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CERENOVUS
NIMBUS ™ 2130 S L

geometric clot extractor

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATIONS FOR USE:

The CERENOVUS NIMBUS™ Device (the Device) is intended to be used to restore blood flow in patients experiencing an acute ischemic stroke due to a large vessel neurovascular occlusion. The Device is
designed for use in the anterior and posterior neurovasculature in vessels of diameter 1.5 mm to 5.0 mm, such as the internal carotid artery, the M1 and M2 segments of the middle cerebral artery, the A1 and A2
segments of the anterior cerebral artery, the basilar, the posterior cerebral and the vertebral arteries.

The Device should only be used by physicians trained in neurointerventional catheterization and the treatment of ischemic stroke.

DEVICE DESCRIPTION:
The Device is composed of a three-dimensional nitinol cage assembly at the distal end of a tapered nitinol shaft as shown in Figure 1 below. The Device is supplied pre-loaded in an Insertion Tool.
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Table 1: Device Length details (from Figure 1.)

A B (o] D E
Catalogue e = e 5 oo
Number istal Outer : roximal Outer roximal Coi
Cage Diameter Wil L Cage Diameter Length Oiell Ly
GCE4528 4.5mm 28 mm 2.25 mm 20 mm 1927 mm

COMPATIBILITY:

Microcatheter: The Device should be introduced and delivered through a size “18” microcatheter with an internal diameter of 0.021” and an overall length of not more than 155 cm. The Device is

compatible with a Prowler® Select™ Plus microcatheter. Performance of the Device may be impacted if a different microcatheter is used.

Guide Catheter / Intermediate Catheter: The Device should be used in conjunction with a Neurovascular Guide or Sheath with an internal diameter of 0.075” or greater. A Balloon Guide Catheter may be used. An
Intermediate Catheter may also be used.

CONTRAINDICATIONS:

= Allergy or hypersensitivity to Nickel-Titanium.

= Excessive vessel tortuosity that may prevent device delivery.
= Patients with angiographic evidence of carotid dissection.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

Possible complications include but are not limited to: air embolism, hematoma or hemorrhage at puncture site, infection, distal embolization, vascular spasm, neurological deterioration including stroke and death,
thrombosis, dissection or perforation, device malfunction or fracture, vascular occlusion, ischemia, intracranial hemorrhage, pseudo-aneurysm formation, or other minor or major complications related to cerebral
angiography.

WARNINGS & PRECAUTIONS: A

Store in a cool, dry place.

Do not use the Device if the product sterilization barrier or its packaging is compromised.

Do not use after the expiration date printed on the product label.

Do not deploy in vessels of less than 1.5 mm diameter.

Do not use damaged or kinked Devices.

Do not advance the Device through the microcatheter against significant resistance.

Do not torque or rotate the Device.

Do not advance the Device after it has been deployed or partially deployed from the microcatheter.

Do not withdraw the Device against significant resistance. Assess the cause of resistance using fluoroscopy and if necessary advance the microcatheter over the Device to resheath or partially resheath to aid

withdrawal. Resheathing a Device with captured clot may result in loss of clot and distal embolization.

This Device is for use in one patient only. Do not resterilize or reuse in more than one patient. Reusing the Device in another patient could result in compromised Device performance, cross infection and other safety

related hazards.

Do not use any CERENOVUS NIMBUS™ Revascularization Device more than 3 times.

= Do not perform more than 3 retrieval attempts in any one vessel.

+ Do not withdraw the deployed Device through a previously stented vessel. If it becomes necessary to cross a deployed stent to access a clot, first ensure that the stent can be crossed with the Guide or Intermediate
Catheter. The Device should then be fully pulled back into Guide or Intermediate Catheter prior to retrieval through the stent.

= Users shall take all necessary precautions to limit X-radiation doses to patients and themselves by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors where possible. The
risks of angiographic and fluoroscopic X-ray radiation include alopecia, burns ranging in severity from skin reddening to ulcers, cataracts and delayed neoplasia that increase in probability as procedure time and
number of procedures increase.

= After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.
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PROCEDURAL INFORMATION:
The Device is delivered endovascularly under fluoroscopic guidance in a similar manner to that of other neurovascular clot retrieval systems. The use of antiplatelet and anticoagulation agents is recommended at
the discretion of the treating physician.

Preparation & Delivery:

1. Using standard interventional techniques, access the arterial system and using angiography, determine the location of the occluded vessel.

2. Advance an appropriate Guide Catheter, Sheath or Balloon Guide Catheter as close to the occlusion site as possible. Connect a rotating hemostasis valve (RHV) to the proximal end of this catheter and connect to a
continuous flush system.

3. Select an appropriate microcatheter (see “Compatibility” section). Connect an RHV to the proximal end of the microcatheter and connect to a continuous flush system.

4. With the aid of a suitable Guidewire, and using standard catheterization techniques and fluoroscopic guidance, advance the Microcatheter up to and across the occlusion so that the distal end of the Microcatheter is

positioned distal to the occlusion.

Remove the guidewire from the microcatheter and, if desired, gently infuse contrast media through the microcatheter to visualize the distal end of the occlusion.

Remove the Insertion Tool with the preloaded Device from the packaging hoop, taking care not to accidentally retract or advance the Device from the Insertion Tool while doing so.

Insert the distal end of the Insertion Tool through the RHV of the microcatheter and wait until fluid is seen exiting the proximal end of the Insertion Tool, confirming that the Device is flushed. Advance the Insertion

Tool until it is fully seated in the hub of the microcatheter. Fully tighten the RHV to hold the Insertion Tool securely in position.

Confirm that the Insertion Tool is fully seated in the hub of the RHV before proceeding to advance the Device. Advance the Device until at least half of the shaft length has been inserted into the microcatheter, at

which point the Insertion Tool may be removed.

Do not discard the Insertion Tool as it will be needed if additional device passes are required during the procedure.

ositioning and Deployment:

Continue to advance the Device until the radiopaque distal markers of the Device approach the distal region of the Microcatheter.

Note: There are two silver bands positioned on the proximal portion of the Device shaft to assist in minimizing the amount of fluoroscopic exposure required during Device insertion. For example, if using a standard
microcatheter (total length of 155 cm and a 7 cm RHV), then when the first silver band on the shaft approaches the RHV, the distal end of the device will be approximately 8 cm from the distal end of the
microcatheter. When the second silver band on the Device shaft approaches the RHV, the distal end of the device will be nearing the distal end of the microcatheter.

2. The device should be positioned in the clot ideally such that the end of the proximal radiopaque coil (Figure 2) is aligned with the proximal face of the clot.
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Figure 2

3. While stabilizing the Device shaft, retract the microcatheter to deploy the Device within the clot. The Device will be fully deployed once the distal tip of the Microcatheter has been retracted to a position over the
proximal radiopaque coil of the Device.
4. After deployment, the device may be left to embed in the clot for up to 5 minutes prior to withdrawal.

Retrieval:

1. Atorque device may be advanced over and tightened against the Device shaft to achieve additional control of the Device during retrieval.

2. If using a Balloon Guide Catheter, inflate the balloon to occlude the vessel as per the Balloon Guide Catheter IFU.

3. Prior to clot retrieval re-advance the microcatheter to the clot while holding the CERENOVUS NIMBUS™ push wire static. Do not continue to advance against significant resistance.

4. Withdraw the Device and microcatheter slowly and carefully as a single unit to the Guide or Intermediate Catheter while aspirating through the guide or Intermediate Catheter maintaining microcatheter and
CERENOVUS NIMBUS™ position relative to each other during the withdrawal step.

5. Applying vigorous aspiration (by syringe), withdraw the Device and microcatheter into the Guide or Intermediate Catheter and continue to aspirate until the Device reaches the proximal RHV.
Note: If withdrawal in to the guide or intermediate catheter is difficult (as may be the case with a large clot burden) then deflate the balloon (if applicable) and withdraw the guide or intermediate catheter,
microcatheter and Device together through the introducer sheath.
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6. Disconnect the RHV from the Guide Catheter and remove the Device, microcatheter and RHV together from the Guide Catheter.
7. Use a syringe to further aspirate the Guide and/or Intermediate Catheter to ensure it is clear of any thrombus material.

Cleaning and Re-use:

1. The Device may be used for up to three retrieval attempts.

2. If an additional pass is to be made with the Device then carefully remove any captured thrombus from the Device and clean the Device in heparinized saline, rubbing gently from proximal to distal to remove any
residual thrombus material. Inspect the Device carefully and if any damage or deformity is observed do not use the Device - instead use a new Device for any subsequent passes. If using the same Device, replace
the Insertion Tool onto the proximal shaft and retract the Device into the Insertion Tool until it is fully resheathed. Do not retract the device into the Insertion Tool against significant resistance — ascertain the cause of
the resistance and if required use a new device for any subsequent passes.

3. Do not attempt more than three retrieval attempts in one vessel.

INFORMATIVE SYMBOLS FOR CERENOVUS NIMBUS™:

Caution Batch Code

Consult instructions for Catalogue Number

Do not useif package is i Sterilized using ethylene
damaged Sterile m oxide g ethy
Do not reuse Contents ||contents

Keep dry Min. Microcatheter ID__||Minimum microcatheter

inner diameter (ID)

@ (>

Keep away from sunlight g Use-by date

Manufacturer

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,
CS071 Rev: 07

Galway, Ireland
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CERENOVUS
NIMBUS ™ 2130 S L

geometric clot extractor

GEBRAUCHSANWEISUNG

INDIKATIONEN:

Die CERENOVUS NIMBUS™-Vorrichtung (die Vorrichtung) ist fir die Verwendung bei der Wiederherstellung des Blutflusses bei Patienten mit einem akuten ischamischen Schlaganfall aufgrund eines
GefaRverschlusses grof3er Gefale im neurovaskularen System bestimmt. Die Vorrichtung ist firr die Anwendung im vorderen und hinteren neurovaskuléren System in Gefaen mit einem Durchmesser von 1,5 mm
bis 5,0 mm, wie beispielsweise der inneren Karotisarterie, den Segmenten M1 und M2 der mittleren Gehirnschlagader, den Segmenten Al und A2 der vorderen Gehirnschlagader, der Basilararterie, der vorderen
Gebhirnschlagader und der Vertebralarterie bestimmt.

Die Vorrichtung sollte nur von Arzten verwendet werden, die in der neurochirurgischen Katheterisierung und der Behandlung eines ischamischen Schlaganfalls geschult sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG:
Die Vorrichtung besteht aus einer dreidimensionalen Kafiganordnung aus Nitinol am distalen Ende eines sich verjiingenden Nitinolschafts, wie in Abbildung 1 dargestellt. Die Vorrichtung wird vorinstalliert in einer

Einfiihrhilfe geliefert. Gi

=

Abbildung 1: Abbildung der Vorrichtung
1. Schaft/Schiebedraht 2. Proximale rontgendichte Spule
3. AuBerer Kafig 4. Mitte-Markierungen (X2) 5. Distale Markierungen (X2)

Tabelle 1: Angaben zur Lange der Vorrichtung (von Abb. 1.)

A B c D =
Bestellnummer Distaler o Proximaler Proximale .
AuBendurchmesser | Arbeitslange | AuBendurchmesser Spulenlange Gesamtlange
des Kéfigs des Kéfigs P 9
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

KOMPATIBILITAT:

Mikrokatheter: Die Vorrichtung sollte durch einen Mikrokatheter der GroRe , 18 mit einem Innendurchmesser von 0,021 in und einer Gesamtlange von nicht mehr als 155 cm eingefuihrt und eingesetzt werden. Die
Vorrichtung ist kompatibel mit einem Prowler® Select™ Plus Mikrokatheter. Durch die Verwendung eines anderen Mikrokatheters kann die Leistung der Vorrichtung beeintrachtigt werden.
Fuhrungskatheter/Zwischenkatheter: Die Vorrichtung sollte zusammen mit einer neurovaskularen Fiihrungshilfe oder Schleuse mit einem Innendurchmesser von 0,075 in oder dariiber verwendet werden. Es kann
auch ein Ballon-Fihrungskatheter verwendet werden. Ein Zwischenkatheter ist ebenfalls geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN:

« Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber Nickel-Titan-Legierungen

« UbermaRig stark ausgepragte GefaRwindungen, wodurch die Einfiihrung der Vorrichtung ggf. nicht méglich ist
= Patienten mit angiographisch nact i er Karotisdi ion

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Magliche Komplikationen sind unter anderem: Luftembolie, Hamatom oder Blutung an der Punktionsstelle, Infektionen, distale Embolisierung, GefaRspasmus, neurologische Schadigungen, einschlieflich
Schlaganfall und Tod, Thrombose, Dissektion oder Perforation, Fehlfunktionen oder Bruch der Vorrichtung, GefaRverschluss, Ischamie, intrakranielle Hamorrhagie, Bildung eines Pseudoaneurysmas oder sonstige
kleinere oder groRere Komplikationen in Verbindung mit der zerebralen Angiographie.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN:

Kihl und trocken lagern.

Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn die sterile Barriere des Produkts oder dessen Verpackung beschadigt ist.

Nicht nach Ablauf des auf dem Produktetikett aufgedruckten Verfalldatums verwenden.

Nicht in GefaRen mit einem Durchmesser von weniger als 1,5 mm entfalten.

Keine beschadigten oder geknickten Vorrichtungen verwenden.

Die Vorrichtung bei erheblichem Widerstand nicht weiter durch den Mikrokatheter vorschieben.

Die Vorrichtung nicht drehen bzw. verdrehen.

Die Vorrichtung nicht weiter vorschieben, nachdem sie entfaltet oder teilweise aus dem Mikrokatheter freigesetzt wurde.

Die Vorrichtung nicht gegen erheblichen Widerstand zuriickziehen. Stellen Sie die Ursache fiir den Widerstand durch Fluoroskopie fest und schieben Sie den Mikrokatheter bei Bedarf erneut iiber die Vorrichtung,

damit diese wieder oder teilweise wieder umschlossen ist, um das Zuriickziehen zu erleichtern. Das erneute UmschlieRen einer Vorrichtung mit einem erfassten Gerinnsel kann dazu fiihren, dass sich das Gerinnsel

wieder lst und es zu einer distalen Embolisierung kommt.

= Diese Vorrichtung ist zum Gebrauch an einem einzigen Patienten vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren und nicht an einem anderen Patienten wiederverwenden. Die Wiederverwendung der Vorrichtung an einem

anderen Patienten kénnte u. U. die Leistung der Vorrichtung beeintrachtigen, zu einer Kreuzinfektion fiihren und weitere Sicherheitsrisiken mit sich bringen.

Benutzen Sie eine CERENOVUS NIMBUS™-Revaskularisierungsvorrichtung nicht mehr als 3 Mal.

= Fuhren Sie in jedem einzelnen GefaR jeweils nicht mehr als 3 Entfernungsversuche durch.

= Ziehen Sie die entfaltete Vorrichtung nicht durch ein zuvor gestentetes GefaR zuriick. Sollte es sich als notwendig erweisen, einen entfalteten Stent zu durchqueren, um zu einem Gerinnsel vorzudringen,
vergewissern Sie sich zuvor, dass der Stent mit der Einfiihrhilfe oder dem Zwischenkatheter durchquert werden kann. In einem solchen Fall muss die Vorrichtung vor dem Entfernen durch den Stent vollstandig in die
Fihrungshilfe oder den Zwischenkatheter zuriickgezogen werden.

= Die Benutzer miissen alle notwendigen VorsichtsmaRnahmen treffen, um die Strahlendosis fiir die Patienten und sich selbst so gering wie méglich zu halten, indem sie eine ausreichende Abschirmung verwenden,
die Réntgenzeiten reduzieren und die technischen Faktoren des Rontgenvorgangs modifizieren, soweit dies maglich ist. Die Risiken der Réntgenstrahlung wihrend einer Angiographie und einer Fluoroskopie
umfassen Haarausfall, Verbrennungen, deren Schweregrad von einer Hautrétung bis zu Geschwiiren reichen kann, Katarakte und verzégerte Neoplasie, und deren Wahrscheinlichkeit steigt mit zunehmender Dauer
und Anzahl der Verfahren.

« Nach der Verwendung Produkt und Verpackung in Ubereinstimmung mit Krankenhaus-, Verwaltungs- und/oder kommunalen Richtlinien entsorgen.

INFORMATIONEN ZUR VORGEHENSWEISE:

Die Vorrichtung wird in einem endovaskularen Verfahren, &hnlich wie bei anderen neurovaskularen Systemen zur Entfernung von Gerinnseln unter Fluoroskopiefiihrung eingesetzt. Es wird empfohlen, im Ermessen

des behandelnden Arztes Antithrombozytenmittel und Gerinnungshemmer einzusetzen.

Vorbereitung und Einsetzen:

1. Legen Sie unter Verwendung von Standard-OP-Methoden einen Zugang zum arteriellen System und stellen Sie anhand einer Angiographie den Ort des GefaRverschlusses fest.

2. Schieben Sie einen geeigneten Fiihrungskatheter, eine Einfiihrschleuse oder einen Ballon-Fiihrungskatheter so nahe wie méglich an die Verschlussstelle heran. SchlieRen Sie an das proximale Ende dieses
Katheters ein rotierendes hiamostatisches Ventil (RHV) an und schlieBen Sie dieses an ein kontinuierliches Spiilsystem an.

3. Wihlen Sie einen geeigneten Mikrokatheter aus (siehe Abschnitt ,Kompatibilitat“). SchlieRen Sie an das proximale Ende des Mikrokatheters ein RHV an und schlieBen Sie dieses an ein kontinuierliches
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Spiilsystem an.
. Schieben Sie den Mikrokatheter mithilfe eines geeigneten Fiihrungsdrahts und unter Verwendung standardmaRiger Katheterisierungstechniken und fluoroskopischer Fiihrung bis zum Verschluss und iiber den

Verschluss hinaus. Das distale Ende des Mikrokatheters sollte dabei distal zum Verschluss positioniert sein.

5. Entfernen Sie den Fihrungsdraht vom Mikrokatheter und infundieren Sie ggf. vorsichtig Kontrastmittel durch den Mikrokatheter, um das distale Ende des Verschlusses sichtbar zu machen.

6. Nehmen Sie die Einfiihrhilfe mit der vorinstallierten Vorrichtung aus dem Verpackungsreifen und achten Sie darauf, dass Sie die Vorrichtung dabei nicht aus Versehen aus der Einfiihrhilfe herausziehen oder
vorschieben.

7. Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrhilfe durch das RHV des Mikrokatheters ein und warten Sie, bis aus dem proximalen Ende der Einfiihrhilfe Flissigkeit austritt. Hierdurch wird besttigt, dass die Vorrichtung
durchgespiilt ist. Schieben Sie die Einfiihrhilfe so weit vor, bis sie vollstandig im Hub des Mikrokatheters sitzt. Ziehen Sie das RHV vollstindig fest, um die Einfiihrhilfe in ihrer Position zu arretieren.

8. Vergewissern Sie sich, dass die Einfihrhilfe vollstandig im Hub des RHV sitzt, bevor Sie die Vorrichtung weiter vorschieben. Schieben Sie die Vorrichtung mindestens so weit vor, bis die halbe Schaftlange in den
Mikrokatheter eingefiihrt wurde. An diesem Punkt kann die Einfihrhilfe entfernt werden.

9. Die Einfiihrhilfe nicht entsorgen, da sie benétigt wird, falls wahrend des Verfahrens weitere Durchlaufe erforderlich sind.

Positionierung und Entfaltung:

1. Schieben Sie die Vorrichtung weiter, bis die réntgendichten distalen Markierungen der Verrichtung sich dem distalen Abschnitt des Mikrokatheters nahern.
Hinweis: Auf dem proximalen Abschnitt des Schaftes der Vorrichtung befinden sich zwei silberne Streifen, um den wahrend des Einsetzens der Vorrichtung erforderlichen Umfang an fluoroskopischer Uberwachung
so gering wie méglich zu halten. Wenn beispielsweise bei Verwendung eines standardmaRigen Mikrokatheters (mit einer Gesamtldnge von 155 cm und einem 7 cm langen RHV) der erste silberne Streifen auf dem
Schaft das RHV erreicht, befindet sich das distale Ende der Vorrichtung circa 8 cm vom distalen Ende des Mikrokatheters entfernt. Wenn der zweite silberne Streifen auf dem Schaft der Vorrichtung das RHV
erreicht, nahert sich das distale Ende der Vorrichtung dem distalen Ende des Mikrokatheters.

2. Die Vorrichtung wird idealerweise so im Gerinnsel positioniert, dass sich das Ende der proximalen réntgendichten Spule (Abb. 2) auf Hshe der proximalen Seite des Gerinnsels befindet.

Proximaler Rand Mitt g Distale g

Proximale rontgendichte Spule des Gerinnsels /

¥
Abbildung 2

3. Stabilisieren Sie den Schaft der Vorrichtung und ziehen Sie den Mikrokatheter zuriick, um die Vorrichtung innerhalb des Gerinnsels zu entfalten. Die Vorrichtung ist vollstandig entfaltet, wenn die distale Spitze des
Mikrokatheters in eine Position tiber der proximalen réntgendichten Spule der Vorrichtung zuriickgezogen wurde.

4. Nach der Entfaltung kann die Vorrichtung bis zu 5 Minuten im Gerinnsel belassen werden, um sich einzubetten, und erst dann herausgezogen werden.

Entfernung:

1. Um wahrend der Entfernung eine zusitzliche Kontrolle iiber die Vorrichtung zu gewinnen, kann eine Drehvorrichtung iiber der Vorrichtung vorgeschoben und am Schaft der Vorrichtung befestigt werden.

2. Wenn ein Ballon-Fiihrungskatheter verwendet wird, blasen Sie den Ballon entsprechend der Gebrauchsanweisung des Ballon-Fihrungskatheters auf, um das GefaR zu verschlieRen.

3. Schieben Sie den Mikrokatheter vor dem Entfernen des Gerinnsels erneut bis zum Gerinnsel vor. Achten Sie dabei darauf, dass sich der Schiebedraht der CERENOVUS NIMBUS™ nicht bewegt. Nicht gegen
erheblichen Widerstand wesiter voranschieben.
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4. Ziehen Sie die Vorrichtung und den Mikrokatheter langsam und vorsichtig als einheitliches Ganzes zum Fiihrungs- bzw. Zwischenkatheter bei kontinuierlicher Aspiration tiber den Fihrungs- bzw. Zwischenkatheter
zuriick. Dabei muss die Position von Mikrokatheter und CERENOVUS NIMBUS™ zueinander wihrend des Zuriickziehens stets beibehalten werden.

5. Saugen Sie (mit der Spritze) krftig, wihrend Sie die Vorrichtung und den Mikrokatheter in den Fihrungs- bzw. Zwischenkatheter zuriickziehen, und saugen Sie so lange, bis die Vorrichtung das proximale
RHYV erreicht.
Hinweis: Wenn das Zuriickziehen in den Fiihrungs- bzw. Zwischenkatheter nicht problemlos méglich ist (wie beispielsweise bei Vorliegen einer groRen Gerinnselmenge), entleeren Sie den Ballon (falls zutreffend)
und ziehen Sie den Fihrungskatheter bzw. den Zwischenkatheter, den Mikrokatheter und die Vorrichtung gemeinsam durch die Einfihrschleuse zuriick.

6. Trennen Sie das RHV vom Fiihrungskatheter und entfernen Sie die Vorrichtung, den Mikrokatheter und das RHV zusammen vom Fiihrungskatheter.

7. Aspirieren Sie die Fiihrungshilfe und/oder den Zwischenkatheter weiter mit einer Spritze, um sicherzustellen, dass samtliches Thrombenmaterial entfernt wurde.

Reinigung und Wiederverwendung:

1. Die Vorrichtung darf fur bis zu drei Entfernungsversuche verwendet werden.

2. Wenn die Vorrichtung noch ein weiteres Mal eingefiihrt werden muss, entfernen Sie vorsichtig sémtliche erfassten Thromben aus der Vorrichtung und reinigen Sie die Vorrichtung in heparinisierter Kochsalzlésung,
indem Sie vorsichtig von proximal nach distal reiben, um jegliches restliche Thrombenmaterial zu entfernen. Uberpriifen Sie die Vorrichtung sorgfltig und verwenden Sie diese nicht, falls irgendwelche Schaden oder
Verformungen festgestellt werden. Benutzen Sie stattdessen fir weitere Durchliufe eine neue Vorrichtung. Wenn Sie die gleiche Vorrichtung verwenden, setzen Sie eine neue Einfiihrhilfe auf den proximalen Schaft
und ziehen Sie die Vorrichtung in die Einfuhrhilfe zuriick, bis sie wieder vollstindig umschlossen ist. Ziehen Sie die Vorrichtung nicht gegen einen deutlichen Widerstand in die Einfiihrhilfe zuriick. Stellen Sie die
Ursache fiir den Widerstand fest und verwenden Sie ggf. eine neue Vorrichtung fiir die nachfolgenden Durchliufe.

3. Fiihren Sie in einem GefiR jeweils nicht mehr als drei Entfernungsversuche durch.

BEI DER CERENOVUS NIMBUS™ VERWENDETE SYMBOLE:

Vorsicht Chargencode

HE Gebrauchsanleitung beachten Bestellnummer

Bei beschadigter Verpackun H : i
@ nicht verwengen P 9 Steﬂle Eu Durch Ethylenoxid sterilisiert
@ Nicht wiederverwenden Contents Inhalt

5 o - Mindest-Innendurchmesser
Min. Microcatheter ID "
Vor Nasse schitzen (ID) des Mikrokatheters

;}.’i- Vor Sonnenlicht geschitzt g Verwendbar bis

aufbewahren

N Hersteller
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,

CS071 Rev: 07

Galway, Ireland
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CERENOVUS
NIMBUS ™ @@9@55’39}{%

geometric clot extractor

MODE D’EMPLOI

INDICATIONS D'UTILISATION :
Le dispositif CERENOVUS NIMBUS™ (le dispositif) est destiné a étre utilisé afin de restaurer le flux sanguin chez les patients présentant un accident vasculaire cérébral aigu di a 'occlusion neurovasculaire d’'un
grand vaisseau. Le dispositif est destiné a étre utilisé dans le systéme neurovasculaire antérieur et postérieur dans des vaisseaux d'un diamétre compris entre 1,5 mm et 5,0 mm, tels que l'artére carotide interne, les
segments M1 et M2 de 'artére cérébrale moyenne, les segments Al et A2 de l'artére cérébrale antérieure, les artéres basilaires, cérébrales postérieures et vertébrales.

Le dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés au cathétérisme par neuroradiologie interventionnelle et au traitement des accidents vasculaires cérébraux ischémiques.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est composé de 'assemblage en 3D d'une cage en nitinol & 'extrémité distale d’une tige conique en nitinol, comme indiqué dans la figure 1 ci-dessous. Lors de sa livraison, le dispositif a été chargé au
préalable dans l'outil d'insertion.

