasospasm i tillférande artar

o Dissektion i tillférande artar

¢ Rekanalisering av aneurysmet

¢ Infektion

e Migration av enheten orsakande ofullstandig ocklusion, blédning eller ischemisk stroke
Cerebral angiografi ar forknippad med egna risker, sasom allergisk reaktion mot kontrastmedel, exponering for stralning samt blédning fran
arteria femoralis/infektion i ljumsken

Varningar

e Contour Neurovascular System™ ska endast anvandas av lakare som erhallit Iamplig utbildning i tekniker fér neurointerventioner och
anvandning av Contour Neurovascular System™.

e FOrsok inte att utféra behandling om patientens anatomi eller fysiologi anses olamplig for endovaskular behandling.

e For aldrig in eller dra tillbaka enheten mot ett ovanligt kraftigt motstand utan att férst noga undersdka orsaken till motstandet med hjalp
av direkt visualisering med réntgengenomlysning. Forflyttning av enheten mot ett motstand kan medféra patientkomplikationer eller fel
pa enheten, som till exempel for tidig 10sgoring.

¢ Om ett ovanligt kraftigt motstand erfars under tillbakadragning av implantatet in i mikrokatetern ska mikrokatetern dras tillbaka tills
motstandet upphor eller sa ska mikrokatetern, implantatet och den avtagbara inféringsledaren avlagsnas fran patienten sdsom en
enhet.

¢ Den avtagbara inféringsledaren far inte vridas under anvandningen. Vridning av den avtagbara inféringsledaren kan leda till for tidig
16sgdring, vilket i sin tur kan medféra att implantatet sétts in i en o6nskad position eller migrerar.

o Verifiera att mikrokatetern inte ar utsatt for pafrestning fére 16sgéringen av implantatet, genom att forsiktigt eliminera eventuell spanning
i mikrokatetern. Lagrade krafter i mikrokatetern kan medféra att spetsen ror sig vid I6sgoéringen, vilket kan leda till suboptimal
positionering av implantatet och/eller ruptur av aneurysmet.

Forsiktighetsatgarder

¢ Denna enhet ar endast avsedd fér engangsbruk. Far ej resteriliseras eller ateranvandas. Resterilisering och/eller ateranvandning kan
aventyra enhetens strukturella integritet eller 6ka risken for kontaminering eller infektion, vilket kan leda till att enheten inte fungerar
och/eller till smittdverféring och patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Knickade eller skadade enheter far inte anvandas.
Skadade eller redan 6ppnade férpackningar far inte anvandas.
Enheterna far inte anvandas efter utgadngsdatum ("Use By”").
Enheten ska endast anvandas under vagledning med rontgengenomlysning.
For att bibehalla optimal funktion och minska risken for tromboemboliska handelser ska en kontinuerlig infusion av hepariniserad
fysiologisk koksaltldsning uppratthallas genom femoralisskidan, guidekatetern och mikrokatetern.

Information om sékerhet vid magnetresonansundersékning (MR)

Icke-klinisk testning har visat att Contour-implantatet ar MR-villkorligt ("MR Conditional”). En patient med denna produkt kan utan risk
skannas i ett MR-system omedelbart efter placeringen, forutsatt att foljande villkor ar uppfylida:

o Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 tesla och 3 tesla

¢ Maximalt spatialt gradientfalt pa hogst 2 000 gauss/cm (20 tesla/m) (extrapolerat)

¢ Maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde (specific absorption rate) fér hela kroppen pa 4 W/kg under 15 minuters

skanning (dvs. per pulssekvens) i MR-systemets driftlage "First Level Controlled”

Under de skanningsférhallanden som anges ovan forvantas implantatet ge en maximal temperaturdkning pa 2,3 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
Vid icke-klinisk testning utbreder sig den bildartefakt som orsakas av implantatet cirka 10 mm fran implantatet vid bildframstalining med en
gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

Rekommenderade steg vid ingreppet
Obs! Utfér nedanstaende steg under vagledning med réntgengenomlysning nar sa ar tillampligt.

1. Konfigurering for kontinuerlig spolning (figur 4)

¢ Anslut en roterande hemostasventil till guidekateterns fattning. Anslut en trevagskran till sidoarmen pa den roterande
hemostasventilen. Koppla en slang for kontinuerlig spolning till kranen.
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¢ Anslut en andra roterande hemostasventil till mikrokateterns fattning. Anslut en envagskran till sidoarmen péa den roterande

hemostasventilen. Koppla en slang for kontinuerlig spolning till kranen.
e Forin mikrokatetern i den roterande hemostasventilen som ar ansluten till guidekateterns fattning.

o Justera trycket i den kontinuerliga spolningen sa att en lamplig infusion av 16sning uppratthalls under ingreppet.

¢ Kontrollera att alla anslutningar och sakerstall att ingen luft kan tranga in i systemet.

Figur 4. Konfigurering for spolning Figur 5. Implantatstorlek — referens

revagskran
~— Slang fér spollésning —

- - | Hojd ]|

Guidekateterfattnin Roterande )
¢ hemostasventil A\f/tagbar
! s g /
/ /
Guidekateter T 1] / /
= {
Roterande ot Ereds | = I,'
hemostasventil pikrokateter-
Slang for RHV) N1 attiing \ | f
spolning f forspol- |
Envéagskran 16sning - 4 I
— Hals __"-»_____

Guidekateter

Femoralisskida

Markér vid
mikrokateterns

spets

Mikrokateter (MC)

Implantat anslutet till den avtagbara inféringsledaren (DPW)

2. Implantatstorlek — referens (figur 5)
o Valj lamplig implantatstorlek enligt uppgifterna i tabell 1.

Tabell 1. Referens for implantatstorlek baserad pa aneurysmets dimensioner

REF (katalognummer ) — diameter Aneurysmets hals (mm) ;(An?:::;rysmets bredd
CNS005-XX-5 mm

2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 8.0-5,0 8.0-85
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6.0 5073
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 7,0-8,5
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

3. Forberedelse och placering av mikrokatetern
o For in mikrokatetern i skidan och navigera mikrokatetern éver mikrokateterledaren genom guidekatetern till den énskade platsen i

karltradet.
¢ Avlagsna mikrokateterledaren efter att mikrokatetern har placerats i korrekt position. Uppratthall spolning med hepariniserad 16sning
genom mikrokatetern via sidoarmen pa den roterande hemostasventilen.

4. Forberedelse och placering av enheten i mikrokatetern
e Taloss den avtagbara inféringsledarens proximala ande fran forpackningskortet.
e Forin den avtagbara inféringsledaren i och genom férpackningsrullen tills implantatet kommer ut ur rullens andra ande.
o Fatta tag i den avtagbara inféringsledarens distala ande och dra forsiktigt ut den ur rullen tills hela introducern ar synlig.
e Sank ned implantatet och introducerns distala ande i fysiologisk koksaltldsning. Knacka inte och tryck inte implantatet mot

koksaltbadets botten.
o Hall introducern i dess distala &nde (nara intill implantatet) och dra langsamt in implantatet i introducern.

e Forin introducern i mikrokateterns roterande hemostasventil tills introducerns distala ande ar fullt insatt i mikrokateterns fattning.
o Dra forsiktigt at den roterande hemostasventilen och vanta tills droppar av koksaltldsning bérjar komma ut ur introducerns proximala
ande. Lat spollésning fldda kontinuerligt i retrograd riktning genom introducern och ut ur introducerns proximala ande sa att luft

avlagsnas fran utrymmet mellan implantatet och introducern.
e For fram enheten genom fattningen tills den avtagbara inféringsledaren befinner sig helt inuti introducern.

e Avlagsna introducern fran ledaren.
o Uppratthall kontinuerlig spolning via den roterande hemostasventilen.

5. Inforing och insattning av implantatet
o Samtliga aterstaende steg ska utféras under rontgengenomlysning.

o Bekrafta att mikrokateterns spets befinner sig i dnskad position.
o For forsiktigt in implantatet i aneurysmet och verifiera samtidigt och kontinuerligt storleken och positionen.
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Om implantatets placering inte &r tillfredsstallande, dra langsamt tillbaka det in i mikrokatetern genom att dra den avtagbara

inféringsledaren i proximal riktning.

o Enheten far dras tillbaka in i mikrokatetern och ater séttas in upp till tre ganger efter behov for att ompositionera eller avlagsna
enheten.

Bekrafta att implantatet ar stabilt innan det 16sgors:

o Halli den avtagbara inféringsledaren medan enheten halls i dess insatta position och dra tillbaka mikrokatetern cirka 2 cm proximalt
om implantatet.

o Tryck forsiktigt pa den avtagbara inféringsledaren och se efter att den bdjs latt, vilket bekraftar att enheten ar stabil.

o Implantatet ska inte forflytta sig in i aneurysmet.

Om implantatets storlek ar olamplig ska det avlagsnas och ersattas med ett implantat av korrekt storlek.

o For att underlatta tillbakadragning for fornyad insattning, sakerstall fore tillbakadragningen att introducern &r stadigt insatt i
mikrokateterns fattning (for att ater féra in implantatet i introducern fér férnyad insattning eller for att aviagsna det fran patienten).

6. Losgoring av implantatet

o Efter att det har bekraftats att implantatets insattning ar tillfredsstéllande, positionera mikrokateterns spetsmarkér proximalt om den
avtagbara inféringsledarens distala ande for att sakerstalla att 16sgéringszonen har kommit ut ur mikrokateterns spets.

o Bekrafta att det inte finns ndgon spanning i mikrokateterns distala skaft. Spanningskrafter lagrade i mikrokatetern kan medféra att
mikrokateterns spets eller implantatet ror sig under 16sgoringen.

o Bekréfta att den roterande hemostasventilen ar stadigt fastlast runt den avtagbara inféringsledaren innan strémkallan ansluts, sa att det
sakerstalls att implantatet inte ror sig under anslutningen.

o Sakerstall att den avtagbara inféringsledaren ar rak mellan den roterande hemostasventilen och stromkallan. Utratning av denna del av
den avtagbara inféringsledaren minimerar potentiella krafter pa implantatet som skulle kunna paverka dess position.

¢ Bibehall den avtagbara inféringsledarens och mikrokateterns position och anslut strémkallan och kabelsetet pa féljande satt:

o Koppla in kontaktdonet till tvaledarkabeln i uttaget pa stromkallan eller folj tillampliga anvisningar for strémkallan och kablarna.
o For in en steril nal i huden och klam fast den svarta kabelanden pa nalen.
o Klam fast den réda kabelanden pa den proximala delen utan beldggning pa den avtagbara inféringsledaren.

¢ Anslut I6sgdringskabeln enligt bruksanvisningen till strémkallan.

o Aktivera stromkallan for att starta den elektrolytiska 16sgdringen av implantatet.

o Nar stromkallan signalerar I0sgoring, bekrafta att implantatet ar 16sgjort genom att langsamt dra tillbaka den avtagbara inféringsledaren
under samtidig observation av genomlysningsbilden. L6sgoéring anges av att markéren pa den avtagbara inféringsledaren ror sig utan
att implantatets markor rér sig pa motsvarande satt.

¢ Om implantatet inte har I6sgjorts, kontrollera och justera spolsystemet, spola systemet for att rensa bort eventuell kontrast som kan
finnas i I6sgoéringszonen, kontrollera och justera jordningen, rikta ater in den avtagbara inféringsledaren med mikrokatetern och dra at
den roterande hemostasventilen. Upprepa I6sgéringsforfarandet efter att det har bekréftats att implantatet ar i nédvandig position.

¢ Om implantatet inte 16sgérs, gor féljande:

o For fram mikrokatetern éver implantatmarkdrbandet innan enheten dras tillbaka.
o Dra varsamt tillbaka den avtagbara inféringsledaren for att hamta upp implantatet i mikrokatetern.
¢ Dra tillbaka mikrokatetern in i guidekatetern.

¢ Om implantatet har |6sgjorts, bekrafta implantatets position och avgér om ytterligare atgarder behdvs.
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FRISKRIVELSE FRAN GARANTI OCH BEGRANSNING AV GOTTGORELSE

Cerus Endovascular garanterar att skalig omsorg har utdvats vid utformningen och tillverkningen av denna enhet. Denna garanti ersatter
och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hari, vare sig uttryckliga eller underférstddda enligt lag eller pa annat satt,
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inklusive bl.a. alla underférstddda garantier betraffande saljbarhet eller lamplighet for viss anvandning. Hantering, férvaring, rengéring och
sterilisering av denna enhet, samt andra faktorer relaterade till patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp samt andra faktorer
utanfor Cerus kontroll paverkar direkt denna enhet och de resultat som erhalls fran dess anvandning.

