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1 Produktinformation

Der ACCERO® heal Stent ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol. Der Stent
ist mit Fibrin-Heparin beschichtet. An beiden Enden verfiigt der Stent (iber je drei
rontgensichtbare Marker aus Platin-Iridium. In der Mitte verfligt er lber einen
zusétzlichen rontgensichtbaren Marker aus Platin-Iridium.

Mit folgenden Stoffen des Implantates konnten Patienten in Kontakt kommen:
Nickel-Titan-Legierung - Drahtdurchmesser < 0.06 mm,
max. 24 Drahte im Querschnitt

Platin-Iridium Marker - 7 Stiick
Fibrin-Heparin Beschichtung* - Schichtdicke < 100 nm

*Das in der Beschichtung permanent eingeschlossene Heparin wird aus Schweine-
darmschleimhaut isoliert und riickstandslos aufgereinigt.

2 Verwendungszweck

2.1 Zweckbestimmung
Der ACCERO® heal Stent dient bei der Anwendung der stent-assistierten Coiling-
Methode der Verankerung der Embolisationsmaterialien im Aneurysma.

2.2 Indikation
Der ACCERO® heal Stent ist zur Behandlung von intrakraniellen Aneurysmen fiir
den Einsatz mit Embolisationsmaterialien bestimmt.

3 Information zur Magnetresonanztomographie (MRT)
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der ACCERO® heal Stent MRT-tauglich
ist. Ein Patient mit diesem Implantat kann sicher in einem MRT-System gescannt
werden, das folgende Bedingungen erfilllt:

e Statisches Magnetfeldvon 1,5Tund 3,0 T

e Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 7,0 T/m bei 3,0 T und 11,0 T/m
bei1,5T

e Maximale fiir MRT-Systeme angegebenen ganzkorpergemittelten spezifischen
Absorptionsrate (SAR) von 2,7 W/kg (bei 1,5 T) und 1,7 W/kg (bei 3,0 T)

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass der
ACCERO® heal Stent nach 15-miniitigem kontinuierlichen Scannen einen maxima-
len Temperaturanstieg von weniger als 4,0 °C bei 1,5T/3,0 °C bei 3,0 T erzeugt.

Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das vom Implantat verursachte Bildarte-
fakt bis zu 2 mm vom ACCERO® heal Stent, wenn es mit einer Gradientenecho-
Pulssequenz und einem 3,0 T MRT-System abgebildet wird. Eine Optimierung der
Bildgebungsparameter wird empfohlen.

In nichtklinischen Tests wurden die magnetisch induzierte Verschiebungskraft und
das magnetisch induzierte Drehmoment getestet, und es wurde keine Klinisch
signifikante Verschiebung und kein klinisch signifikantes Drehmoment gemessen.
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Die MRT-Tauglichkeit des Implantats wurde nur bei einem einzelnen Stent
festgestellt. Fiir die MRT-Tauglichkeit von (berlappenden Stents Gbernimmt
Acandis® keine Gewahr.

Bitte bringen Sie diese Informationen zusammen mit Ihrem Implantationsausweis
zu jedem zukiinftigen MRT Termin mit.

4 Weitere Informationen

Der ACCERO® heal Stent bleibt ein Leben lang implantiert. Der ACCERO® heal Stent
ist ein passives Implantat, das weder gewartet noch (iberwacht werden muss.
Es ist jedoch notwendig, dass Sie den Anweisungen Ihres behandelnden Arztes
folgen. Dazu gehdrt, dass verschriebene Medikamente eingenommen und ver-
einbarte Nachuntersuchungen wahrgenommen werden. In Verbindung mit einer
gesunden Lebensweise kann so das Risiko wiederkehrender Symptome verringert
werden.

Bei Fragen, medizinischen Bedenken, gesundheitlichen Symptomen sowie fir
Handlungsempfehlungen und erforderliche Nachuntersuchungen konsultieren Sie
bitte Ihren behandelnden Arzt oder Ihr medizinisches Fachpersonal.

Im Notfall bitten wir Sie, den medizinischen Notdienst zu versténdigen.