=

Figure 1 : lllustration du dispositif
1. Tige/Fil-poussoir 2. Coil proximal radio-opaque
3. Cage externe 4. Repéres a la moitié (x 2) 5. Repéres distaux (x 2)

Tableau 1 : Caractéristiques de longueur du dispositif (d'aprés la figure 1.)
A B (o] D E

N°de Diamétre de la Diamétre de la

Longueur du coil

catalogue | cage externe | Longueur utile | cage externe roximal Longueur totale
distale proximale p
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

COMPATIBILITE :

Microcathéter : le dispositif doit étre introduit et mis en place via un cathéter de taille « 18 » dont le diamétre interne est de 0,021 po, et dont la longueur totale ne dépasse pas 155 cm. Le dispositif est compatible
avec un microcathéter Prowler® Select™ Plus. L'utilisation d'un autre microcathéter peut avoir une incidence sur les performances du dispositif.

Cathéter guide/Cathéter intermédiaire : le dispositif doit &tre utilisé conjointement avec une gaine ou un guide neurovasculaire d'un diamétre interne de 0,075 po ou plus. Un cathéter guide a ballonnet peut étre
utilisé. Un cathéter intermédiaire peut également étre utilisé.

CONTRE-INDICATIONS :

= Allergie ou hypersensibilité au nickel-titane.

= Tortuosité excessive du vaisseau pouvant empécher la mise en place du dispositif.
= Patients présentant des signes de dissection carotidienne a I'angiographie.

COMPLICATIONS POSSIBLES :

Les complications possibles comprennent, mais sans s'y limiter : embolie gazeuse, hématome ou hémorragie au site de ponction, infection, embolisation distale, spasme vasculaire, dégradation neurologique, y
compris accident vasculaire cérébral et décés, thrombose, dissection ou perforation, dysfonctionnement ou fracture du dispositif, occlusion vasculaire, ischémie, hémorragie intracranienne, formation d'un pseudo-
anévrisme, ou autre complication mineure ou majeure liée a I'angiographie cérébrale.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS : A

A conserver dans un endroit frais et sec.

Ne pas utiliser le dispositif si la barriére stérile du produit ou son emballage est endommagé.

Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration indiquée sur I'étiquette du produit.

Ne pas mettre en place dans les vaisseaux dont le diamétre est inférieur a 1,5 mm.

Ne pas utiliser les dispositifs endommagés ou déformés.

Ne pas forcer I'insertion du dispositif dans le microcathéter en cas de résistance significative.

Ne pas tordre ou tourner le dispositif.

Ne pas faire avancer le dispositif apres qu’il ait été déployé ou partiellement déployé depuis le microcathéter.

Ne pas forcer le retrait du dispositif en cas de résistance significative. Déterminer I'origine de la résistance par fluoroscopie et, si nécessaire, faire avancer le microcathéter sur le dispositif pour le regainer

entierement ou partiellement afin de faciliter le retrait. Le regainage d’un dispositif contenant un caillot peut entrainer la perte du caillot et une embolisation distale.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé chez un seul patient. Ne pas restériliser ou réutiliser chez plusieurs patients. La réutilisation du dispositif chez un autre patient peut compromettre ses performances, et provoquer

une infection croisée ou d’autres dangers liés a la sécurité.

Ne pas utiliser un dispositif de revascularisation CERENOVUS NIMBUS™ plus de trois fois.

= Ne pas procéder a plus de trois tentatives d’extraction dans le méme vaisseau.

= Ne pas retirer le dispositif déployé en passant par un vaisseau contenant déja une endoprothese. S'il est nécessaire de passer par un vaisseau contenant une endoprothése déployée pour accéder au caillot,
s’assurer que le cathéter guide ou intermédiaire peut passer par cette endoprotheése. Le dispositif doit alors étre complétement ramené dans le cathéter guide ou intermédiaire avant d’étre retiré via 'endoprothese.

= Toutes les précautions nécessaires doivent étre prises pour limiter I'exposition des patients et des utilisateurs aux rayons X, notamment grace a une protection suffisante, a une réduction de la durée de la
fluoroscopie et au réglage des parametres des rayons X si possible. Les risques de I'exposition aux rayons X lors de I'angiographie et de la fluoroscopie sont les suivants : alopécie, bralures de gravité croissante
allant de la rougeur cutanée aux ulceéres, cataracte et tumeur retardée dont la probabilité augmente avec 'augmentation de la durée de la procédure et du nombre de procédures.

= Apres utilisation, mettre le produit et 'emballage au rebut conformément a la politique de I'hépital, de I'établissement et/ou du gouvernement local.

INFORMATIONS RELATIVES A LA PROCEDURE :
Le dispositif est mis en place dans le systéme endovasculaire a I'aide de la fluoroscopie comme pour les autres systémes d'extraction de caillot neurovasculaire. L'utilisation d’agents antiplaquettaires et
anticoagulants est recommandée, a I'appréciation du médecin traitant.
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Préparation et mise en place :

1. En utilisant des techniques interventionnelles standard, accédez au systeme artériel et, a I'aide de I'angiographie, déterminez la position du vaisseau occlus.

2. Faites avancer un cathéter guide, un cathéter guide a gaine ou a ballonnet adéquat aussi pres que possible du site de I'occlusion. Connectez une valve hémostatique rotative sur I'extrémité proximale de ce cathéter

et raccordez-la a un systeme de purge continue.

Sélectionnez un microcathéter adapté (voir la section « Compatibilité »). Connectez une valve hémostatique rotative a I'extrémité proximale du microcathéter et raccordez-la a un systeme de purge continue.

A l'aide d’un guide approprié, et en utilisant des techniques de cathétérisme standard et un guidage sous fluoroscopie, faites avancer le microcathéter jusqu’au site d’'occlusion et traversez-le pour que I'extrémité

distale du microcathéter soit positionnée de maniere distale par rapport au site d’occlusion.

5. Retirez le guide du microcathéter et, si nécessaire, injectez délicatement un produit de contraste par le microcathéter pour visualiser I'extrémité distale de I'occlusion.

6. Retirez I'outil d’insertion avec le dispositif préalablement chargé de I'anneau d’emballage, en prenant soin de ne pas rétracter ou faire avancer malencontreusement le dispositif dans I'outil d’insertion.

7. Insérez I'extrémité distale de I'outil d’insertion dans la valve hémostatique rotative du microcathéter et patientez jusqu’a apercevoir du liquide sortir de I'extrémité proximale de I'outil d’insertion, confirmant ainsi la
purge du dispositif. Faites avancer I'outil d’insertion jusqu’a ce qu’il soit entierement mis en place dans 'embase du microcathéter. Fermez complétement la valve hémostatique rotative pour maintenir I'outil
d’insertion en position de fagon sécurisée.

8. Verifiez que I'outil d'insertion est entierement inséré dans 'embase de la valve hémostatique rotative avant de faire avancer le dispositif. Faites avancer le dispositif jusqu’a ce qu’au moins la moitié de la tige ait été
insérée dans le microcathéter. L’outil d’insertion peut alors étre retiré.

9. Ne jetez pas l'outil d'insertion, car il devra étre utilisé si des passages supplémentaires du dispositif sont nécessaires pendant la procédure.

3.
4.

Positionnement et déploiement :

1. Continuez a faire avancer le dispositif jusqu’a ce que les marqueurs distaux radio-opaques du dispositif approchent de la région distale du microcathéter.
Remarque : deux bandes argentées sont placées sur la partie proximale de la tige du dispositif pour aider a réduire le degré d’exposition fluoroscopique requis lors de I'insertion du dispositif. Par exemple, si vous
utilisez un microcathéter standard (longueur totale de 155 cm et une valve hémostatique rotative de 7 cm), lorsque la premiére bande argentée sur la tige est proche de la valve hémostatique rotative, I'extrémité
distale du dispositif se trouve a environ 8 cm de I'extrémité distale du microcathéter. Lorsque la seconde bande sur la tige du dispositif est proche de la valve hémostatique rotative, I'extrémité distale du dispositif
s’approche de I'extrémité distale du microcathéter.

2. Idéalement, le dispositif doit étre positionné dans le caillot de fagon a ce que I'extrémité du coil proximal radio-opaque (Figure 2) soit alignée avec la face proximale du caillot.

- Bord proximal du caillot Repéres a la moitié Repéres distaux

Coil proximal radio-opaque /

| /]
e LS/

Figure 2

3. Tout en stabilisant la tige du dispositif, rétractez le microcathéter pour déployer le dispositif dans le caillot. Le dispositif est entierement déployé une fois que I'embout distal du microcathéter a été rétracté jusqu’a étre
positionné sur le coil proximal radio- opaque du dispositif.

4. Une fois déployé, le dispositif peut rester dans le caillot pendant 5 minutes au maximum avant le retrait.

Retrait :

1. Un dispositif de couple peut étre glissé le long de la tige du dispositif et fixé pour un meilleur contréle du dispositif lors du retrait.

2. Sivous utilisez un cathéter guide a ballonnet, gonflez le ballonnet pour occlure le vaisseau comme indiqué dans le mode d’emploi du cathéter guide a ballonnet.

3. Avant de retirer le caillot, faites avancer a nouveau le microcathéter jusqu’au caillot, en tenant le fil-poussoir du CERENOVUS NIMBUS™ sans bouger. Arrétez la progression si vous rencontrez une résistance
importante.

4. Retirez lentement et avec précaution le dispositif et le microcathéter ensemble jusqu’au cathéter guide ou intermédiaire tout en aspirant par le cathéter guide ou intermédiaire, et en maintenant le microcathéter et le
CERENOVUS NIMBUS™ dans la méme position I'un par rapport a 'autre pendant I'étape de retrait.
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5. Aspirez a I'aide d’une seringue pour ramener le dispositif et le microcathéter dans le cathéter guide ou le cathéter intermédiaire, puis poursuivez I'aspiration jusqu’a ce que le dispositif atteigne la valve hémostatique
rotative proximale.

Remarque : si le retrait dans le cathéter guide ou intermédiaire est difficile (ce qui peut arriver si le caillot est important), dégonflez le ballonnet (le cas échéant) et retirez ensemble le cathéter guide ou intermédiaire,
le microcathéter et le dispositif en passant par la gaine d’introduction.

Déconnectez la valve hémostatique rotative du cathéter guide, et retirez ensemble du cathéter guide le dispositif, le microcathéter et la valve hémostatique rotative.

Utilisez une seringue pour continuer a aspirer le guide et/ou le cathéter intermédiaire afin de vous assurer qu’ils sont exempts de tout débris du thrombus.

bl

Nettoyage et réutilisation :

1. Le dispositif peut étre utilisé pour trois tentatives d’extraction au maximum.

2. Sivous devez effectuer un nouveau passage avec le dispositif, retirez soigneusement du dispositif tout thrombus capturé et nettoyez le dispositif dans du sérum physiologique hépariné, en frottant doucement de la
partie proximale a la partie distale afin de retirer tout débris résiduel du thrombus. Inspectez minutieusement le dispositif et, si vous observez le moindre dommage ou la moindre déformation, ne I'utilisez pas. A la
place, utilisez un nouveau dispositif pour tout passage ultérieur. Si vous utilisez le méme dispositif, replacez l'outil d’insertion sur la tige proximale et rétractez le dispositif dans I'outil d’insertion jusqu’a ce qu'il soit a
nouveau complétement gainé. Ne rétractez pas le dispositif dans I'outil d’insertion si vous rencontrez une résistance importante, mais vérifiez la cause de la résistance et utilisez un nouveau dispositif pour tout
passage ultérieur, le cas échéant.

3. Ne procédez pas a plus de trois tentatives dans un vaisseau.

SYMBOLES D'INFORMATION POUR LE CERENOVUS NIMBUS™ :

Attention Code de lot

EE Voir le mode d’emploi Ne° de catalogue
Ne pas utiliser si I'emballage s A e N
@ est endommagé Stérilisé al'oxyde d’éthyléne

Ne pas réutiliser Contents Contenu

Diamétre interne (D.l.)
minimal du microcathéter

Garder au sec [Min. Microcatheter ID__]

Date limite d'utilisation

Conserver al'abri de la E
lumiére du soleil

Fabricant

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,
CS071 Rev: 07

Galway, Ireland
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CERENOVUS
NIMBUS ™ CERENOVUS

geometric clot extractor !

BRUKSANVISNING

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

CERENOVUS NIMBUS™ (enheten) ar avsedd for aterstalining av blodfléde hos patienter som upplever en akut ischemisk stroke pa grund av neurovaskular ocklusion i ett stort karl. Enheten ar utformad for
anvandning i den framre och bakre neurovaskulaturen i kdrl med en diameter pé 1,5 till 5,0 mm, till exempel den inre halsartéren, M1- och M2-segmenten i den mellersta hjarnartaren, A1- och A2-segmenten i den
framre hjarnartaren, basilarartaren, den bakre hjarnartaren och kotartaren.

Enheten ska endast anvandas av lakare som utbildats i neurointerventionell kateterisering och behandling av ischemisk stroke.

BESKRIVNING AV ENHETEN:
Enheten bestar av en tredimensionell nitinolbur vid den distala &nden av ett konformat nitinolskaft s& som visas i figur 1 nedan. Enheten levereras férladdad i ett inforingsverktyg.

i

=

Bild 1: Enhetsillustration
1. Skaft/skjuttrad 2. Proximal spole som &r synlig med réntgen
3. Yttre bur 4. Mittenmarkorer (x2) 5. Distala markorer (x2)

Tabell 1: Uppgifter om enhetsléngd (fran figur 1.)

A B (03 D E
Katalognr | pistal diameter p& . Proximal diameter | Langd p& proximal .
yttre bur P | pa yttre bur spole fatalinog
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

KOMPATIBILITET:

Mikrokateter: Enheten ska foras in och placeras genom en mikrokateter av storlek 18 med en innerdiameter pa 0,021” och en total langd p& hogst 155 cm. Enheten &r kompatibel med en Prowler® Select™ Plus-
mikrokateter. Enhetens prestanda kan paverkas om en annan mikrokateter anvands.

Ledarkateter/mellanliggande kateter: Enheten ska anvandas tillsammans med en neurovaskular ledare eller hylsa med en inre diameter pa 0,075 eller storre. En ballongledarkateter kan anvandas. En
mellanliggande kateter kan ocksa anvéndas.

KONTRAINDIKATIONER:

= Allergi eller éverkinslighet mot nickeltitan.

= Karlslingrighet som kan férhindra enhetsinfsring.

= Patienter med angiografisk evidens pa dissektion av halsartar.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

Méjliga komplikationer kan vara, men begransar sig inte till, foljande: luftemboli, hematom eller blédning i punkturstéllet, infektion, distal embolisering, blodkéarlskramp, neurologisk férsamring, inklusive stroke och
dadsfall, trombos, dissektion eller perforering, enhetsfel eller fraktur pa enheten, vaskular ocklusion, ischemi, intrakraniell blédning, pseudoaneurysmbildning eller andra mindre eller storre komplikationer relaterade till
karlrontgen av hjarnan.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER:

Forvara produkten svalt och torrt.

Anvind inte enheten om den sterila barrigren eller forpackningen &r skadad.

Anvand inte efter sista anvandningsdatum som star angivet pa produktetiketten.

Placera inte i karl som & mindre &n 1,5 mm i diameter.

Anvind inte skadade eller veckade enheter.

For inte in enheten genom mikrokatetern om du kanner ett patagligt motstand.

Enheten far inte vridas eller roteras.

For inte in enheten efter att den har fallts ut helt eller delvis fran mikrokatetern.

Dra inte ut enheten om du kanner ett patagligt motstand. Undersék orsaken till motstandet med hjilp av fluoroskopi och fér mikrokatetern éver enheten for fullstandig eller delvis dtermantling fér att underlitta

utdragningen om det behovs. Atermantling av en enhet med insamlat koagel kan medféra forlorat koagel eller distal embolisering.

Enheten far endast anvandas pa en patient. Far inte omsteriliseras eller dteranvandas pa mer dn en patient. Om enheten ateranvands pa en annan patient kan det medfsra att enhetens prestanda ventyras,

korsinfektion och andra sikerhetsrelaterade risker.

CERENOVUS NIMBUS™-revaskulariseringsenheter far inte anvindas mer &n tre ganger.

= Utfor aldrig fler &n tre uttagningsforsék i ett och samma karl.

= Drainte ut den utfillda enheten genom ett tidigare stentat kirl. Om du behéver korsa en utfalld stent fér att komma ét ett koagel ska du férst sikerstilla att stenten kan korsas med ledaren eller en mellanliggande
kateter. Enheten ska sedan dras tillbaka helt i ledaren eller den mellanliggande katetern innan du tar ut enheten genom stenten.

= Anvindare ska vidta alla nédvindiga forsiktighetsatgarder for att begransa dosen réntgenstralning som patienten och de sjilva exponeras fér genom att anvinda tillricklig avskarmning, minska genomlysningstider
och &ndra réntgentekniska faktorer nar s& & méjligt. Riskerna med angiografisk och fluoroskopisk réntgenstralning innefattar alopeci, brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sér, katarakter och
férdrojd neoplasi som ékar i sannolikhet i takt med att ingreppstiden och antalet ingrepp okar.

= Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med sjukhusets policy och/eller lokala lagar och férordningar.
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INGREPPSINFORMATION:
Enheten férs in endovaskulért under fluoroskopisk végledning pé ett liknande sétt som andra neurovaskulédra koagelextraheringssystem. Anvéndning av antitrombocyt- och antikoagulationsmedel
rekommenderas efter behandlingsléakarens omdome.

Forberedelse och inféring:

1. Gaini artarsystemet med hjilp av interventionella standardtekniker och anvind angiografi fér att faststilla det blockerade karlets plats.

2. Forin lamplig ledarkateter, hylsa eller ballongledarkateter sa nara blockeringsplatsen som majligt. Anslut en vridbar hemostasventil (RHV) till den proximala énden av katetern och anslut till ett kontinuerligt
skaljningssystem.

3. Valj en lamplig mikrokateter (se avsnittet “Kompatibilitet”). Anslut en RHV till den proximala dnden av mikrokatetern och anslut till ett kontinuerligt skaljningssystem.

4. For upp mikrokatetern till och igenom ocklusionen med hjilp av en lamplig ledare, standardiserade kateteriseringstekniker och réntgengenomlysning, sé att mikrokateterns distala ande placeras distalt om

ocklusionen.

Ta bort styrtraden fran mikrokatetern och, om s& énskas, infundera forsiktigt kontrastmedel genom mikrokatetern for att visualisera blockeringens distala dnde.

Ta bort inféringsverktyget med den férladdade enheten fran forpackningstunnbandet och var férsiktig sé att du inte oavsiktligt drar in eller skjuter ut enheten ur inféringsverktyget.

Fér in den distala anden av inféringsverktyget genom mikrokateterns RHV och vénta tills du ser vitskan rinna ut ur den proximala dnden pa inféringsverktyget fér att bekrafta att enheten har skéljts. Fér fram

inféringsverktyget tills det ar helt placerat i mikrokateterns nav. Dra & RHV:n helt for att hélla inféringsverktyget pa plats.

Bekrifta att inféringsverktyget &r helt placerat i navet pa RHV:n innan du gar vidare med att fora fram enheten. For fram enheten tills minst hilften av skaftlingden har forts in i mikrokatetern, d& kan inféringsverktyget

tas bort.

Kasta inte inféringsverktyget eftersom det kommer att behévas om ytterligare enhetsgenomfsringar krévs under ingreppet.

ositionering och utféllning:

Fortsitt att féra enheten framét tills de réntgentita, distala markérerna pa enheten narmar sig mikrokateterns distala omrade.

Obs: Det finns tva silverband placerade pa den proximala delen av enhetsskaftet fér att minimera mangden fluoroskopisk exponering som kravs under inféring av enheten. Till exempel, om du anvander en
standardmikrokateter (total lingd pa 155 cm och en RHV pa 7 cm) s& befinner sig den distala dnden av enheten ca 8 cm fran mikrokateterns distala énde nar det férsta silverbandet pa skaftet narmar sig RHV. Nar det
andra silverbandet pa enhetsskaftet narmar sig RHV, narmar sig den distala dnden av enheten mikrokateterns distala ande.

2. Enheten ska placeras i koagelet s& att anden pa den proximala réntgentita spolen (figur 2) hamnar i linje med koagelets proximala yta.

S ® = o Noo:

Proximal spole som ar +—— Koagelets proximala kant Mittenmarkorer  Distala markorer

synlig med rontgen
7 /

3. Samtidigt som du stabiliserar enhetsskaftet drar du tillbaka mikrokatetern for att falla ut enheten i koagelet. Enheten r fullt utfalld nar den distala spetsen pa mikrokatetern har dragits tillbaka till en position éver
enhetens proximala réntgentita spole.

4. Efter utfallning kan enheten lamnas inb4ddad i koagelet i upp till fem minuter innan den dras ut.

Uttagning:

1. En vridenhet kan féras fram éver och dras 4t mot enhetsskaftet fér att ge ytterligare kontroll éver enheten under uttagning.

2. Om du anvinder en ballongledarkateter ska du bldsa upp ballongen for att blockera karlet enligt ballongledarkateterns bruksanvisning.

3. Innan du drar ut koagelet ska du féra fram mikrokatetern till koagelet pa nytt genom att halla CERENOVUS NIMBUS™-skjuttraden statisk. Fortsatt inte skjuta fram enheten om du kanner ett patagligt motstand.

4. Dra ut enheten och mikrokatetern langsamt och férsiktigt som en enhet till ledaren eller den mellanliggande katetern samtidigt som du aspirerar genom ledaren eller den mellanliggande katetern. Uppratthall

mikrokateterns och CERENOVUS NIMBUS™-enhetens position i forhallande till varandra under utdragningen.

Anvand omfattande aspirering (med hjilp av spruta), dra ut enheten och mikrokatetern till ledaren eller den mellanliggande katetern och fortsétt aspirera tills enheten nar den proximala RHV:n.

Obs: Om utdragning till ledaren eller den mellanliggande katetern ar svar att utféra (vilket kan vara fallet vid stor koagelbérda) ska du tsmma ballongen (om tillimpligt) och dra ut ledaren eller den mellanliggande

katetern, mikrokatetern och enheten tillsammans genom introducerhylsan.

6. Koppla fran RHV:n fran ledarkatetern och ta bort enheten, mikrokatetern och RHV:n tillsammans fran ledarkatetern.

—

Figur 2

a
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7. Anvand en spruta fér att vidare aspirera ledaren och/eller den mellanliggande katetern for att sakerstélla att den téms pa allt blodproppsmaterial.

Rengoring och ateranvéandning:

1. Enheten kan anvindas fér upp till tre uttagningsférsek.
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2. Om ytterligare en passage ska géras med enheten ska du forsiktigt ta bort allt insamlat blodproppsmaterial fran enheten och rengéra enheten i hepariniserad saltlésning, gnid férsiktigt fran den proximala anden till
den distala for att avidggsna eventuellt kvarvarande blodproppsmaterial. Inspektera enheten noggrant och om du uppticker nagon skada eller deformitet ska du inte anvinda enheten. Anvand d3 i stillet en ny enhet
for alla efterféljande passager. Om du anvinder samma enhet ska du ater placera inféringsverktyget pa det proximala skaftet och dra in enheten i inféringsverktyget tills den &r helt atermantlad. Dra inte ut enheten

om du kanner ett patagligt motstand — kontrollera orsaken till motstandet och anvand vid behov en ny enhet fér efterfoljande genomféringar.

3. Forsok aldrig utfsra fler an tre uttagningsforsek i ett och samma karl.

INFORMATIONSSYMBOLER FOR CERENOVUS NIMBUS™:

Varning

Satskod

Se bruksanvisning

Katalognr

Anvéand inte produkten om
forpackningen ar skadad

Steriliserad med etylenoxid

Far ej ateranvandas

Contents

Innehall

Forvaras torrt

Min. Microcatheter ID

Minsta innerdiameter pa
mikrokateter (ID)

Skyddas mot solsken

lGIIE
3|

Anvénd fore

Tillverkare

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland

CS071 Rev: 07
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CERENOVUS
NIMBUS ™ @@C%Bzfﬂ,@ms
G

KAYTTOOHJEET

KAYTTOAIHEET

CERENOVUS NIMBUS™ on tarkoitettu verenvirtauksen palauttamiseen potilailla, joilla on ollut suurten suonten neurovaskulaarisesta tukkeumasta johtuva akuutti iskeeminen aivohalvaus. Laite on suunniteltu
kaytettavaksi anteriorisiin ja posteriorisiin neurovaskulaarisiin suoniin, joiden halkaisija on 1,5-5,0 mm. Naita ovat esimerkiksi sisempi kaulavaltimo, keskimmaisen aivovaltimon M1- ja M2-jaokkeet, etumaisen
aivovaltimon Al- ja A2-jaokkeet, basilaariset suonet, takimmaiset aivovaltimot ja nikamavaltimot.

Laitetta saa kayttaa ainoastaan laakari, joka on saanut asianmukaisen koulutuksen neurointerventionaalisiin katetrointeihin ja iskeemisten aivohalvausten hoitoon.

LAITTEEN KUVAUS:
Laite koostuu kuvan 1 mukaisesti kapenevan nitinolitangon distaalipaén kolmiulotteisesta nitinolikehikkokokoonpanosta. Laite toimitetaan valmiiksi asetustydkaluun ladattuna.
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Kuva 1: Laitteen kuva
1. Tanko/tyontovaijeri 2. Proksimaalinen réntgenpositiivinen koili
3. Ulkokehikko 4. Keskimerkit (X2) 5. Distaaliset merkit (X2)

Taulukko 1: Laitteen pituustiedot (kuvan 1 mukaisesti)

A B c D E
Tuote- Distaalisen 6 Proksimaalinen f g
Tyoskentely- Prok: | et
numero | ulkokehikon Y itius | ulkokehikon | “GEETERICT | Kokonaispituus
lapimitta lapimitta
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

YHTEENSOPIVUUS:

Mikrokatetri: Laitetta saa kayttéa ja sen saa asettaa vain lapi koon 18 mikrokatetrin, jonka siséhalkaisija on 0,021" ja jonka kokonaispituus on korkeintaan 155 cm. Laite on yhteensopiva Prowler® Select™ Plus -
mikrokatetrin kanssa. Muun mikrokatetrin kayttdminen saattaa vaikuttaa laitteen suorituskykyyn.

Ohjainkatetri/valikatetri: Laitetta tulee kayttaa yhdessé neurovaskulaarisen ohjaimen tai holkin, jonka siséhalkaisija on véhintaan 0,075", kanssa. Voi kéyttaa pallo-ohjainkatetria. Voi kayttaa myos valikatetria.

VASTA-AIHEET:

= Allergia tai yliherkkyys nikkelititaanille.

= Suonen huomattavat mutkaisuus, joka saattaa estaa laitteen asettamisen.
= Potilaat, joilla on angiografisia merkkeja kaulavaltimon dissekoitumisesta.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT:

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm: iimaembolia, hematooma tai verenvuoto punktiokohdassa, infektio, distaalinen embolisaatio, verisuonten spasmi, neurologisten toimintojen heikkeneminen, kuten
aivohalvaus ja kuolema, tromboosi, dissekoituma tai perforaatio, laitteen toimintahairié tai murtuminen, verisuonitukos, iskemia, kallonsiséinen verenvuoto, pseudoaneurysman muodostuminen tai muut
aivoangiografiaan liittyvét lievat tai vakavat komplikaatiot.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET: N
Siilyta viiledsss ja kuivassa paikassa.