Cerus ansvar under denna garanti ar begransat till reparation eller utbyte av denna enhet och Cerus ska inte hallas ansvarigt for nagon
tillfallig eller efterféljande forlust, skada eller utgift som direkt eller indirekt uppkommer fran anvandningen av denna enhet. Cerus varken
patager sig eller bemyndigar nagon annan person att fér dess rékning pataga sig nagot annat eller ytterligare ansvar eller skyldighet i
samband med denna enhet. Cerus patager sig inget ansvar med avseende pa enheter som har ateranvants, rengjorts for ateranvandning
eller resteriliserats och Iamnar inga garantier, vare sig uttryckliga eller underférstddda, inklusive bl.a. betraffande saljbarhet eller Iamplighet
fér avsedd anvandning, med avseende pa sadan enhet.
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KULLANMA TALIMATI
Contour Neurovascular System™

Cihaz Tanimi

Contour Neurovascular System™ bir introduser ve énceden tutturulmus Ayrilabilir itici Tel (DPW) ile bir implanttan olusur. DPW, implant
iletimi igin bir kilavuz tel goérevi gorir. Tum cihazlar pirojenik olmayan ve steril bir sekilde saglanir ve sadece tek hastada kullaniimak
Uzeredir.

implant, DPW safti (izerine implantin hemen proksimaline bir introduser dnceden yiiklenmis olarak koruyucu bir dispenser halka iginde
sinirlanmamis olarak paketlenmistir.

implant gift tabaka nikel titanyum ve platin tel mesh ve platin bir isaretleyiciden olusan, kendiliginden genisleyen konkav sekilli bir cihazdir.
Onceden takili DPW kisminin kompozit paslanmaz celik ve polimer bir yapisi ve platin bir isaretleyicisi vardir. DPW kisminin proksimal
saftinda, implant mikrokateterin (MK) distal ucuna yaklasirken ama heniiz gikmiyorken goérsel bir gésterge saglayan beyaz bir floro kaydedici
isaret bulunur.

introduser, MK gébegi igine ilk yerlestirme sirasinda implanti sinirlamak igin kullanilan tek liimenli bir polimer tiiptiir. implant gévdesi ve
proksimal isaretleyici floroskopi altinda goérintilenebilir.

implan_t, anevrizmaya standart endovaskiiler teknikler ve ticari olarak tedarik edilen bir 0,027 in¢ veya 0,021 ing i¢ ¢gaph MK kullanilarak
iletilir. Implant DPW kismindan ticari olarak tedarik edilen ayrilabilir bir sarmal gli¢ kaynag ile elektrolitik olarak ayrilir.

implant, asagida tanimlanan anevrizma biiy(klikleri araligina uymak igin 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm ve 14 mm caplarda saglanmaktadir.

Sekil 1. Paketleme halkasi. Sekil 2. Cihaz distal ucu (sinirlanmamus, Introduserde sinirlanmis).

1—DPW proksimal ug (¢iplak paslanmaz celik)
2—-DPW govdesi

3 - Introduser

4 — DPW radyopak isaretleyicisi

5 — Implant radyopak igaretleyicisi

6 — Implant radyopak isaretleyicisi

D — Sinifanmamis oldugunda Implant capi
TH- I D = H - Sinifanmamis oldugunda Implant yiksekligi

@k—//__
185¢cm

Kullanim Endikasyonlari
Contour Neurovascular System™ sakkdler intrakraniyal anevrizmalarin endovaskuler embolizasyonu igin endikedir.
Kontrendikasyonlar
¢ Platin, nikel veya titanyuma alerji
Cihaz Uyumlulugu

Asagidaki cihazlar (saglanmaz) Contour Neurovascular System™ ile kullaniimak Gzere gereklidir:
o Norovaskuler Mikrokateter (MK):

Contour Neurovascular System™ 0,027 ing ¢ Capa sahip ve 160 cm uzunluga kadar herhangi bir uyumlu nérovaskdiler
mikrokateter.

Contour 021 0,021 ing i¢ Capa sahip ve 160 cm uzunluga kadar herhangi bir uyumlu nérovaskdiler
mikrokateter.

e Ayrilabilir Sarmal Gu¢ Kaynagi: Herhangi bir uyumlu elektrolitik ayirma sistemi

Onerilen Aksesuar Uriinleri
Cihaz Uyumlulugu kismindaki liste halinde verilen cihazlara ek olarak islem icin asagdidaki aksesuar urinler gereklidir:
o Surekli sivi gegirme tertibati; iki déner hemostaz valfi (DHV), heparinize salin, bir 3 yollu stopkok ve bir 1 yollu stopkok dahil
Kontrast madde
Kontrast madde ve heparinize salin igin siringalar
Femoral kilif
Kilavuz Kateter (0,053 in¢ (1,35 mm) minimum i¢ ¢ap gereklidir; 0,071 in¢ (1,80 mm) i¢ ¢cap 6nerilir)
MK ile uyumlu mikrokilavuz tel
implant ayirma sirasinda elektriksel toprak saglamak (izere steril 20 veya 22 G kaplanmamis paslanmaz celik hipodermik igne
Alkolle nemlendiriimis gazh bez (gii¢ kaynagdi ayirma kablosunu takmadan 6nce DPW proksimal ucunu temizlemek igin)

Sayfa 1/4 CC005-04.T

Effective Date: 20 Sep 2021
Page 55 of 73



TURKCE
KULLANMA TALIMATI
Contour Neurovascular System™

Endovascular

Onerilen Antikoagiilasyon/Antitrombosit Rejimi
e islem Rejimi Contour implantinin bir endovaskiiler islemle yerlestiriimesi siirekli heparinizasyon kullanimini gerektirir. Islem sirasinda
bireysel temelde antitrombosit ajanlarin kullanimi degerlendirilmelidir.
e islem Sonrasi Rejim: Antitrombosit ve Antikoagiilasyon tedavisi standart tibbi uygulamayla uyumlu olarak verilmelidir.

Advers Olaylar
Contour Neurovascular System™ kullanimiyla iligkili olan ve bazilari 6limcil olabilecek veya ciddi nérolojik defisitlere yol agabilecek olasi
advers olaylar arasinda sunlar vardir:
e intrakraniyal kanamaya neden olan anevrizma riiptiirii
e Tromboz veya kanamaya neden olacak sekilde ana arter hasari
¢ inmeye neden olabilecek sekilde partikiiller veya kan pihtisinin distal embolizasyonu
Ana arterde vazospazm
Ana arterde diseksiyon
Anevrizma rekanalizasyonu
Enfeksiyon
e Tam olmayan okliizyon, kanama veya iskemik inmeye neden olan cihaz yer degistirmesi
Serebral anjiyografinin de kontrast maddeye alerjik reaksiyon, radyasyona maruz kalma ve kasikta femoral arter kanamasi/enfeksiyonu gibi
kendine has riskleri vardir

Uyarilar

e Contour Neurovascular System™ sadece norogirisimsel teknikler ve Contour Neurovascular System™ kullanimi hakkinda uygun
egitim almis doktorlarca kullaniimahdir.

e Endovaskiiler tedavi icin uygun olmadidi diisiniilen hasta anatomisi veya fizyolojisi durumunda tedaviye kalkisilmamalidir.

e Cihazi dogrudan floroskopik gériintileme kullanarak nedenini dikkatle belirlemeden olagan digi dirence karsi ilerletmeyin veya geri
¢ekmeyin. Cihazi dirence karsi hareket ettirmek cihaz komplikasyonlarina veya erken implant ayrilmasi gibi cihaz arizalarina neden
olabilir.

« Implanti MK igine geri gekerken olagan disi direncle karsilasilirsa MK'y1 direng gecinceye kadar gekin veya MK, implant ve DPW
kismini hastadan tek bir tnite olarak ¢ikarin.

e Kullanim sirasinda DPW kismini déndirmeyin. DPW kismini dondirmek erken ayrilmaya neden olabilir ve bu durum istenmeyen
implant yerine yerlestirme pozisyonu veya yer degistirmeye yol acabilir.

« Implanti ayirmadan 6nce MK'daki herhangi bir gerilimi yavasca gidererek MK'nin herhangi bir stres altinda olmadigini dogrulayin. MK
icinde depolanmis giigler ucun ayirma sonrasinda hareket etmesine neden olabilir ve bu durum suboptimal implant pozisyonu ve/veya
anevrizma riptirtne yol agabilir.

Onlemler

¢ Cihazin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmigstir. Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya
tekrar kullanim cihazin yapisal batunliguni olumsuz etkileyebilir veya kontaminasyon veya enfeksiyon riskini arttirip cihaz basarisizhgi
ve/veya gapraz enfeksiyon ve olasi hasta yaralanmasi, hastaligi veya 6limine neden olabilir.
Bukilmis veya hasarli cihazlari kullanmayin.
Acilmis veya hasarli paketleri kullanmayin.
Cihazlar "Son Kullanma Tarihinden" sonra kullanmayin.
Sadece floroskopi kilavuzlugu ile birlikte kullanin.
Optimum performansi surdirmek ve tromboembolik olay riskini azaltmak icin femoral arter kilifi, kilavuz kateter ve MK iginden sirekli
heparinize salin inflizyonunu surdurin.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG) Giivenlik Bilgisi

Klinik olmayan testler Contour implantinin MR Kosullu oldugunu gdstermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta yerlestirmeden hemen sonra
asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

o Statik manyetik alan sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla

e Maksimum uzamsal gradiyent manyetik alan 2000 gauss/cm (20 Tesla/m) (ekstrapolasyon) veya alti

¢ MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) MR sistemi i¢in Birinci Seviye

Kontrolli Calistirma Modunda ¢alistirma igin 15 dakika taramayla (yani puls dizisi basina) 4 W/kg

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, implantin 15 dakika surekli tarama sonrasinda (yani puls dizisi basina) maksimum 2,3°C
sicaklik artigsina neden olmasi beklenir.
Klinik olmayan testlerde implantin olusturdugu goriinti artefakti bir gradiyent eko puls dizisi ve 3 Tesla MR sistemi kullanilarak
gorintulendiginde implanttan yaklagik 10 mm uzanir.

Onerilen islem Adimlar

Not: Asagidaki adimlari gegerli oldugu sekilde floroskopi kilavuzlugu altinda yapin.

1. Sirekli Sivi Gegirme Tertibati(Sekil 4)

Kilavuz kateter gébegine DHV'yi takin. DHV yan koluna ug yollu bir stopkok takin. Stopkoka bir surekli sivi gegirme hatti takin.
MK gbbegine ikinci bir DHV takin. DHV yan koluna tek yollu bir stopkok takin. Stopkoka bir surekli sivi gegirme hatti takin.
MK'yi kilavuz kateter gébegine bagli DHV'ye yerlestirin.

islem sirasinda uygun soliisyon infiizyonunu siirdiirmek igin siirekli sivi gecirme basincini ayarlayin.

Sisteme hava girmediginden emin olmak igin tim baglantilari kontrol edin.
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¢ Uygun implant buyukligini Tablo 1 temelinde segin.

Tablo 1. Implant biiyiikliigii referansi ve anevrizma boyutlari

REF (Katalog Numarasi) — Cap Anevrizma Boynu (mm) ;(An?::l\;rlzma Genisligi
CNS005-XX-5 mm

2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 30-50 30-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 40-60 50-75
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 70-85
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

Mikrokateter Hazirlama ve Yerlestirme

Mikrokateteri (MK) kilif igine yerlestirin ve MK kismini mikrokilavuz tel Gizerinden ve kilavuz tel iginden istenen vaskuler konuma
yonlendirin.
MK pozisyonunu aldiktan sonra mikrokilavuz teli ¢ikarin. DHV yan kolunu kullanarak MK iginden heparinize sivi gegirmeye devam edin.

Cihaz Hazirlama ve Mikrokateter igine Yerlestirme

DPW proksimal ucunu paketten ayirin.

DPW kismini implant halkanin diger ucundan ¢ikincaya kadar paket halkasi igine ve iginden ilerletin.

DPW distal ucunu tutun ve tiim introduser goériiniir hale gelinceye kadar halka disina gekin.

implant ve introduser distal ucunu salin icine batirin. implanti salin banyosunun alt kismina dokundurmayin veya basing uygulamayin.
introduseri distal ugta (implanta yakin olarak) tutun ve implanti introduser icine yavasca gekin.

introduseri MK DHYV igine introduser distal ucu MK gébegine tamamen oturuncaya kadar yerlestirin.

DHV kismini yavasca sikin ve introduser proksimal ucunda salin damlalarinin belirmesini bekleyin. implant ve introduser arasindaki
alandan havayi bosaltmak icin sirekli sivi gegirme sollisyonunun Introduser igine ve Introduser proksimal ucundan disariya retrograd
olarak akmasina izin verin.

Cihazi gébek icinden DPW tamamen Introduser icinde oluncaya kadar ilerletin.

introduseri telden cikarin.

DHYV iginden surekli sivi gegirmeyi strdirin.

implant iletme ve Yerine Yerlestirme

Tum kalan adimlari floroskopi altinda yapin.

MK ucunun istenen konumda oldugunu dogrulayin.

implanti anevrizma igine biiyiikliigii ve pozisyonu siirekli olarak dogrularken dikkatle ilerletin.

implant yerlestirme tatminkar degilse MK kismini DPW kismini proksimale gekerek yavasca geri gekin.

o Cihaz 3 kereye kadar cihazi tekrar konumlandirmak veya ¢ikarmak icin gerektigi sekilde mikrokateter icine geri gekilebilir ve tekrar
yerine yerlestirilebilir.