Ihr behandelnder Arzt wird Sie informieren, wann Sie &rztliche Hilfe suchen soll-
ten. Des Weiteren wird er Sie iiber mdgliche Nebenwirkungen aufkléren, die in
Verbindung mit dem Implantat auftreten kdnnten, wie zum Beispiel: Bewusstlo-
sigkeit, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel, Sprachstérungen, ungleiche Pu-
pillengroBe, Ubelkeit, Veranderungen des Blutdrucks, Verwirrtheit. Bitte kldren Sie
mit Ihrem behandelnden Arzt, welche dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten
kénnten.

Die Herstellung dieses Implantats erfolgte unter Beriicksichtigung aller Anforde-
rungen an Medizinprodukte. Biokompatibilitatstests haben bewiesen, dass even-
tuelle Produktionsriickstande die Sicherheit des Produktes nicht beeinflussen.

5 Meldung von unerwiinschten Ereignissen

Sprechen Sie bitte mit lhrem behandelnden Arzt, um Nebenwirkungen und un-
erwiinschte Ereignisse zu melden, die in Verbindung mit dem Implantat stehen
kénnten.

Fiir weitere Informationen zu diesem Implantat sowie Aktualisierungen der
Informationen auf diesem Ausdruck besuchen Sie unsere Website unter:
www.acandis.com/productinfo

Magliche schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem Implan-
tat kdnnen Sie an Acandis® melden. Patienten in Australien kénnen sich dariiber
hinaus an die australische Behdrde TGA (Therapeutic Goods Administration) wen-
den unter: www.tga.gov.au



English

1 Product Information

The ACCERO® heal Stent is a self-expanding stent made of nitinol. The stent is coa-

ted with fibrin-heparin. The stent has three radiopaque markers made of platinum-

iridium at each end. In the centre, it has an additional radiopaque marker made

of platinum-iridium.

Patients may come into contact with the following implant materials:

Nickel-titanium alloy - wire diameter < 0.06 mm,
max. 24 wires in cross-section

Platinum-iridium marker - 7 markers
Fibrin-heparin coating* - coating thickness < 100 nm

*The heparin permanently contained in the coating is isolated from pig intestinal mu-
cosa and purified with no residue.

2 Intended Use

2.1 Intended Purpose
The ACCERO® heal Stent is used to anchor the embolisation materials in the
aneurysm when using the stent-assisted coiling method.

2.2 Indication
The ACCERO® heal Stent is intended for the treatment of intracranial aneurysms
using embolisation materials.

3 Information on Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated that the ACCERO® heal Stent is MR Condi-
tional. A patient with this implant can be safely scanned in an MR system meeting
the following conditions:

o Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T

e Maximum spatial magnetic field gradient of 7.0 T/m at 3.0 T and 11.0 T/m at
15T

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2.7 W/kg (at 1.5T) and 1.7 W/kg (at 3.0 T)

Under the scan conditions defined above, the ACCERO® heal Stent is expected to
produce a maximum temperature rise of less than 4.0°Cat1.5T/3.0°Cat3.0 T
after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artefact caused by the implant extends up to
2 mm from the ACCERO® heal Stent when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3.0 T MR system. Optimisation of the imaging parameters is
recommended.

In non-clinical testing, the magnetically induced displacement force and magne-
tically induced torque were tested and no clinically significant displacement or
torque was measured.
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The MR compatibility of the implant has only been established with a single stent.
Acandis® offers no guarantee as to the MR compatibility of overlapping stents.

Please bring this information together with your implant card to all future
MRI appointments.

4 Further Information

The ACCERO® heal Stent is implanted for life. The ACCERO® heal Stent is a
passive implant that does not require maintenance or monitoring. Neverthel-
ess, it is necessary for you to follow the instructions of your treating physician.
These include taking the prescribed medications and attending arranged follow-up
examinations. In combination with a healthy lifestyle, this can reduce the risk of
recurring symptoms.

If you have any questions, medical concerns or health-related symptoms and with
regard to recommended action and required follow-up examinations, please con-
sult your treating physician or your specialist care team.

In an emergency, please notify the emergency medical service.

Your treating physician will inform you when you should seek medical assistance.
Furthermore, he will let you know of any potential side effects that might occur in
connection with the implant, such as: unconsciousness, headaches, drowsiness,
dizziness, speech disorders, uneven pupil dilation, nausea, fluctuations in blood
pressure, mental confusion. Please discuss with your treating physician which of
these side effects might occur in your case.