Al kayta laitetta, jos sen steriiliys on vaarantunut tai laitteen pakkaus on vaurioitunut.

Tuotetta ei saa kayttda tuotemerkintaan merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

Ala kayta suonissa, joiden halkaisija on alle 1,5 mm.

Al kayta vaurioitunutta tai kiertynytta laitteita.

Al vie laitetta mikrokatetrin lapi, jos tunnet huomattavaa vastusta.

Als pyérita tai kaanna laitetta.

Alz vie laitetta eteenpain sen jalkeen, kun se on poistettu mikrokatetrista kokonaan tai osittain.

Ala poista laitetta, jos tunnet huomattavaa vastusta. Maarita vastuksen syy lapivalaisulla ja vie mikrokatetria tarpeen vaatiessa laitteen yli, jolloin kokonainen tai osittainen uudelleen koteloittaminen auttaa pois

vetdmisessa. Laitteen, jossa on hyytymi kiinni, koteloittaminen uudelleen saattaa aiheuttaa hyytyman irtoamisen tai distaalisen embolisaation.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan yhdelle potilaalle. Al steriloi tai kayta uudelleen useammalla kuin yhdelli potilaalla. Laitteen uudelleen kayttaminen toisella potilaalla saattaa heikentsa laitteen suorituskykya,

aiheuttaa risf fektion tai muun turvallisuuteen liittyvin vaaratilanteen.

Als kayta mitaan CERENOVUS NIMBUS™-revaskularisaatiolaitetta yli kolmea kertaa.

« Al suorita yli kolmea poistoyritysta yhdessa suonessa.

= Al poista laajennettua laitetta suonesta, johon on aiemmin asennettu stentti. Jos hyytyman ksittely edellyttas laajennetun stentin ohittamista, varmista ensin, etté stentin voi ohittaa ohjaimella tai vilikatetrilla. Laite

tapauksessa vedettiva kokonaan takaisin ohjaimeen tai vilikatetriin, ennen kuin poisto suoritetaan stentin l3pi.

= Kayttsjan on kaytettava valttamattomia varotoimia, kuten riittdvaa suojausta, lapivalaisuaikojen lyhentamists ja rontgensateilytekniikoiden muuntelemista mahdollisuuksien mukaan, jotta potilaaseen ja heihin itseensa
kohdistuvat réntgensiteilymaarit pysyvat mahdollisimman pienina. Angiografisen ja lapivalaisun rontgensateilyn riskeihin kuuluvat alopesia, palovammat ihon punoituksesta haavaumiin, kaihi ja myshempi neoplasia,
jonka riski kasvaa samalla, kun toimenpiteiden maara kasvaa ja niihin kiytettava aika pidentyy.

= Havitd tuote ja pakkaus kiyton jalkeen sairaalan tai hallinnon linjausten ja/tai paikallisen hallinnon linjausten mukaisesti.

TIETOA TOIMENPITEISTA
Laite asetetaan endovaskulaarisesti lapivalaisuohjauksessa samoin kuin muissa neurovaskulaarisissa hyytymanpoistojarjestelmissa. On suositeltavaa kayttaa antitromboottisia aineita ja antikoagulaatioaineita
hoitavan lagkarin harkinnan mukaan.
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Esivalmistelut ja asettaminen:

1. Lahesty valtimoita tavanomaisia interventionaalisia tekniikoita kayttaen ja maarita tukkeutuneen suonen sijainti angiografiaa kayttamalla.

2. Vie asianmukainen ohjainkatetri, holkki tai pallo-ohjainkatetri mahdollisimman lihelle tukkeumakohtaa. Yhdista pysrivd hemostaasiventtiili (RHV) katetrin proksimaalipashan ja yhdista jatkuvan huuhtelun
jarjestelmaan.

Valitse asianmukainen mikrokatetri (katso kohta Yhteensopivuus). Yhdistd RHV mikrokatetrin proksimaalipaahan ja yhdist jatkuvan huuhtelun jarjestelmaan.

Vie mikrokatetri sopivan ohjainlangan avulla, tavanomaisia katetrisointitekniikoita kayttamalla ja lapivalaisuohjauksessa tukkeuman kohdalle ja sen ohitse niin, etts mikrokatetrin distaalipaa asettuu distaalisesti
tukkeumaan nahden.

Poista ohjainlanka mikrokatetrista ja infusoi halutessasi varovasti varjoainetta mikrokatetrin lapi visualisoidaksesi tukkeuman distaalipaan.

Poista asetustyskaluun etukiteen ladattu laite pakkausmuotista. Huolehdi tita tehdessési siits, ettd et vahingossa veds tai liikuta laitetta asetustyskalusta.

Aseta asetustyskalun distaalipas mikrokatetrin RHV:n lapi ja odota, kunnes asetustyskalun proksimaalipaasta tulee nestetts. Varmistat siten, etta laite on huuhdeltu. Vie asetustyskalua eteenpiin, kunnes se on
kokonaan kiinnittynyt mikrokatetrin kantaan. Kiristda RHV tiukasti, jotta asetustysékalu pysyy varmasti paikallaan.

Varmista, ettd asetustyskalu on tiysin paikallaan RHV:n kannassa, ennen kuin jatkat laitteen asettamista. Vie laitetta eteenpéin, kunnes vahintdan puolet tangon pituudesta on mikrokatetrin sisilla, jolloin
asetustydkalun voi poistaa.

Ala havita asetustyskalua, koska siti tarvitaan, jos toimenpiteen aikana on vietava muita laitteita.

ol o

settaminen ja laajentaminen:

Jatka laitteen viemista eteenpiin, kunnes sen réntgenpositiiviset distaaliset merkit lshestyvat mikrokatetrin distaalista aluetta.

Huomautus: Laitteen tangon proksimaalisessa osassa on kaksi hopeista vannetta, jotka auttavat vihentamaan altistusta laitteen asettamisessa tarvittavalle lapivalaisulle. Jos kaytetaan esimerkiksi vakiomikrokatetria
(kokonaispituus 155 cm ja RHV 7 cm) ja kun tangon ensimmainen hopeinen vanne lshestyy RHV:t3, laitteen distaalipda on noin 8 cm:n paassa mikrokatetrin distaalipaasta. Kun laitteen tangon toinen hopeinen vanne
lshestyy RHV:t4, laitteen distaalipaa lshestyy mikrokatetrin distaalipaata.

2. Laite tulee sijoittaa hyytymaan mieluusti siten, etta proksimaalisen réntgenpositiivisen koilin paa (kuva 2) on samassa kohdassa hyytyman proksimaalisen etuosan kanssa.

s> @ & NS

Proksimaalinen is=—— Hyytyman proksimaalinen reuna  Keskimerkit Distaaliset merkit
rontgenpositiivinen koili 4

Kuva 2

1. Samalla kun pidit laitteen tankoa paikallaan, veda mikrokatetria, jotta laite laajenee hyytymin sisills. Laite on laajentunut kokonaan, kun mikrokatetrin distaalikirki on asettunut laitteen proksimaalisen
réntgenpositiivisen koilin ylle.

2. Laajentamisen jilkeen laite jatetdan upottautumaan hyytymaan noin viiden minuutin ajaksi, ennen kuin se poistetaan.

Poistaminen:

1. Vaantslaitteen voi vieds sijaintiin ja kirista laitteen tankoa vasten, jotta laitetta voidaan ohjata paremmin poistamisen aikana.

2. Pallo-ohjainkatetria kiytettdessa tuki suoni tayttamalla pallo pallo-ohjainkatetrin kayttéohjeiden mukaisesti.

3. Ennen hyytyman poistamista vie mikrokatetri uudelleen hyytyman luokse pitden samalla CERENOVUS NIMBUS™-tysntévaijeria paikallaan. Ald jatka laitteen viemists, jos tunnet huomattavaa vastusta.

4. Poista laitetta ja mikrokatetria ruiskun avulla yhtensisena yksikkona hitaasti ja varovasti takaisin kohti ohjainkatetria tai vilikatetria aspiroimalla samalla ohjainkatetrin tai vilikatetrin lapi ja pitimalld mikrokatetrin ja
CERENOVUS NIMBUS™:n asentoa tasaisessa suhteessa toisiinsa nihden poistamisen aikana.

5. Veds laite ja mikrokatetri voimakkaan asplraatlon avulla (rulskulla) ohjainkatetriin tai vilikatetriin, ja jatka aspiraatiota kunnes laite saavuttaa proksimaalisen RHV:n.
Huomautus: Jos poistaminen takaisin ot tai iin on (nain saattaa olla erityisesti, jos hyytymamasra on suuri), tyhjenna pallo (jos mahdollista) ja veda ohjainkatetri tai valikatetri,
mikrokatetri ja laite yhdessi pois sisaanvientiholkin lapi.

6. Irrota RHV ohjainkatetrista ja poista laite, mikrokatetri ja RHV yhdessi ohjainkatetrista.
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7. Kayta ruiskua ohjaimen ja/tai vilikatetrin lisaaspiroimiseen varmistaaksesi, ettd se on tyhja kaikesta trombimateriaalista.

Puhdistus ja uudelleen kayttaminen:
1. Laitetta saa kayttas korkeintaan kolmeen poistoyritykseen.
2. Jos laitteella tehddin lisapoisto, poista laitteesta varovasti i poistettu trombimateriaali ja puhdista laite heparinisoidulla keittosuolaliuoksella hangaten siti varovasti proksimaalista distaaliin poistaaksesi kaikki

ylimaaraiset trombimateriaalit. Tarkasta laite huolellisesti lika kayta laitetta, jos havaitset vaurioita tai muotopoikkeamia. Kayt silloin seuraavissa poistoissa uutta laitetta. Jos kaytit samaa laitetta uudelleen, vaihda
asetustyskalu proksimaalitankoon ja veda laitetta asetustyskaluun, kunnes se on taysin paikallaan. Al veds laitetta asetustyskaluun, jos tunnet merkittava vastusta — selvita vastuksen syy ja kayta tarvittaessa uutta
laitetta seuraavissa lapivienneissa.

3. Als tee yli kolmea poistoyritysts yhdessi suonessa.

INFORMATIIVISET CERENOVUS NIMBUS™-SYMBOLIT:

Huomio Erékoodi

Katso kayttoohjeet Tuotenumero

Al kéyta, jos pakkaus on : . -
@ vaurio?/tunfn P StErIle m Steriloitu etyleenioksidilla)

Ala kayta uudelleen Contents Sisélto

Ei saa kastua Min. Microcatheter ID Miqukg’teﬁrin vahimmais-
nitta (ID)

Suojaa auringonvalolta g Viimeinen kayttopaiva

N Valmistaja
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,

CS071 Rev: 07

Galway, Ireland
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CERENOVUS
NIMBUS ™ @@9@5&9}{@&

geometric clot extractor

BRUGSANVISNING

INDIKATIONER:

CERENOVUS NIMBUS™’en (fremover kaldet enheden) er beregnet til at genoprette blodflowet hos patienter med akut iskeemisk slagtilfeelde som falge af neurovaskuleer okklusion af et stort kar. Enheden er beregnet
til brug i den anteriore og posteriore neurovaskulatur i kar med en diameter p& 1,5 mm til 5,0 mm, f.eks. arteria carotis interna, M1- og M2-segmentet af arteria cerebri media, Al- og A2-segmentet af arteria cerebri
anterior, arteria basilaris, arteria cerebri posterior og arteria vertebralis.

Enheden ma kun anvendes af leeger, som er uddannet i neurointerventionel kateterisering og behandling af iskeemisk slagtilfeelde.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN:
Enheden bestar af en tredimensional nitinol-cage i den distale ende af et konisk nitinolskaft som vist i figur 1 nedenfor. Enheden leveres sat pa et indferingsvaerktgj.

i

=

Figur 1: lllustration af enheden
1. Skaft/indfgringswire 2. Proksimal rentgenfast spiral
3. Udvendig cage 4. Midtemarkerer (2 stk.) 5. Distale markarer (2 stk.)

Tabel 1: Oplysninger om enhedens leengde (fra figur 1).

A B (o] D E
Jare. Distal udvendi Proksimal udvendi Proksimal
nummer istal udvendig : roksimal udvendig roksimal
diameter pa cage N (e diameter pé cage spiralleengde Sl iz
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

KOMPATIBILITET:

Mikrokateter: Enheden skal indfgres og leveres gennem et mikrokateter starrelse "18” med en indvendig diameter pa 0,021" og en samlet laengde p& maksimalt 155 cm. Enheden er kompatibel med et Prowler®
Select™ Plus-mikrokateter. Enhedens ydelse kan blive pavirket, hvis der anvendes et andet mikrokateter.

Guidekateter/midlertidigt kateter: Enheden skal anvendes sammen med en neurovaskuleer guide eller et neurovaskuleert hylster med en indvendig diameter pa 0,075" eller starre. Der kan anvendes et
ballonguidekateter. Der kan ogsa anvendes et midlertidigt kateter.

KONTRAINDIKATIONER:

= Allergi eller overfglsomhed over for nikkel-titan.

* Meget snoede kar, som kan forhindre fremfgring af enheden.
= Patienter med angiografiske tegn pa carotisdissektion.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til: luftembolisme, haematom eller blgdning ved indstiksstedet, infektion, distal embolisering, vaskuleer spasme, neurologisk herunder Ide og
ded, trombose, dissektion eller perforation, fejl pa eller fraktur af enheden, vaskuleer okklusion, iskaemi, intrakraniel bladning, dannelse af pseudoaneurisme eller andre mindre eller starre komplikationer i forbindelse
med cerebral angiografi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER:

= Opbevares tgrt og keligt.

Anvend ikke enheden, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er beskadiget.

Anvend ikke enheden efter udlgbsdatoen, der er trykt pa produktmaerkaten.

Anbring ikke enheden i kar med en diameter under 1,5 mm.

Anvend ikke enheder, der er beskadigede eller har knaek.

Fremfar ikke enheden gennem mikrokateteret, hvis der er betydelig modstand.

Drej eller roter ikke enheden.

Fremfgr ikke enheden, nér den er anbragt eller delvist anbragt fra mikrokateteret.

Treek ikke enheden tilbage, hvis der er betydelig modstand. Undersgg arsagen til modstanden med fluoroskopi, og fremfer om ngdvendigt mikrokateteret over enheden for at anbringe den helt eller delvist i hylsteret,

séledes at enheden lettere kan traekkes ud. Hvis enheden fgres tilbage i hylsteret med et indfanget koagel, kan det resultere i tab af koaglet og distal embolisering.

«+ Denne enhed méa kun anvendes p& én patient. Den ma ikke resteriliseres eller genanvendes pé flere patienter. Hvis enheden genanvendes pa en anden patient, kan det resultere i forringet ydelse, krydsinfektion og
andre sikkerhedsrelaterede farer.

« En CERENOVUS NIMBUS™.-revaskulariseringsenhed ma hgjst anvendes 3 gange.

« Der mé ikke udfgres mere end 3 udtagningsforseg i et kar.

« Den anbragte enhed ma ikke traekkes tilbage gennem et kar, hvor der tidligere er anbragt en stent. Hvis det bliver ngdvendigt at krydse en anbragt stent for at n& frem til et koagel, skal det farst sikres, at stenten kan
krydses med et guidekateter eller et midlertidigt kateter. Enheden skal derefter traekkes helt tilbage ind i guidekateteret eller det midlertidige kateter fgr udtagning gennem stenten.

= Brugeren skal tage alle ngdvendige forholdsregler for at begreense rantgenstralingsdoser for patienter og personale ved at anvende tilstraekkelig afdaekning, begreense fluoroskopitiden og sendre de tekniske
rentgenfaktorer, nar det er muligt. Angiografisk og fluoroskopisk rgntgenstréling indebaerer risici, herunder for eksempel alopeci, forbreendinger, som kan variere fra redme til sar, katarakter og forsinket neoplasi.
Stigning i varighed af og antal procedurer gger sandsynligheden for dette.

= Efter brug skal produktet og emballagen kasseres i henhold til hospitalets, administrative og/eller de lokale myndigheders regler for korrekt bortskaffelse af hospitalsaffald.

PROCEDURERELATERET INFORMATION:
Enheden fremfgres endovaskuleert under fluoroskopisk vejledning p& en made, som svarer til andre neurovaskulzere koageludtagningssystemer. Det anbefales at anvende trombocytfunktionsheemmende midler og
antikoagulans efter den behandlende lzeges skan.

.
.
.
.
.
.
.
.

Klargering og fremfaring:
Skaf adgang til arteriesystemet ved hjeelp af standardinterventionsteknikker, og bestem placeringen af det okkluderede kar ved hjeelp af angiografi.

2. Fremfer et passende guidekateter, et hylster eller et ballonguidekateter sa taet pa okklusionsstedet som muligt. Saet en roterende hamostaseventil (RHV) pa den proksimale ende af dette kateter, og tilslut til et
kontinuerligt skyllesystem.

3. Velg et passende mikrokateter (se afsnittet ”Kompatibilitet”). Szt en RHV pa mikrokateterets proksimale ende, og tilslut til et kontinuerligt skyllesystem.

4. Fremfgr mikrokateteret op til og hen over okklusionen ved brug af en passende guidewire og med standardteknikker til kateterisering og fluoroskopisk vejledning, s& mikrokateterets distale ende er placeret distalt for
okklusionen..

5. Tag guidewiren ud af mikrokateteret, og infunder eventuelt forsigtigt kontrastmiddel gennem mikrokateteret for at visualisere okklusionens distale ende.

6. Fjern indfgringsveerktgjet med den pasatte enhed fra emballagestativet, og pas pa ikke at trekke enheden tilbage eller fgre den frem fra indfgringsveerktgjet.

7. Indfer indfgringsvaerktgjets distale ende gennem mikrokateterets RHV, og vent, indtil der kommer veeske ud af indferingsvarktgjets proksimale ende, hvilket bekreefter, at enheden er skyllet. Fgr indfgringsvarktgjet
frem, indtil det sidder korrekt i mikrokateterets muffe. Tilspeend RHV’en helt for at holde indfgringsveerktgjet fast.

8. Bekraft, at indfgringsvarktgjet sidder korrekt i RHV-muffen, for enheden fgres yderligere frem. Fremfgr enheden, indtil mindst halvdelen af skaftets lzngde er indfgrt i mikrokateteret, hvorefter indfgringsvaerktgjet kan
fiernes.

9. Indfgringsveerktgjet ma ikke bortskaffes, da der vil vaere behov for det, hvis yderligere passager af enheden er pakravede under proceduren.

Placering og anbringelse:

1. Fortst med at fremfgre enheden, indtil dens rgntgenfaste distale markgrer naermer sig mikrokateterets distale omrade.
Bemaerk: Der er to sglvband pa den proksimale del af enhedens skaft, som hjzlper med at minimere den mangde eksponering for fluoroskopi, der er ngdvendig under indfgring af enheden. Hvis der f.eks. anvendes
et standardmikrokateter (samlet lengde 155 cm og en RHV pa 7 cm), er den distale ende af enheden ca. 8 cm fra mikrokateterets distale ende, nar det forste sglvband pa skaftet neermer sig RHV. Nar det andet
sglvband pa enhedens skaft narmer sig RHV, nzrmer den distale ende af enheden sig mikrokateterets distale ende.

2. Enheden skal anbringes i koaglet, helst saledes at den proksimale rgntgenfaste spirals ende (figur 2) flugter med koaglets proksimale side.

le—— Proksimal margen pa koagel  Midtemarkarer Distale markarer
Proksimal rentgenfast spiral /
" ~ 5 /
Figur 2

3. Stabiliser enhedens skaft, og treek mikrokateteret tilbage for at anleegge enheden i koaglet. Enheden er fuldt anlagt, nar mikrokateterets distale spids er blevet trukket tilbage til en position over enhedens proksimale
rgntgenfaste spiral.

4. Efter anbringelse kan enheden blive siddende i op til 5 minutter for at indlejre sig i koaglet, for enheden traekkes ud.

Udtagning:

1. En drejeanordning kan fremfgres over og spaendes imod enhedens skaft for at opné yderligere kontrol over enheden under udtagning.

2. Huvis der anvendes et ballonguidekateter, fyldes ballonen for at okkludere karret i henhold til brugsanvisningens til ballonguidekateteret.

3. Fer udtagning af koaglet fores mikrokateteret igen frem til koaglet, mens CERENOVUS NIMBUS™-indfgringswiren holdes statisk. Fremfer ikke enheden, hvis der er betydelig modstand.

4. Trek langsomt og forsigtigt enheden og mikrokateteret tilbage som en enkelt enhed til guiden eller det midlertidige kateter, mens der aspireres gennem guiden eller det midlertidige kateter, og hold mikrokateteret og
CERENOVUS NIMBUS™’en i samme position i forhold til hinanden under udtagningen.

5. Anvend kraftig aspiration (med sprgjte), og treek enheden og mikrokateteret ind i guiden eller det midlertidige kateter. Fortseet aspirationen, indtil enheden nar den proksimale RHV.
Bemaerk: Hvis det er sveert at treekke tilbage ind i guiden eller det midlertidige kateter (hvilket kan vaere tilfeeldet med et stort koagel), skal ballonen tsmmes (hvis relevant) og guiden eller det midlertidige mikrokateter
og enheden traekkes samlet tilbage gennem sheath-introduceren.

6. Frakobl RHV’en fra guidekateteret, og fiern enheden, mikrokateteret og RHV’en samlet fra guidekateteret.
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7. Aspirer guidekateteret og/eller det midlertidige kateter yderligere med en sprgjte for at sikre, at det er fri for rombemateriale.

Renggring og genanvendelse:

1. Enheden ma anvendes til hgjst tre udtagningsforseg.
2. Hvis der skal udfgres endnu et forseg med enheden, skal alt opsamlet trombemateriale fjernes fra enheden, og enheden skal renggres i hepariniseret saltvand, idet der gnubbes forsigtigt fra proksimalt til distalt for at
fierne eventuelle tromberester. Efterse enheden grundigt. Enheden ma ikke anvendes, hvis der observeres nogen skader eller deformiteter — anvend i stedet en ny enhed til efterfolgende forsgg. Hvis den samme

enhed anvendes, sattes indfgringsvaerkigjet pa det proksimale skaft, og enheden traekkes tilbage ind i indfgringsvaerktgjet, indtil det er helt inde i hylsteret. Enheden ma ikke traekkes ind i indfgringsveerktgjet, hvis der

medes vasentlig modstand - fastsla arsagen til modstanden, og brug en ny enhed til eventuelle efterfelgende passager, hvis det er pakraevet.

3. Forseg ikke at udfgre mere end tre udtagningsforseg i et kar.
INFORMATIVE SYMBOLER FOR CERENOVUS NIMBUS™:

Forsigtig

Batchkode

Se brugsanvisningen

Varenummer

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

| Sterile | 0 |

Steriliseret med
ethylenoxid

Mé ikke genbruges

Indhold

Opbevares tort

Min. Microcatheter ID

Min. indvendig diameter
for mikrokateter (ID)

Beskyttes mod sollys

g

Anvendes inden

Producent

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,

Galway, Ireland
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CERENOVUS
NIMBUS ™ @@9@5&9}{@&

geometric clot extractor

BRUKSANVISNING

INDIKASJONER FOR BRUK:

CERENOVUS NIMBUS™ (enheten) skal brukes til & gjenopprette blodgjennomstremning hos pasienter som har hatt et akutt iskemisk hjerneslag pga. en nevrovaskulaer okklusjon i et stort blodkar. Enheten er
konstruert for bruk i anterior og posterior nevrovaskulatur i blodkar med en diameter p& 1,5 mm til 5,0 mm, som arteria carotis interna, M1- og M2-segmentene i arteria cerebri media, A1- og A2-segmentene av arteria
cerebri anterior, arteria basilaris, arteria cerebri posterior og arteria vertebralis.

Enheten skal kun brukes av erfarne leger innen nevrointervensjonskateterisering og behandling av iskemisk hjerneslag.

ENHETSBESKRIVELSE:
Enheten er sammensatt av et tredimensjonalt nitinolnett ved den distale enden av et konformet nitinolskaft som vist i figur 1 nedenfor. Enheten leveres forhandsmontert i et innsettingsverktay.

i ,

E

Figur 1: lllustrasjon av enheten
1. Skaft/sonde 2. Proksimal rentgentett spole
3. Ytternett 4. Midtre markgrer (X2) 5. Distale markarer (X2)

Tabell 1: Informasjon om enhetens lengde (fra figur 1).

A B (03 D E
Katalog- . o Diameter pa 2
EEY DlEEiay (i Arbeidslengde proksimalt e e Totallengde
distalt ytternett ytternett proksimal spole
GCEA4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

KOMPATIBILITET:

Mikrokateter: Enheten skal innfgres og leveres gjennom et mikrokateter i stgrrelse “18” med en indre diameter p& 0,021" og en totallengde p& maks. 155 cm. Enheten er kompatibel med et Prowler® Select™ Plus-
mikrokateter. Ytelsen til enheten kan pavirkes hvis et annet mikrokateter blir brukt.

Ledekateter / mellomliggende kateter: Enheten skal brukes sammen med et nevrovaskuleert ledekateter eller hylse med en indre diameter pa 0,075 eller starre. Et ballongledekateter kan brukes. Et mellomliggende
kateter kan ogsa brukes.

KONTRAINDIKASJONER:

= Allergi eller overfglsomhet for nikkel-titan.

= Svert slyngete arterier som kan forhindre plassering av enheten.
= Pasienter med angiografisk dokumentert carotisdisseksjon.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: luftemboli, hematom eller bladning ved punksjonsstedet, infeksjon, distal embolisering, vaskuleer spasme, nevrologisk forverring inkludert hjerneslag og
dad, trombose, disseksjon eller perforering, enhetsfeil eller -brudd, vaskuleer okklusjon, iskemi, intrakraniell bladning, dannelse av pseudoaneurisme, eller andre mindre eller store komplikasjoner relatert til cerebral
angiografi.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER:

Oppbevares pa et kjglig, tert sted.

Enheten skal ikke brukes hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballasje er brutt.

M4 ikke brukes etter utlgpsdatoen angitt p& produktetiketten.

Skal ikke brukes i beholdere som har en diameter pa mindre enn 1,5 mm.

Enheter som er skadet eller er bayd, skal ikke brukes.

Enheten skal ikke fares gjennom mikrokateteret ved betydelig motstand.

Ikke vri eller roter enheten.

Ikke far enheten videre innover etter at den er utlgst eller delvis utlgst fra mikrokateteret.

Enheten skal ikke trekkes tilbake ved betydelig motstand. Vurder motstandsarsaken ved hjelp av fluoroskopi, og prev om ngdvendig & fare mikrokateteret over enheten for overtrekking eller delvis overtrekking, for &

hjelpe til med tilbakefaring. Overtrekking av en enhet med fanget blodpropp kan fare til at man mister proppen og til distal embolisering.