Ayirma 6ncesinde implant stabilitesini dogrulayin:

o DPW kismini tutarak ve cihazi yerine yerlestirilmis pozisyonda tutarken MK kismini yaklasik olarak implanta 2 cm proksimale gekin;

o DPW kisminda hafif bir kavislenme ile cihaz stabilitesini dogrulamak icin DPW kismini yavasca itin;

o Implant, anevrizma icine hareket etmemelidir.

implant biyiikligii uygun degilse cikarin ve uygun bilyiikliikte bir implantla degistirin.
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o Tekrar yerine yerlestirme icin geri cekmeyi kolaylastirmak Gzere introduserin geri gekme 6ncesinde MK gdbegine sikica oturmus
olmasini saglayin (implanti tekrar yerine yerlestirmek lizere introduser igine tekrar yliklemek veya hastadan g¢ikarmak igin).

Endovascular

6. Iimplant Ayirma

e Basarili implant yerine yerlestirme dogrulandiginda MK ug isaretini DPW distal ucuna proksimal olarak konumlandirarak ayirma
bélgesinin MK ucundan ¢ikmasini saglayin.

¢ MK distal saftinda gerilim olmadigini dogrulayin. MK i¢inde depolanan gerilim guigleri MK ucu veya implantin ayirma sonrasinda
hareket etmesine neden olabilir.

« Implantin baglanti siireci sirasinda hareket etmemesini saglamak iizere Giig Kaynagini takmadan énce DHV'nin DPW kismi etrafinda
sikica kilitlendigini dogrulayin.

o DPW kisminin DHV ile Gu¢ Kaynagi arasinda diiz olmasini saglayin. Bu DPW kisminin dizlestiriimesi implant (izerinde pozisyonu
etkileyebilecek olasi gli¢leri minimuma indirir.

¢ DPW ve MK pozisyonunu sirdirirken Gig Kaynagini ve Kablo Setini su sekilde takin:

o 2 telli kablo figini glic kaynagindaki yuvaya takin veya gii¢ kaynaginiz ve kablolariniz igin ilgili talimati izleyin.
o Cilde steril bir igne yerlestirin ve siyah kablo ucunu igneye klipsleyin.
o Kirmizi kablo ucunu kaplanmamig DPW proksimal kismina klipsleyin.

¢ Ayirma Kablosunu Gli¢ Kaynagi Kullanma Talimati uyarinca takin.

« Implant elektrolitik ayirma siirecini baslatmak icin Giig Kaynagini aktif hale getirin.

o Gugc Kaynagi ayirma isareti verdiginde implant ayrilmasini floroskopik gorintlyu izlerken DPW kismini yavasca gekerek dogrulayin.
Ayrilma, DPW isaretleyicisinin implant isaretleyicisinin karsilik gelen bir hareketi oimadan hareketiyle gosterilir.

« Implant ayrilmadiysa sivi gegirme sistemini kontrol edin ve ayarlayin, ayirma bélgesi etrafinda bulunabilecek herhangi bir kontrast
maddeyi gidermek lzere sistemden sivi gegirin, topraklama tertibatini kontrol edin ve ayarlayin, DPW kismini MK ile tekrar hizalayin ve
DHV'yi sikin. Ayirma siirecini implantin gereken pozisyonda oldugunu dogruladiktan sonra tekrarlayin.

e Implant ayrilmazsa sunlari yapin:

o Cihazi geri gekmeden 6nce MK kismini implant isaretleyici bandi lizerine ilerletin.
o Implanti MK igine geri almak igin DPW kismini yavasca cekin.
¢ MK'yi kilavuz kateter igine gekin.
« Implant basariyla ayrildiysa implant pozisyonunu dogrulayin ve baska bir eylem gerekip gerekmedigini belirleyin.

Semboller

Dikkat: Lot numarasi

Manyetik Rezonans
Kosullu, Kullanma
Talimatina bakiniz

Katalog numarasi
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GARANTI REDDI VE GOZUM SINIRLAMASI

Cerus Endovascular bu cihazin tasarim ve uretiminde makul 6zenin gdsterildigini garanti eder. Bu garanti satilabilirlik veya belirli bir amaca
uygunluk igin herhangi bir zimni garanti dahil ama bunlarla sinirli olmamak Uzere ister kanunen veya bagka sekillerde agik veya zimni olsun
burada agikga belirtiimeyen tiim diger garantilerin yerini alir ve bunlari hari¢ birakir. Bu cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonu ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi igslemler ve Cerus kontroli digindaki diger konularla iligkili diger faktorler cihazi ve
kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler.

Cerus'un bu garanti altindaki yikimluligu bu cihazin onarimi veya degistiriimesiyle sinirlidir ve Cerus bu cihazin dogrudan veya dolayli
olarak ortaya ¢ikan kullanimiyla iligkili herhangi bir sonugsal veya dolayli zarar, ziyan veya masraftan sorumlu olmayacaktir. Cerus bu
cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek ylkimlilik veya sorumluluk almaz ve baska bir kisinin de kendi adina almasi igin yetki vermez.
Cerus tekrar kullanilmig, tekrar islenmis veya sterilize edilmis cihazlarla iligkili bir sorumluluk almaz ve bdyle bir cihaz ile ilgili olarak
satilabilirlik veya verilen amaca uygunluk dahil olmak lizere agik veya zimni herhangi bir garanti vermez.
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Descrigao do dispositivo

O Contour Neurovascular System™ é composto por um implante com fio posicionador destacavel (Detachable Pusher Wire — DPW) pré-
ligado e por um introdutor. O DPW funciona como um fio-guia para a colocagao do implante. Todos os dispositivos sao fornecidos estéreis
e apirogénicos e destinam-se a ser utilizados num unico doente.

O implante é embalado n&o constrito num aro dispensador protetor com um introdutor pré-carregado na haste do DPW, numa posigao
imediatamente proximal ao implante.

O implante consiste num dispositivo de forma céncava autoexpansivel constituido por uma dupla camada de niquel-titanio, rede de fio de
platina e um marcador de platina. O DPW pré-fixado é fabricado com um compdsito de aco inoxidavel e polimero e tem um marcador de
platina. O DPW tem uma marca de redugdo do tempo de fluoroscopia (fluoro-saver) branca na haste proximal, que fornece uma indicagao
de quando o implante se esta a aproximar, mas néo a sair da extremidade distal do microcateter (MC).

O introdutor € um tubo polimérico de limen unico, que é utilizado para constringir o implante durante a introdug&o no conector do MC. O
corpo do implante e o marcador proximal podem ser visualizados sob fluoroscopia.

O implante é colocado no aneurisma sob orientagao fluoroscépica, utilizando técnicas endovasculares padrao, e um MC com 0,027” ou
0,021” de diametro interno disponivel no mercado. O implante é separado eletroliticamente do DPW, utilizando uma fonte de alimentagao
espiralada destacavel disponivel no mercado.

O implante esta disponivel em didmetros de 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm e 14 mm para acomodar o intervalo de tamanhos de aneurismas
descritos abaixo.

Figura 1. Embalagem em aro. Figura 2. Extremidade distal do dispositivo (ndo constrito e constrito no
introdutor).
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Figura 3. Contour Neurovascular System™.

1 — Extremidade proximal do DPW
(aco inoxidavel nao revestido)
2 — Haste do DPW
3 — Introdutor
4 — Marcador radiopaco do DPW
5 — Marcador radiopaco do implante
6 — Corpo do implante (mostrado expandido)
D — Diametro do implante quando n&o constrito
-Hr Ti D 31 H — Altura do implante quando n3o constrito
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Indicagdes de utilizagao
O Contour Neurovascular System™ ¢ indicado para a embolizagdo endovascular de aneurismas intracranianos saculares.
Contraindicacoes

o Alergia a platina, ao niquel ou ao titanio

Compatibilidade do dispositivo

Os seguintes dispositivos (nédo fornecidos) sdo necessarios para utilizagdo com o Contour Neurovascular System™:
e Microcateter (MC) neurovascular:

Contour Neurovascular System™ Qualquer microcateter neurovascular compativel com 0,027” de D.I. e até 160 cm de
comprimento.

Contour 021 Qualquer microcateter neurovascular compativel com 0,021” de D.I. e até 160 cm de
comprimento.

e Fonte de alimentagéo espiralada destacavel: Qualquer sistema de separagéo eletrolitica compativel

Produtos acessoérios recomendados
Além dos dispositivos indicados na sec¢do Compatibilidade do dispositivo, sdo necessarios para o procedimento os seguintes produtos
acessorios:
¢ Configuracéo de irrigagao continua, que inclua duas valvulas hemostaticas rotativas (rotating hemostasis valves — RHV), soro
fisiolégico heparinizado, uma torneira de 3 vias e uma torneira de 1 via
¢ Meios de contraste
e Seringas para meios de contraste e soro fisiolégico heparinizado
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Bainha femoral

Cateter-guia (é necessario um diametro interno minimo de 0,053” [1,35 mm]; recomenda-se um didmetro de 0,071” [1,80 mm])
Microfio-guia compativel com o MC

Agulha hipodérmica em ago inoxidavel ndo revestida de 20G ou 22G, estéril, para fornecimento da ligagéo elétrica a terra durante a
separagao do implante

e Compressa humedecida com alcool (para limpar a extremidade proximal do DPW antes da ligagao ao cabo de separagéo da fonte de
alimentagao)

Endovascular

Regime de anticoagulante/antiagregante plaquetario recomendado
e Regime do procedimento: A colocagéo do implante Contour num procedimento endovascular requer a utilizagao de heparinizagao
continua. A utilizagdo de agentes antiagregantes plaquetarios durante o procedimento devera ser considerada caso a caso.
e Regime apds o procedimento: Devera administrar-se terapéutica antiagregante plaquetaria e anticoagulante de acordo com a pratica
médica habitual.

Acontecimentos adversos
Os potenciais acontecimentos adversos associados a utilizagdo do Contour Neurovascular System™, alguns dos quais podem ser fatais ou
causar défices neuroldgicos graves, incluem:
¢ Rotura do aneurisma, que origina hemorragia intracraniana
Lesao de artéria-mae, que causa trombose ou hemorragia
Embolizagdo distal de particulas ou coagulos sanguineos, que cause acidente vascular cerebral
Vasospasmo da artéria-mae
Dissecgao da artéria-mae
Novo cateterismo do aneurisma
Infegéo
¢ Migracéo do dispositivo, que origina ocluséo incompleta, hemorragia ou acidente vascular cerebral isquémico
A angiografia cerebral tem os seus proprios riscos, como reagao alérgica aos meios de contraste, exposi¢ao a radiacédo e
hemorragia/infegédo da artéria femoral na zona da virilha.

Adverténcias

e O Contour Neurovascular System™ apenas deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagao adequada em técnicas de
neurointervengao e na utilizagdo do Contour Neurovascular System™.

¢ O tratamento ndo deve ser tentado se a anatomia ou a fisiologia do doente for considerada inadequada para o tratamento
endovascular.

¢ Nao faga avangar nem recuar o dispositivo contra resisténcia invulgar sem avaliar a causa dessa resisténcia por meio de visualizagado
fluoroscépica direta. A movimentagao do dispositivo contra resisténcia pode provocar complicagdes no doente ou falhas do dispositivo,
como a separagao prematura do implante.

¢ Caso encontre resisténcia invulgar ao recuar o implante para o interior do MC, faga recuar o MC até a resisténcia diminuir, ou remova
o MC, o implante e o DPW do doente como uma unidade Unica.

¢ Nao rode o DPW durante a utilizagéo. A rotagdo do DPW pode originar a separagao prematura, que pode levar a uma posicédo de
colocagao do implante indesejavel ou migragao.

¢ Antes da separagao do implante, verifique se o MC n&o esta sob stress, aliviando suavemente qualquer tenséo existente. As forgas
retidas no MC poderao fazer com que a ponta se mova aquando da separagao, o que podera levar a uma posigao do implante
subodtima e/ou a rotura do aneurisma.

Precaugodes

¢ O dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reesterilizar nem reutilizar. A reesterilizagao e/ou a reutilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou aumentar ou risco de contaminagao ou infe¢éo, o que pode levar a falha do
dispositivo e/ou a infegao cruzada e a potenciais lesdes, doenga ou morte do doente.
Nao utilizar dispositivos dobrados nem danificados.
Nao utilizar embalagens abertas nem danificadas.
Nao utilizar dispositivos apds a data indicada no “Prazo de validade”.
Utilizar o dispositivo apenas em conjunto com orientagéo por fluoroscopia.
Para manter o desempenho ideal e reduzir o risco de episédios tromboembdlicos, mantenha a perfusdo continua de soro fisioldgico
heparinizado através da bainha da artéria femoral, do cateter-guia e do MC.