This implant was manufactured in consideration of all requirements relating to
medical devices. Biocompatibility tests have shown that any manufacturing resi-
duals do not compromise the safety of the product.

5 Reporting of adverse events
Please consult your treating physician to report side effects and adverse events
that might be related to the implant.

For more information on this implant and updates to the information on this
printout, please visit our website at: www.acandis.com/productinfo

You can report potential serious events in connection with this implant to Acandis®.
Additionally, patients in Australia can contact the Australian Therapeutic Goods
Administration (TGA) at: www.tga.gov.au



1 Informations relatives au produit

ACCERO® heal Stent est un stent auto-expansible en nitinol. Le stent a un revéte-
ment constitué de fibrine et d’héparine. Le stent posséde a ses deux extrémités
trois marqueurs radio-opaques en platine-iridium. Au centre, il dispose d’un mar-
queur radio-opaque supplémentaire en platine-iridium.

Les patients peuvent étre en contact avec les matieres suivantes :

- Diamétre des fils < 0,06 mm,
max. 24 fils par section

Marqueur en platine-iridium - 7 piéces

Revétement fibrine-héparine* - Epaisseur < 100 nm

Alliage nickel-titane

* ['héparine contenue en permanence dans le revétement est isolée a partir de la
muqueuse intestinale porcine et nettoyée sans residus.

2 Fonction

2.1 Utilisation prévue

Lors de [lutilisation de la méthode de coiling assisté par un stent,
ACCEROQ® heal Stent est utilisé pour ancrer les matériels d’embolisation dans
I'anévrisme.

2.2 Indication
ACCERO® heal Stent est destiné au traitement des anévrismes intracraniens en
complément de matériels d’embolisation.

3 Informations relatives a 'imagerie par résonance magnétique
(IRM)

Des tests non cliniques ont montré qu’ACCERO® heal Stent est compatible avec

I'IRM. Un patient porteur de cet implant peut subir une IRM en toute sécurité avec

un systéme qui remplit les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5Tet3,0T

e Gradient de champ magnétique spatial maximal de 7,0 T/ma3,0Tet 11,0 T/m
alsT

o Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen maximal sur le corps entier, indiqué
pour des systemes d’'IRM de 2,7 W/kg (@1,5T) et 1,7W/kg (2 3,0T)

Dans le cadre des conditions définies ci-dessus, il est attendu qu’
ACCEROQ® heal Stent génére aprés un balayage continu de 15 minutes une aug-
mentation de température maximale de moins de 4,0°Ca1,5T,3,0°Ca3,0T.

Dans le cas de tests non cliniques, I'artéfact d’image provoqué par I'implant
s’étend jusqu’a 2 mm d’ACCERO® heal Stent lorsqu’il est représenté avec une
séquence d’écho de gradient et un systeme d’IRM de 3,0 T. Une optimisation des
parametres d’imagerie est recommandée.

7/32

Francais

Dans le cas de tests non cliniques, la force de déplacement induite magnétique-
ment et le couple induit magnétiquement ont été testés, et aucun déplacement
cliniquement significatif ni aucun couple cliniquement significatif n’ont été
Mesureés.

La compatibilité de I'implant avec I'lRM n’a été constatée qu’avec un seul stent.
Acandis® n’accorde aucune garantie de compatibilité de stents chevauchants avec
I'IRM.

Veuillez apporter ces informations avec votre carte d’implant a tout prochain
rendez-vous d’IRM.

4 Informations complémentaires

ACCERO® heal Stent reste implanté a vie. ACCERO® heal Stent est un implant
passif qui ne nécessite aucune maintenance ni surveillance. Il est toutefois néces-
saire que vous suiviez les instructions de votre médecin traitant. Il est notamment
impératif de prendre les médicaments prescrits et de se rendre aux examens de
suivi convenus. Ceci combiné a un mode de vie sain permet de réduire le risque
de symptomes récurrents.

Si vous avez des questions, des doutes médicaux, des symptomes ou besoin de
conseils ou d’examens de suivi, veuillez consulter votre médecin traitant ou votre
professionnel de santé.

En cas d’urgence, nous vous prions de contacter un service médical
d’urgence.