Denne enheten skal kun brukes til én pasient. Skal ikke resteriliseres eller brukes pa nytt til mer enn én pasient. Gjenbruk av enheten hos en annen pasient kan fare til redusert enhetsytelse, kryssinfeksjon og annen

sikkerhetsrelatert risiko.

CERENOVUS NIMBUS™-revaskulariseringsenheter skal ikke brukes mer enn 3 ganger.

= Ikke utfer mer enn 3 uthentingsforsgk i ett blodkar.

= Ikke trekk ut den utplasserte enheten gjennom et tidligere stentet blodkar. Hvis det blir nadvendig & krysse en etablert stent for & fa tilgang til en blodpropp, ma du ferst kontrollere at stenten kan krysses med et
ledekateter eller mellomliggende kateter. Enheten skal da trekkes helt tilbake i ledekateteret eller det mellomliggende kateteret fer uthenting via stenten.

= Brukere ma ta alle ngdvendige forsiktighetsregler for & begrense rgntgenstréling av pasientene og seg selv ved & bruke tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopitider og modifisere rentgenfaktorer nar det er
mulig. Risikoen ved angiografisk og fluoroskopisk rgntgenstréling inkluderer alopecia, forbrenninger som varierer i alvorlighetsgrad fra redhet i huden til sér, katarakt og forsinket neoplasi, der sannsynligheten gker i
takt med prosedyretid og antall prosedyrer.

= Etter bruk skal dette produktet og innpakningen kasseres i henhold til sykehusets administrative retningslinjer og/eller lokale, gjeldende retningslinjer.
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INFORMASJON OM PROSEDYREN:
Enheten leveres endovaskuleert under fluoroskopisk veiledning pa en lignende méte som for andre nevrovaskuleere uthentingssystemer for blodpropper. Bruk av blodfortynnende og antikoagulerende legemidler skal
skje etter behandlende leges anbefalinger.

Klargjering og plassering:

1. Fatilgang til arteriesystemet ved hjelp av standard intervensjonsteknikker, og bruk angiografi til & fastsla plasseringen av det okkluderte blodkaret.

2. Ferinn egnet lec , hylse eller ballor s& nart okklusjonsstedet som mulig. Koble en roterende hemostaseventil (RHV) til den proksimale enden av dette kateteret, og koble til et system med
kontinuerlig skylling.

3. Velg et egnet mikrokateter (se avsnittet “Kompatibilitet”). Koble en RHV til den proksimale enden av mikrokateteret, og koble til et system med kontinuerlig skylling.

4. Ved hjelp av en egnet guidewire og standard kateteriseringsteknikker og fluoroskopisk veiledning fgres mikrokateteret frem til og over okklusjonen, slik at den distale enden av mikrokateteret er posisjonert distalt for
okklusjonen.

5. Fjern guidewiren fra mikrokateteret, og infuser ev. kontrastmiddelet forsiktig gjennom mikrokateteret for a visualisere den distale enden av okklusjonen.

6. Fjern innsettingsverktgyet med den forhandsinnsatte enheten fra pakken. Pass pa at du ikke utilsiktet trekker tilbake eller fgrer frem enheten fra innsettingsverktgyet i forbindelse med denne prosedyren.

7. Settinn den distale enden av innsettingsverktgyet giennom RHV-en pa mikrokateteret, og vent til du ser vaeske komme ut av den proksimale enden av innsettingsverktgyet, for & bekrefte at enheten blir skylt. Fer inn
innsettingsverktgyet il det sitter helt pa plass i huben pa mikrokateteret. Stram RHV-en helt for & holde innsettingsverktgyet godt pa plass.

8. Kontroller at innsettingsverktgyet sitter godt plassert i huben pa RHV-en fgr du fortsetter & fare enheten fremover. Fgr inn enheten til minst halvparten av skaftlengden er satt inn i mikrokateteret, helt til
innferingsverktgyet kan fiernes.

9. Ikke kast innsettingsverktgyet, da du vil trenge det hvis du skal sette inn flere enheter i Igpet av prosedyren.

Plassering og utplassering:

1. Fortsett 4 fore enheten fremover til de rentgentette distale markgrene pa enheten naermer seg den distale regionen til mikrokateteret.
Merk: To sglvfargede band er plassert pa den proksimale delen av enhetens skaft for & hjelpe til med & minimere mengden fluoroskopisk eksponering som kreves under innfgringen av enheten. Hvis du for eksempel
bruker et standard mikrokateter (totallengde pa 155 cm og RHV pa 7 cm), vil enhetens distale ende vzere ca. 8 cm fra mikrokateterets distale ende nar det forste sglvfargede bandet pa skaftet nzermer seg RHV-en.
Nar det andre sglvfargede bandet pa enhetens skaft naermer seg RHV-en, vil enhetens distale ende narme seg den distale enden av mikrokateteret.

2. Enheten skal plasseres i blodproppen, ideelt sett slik at enden av den proksimale rgntgentette spolen (figur 2) er justert med den proksimale avgrensningen for proppen.

'=—— Blodproppens proksimale Midire markgrer  Distale markerer

Proksimal renigentett spole avgrensning
r/

3. Nar enhetens skaft stabiliseres, skal mikrokateteret trekkes tilbake for & plassere enheten i blodproppen. Enheten vil bli fullt utplassert nar mikrokateterets distale spiss er trukket tilbake til en posisjon over den
proksimale rgntgentette spolen i enheten.
4, Etter plassering kan enheten bli liggende i blodproppen i opptil 5 minutter fgr uttrekking.

i

Figur 2

Uthenting:

1. En momentenhet kan fgres over og strammes mot enhetens skaft for & oppna ytterligere kontroll over enheten under uthenting.

2. Hvis du bruker et ballongledekateter, skal ballongen blases opp for & okkludere karet i henhold til bruksanvisningen for ballongledekateteret.

3. For proppen skal uthentes, skal mikrokateteret fgres fremover pa nytt mot blodproppen, samtidig som CERENOVUS NIMBUS™-sonden holdes statisk. Ikke fortsett innfgringen ved betydelig motstand.

4. Trekk enheten og mikrokateteret langsomt og forsiktig tilbake som én enhet til ledekateteret eller det mellomliggende kateteret, mens du aspirerer gjennom ledekateteret eller det mellomliggende kateteret, og
oppretthold mikrokateter- og CERENOVUS NIMBUS™-posisjonene i forhold til hverandre under uthentingstrinnet.

5. Bruk kraftig aspirasjon (ved hjelp av sprgyten), og trekk tilbake enheten og mikrokateteret i ledekateteret eller det mellomliggende kateteret, og fortsett & aspirere til enheten nar den proksimale RHV-en.
Merk: Hvis uttrekking inn i ledekateteret eller det mellomliggende kateteret er vanskelig (noe som kan veere aktuelt ved store blodpropper), ma ballongen tsmmes (hvis aktuelt), og ledekateteret eller det
mellomliggende kateteret, mikrokateteret og enheten ma trekkes ut sammen via innfgringshylsen.
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6. Koble RHV-en fra ledekateteret, og fiern enheten, mikrokateteret og RHV-en sammen fra ledekateteret.

7. Bruk en sprgyte til & aspirere ledekateteret og/eller det mellomliggende kateteret, for & sikre at alle fragmentene av blodproppen er borte.

Rengjgring og gjenbruk:

1. Enheten kan brukes til opptil tre uthentingsforsgk.

2. Huvis det skal foretas et ekstra forssk med enheten, kan resterende fragmenter av blodproppen fiernes forsiktig fra enheten. Deretter skal enheten vaskes i heparinisert saltvann, der man gnir forsiktig fra proksimal til
distal ende for & fierne eventuelle resterende fragmenter. Kontroller enheten ngye, og hvis det blir oppdaget eventuelle skader eller deformiteter, skal enheten ikke brukes. Bruk heller en ny enhet til eventuelle
pafglgende forsgk. Hvis du bruker samme enhet, skal du sette inn innfgringsverktgyet pa det proksimale skaftet og trekke enheten inn i innsettingsverktgyet til den er helt overtrukket. Ikke trekk enheten tilbake inn i

innsettingsverktgyet mot betydelig motstand. Kontroller arsaken til motstanden, og bruk om ngdvendig en ny enhet til eventuelle pafglgende forsgk.

3. Ikke prov mer enn tre uthentingsforsek i ett blodkar.
INFORMASJONSSYMBOLER FOR CERENOVUS NIMBUS™:

Forsiktig

Partikode

Se bruksanvisningen

Katalognummer

Ma ikke brukes hvis
pakken er skadet

Sterilisert med
etylenoksid

Mé ikke brukes om igjen

Innhold

Holdes tarr

Min. Microcatheter ID

Minste indre diameter p&
mikrokateter (ID)

Beskyttes mot sollys

0

Utlgpsdato

Produsent

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland
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CERENOVUS
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ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI PER L'USO

Il CERENOVUS NIMBUS™ (il “dispositivo”) & destinato ad essere utilizzato per ripristinare il flusso sanguigno in pazienti con ictus ischemico acuto per occlusione neurovascolare dei grandi vasi. Il dispositivo &
progettato affinché sia utilizzato nel sistema neurovascolare anteriore e posteriore, in vasi di diametro compreso tra 1,5 e 5,0 mm come ['arteria carotide interna, i segmenti M1 e M2 dell'arteria cerebrale media, i
segmenti Al e A2 dell'arteria cerebrale anteriore, l'arteria basilare, I'arteria cerebrale posteriore e le arterie vertebrali.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici con esperienza nella cateterizzazione neurointervenzionale e nel trattamento dell'ictus ischemico.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il dispositivo € costituito da una gabbia tridimensionale in nitinol all’estremita distale di un albero rastremato in nitinol, come mostrato nella Figura 1 di seguito. Il dispositivo viene fornito pre-caricato su uno strumento
di inserimento.

Figura 1: lllustrazione del dispositivo
1. Albero/Filo di spinta 2. Spirale prossimale radiopaca
3. Gabbia esterna 4. Marcatori mediali (x2) 5. Marcatori distali (x2)

Tabella 1: Dettagli sulla lunghezza del dispositivo (rif. Figura 1)

A B (o] D E
Numero di |p; fi fi
Diametro distale Diametro Lunghezza della
catalogo della gabbia Lounegr';zééa prossimale della spirale ctl:;]glggéiz\?a
esterna p gabbia esterna prossimale p
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1.927 mm

COMPATIBILITA

Microcatetere: il dispositivo deve essere introdotto e inserito attraverso un microcatetere di dimensioni “18” con un diametro interno di 0,021" e una lunghezza complessiva non superiore a 155 cm. Il dispositivo &
compatibile con il microcatetere Prowler® Select™ Plus. L'uso di un microcatetere differente potrebbe avere delle ripercussioni sulle prestazioni del dispositivo.

Catetere guida/Catetere intermedio: il dispositivo deve essere utilizzato in combinazione con una guida o una guaina neurovascolare con un diametro interno pari o superiore a 0,075". E possibile utilizzare un
catetere guida a palloncino. E altresi possibile utilizzare un catetere intermedio.

CONTROINDICAZIONI

= Allergia o ipersensibilita al nichel-titanio.

= Tortuosita eccessiva del vaso che potrebbe impedire il posizionamento del dispositivo.
= Pazienti con evidenza angiografica di dissezione carotidea.

POSSIBILI COMPLICANZE

Eventuali complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: embolia gassosa, ematoma o emorragia al sito di inserimento, infezione, embolizzazione distale, spasmo vascolare, compromissione
neurologica tra cui ictus e decesso, trombosi, dissezione o perforazione, malfunzionamento o rottura del dispositivo, occlusione vascolare, ischemia, emorragia intracranica, formazione di pseudo-aneurismi o altre
complicanze minori o maggiori correlate all'angiografia cerebrale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI N
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Non utilizzare il dispositivo se la barriera di sterilizzazione o I'imballaggio del prodotto sono compromessi.

Non utilizzare dopo la data di scadenza stampata sull’etichetta del prodotto.

Non utilizzare in vasi di diametro inferiore a 1,5 mm.

Non utilizzare dispositivi danneggiati o attorcigliati.

Se si avverte una resistenza significativa, non far avanzare il dispositivo attraverso il microcatetere.

Non torcere o ruotare il dispositivo.

Non far avanzare il dispositivo dopo che é stato espanso integralmente o parzialmente dal microcatetere.

Se si avverte una resistenza significativa, non rimuovere il dispositivo. Valutare la causa della resistenza tramite fluoroscopia e, se necessario, far avanzare il microcatetere sopra il dispositivo per riposizionarlo

integralmente o parzialmente in guaina per facilitarne la rimozione. Il riposizionamento in guaina di un dispositivo che contiene il coagulo pué causare la perdita del coagulo e 'embolizzazione distale.

Questo dispositivo deve essere utilizzato su un solo paziente. Non risterilizzare o riutilizzare in piu pazienti. Il riutilizzo del dispositivo in un altro paziente potrebbe comprometterne le prestazioni, causare infezioni

crociate e altri rischi correlati alla sicurezza.

Non utilizzare alcun dispositivo CERENOVUS NIMBUS™ di rivascolarizzazione per piu di 3 volte.

= Inun vaso qualsiasi, non eseguire piu di 3 tentativi di recupero.

= Non estrarre il dispositivo espanso attraverso un vaso precedentemente sottoposto a procedura di inserimento di stent. Nel caso in cui, per accedere a un coagulo, dovesse essere necessario attraversare uno stent
espanso, accertarsi prima che lo stent possa essere attraversato impiegando un catetere guida o intermedio. Il dispositivo deve quindi essere completamente tirato indietro nel catetere guida o intermedio prima di
essere recuperato attraverso lo stent.

= Gli utenti dovranno adottare tutte le precauzioni necessarie per limitare la loro esposizione e quella dei pazienti alle dosi di radiazioni X, utilizzando schermature sufficienti, riducendo i tempi della fluoroscopia e
modificando, ove possibile, i fattori tecnici dei raggi X. | rischi correlati alle radiazioni X da angiografia e fluoroscopia includono alopecia, bruciature che, in termini di gravita, variano dall’arrossamento cutaneo alle
ulcere, cataratte e neoplasie tardive la cui probabilita di insorgenza tende ad aumentare con 'aumentare del tempo di intervento e del numero di procedure.

= Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione conformemente alla politica ospedaliera, amministrativa e/o governativa locale.

INFORMAZIONI PROCEDURALI
Il dispositivo viene inserito per via endovascolare, sotto guida fluoroscopica, analogamente a quanto avviene per altri sistemi neurovascolari per il recupero di coaguli. L'uso di antiaggreganti piastrinici e
anticoagulanti & raccomandato a discrezione del medico curante.
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Preparazione e inserimento

1. Usando tecniche interventistiche standard, accedere al sistema arterioso e, tramite angiografia, determinare la posizione del vaso occluso.

2. Fare avanzare un catetere guida, una guaina o un catetere guida a palloncino appropriato il pitl vicino possibile al punto in cui si trova I'occlusione. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) all'estremita
prossimale di questo catetere e collegare un sistema di lavaggio continuo.

3. Scegliere un microcatetere appropriato (consultare la sezione “Compatibilita”). Collegare una RHV all’estremita prossimale del microcatetere e collegare un sistema di lavaggio continuo.

4. Avvalendosi di un filo guida adatto e utilizzando tecniche standard di cateterizzazione e guida fluoroscopica, far avanzare il microcatetere fino all'occlusione e fare in modo che la attraversi, in modo che I'estremita
distale del microcatetere sia in posizione distale rispetto all'occlusione.

5. Rimuovere il filo guida dal microcatetere e, se necessario, infondere delicatamente il mezzo di contrasto attraverso il microcatetere per visualizzare I'estremita distale dell'occlusione.

6. Prendere lo strumento di inserimento con il dispositivo precaricato dallanello della confezione, facendo attenzione a non farlo ritrarre 0 avanzare accidentalmente dallo strumento di inserimento.

7. Inserire I'estremita distale dello strumento di inserimento attraverso la RHV del microcatetere e attendere finché il liquido non fuoriesce dall’estremita prossimale dello strumento di inserimento; cio confermera che il
dispositivo & lavato. Far avanzare lo strumento di introduzione fino a quando non & completamente inserito nel connettore (hub) del microcatetere. Stringere completamente la RHV per fissare saldamente in
posizione lo strumento di inserimento.

8. Prima di procedere con 'avanzamento del dispositivo, verificare che lo strumento di inserimento sia completamente inserito nel connettore della RHV. Far avanzare il dispositivo finché almeno meta della lunghezza
dell'albero non é inserita nel microcatetere; a tal punto sara possibile rimuovere lo strumento di inserimento.

9. Non gettare lo strumento di inserimento poiché sara necessario se sono richiesti altri passaggi dispositivo durante la procedura.

Posizionamento ed espansione

1. Continuare a far avanzare il dispositivo finché i marcatori distali radiopachi del dispositivo non si avvicinano alla zona distale del microcatetere.
Nota: nella parte prossimale dell’albero del dispositivo sono presenti due bande argentate che aiutano a ridurre al minimo I'esposizione fluoroscopica necessaria durante I'inserimento del dispositivo. Ad esempio, se
si utilizza un microcatetere standard (lunghezza totale di 155 cm e una RHV di 7 cm), quando la prima banda argentata sull'albero si avvicina alla RHV, I'estremita distale del dispositivo si trova a circa 8 cm
dall’estremita distale del microcatetere. Quando la seconda banda argentata sull’albero del dispositivo si avvicina alla RHV, I'estremita distale del dispositivo sara prossima all’estremita distale del microcatetere.

2. Il dispositivo deve essere posizionato nel coagulo, idealmente in modo tale che I'estremita della spirale prossimale radiopaca (Figura 2) sia allineata con il lato prossimale del coagulo.

s—— Margine prossimale Marcatori mediali ~ Marcatori distali
Spirale prossimale radiopaca del coagulo

i

Figura 2

3. Durante la stabilizzazione dell'albero del dispositivo, ritrarre il microcatetere per espandere il dispositivo all'interno del coagulo. Il dispositivo sara completamente espanso una volta che la punta distale del
microcatetere ¢ stata ritratta in una posizione sopra la spirale prossimale radiopaca del dispositivo.
4. Dopo I'espansione, il dispositivo puo essere lasciato incorporare nel coagulo per un massimo di 5 minuti prima di essere rimosso.

Recupero

1. Per ottenere un controllo aggiuntivo del dispositivo durante il recupero, & possibile far avanzare un dispositivo torsiometrico sull'albero del dispositivo e serrarlo contro lo stesso albero.

2. Se si utilizza un catetere guida a palloncino, gonfiare il palloncino per occludere il vaso secondo quanto indicato nelle Istruzioni per I'uso del catetere guida a palloncino.

3. Prima di recuperare il coagulo, far avanzare nuovamente il microcatetere fino al coagulo, tenendo fermo il filo di spinta CERENOVUS NIMBUS™. Se si avverte una resistenza significativa, non continuare con
'avanzamento.

4. Estrarre il dispositivo e il microcatetere lentamente e con attenzione come se fossero un tutt'uno col catetere guida o intermedio, aspirando attraverso il catetere guida o intermedio e mantenendo il microcatetere e il
CERENOVUS NIMBUS™ in posizione relativa I'uno rispetto all'altro durante la fase di estrazione.



CS071-01 Rev. 07 Attachment 3 — Print Content
Page 16 of 32

5. Applicando una forte aspirazione (tramite la siringa), estrarre il dispositivo e il microcatetere nel catetere guida o in quello intermedio e continuare ad aspirare fino a quando il dispositivo non raggiunge la
RHV prossimale.
Nota: se I'estrazione nel catetere guida o intermedio risulta difficoltosa (come potrebbe accadere nel caso in cui il carico di coaguli sia elevato), sgonfiare il palloncino (se applicabile) ed estrarre insieme il catetere
guida o intermedio, il microcatetere e il dispositivo attraverso I'introduttore a guaina.

6. Scollegare la RHV dal catetere guida e rimuovere il dispositivo, il microcatetere e la RHV dal catetere guida.

7. Utilizzare una siringa per aspirare ulteriormente la guida e/o il catetere intermedio per accertarsi che non vi sia materiale del trombo.

Pulizia e riutilizzo

1. Il dispositivo puod essere utilizzato per un massimo di tre tentativi di recupero.

2. Se sidesidera effettuare un passaggio aggiuntivo con il dispositivo, rimuovere con cautela il trombo recuperato col dispositivo e pulire il dispositivo con una soluzione fisiologica contenente eparina, strofinando
delicatamente per l'intera lunghezza (dalla parte prossimale a quella distale) per rimuovere eventuali residui del trombo. Ispezionare attentamente il dispositivo e, se si osservano danni o deformazioni, non utilizzare
il dispositivo, piuttosto utilizzarne uno nuovo per i passaggi successivi. Se si utilizza lo stesso dispositivo, sostituire lo strumento di inserimento sull’albero prossimale e ritrarre il dispositivo nello strumento di
inserimento fino al completo riposizionamento in guaina. Se si avverte una resistenza significativa, non ritrarre il dispositivo nello strumento di inserimento; verificare la causa della resistenza e, se necessario, usare
un nuovo dispositivo per qualsiasi passaggio successivo.

3. Inun vaso, non eseguire piu di tre tentativi di recupero.

SIMBOLI INFORMATIVI PER CERENOVUS NIMBUS™:

Attenzione Codice lotto

Consultare le istruzioni
per l'uso

@ Non utilizzare se la

Numero di catalogo

Sterilizzato con ossido di
etilene

confezione & danneggiata

Non riutilizzare Contents Contenuto

. Diametro interno (DI)
E Min. Microcatheter ID A N
- Conservare all'asciutto | [MinMicrocatheter 15| 1AHC " ! AE 20 o
e
. Tenere lontano dalla luce g .
1_,\ solare Data di scadenza

N Fabbricante
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,

CS071 Rev: 07

Galway, Ireland
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INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DE USO:

El dispositivo CERENOVUS NIMBUS™ (el dispositivo) esta disefiado para restablecer el flujo sanguineo en pacientes con accidente cerebrovascular isquémico agudo debido a una oclusion neurovascular de
grandes vasos. El dispositivo se ha disefiado para usarlo en la neurovascularizacion anterior y posterior de vasos de 1,5 mm a 5,0 mm de didmetro, como la arteria carétida interna, los segmentos M1y M2 de la
arteria cerebral media, los segmentos Al y A2 de la arteria cerebral anterior, la arteria basilar, asi como las arterias cerebral posterior y vertebral.

Este dispositivo solo deben utilizarlo médicos con formacion en cateterismo neurointervencionista y en el tratamiento de accidentes cerebrovasculares isquémicos.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El dispositivo estd compuesto por un conjunto de jaula de nitinol tridimensional en el extremo distal del eje de nitinol cénico como se muestra a continuacion en la figura 1. El dispositivo se suministra precargado en
una herramienta de insercion.

Figura 1: llustracién del dispositivo
1. Eje/cable empujador 2. Bobina radiopaca proximal
3. Jaula exterior 4. Marcadores centrales (X2) 5. Marcadores distales (X2)

Tabla 1: Detalles de longitud del dispositivo (a partir de la figura 1).

A B (03 D E
Namero de | pis i ia
v Diametro distal Diametro .
catalogo delajaula Longitud Gtil | proximal de la onolocidell s Longitud total

exterior jaula exterior bobina proximal

GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

COMPATIBILIDAD:

Microcatéter: el dispositivo se debe introducir y colocar a través de un microcatéter de tamafio “18” con un didmetro interno de 0,021", y con una longitud total que no sobrepase los 155 cm. El dispositivo es
compatible con un microcatéter Prowler® Select™ Plus. El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza un microcatéter distinto.

Catéter guia/catéter intermedio: el dispositivo se debe utilizar junto con una guia o vaina neurovascular con un didmetro interno de 0,075” o superior. Se puede utilizar un catéter guia con balén. También se puede
utilizar un catéter intermedio.

CONTRAINDICACIONES:

= Alergia o hipersensibilidad a la aleacion niquel-titanio.

= Excesiva tortuosidad de los vasos, que puede impedir la aplicacion del dispositivo.
= Pacientes con pruebas angiogréficas de diseccién de la carétida.

POSIBLES COMPLICACIONES:

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: embolia gaseosa, hematoma o hemorragia en el lugar de la puncién, infeccién, embolizacion distal, espasmo vascular, deterioro neurolégico
incluidos accidente cerebrovascular y muerte, trombosis, diseccién o perforacion, fallo de funcionamiento o fractura del dispositivo, oclusién vascular, isquemia, hemorragia endocraneal, formacion de
pseudoaneurisma, asi como otras complicaciones leves o graves relacionadas con la angiografia cerebral.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Almacenar en lugar fresco y seco.

No utilizar el dispositivo si se ha visto afectada la barrera estéril del producto o se ha dafiado su embalaje.

No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto.

No desplegar en vasos de un diametro inferior a 1,5 mm.

No utilizar dispositivos dafiados o doblados.

No hacer avanzar el dispositivo a través del microcatéter si se encuentra una resistencia significativa.

No rotar ni girar el dispositivo.

No hacer avanzar el dispositivo después de que se haya desplegado de forma completa o parcial del microcatéter.

No retirar el dispositivo si se encuentra una resistencia significativa. Evaluar la causa de la resistencia mediante fluoroscopia y, si es necesario, hacer avanzar el microcatéter sobre el dispositivo para reenfundarlo

total o parcialmente con el fin de que la retirada resulte mas sencilla. El reefundado de un dispositivo con coagulo capturado puede suponer la pérdida del coagulo y la embolizacién distal.

Este dispositivo es para uso en un solo paciente. No reesterilizar ni reutilizar en més de un paciente. La reutilizacién del dispositivo en otro paciente podria afectar al rendimiento del dispositivo y suponer la

transmision de infecciones, asi como otros peligros relacionados con la seguridad.

No utilizar ningun dispositivo de revascularizacion CERENOVUS NIMBUS™ mas de 3 veces.

= No realizar mas de 3 intentos de recogida en un vaso.

= No retire el dispositivo desplegado a través de un vaso en el que se haya usado una endoproétesis vascular previamente. Si fuera necesario atravesar una endoproétesis vascular desplegada para acceder a un
coagulo, asegurese primero de que la endoprétesis se pueda atravesar con un catéter guia o un catéter intermedio. Posteriormente, el dispositivo se debe retraer completamente en el catéter guia o intermedio
antes de la recogida a través de la endoprétesis.

= Los usuarios deben tomar todas las precauciones necesarias para limitar las dosis de radiacién X que reciban tanto los pacientes como ellos mismos utilizando una proteccién suficiente, reduciendo los tiempos de
fluoroscopia y modificando los factores técnicos de rayos X, siempre que sea posible. Entre los riesgos de radiacién por rayos X angiografica y fluoroscépica se incluyen alopecia, quemaduras cuya gravedad varia
desde enrojecimiento de la piel hasta ulceras, cataratas y neoplasia retardada, cuya probabilidad aumenta conforme aumenta el tiempo del procedimiento y el nimero de procedimientos.