Informag6es de seguranga sobre exames de ressonancia magnética (RM)

Testes nao clinicos demonstraram que o implante Contour é condicional para RM. E possivel examinar em seguranga com um sistema de
RM um doente que tenha este dispositivo imediatamente apos a respetiva colocagéo nas seguintes condigoes:
e Campo magnético estatico apenas de 1,5 Tesla e 3 Tesla
e Campo magnético do gradiente espacial maximo inferior ou igual a 2000 gauss/cm (20 Tesla/m) (extrapolado)
¢ Valor maximo da taxa de absorgéo especifica (specific absorption rate — SAR) média calculada para todo o corpo, comunicado pelo
sistema de RM, de 4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos) no primeiro nivel controlado do modo
de funcionamento do sistema de RM
Nas condigdes de exame anteriormente definidas, prevé-se que o implante produza um aumento maximo de temperatura de 2,3 °C apods
15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).
Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem originados pelo implante prolongam-se a, aproximadamente, 10 mm do implante quando o
doente é examinado com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

Passos do procedimento recomendados

Nota: Execute os passos seguintes sob orientagao fluoroscépica, conforme aplicavel.
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Contour Neurovascular System™
1. Configuracao de irrigagao continua (Figura 4)
¢ Fixe a RHV ao conector do cateter-guia. Ligue uma torneira de trés vias ao ramo lateral da RHV. Fixe uma linha de irrigagédo continua

a torneira.
¢ Fixe uma segunda RHV ao conector do MC. Ligue uma torneira de uma via ao ramo lateral da RHV. Fixe uma linha de irrigagéo

continua a torneira.
¢ Insira o MC na RHV ligada ao conector do cateter-guia.
¢ Regule a pressédo de irrigagdo continua para manter uma perfusdo adequada da solugéo durante o procedimento.
¢ Verifique todos os encaixes para se certificar de que nao foi introduzido ar no sistema.

Figura 4. Configuracéo de irrigagdo Figura 5: Referéncia do tamanho do implante

Torneira
de 3 vias
Linha para solugéo —
l ~— de irrigacéo . 3
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; ¢ /
Cateter-guia [ = R / /!
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Cateter-guia
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Marcador
da ponta
do MC
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%/ Microcateter (MC)
b

Implante fixado ao fio posicionador destacavel (DPW)

2. Referéncia do tamanho do implante (Figura 5)
e Selecione o tamanho de implante adequado com base na tabela 1.

Tabela 1. Referéncia do tamanho do implante vs. dimensées do aneurisma
REF (referéncia) — diametro Colo do aneurisma (mm) :_nzjl‘:g)ura do aneurisma
CNS005-XX — 5 mm
2,0-3,0 2,0-3,5

CNS21005-XX — 5 mm

CNS007-XX — 7 mm

CNS21007-XX — 7 mm 8.0-5,0 8.0-85

CNS009-XX — 9 mm

CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6,0 50-7.5

CNSO011-XX — 11 mm 5,0-8,0 7,0-8,5
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

3. Preparagao e colocagao do microcateter
¢ Insira o microcateter (MC) dentro da bainha e manobre-o sobre o microfio-guia através do cateter-guia até a localizagao vascular

pretendida.
¢ Depois de o MC estar em posigéo, remova o microfio-guia. Mantenha a irrigacéo heparinizada através do MC utilizando o ramo lateral

da RHV.
4. Preparagao do dispositivo e colocagao no microcateter

e Separe a extremidade proximal do DPW do cartdo da embalagem.

e Faga avangar o DPW para o interior do aro de embalagem até o implante sair pela outra extremidade do aro.

¢ Agarre na extremidade distal do DPW e puxe-o cuidadosamente para fora do aro até o introdutor ser visivel.

¢ Mergulhe o implante e a extremidade distal do introdutor em soro fisiolégico. Ndo toque nem aplique pressao sobre o implante contra
o fundo do recipiente com soro fisioldgico.

e Segure na extremidade distal do introdutor (proximo do implante) e faga o implante recuar lentamente para dentro do introdutor.

¢ Insira o introdutor na RHV do MC até a extremidade distal do introdutor estar totalmente encaixada no conector do MC.

e Aperte suavemente a RHV e aguarde até que aparegcam gotas de soro fisioldgico na extremidade proximal do introdutor. Para purgar o
ar do espaco entre o implante e o introdutor, irrigue continuamento a solugao, deixando-a fluir pelo introdutor, de forma retrégrada, e

para fora através pela respetiva extremidade proximal.
e Faga avangar o dispositivo através do conector até o DPW estar totalmente dentro do introdutor.

¢ Retire o introdutor do fio.
¢ Mantenha a irrigagéo continua através da RHV.
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5. Colocagao e expansao do implante

Execute todos os restantes passos sob fluoroscopia.
Confirme que a ponta do MC esta na posi¢ao desejada.
Faca avancar o implante com cuidado para o interior do aneurisma, verificando continuamente o tamanho e a posigao.
Se a colocagéo do implante néo for satisfatéria, faga-o recuar lentamente para dentro do MC, puxando o DPW em sentido proximal.
o O dispositivo pode ser recuado para dentro do microcateter e reexpandido até 3 vezes, conforme necessario para o seu
reposicionamento ou remogao.
¢ Antes da separagao, verifique a estabilidade do implante:
o puxe o MC para tras aproximadamente 2 cm proximal ao implante enquanto segura no DPW e mantém o dispositivo na posigao
expandida;
o empurre suavemente o DPW de modo a observar um ligeiro arqueamento, que confirma a estabilidade do dispositivo;
o o implante ndo deve mover-se no interior do aneurisma.
¢ Se o tamanho do implante for inadequado, remova-o e substitua-o por um implante de tamanho adequado.
o Para facilitar a remocgéo para reexpansao, certifique-se de que, antes da remogéo, o introdutor esta firmemente assente no conector
do MC (para recarregar o implante no introdutor para reexpanséo ou para remover o implante do doente).

Endovascular

6. Separagao do implante

¢ Quando a expansao satisfatoria do implante for confirmada, posicione o marcador da ponta do MC proximal a extremidade distal do
DPW para assegurar que a zona de separagéo saiu pela ponta do MC.

¢ Verifique se a haste distal do MC nao apresenta tenséo. As forgas de tensao retidas no MC podem fazer com que a ponta do MC ou o
implante se movam apds a separagao.

¢ Antes de ligar a fonte de alimentagéo, verifique se a RHV esta firmemente bloqueada em torno do DPW, para assegurar que o
implante ndo se move durante o processo de ligagao.

o Certifique-se de que o DPW esta direito entre a RHV e a fonte de alimentagéo. Ao endireitar esta secgao do DPW, minimiza potenciais
forcas no implante que poderiam afetar a sua posig¢ao.

¢ Mantendo a posigdo do DPW e do MC, ligue a fonte de alimentagao e o conjunto de cabos da seguinte forma:
o Ligue a ficha de cabo de 2 fios a tomada da fonte de alimentagéo ou siga as instrugdes aplicaveis a sua fonte de alimentagéao e

cabos.

o Insira uma agulha estéril na pele e prenda a extremidade do cabo preto a agulha.
o Prenda a extremidade do cabo vermelho a secgéo proximal ndo revestida do DPW.

¢ Fixe o cabo de separagao de acordo com as instrugdes de utilizagdo da fonte de alimentagao.

¢ Acione a fonte de alimentagao para iniciar o processo de separagao eletrolitica.

¢ Quando a fonte de alimentagao indicar a separagéo, confirme que o implante se separou, puxando lentamente o DPW para tras
enquanto monitoriza a imagem fluoroscopica. A separagéo € indicada pelo movimento do marcador do DPW sem o correspondente
movimento do marcador do implante.

¢ Se o implante ndo se separar, verifique e ajuste o sistema de irrigagéo, irrigue o sistema para eliminar qualquer meio de contraste que
possa existir a volta da zona de separagéo, verifique e ajuste a configuragao de ligagéo a terra, volte a alinhar o DPW com o MC e
aperte a RHV. Depois de confirmar que o implante estd na posigao requerida, repita o processo de separagéo.

e Se o implante n&o se separar, faga o seguinte:
o Antes de retirar o dispositivo, faga avangar o MC sobre a banda de marcagao do implante.
o Puxe cuidadosamente o DPW para recuperar o implante para o interior do MC.

e Faga o MC recuar para dentro do cateter-guia.

e Se a separacao do implante tiver sido bem-sucedida, verifique a posi¢cdo do implante e determine se sdo necessarias mais agoes.

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Prazo de validade

Consultar as
instrucdes de
utilizagéo

Sujeito a receita

Rx Only | | medica

Simbolos
/|\ Cuidado: Numero de lote
Condicional para
ressonancia
Referéncia magnética, consultar
as instrugdes de
utilizagéo
Conteido da Fabricante
embalagem
Nao reesterilizar }5{ Apirogénico
Esterilizado
® Néo reutilizar utilizando 6xido de
etileno
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RENUNCIA DA GARANTIA E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADES

A Cerus Endovascular garante que foram empregues cuidados razoaveis na concegéo e no fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui
e exclui todas as outras garantias ndo expressamente definidas neste documento, quer sejam expressas ou implicitas pela aplicagéo da
legislagéo ou de outro modo, incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagao para uma
determinada utilizagdo. O manuseamento, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo deste dispositivo, bem como outros fatores
relacionados com o doente, o diagnéstico, o tratamento, os procedimentos cirirgicos e outros assuntos fora do controlo da Cerus afetam
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagéo.

Ao abrigo desta garantia, a obrigagdo da Cerus esta limitada a reparacéo ou a substituicdo deste dispositivo, ndo podendo a Cerus ser
responsabilizada por quaisquer perdas acidentais ou consequentes, danos ou custos resultantes, direta ou indiretamente, da utilizagao
deste dispositivo. A Cerus ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome quaisquer outras obrigagdes ou
responsabilidades adicionais relacionadas com este dispositivo. A Cerus ndo assume qualquer obrigagao relativa a dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao faz quaisquer garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre outras, a
comercializagédo ou a adequacgao para a utilizagéo prevista referente a tal dispositivo.
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OAHlIEX XPHZHZ
Contour Neurovascular System™

Mepiypa@r) CUCKEUNG

To Contour Neurovascular System™ atroTteAgital amé éva eyQUTEUPA GTO OTTOIO E£ival EK TWV TTPOTEPWY TTPOCAPTNHMEVO £VO OTTOCTIWHEVO
oUppa wontipa (Detachable Pusher Wire, DPW) ka1 évav eicaywyéa. To DPW Aermoupyei wg 0dnyod cUppa yia Tnv EQapuoyr| Tou
eUQUTEUPATOG. OAEG OI CUOKEUEG TTOPEXOVTAI OTEIPES KAI U TTUPETOYOVEG Kal TTPOOPIfovTal yia XPAON O€ évav HOVO acBevr).

To ep@UTEUPA Eival CUOKEUAOUEVO EAEUBEPO OE PIa TTPOOTATEUTIKN OTEQAVN OIAVOUNG ME TOV El0aywyéa TTPOPOPTWHEVO aToV dfova Tou
DPW, akpiBwg KevTpIkdTEPA ATTd TO EUPUTEUNA.

To ep@UTEUPA €ival JIO QUTOEKTEIVOUEVT CUOKEUN QU®IKOIAOU GXIMATOG, N OTTOIO ATTOTEAEITAI ATTO éva GUPUATIVO TTAEyHa PE SITTAG OTpWHA
atré VIKENIO-TITAvIO Kai TTAaTiva kai évav deiktn atrd Aativa. To DPW TTou gival ek Twv TTPOTEPWY TTPOCaPTNPEVO DIABETEl P KATAOKEUR
atré oUvOeTo avogeidwTo XAAUBa Kal TTOAUPEPEG Kal évav BeikTn atrd TAativa. To DPW diaBéTel évav Aeukd OegikTn peiwong xpdvou
QKTIVOOKOTINONG OTOV KEVTPIKO TOU GEova, 0 OTToiog TTapEXEl OTITIKN £VOEIEN TOU XPOVOU KATA TOV OTTOI0 TO EPPUTEUNA TTPOCEYYilel, aAAG Oev
eCEpxeTal atd TO TEPIPEPIKS AKPO ToUu pikpokaBethpa (MC).

O eicaywyéag eival évag cwAAvag aTTd TTOAUPEPEG JE HOVO AUAG, O OTTOI0G XPNGCIMOTIOIEITAI yIa TN GUYKPATNGON TOU EUQUTEUPATOG KATA TNV
€10aywyr Tou oTov Ou®aAd Tou MC. To owua Tou EPQUTEUPATOG KAl O KEVTPIKOG OEIKTNG ITTOpOUV va aTTeIkovifovTal UTTG aKTIVOGKAOTTNGON.

To ep@UTEUPA TOTTOBETEITAI OTO AVEUPUCUA UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaB0odrynan, M€ XPron TUTTIKWYV EvOAYYEIOKWY TEXVIKWYV Kal he évav MC pe
eowTepIKn diapeTpo 0,027 4 0,021” TTOU €ival BIaBECINOG GTO EPTTOPIO. TO ePPUTEUPA OTTOKOAAGTAI NAEKTPOAUTIKG aTrd To DPW, pe xprion
€VOG TPOPODOTIKOU ATTOCTIWHEVOU OTTEIPAPATOG TTOU gival dIaBECIUO OTO EUTTOPIO.

To epguTeupa diaTiBeTar o€ diapéTpoug 5 mm, 7. mm, 9 mm, 11 mm ka1 14 mm, WOTE va TTPOCAPNOLETal OTO EUPOG HEYEBOUG TWV
QAVEUPUGHUATWY TTOU TTEPIYPAPOVTAl TTOPAKATW.