Votre médecin traitant vous dira quand demander une assistance médicale. Il
vous informera également des effets secondaires possibles liés a I'implant, tels
que : perte de connaissance, maux de téte, somnolence, vertiges, troubles de
I’élocution, taille inégale des pupilles, nausées, modifications de la pression artéri-
elle, confusion. Veuillez clarifier avec votre médecin traitant lesquels de ces effets
secondaires pourraient vous concerner.

La fabrication de cet implant a été réalisée en tenant compte de toutes les exigen-
ces relatives aux dispositifs médicaux. Des tests de biocompatibilité ont prouvé
que les éventuels résidus de production n’influencent pas la sécurité du produit.

5 Déclaration d’événements indésirables
Veuillez consulter votre médecin traitant pour signaler tout effet secondaire ou
événement indésirable qui pourrait étre lié a I'implant.

Pour de plus amples informations sur cet implant et des mises a jour des in-
formations contenues dans ce document, veuillez consulter notre site Internet a
I'adresse www.acandis.com/productinfo.

Vous pouvez signaler a Acandis® tout incident grave potentiel lié a cet implant.
Les patients australiens peuvent également contacter la TGA (Therapeutic Goods
Administration) par le biais du site www.tga.gov.au



Nederlands

1 Productinformatie

De ACCERO® heal Stent is een zelfexpanderende stent van nitinol. De stent is voor-
zien van een fibrine-heparine-coating. Op beide uiteinden beschikt de stent over
elk drie radiopake markeringen van platina-iridium. In het midden beschikt hij over
een extra radiopake markering van platina-iridium.

Een patiént kan in contact komen met de volgende bestanddelen van het im-
plantaat:
nikkel-titaniumlegering - draaddiameter < 0,06 mm,

max. 24 draden in dwarsdoorsnede
platina-iridiummarkering - 7 stuks
fibrine-heparinecoating® - laagdikte < 100 nm

* De in de coating permanent ingesloten heparine wordt uit het darmslijmviies van
varkens geisoleerd en zonder residu gezuiverd.

2 Gebruiksdoel

2.1 Beoogd doeleinde

De ACCERO® heal Stent is bestemd voor de toepassing van de met stents
geassisteerde coiling-methode voor de verankering van de embolisatiematerialen
in het aneurysma.

2.2 Indicatie
De ACCERO® heal Stent is bestemd voor de behandeling van intracraniéle
aneurysma's voor gebruik met embolisatiematerialen.

3 Informatie over beeldvorming met magnetische resonantie (MRI)
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de ACCERO® heal Stent geschikt is
voor MRI. Een patiént met dit implantaat kan veilig in een MRI-systeem worden
gescand dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

e gtatisch magneetveldvan1,5Ten3,0T

e maximaal ruimtelijke magneetveldgradiént van 7,0 T/m bij 3,0 T en 11,0 T/m
bij1,5T

e maximaal voor MRI-systemen aangegeven gemiddeld specifiek absorptie-
tempo (SAR) over het gehele lichaam van 2,7 W/kg (bij 1,5 T) en 1,7 W/kg
(bij 3,0T)

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de
ACCERO® heal Stent na 15 minuten continu scannen een maximale temperatu-
urstijging van minder dan 4,0 °C bij 1,5 T/3,0 °C bij 3,0 T produceert.

Bij niet-klinische tests bestrijkt het door het implantaat veroorzaakte beeldartefact
een gebied van max. 2 mm vanaf de ACCERO® heal Stent, wanneer het met een
gradiéntecho-pulssequentie en een 3,0 T MRI-systeem wordt afgebeeld. Een opti-
malisering van de scanparameters wordt aanbevolen.
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In niet-klinische tests werden de magnetisch geinduceerde verschuivingskracht
en het magnetisch geinduceerde draaimoment getest en er werden geen klinisch
significante verschuiving en geen klinisch significant draaimoment gemeten.

De geschiktheid voor MRI van het implantaat werd alleen bij één enkele stent vast-
gesteld. Voor de geschiktheid voor MRI van overlappende stents staat Acandis®
niet garant.

Neem deze informatie samen met uw implantaatpaspoort voortaan bij elke
MRI-afspraak mee.