= Después de su uso, deseche el producto y el envase segun la politica del hospital, de la administracién y/o de la politica del gobierno local.

INFORMACION DEL PROCEDIMIENTO:
El dispositivo se administra de forma endovascular con la guia fluoroscépica de una forma parecida a la de otros sistemas de recogida de coagulos neurovasculares. Se recomienda el uso de antiagregantes
plaquetarios y anticoagulantes a discrecion del médico encargado del tratamiento.
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Preparacion y suministro:

1. Utilice técnicas de intervencion estandar para acceder al sistema arterial y angiografia para determinar la ubicacién del vaso obstruido.

2. Haga avanzar el catéter guia, la vaina o el catéter guia con balén tan cerca como sea posible del lugar de la oclusién. Conecte una valvula hemostitica rotatoria (VHR) al extremo proximal de este catéter y
conéctelo a un sistema de lavado continuo.

3. Seleccione un microcatéter adecuado (consulte la seccion “Compatibilidad”). Conecte una VHR al extremo proximal del microcatéter y conéctelo a un sistema de lavado continuo.

4. Con ayuda de un cable guia adecuado y con las técnicas de cateterismo convencionales y guia fluoroscépica, haga avanzar el microcatéter hasta la oclusion y atraviésela para que el extremo distal del microcatéter
quede situado de forma distal a la oclusion.

5. Retire el cable guia del microcatéter y, si lo desea, aplique con cuidado medio de contraste a través del microcatéter para visualizar el extremo distal de la oclusion.

6. Retire la herramienta de insercién con el dispositivo precargado de la anilla de embalaje y tenga cuidado de no retraer o hacer avanzar accidentalmente el dispositivo de la herramienta de insercién mientras
lo hace.

7. Inserte el extremo distal de la herramienta de insercion a través de la VHR del microcatéter y espere hasta que se vea liquido salir por el extremo proximal de la herramienta de insercion, lo que confirma que el
dispositivo se ha irrigado. Haga avanzar la herramienta de insercién hasta que esté totalmente asentada en el conector del microcatéter. Apriete completamente la VHR para que la herramienta de insercion quede
fija en su posicion.

8. Confirme que la herramienta de insercién esta bien asentada en el conector de la VHR antes de proceder con el avance del dispositivo. Haga avanzar el dispositivo hasta que se haya introducido al menos la mitad
de la longitud del eje en el microcatéter, punto en el que se puede retirar la herramienta de insercion.

9. No deseche la herramienta de insercién, ya que seréa necesaria si se requieren pasadas adicionales durante el procedimiento.

Colocacién y despliegue:

1. Siga haciendo avanzar el dispositivo hasta que los marcadores distales del dispositivo se aproximen a la region distal del microcatéter.

Nota: el eje del dispositivo tiene dos bandas plateadas situadas en la parte proximal para ayudar a minimizar la cantidad de exposicion fluoroscépica requerida durante la insercion del dispositivo. Por ejemplo, si se
utiliza un microcatéter estandar (longitud total de 155 cm y una VHR de 7 cm), cuando la primera banda plateada del eje se aproxima a la VHR, el extremo distal del dispositivo se encontrara a aproximadamente 8
cm del extremo distal del microcatéter. Cuando la segunda banda plateada del eje del dispositivo se aproxima a la VHR, el extremo distal del dispositivo se encontrara cerca del extremo distal del microcatéter.

2. Eldispositivo se debe colocar en el coagulo, preferiblemente de forma que el extremo de la bobina radiopaca proximal (figura 2) quede alineada con la parte proximal del coagulo.

's—— Margen proximal del coagulo Marcadores centrales Marcadores distales
Bobina radiopaca proximal /

i

Figura 2

3. Mientras estabiliza el eje del dispositivo, retraiga el microcatéter para desplegar el dispositivo dentro del coagulo. El dispositivo se desplegara completamente una vez que la punta distal del microcatéter se haya
retraido a una posicion sobre la bobina radiopaca proximal del dispositivo.
4. Después de desplegarlo, el dispositivo se puede dejar alojado en el coagulo durante un periodo méximo de 5 minutos antes de retirarlo.

Recogida:

1. Puede hacer avanzar un dispositivo de torsién y apretarlo contra el eje del dispositivo para conseguir un control adicional del dispositivo durante la recogida.

2. Si utiliza un catéter guia con balén, infle el balén para ocluir el vaso segun las instrucciones de uso del catéter guia con balon.

3. Antes de la recogida del coagulo, vuelva a hacer avanzar el microcatéter hasta el codgulo mientras sostiene estatico el cable empujador del CERENOVUS NIMBUS™. No continie avanzado si encuentra una
resistencia significativa.
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4. Retire el dispositivo y el microcatéter juntos, como una unidad, lentamente y con cuidado hasta el catéter guia o catéter intermedio mientras aspira a través de dicho catéter, manteniendo la posicion del microcatéter
y del CERENOVUS NIMBUS™ uno respecto a otro durante la retirada.
5. Aplique aspiracién vigorosamente (con una jeringa), y retire el dispositivo y el microcatéter en el catéter guia o catéter intermedio, y continiie aspirando hasta que el dispositivo alcance la VHR proximal.
Nota: Si la retirada en el catéter guia o catéter intermedio resulta compleja (como puede ser el caso de un coagulo de gran peso), desinfle el balén (si corresponde) y retire el catéter guia o catéter intermedio,
el microcatéter y el dispositivo de forma conjunta a través de la vaina introductora.

bl

Limpieza y reutilizacion:
1. El dispositivo se puede utilizar hasta en un maximo de tres intentos de recogida.
2. Sise va arealizar una pasada adicional con el dispositivo, retire con cuidado cualquier trombo capturado del dispositivo y limpie el dispositivo con solucién salina heparinizada, frotando suavemente desde la parte
proximal hasta la distal para eliminar cualquier residuo de material de trombo. Inspeccione el dispositivo con cuidado y, si se observa algun dafio o deformacion, no utilice el dispositivo; en su lugar, utilice un
dispositivo nuevo para pasadas posteriores. Si utiliza el mismo dispositivo, sustituya la herramienta de insercion en el eje proximal y retraiga el dispositivo en la herramienta de insercién hasta que esté
completamente reenfundado. No retraiga el dispositivo en la herramienta de insercién si encuentra una resistencia significativa. Compruebe la causa de la resistencia y, en caso necesario, utilice un nuevo
dispositivo para las pasadas posteriores.
3. No realice mas de tres intentos de recogida en un vaso.

SIMBOLOS INFORMATIVOS PARA CERENOVUS NIMBUS™:

Desconecte la VHR del catéter guia y retire el dispositivo, el microcatéter y la VHR de forma conjunta del catéter guia.
Utilice una jeringa para continuar aspirando el catéter guia y/o el catéter intermedio con el fin de garantizar que no contenga material de trombo.

Precaucion

NUmero de lote

Vea las instrucciones
deuso

Numero de catdlogo

No utilizar si el envase
esta dafiado

Sterile

Esterilizado con 6xido
de etileno

No reutilizar

Contenido

Mantener seco

Min. Microcatheter ID

Diametro interno minimo
del microcatéter (ID)

Mantener alejado de laluz

&

&

= ]
’;'\ solar Fecha de caducidad
N Fabricante

Neuravi LTD

Block 3, Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland
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GEBRUIKSAANWIJZING

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De CERENOVUS NIMBUS™ is bedoeld voor het herstellen van de bloedstroming bij patiénten die een acute ischemische beroerte doormaken als gevolg van een neurovasculaire occlusie van een groot bloedvat.
Het Instrument is bestemd voor gebruik in de anterieure en posterieure neurovasculatuur in vaten met een diameter van 1,5 mm tot 5,0 mm, zoals de inwendige halsslagader, segmenten M1 en M2 van de
middelste hersenslagader, segmenten Al en A2 van de voorste hersenslagader, de basilaire slagader, de achterste hersenslagader en de wervelslagader.

Het Instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die getraind zijn in neuro-interventionele katheterisatie en in de behandeling van een ischemische beroerte.

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT:
Het Instrument bestaat uit een driedimensionale cage-assemblage van nitinol aan het distale uiteinde van een taps toelopende nitinolschacht, zoals getoond in afbeelding 1 hieronder. Bij levering is de GCE reeds
aangebracht in een inbrenginstrument.

7

E

Afbeelding 1: lllustratie van het Instrument
1. Schacht/duwdraad 2. Proximale radiopake spiraal
3. Buitencage 4. Middenmarkeringen (2x) 5. Distale markeringen (2x)

Tabel 1: Lengtegegevens van het Instrument (zie afbeelding 1.)

A B (03 D E
Catalogus- Distale diamet Proximale |5 0 i ie lengt
nummer Isb:ifenlcaamz €' Bruikbare lengte diameter roxlsm?r:aleng €| Totale lengte
9 buitencage P
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

COMPATIBILITEIT:

Microkatheter: Het Instrument moet worden ingebracht en geplaatst via een microkatheter van maat 18 met een binnendiameter van 0,021” en een totale lengte van maximaal 155 cm. Het Instrument is compatibel
met een Prowler® Select™ Plus- microkatheter. De werking van het Instrument kan nadelig worden beinvloed bij gebruik van een andere microkatheter.

Geleidekatheter/middenkatheter: Het Instrument dient te worden gebruikt in combinatie met een neurovasculaire geleider of huls met een binnendiameter van 0,075" of groter. Een ballongeleidekatheter mag
worden gebruikt. Een middenkatheter mag eveneens worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES:

= Allergie of overgevoeligheid voor nikkel-titanium.

= Overmatige bloedvattortuositeit waardoor het Instrument mogelijk niet kan worden geplaatst.
= Patiénten met angiografisch aangetoonde arteria carotis dissecans.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

Mogelijke complicaties zijn onder andere: luchtembolie, hematoom of bloeding op de punctieplaats, infectie, distale embolisatie, vaatspasme, neurologische achteruitgang inclusief beroerte en overlijden, trombose,
dissectie of perforatie, slecht functioneren of breken van het instrument, vasculaire occlusie, ischemie, intracraniale bloeding, vorming van pseudo-aneurysma of andere lichte of zware complicaties die
samenhangen met cerebrale angiografie.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN: A

Bewaren op een koele, droge plaats.

Het Instrument niet gebruiken als de sterilisatiebarriere van het product is aangetast of de productverpakking is beschadigd.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum die is afgedrukt op het productetiket.

Niet ontplooien in vaten met een diameter van minder dan 1,5 mm.

Beschadigde of geknikte Instrumenten niet gebruiken.

Het Instrument niet door de microkatheter opvoeren wanneer u aanmerkelijke weerstand voelt.

Het Instrument niet torderen of roteren.

Het Instrument niet opvoeren nadat het ontplooid of deels ontplooid is vanuit de microkatheter.

Het Instrument niet terugtrekken wanneer u aanmerkelijke weerstand voelt. Bepaal met behulp van fluoroscopie de oorzaak van de weerstand. Voer vervolgens de microkatheter zo nodig op over het Instrument om

deze (geheel of gedeeltelijk) terug te plaatsen in de huls, en zo het terugtrekken te vergemakkelijken. Terugplaatsing van een Instrument met vergaard stolsel kan resulteren in verlies van stolsel en in distale

embolisatie.

= Dit Instrument is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken bij meer dan één patiént. Als het Instrument bij een andere patiént wordt gebruikt, kan dat resulteren

in een slechtere werking van het Instrument, kruisinfectie en andere veiligheidsgerelateerde risico’s.

Een CERENOVUS NIMBUS™ niet meer dan 3 maal gebruiken.

= Niet meer dan 3 verwijderingspogingen ondernemen in hetzelfde vat.

= Het ontplooide Instrument niet terugtrekken door een eerder gestent vat. Als het op een gegeven moment noodzakelijk is om een ontplooide stent te passeren om toegang te krijgen tot een stolsel, dient u zich er
eerst van te verzekeren dat de stent gepasseerd kan worden met de geleidekatheter of middenkatheter. De CERENOVUS NIMBUS™ moet vervolgens, voorafgaand aan de stolselverwijdering via de stent, volledig
terug worden getrokken in de geleidekatheter of middenkatheter.

= Gebruikers dienen alle noodzakelijke voorzorgsmaatregelen te nemen om de hoeveelheid réntgenstraling te beperken waar patiénten en zij zelf aan worden blootgesteld. Dit dient men te doen door afdoende
afscherming te gebruiken, de fluoroscopietijden in te korten en, waar mogelijk, réntgentechnische factoren aan te passen. De risico’s van angiografische en fluoroscopische réntgenstraling zijn onder andere:
alopecie, brandwonden in ernst variérend van rood worden van de huid tot ulcera, vormen van cataract en vertraagde neoplasie die in waarschijnlijkheid toenemen naarmate de tijdsduur van de procedures en het
aantal procedures toenemen.

= Werp het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het ziekenhuisbeleid, de landelijke voorschriften en/of de gemeentelijke voorschriften.

INFORMATIE OVER DE PROCEDURE:
Het Instrument wordt onder fluoroscopische geleiding endovasculair geplaatst, op soortgelijke wijze als de plaatsing van andere neurovasculaire systemen voor stolselverwijdering. Het gebruik van
trombocytenantagonisten/anticoagulantia naar inzicht van de behandelend arts wordt aanbevolen.

R N ]

.

Voorbereiding en plaatsing:

1. Verschaf u met behulp van standaard interventionele technieken toegang tot het arteriéle systeem en bepaal met behulp van angiografie de locatie van het geoccludeerde vat.

2. Voer een geschikte geleidekatheter, huls of ballongeleidekatheter op tot zo dicht mogelijk bij de plaats van de occlusie. Koppel een roterende hemostaseklep (RHV) aan het proximale uiteinde van deze katheter en
sluit aan op een continu doorspoelsysteem.

3. Selecteer een geschikte microkatheter (zie de sectie ‘Compatibiliteit’). Koppel een RHV aan het proximale uiteinde van de microkatheter en sluit aan op een continu doorspoelsysteem.

4. Voer met een geschikte voerdraad, en met behulp van standaard katheterisatietechnieken en onder fluoroscopische geleiding, de microkatheter op tot en door de occlusie zodat het distale uiteinde van de
microkatheter zich distaal van de occlusie bevindt.

5. Verwijder de voerdraad uit de microkatheter en infundeer, indien nodig, voorzichtig contrastmiddel door de microkatheter om het distale uiteinde van de occlusie te visualiseren.

6. Verwijder het inbrenginstrument met de reeds aangebrachte CERENOVUS NIMBUS™ uit de verpakkingsring. Let er goed op dat u daarbij de CERENOVUS NIMBUS™ niet per ongeluk terugtrekt of opvoert in het
inbrenginstrument.

7. Breng het distale uiteinde van het inbrenginstrument in door de RHV van de microkatheter; wacht tot u vloeistof naar buiten ziet komen aan het proximale uiteinde van het inbrenginstrument, wat een bevestiging is
dat de CERENOVUS NIMBUS™ is doorgespoeld. Voer het inbrenginstrument op tot deze volledig in de aansluiting op de microkatheter zit. Zet de RHV volledig vast om het inbrenginstrument goed op zijn plaats te
houden.

8. Controleer of het inbrenginstrument volledig in de aansluiting op de microkatheter zit voordat u de CERENOVUS NIMBUS™ gaat opvoeren. Voer de CERENOVUS NIMBUS™ op tot minstens de helft van de
schachtlengte is ingebracht in de microkatheter. Het inbrenginstrument kan dan worden verwijderd.

9. Gooi het inbrengapparaat niet weg, omdat het nog nodig is als er tijdens de procedure nog meer apparaatpassages nodig zijn.

Positioneren en ontplooien:

1. BIijf het instrument opvoeren tot de radiopake distale markeringen van het instrument het distale gedeelte van de microkatheter naderen.

Opmerking: Op het proximale gedeelte van de schacht van de CERENOVUS NIMBUS™ bevinden zich twee zilverkleurige markeerstrepen om te helpen bij het zo veel mogelijk beperken van de hoeveelheid
fluoroscopische blootstelling die vereist is tijdens het inbrengen van de CERENOVUS NIMBUS™. Bij gebruik van bijvoorbeeld een standaardmicrokatheter (met een totale lengte van 155 cm en een RHV van 7 cm)
is het zo dat wanneer de eerste zilverkleurige markeerstreep op de schacht de RHV nadert, het distale uiteinde van het instrument ongeveer 8 cm verwijderd is van het distale uiteinde van de microkatheter.
Wanneer de tweede zilverkleurige markeerstreep op de schacht van het instrument de RHV nadert, is het distale uiteinde van het instrument in de buurt gekomen van het distale uiteinde van de microkatheter.

2. Het instrument dient in het stolsel te worden gepositioneerd, idealiter zodanig dat het uiteinde van de proximale radiopake spiraal (afbeelding 2) zich op één lijn met het proximale vlak van het stolsel bevindt.

b Proximale rand van stolsel ~ Middenmarkeringen  Distale markeringen

Proximale radiopake spiraal 4

o

Afbeelding 2

3. Terwijl u de schacht van het instrument stabiliseert, trekt u de microkatheter terug om het instrument in het stolsel te ontplooien. Het instrument is volledig ontplooid zodra de distale tip van de microkatheter tot een
positie boven de proximale radiopake spiraal van het instrument is teruggetrokken.
4. Na de ontplooiing kunt u de CERENOVUS NIMBUS™ tot 5 minuten laten inbedden in het stolsel alvorens over te gaan tot terugtrekking.

Stolsel verwijderen:

1. Een torsie-instrument kan worden opgevoerd over, en vastgezet tegen de schacht van de CERENOVUS NIMBUS™ om extra controle over de CERENOVUS NIMBUS™ te hebben tijdens het verwijderen van het
stolsel.

2. Bij gebruik van een ballongeleidekatheter: vul de ballon om het vat te occluderen volgens de gebruiksinstructies van de ballongeleidekatheter.
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7.

Reiniging en hergebruik:

1. Het Instrument mag worden gebruikt voor maximaal drie verwijderingspogingen.
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. Voer voorafgaand aan het verwijderen van het stolsel de microkatheter opnieuw op naar het stolsel terwijl u de duwdraad van de CERENOVUS NIMBUS™ statisch houdt. Ga niet door met opvoeren wanneer u
aanmerkelijke weerstand voelt.
. Trek het instrument en de microkatheter langzaam en voorzichtig als één geheel terug naar de geleide- of middenkatheter terwijl u door de geleide- of middenkatheter aspireert, en handhaaf de positie van de
microkatheter en de CERENOVUS NIMBUS™ ten opzichte van elkaar tiidens het terugtrekken.
Trek onder toepassing van krachtige aspiratie (met de spuit) het instrument en de microkatheter terug in de geleide- of middenkatheter; blijf aspireren tot het instrument de proximale RHV bereikt.
Opmerking: Als het terugtrekken in de geleide- of middenkatheter moeilijk gaat (wat het geval kan zijn bij een grote stolsellast), laat dan de ballon (indien van toepassing) leeglopen en trek de geleide- of
middenkatheter, microkatheter en het instrument samen terug door de inbrenghuls.
Koppel de RHV los van de geleidekatheter en verwijder het instrument, de microkatheter en de RHV samen uit de geleidekatheter.
Gebruik een spuit om de geleidekatheter en/of de middenkatheter verder te aspireren om er zeker van te zijn dat deze vrij van trombusmateriaal is (zijn).

2. Als een extra passage met de CERENOVUS NIMBUS™ moet worden gemaakt, verwijder dan de vergaarde trombus voorzichtig uit de CERENOVUS NIMBUS™. Reinig vervolgens de CERENOVUS NIMBUS™ in

3. Niet meer dan drie verwijderingspogingen ondernemen in hetzelfde vat.
INFORMATIESYMBOLEN VOOR DE CERENOVUS NIMBUS™:

Let op

Partijcode

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

Sterile | [

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet opnieuw gebruiken

Inhoud

Droog bewaren

Min. Microcatheter ID

Minimale binnendiameter
(BD) van microkatheter

Beschermen tegen
zonlicht

&

Uiterste gebruiksdatum

Fabrikant

Block 3, Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland

gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing en wrijf daarbij voorzichtig van proximaal naar distaal om eventueel achtergebleven trombusmateriaal te verwijderen. Inspecteer het Instrument grondig. Gebruik het
Instrument niet als u een beschadiging of deformiteit waarneemt. Gebruik in plaats daarvan een nieuw Instrument voor eventuele volgende passages. Bij gebruik van dezelfde CERENOVUS NIMBUS™: plaats het
inbrenginstrument terug op de proximale schacht en trek de CERENOVUS NIMBUS™ terug in het inbrenginstrument tot de CERENOVUS NIMBUS™ weer volledig in de huls zit. Trek het instrument niet terug in het
inbrengapparaat als u aanzienlijke weerstand voelt - ga de oorzaak van de weerstand na en gebruik zo nodig een nieuw instrument voor mogelijke volgende passages.

CS071 Rev: 07
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geometric clot extractor

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INDICAGOES DE USO:

O Dispositivo CERENOVUS NIMBUS™ (o Dispositivo) destina-se a ser utilizado para restaurar o fluxo sanguineo nos pacientes com um ataque isquémico agudo devido a uma oclusdo neurovascular dos vasos
de grande dimens&o. O Dispositivo destina-se a utilizacdo na neurovasculatura anterior e posterior nos vasos com um didmetro de 1,5 mm a 5,0 mm, como a artéria carétida interna, os segmentos M1 e M2 da
artéria cerebral média, os segmentos Al e A2 da artéria cerebral anterior, a artéria basilar, a artéria cerebral posterior e a artéria vertebral.

O Dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com a devida formagéo em cateterizag&o neurointervencional e no tratamento de ataques isquémicos.
DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O Dispositivo é constituido por um conjunto de uma gaiola de nitinol com trés dimensdes na extremidade distal de uma haste de nitinol cénica, conforme apresentado na Figura 1 abaixo. O Dispositivo é fornecido
pré-carregado numa Ferramenta de Insercao.

E

Figura 1: llustracéo do Dispositivo
1. Haste/Fio de puxar 2. Espiral radiopaca proximal
3. Gaiola externa 4. Marcadores médios (X2) 5. Marcadores distais (X2)

Tabela 1: Detalhes do comprimento do Dispositivo (da Figura 1.)
A B (03 D E

Nimero de — -
catdlogo |Diametro dagaiola
externa distal

Diametro da gaiola| Comprimento da

externa proximal | espiral proximal CRmE i

Comprimento Gtil

GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

COMPATIBILIDADE:

Microcateter: O Dispositivo deve ser introduzido e colocado através de um microcateter de tamanho “18”" com um didmetro interno de 0,021 pol. € um comprimento geral maximo de 155 cm. O Dispositivo é
compativel com um microcateter Prowler® Select™ Plus. O desempenho do Dispositivo pode ser afetado se for utilizado um microcateter diferente.

Cateter Guia / Cateter Intermédio: O Dispositivo deve ser utilizado em conjunto com um Guia ou Bainha Neurovascular com um diametro interno de 0,075 pol. ou superior. Pode ser utilizado um Cateter-Guia de
Baldo. Também pode ser utilizado um Cateter Intermédio.

CONTRAINDICAGOES:

= Alergia ou hipersensibilidade a niquel-titanio.

= Estenose excessiva dos vasos que possa impedir a colocaggo do dispositivo.
= Pacientes com provas angiograficas de dissec¢do da artéria carétida.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:

As possiveis complicagdes incluem, entre outros: embolia gasosa, hematoma ou hemorragia no local da pungéo, infe¢do, embolia distal, espasmo vascular, deterioracéo neurolégica, incluindo AVC e morte, trombose,
disseccéo ou perfuragao, avaria ou fratura do dispositivo, oclus&o vascular, isquemia, hemorragia intracraniana, formagéo de pseudoaneurisma, ou outras complicagdes menores ou importantes relacionadas com a
angiografia cerebral.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: A

= Armazenar em local fresco e seco.

= N3o utilizar o Dispositivo se a barreira de esterilizagdo do produto ou a sua embalagem estiver comprometida.

= N3o utilizar depois de o prazo de validade impresso no rétulo do produto ter expirado.

= N3o aplicar em vasos com um didmetro inferior a 1,5 mm.

= N3o utilizar Dispositivos danificados ou dobrados.

= N3o fazer avancar o Dispositivo através do microcateter contra resisténcia significativa.

= N3o torcer ou rodar o Dispositivo.

= N3o avancar o Dispositivo depois de ter sido aplicado ou parcialmente aplicado a partir do microcateter.

= N3o recolher o Dispositivo contra resisténcia significativa. Avaliar a causa da resisténcia utilizando fluoroscopia e, se necessario, avangar o microcateter sobre o Dispositivo para embainhar ou embainhar
parcialmente para auxiliar a recolha. O embainhamento de um Dispositivo com um coagulo capturado pode resultar na perda do coagulo e embolia distal.

= Este Dispositivo destina-se apenas a utilizagdo num unico paciente. N3o reesterilizar ou reutilizar em mais do que um paciente. A reutilizagdo do Dispositivo noutro paciente pode resultar num desempenho

comprometido do Dispositivo, infe¢do cruzada e outros riscos relacionados com a seguranca.

= N3o utilizar nenhum Dispositivo de Revascularizagiéo CERENOVUS NIMBUS™ mais do que 3 vezes.

= N3o realizar mais do que 3 tentativas de recuperagdo num qualquer vaso.

= N3o recolher o Dispositivo aplicado através de um vaso onde foi colocado um stent previamente. Se for necessario atravessar um stent aplicado para aceder a um coagulo, certifique-se primeiro de que é possivel
atravessar o stent com o Cateter- Guia ou o Cateter Intermédio. O Dispositivo deve puxado para tras na totalidade para dentro do Cateter-Guia ou do Cateter Intermédio antes da recuperagao através do stent.

= Os utilizadores tomardo todas as precaucdes necessérias para limitar as doses de raios-X para os pacientes e eles proprios utilizando blindagem suficiente, reduzindo os tempos de fluoroscopia, e modificando os
fatores técnicos dos raios-X quando possivel. Os riscos dos raios-X angiograficos e fluoroscépicos incluem alopecia, queimaduras com uma gravidade que varia desde vermelhido até dlceras, cataratas e neoplasia
retardada cuja probabilidade aumenta quando o tempo do procedimento e nimero de procedimentos aumentam.

= Apos a utilizagao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou governamental local.

INFORMAGAO DO PROCEDIMENTO:
O Dispositivo é colocado endovascularmente sob orientacéo fluoroscépica de uma maneira semelhante & dos demais sistemas de recuperacéo coagulos neurovasculares. Recomenda-se a utilizagéo de agentes
antiplaquetarios e anticoagulantes ao critério do médico responsavel pelo tratamento.

Preparacédo e Colocacéo:

1. Utilizando técnicas interventivas padrao, aceder ao sistema arterial e, em seguida, determinar a localizagdo do vaso obstruido utilizando angiografia.