Eikéva 1. Zreqpdvn ouokeuaoiag. Eikova 2. lNepipepik6 AKPO TNS OUTKEUNS (eAgUBepo, auykparnuévo oTov
gloaywyéa).

Eikova 3. Contour Neurovascular System™.

1 = Kevrpiké akpo Tou DPW (yupvog avogeidwtog xdAuBag)
2 —Agovag Tou DPW

& @k & & & 3 - Eilcaywyéag
—_— 4 — AkTIVOOKIEPOG deikTng Tou DPW
5 — AKTIVOOKIEPOG DEIKTNG TOU EPPUTEUPATOG
185cm

6 — ZWHA EYPUTEVHATOS (OTTEIKOVIZETON EKTTTUYEVO)
D — AIGETPOG EAEUBEPOU EPPUTEULATOG
“H- I D ~ H-="Yyog eAeUBEPOU EUPUTELHATOG

Evdeieig xpnong

To Contour Neurovascular System™ gvdeikvuTtal yia Tov evoayyelakd euBOAIOUS TAKOEIBWY EVOOKPAVIAKWY AVEUPUTHUATWV.

Avrevdeigeig
o AM\epyia oTnv TAaTiva, TO VIKEAIO A TO TITGVIO
ZupBaTOTNTO CUOKEUNG

AmraitodvTal o1 ak6AouBeg ouokeUEG (Dev TTapéxovTai) yia xprion pe 1o Contour Neurovascular System™:
o Neupayyelakdg pikpokadetipag (MC):

Contour Neurovascular System™ KdaBe aupBatdg veupayyelakdg HIKPOKOABETAPAG pE E0WTEPIKA dIGueTpo 0,027 kal uRKog
£wg 160 cm.

Contour 021 KdaBe aupBatdg veupayyelakdg HIKPOKOABETAPAG pE 0wTEPIKA d1GueTpo 0,021 kal uAKog
£wg 160 cm.

e Tpo@odoTiKé amooTTwlevou oTrelpduarog: KaBe oupBartd cuoTnua NAEKTPOAUTIKAG atrokOAANoNg

ZuvIoTWHEVA BondnTIKA TTpoidvTa
EkTOG a116 TIG CUOKEUEG TTOU TTaPaTiBevTal OTnV vOTNTA ZUPPBaATOTNTA CUOKEUNAG, Yia Tn diadikacia atrairolvral Ta akdAouba FondnTikd
TpOoiévTa:
e >UOTNUa ouvexoUg EKTTAUCNG, TO oTToio TTepIAaufdvel duo TrepioTpepdueveg BaABideg aipdaTaong (RHV), nrapiviopévo @uoioloyikd
0po, pia Tpiodn aTpdPIyya Kal pia povoodn oTpo@Iyya
e JKIaypa®Ikd YECO
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ZUPIYYEG YIA TO OKIQYPAQPIKO HEGO KAl TOV NTTAPIVIOPEVO QUGIOAOYIKO 0pd

©Onkap1 ynpiaiou

0dnyog kabetrpag [atraiTeital EAGXIOTN ecwTEPIKA didueTpog 0,053 in (1,35 mm), cuvioTaTal ecwTePIKN B1aueTpog 0,071 in (1,80 mm)]
MikpookoTriké odnyod cUppa cupBatd pe Tov MC

Zreipa uTTOBEPUIKN BeAdVa atrd avogeidwTo XaAuBa, xwpig emkdAuwn, peyéBoug 20 f§ 22 gauge, yia TNV TTapoxr NAEKTPIKAG yeiwang
KOTA TNV atroKOAANGN TOU EPPUTEUPATOG

o [&la epuypappévn Pe oIvOTTIVEUHA (YIa TOV KaBapIoud Tou KeEVTPIKOU dkpou Tou DPW Trpiv atrd Tn oUvdean TOU ATTOCTTWHPEVOU
KaAwdiou Tou TPoPodOoTIKOU)

ZUVIOTWHEVO AVTITINKTIKO/AVTIAIHOTTETAAIOKO OXAMO
e Xynua katd 1 diadikacia: H TommoB£TNON Tou euuTElpaTog Contour o€ pia evdayyelakn diadikagia arraiTei Tn Xpron ocuveyxoug
nTapiviopou. H xprion avTiaigoTreETAAIOKWY TTapaydvTwy Katd Tn didpkela TnG diadikaciag Ba TPETTel va EETACETAI KATA TTEPITITWOT.
e Xyxnua petd Tn diadikacia: H avTiaigoTreTaAIOKN Kal avTITINKTIKA BepaTtreia Ba TTpETrel va xopnyouvTal CUP@WYa JE TNV TUTTIKA IOTPIKA
TIPOKTIK.

AvemiO0unTa cuupavrta
210 duvnTIKA avetmBuunTta cupdavTa TTou oxeTifovral e T xprion Tou Contour Neurovascular System™, uepikd ammé Ta otroia pymropei va
gival Bavatn@dpa A va TpokaAolv Bapid veupoAoyika eAAEippaTa, cuykaTaAéyovtal Ta €ENG:
e Pnén aveuplopaTtog TTou TTPOKAAEi vOOKpaVIaKn aiyoppayia
e TpaupaTtiopdg TNG PNTPIKAG apTNEIag TTou TTPOKaAEi BpduBwan ) aipoppayia
MepipepikdG ePBONITUSOS OTTO OCWUATIOIA ) TTAYUATA QiJOTOG TTOU TTPOKAAE] AYYEIOKO EYKEQPAAIKO ETTEITOBIO0
Ayye160TTa0POG UNTPIKAG apTnpiag
AlaxwpIiou6g UNTPIKAG apTnpiag
EmavaonpayyoTtroinon Tou aveupUouaTog
e Noipwén
e MeTATOTION TNG CUOKEUNRG TTOU TTPOKAAET QVETTAPKN amroé@pagn, aiyoppayia A IOXAIUIKO ayYEIOKO EYKEQAAIKO £TTEIGOBIO0
H ayyeioypa®ia Tou eyke@daAou evéxel Toug BIKOUG TNG KIVOUVOUG, OTTwG AAAEPYIKN avTidpaan GTo aKiaypa@ikd YEco, £kBean ae akTIvOBOAia
Kal aipoppayia/Aoipwén TNG pnpiaiag apTnpiag oTn BouBwviknA TTEPIOXN.

MposidotroInoeig

e To Contour Neurovascular System™ Ba TTpETTEl va XPNGIMOTIOIEITAI ATTOKAEIGTIKA aTtrd 1aTpoUg TTou £Xouv AdBel KaTdAANAN ekTTaideucn
O€ VEUPOETTEURATIKEG TEXVIKEG Kal aTn Xprion Tou Contour Neurovascular System™.

o Agv Ba TTpéTTeEl va eTTIXEIPEiTON BepaTTeia €@V N avaTopia A n @ualoAoyia Tou acBevolg Bewpeital akatdAAnAn yia evdayyelakr Beparreia.

e X¢ TIEPITITWON TTOU CUVAVTACETE AOUVABIOTN QvTIOTAOT), UNV TIPOWBEITE KaI NV avacUPETE TN GUCKEUN XWPIG va £XETE TTPWTA
agloAoynoel TTPOCEKTIKA TNV AITia TNG XPNOIMOTIOIVTAG GUECT) AKTIVOOKOTTIKH aTTEIKOVIOT. H YeTakivnon TnG GUOKEUNG OTaV UTTAPXEI
avTioTaon UTTopEi va TTPoKaAéaEl ETTITTAOKEG oTOv aoBevh 1) SUCAEITOUPYIEG TNG CUOKEUNRG, OTTWG TTPOWPN ATTOKOAANGN TOUu
EMPUTEUUOTOG.

e Edv ouvavtioete acuvABIoTn avTioTaon Katd Tnv avaoupaon Tou eugutelpaTog péoa atov MC, ammooUpete Tov MC €wg 6Tou
utroxwpnaoel n avriotaon A agaipéate Tov MC, 10 ep@uTeupa kai To DPW atmré Tov aoBeviy wg eviaia povada.

o Mnv mrepioTpépete To DPW katd tn Xprion. H mepioTpoer) Tou DPW ptropei va TpokaAécel TTpéwpn aTTokOAANCN, n oTroia PTropei va
odnynoel og avemBUPNTN B€0n EKTTTUENG TOU EPPUTEUPATOG ) OE PETATOTTION) TOU.

o [piv a1md TNV a1roKOAANCN Tou guuTElPaTOG, emBeRaiwoTe 611 0 MC dev BpiokeTal UTTG TAON, XOAAPWVOVTAG UE ATTIEG KIVATEIG TOV
MC. H cuoowpeuon tdoewyv otov MC putropei va TTpoKaAECEN TN HETOKIVNON TOU GKPOU KATA TNV aTTOKOAANGCH, YEYOVOG TO OTTOI0 UTTOPET
va odnynoel o€ UTTOBEATIOTN B€oT TOU ENPUTEUATOG r)/Kal G€ Prign Tou aveupUoPATOG.

MpoguAdgeig

e H ouokeun poopileTal yia pia yévo xpron. Mnv Tnv ETTAVOTTOOTEIPWVETE KAI PNV TNV TTAVAXPNOCIMOTIOIEITE. H eTavarrooTeipwaon f/kai
n €TTAvaYPNOCIMOTTOINGN YTTOPEi va dIaKuBEUCTOUV TN DONIKN AKEPAIOTNTA TG CUCKEUNG I va augfoouv Tov Kivduvo péAuvong i
Aoipwéng, odnywvTag og aoToxia TNG OUOKEUNG f/Kal dilagTaupoupevn Aoipwén kai mlavd TpaupaTiopd, acbéveia r 6GvaTo Tou
agBevoug.
Mn xpnOIMOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU €X0UV OTPERAWOEI i} £xouv UTTOOTEI {NUIA.
Mn xpnoigoTIOIEiTE CUOKEUQTIEG TTOU £XOUV avoIxBei i Exouv UTTOOTEN CnUIA.
Mn xpnoipoTToIEiTE CUOKEUEG €AV £XEl TTAPEABEI N nuepounvia ANgng Toug.
XPNOIYOTIOIEITE TN GUOKEUN ATTOKAEIOTIKG O OUVOUAOUO PE AKTIVOOKOTTIKN kaBodrynon.
MNa va diatnproete TN BEATIOTN ardd00N Kal VA IEIWOETE TOV Kivouvo BpouBoguoAIKwY cupBaviwy, dIaTNPACTE GUVEXH £yXUON
nTapIviguévou S1IaAUPATOG GUOIOAOYIKOU opoU aTTd To BnKApI TNG pnpiaiag aptnpiag, Tov 0dnyo kabeTripa kai Tov MC.

MAnpo@opieg aoPAAeiag OXETIKA PE TN AyVNTIKA Topoypagia (MRI)
Mn kAivikég dokIpég €xouv KaTadeigel 0TI To ey@UTEUPA Contour gival cupBaTo yia yayvnTikr Topoypagia (MR) utré mpoitobéoeig. ‘Evag
a0gBeviG uE QUTAV TN CUOKEUR UTTOPEi va UTTORANBEI ue ao@dAcia oe odpwaon o€ cUCTNUA JAyVNTIKAG TOUOYPaA®iag auéowg JETE TNV
TOTTOB€TNON, UTTO TIG OKOAOUBEG GUVONKEG:
e 2T1aTIKO payvnTikS Tedio 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pévo
o MayvnTiké edio péyiotng XwpikAg Babuidwaong 2.000 gauss/cm (20 Tesla/m) (uttoAoyiouévn pe TTapékTaon) A Aiydtepo
o MéyioTog €181KOG puBudg ammoppdenang (SAR) pegoTiunuévog yia 6Ao To owla, OTTWG auTdS ava@EPETal atrd To cUCTNUA JAyVNTIKAG
Topoypagiag, ioog pe 4 W/kg yia 15 Aemrtd adpwong (dnAadr avd akoAouBia TTaApoU) oTo TTPWTO ETTITTESO EAEYXOU TOU TPOTTOU
A€ITOUPYiOG TOU CUCTANATOG PHAYVNTIKAG TOMOYPa®Piag
Yé 11g ouvBrkeg adpwang TTou kabBopidovTal o TTavw, To EPPUTEUPA avapéveral va dnuioupynael péyiotn augnaon tng Bepuokpaaiag 2,3
°C peta amd 15 Aemrtd ouvexoUg adpwong (dnAadr avd akoAouBia TTaApou).
€ un KAIVIKEG SOKIPEG, TA TEXVAMATA EIKOVAG TTOU TTPOKARBNKAV atrd To EUPUTEUPA EKTEIVOVTAI O aTTO0TACN TTEPiTTou 10 mm atré 1o
ePQUTEUPA BTAV YIa TNV ATTEIKOVIOT XPNOIJOoTToIEiTal akoAouBia TTaAPwWYV nxous Babuidwaong kar cuoTNua YayvnTikAg Topoypagiag 3 Tesla.
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Znueiwon: AlevepyroTe Ta TTAPAKATW BripATA UTTO AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynorn, 61Tou epapuoleTal.