4 Verdere informatie

ACCEROQ® heal Stent blijft een leven lang geimplanteerd. ACCERO® heal Stent is
een passief implantaat dat noch onderhouden noch gemonitord hoeft te worden.
Het is echter noodzakelijk dat u de instructies van uw behandelend arts opvolgt.
Daarbij hoort dat voorgeschreven medicijnen ingenomen en afspraken voor na-
controles nagekomen worden. In combinatie met een gezonde leefwijze kan zo het
risico van terugkerende symptomen worden verminderd.

Bij vragen, medische twijfels, gezondheidssymptomen evenals voor handelingsad-
viezen en noodzakelijke nacontroles raadpleegt u uw behandelend arts of medisch
geschoold personeel.

In geval van nood vragen wij u contact op te nemen met de medische
hulpdienst.

Uw behandelend arts zal u informeren wanneer u medische hulp moet zoeken.
Verder zal hij u informeren over mogelijke bijwerkingen die zich in samenhang
met het implantaat zouden kunnen voordoen, zoals bijvoorbeeld: bewusteloosheid,
hoofdpijn, slaperigheid, duizeligheid, spraakstoornissen, ongelijke grootte van de
pupillen, misselijkheid, veranderingen van de bloeddruk, verwardheid. Achterhaal
samen met uw behandelend arts welke van deze bijwerkingen zich bij u zouden
kunnen voordoen.

Dit implantaat werd geproduceerd met inachtneming van alle vereisten aan me-
dische hulpmiddelen. Biocompatibiliteitstests hebben aangetoond dat eventuele
productieresten de veiligheid van het hulpmiddel niet beinvioeden.

5 Melding van ongewenste gebeurtenissen
Praat met uw behandelend arts om bijwerkingen en ongewenste gebeurtenissen
te melden die in samenhang met het implantaat zouden kunnen staan.

Voor meer informatie over dit implantaat evenals updates van de informatie in
deze afgedrukte tekst bezoekt u onze website www.acandis.com/productinfo

Mogelijke ernstige incidenten in samenhang met dit implantaat kunt u bij Acandis®
melden. Patiénten in Australié kunnen zich bovendien wenden tot de Australische
instantie TGA (Therapeutic Goods Administration) op www.tga.gov.au



1 Informazioni sul prodotto

ACCERO® heal Stent € uno stent autoespandibile in nitinol. Lo stent & rivestito di
fibrina-eparina. Su ognuna delle due estremita dello stent sono presenti tre mar-
catori di platino-iridio visibili a raggi X. Nella parte centrale € presente un ulteriore
marcatore di platino-iridio visibile a raggi X.

| pazienti possono entrare a contatto con le seguenti sostanze presenti
nell’'impianto:
Lega di nichel-titanio - diametro del filo < 0,06 mm,

max. 24 fili nella sezione trasversale
Marcatore in platino-iridio - 7 pezzi
Rivestimento in fibrina-eparina* - spessore < 100 nm

*L'eparina racchiusa in modo permanente nel rivestimento viene isolata dalla mucosa
intestinale suina e purificata per eliminare ogni impurita.

2 Uso previsto

2.1 Destinazione d’uso
ACCERO® heal Stent serve per I'ancoraggio dei materiali di embolizzazione
nell’aneurisma quando si utilizza il metodo di coiling assistito da stent.

2.2 Indicazione
ACCERO® heal Stent & indicato per il trattamento di aneurismi intracranici con
I'impiego di materiali di embolizzazione.

3 Informazioni sulla tomografia a risonanza magnetica (MRT)

Test non clinici hanno mostrato che ACCERO® heal Stent & idoneo alla tomografia a
risonanza magnetica (MRT). Un paziente con questo impianto puo essere sottopos-
to a scansione in sicurezza in un sistema MRT che soddisfi le seguenti condizioni:

e Campo magnetico staticodi1,5Te 3,0T

e Massimo gradiente di campo magnetico spaziale di7,0T/ma3,0Te 11,0 T/m
alsT

e Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per I'intero corpo per i
sistemi MRT impostato su 2,7 W/kg (@1,5T) e 1,7W/kg (@3,0T)

Nelle condizioni di scansione definite sopra, dopo 15 minuti di scansione continua
ACCERO® heal Stent dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura
inferiorea4,0°Ca1,57/3,0°Ca3,0T.