2. Avancar um Cateter-Guia, Bainha ou Cateter-Guia de Baldo apropriado o mais préximo do local de oclus3o possivel. Colocar uma valvula hemostatica rotativa (VHR) a extremidade proximal deste cateter e liga-la a
um sistema de irrigagdo continua.

3. Selecionar um microcateter apropriado (consulte a secggo “Compatibilidade”). Colocar uma VHR a extremidade proximal do microcateter e liga-la a um sistema de irrigagao continua.

4. Com a ajuda de um Fio-Guia adequado, e utilizando técnicas de cateterizacdo padrao e orientagdo fluoroscopica, avancar o Microcateter até a e através da oclusgo, de forma a que a extremidade distal do
Microcateter fique colocada numa posicao distal a oclusgo.

5. Remover o fio-guia do microcateter e, se pretendido, infundir suavemente um meio de contraste através do microcateter para visualizar a extremidade distal da oclusao.

6. Remover a Ferramenta de Inser¢io com o Dispositivo pré-carregado do encaixe da embalagem, tendo cuidado para nao recolher ou avangar acidentalmente o Dispositivo da Ferramenta de Insergso enquanto faz
isso.

7. Introduzir a extremidade distal da Ferramenta de Insergao através da VHR do microcateter e aguardar até observar fluido a sair da extremidade proximal da Ferramenta de Insergdo, confirmando que o Dispositivo
esta irrigado. Avancar a Ferramenta de Insergdo até estar completamente encaixada no encaixe do microcateter. Apertar totalmente a VHR para manter a Ferramenta de Insergdo firmemente na sua devida posi¢do.

8. Certificar-se de que a Ferramenta de insergdo se encontra completamente encaixada no encaixe da VHR antes de prosseguir com o avango do Dispositivo. Avancar o Dispositivo até, no minimo, metade do
comprimento da haste introduzida no microcateter; a Ferramenta de Insergdo pode ser removida nesta altura.

9. Nso eliminar a Ferramenta de Insergdo, uma vez que ira ser necessaria se forem necessarias passagens adicionais do dispositivo durante o procedimento.

Posicionamento e Colocagéo:

1. Continuar a avangar o Dispositivo até que os marcadores distais radiopacos do Dispositivo se aproximem da regido distal do Microcateter.
Nota: Existem duas bandas prateadas posicionadas na parte proximal da haste do Dispositivo para ajudar a minimizar a quantidade de exposi¢do fluoroscépica necessaria durante a introdugdo do Dispositivo. Por
exemplo, se utilizar um microcateter padrio (comprimento total de 155 cm e uma VHR de 7 cm) e, em seguida, quando a primeira banda prateada na haste se aproximar da VHR, a extremidade distal do dispositivo
estard a cerca de 8 cm da extremidade distal do microcateter. A extremidade distal do dispositivo estara a aproximar-se da extremidade distal do microcateter, quando a segunda banda prateada na haste do
Dispositivo se aproximar da VHR.

2. O Dispositivo deve ser posicionado no coagulo; idealmente, a extremidade da espiral radiopaca proximal (Figura 2) estara alinhada com a face proximal do coagulo.

's—— Face proximal do coagulo  Marcadores intermédios ~ Marcadores distais

Espiral radiopaca proximal

Figura 2

3. Ao estabilizar a haste do Dispositivo, recolher o microcateter para colocar o Dispositivo dentro do coagulo. O Dispositivo estara completamente colocado quando a ponta distal do Microcateter estiver retraida para
uma posi¢do sobre a espiral radiopaca proximal do Dispositivo.
4. Apés a colocagdo, o Dispositivo pode ficar a incorporar-se no coagulo durante até 5 minutos antes da recolha.

Recuperagéo:

1. Um dispositivo de tor¢do pode ser avancado sobre e apertado contra a haste do Dispositivo para se obter um controlo adicional do Dispositivo durante a recuperagao.

2. Se utilizar um Cateter-Guia de Baldo, insuflar o baldo para obstruir o vaso de acordo com as Instrugges de Utilizagdo do Cateter-Guia de Balao.

3. Antes da recuperago do coagulo, avancar novamente o microcateter até ao coagulo enquanto mantém estatico o fio de empurra do CERENOVUS NIMBUS™. Nao continue a avangar o Dispositivo contra resisténcia
significativa.

4. Recolher o Dispositivo e o microcateter lenta e cuidadosamente como uma unidade tnica até ao Cateter-Guia ou Cateter Intermédio, aspirando simultaneamente através do cateter-guia ou Cateter Intermédio,
e mantendo a posi¢do do microcateter e do CERENOVUS NIMBUS™ em relagdo um ao outro durante o passo de recolha.
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5. Aplicando uma aspiragao vigorosa (por seringa), recolher o Dispositivo e o microcateter para dentro do Cateter-Guia ou Cateter Intermédio e continuar a aspirar até o Dispositivo alcancar a VHR proximal.
Nota: Se arecolha para dentro do cateter-guia ou cateter intermédio for dificil (conforme possa ocorrer no caso de um coagulo de grande dimens&o), deve desinsuflar o baldo (se aplicavel) e recolher o cateter-guia

ou microcateter intermédio e o Dispositivo em conjunto através da bainha introdutora.
Desencaixar a VHR do Cateter-Guia e remover o Dispositivo, 0 microcateter e a VHR em conjunto do Cateter-Guia.
Utilizar uma seringa para aspirar adicionalmente o Cateter-Guia e/ou o Cateter Intermédio para assegurar que ests livre de qualquer material do trombo.

bl

Limpeza e Reutilizagdo:
1. O Dispositivo pode ser utilizado para até trés tentativas de recuperagao.
2. Se for necessario efetuar uma passagem adicional com o Dispositivo, nesse caso, deve remover cuidadosamente qualquer trombo capturado do Dispositivo e limpa-lo em solugao salina heparinizada, esfregando
suavemente partindo da area proximal para a distal para remover cuidadosamente quaisquer residuos de material do trombo. Inspecionar o Dispositivo cuidadosamente e n3o o utilizar se forem observados
quaisquer danos ou deformidade - utilizar ao invés disso um novo Dispositivo para quaisquer passagens subsequentes. Se for utilizado o mesmo Dispositivo, reinstalar a Ferramenta de Insergdo na haste proximal
e recolher o Dispositivo para dentro da Ferramenta de Inser¢do até ela estar completamente embainhada. N&o retrair o dispositivo para dentro da Ferramenta de Insergdo contra resisténcia significativa — confirmar a
causa da resisténcia e, se necessario, utilizar um novo dispositivo para quaisquer passagens subsequentes.
3. Nao tentar realizar mais do que trés tentativas de recuperagdo num qualquer vaso.

SIMBOLOS INFORMATIVOS DO CERENOVUS NIMBUS™:

Cuidado

Codigo do lote

Consultar as instrugdes de
utilizacdo

Numero de catdlogo

Néo utilizar caso a embalagem
esteja danificada

Sterile | EO

Esterilizado por dxido de
etileno

Né&o reutilize

Conteldo

Manter seco

Mi ocatheter ID

Diametro interno (DI) minimo
do microcateter

&

e
'/;_\ Manter afastado da luz solar g Data de validade
N Fabricante

Neuravi LTD

Block 3, Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland
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geometric clot extractor

KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

CERENOVUS NIMBUS™ Cihazi (Cihaz olarak anilacaktir) bilylik bir nérovaskiiler damar okliizyonundan kaynaklanan akut iskemik strok yasayan hastalarda kan akisini yeniden saglamak icin tasarlanmistir.
Cihaz; internal karotid arter, orta serebral arterin M1 ve M2 segmentleri, anterior serebral arterin A1 ve A2 segmentleri, baziler arter, posterior serebral ve vertebral arterler gibi ¢capi 1,5 mm ila 5,0 mm arasinda
olan damarlardaki anterior ve posterior nérovaskiilatiirde kullanim igin tasarlanmistir.

Cihaz sadece norogirisimsel kateterizasyon ve iskemik strok tedavisi alaninda egitim gérmus hekimler tarafindan kullaniimalidir.

CIHAZ TANIMI:
Cihaz asagidaki Sekil 1'de gosterildigi gibi konik bir nitinol saftin distal ucundaki ti¢ boyutlu nitinol kafes tertibatindan olusur. Cihaz, Yerlestirme Aleti icerisine énceden yiiklenmis sekilde temin edilir.

3

E

. $Sekil 1: Cihaz Resmi
1. Saft/ltme Teli 2. Proksimal Radyoopak Koil
3. Dis Kafes 4. Orta-Isaretleyiciler (X2) 5. Distal Isaretleyiciler (X2)

Tablo 1: Cihaz Uzunlugu ayrintilari (Sekil 1'den)

A B (03 D E
fome Distal Dis Kafe Cal Proksimal Di Proksimal Koil
Numaras: | Distal Dis Kafes alisma roksimal Dig roksimal Koi
Capi Uzunlugu Kafes Capi Uzunlugu ficpl=mt=tniiK
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

UYUMLULUK:

Mikrokateter: Cihaz, “18” boyutunda, ig ¢api 0,021” olan, toplam uzunlugu 155 cm’yi asmayan bir mikrokateter araciligiyla kullaniimalidir ve yerlestirilmelidir. Bu Cihaz Prowler® Select™ Plus mikrokateter ile
uyumludur. Farkli bir mikrokateter ile kullanilirsa Cihazin performansi etkilenebilir.

Kilavuz Kateter / Orta Kateter: Bu Cihaz, i¢ capi 0,075” veya daha fazla olan bir Nérovaskiiler Kilavuz veya Kilif ile birlikte kullaniimalidir. Balon Kilavuz Kateter kullanilabilir. Ayrica Orta Kateter de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR:

= Nikel Titanyuma karsi alerji veya asir hassasiyet.

= Cihazin iletimini engelleyecek asiri damar tortuozitesi (kivrimlilgr).
= Karotis diseksiyonuna yonelik anjiyografik bulgulari olan hastalar.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

Olasi komplikasyonlar sunlari igermekle beraber bunlarla sinirli degildir: hava embolisi, giris bolgesinde hematom veya hemoraj, enfeksiyon, distal embolizasyon, vaskiiler spazm, strok ve 6lim vakalari dahil
norolojik kétiilesme, tromboz, diseksiyon veya perforasyon, cihaz arizasi veya hasari, vaskdler okllizyon, iskemi, intrakranial hemoraj, psédoanevrizma olusumu veya serebral anjiyografi ile ilgili diger minér veya
major komplikasyonlar.

UYARILAR VE ONLEMLER: &

= Serin ve kuru bir yerde saklayin.

= Uriin steril bariyeri veya ambalaji bozulmussa Cihazi kullanmayin.

=« Uriin etiketinde yazili son kullanma tarihi gegmigse kullanmayin.

= Capi 1,5 mm’'den kiigiik damarlar igerisinde agmayin.

= BukilmuUs veya hasar gérmus Cihazlari kullanmayin.

= Cihazi mikrokateter igerisinde hissedilen belirgin bir dirence karsi ilerletmeyin.

= Cihazi dondirmeyin veya gevirmeyin.

= Mikrokateterde tam veya kismi olarak agildiktan sonra Cihazi ilerletmeyin.

= Cihaz belirgin bir dirence karsi geri gekmeyin. Floroskopi kullanarak direncin nedenini belirleyin ve gerekirse geri gekmeye yardimci olmak amaciyla kiliflandirma veya kismen kiliflandirma igin mikrokateteri Cihaza
dogru ilerletin. Yakalanmis bir pihti igeren Cihazin yeniden kiliflandiriimasi pihtinin kaybedilmesine ve distal embolizasyona neden olabilir.

= Bu Cihaz sadece bir hastada kullaniimalidir. Yeniden sterilize etmeyin veya birden fazla hastada kullanmayin. Cihazin bagka bir hastada kullaniimasi Cihaz performansinin diismesine, gapraz enfeksiyona ve diger
guvenlik tehlikelerine yol acabilir.

= CERENOVUS NIMBUS™ Revaskiilarizasyon Cihazini 3 defadan fazla kullanmayin.

= Herhangi bir damarda 3 defadan fazla geri ¢ikarma denemesi yapmayin.

= Acilmis Cihazi, 6nceden stent takilmis bir damar igerisinden geri gekmeyin. Pihtiya ulagmak igin agilmis bir stenti asmak gerekirse, éncelikle stentin bir Kilavuz veya Orta Kateter araciliiyla agilabileceginden emin
olun. Ardindan, stent lizerinden ¢ikariimasindan 6nce Cihazin Kilavuz veya Orta Kateter igerisine tamamen gekilmesi saglanmalidir.

= Kullanicilar yeterli koruyucu ekipman kullanmak, floroskopi siirelerini azaltmak ve miimkiin oldugu yerlerde X-isini teknik faktérlerini diizenlemek suretiyle hastalarin ve kendilerinin maruz kaldigi X-isini
radyasyonunu sinirlandirmak igin gerekli énlemleri almalidir. Anjiyografik ve floroskopik X-isini radyasyonunun barindirdidi riskler sunlardir: alopesi, cilt kizarikhigindan Ulserlere kadar degisen yanik tiirleri, katarakt
ve prosedir zamani ve sayisi arttikga olasiligi artan geg neoplazi.

= Kullanimdan sonra riinii ve ambalajini hastane politikalari, idari politikalar ve/veya yerel devlet politikalari dogrultusunda imha edin.

PROSEDUR BILGILERi:
Cihaz, diger norovaskdler pihti ¢ikarma sistemlerine benzer sekilde floroskopi rehberligi altinda endovaskiiler olarak iletilir. Tedavi eden hekimin takdirine bagli olarak antiplatelet ve antikoagiilasyon maddelerinin
kullanimi énerilir.

Hazirlik ve iletim:

1. Standart girisimsel teknikleri kullanarak arteriyel sisteme erigin ve anjiyografi kullanarak tikanmis damarin yerini tespit edin.

2. Uygun bir Kilavuz Kateteri, Kilifi veya Balon Kilavuz Kateteri tikanmis bdlgeye miimkiin olan en yakin sekilde ilerletin. Bu kateterin proksimal ucuna déner hemostatik valf (RHV) takin ve ucu siirekli yikama sistemine
baglayin.

3. Uygun bir mikrokateter segin (bkz. “Uyumluluk” boliimii). Mikrokateterin proksimal ucuna bir RHV takin ve ucu siirekli yikama sistemine baglayin.

4. Uygun bir Kilavuz Tel yardimiyla ve standart kateterizasyon teknikleri ve floroskopik rehberlik kullanarak, Mikrokateteri, Mikrokateterin distal ucu okliizyona distal sekilde konumlanacak bicimde okliizyona kadar ve
okliizyonun tizerinden kadar ilerletin.

5. Kilavuz teli mikrokateterden gikarin ve istenirse okliizyonun distal ucunu gérintiilemek igin mikrokateterden yavasca kontrast madde infilizyonu uygulayin.

6. Onceden yiiklenmig Cihazi iceren Yerlestirme Aletini ambalaj halkasindan gikarin ve bunu yaparken Cihazin Yerlestirme Aletinden kazara geri gekiimemesine veya ilerletimemesine dikkat edin.

7. Yerlestirme Aletinin distal ucunu mikrokateter RHV’sinden gegirerek yerlestirin ve Cihazin yikandigini dogrulamak icin Yerlestirme Aletinin proksimal ucundan sivi giktigini gérene kadar bekleyin. Yerlestirme Aletini

mikrokateterin gébek kismina tamamen yerlesinceye kadar ilerletin. Yerlestime Aletini giivenli bir sekilde yerinde tutmak icin RHV’yi tamamen sikin.

8. Cihazi ilerletmeye devam etmeden &énce Yerlestirme Aletinin RHV'nin gébek kismina tamamen yerlestigini dogrulayin. Cihazi, saft uzunlugunun en az yarisi mikrokateter igine girene kadar mikrokateter igerisine
ilerletin; bu noktada Yerlestirme Araci cikarilabilir.

9. Prosediir sirasinda baska cihaz gegislerinin de gerekli olmasi halinde lazim olacag! igin, Yerlestirme Aletini atmayin.

Konumlandirma ve Agma:

1. Cihazin radyoopak distal isaretleri Mikrokateterin distal bolgesine yaklasana kadar Cihazi ilerletmeye devam edin.
Not: Cihaz saftinin proksimal kisminda, Cihazin yerlestiriimesi sirasinda gerekli olan floroskopi maruziyeti miktarini azaltmaya yardimci iki glimiis bant bulunmaktadir. Ornegin standart bir mikrokateter kullanildig
takdirde (toplam uzunlugu 155 cm ve 7 cm’lik bir RHV), saftin tizerindeki birinci glimis bant RHV'ye yaklastiginda cihazin distal ucu mikrokateterin distal ucundan yaklasik 8 cm uzakta olacaktir. Saftin tizerindeki
ikinci gimls bant RHV'ye yaklastiginda, cihazin distal ucu mikrokateterin distal ucuna yakinlagiyor olacaktir.

2. Cihaz, proksimal radyoopak koil (Sekil 2) ucu, ideal olarak, pihtinin proksimal ylzilyle hizalanacak sekilde pihti igine yerlestiriimelidir.

- Pihti proksimal siniri Orta isaretleyiciler ~ Distal isaretleyiciler

Proksimal Radyoopak Koil /

i

Sekil 2
3. Cihaz saftini stabilize ederken, Cihazi pihti iginde agmak igin mikrokateteri geri gekin. Cihaz, Mikrokateterin distal ucu Cihazin proksimal radyoopak koili iizerinde bir konuma geri gekildiginde tam olarak agilacaktir.
4. Cihaz agildiktan sonra, geri gekilmeden 6nce pihti igerisine tamamen yerlesmesi igin 5 dakika kadar beklenebilir.

(;lkarma
Cikarma islemi sirasinda Cihaz lizerinde ek kontrol saglamak icin Cihaz safti tizerinden bir tork cihazi ilerletilebilir ve Cihaz saﬂlna sabitlenebilir.

2. Balon Kilavuz Kateteri kullaniliyorsa, Balon Kilavuz Kateter Kullanim Talimatlari dogrultusunda damari tikamak igin balonu sisiri

3. Pihti gikarma isleminden 6nce, CERENOVUS NIMBUS™ itme telini sabit tutarken mikrokateteri pihtiya dogru tekrar ilerletin. ClhaZ| belirgin bir dirence kars! ilerletmeyin.

4. Geri gekme asamasinda, mikrokateter ve CERENOVUS NIMBUS ™’nin birbirlerine gére bulunduklari konumlari koruyarak ve kilavuz veya Orta Kateter (izerinden aspirasyon uygulayarak, Cihazi ve mikrokateteri tek
bir tinite halinde yavasca ve dikkatlice Kilavuza veya Orta Katetere geri gekin.

5. Guglii bir aspirasyon uygulayarak (siringa ile) Cihazi ve mikrokateteri Kilavuza veya Orta Katetere geri gekin ve Cihaz proksimal RHV'ye ulasincaya kadar aspirasyon uygulamaya devam edin.

Not: Kilavuz veya orta kateter igine geri gekme isleminde zorluk yasaniyorsa (6rn. biyiik pihti yiikleri s6z konusu oldugunda), balonu sénddiriin (gegerliyse) ve kilavuzu veya orta kateteri, mikrokateteri ve Cihazi
birlikte introduser kilifi iginden gekin.

6. RHV'nin Kilavuz Kateter ile baglantisini kesin ve Cihazi, mikrokateteri ve RHV'yi Kilavuz Kateterden birlikte gikarin.

7. Trombus kalintisi kalmadigindan emin olmak igin, bir siringa kullanarak Kilavuza ve/veya Orta Katetere tekrar aspirasyon uygulayin.

Temizlik ve Yeniden Kullanim:
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Cihaz Ug¢ gikarma denemesine kadar kullanilabilir.
Cihazla ek bir gegis yapilacaksa, ¢ikarilmis trombusu cihazdan dikkatlice ayirin ve Cihazi heparinize salin igerisinde temizleyin. Proksimal uctan distal uca kadar yavasca ovalayarak Cihazi tim trombus
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kalintilarindan arindirin. Cihazi dikkatlice inceleyin ve herhangi bir hasar veya sekil bozuklugu varsa Cihazi kullanmayin, bunun yerine sonraki gegisler igin yeni bir Cihaz kullanin. Ayni cihaz kullanilacaksa,
Yerlestirme Aracini proksimal saftin (izerine yerlestirin ve tamamen kiliflandirilincaya kadar Cihazi Yerlestirme Aracinin igerisine gekin. Cihazi, nemli bir dirence karsi koyarak Yerlestirme Aletinin igine cekmeyin —

direncin nedenini bulun ve gerekirse sonraki gegisler igin yeni bir cihaz kullanin.

3. Herhangi bir damarda ti¢ defadan fazla gikarma denemesi yapmayin.

CERENOVUS NIMBUS™ iGiN BILGILENDIRiCi SEMBOLLER:

Dikkat

Seri Kodu

Kullanim Talimatlar'na
bakin

Katalog Numarasi

Ambalaj h (| .
klr:I‘Iae:\:\]ayla:ar ea Sterlle ED

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

Yeniden kullanmayin ContentS

igindekiler

¥ @ | >

Kuru tutun Min. Microcatheter ID

Mikrokateter minimum i¢
capi (Kimlik)

&

&

’:.,_ Giines 1s1gindan koruyun Son kullanma tarihi
L]

N Uretici
Neuravi LTD

Block 3, Ballybrit Business Park,
Galway, Ireland
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CERENOVUS
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NAVOD K POUZITI

INDIKACE K POUZITI:

Prostfedek CERENOVUS NIMBUS™ (prostredek) je uréen k obnoveni krevniho toku u pacientt s akutni ischemickou cévni mozkovou pfihodou z dlivodu velké cévni neurovaskularni okluze. Prostfedek je navrzen k
pouziti v anteriorni a posteriorni neurovaskulatufe cév o praméru 1,5 mm az 5,0 mm, jako je napfiklad interni kréni tepna, segmenty M1 a M2 stfedni mozkové tepny, segmenty A1 a A2 anteriorni mozkové tepny,
bazilarni, posteriorni mozkové a obratlové cévy.

Prostifedek muzZe byt pouZzivan pouze Iékafi vyskolenymi v oblasti neuro-intervenéni katetrizace a IéEby ischemické cévni mozkové pfihody.

POPIS PROSTREDKU
Prostiedek se sklada z tfirozmérné nitinolové klecové sestavy na distalnim konci zkoseného nitinolového dfiku, jak je ukdzano na Obrazku 1 niZe. Prostifedek se dodava pfipojeny k zavadécimu nastroji.

3

E

Obréazek 1: llustrace prostredku
1. Drik/tlacny drat 2. Proximalni rentgenkontrastni spirala
3. Vnéjsi klec 4. Stfedové znacky (X2) 5. Distalni znacky (X2)

Tabulka 1: Detaily délky prostfedku (z Obrazku 1.)
A B (o] D =

Katalogové
&islo Pramér distalni
vnéjsi klece

Pramér proximalni | Délka proximalni

Pracovni délka vnéjgi klece spiraly Celkova délka

GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

KOMPATIBILITA:

Mikrokatetr: Prostfedek by mél byt zavadén a umistén pomoci mikrokatetru o velikosti ,18“ s vnitfinim pramérem 0,021“ a s celkovou délkou do 155 cm. Prostiedek je kompatibilni s mikrokatetrem Prowler® Select™
Plus. Vykon prostiedku mize byt ovlivnén pfi pouZiti jiného mikrokatetru.

Vodici katetr / intermedialni katetr: Prostiedek musi byt pouZivan ve spojeni s neurovaskularnim vodicim katetrem nebo pouzdrem s vnitinim primérem 0,075“ nebo vétsim. Je mozné pouzit balénkovy vodici katetr.
Rovnéz je mozné pouzit intermedialni katetr.

KONTRAINDIKACE:

= Alergie nebo precitlivélost na nikl-titan.

= Nadmérné krouceni cév, které muze branit zavedeni prostfedku.
= Pacienti s angiografickym prokazanim disekce karotidy.

MOZNE KOMPLIKACE:

Mezi mozné komplikace patfi pfedevsim: vzduchova embolie, hematom nebo krvaceni v misté vpichu, infekce, distaini embolizace, cévni spasmus, neurologické deteriorace véetné mozkové prihody a amrti,
trombéza, disekce nebo perforace, zavada nebo zlomeni prostiedku, vaskularni okluze, ischemie, nitrolebecni krvaceni, vznik pseudo-aneurysmatu, nebo jiné mensi &i vétsi komplikace tykajici se mozkové
angiografie.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENE:  /f\
Skladujte v chladu a suchu.

Nepouzivejte prostredek, jestlize doslo k poruseni sterilizacni bariéry produktu nebo jeho obalu.

Nepouzivejte po datu expirace vyti§téném na Stitku produktu.

Nenasazujte do cév mensich nez 1,5 mm v praméru.

Nepouzivejte poSkozené nebo zauzlované prostredky.

Netlacte prostfedek do mikrokatetru proti znaénému odporu.

Nekrutte ani netocte prostfedkem.

Netlacte prostfedek poté, co byl rozvinut nebo ¢aste¢né rozvinut z mikrokatetru.

Nevytahuijte prostfedek proti znaénému odporu. Vyhodnotte pfi¢inu odporu pomoci fluoroskopie a podle potfeby nasurite mikrokatetr pres prostfedek za ucelem opétovného zapouzdreni nebo ¢astecného

opétovného zapouzdfeni pro umoznéni vytazeni. Opétovné zapouzdieni prostfedku se zachycenou srazeninou muze vést ke ztraté srazeniny a k distalni embolizaci.

Tento prostiedek je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Neresterilizujte ani opakované nepouzivejte u vice nez jednoho pacienta. Opakované pouziti prostfedku u jiného pacienta muze vést ke zhorsenému

vykonu prostfedku, kfizové infekci a k dal$im rizikim v souvislosti s bezpe¢nosti.

Nepouzivejte Zadny revaskularizaéni prostfedek CERENOVUS NIMBUS™ vice nez 3krat.

= Neprovadéjte v jedné cévé vice nez 3 pokusy vytahovani.

#+ Nevytahujte rozvinuty prostiedek skrze cévu s dfive umisténym stentem. Jestlize dojde k nutnosti kiZzeni nasazeného stentu za ucelem pristupu ke sraZening, zajistéte nejprve, aby stent byl kfizen pomoci vodiciho
nebo intermedidlniho katetru. Prostfedek poté zatahnéte zpét do vodiciho nebo intermedialniho katetru pfed vytaZenim skrze stent.

= UZivatelé by méli pfijmout v§echna bezpecnostni opatfeni pro omezeni davek rentgenového zareni na pacienty a na sebe pomoci dostate¢ného stinéni, zkraceni doby fluoroskopie a Gpravou technickych faktort
rentgenu, kdekoli je to mozné. Mezi rizika angiografického a fluoroskopického rentgenového zafeni patfi alopecie, popaleni v rozsahu zavaznosti od zarudnuti kiiZze po viedy, Sedé zakaly a zpoZzdéné neoplazie,
u kterych se zvySuje pravdépodobnost pfi narstu trvani a poctu procedur.