1. ZXo0oTnpa ouvexoug ékrAuong (Eikova 4)

o uvdéoTe TNV RHV oT1ov op@ald Tou 0dnyou kaBetrpa. ZuvdéaTe pia Tpiodn aTpd@iyya aTov TAdivo Bpaxiova Tng RHV. ZuvdéoTe pia
YPOUUR OUVEXOUG EKTTAUGNG OTN OTPOPIYYQ.

o YuvdéoTe pia deutepn RHV aTov op@aid Tou MC. ZuvdéaTe pia povoodn oTpd@lyya atov TAdivo Bpayiova Tng RHV. ZuvdéoTe pia

YPOUUN OUvVEXOUG EKTTAUGNG OTN OTPOPIYYQA.

Eicaydyete Tov MC péoa otnv RHV 110U €ival ouvdedepévn aTov oppaid Tou 0dnyou KabeThpa.

MpooapudaTe TNV TiEON TNG GUVEXOUG EKTTAUCNG, WOTE va SIATNPENACETE A KATAAANAN €yxuon Tou SiaAupaTog KaTtd Tn SIGPKEIa TNG

S1ad1Kaagiag.

EAéyETe OAeg TIG oUVOEDEIG, WOTE va dlacPaAioeTe OTI Bev £xel EI0EABEI aépag oTo oUCTNHA.

Eikova 4. Zuortnua ékmAuong Eikova 5: Avagopd psyé0oug su@uTeUAToS
/‘ Tpiodn
wlwa Cpappr mpog
l ~— JidAupa ékAuong
Ougahég odnyol
KaBeTrpa S¥e

0Bnyog
KaBeTApag

Tpapun mpog Ougahog
ékAuon Tou MC

Movoodn didhupa
otpoéoiyya  EKTAuGNg

0dnyog kabetipag

Onkadpi
unpiaiou

AeikTng dkpou
Tou M
AN

%/ MikookaBeTnoac (MC)
/

EpguTteupa ouvdedepévo 0T0 amooTWHEVO oUppa wlnTipa (DPW)

2. Avogopd peyéBoug eugpuredparog (Eikova 5)
o EmAEETE TO KATAAANAO péyeBOG ep@uUTEUOTOG PE Bdon Tov MMivaka 1.

MMivakag 1. Avagopd peyé0ous eUQUTEUUATOS WS TPOC TIS SIACTATEISC TOU AVEUPUCUATOS

REF (Ap18u6g kartaAdyou) — Auxévag aveupuoparog | NMAdTog aveupUopaTog
AiagpeTpog (mm) (mm)
CNS005-XX-5 mm

2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 30-50 30-55
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 40-60 50-75
CNSO011-XX =11 mm 5,0-8,0 70-85
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

3. MpogToipacia kai TOTTOBETNON TOU HIKPOKABETAPO

o Eiocayayete Tov pikpokabetripa (MC) ato Bnkdpi kal kaBodnynoTte Tov MC mrévw atd To JIKPOoKOTTIKG 0dnyd cupua péoa atmod Tov
0dnyd KabeTApa TTPOG TNV EMOUUNTH ayyelakh Béon.

e Otav o MC @Bdcel aTn B€0n TOU, AQAIPESTE TO PIKPOOKOTTIKG 0dnNy6 oUppa. AlaTnPACTE TNV EKTTAUCH PE NTTAPIVIOPEVO SIGAUPa péoa
amé Tov MC, xpnaiygotrolwvTtag Tov TAdivo Bpayiova Tng RHV.

4. [posTolipyacia TNG CUCKEUNG KAl TOTTOOETNON OTOV HIKPOKOBETAPO

ATTOKOANAGCTE TO KEVTPIKG Akpo Tou DPW atrd Tnv KapTéAa TG CUOKEUATIAG.

MpowBnRoTe To DPW Siapéoou TNG 0TEQAVNG CUCKEUATIAG, £wg OTOU TO EPPUTEUHA EEABEI atTd TO AAAO GKPO TNG OTEPAVNG.
KpatrioTe 10 epigepikd dkpo Tou DPW kai TpaBnéTe To pe ATTIEG KIVAOEIG £Ew atrd Tn oTE@PAVN, £wg 6ToU gival opaTdg 0AOKANPOG o
EI0aYWY£QG.

EpBubioTe TO ePpUTEUPA KAI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EI0AYWYEA GE QUGIOAOYIKO 0p0. MnV KTUTTATE Kal Unv TTECETE TO EPPUTEUPA OTOV
TTUBHEVA TOU AOUTPOU UGIOAOYIKOU 0pOU.

KpatrioTte Tov elcaywyéa atrd 10 TEPIPEPIKO AKPO (KOVTA OTO ENPUTEUNA) KAl ATTOCUPETE APYA TO EYPUTEUPA PECT OTOV EI0aywWYEQ.
Eicaydyete Tov eicaywyéa otnv RHV Tou MC, £€wg 6TOU TO TTEPIPEPIKG GKPO TOU EI0aYWYEA EQAPUOTEI TTARPWG OTOV OUPAAS Tou MC.
>oitte pe Ameg kivoelg Tnv RHV kai epipévete va epgavioTolv aTayoveg QuUAIoAOyIKOU 0poU OTO KEVTPIKO GKPO Tou elcaywyéa. lMNa
va ATTOJOKPUVETE TOV a€Pa atréd ToV XWPO METAEU TOU ENPUTEUPATOG Kal TOU EICAYWYED, a@roTe TO SIGAUPA OUVEXOUG EKTTAUCNG VA PEEI
avadpopa pEca atod ToV EI0AYWYEQ Kal £Ew OTTO TO KEVTPIKG GKPO TOU €£10aywyEa.
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MpowBACTE TN oUCKeEUR HETa AT TOV OUPAAS, £wg 6Tou To DPW Bpebei TARpwg péoa oTov eloaywyéa.
Ag@aipéoTe Tov eI0aywyéa aTrd To cUpa.
AlatnpAoTe Tn ouvexn ékTAuon péoa atmod Tnv RHV.

5. E@oappoyR Kal EKTITUEN TOU ELPUTEUUOTOG

o AlgvepynoTe 6Aa Ta uttéAoITTa BpaTta Ut akTIVOOKATINOT).

o EmBeBaiyoTe 671 TO dkpo Tou MC BpiokeTal oTnv €mOUPNTA B£0N.

o [1powBnOTE TTPOTEKTIKA TO EUPUTEUPA HECA OTO AVEUPUCHA, EVW ETTIRERAIIVETE GUVEXWG TO PEYEBOG Kal TN BEaN.

e Edv n tomroB£Tnon Tou ep@uUTEUPATOG BEV Eival IKAVOTTOINTIKA, avaoUpeTE To apyd péoa otov MC, TpapwvTag To DPW KevTpikd.

o H ouokeur| ptropei va avacupBei péoa GTovV PIKPOKABETAPA Kal VO ETTAVEKTITUXOET Ewg Kal 3 popEG, OTTWG ATTAITEITAl yIa TNV
€TTAVATOTTIOBETNON A TNV AQAIPEDN TNG CUOKEUNG.

o [lpiv a1m6 TNV aTTOKOAANCT, EMRERAIWOTE TN OTABEPOTNTA TOU EPPUTEUUATOG:

o Kparwvrag o DPW kai diatnpwvTag Tn ouokeun otn Béon ékmrtuéng, TpapngTe mpog Ta miow Tov MC TTEPITTOoU 2 cm KevTpIKOTEPQ
aTTé TO EYPUTEUQ.

o Me fAmeg kivioeig wlnoTte To DPW, woTe va mapatnproeTe pia eAa@pid kuptwon Tou DPW, yeyovég Trou emBeBaiwvel T
0TaBepdTNTA TNG CUCKEUNG.

o To gppuTeupa dev Ba TTPETTEI va JETAKIVEITAI pEOA OTO avelpuoua.

e Edv 10 péyebog Tou eppuTEUPATOG dEV gival To KATAAANAO, aQaIPESTE TO KaI ETTAVATOTTOBETACTE éva ePpUTEUPA KATAAANAOU peyéBoug.

o la tn dieukdAuvon TG aTTOCUPONG YIa TNV ETTAVEKTITUEN, BEBaiwBEiTe OTI 0 eI0aywyéag Exel EPAPPOOEl OTEPEX OTOV OMPAAS Tou MC
TPIV aTTO TNV a1TéoUpon (YIA TNV ETTAVAPOPTWAT TOU EUPUTEUPATOG GTOV EI0AYWYEQ YIa ETTAVEKTITUEN N yIa TNV agaipean atd Tov
aoBevn).

6. ATTOKOAANCN TOU EPPUTEUPATOG

o Ortav emBeBaiwdei A emTUXNPEVN EKTTTUEN TOU EPPUTEUPATOG, TOTTOBETAOTE TOV BEiKTN TOu AKkpou Tou MC KevTpikdTEPQ AT TO
TEPIPEPIKO AKpo Tou DPW, woTe va diac@aAioeTe 611 n {wvn atrokOAANong éxel e€€ABel atrd 1o dkpo Tou MC.

o EmBeBaidaTe 6T dev UTTAPXE! TAON OTOV TTEPIPEPIKO dgova Tou MC. O1 cuoowpeupéveg Taaelg aTov MC ptropei va TTpokaAéocouv
peTakivnon Tou dkpou Tou MC 1 Tou EPQUTENPATOG KATA TNV ATTOKOAANCT.

o EmBeBaiwote 611 N RHV éxel aopalioel KaAd yipw atré To DPW 1rpoToU cuvdEéoeTe TO TPOQOBOTIKG, WOTE va dIaa@AAICETE OTI TO
eM@UTEUPE dev Ba peTakivnBei katd Tn diadikagia ouvdeong.

o AlaogahioTe 611 To DPW gival euBeiaopévo petagu tng RHV kai Tou Tpo@odoTikoU. EuBeiddovtag autd 1o Turpa Tou DPW mrepiopilete
OTO €AAXIOTO TNV EVOEXOMEVN AOKNON OTO EPPUTEUPA duVANEWY TTou Ba uTTopoUcav va eTTnpedoouy Tn BEan Tou.

e Evw diatnpeite TN 6€0n Tou DPW kai Tou MC, cuvdéaTe T0 TPOPOSOTIKS KAl TO OET KAAWDIwV wg £ENG:

o ZuvdéoTe To BUopa Tou dikAwvou kaAwdiou oTnv uTTodox oUvOeang oTO TPOPODOTIKO r) AKOAOUBAGTTE TIG KATAAANAEG 0dnyiEg yia TO
TPOPOOOTIKG KaI Ta KAAWDIG 0OG.

o Eicaydyete 010 d€pUa pia ammrooTelpwpévn BEAGVA KAl KOUPTTWOTE TO AKPO Tou palpou KaAwdiou aTn BeAdva.

o KoupTrwoTe To GKPOo Tou KOKKIVOU kaAwdiou 0To gyyug Tufpa Tou DPW xwpig emmikGAuyn.

e YuvO£OTE TO ATTOCTIWHEVO KAAWDIO CUPPWVA PE TIG 0dNYiEG XPONG TOU TPOPOBOTIKOU.

e Evepyotroifiote 10 TpO@OSOTIKG, WOTE va EEKIVATETE TN B1adIKagia NAEKTPOAUTIKAG ATTOKOAANGNG TOU EUPUTEUPATOG.

e Otav 10 TPOPOJOTIKO TTapEXEl afpa OTI £yIVE aTTOKOAANCN, eMRERAILOTE OTI TO EPPUTEUPD €XEI ATTOKOAANDBEL, TpaBwvTag apyd TTpog Ta
Tiow 1o DPW, evw TTapartnpeite TNV aKTIVOOKOTTIKN €IKOva. H atrok6AANon utrodelkvUeTal aTT6 TN PETAKivnon Tou deiktn Tou DPW xwpig
avTioToIXN YETAKivNON TOU JEIKTN TOU EUPUTEUPATOG.

o Edv 10 gpUTEUPa Oev €xel aTTOKOAANDBED, EAEYETE Kal TTPOCAPPACTE TO OUCTNHA EKTTAUCNG, EKTTAUVETE TO CUCTNMA VIO VA AQPAIPECETE
TUXOV OKIaypa@IKd TTOU PTTOPEl va UTTAPXEl YUpw atrd Tn {wvn atmokOAANONG, eAEyETE Kal TTpooapudoTe To OUCTNHA YEIWONG,
euBuypappioTe Eava To DPW pe Tov MC kai a@igte Tnv RHV. ETravaAaBete n diadikacia amrok6AAnong agou empBeBaiwoeTe 6T TO
EUQUTEUNA BpiokeTal oTNV €MOUPNTA B€0N.

e Edv 10 gp@UTEUPQ OV aTTOKOAAATAI, KAVTE TA EENG:

o [Mpotou ammooUpeTe TN CUOKeUN, TTPOowBRoTE Tov MC eTdvw atrd Tnv Taivia SeiKTn TOU EPPUTEUPATOG.

o TpaBngte TpooekTikd To DPW yia va avakToeTe TO EUPUTEUPA OTO ECWTEPIKO Tou MC.

o Amooupete Tov MC péoa atov 0dnyo KabeThpa.

e Edv 10 epuUTEUAO EXEI OTTOKOAANBEI pe emiTUYia, emMRBEBaiwOTE TN BEGN TOU EPPUTEUPATOG KAl TTIPOTBIOPIOTE TNV AVAYKN TTEPAITEPW
EVEPYEIWV.