In test non clinici, I'artefatto dell'immagine indotto dal dispositivo si estende
fino a 2 mm da ACCERO® heal Stent quando viene ripreso con una sequenza di
impulsi eco gradiente e un sistema di risonanza magnetica 3,0 T. Si consiglia
I'ottimizzazione dei parametri di imaging.
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In test non clinici sono state testate la forza di spostamento indotta magnetica-
mente e la coppia indotta magneticamente e non sono stati misurati spostamenti
0 coppie clinicamente significativi.

L’idoneita alla MRT dell'impianto & stata stabilita per un solo stent. Acandis® non si
assume alcuna responsabilita per I'idoneita alla MRT di stent sovrapposti.

Si prega di portare con sé queste informazioni ad ogni futuro appuntamento per
MRT insieme alla tessera per il portatore di impianto.

4 Ulteriori informazioni

ACCEROQ® heal Stent rimane impiantato per tutta la vita. ACCERO® heal Stent &
un impianto passivo, che non necessita di manutenzione né di monitoraggio. Tut-
tavia, & necessario sequire le istruzioni del proprio medico curante. Cio significa
assumere i farmaci prescritti € presentarsi alle visite di controllo concordate. In
combinazione con uno stile di vita sano, questo puo ridurre il rischio di sintomi
ricorrenti.

In caso di domande, preoccupazioni di natura medica o sintomi di salute, nonché
per le raccomandazioni di trattamento e le visite di controllo necessarie, consultare
il proprio medico curante od operatore sanitario.

In caso di emergenza, chiamare il pronto soccorso.

Il medico curante vi informera quando & necessario rivolgersi a un medico. Inoltre,
vi illustrera gli effetti collaterali che potrebbero verificarsi in relazione all'impianto,
come ad esempio: perdita di coscienza, mal di testa, sonnolenza, vertigini, disturbi
del linguaggio, dimensioni irregolari delle pupille, nausea, variazioni della pressi-
one sanguigna, stato confusionale. Consultare il proprio medico per determinare
quali di questi effetti collaterali potrebbero manifestarsi.

Questo impianto € stato realizzato rispettando la conformita a tutti i requisiti re-
lativi ai dispositivi medici. Test di biocompatibilita hanno dimostrato che eventuali
residui di produzione non pregiudicano la sicurezza del prodotto.

5 Segnalazione di reazioni avverse
Consultare il proprio medico curante per segnalare gli effetti collaterali e le reazi-
oni avverse che potrebbero essere correlati all’impianto.

Ulteriori informazioni su questo impianto e aggiornamenti delle informazioni
contenute in questo stampato sono disponibili sul nostro sito web, all'indirizzo
www.acandis.com/productinfo

Possibili incidenti gravi correlati a questo impianto possono essere segnalati ad
Acandis®. | pazienti in Australia possono anche contattare I'autorita australiana
TGA (Therapeutic Goods Administration) all’indirizzo www.tga.gov.au



Espafiol

1 Informacion sobre el producto

EI ACCERO® heal Stent es un stent autoexpansivo elaborado a partir de nitinol.
El stent esta revestido de fibrina-heparina. El stent dispone de tres marcadores
radiopacos de platino/iridio en cada extremo. En el centro dispone de un marcador
radiopaco adicional de platino/iridio.

Los pacientes pueden entrar en contacto con los siguientes materiales del im-
plante:
Aleacion de niquel y titanio - Didmetro del hilo <0,06 mm,

max. 24 hilos en seccion transversal
Marcador de platino/iridio - 7 unidades
Revestimiento de fibrina/heparina* - Grosor del revestimiento < 100 nm

*La heparina retenida permanentemente en el recubrimiento se aisla a partir de la
mucosa intestinal porcina y se purifica sin dejar residuos.

2 Uso indicado

2.1 Uso previsto
EI ACCERO® heal Stent sirve para anclar los materiales de embolizacién en el
aneurisma cuando se utiliza el método de coiling (espiralizacion) asistida por stent.

2.2 Indicacion
EI ACCERO® heal Stent esta disefiado para el uso con materiales de embolizacion
en el tratamiento de aneurismas intracraneales.