= Po pouZziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu se zasadami nemocnice, administrativy a/nebo mistni viady.

PROCEDURALNI INFORMACE:
Prostiedek se zavadi endovaskularné pod fluoroskopickym vedenim podobnym zptisobem jako jiné neurovaskularni systémy vytahovani srazenin. Doporucuje se pouziti prostfedku proti srazeni krevnich desticek
a koagulaci dle uvazeni o$etfujiciho lékare.

R N ]
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Priprava a zavedeni:

1. S vyuzitim standardnich intervenénich technik vyhodnotte arteriaini systém a pomoci angiografie uréete misto okludované cévy.

2. Zavedte piisludny vodici katetr, pouzdro nebo balénkovy vodici katetr co nejblize k mistu okluze. Pfipojte rotaéni hemostaticky ventil (RHV) k proximalnimu konci tohoto katetru a pfipojte jej na kontinualni

vyplachovaci systém.

Vyberte vhodny mikrokatetr (viz ¢ast ,Kompatibilita“). Pripojte RHV ventil k proximalnimu konci mikrokatetru a pfipojte jej na kontinualni vyplachovaci systém.

Pomoci vhodného vodiciho dratu a standardnich katetrizaénich technik a fluoroskopického navadéni zavedte mikrokatetr nahoru k okluzi a napfi¢ okluzi tak, aby byl distalni konec mikrokatetru umistén distainé

smérem k okluzi.

Odstrarite vodici drat z mikrokatetru a podle potieby provedte jemné infuzi kontrastniho média skrze mikrokatetr za G¢elem vizualizace distalniho konce okluze.

Vyjméte zavadéci nastroj s pripojenym prostfedkem z balici formy a pfitom dbejte, aby nestastnou nahodou nedoslo k vytazeni nebo vyvedeni prostfedku ze zavadéciho nastroje.

Vlozte distalni konec zavadéciho nastroje do ventilu RHV mikrokatetru a pockejte, az bude vidét kapalina, jak vychazi z proximalniho konce zavadéciho nastroje, coz potvrzuje, Ze prostfedek je vyplachovan.

Posurite zavadéci nastroj, aby byl piné usazen v hrdle mikrokatetru. PIné utahnéte ventil RHV, aby bezpe¢né udrzel zavadéci nastroj na misté.

8. Potvrdte, Ze zavadéci nastroj je pIné usazen v hrdle ventilu RHV, nez budete pokracovat s posouvanim prostfedku. Posouveijte prostiedek tak, aby nejméné polovina délky dfiku byla zasunuta do mikrokatetru,
kdy je moZné odebrat zavadéci nastroj.

9. Zavadéci nastroj nevyhazuite, protoze bude zapotiebi, pokud bude nutno b&éhem zakroku provést dalsi priichody prostredku.

> w

Now

Umisténi a rozvinuti:

1. Prostfedek zavadéjte dal, dokud se rentgenkontrastni distalni znacky prostfedku nepfiblizi k distalni oblasti mikrokatetru.
Poznamka: Na proximalni asti dfiku prostfedku jsou dva stfibrné pasky jako pomticky pro minimalizaci mnozstvi fluoroskopické expozice vyzadované v prubéhu vkladani prostredku. Jestlize napfiklad pouzijete
standardni mikrokatetr (celkova délka 155 cm a 7cm ventil RHV), bude po pfiblizeni prvniho stfibrného pasku na téle dratu k RHV distalni konec prostfedku pfiblizné 8 cm od distalniho konce mikrokatetru. Kdyz se
druhy stfibrny pasek na téle dratu prostfedku pfiblizi k RHV, distalni konec prostfedku bude blizko distalniho konce mikrokatetru.

2. Prostfedek by mél byt umistén u sraZeniny idealné tak, aby byl konec proximalini rentgenkontrastni spiraly (Obrézek 2) vyrovnany s proximalnim ¢elem srazeniny.

Proximaini rentgenkontrastni fd Proximalni okraj srazeniny Stfedové znacky Distalni znacky
spiréla /
Obréazek 2

3. Stabilizujte dik prostfedku a mikrokatetr vytahnéte tak, aby se prostfedek v ramci srazeniny rozvinul. Prostfedek bude pIné rozvinut, kdyz je distalni hrot mikrokatetru zatazen do polohy nad proximaini
rentgenkontrastni spiralou prostfedku.
4. Po rozvinuti Ize prostiedek ponechat, aby obklopil sraZeninu, po dobu asi 5 minut pfed vytahovanim.

Vytahovani:
1. Na drik prostfedku je mozné nasunout a utahnout tocivé zafizeni pro dosazeni dal$i kontroly nad prostfedkem v pribéhu vytahovani.

2. Jestlize pouzivate balénkovy vodici katetr, nafouknéte baldnek tak, aby uzaviral cévu podle ndvodu k pouZiti balénkového vodiciho katetru.

3. Pred vytaZenim sraZeniny znovu posurite mikrokatetr ke srazening, pficemz drzte tlacny drat CERENOVUS NIMBUS™ v klidu. Nepokracujte v posouvani proti znaénému odporu.

4. Prostifedek a mikrokatetr pomalu a opatrné vytahuijte jako jednu jednotku do vodiciho nebo intermedialniho katetru za sou¢asného nasavani vodicim nebo intermedialnim katetrem, pficemz udrzujte béhem kroku
vytahovani vzajemnou polohu mikrokatetru a CERENOVUS NIMBUS™CERENOVUS NIMBUS™.

Aplikujte raznou aspiraci (pomoci stiikacky), vytahnéte prostfedek a mikrokatetr do vodiciho nebo intermediainiho katetru a pokradujte v aspiraci, dokud prostfedek nedosahne proximainiho ventilu RHV.
Poznamka: Je-li vytahovani do vodiciho nebo intermedialniho katetru obtizné (coz mizZe nastat v pfipadé velké sraZeniny), vyprazdnéte balonek (je-li to mozné) a vytahnéte vodici nebo intermedialni katetr,
mikrokatetr a prostfedek spole¢né pouzdrem zavadéce.

6. Odpojte ventil RHV od vodiciho katetru a sejméte prostredek, mikrokatetr a RHV spole¢né z vodiciho katetru.

@
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7. Pomoci stfikagky pokradujte v aspiraci vodiciho a/nebo intermedialniho katetru, aby bylo jisté, Ze neobsahuji zadny material srazeniny.

Cisténi a opakované pouziti:

Prostfedek je mozné pouzit aZ pro tfi pokusy vytaZeni.

Ma-li byt proveden dalsi priichod pomoci prostiedku, peclivé odstrarite veskery zachyceny trombus z prostiedku a vycistéte prostfedek v heparinizovaném fyziologickém roztoku, jemné jej mnéte od proximalniho

k distalnimu konci, aby byl odstranén veskery zbytkovy material srazeniny. Peclivé zkontrolujte prostfedek a pokud zjistite poskozeni nebo deformity, prostfedek nepouzivejte — misto toho pouzijte pro dalsi prichody
novy prostiedek. Jestlize pouZivate stejny prostfedek, nasadte zavadéci nastroj na proximalni dfik a vtahnéte prostfedek do zavadéciho nastroje, az bude znovu piné zapouzdren. Prostfedek nezatahujte do
zavadéciho nastroje proti prilisnému odporu — zjistéte pFicinu odporu a v pfipadé potieby pouzijte pro jakékoli nasledné prichody novy prostiedek.

3. Neprovadéjte v jedné cévé vice nez tfi pokusy vytahovani.

N

NFORMACNI SYMBOLY PRO CERENOVUS NIMBUS™:

Upozornéni Kéd produktu

HE Viz navod k pouziti Katalogové ¢&islo

Pokud je baleni poskozené, H - . .
@ produkt nepouzivejte Steﬂle Eu Sterilizovano etylenoxidem
@ Nepouzivejte opakované CO ntents |[|obsan

L VTR, heter 1D inimalni vnitfni pramér
Uchovavejte v suchu in. Microcatheter ID_] mikrokatetru (ID)
=l
= Uchovavejte mimo dosah E i i
P
?\ slune&niho svétla Datum doby pouZitelnosti

N Vyrobce
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,
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HASZNALATI UTMUTATO

FELHASZNALASI TERULET:

A CERENOVUS NIMBUS™ eszkoz (,eszkoz") a vérkeringés helyreéllitasara szolgal akut ischaemids stroke-ban vagy egy nagy ér neurovaszkularis elzarodasaban szenvedd 1él. Az eszkdéz az 1,5 és 5,0 mm
kozotti atmérdjl anterior és posterior neurovascularis érrendszerben valo hasznalatra készult, ideértve példaul az arteria carotis internat, az arteria cerebri media M1 és M2 szakaszat, az arteria cerebri anterior A1 és
A2 szakaszat, az arteria basilarist, az arteria posterior cerebrit és az arteria vertebralisokat.

Az eszkozt csak neurointervencids katéterezésben és az ischaemias stroke kezelésében jartas orvosok hasznalhatjak.

AZ ESZKOZ LEIRASA:
Az eszkoz egy, a kupos kiképzésii nitinol szar disztalis végén talalhaté haromdimenzios
nitinol kosarszerelékbdl all (lasd a lenti 1. abran). Az eszkézt a beillesztéeszkozre elére

felszerelve szallitjuk.
7
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1. dbra: Az eszkoz felépitése
1. Szar/tolodrot 2. Proximalis sugarfogd spiral
3. Kiils6 kosar 4. Kézépso jelz6gyiriik (X2) 5. Disztalis jelzégyrtik (X2)

1. tablazat: Az eszkdz hosszanti méretei (az 1. abrardl)

A B (03 D E
Katal6gus- A kosar
szam A kosar disztalis o e | A proximalis .
sroz s o | Hasznos hossz |proximalis kiilsé o Teljes hossz
kiils6 atméréje stméréje spirél hossza
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

KOMPATIBILITAS:

Mikrokatéter: Az eszkozt ,18"-as méretii, 0,021” bels6 atmérdjii és legfeljebb 155 cm teljes hosszusagu mikrokatéteren keresztiil kell bevezetni és a célhelyre juttatni. Az eszkéz kompatibilis a Prowler® Select™ Plus
mikrokatéterrel. Az eszkoz teljesitményére kihatassal lehet, ha eltéré mikrokatéterrel egyutt hasznaljak.

Vezetkatéter/kozblilsé katéter: Az eszkéz 0,075” vagy nagyobb belsé atmérdjii neurovaszkularis vezetovel vagy hiivellyel egyitt hasznalandé. Ballonos vezetdkatéter hasznélhato. Kozbiils6 katéterrel szintén
hasznélhatd.

ELLENJAVALLATOK:

= Nikkel-titan 6tvozettel szembeni allergia vagy tulérzékenység.

= Az érrendszer olyan, jelentSs kanyargdssaga, ami az eszkdz bevezetését meggatolja.
= Angiogréfiaval igazolt carotis dissectio.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

Lehetséges szovédmények lehetnek tobbek kozt a kdvetkezok: légembolia, hematoma vagy vérzés a szuras helyén, fertézés, disztalis embolizacio, érgorcs, neuroldgiai leépilés, beleértve a stroke-ot és a halalt is,
trombozis, disszekci6 vagy perforacio, eszkézhiba vagy -torés, érelzarodas, ischaemia, intracranialis vérzés, pseudoaneurisma kialakulasa, valamint a cerebralis angiografiaval kapcsolatos kisebb vagy nagyobb
szovédmények.

ELOVIGYAZATOSSAGI RENDSZABAL YOK: &
Hiivos, szaraz helyen tartando.

Ne hasznélja az eszkozt, ha a termék sterilizalasi védelme vagy csomagolasa megsérdilt.

Ne haszndlja a termék cimkéjén jelzett lejarati idon tul.

Ne vezesse be 1,5 mm-nél kisebb atmérgjii erekbe.

Ne hasznéljon sériilt vagy megtekeredett eszkozoket.

Ne tolja az eszkdzt a mikrokatéteren at jelentés mértéki ellendllassal szemben.

Ne csavarja meg, és ne forgassa az eszkozt.

Ne tolja elére az eszkdzt, miutan az a mikrokatéterbdl részlegesen vagy teljesen kinyitasra kertilt.

Ne huzza vissza az eszkozt szignifikans mértéki ellenallassal szemben. Fluoroszkopiaval értékelje ki az ellendllas okat, és szlikség esetén tolja elére a mikrokatétert az eszkoz folé, hogy az részleges vagy teljes

fedéssel elésegitse a visszahuzast. A befogott alvadékkal rendelkezé eszkoz hiivelybe valo visszahuzasa esetén az alvadék levalhat, és disztalis embolizaciot okozhat.

Az eszkoz csak egy betegben hasznélhaté. Tilos az eszkozt Ujrasterilizalni vagy tébb betegben Ujrafelhasznalni! Az eszkoz masik betegben valé ismételt hasznalata karos hatassal lehet az eszkoz teljesitményére,

keresztfertézéseket okozhat és mas egyéb biztonsagi kockazatokkal is jarhat.

# Ne hasznélja a CERENOVUS NIMBUS™ revaszkularizaciés eszkdzoket haromnal tobb alkalommal.

= Egy érben ne prébaljon meg haromnal tébb eltavolitast elvégezni.

= Ne hlzza vissza a szétnyitott eszkozt el6zéleg sztenttel kezelt éren. Ha az alvadék eléréséhez feltétleniil egy behelyezett sztenten kell athaladni, akkor gy6z6djon meg réla, hogy a sztenten at tud haladni a vezetd-
vagy kozblils6 katéterrel. A sztenten valé athaladas elétt az eszkozt teliesen vissza kell hiizni a vezeté- vagy kézbiilsé katéterbe.

= A felhasznaldknak minden sziikséges dvintézkedést meg kell tennilik azért, hogy a beteget és sajat magukat éré rontgensugarzas mértékét csokkentsék kellé arnyékolas hasznalataval, a fluoroszkopias idék
csokkentésével és — amennyiben lehetséges — a rontgen miszaki jellemzéinek médositasaval. Az angiografias és fluoroszképias rontgensugarzas kockazatai kozé tartozik az alopecia, a bér kipirulasatol
a fekélyekig terjedd égések, a sziirkehalyog, valamint a késdi neoplazia, mely utébbinak a valosziniisége az elvégzett eljarasok szamaval és idétartamaval parhuzamosan né.

= Hasznalat utan a kérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi kormanyzati jogszabalyi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani és selejtezni az eszkozt.

AZ ELJARASSAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK:
Az eszkozt az egyéb neurovaszkularis alvadékeltavolité rendszerekhez hasonloan fluoroszkopias vezetés mellett kell az érrendszerbe bejuttatni. Az antitrombotikus és antikoagulans gyogyszereket a kezelGorvos
megitélésének megfeleléen kell adagolni.

LI A
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ElSkészités és bevezetés:

1. Szokvanyos intervencios technikakkal készitsen hozzaférést az artérias rendszerhez, és angiografiaval hatarozza meg az elzarodott ér helyzetét.

2. Az elzarodott részhez a lehetd legkdzelebb vezesse be a megfelelé vezetdkatétert, hiivelyes vagy ballonos vezet6katétert. Csatlakoztasson egy forgathaté vérzésgatio szelepet ennek a katéternek a proximalis
végéhez, majd csatlakoztassa egy folyamatos &blitérendszerhez.

3. Valassza ki a megfelelé mikrokatétert (lasd a 6ség” c. szakaszt). C: tasson egy forgathatd vérzésgatlo szelepet a mikrokatéter proximalis végéhez, majd csatlakoztassa egy folyamatos
oblitérendszerhez.

4. Megfelelé vezetédrot segitségével, szokvanyos katéterezési technikakkal és fluoroszkopias vezetéssel tolja elére a mikrokatétert egészen az elzarédasig és azon keresztiil, amig a mikrokatéter disztalis vége az
elzar6déastol disztalisan nem helyezkedik el.

5. Tavolitsa el a vezetddrotot a mikrokatéterbdl, és — ha szlikséges — 6vatosan fecskendezzen be kontrasztanyagot a mikrokatéteren keresztiil az elzarédas disztalis végének a megjelenitésére.

6. Vegye ki a csomagolasi tasakbdl a behelyezéeszkozt a ra felhelyezett eszkdzzel egyiitt. Ekdzben ligyeljen ra, hogy az eszkozt véletleniil ne hizza vissza a behelyezéeszkozbdl, illetve ne tolja ki beléle.

7. lllessze bele a behelyezbeszkoz disztalis végét a mikrokatéter forgathatd vérzésgatlo szelepébe, és varja meg, mig a behelyezéeszkdz proximalis végén folyadék jelenik meg azt jelezve, hogy az eszkodz atoblitése
megtortént. Tolja elére a behelyezéeszkozt addig, amig teljesen bele nem illeszkedik a mikrokatéter csatlakozéjaba. A behelyez6eszkoz biztonsagos régzitéséhez szoritsa meg teljesen a forgathaté vérzésgatlé
szelepet.

8. Az eszkoz betolasa elétt ellendrizze, hogy a behelyezeszkoz szilardan rogziil-e a forgathatd vérzésgatlé szelep csatlakozéjaban. Tolja elére az eszkozt annyira, hogy szar a hosszlisaganak legalabb a feléig benne
legyen a mikrokatéterben. Ekkor a behelyez6eszkoz eltavolithatd.

9. Ne dobja ki a bevezetéeszkozt, mivel arra még sziikség lehet, amennyiben Gjabb probalkozasok sziikségesek a beavatkozas soran.

Pozicionalas és behelyezés:

1. Folytassa az eszkdz bevezetését, amig az eszkoz disztdlis sugarfogd jelolései megkozelitik a mikrokatéter disztalis régiojat.
Megjegyzés: Az eszkdz szaranak proximalis részén két eziist sav talalhatd, melyek az eszkoz fluoroszkoépias bevezetése alatt a sugarzasnak valo kitettség minimalizalasaban segitenek. Ha példaul szabvanyos
mikrokatétert hasznal (155 cm-es teljes hossz, 7 cm-es forgathat6 vérzésgatlo szelep), akkor amikor a szaron lévé els6 eziist sav eléri a forgathatd vérzésgatlo szelepet, akkor az eszkéz disztalis vége kb. 8 cm-re
van a mikrokatéter disztalis végétél. Amikor a masodik eziist sav eléri a forgathaté vérzésgatlé szelepet, akkor az eszkoz disztalis vége a mikrokatéter végének kozelébe ért.

2. Az eszkozt az alvadékba kell pozicionalni, idedlis esetben gy, hogy a proximalis sugarfogé spirél vége (2. abra) az alvadék proximalis végéhez illeszkedjen.

- Az alvadék proximalis vége ~ Kozépsé jelzégylrik  Disztalis jelzégylrik
Proximalis sugarfogd spiral /

._ /]

2. 4bra

3. Az eszkoz széaranak stabilizalasakor hiizza vissza a mikrokatétert, hogy szétnyissa az eszkozt az alvadékban. Az eszkozt akkor kell teliesen szétnyitni, amikor a mikrokatéter disztalis hegye vissza lett hiizva az
eszkoz proximalis sugarfogd spiralja feletti pozicioba.
4. A szétnyitas utan a visszahuzas elétt hagyhatja az eszkézt beagyazédni az alvadékba (legfeljebb 5 percig).

Eltavolitas:

1. Az eszkoz visszahulzasa alatti fokozott ellendrzés érdekében torzids eszkdz vezethetd be és rogzitheté az eszkoz szarara.

2. Ballonvezet6 katéter hasznalata esetén a ballonvezet6 katéter hasznalati atmutatdjat kovetve fujja fel a ballont az ér elzarasara.

3. Az alvadék eltavolitasa elétt tolja ra a mikrokatétert az alvadékra, mikézben a CERENOVUS NIMBUS™ tolodrotjat rogzitve tartja. Ne folytassa az el6retolast, ha jelentés mértéki ellenallast tapasztal.

4. Lassan és dvatosan, egyetlen egységként hiizza vissza az eszkozt és a mikrokatétert a vezet6- vagy kozblilsé katéterbe, mikzben folyamatos szivast fejt ki a vezetd- vagy kozbiilsé katéteren keresztil, Ggyelve ra,
hogy a mikrokatéter és a CERENOVUS NIMBUS™ egymashoz viszonyitott relativ helyzete a visszahlzasi Iépés soran ne valtozzon meg.
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5. Mikdzben erételjes szivast fejt ki (a fecskendével), huizza vissza az eszkdzt és a mikrokatétert a vezetd- vagy kozbiilsé katéterbe, és a szivast tartsa fenn egészen addig, amig az eszkdz el nem éri a proximalis
forgathat6 vérzésgatlo szelepet.

Megjegyzés: Ha a vezetd- vagy kdzbiilsé katéterbe valo visszahtuizas nehéz (példaul a nagy méretl alvadék miatt) akkor eressze le a ballont (ha van), majd a vezetd- vagy kézblils6 katétert, a mikrokatétert és az
eszkozt egy egységként, egyuttesen hiizza vissza a bevezetShiivelyen keresztiil.

Csatlakoztassa le a forgathato vérzésgatlo szelepet a vezetSkatéterrdl, majd az eszkozt, a mikrokatétert és a forgathatd vérzésgatld szelepet egyiitt tavolitsa el a vezetékatéterbdl.

Fecskenddvel fejtsen ki tovabbra is szivast a vezetokatéterre/kdzbiilsé katéterre, hogy biztosan minden alvadékos térmelék eltavozzon beldle.

No

Tisztitas és ismételt haszndlat:

1. Az eszkoz harom eltavolitasi probalkozasra alkalmas.

2. Ha Gjabb eltavolitast végez az eszkozzel, akkor gondosan tavolitson el minden alvadékot az eszkozrdl, ezutan tisztitsa meg heparinos sooldattal, és a proximalis végétél a disztalis felé haladva 6vatos dorzsoléssel
tavolitson el réla minden alvadékmaradvanyt. Alaposan vizsgalja meg az eszkozt, és barmiféle észlelhet6 sérilés vagy deformitas esetén ne hasznalja fel djra — hasznaljon helyette egy Uj eszkozt a kovetkezd
probalkozasokhoz. Ha ugyanazt az eszkdzt hasznalja, cserélje ki a proximalis végen talalhaté behelyezéeszkdzt, majd huzza vissza az eszkozt a behelyezéeszkdzbe annyira, hogy az eszkoz teljesen fedve legyen.
Ne huzza vissza az eszkozt a bevezetSeszkozbe szignifikans mértéki ellenallassal szemben. Hatarozza meg az ellendllas okat, majd, ha sziikséges, hasznaljon egy Uj eszkozt a kdvetkezé probalkozasokhoz.

3. Egy érben ne prébaljon meg haromnal tobb eltavolitast elvégezni.

A CERENOVUS NIMBUS™ ESZKOZON HASZNALT TAJEKOZTATO JELZESEK:

Vigyéazat Tételkod

Ellendrizze a hasznalati
utasitast

Ne haszndlja, ha a H o . A
@ csomagolas sérilt S‘tenle m Etilén-oxiddal sterilizalva
@ Nem hasznéalhaté Gjra CO ntents |[|tartalomjegyzék

Katalégusszam

= s . A mikrokatéter minimalis
T & Atmérdi
Széarazon tartand6 Min. Microcatheter ID bels atméraje (ID)
e Napfénytdl védve g P
A
?\ tartandé Lejarati datum

N Gyarto
Neuravi LTD
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geometric clot extractor

INSTRUKCJA UZYCIA

WSKAZANIA DO UZYCIA:

CERENOVUS NIMBUS™ to urzadzenie przeznaczone do przywracania przeptywu krwi u pacjentéw, ktérzy doznali ostrego udaru niedokrwiennego w wyniku zamknigcia $wiatta duzego naczynia w uktadzie nerwowym.
Urzadzenie zostato zaprojektowane do uzytku w przednich i tylnych strukturach naczyniowo-nerwowych, w naczyniach o $rednicy od 1,5 do 5,0 mm, takich jak tetnica szyjna wewnetrzna, odcinki M1 i M2 tetnicy
$rodkowej mozgu, odcinki A1 i A2 tetnicy przedniej mozgu, tetnica podstawna, tetnica tylna mézgu, tetnice kregowe.

Urzadzenie powinno by¢ wykorzystywane wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegdw cewnikowania neurointerwencyjnego i leczenia udaréw niedokrwiennych.

OPIS URZADZENIA:
Urzadzenie sktada sie z trojwymiarowej nitinolowej klatki zamontowanej na dystalnym korcu nitinolowego trzonu w ksztalcie stozka, jak pokazano na Rys. 1 ponizej. Urzadzenie jest dostarczane wstgpnie zatadowane

w narzedziu do wprowadzania.
7
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Rysunek 1: llustracja urzadzenia
1. Trzon/drut do popychania 2. Proksymalna spirala radiocieniujgca
3. Klatka zewnetrzna 4. Markery srodkowe (x2) 5. Markery dystalne (x2)

Tabela 1: Informacje o wymiarach urzadzenia (Rysunek 1.)

A B (o] D =
Numer Srednica
katalogowy Srednica dystalna [ Diugosé czesci .| Dtugosé spirali ” "
A 8 5 proksymalna klatki F Dtugosé catkowita
klatki zewnetrznej roboczej zewnetrznej proksymalnej
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

KOMPATYBILNOSC:

Mikrocewnik: Urzadzenie powinno by¢ wprowadzane i zaktadane przez mikrocewnik w rozmiarze ,18” o $rednicy wewnetrznej 0,021 cala i catkowitej dlugosci nieprzekraczajacej 155 cm. Urzadzenie jest
kompatybilne z mikrocewnikiem Prowler® Select™ Plus. Zastosowanie innego mikrocewnika moze mie¢ wplyw na dziatanie urzadzenia.

Cewnik prowadzgcy / Cewnik posredni: Urzgdzenie powinno by¢ uzywane w potgczeniu z prowadnikiem neuronaczyniowym lub koszulkg o $rednicy wewnetrznej 0,075 cala lub wiekszej. Mozna zastosowa¢ cewnik
prowadzacy z balonem. Mozna wykorzystac¢ takze cewnik posredni.

PRZECIWWSKAZANIA:

= Alergia lub nadwrazliwo$¢ na nikiel i tytan.

= Nadmierna kreto$¢ naczyn, uniemozliwiajgca wprowadzenie urzadzenia.
= Rozwarstwienie tetnicy szyjnej, uwidocznione angiograficznie.

MOZLIWE POWIKLANIA:

MozZliwe powiktania moga obejmowac, miedzy innymi: zator powietrzny, krwiak lub krwawienie w miejscu wkiucia, zakazenie, zatory obwodowe, skurcz naczyn, pogorszenie objawow neurologicznych, w tym udar
mozgu i zgon, zakrzepice, rozwarstwienie lub perforacje, nieprawidtowe dziatanie lub ztamanie urzagdzenia, zamkniecie $wiatta naczynia, niedokrwienie, krwawienie wewnatrzczaszkowe, powstanie tetniaka rzekomego
lub inne mniejsze lub wieksze powikiania zwigzane z angiografig mézgu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: A

= Przechowywac w chfodnym, suchym miejscu.