ZUppoAa
Mpocoxn: ApiBuég TTaptidag
>upparto yia
MayVvNTIKN

Ap1Bu6g kataAdyou Topoypagia utrd
mpoUTToBéoelg, BA.

Odnyieg xpnong

Mepiexdpevo

., KataokeuaoTrg
OUOKEUOOTOG

Mnv
ETTAVATTIOOTEIPWVETE

<Kk P B

Mn TrupeToyévo

ATTOOTEIPWHEVO PE

Mnv .
. | STERILE |EO | o
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE ﬁ?enu)\gvoialéiou

B E P
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Mn xpnoigoTrolgite €av
@ n ouokeuaaia €xel

uTTOOTEN {NUIG

Endovascular

Huepopnvia Agng

ATTOKAEIOTIKG PE DE] YupBoUAeUTEITE

1aTPIKA ouvTaynR 1ig Odnyieg xprong

. . = duldooeTe pakpid
AlaTnpeite oTEYVO //I{\ a6 10 NAIGKS QU

ANOIOIHZH EIMYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ AMOZHMIQZEQN

H Cerus Endovascular eyyudrai 611 £€xe1 500¢i eUAoyn TTPOCOXH KATA TOV OXEDIAGHO KaI TNV KOTAOKEUNA TNG OUCKEUNG auTng. H eyydnon auth
UTTOKABIOTA Kal aTTokAEigl OAEG TIG AAAEG eyyunaelg TTou dev opifovTal pnTd OTO TTAPAYV, EiTE PNTEG EiTE EPUECEG, YE EPAPUOYT TOU VOUOU 1| PE
GAAo TpOTTO, oupTTEPIAGUBavopévwy, JETAEU GAAWY, TUXOV EUUECWY EYYUNOEWV EUTTOPEUCIPOTNTAG | KATAAANAGTNTAG VIO CUYKEKPIPEVN
xpnon. O xeipiopdg, N eUAagn, o kKaBapIoPAG Kal N ATTooTEIPWAON TNG CUOKEUNG AUTAG, OTTWG Kal AAAOI TTApAyOVTEG TTOU OXETICOVTal JE TOV
aabevn, Tn didyvwaon, Tn Bepartreia, TIG XEIPOUPYIKEG £TTEURACEIG Kal GAAa BéuaTta TTEpa aTrd Tov €Aeyxo Tng Cerus emmnpeddouv duesa Tn
OUOKEUI Kal T aTToTEAEOUOTA TTOU TTPOKUTITOUV atrd Tn Xprion TngG.

H utroxpéwaon tng Cerus ocUpPwva Pe QUTA TNV €yyunan TTEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUR 1} TNV AVTIKATAOTACN TNG GUCKEUNG aUTAG Kai n Cerus
dev QEpel kapia euBUVN yIa OTTOIAdATIOTE TUXAIA I TTAPETTOPEVN OTTWAEIQ, {NUIG 1} aTTdvn, n oTroia TTPOKUTITEI AUECa i} EPPETa aTrd TN XpPrion
NG ouokeung autig. H Cerus dev avahapPavel, kar dev eouaiodoTei kavéva GANO TTPOOWTTO va avaAdRel ek HEPOUG TNG, OTTOIAdATTOTE GAAN
f TP&aBETN €UBUVN A UTTOXPEWAON O€ Oxéan Ye TN cuokeun auTr). H Cerus dev avaAaufdvel kapia euBUvn yia CUOKEUEG TTOU £XOUV
gTTavaypnoigoTroindei, UTToRANBEl o€ eTaveTTeEEpyaaTia f eTTavaTTOOTEIPWON Kal OV TTAPEXEI Kapia gyyunan, €iTe pnTA €ite €uueon,
oupTrepIAauBavouévwy PETagU GAAWY TNG EUTTOPEUCIPATNTAG A TNG KATAAANAGTNTAG Yia YIa TTPOTIBEPEVN XPNON, AVAPOPIKA JIE QUTAV TN
OUOKEUN).
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Opis wyrobu

Contour Neurovascular System™ to system, w skfad ktérego wchodzi implant ze wstepnie przytaczonym oddzielanym drutem
popychajacym (DPW, ang. Detachable Pusher Wire) oraz introduktor. Drut DPW petni role prowadnika podczas wprowadzania implantu.
Wszystkie dostarczane urzgdzenia sg jatlowe, niepirogenne i przeznaczone do uzycia wytgcznie u jednego pacjenta.

Implant jest umieszczony, w stanie niesci$nietym, w ochronnej petli, a introduktor jest wstepnie zatozony na trzon drutu DPW tuz przy
implancie, proksymalnie wzgledem niego.

Implant jest samorozprezajgcym sie urzadzeniem o ksztatcie wklestym, zbudowanym z dwuwarstwowej siatki drutéw niklowo-tytanowych i
platynowych oraz platynowego znacznika. Wstepnie przytgczony drut DPW jest wykonany z kompozytu stali nierdzewne;j i polimeru oraz
zaopatrzony w platynowy znacznik. Na proksymalnej czes$ci trzonu drutu DPW znajduje sie biaty znacznik bezpiecznego niestosowania
fluoroskopii, wskazujgcy moment, w ktérym implant zbliza sie do dystalnego kofica mikrocewnika (MC), ale jeszcze nie wytania sie z tego
konca.

Introduktor jest jednokanatowa rurkg polimerowg stuzgcg do utrzymywania implantu w stanie $cisnigtym podczas wprowadzania go do
tacznika mikrocewnika. Korpus implantu i znacznik proksymalny mozna obserwowaé na obrazie fluoroskopowym.

Implant jest wprowadzany do tetniaka pod obserwacja fluoroskopowa przy uzyciu standardowych technik srédnaczyniowych i dostepnego
na rynku mikrocewnika o $rednicy wewnetrznej 0,027 cala (0,69 mm) lub 0,021 cala (0,53 mm). Implant oddzielany jest od drutu DPW
elektrolitycznie, za pomoca dostepnego na rynku zasilacza do oddzielanych spiral.

Implant jest dostepny w wariantach o $rednicy 5 mm, 7 mm, 9 mm, 11 mm i 14 mm, co pozwala na stosowanie go w leczeniu tetniakéw o
réznych rozmiarach (patrz nizej).

Rysunek 1. Petla, w ktérej urzadzenie jest Rysunek 2. Dystalny koniec urzadzenia (niescis$nietego, scisnietego w
dostarczane. introduktorze).

Rysunek 3. Contour Neurovascular System™.

1 - Proksymalny koniec drutu DPW (nieostonieta stal nierdzewna)

2-Trzon drutu DPW
& @k & @K Ek 3 - Introduktor
—_— ] 4-Znacznik radiocieniujacy na drucie DPW
5 - Znacznik radiocieniujacy na implancie
185cm

6 - Korpus implantu (na rysunku w stanie rozprezonym)
D - Srednica niesciénietego implantu
“H- T D ~ H-Wysokos¢ niescisnietego implantu

Wskazania do stosowania
Wskazane jest stosowanie wyrobu Contour Neurovascular System™ do $rédnaczyniowej embolizacji workowatych tetniakéw
$Srodczaszkowych.

Przeciwwskazania
¢ Alergia na platyne, nikiel lub tytan
Wyroby zgodne

Nastepujgce wyroby (niedostarczane) sg wymagane do uzycia systemu Contour Neurovascular System™:
e Mikrocewnik (MC) neurowaskularny:

Contour Neurovascular System™ Dowolny zgodny mikrocewnik neurowaskularny o $rednicy wewnetrznej 0,027 cala
(0,69 mm) i dtugosci nieprzekraczajgcej 160 cm.

Contour 021 Dowolny zgodny mikrocewnik neurowaskularny o $rednicy wewnetrznej 0,021 cala
(0,53 mm) i dtugosci nieprzekraczajgcej 160 cm.

e Zasilacz do oddzielanych spiral: Dowolny zgodny system oddzielania elektrolitycznego

Zalecane akcesoria
Oproécz wyrobéw wymienionych w sekcji Wyroby zgodne do wykonania zabiegu wymagane sg nastepujace akcesoria:
¢ Uktad do ciagtego przeptukiwania, obejmujgcy dwie obrotowe zastawki hemostatyczne (RHV, ang. Rotating Hemostatis Valve),
heparynizowany roztwér soli, jeden kranik 3-drozny i jeden kranik 1-drozny
« Srodek kontrastowy
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e Strzykawki do srodka kontrastowego i heparynizowanego roztworu soli

o Koszulka naczyniowa do dostepu udowego

e Cewnik prowadzgcy (minimalna wymagana $rednica wewnetrzna: 0,053 cala (1,35 mm); zalecana $rednica wewnetrzna: 0,071 cala
(1,80 mm))

o Mikroprowadnik zgodny z mikrocewnikiem

¢ Jalowa igta hipodermalna 20 G lub 22 G z niepowlekane;j stali nierdzewnej, do uziemiania obwodu elektrycznego podczas oddzielania
implantu

e Gaza zwilzona alkoholem (do oczyszczenia proksymalnego konca drutu DPW przed podigczeniem przewodu zasilacza stuzgcego do
oddzielania)

Zalecana terapia przeciwkrzepliwal/przeciwptytkowa
o W trakcie zabiegu: Podczas $rédnaczyniowego zabiegu umieszczania implantu Contour wymagana jest ciggta heparynizacja. O
zastosowaniu srodkéw przeciwplytkowych w trakcie zabiegu nalezy decydowa¢ w kazdym przypadku indywidualnie.
e Po zabiegu: Nalezy stosowac terapie przeciwptytkows i przeciwkrzepliwg zgodnie ze standardowg praktyka postepowania
medycznego.

Zdarzenia niepozadane
Do mozliwych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uzyciem wyrobu Contour Neurovascular System™ — potencjalnie $miertelnych lub
wywotujgcych ciezkie deficyty neurologiczne — naleza:
e rozerwanie tetniaka powodujgce krwotok $rédczaszkowy;
uszkodzenie tetnicy macierzystej powodujgce zakrzepice lub krwotok;
dystalna embolizacja czgstek lub skrzepliny powodujgca udar;
skurcz tetnicy macierzystej;
rozwarstwienie tetnicy macierzystej;
rekanalizacja tetniaka;
zakazenie;
migracja urzadzenia powodujgca niepetng okluzje, krwotok lub udar niedokrwienny.
Z angiografig naczyn mézgowych wigzg sie charakterystyczne dla niej ryzyka, takie jak reakcja alergiczna na srodek kontrastowy,
ekspozycja na promieniowanie i zakazenie lub krwawienie z tetnicy udowej w okolicy pachwiny.

Ostrzezenia

e Wyrobu Contour Neurovascular System™ powinni uzywa¢ wytgcznie lekarze, ktérzy odbyli odpowiednie szkolenie z technik
neurointerwencyjnych i stosowania wyrobu Contour Neurovascular System™.

¢ Nie nalezy podejmowac préby leczenia w przypadku uznania, ze warunki anatomiczne lub fizjologiczne u pacjenta sg nieodpowiednie
do leczenia $rédnaczyniowego.

¢ Nie wprowadza¢ ani nie wycofywac¢ urzgdzenia, jesli wymaga to pokonania nietypowego oporu, zanim doktadnie nie oceni sie
przyczyny tego oporu pod bezposrednig obserwacja fluoroskopowa. Przemieszczenie urzadzenia mimo oporu moze spowodowac
powiktania u pacjenta lub nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, np. przedwczesne oddzielenie implantu.

¢ W razie napotkania nietypowego oporu podczas wycofywania implantu do mikrocewnika nalezy wycofywaé mikrocewnik az do
ustapienia oporu albo wyjaé mikrocewnik, implant i drut DPW z ciata pacjenta razem jako jeden zespot.

¢ Nie obraca¢ drutu DPW podczas uzycia. Obrocenie drutu DPW moze spowodowac przedwczesne oddzielenie potencjalnie
prowadzace do rozprezenia implantu w niepozgdanym miejscu lub jego migracji.

o Przed oddzieleniem implantu delikatnie wyeliminowa¢ wszelkie naprezenie mikrocewnika. Energia mechaniczna zakumulowana w
mikrocewniku mogtaby spowodowac przemieszczenie sie koncéwki w momencie oddzielenia, co z kolei mogtoby doprowadzié¢ do
umieszczenia implantu w niewtasciwym potozeniu i/lub rozerwania tgtniaka.

Srodki ostroznosci

o Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac i nie uzywac ponownie. Resterylizacja i/lub ponowne
uzycie moze naruszy¢ konstrukcje urzadzenia lub zwigkszy¢ ryzyko zanieczyszczenia badz skazenia, a w efekcie doprowadzi¢ do
awarii wyrobu i/lub zakazenia krzyzowego oraz odniesienia obrazen przez pacjenta, jego zachorowania lub zgonu.
Nie uzywaé wyrobow zatamanych ani uszkodzonych.
Nie uzywaé wyrobow, ktérych opakowania sg otwarte lub uszkodzone.
Nie uzywaé wyrobow, ktérych termin przydatnosci uptynat.
Wyrobu uzywaé wytgcznie pod obserwacja fluoroskopowa.
Aby wyréb nieprzerwanie dziatat optymalnie i aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zdarzen zakrzepowo-zatorowych, nalezy utrzymywaé
ciagly wlew heparynizowanego roztworu soli przez koszulke naczyniowg w tetnicy udowej, cewnik prowadzacy i mikrocewnik.