3 Informacion sobre la imagen por resonancia magnética (IRM)
Las pruebas no clinicas han demostrado que el ACCERO® heal Stent es compatible
con la IRM. Un paciente con este implante puede someterse a exploracion con
seguridad en un sistema de IRM que cumpla las siguientes condiciones:

Campo magnético estaticode 1,5Ty3,0T

Gradiente de campo magnético espacial maximode 7,0T/ma3,0Ty 11,0 T/m
alsT

Tasa de absorcién especifica (SAR, por sus siglas en inglés) maxima, promedi-
ada para todo el cuerpo y especificada para los sistemas de IRM de 2,7 W/kg
(@1,5T)y1,7Wkg(@3,0T)

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente se espera que el
ACCEROQ® heal Stent produzca un aumento de temperatura maximo inferior a
4,0°Ca1,5To03,0°Ca3,0T tras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, la imagen causada por el implante se extiende hasta 2 mm
desde el ACCERO® heal Stent cuando se obtienen imagenes con una secuencia
de pulsos de eco de gradiente y un sistema de IRM de 3,0 T. Se recomienda la
optimizacion de los parametros de visualizacion.
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En las pruebas no clinicas, se comprobd la fuerza de desplazamiento inducida
por el magnetismo y el par inducido por el magnetismo, y no se midieron valores
clinicamente significativos de desplazamiento o par.

Solo se ha determinado la compatibilidad del implante con los sistemas de
IRM para un dnico stent. Acandis® no garantiza la compatibilidad de los stents
superpuestos con los sistemas de IRM.

Aporte esta informacién a cualquier cita futura de resonancia magnética junto con
su tarjeta de identificacion del implante.

4 Informacion adicional

EI ACCERO® heal Stent permanece implantado de por vida. El ACCERO® heal Stent
es un implante pasivo que no requiere ni mantenimiento ni supervision. Sin
embargo, es necesario que siga las instrucciones de su médico. Esto incluye to-
mar la medicacion prescrita y acudir a los examenes de seguimiento acordados.
En combinacion con un estilo de vida saludable, esto puede reducir el riesgo de
reaparicion de sintomas.

Si tiene alguna pregunta, dudas de caracter médico o sintomas relacionados con
la salud, o para obtener recomendaciones de actuacion y someterse a los exa-
menes de seguimiento necesarios, consulte a su médico o profesional sanitario.

En caso de emergencia, pongase en contacto con el servicio médico de
urgencia.

Su médico le informara sobre cuando debe buscar asistencia médica. Ademas,
le informard sobre los posibles efectos secundarios que pueden producirse en
relacion con el implante, como por ejemplo: inconsciencia, cefalea, somnolencia,
mareos, trastornos del habla, tamafio irregular de las pupilas, nduseas, cambios
en la presion arterial, confusion. Consulte a su médico cuéles de estos efectos
secundarios puede experimentar.

Este implante ha sido fabricado cumpliendo todos los requisitos de los productos
sanitarios. Las pruebas de biocompatibilidad han demostrado que los posibles
residuos de produccion no afectan a la seguridad del producto.

5 Notificacion de eventos no deseados
Péngase en contacto con su médico para notificarle cualquier efecto secundario o
evento no deseado que pueda estar relacionado con el implante.

Para obtener mas informacion sobre este implante, asi como las actualizacio-
nes de la informacién de este documento impreso, visite nuestro sitio web en
www.acandis.com/productinfo

Puede notificar a Acandis® sobre cualquier posible incidente grave relacionado
con este implante. Los pacientes de Australia también pueden ponerse en
contacto con la Administracion Australiana de Productos Terapéuticos (TGA) en
www.tga.gov.au



1 Informacéo sobre o produto

0 ACCERO® heal Stent é um stent autoexpansivel de nitinol. O stent esta revestido
com fibrina-heparina. O stent possui trés marcadores radiopacos de platina-iridio
em cada uma das extremidades. No centro, tem um marcador radiopaco adicional
de platina-iridio.

0Os pacientes podem entrar em contacto com os seguintes materiais do implante:

- diametro do fio < 0,06 mm,

méx. 24 fios na secgéo transversal
Marcador de platina-iridio - 7 unidades
Revestimento de fibrina-heparina* - espessura da camada < 100 nm

Liga de niquel titanio

*A heparina permanentemente contida no revestimento € isolada da mucosa intestinal
suina e purificada sem deixar residuos.