= Nie nalezy uzywac urzadzenia, jesli bariera sterylna produktu lub jego opakowanie sg uszkodzone.

= Nie korzysta¢ po uptywie daty waznosci nadrukowanej na etykiecie produktu.

= Nie rozpreza¢ wewnatrz naczyn o $rednicy mniejszej niz 1,5 mm.

= Nie uzywac uszkodzonych lub poskrecanych urzadzen.

= Nie przesuwac urzadzenia przez mikrocewnik, jesli wystepuje znaczny opér.

= Nie obraca¢ ani nie skreca¢ urzadzeniem.

= Nie przesuwac urzadzenia po catkowitym lub czg$ciowym rozprezeniu urzadzenia z mikrocewnika.

= Nie wycofywac urzadzenia, jesli wystepuje znaczny opér. Nalezy ustali¢ przyczyne oporu pod kontrolg fluoroskopowsa i, jesli to konieczne, przesungé mikrocewnik po urzadzeniu, aby czesciowo lub catkowicie
ponownie zatozy¢ koszulke, co umozliwi wycofanie. Ponowne zatozenie koszulki na urzadzenie, w ktérym jest ztapany skrzep, moze skutkowac¢ jego utratg i zatorowoscig obwodowa.

= Urzadzenie moze by¢ zastosowane wytacznie u jednego pacjenta. Nie sterylizowa¢ urzadzenia ponownie i nie uzywac¢ go u kolejnych pacjentéw. Ponowne uzycie u innego pacjenta moze skutkowa¢ pogorszeniem

dziatania urzadzenia, przeniesieniem zakazenia oraz innymi zagrozeniami zwigzanymi z bezpieczenstwem.

Urzadzenia do rewaskularyzacji CERENOVUS NIMBUS™ nie nalezy stosowac wiecej niz 3 razy.

= Nie podejmowac wigcej niz 3 préb usuwania w jednym naczyniu.

= Nie wycofywac rozprezonego urzadzenia przez naczynie, w ktérym uprzednio implantowano stent. Jesli konieczne jest przej$cie przez rozprezony stent, aby dostac sig do skrzepu, nalezy najpierw upewnic sie,
Ze mozna przejs¢ przez stent za pomocg cewnika prowadzacego lub posredniego. Nastepnie nalezy catkowicie wciagngé urzadzenie do cewnika prowadzacego lub posredniego przed préba usunigcia przez stent.

= UZzytkownicy powinni dofozy¢ wszelkich staran, by ograniczy¢ dawke promieniowania rentgenowskiego, jakie otrzymujg pacjenci i personel, stosujac odpowiednie ostony, skracajac czas fluoroskopii, modyfikujgc
techniczne czynniki radiologiczne, jesli jest to moZliwe. Ryzyko zwigzane z promieniowaniem rentgenowskim wykorzystywanym przy angiografii i fluoroskopii obejmuje tysienie, oparzenia o nasileniu od
zaczerwienienia skory do owrzodzen, zaéme, nowotwory. Prawdopodobienstwo wystagpienia powiktan ro$nie wraz z wydiuzeniem czasu zabiegu i zwiekszeniem liczby przeprowadzonych zabiegéw.

= Po uzyciu usung¢ produkt i opakowanie zgodnie z obowigzujgcymi przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub miejscowymi.

INFORMACJE PROCEDURALNE:
Urzadzenie jest wprowadzane wewnatrznaczyniowo pod kontrolg fluoroskopowa, podobnie jak inne systemy usuwania skrzepéw z naczyn mézgowych. Leki przeciwptytkowe i przeciwkrzepliwe powinny by¢
stosowane wedtug uznania lekarza prowadzacego.

.

Przygotowanie i wprowadzanie:

1. Zapomoca standardowych technik interwencyjnych nalezy uzyska¢ dostep do naczyn tetniczych i wykorzystujac angiografie okresli¢ lokalizacje niedroznego naczynia.

2. Wprowadzi¢ odpowiedni cewnik prowadzacy, koszulke lub cewnik prowadzacy z balonem tak blisko miejsca zamknigcia naczynia, jak to moZliwe. Podigczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng (RHV) do
proksymalnego korica cewnika i podigczy¢ system ciagtego przeptukiwania.

3. Wybra¢ odpowiedni mikrocewnik (patrz cz¢$¢ ,Kompatybilno$¢”). Podtaczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng do proksymalnego korica mikrocewnika i podtaczy¢ system ciagtego przeptukiwania.

4. Za pomoca odpowiedniego prowadnika, wykorzystujgc standardowe metody cewnikowania oraz pod kontrolg fluoroskopowa, wprowadza¢ mikrocewnik do miejsca niedrozno$ci w naczyniu i poprzez niedrozny
odcinek, tak aby dystalna koricowka mikrocewnika znajdowata sie dystalnie wzgledem niedroznosci.

5. Usuna¢ prowadnik z mikrocewnika i, jesli zachodzi taka potrzeba, delikatnie poda¢ srodek kontrastowy przez mikrocewnik, aby uwidoczni¢ dystalny koniec zamknigtego naczynia.

6. Wyjac¢ narzedzie do wprowadzania z wstepnie zatadowanym urzgdzeniem z obreczy (opakowania), zachowujgc ostrozno$¢, by przy okazji przez przypadek nie wycofac ani nie przesungé¢ urzadzenia do przodu
w narzedziu do wprowadzania.

7. Wprowadzi¢ dystalny koniec narzedzia do wprowadzania przez obrotowg zastawke hemostatyczng mikrocewnika i poczeka¢ na uwidocznienie wyptywu plynu z proksymalnego korca narzedzia do wprowadzania,
co potwierdzi, ze narzedzie zostato przeptukane. Wsuna¢ narzedzie do wprowadzania do momentu, kiedy bedzie catkowicie umiejscowione w gniezdzie mikrocewnika. Catkowicie zacisng¢ obrotowg zastawke
hemostatyczna, aby bezpiecznie zamocowac narzedzie do wprowadzania.

8. Przed podjeciem proby wsuniecia urzadzenia nalezy upewni¢ sie, ze narzedzie do wprowadzania jest catkowicie umiejscowione w gniezdzie obrotowej zastawki hemostatycznej. Nalezy wprowadza¢ urzadzenie
do momentu az co najmniej potowa dtugosci trzonu bedzie wsunigta do mikrocewnika. Wéwczas mozna usungé narzedzie do wprowadzania.

9. Nie nalezy wyrzucac narzedzia do wprowadzania, poniewaz bedzie potrzebne, jesli w czasie zabiegu wymagane bedzie dodatkowe przeprowadzenie urzadzenia.

N ie polozenia | rozprezanie:

1. Kontynuowaé wprowadzanie urzgdzenia do momentu, kiedy dystalne znaczniki radiocieniujgce urzadzenia znajda si¢ w poblizu dystalnego obszaru mikrocewnika.

Uwaga: Na proksymalnym odcinku trzonu urzgdzenia umieszczono dwa srebrne paski. Ma to poméc w zmniejszeniu ekspozycji na fluoroskopie wymaganej podczas wprowadzania urzadzenia. Przyktadowo
w przypadku standardowego mikrocewnika (catkowita dtugos¢ 155 cm oraz obrotowa zastawka hemostatyczna 7 cm), kiedy pierwszy srebrny pasek na trzonie dotrze do obrotowej zastawki hemostatycznej,
dystalny koniec urzagdzenia bedzie znajdowac sie ok. 8 cm od dystalnego korica mikrocewnika. Kiedy drugi srebrny pasek na trzonie urzadzenia dotrze do obrotowej zastawki hemostatycznej, dystalny koniec
urzadzenia bedzie znajdowac sie w okolicy dystalnego korica mikrocewnika.

2. Urzadzenie powinno znajdowac si¢ w skrzepie, najlepiej tak, by koniec proksymalnej spirali radiocieniujgcej (Rysunek 2) byt wyréwnany z proksymalnym koricem skrzepu.

Proksymalna spirala il Proksymalny koniec skrzepu  Markery rodkowe  Markery dystalne
radiocieniujaca

. 5

Rysunek 2

3. Stabilizujgc trzon urzadzenia, wycofa¢ mikrocewnik, aby rozprezy¢ urzagdzenie w obrebie skrzepu. Urzadzenie bedzie catkowicie rozprezone, gdy dystalna koricéwka mikrocewnika bedzie wycofana do pozycji
powyzej proksymalnej spirali radiocieniujgcej urzadzenia.

4. Po rozprezeniu a przed wycofaniem urzgdzenie nalezy pozostawi¢ na 5 minut w celu odpowiedniego osadzenia w skrzepie.

Usuwanie:

1. Torquer moze zosta¢ wprowadzony i osadzony wokoét trzonu urzadzenia, aby uzyska¢ dodatkowa kontrole nad urzagdzeniem podczas jego usuwania.

2. Jesli wykorzystywany jest cewnik prowadzacy z balonem, nalezy napetni¢ balon, aby zamkna¢ $wiatto naczynia zgodnie z instrukcjami stosowania cewnika prowadzgcego z balonem.

3. Przed usunigciem skrzepu nalezy ponownie wprowadzi¢ mikrocewnik w skrzep, jednoczesnie utrzymujgc nieruchomo drut do popychania CERENOVUS NIMBUS™. Nie wprowadzac¢ dalej urzadzenia, jesli
wystepuje znaczny opor.

4. Powoli i ostroznie wycofa¢ urzgdzenie i mikrocewnik jako cato$¢ do cewnika prowadzacego lub cewnika posredniego, jednoczesnie aspirujgc przez cewnik prowadzacy lub posredni, dbajgc o utrzymanie
wzajemnego potozenia mikrocewnika i CERENOVUS NIMBUS™ podczas wycofywania.
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5. Energicznie aspirujgc (z uzyciem strzykawki), wycofywac¢ urzadzenie i mikrocewnik do cewnika prowadzacego lub cewnika posredniego. Kontynuowac aspiracj¢ do momentu, gdy urzadzenie dotrze do
proksymalnej, obrotowej zastawki hemostatycznej.

Uwaga: Jesli wycofywanie do cewnika prowadzacego lub cewnika posredniego jest trudne (co moze mie¢ miejsce w przypadku duzego skrzepu), oprézni¢ balon (jesli dotyczy) i wycofa¢ jednoczesnie cewnik
prowadzacy lub posredni, mikrocewnik i urzagdzenie przez koszulke introduktora.

Odtgczy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng od cewnika prowadzacego i usunaé razem urzadzenie, mikrocewnik i obrotowg zastawke hemostatyczng z cewnika prowadzacego.

Uzywajac strzykawki dalej aspirowac cewnik prowadzacy i/lub cewnik posredni, aby upewnic sig, Ze usunieto caty materiat zatorowy.

No

Czyszczenie i ponowne uzycie:

1. Urzadzenie moze zosta¢ wykorzystane do trzech préb usunigcia.

2. W przypadku planowanego dodatkowego przejscia nalezy ostroznie usuna¢ uchwycone skrzepy z urzadzenia i umy¢ urzadzenie w heparynizowanym roztworze soli, pocierajgc delikatnie od korica proksymalnego
do dystalnego w celu usunigcia pozostatego materiatu zatorowego. Nalezy ostroznie skontrolowa¢ urzadzenie pod katem obecnosci uszkodzen lub deformaciji. Jesli takie wystepuja, nie nalezy uzywac urzadzenia,
a do kolejnych préb uzy¢ nowego urzadzenia. W przypadku ponownego uzycia tego samego urzadzenia nalezy ponownie zatozy¢ narzedzie do wprowadzania na proksymalng czesc¢ trzonu i wycofywaé urzadzenie
do narzedzia do wprowadzania, az nastgpi ponowne catkowite zatozenie koszulki. Nie wycofywaé urzadzenia do narzedzia do wprowadzania, jezeli wyczuwalny jest znaczacy opdr. Nalezy upewnic sig, jaka jest
przyczyna wystepowania oporu, a w razie koniecznosci zastosowa¢ nowe urzadzenie podczas kolejnego przeprowadzenia.

3. Nie podejmowac wigcej niz trzech préb usuwania w jednym naczyniu.

SYMBOLE INFORMACYJNE CERENOVUS NIMBUS™:

Przestroga Kod partii

Zapoznac sie z instrukcja uzycia Numer katalogowy

Nie stosowac, jesli opakowanie Sterylizowane z uzyciem tlenku
jest uszkodzone etylenu

Nie uzywaé ponownie CO ntents ||zawartose
Przechowywac¢ w suchym Min Microcatheter ID ini 1a Srednica etrzna
miejscu - mikrocewnika (ID)
= Chroni¢ przed swiattem . -
yd
,;_\ stonecznym g Data przydatnosci do uzycia

N Producent
Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,

Galway, Ireland

CS071 Rev: 07
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CERENOVUS
NIMBUS ™ @@9@5&&9}{&%
GO

NAVOD NA POUZITIE

INDIKACIE NA POUZITIE:

Pomoécka CERENOVUS NIMBUS™ je uréena na obnovenie prietoku krvi u pacientov postihnutych akutnou ischemickou cievnou mozgovou prihodou, ktora je spésobena neurovaskularnou okltziou velkej cievy.
Pomadcka je uréend na pouzivanie v anteridrnej a posteriérnej neurovaskulatire ciev s priemerom 1,5 mm az 5,0 mm, ako su napriklad vnutorna kréna tepna, segmenty M1 a M2 strednej mozgovej tepny, segmenty A1
a A2 prednej mozgovej tepny, bazilarna, zadna mozgova a stavcova tepna.

Pomdcku smu pouzivat len lekari vySkoleni v oblasti neurointervencnej katetrizacie a lieby ischemickej cievnej mozgovej prihody.

POPIS POMOCKY:
Pomadcka sa sklada z trojrozmernej zostavy nitinolového kosika na distalnom konci kuZefovitého nitinolového drieku, ako je zobrazené na obrazku 1 nizsie. Pomdcka sa dodava nasadena na zavadzadi.

3

E

Obrazok 1: Znazornenie pomacky
1. Driek/posunovaci drét 2. Proximalna rontgenkontrastna Spirala
3. Vonkajsia ¢ast koSika 4. Stredové znacky (X2) 5. Distalne znacky (X2)

Tabulka 1: Podrobné (daje o dizke pomdcky (z obrazka 1)

A B C D E
Katalégove [ priemer vonkajsej Priemer vonkaj3ej | nis oL
gislo istalnej éasti | P adizka | proximalnej casti | D'2@Proximalnel | - coous dizka
kosika kosika piraly
GCE4528 4,5 mm 28 mm 2,25 mm 20 mm 1927 mm

KOMPATIBILITA:

Mikrokatéter: Pomécka sa ma zavadzat a umiestnit cez mikrokatéter velkosti ,18" s vnitornym priemerom 0,021* a celkova dizka mikrokatétra nesmie byt vagsia ako 155 cm. Poméacka je kompatibilna s mikrokatétrom
Prowler® Select™ Plus. Pouzitie iného mikrokatétra méZe nepriaznivo ovplyvnit ¢innost pomaocky.

Vodiaci katéter / intermedidlny katéter: Pomécka sa ma pouzivat v spojeni s neurovaskularnym vodiacim katétrom alebo puzdrom s vndtornym priemerom 0,075 alebo vacésim. Je mozné pouzit balénikovy vodiaci
katéter. Je mozné pouZit' aj intermedidlny katéter.

KONTRAINDIKACIE:

= Alergia alebo precitlivenost' na zliatinu niklu a titanu.

= Nadmerné pokrutenie ciev, ktoré moze branit v zavedeni pomaécky.
= Pacienti s angiograficky preukézanou disekciou karotidy.

MOZNE KOMPLIKACIE:

Medzi mozné komplikécie patria okrem iného: vzduchova embdlia, hematém alebo krvacanie v mieste punkcie, infekcia, distalna embolizacia, cievny ki€, neurologické poskodenie vratane mozgovej mitvice a smrti,
trombodza, disekcia alebo perforacia, nespravna funkcia alebo zlomenie pomacky, vaskularna okliizia, ischémia, intrakranialne krvacanie, vytvorenie pseudoaneuryzmy alebo iné menej alebo viac zavazné komplikacie
slvisiace s cerebréalnou angiografiou.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA: A
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

NepouZivajte pomdcku, ak bola porusena sterilnd bariéra alebo balenie vyrobku.

Nepouzivajte po datume exspiracie vytlacenom na §titku vyrobku.

Nerozvijajte v cievach s priemerom mensim ako 1,5 mm.

Nepouzivajte poskodené ani zalomené pomaocky.

Nepostvajte pomocku cez mikrokatéter, ak citite vyrazny odpor.

Poméckou nekrutte, ani ju neotacajte.

Pomécku neposuvaijte po rozvinuti alebo ¢iastoénom rozvinuti z mikrokatétra.

Pomécku nevytahuite, ak citite vyrazny odpor. Stanovte pric¢inu odporu pomocou fluoroskopie a, ak je to potrebné, postvajte mikrokatéter po pomécke, aby ste na fiu opatovne nasadili alebo ¢iastoéne nasadili

puzdro, ¢o pomdze pri vytiahnuti pomocky. Opatovné nasadenie puzdra na pomécku so zachytenou zrazeninou méze spdsobit’ stratu zrazeniny a distalnu embolizaciu.

Tato pomdcka slizi na pouzitie len na jednom pacientovi. Neresterilizujte ani opakovane nepouzivajte na viac ako jednom pacientovi. Opatovné pouZitie pomécky na dalsom pacientovi mdZe mat za nasledok

zhor$enu ¢innost pomacky, krizovu infekciu a iné rizika suvisiace s bezpe¢nostou.

Ziadnu revaskularizaénti pomacku CERENOVUS NIMBUS™ nepouzivaite viac ako 3-krat.

= V Ziadnej cieve nevykonajte viac ako 3 pokusy o vytiahnutie.

= Rozvinuti pomacku nevytahuijte cez cievu, do ktorej bol predtym vloZeny stent. Ak sa ukaZe, Ze na pristup k zrazenine je nevyhnutné krizovat' rozvinuty stent, najprv sa uistite, Ze stent je mozné krizovat pomocou
vodiaceho alebo intermedialneho katétra. Pomdcku je potom pred vytiahnutim cez stent potrebné tplne zatiahnut' do vodiaceho alebo intermedialneho katétra.

= Pouzivatelia prijmu vSetky potrebné predbezné opatrenia na obmedzenie davok réntgenového Ziarenia zasahujliceho pacientov a ich samych pomocou dostatoéného tienenia, zniZenia poctu fluoroskopii a Gprav
technickych faktorov RTG, kde je to mozné. Medzi rizika uginkov RTG Ziarenia pri angiografii a fluoroskopii patri alopécia, popaleniny v rozmedzi zavaznosti od s¢ervenania koze az po vredy, Sedy zakal a
oneskorena neoplazia, a ich pravdepodobnost rastie so zvySujlicou sa dobou a poctom procedur.

= Po pouZiti vyrobok a balenie zlikvidujte v stlade so zakonnymi postupmi nemocnice, Statnej spravy a/alebo miestnej samospravy.

INFORMACIE O PROCEDURACH:
Pomdcka sa zavadza endovaskularne pomocou fluoroskopickej kontroly, podobnym spésobom ako iné neurovaskularne systémy na vytahovanie zrazenin. PouZitie antitrombotik a antikoagulantov zavisi od rozhodnutia
oSetrujuceho lekara.
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Priprava a zavadzanie:

1. Pomocou $tandardnych intervenénych technik sa dostarite do arteriaineho systému a pomocou angiografie uréte miesto oklizie cievy.

2. Posurite prislusny vodiaci katéter, puzdro, balénikovy vodiaci katéter tak blizko k oklizii, ako je to mozné. Pripojte rotaény hemostaticky ventil (RHV) k proximalnemu koncu tohto katétra a ten pripojte k systému
nepretrzitého preplachovania.

3. Vyberte vhodny mikrokatéter (pozrite Gast' ,Kompatibilita“). Pripojte RHV k proximalnemu koncu mikrokatétra a ten k systému nepretrzitého preplachovania.

4. Pomocou vhodného vodiaceho drétu, $tandardnych katetrizaénych technik a pod fluoroskopickou kontrolou postvajte mikrokatéter k okluzii a cez riu tak, aby bol distalny koniec mikrokatétra umiestneny distalne
k okluzii.

5. Vodiaci dr6t vytiahnite z mikrokatétra a v pripade potreby jemne vstreknite kontrastnt latku cez katéter, aby sa zobrazil distalny koniec okltzie.

6. Vyberte zavadzac s nasadenou poméckou z balenia stiahnutého paskou, pricom davajte pozor, aby ste pritom nahodne nevytiahli alebo neposunuli pomécku zo zavadzaca.

7. Distalny koniec zavadzaca zasuite cez RHV mikrokatétra a pockajte, kym nebude vidno z proximalneho konca zavadzaca vychadzat kvapalinu, ¢im sa potvrdi, Ze pomdcka je preplachnuta. Posuvajte zavadzac,

kym nebude celkom zasunuty do hrdla mikrokatétra. Ventil RHV Gplne utiahnite, aby drzal zavadza¢ bezpe¢ne na mieste. )

8. Pred pokratovanim v postvani pomécky overte, &i je zavadzaé Uplne zasunuty do hrdla ventilu RHV. Pomécku posuvajte dovtedy, kym nebude do mikrokatétra zasunuta aspori polovica dizky drieku, kedy je mozné
zavadzag vybrat.

9. Zavéadzag nelikvidujte, pretoZze méze byt potrebny, ak bude nutné po¢as procedury vykonat poméckou dalSie prechody.

Umiestnenie a rozvinutie:

1. Pokracujte v zastivani pomdcky, kym sa rontgenkontrastné distalne znacky na pomécke nepribliZia k distalnej Casti mikrokatétra.
Poznamka: V proximalnej asti drieku pomacky si umiestnené dva strieborné pasiky ako pomécka na minimalizaciu expozicie fluoroskopickej latke poZadovanej pocas zavadzania pomdcky. Napriklad ak pouZijete
Standardny mikrokatéter (s celkovou dizkou 155 cm a 7 cm ventil RHV), tak ked sa prvy strieborny pasik na drieku pribliZi k ventilu RHV, distalny koniec pomécky sa bude nachadzat priblizne 8 cm od distalneho
konca mikrokatétra. Ked sa druhy strieborny pasik na drieku pomécky pribliZi k ventilu RHV, distalny koniec pomécky sa bude bliZit k distalnemu koncu mikrokatétra.

2. Pomécku umiestnite do zrazeniny ideélne tak, aby bol koniec proximéalnej rontgenkontrastnej Spiraly (obrazok 2) zarovnany s proximalnym celom zrazeniny.

Proximalna rontgenkontrastna = Proximalny okraj zrazeniny Stredové znacky  Distalne znacky

Spirdla
K /
Obréazok 2

3. Stabilizujte driek pomdcky a zatiahnite pri tom mikrokatéter tak, aby sa pomdcka rozvinula v zrazenine. Pomacka sa Uplne rozvinie, ked sa distalny hrot mikrokatétra vytiahne do polohy nad proximalnou
réntgenkontrastnou 3pirdlou pomacky.

4. Po rozvinuti je mozné nechat pomdécku na 5 minut pred vytiahnutim usadit sa v zrazenine.

Vytiahnutie:

1. Po drieku pomécky je mozné posunut a upevnit nari rota¢né zariadenie, aby sa po¢as vytahovania dosiahla dodato¢na kontrola nad poméckou.

i

2. Ak pouzivate baldnikovy vodiaci katéter, podla navodu na pouzitie balénikového vodiaceho katétra naplrite balonik tak, aby uzavrel cievu.

3. Pred vytiahnutim zrazeniny znova zasurite mikrokatéter k zrazenine, pricom drzte posunovaci drét CERENOVUS NIMBUS™ bez pohybu. Ak citite vyrazny odpor, nepokracujte s postivanim pomaocky.

4. Pomaly a opatrne vytahujte pomécku a mikrokatéter ako jednu jednotku do vodiaceho alebo intermedialneho katétra za sticasného aspirovania cez vodiaci alebo intermedialny katéter. Pocas kroku vytahovania
zachovajte vzajomnu polohu mikrokatétra a CERENOVUS NIMBUS™.

5. Pri aplikovani silného nasavania (striekackou) vytiahnite pomocku a mikrokatéter do vodiaceho alebo intermedialneho katétra a pokracuijte v nasavani, kym pomacka nedosiahne proximalny ventil RHV.

Poznémka: Ak je vtiahnutie do vodiaceho alebo intermedialneho katétra narocné (o méze nastat v pripade velkej zrazeniny), vypustite balonik (ak je to mozné) a naraz vytiahnite vodiaci alebo intermedialny
katéter, mikrokatéter a pomdocku cez zavadzacie puzdro.



CS071-01 Rev. 07 Attachment 3 — Print Content

6. Odpojte ventil RHV od vodiaceho katétra a vyberte z vodiaceho katétra naraz pomdcku, mikrokatéter aj ventil RHV.
7. Dalej na nasavanie z vodiaceho a/alebo intermedialneho katétra pouzite striekacku, aby sa zabezpecilo, Ze nebudu obsahovat Ziadne tromby.

Cistenie a opatovné pouzivanie:
1. Pombcku je mozné pouzit maximalne pocas troch pokusov o vytiahnutie.
2. Ak je s pomdckou nutné vykonat dalsiu operaciu, opatrne odstrarite z pomocky vSetky zachytené tromby a pomécku vycistite v heparinizovanom fyziologickom roztoku, pricom jemne $uchajte pomécku od
proximalnej k distalnej ¢asti, aby sa odstranili vSetky zostavajlce tromby. Pozorne skontrolujte pomécku a ak spozorujete akékolvek poskodenie alebo deformaciu, pomécku nepouzivajte. Na dalSie zakroky pouzite
novu pomdcku. Ak pouzivate tu istd pomocku, vymerite zavadzaé na jej proximalnom drieku a zatiahnite pomécku do zavadzaca, tak aby bola cela v puzdre. Ak pocitujete vyrazny odpor, pomécku do zavadzaca
nevtahujte. Zistite pri¢inu odporu a v pripade potreby na dal$ie prechody pouZzite novii pomécku.
3. V jednej cieve sa nepokusajte vykonat viac ako tri pokusy o vytiahnutie.

INFORMACNE SYMBOLY PRE CERENOVUS NIMBUS™:

A

Upozornenie

Cislo $arze

Pozrite si ndvod na
pouZzitie

Katalégové cislo

Ak je balenie poskodené,
vyrobok nepouzivajte

| sterile | EO |

Sterilizované
etylénoxidom

L7
®
@

Nepouzivajte opakovane

Obsah

Uchovavajte na suchom
mieste

Min. Microcatheter ID

Minimalny vnatorny
priemer mikrokatétra (ID)

T

/
v

\
i

Chrarite pred slnecnym
Ziarenim

B

PouZite do

:‘

Vyrobca

Neuravi LTD
Block 3, Ballybrit Business Park,

Galway, Ireland
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