Informacje o bezpieczenstwie obrazowania metoda magnetycznego rezonansu jagdrowego (MRI)

Testy niekliniczne wykazaty, ze implant Contour jest warunkowo bezpieczny w badaniach MR. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ od razu
po implantacji bezpiecznie skanowany w systemie MR przy zachowaniu nastepujgcych warunkow:
e wylgcznie statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 tesli lub 3 tesli;
¢ pole magnetyczne o maksymalnym gradiencie przestrzennym nie wigkszym niz 2000 gauséw/cm (20 tesli/m) (ekstrapolowanym);
¢ maksymalne podawane dla systemu MR swoiste tempo pochtaniania energii (SAR) usrednione dla catego ciata wynoszace 4 W/kg w
okresie 15 minut skanowania (tj. na jedng sekwencje impulséw) w systemie MR dziatajgcym w trybie kontrolowanym na pierwszym
poziomie.
Oczekuje sie, ze w warunkach skanowania okreslonych powyzej implant spowoduje wzrost temperatury o nie wiecej niz 2,3°C po 15
minutach ciggtego skanowania (tj. na jedng sekwencje impulséw).
W testach nieklinicznych artefakt wywotywany przez implant siegat na okoto 10 mm od implantu na obrazach uzyskanych z uzyciem
sekwencji impulséw echa gradientowego w systemie z polem o indukgiji 3 tesli.
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Uwaga: Tam, gdzie ma to zastosowanie, opisane ponizej kroki nalezy wykonywaé pod obserwacjg fluoroskopowa.

1. Uklad do ciagtego przeptukiwania (Rysunek 4)
o Podtaczy¢ zastawke RHV do tagcznika cewnika prowadzacego. Podigczy¢ kranik tréjdrozny do bocznego odgatezienia zastawki RHV.
Podtaczy¢ linie ciggtego przeptukiwania do kranika.

e Podtaczy¢ drugg zastawke RHV do tgcznika mikrocewnika. Podtaczy¢ kranik jednodrozny do bocznego odgatezienia zastawki RHV.
Podtaczy¢ linie ciggtego przeptukiwania do kranika.

e Wsungé mikrocewnik do zastawki RHV podtgczonej do tacznika cewnika prowadzacego.

o Wyregulowac cisnienie ciggtego przeptukiwania, aby utrzymac¢ odpowiedni wlew roztworu w trakcie zabiegu.
e Sprawdzi¢ wszystkie potgczenia, aby upewnic sie, ze do uktadu nie przedostaje sie powietrze.

Rysunek 4. Ukfad do przeptukiwania
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Mikrocewnik

Implant przytaczony do oddzielanego drutu popychajacego (DPW)

2. Dob6r rozmiaru implantu (Rysunek 5)
¢ Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar implantu na podstawie Tabeli 1.

Rysunek 5. Dobér rozmiaru implantu

Tabela 1. Dobor rozmiaru implantu do wymiaréw tetniaka

REF (numer katalogowy) — . . ‘s .
Srednica Szyja tetniaka (mm) Szerokos¢ tetniaka (mm)
CNS005-XX — 5 mm

2,0-3,0 2,0-3,5
CNS21005-XX — 5 mm
CNS007-XX — 7 mm
CNS21007-XX — 7 mm 8.0-5,0 8.0-85
CNS009-XX — 9 mm
CNS21009-XX — 9 mm 4.0-6.0 5073
CNSO011-XX — 11 mm 5,0-8,0 7,0-8,5
CNS014-XX — 14 mm 7,0-10,0 8,0-10,5

3. Przygotowanie i umieszczen

ie mikrocewnika

e Wsung¢ mikrocewnik do koszulki naczyniowej i pokierowa¢ mikrocewnikiem nad mikroprowadnikiem przez cewnik prowadzgcy do
zgdanego miejsca w uktadzie naczyn.
e Gdy mikrocewnik znajdzie sie we wtasciwym potozeniu, wyja¢ mikroprowadnik. Stale przeptukiwa¢ mikrocewnik roztworem
heparynizowanym przez boczne odgatezienie zastawki RHV.

4. Przygotowanie urzadzenia i umieszczenie go w mikrocewniku

e Odtgczy¢ proksymalny koniec drut

u DPW od karty opakowania.

o Wprowadzi¢ drut DPW do petli, w ktérej urzadzenie jest dostarczane, i przeprowadza¢ go przez petle, dopdki implant nie wytoni sie na

jej drugim koncu.

¢ Chwyci¢ dystalny koniec drutu DPW i delikatnie wyciggac¢ z petli, dopdki nie bedzie widoczny caty introduktor.
e Zanurzy¢ implant i dystalny koniec introduktora w roztworze soli. Nie stuka¢ implantem o dno ani nie dociska¢ implantu do dna

naczynia z kgpielg z roztworu soli.

mikrocewnika.

Trzymaijac introduktor za dystalny koniec (blisko implantu), powoli wycofa¢ implant do wnetrza introduktora.
Wsuwac introduktor do zastawki RHV mikrocewnika, dopoki dystalny koniec introduktora nie bedzie catkowicie osadzony w tgczniku

Delikatnie dokreci¢ zastawke RHV i poczekaé, az na proksymalnym koncu introduktora pojawig sie krople roztworu soli. Aby usunaé

powietrze z przestrzeni miedzy implantem a introduktorem, pozwoli¢ na wsteczny przeptyw roztworu do ciggtego przeptukiwania przez
introduktor i jego wyptywanie z proksymalnego konca introduktora.
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Wprowadzaé urzadzenie przez tgcznik, dopdki caty drut DPW nie znajdzie sie wewnatrz introduktora.
Zdja¢ introduktor z drutu.
Utrzymywa¢ staty przeptyw roztworu do przeptukiwania przez zastawke RHV.

5. Wprowadzanie i rozprezanie implantu
o Wszystkie pozostate kroki nalezy wykonywaé pod obserwacjg fluoroskopowa.
¢ Upewni¢ sig, ze koncoéwka mikrocewnika jest umieszczona w zgdanym potozeniu.
¢ Ostroznie wprowadzi¢ implant do tetniaka, stale weryfikujgc wymiary i potozenie.
o Jesli potozenie implantu nie jest zadowalajgce, powoli wycofa¢ go do mikrocewnika, pociggajac drut DPW w kierunku proksymalnym.
o Urzadzenie mozna wycofa¢ do mikrocewnika i ponownie rozprezy¢é maksymalnie 3 razy, jesli jest to konieczne do zmiany potozenia
lub usunigcia urzadzenia.
¢ Przed oddzieleniem zweryfikowa¢ stabilno$¢ implantu:
o Trzymajac za drut DPW i utrzymujgc urzgdzenie w miejscu, w ktérym zostato rozprgzone, pociggng¢ mikrocewnik wstecz o okoto 2
cm w kierunku proksymalnym wzgledem implantu.
o Delikatnie pchng¢ drut DPW — lekkie wygigcie drutu DPW bedzie $wiadczy¢ o stabilnosci urzadzenia.
o Implant nie powinien przemiescic sig do tetniaka.
o Jesli wielko$¢ implantu jest nieodpowiednia, usung¢ go i zastgpi¢ implantem o wiasciwym rozmiarze.
o Aby ufatwi¢ sobie wycofanie urzgdzenia w celu ponownego wprowadzenia i rozprezenia go, nalezy przed wycofaniem dopilnowac,
aby introduktor byt pewnie osadzony w tgczniku mikrocewnika (poniewaz implant zostanie z powrotem umieszczony w introduktorze
w celu ponownego wprowadzenia i rozprezenia lub wyjecia z ciata pacjenta).
6. Oddzielenie implantu
¢ Po upewnieniu sig, ze implant zostat umieszczony i rozprezony w sposéb zadowalajgcy, ustawi¢ mikrocewnik w taki sposoéb, aby
znacznik na jego koncéwce znajdowat sie proksymalnie wzgledem dystalnego konca drutu DPW — zapewni to, ze strefa oddzielenia
bedzie znajdowac sie na zewnatrz koncéwki mikrocewnika.
o Upewni¢ sig, ze dystalna czes$¢ trzonu mikrocewnika nie jest naprezona. Energia naprezen mechanicznych zakumulowana w
mikrocewniku mogtaby spowodowac przemieszczenie sie koncéwki mikrocewnika lub implantu w momencie oddzielenia.
o Przed podtgczeniem zasilacza upewnic sie, ze zastawka RHV jest pewnie unieruchomiona na drucie DPW, tak by implant nie
przemiescit sie podczas podtaczania.
o Upewni¢ sig, ze drut DPW na odcinku miedzy zastawkg RHV a zasilaczem jest prosty. Wyprostowanie tego odcinka drutu DPW
minimalizuje potencjalne sity dziatajgce na implant, ktére mogtyby spowodowaé zmiane jego pozyciji.
o Utrzymujac drut DPW i mikrocewnik w niezmienionym potozeniu, podtaczy¢ zasilacz i zestaw przewoddw w nastepujacy sposob:
o Podtgczy¢ wtyczke 2-zytowego przewodu do gniazda w zasilaczu lub postgpowac zgodnie z odpowiednimi instrukcjami dotyczgcymi
zasilacza i przewododw.
o Wprowadzi¢ jatows igte w skore i przypigé koniec czarnego przewodu do igty.
o Przypig¢ koniec czerwonego przewodu do niepowleczonego, proksymalnego odcinka drutu DPW.
e Podtaczy¢ przewdd do oddzielania zgodnie z instrukcjg uzycia zasilacza.
o Aktywowac¢ zasilacz, aby zainicjowaé proces elektrolitycznego oddzielania implantu.
¢ Gdy zasilacz zasygnalizuje oddzielenie, upewnic sie, ze implant faktycznie zostat odigczony, powoli pociggajgc drut DPW do tytu i
jednoczesnie obserwujac obraz fluoroskopowy. O oddzieleniu $wiadczy ruch znacznika na drucie DPW, ktéremu nie towarzyszy
analogiczny ruch znacznika na implancie.
¢ Jesli implant nie oddzielit si¢, sprawdzi¢ i skorygowa¢ ukfad przeptukiwania, przeptukac uktad w celu usuniecia ewentualnych
pozostatosci Srodka kontrastowego z okolic strefy oddzielenia, sprawdzi¢ i wyregulowa¢ uktad uziemienia, skorygowa¢ wyréwnanie
drutu DPW wzglgdem mikrocewnika i dokreci¢ zastawke RHV. Powtdrzy¢ proces oddzielania po upewnieniu sig, ze implant jest w
wymaganym potozeniu.
¢ Jesli implant nie oddzielit sig, wykona¢ nastgpujace czynnosci:
o Przed wycofaniem wyrobu przesungé¢ mikrocewnik nad pasek znacznika na implancie.
o Delikatnie pociggng¢ drut DPW w celu wprowadzenia implantu do mikrocewnika.
e Wycofa¢ mikrocewnik do cewnika prowadzacego.
¢ Jesli implant zostat pomysinie oddzielony, zweryfikowaé potozenie implantu i ustali¢, czy s3 wymagane dalsze dziatania.
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ZASTRZEZENIE DOTYCZACE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW ZARADCZYCH

Cerus Endovascular gwarantuje, ze w procesie projektowania i wytwarzania tego wyrobu dochowano w racjonalnym zakresie nalezytej
starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty tutaj udzielone w sposéb wyrazny lub
dorozumiany na podstawie interpretacji prawa lub innych przestanek, w tym w szczegélnosci wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci
handlowe;j lub przydatnos$ci do konkretnego zastosowania. Postepowanie z tym wyrobem oraz przechowywanie, czyszczenie i
sterylizowanie tego wyrobu, a takze inne czynniki zwigzane z pacjentem, rozpoznaniem, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi i innymi
dziedzinami, na ktére firma Cerus nie ma wptywu, bezposrednio wptywajg na wyréb i wyniki jego stosowania.

Zobowigzanie firmy Cerus z tytutu niniejszej gwarancji jest ograniczone do naprawy lub wymiany tego wyrobu; firma Cerus nie bedzie
ponosi¢ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody lub koszty uboczne badz nastgpcze, wynikajace bezposrednio lub posrednio ze
stosowania tego wyrobu. Firma Cerus nie bierze na siebie zadnej innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci bgdz innych lub dodatkowych
obowigzkéw w zwigzku z tym wyrobem ani nie upowaznia zadnej osoby do przyjmowania w jej imieniu takiej odpowiedzialnosci lub takich
obowigzkéw. Firma Cerus nie bierze na siebie zadnej odpowiedzialnos$ci za wyroby powtdrnie uzyte, reprocesowane lub resterylizowane i
nie udziela w odniesieniu do takich wyrobéw zadnych gwarancji wyraznych lub dorozumianych, w tym w szczegdélnosci jakichkolwiek
dorozumianych gwarancji wartosci handlowej lub przydatnosci do przewidzianego zastosowania.
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