2 Utilizagao prevista

2.1 Finalidade
0 ACCERO® heal Stent destina-se & fixac@o dos materiais de embolizagao no an-
eurisma durante o tratamento com o0 método de embolizagao assistida por stent.

2.2 Indicacao
0 ACCERO® heal Stent destina-se ao tratamento de aneurismas intracranianos por
meio de materiais de embolizago.

3 Informacao sobre a ressonancia magnética (RM)

Testes nao clinicos demonstraram que o ACCERO® heal Stent é compativel com a
RM. Um paciente com este implante pode ser submetido em seguranca a uma RM
que redna as seguintes condicdes:

Campo magnético estaticode 1,5Te 3,0 T

Gradiente magnético espacial maximo de 7,0 T/m com 3,0 T e de 11,0 T/m
com1,5T

Valores maximos para taxas de absorgao (SAR) especificas e médias, medidas
para todo o corpo, indicadas para sistemas de RM de 2,7 W/kg (com 1,5T) e
1,7 W/kg (com 3,0 T)

Sob as condicdes de leitura acima definidas, é expectavel que o
ACCEROQ® heal Stent, depois de um scan durante 15 minutos continuos atinja um
aumento maximo da temperatura inferior a 4,0 °C, com 1,57/3,0°Ccom 3,0 T.

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo implante estende-se
até 2 mm a partir do ACCERO® heal Stent se apresentado com uma sequéncia de
impulsos de eco gradiente e um sistema de RM 3,0 T. E recomendavel proceder a
uma otimizagdo dos pardmetros imagioldgicos.
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Em testes ndo clinicos, foram testados a forga de deslocamento e o torque indu-
zidos magneticamente e ndo foi medido nenhum deslocamento e torque clinica-
mente significativos.

A adequacdo do implante a RM foi comprovada apenas na presenca de um (nico
stent. A Acandis® ndo oferece qualquer garantia que stents sobrepostos sejam
adequados a RM.

Faga-se acompanhar desta informagéo e do seu cartdo de implante em todas as
RM futuras.

4 Mais informacgoes

0 ACCEROQ® heal Stent permanece implantado de forma vitalicia. 0 ACCERQ® heal
Stent é um implante passivo, que ndo requer manutengdo nem monitorizacéo. E,
contudo, necessdrio que siga as instrugdes do seu médico. Isto inclui a toma da
medicagdo prescrita e a realizagdo dos exames de seguimento agendados. A par
de um estilo de vida saudavel, tal pode reduzir o risco de sintomas recorrentes.

Em caso de duvidas, consideracdes de teor médico, sintomas de satde, bem como
para recomendagdes de tratamento e exames de seguimento necessarios, consul-
te 0 seu médico ou os profissionais de salide que o acompanham.

Em caso de emergéncia, deve notificar o servico de emergéncia médica.

0 seu médico informa-lo-a sobre as situagdes em que deve procurar ajuda médi-
ca. Esclarecé-lo-a ainda sobre possiveis efeitos secundarios que podem ocorrer
associados ao implante, como por exemplo: perda de consciéncia, dores de ca-
beca, sonoléncia, tonturas, distlrbios na fala, tamanho assimétrico das pupilas,
nauseas, alteragbes da pressdo arterial, confusdao mental. Clarifique com o seu
médico quais destes efeitos secundarios poderao ocorrer no seu caso.

Este implante foi fabricado em conformidade com todas as exigéncias impostas a
dispositivos médicos. Testes de biocompatibilidade comprovaram que a existéncia
de possiveis residuos da produgao nao compromete a seguranga do produto.

5 Comunicacao de acontecimentos adversos
Comunique ao seu médico os efeitos secundarios e acontecimentos adversos que
possam ocorrer associados ao implante.

Para mais informagdes sobre este implante e sobre as atualizagdes das infor-
magdes contidas nesta publicagéo, visite 0 nosso website em
www.acandis.com/productinfo

Comunique diretamente a Acandis® a ocorréncia de possiveis incidentes graves
relacionados com este implante. Os pacientes na Australia podem também dirigir-
se a entidade reguladora australiana TGA (Therapeutic Goods Administration), em
www.tga.gov.au



Suomi

1 Tuotetiedot

ACCERO® heal Stent on itselaajentuva stentti, joka on valmistettu nitinolista.
Stentti on pédllystetty fibriini-hepariinilla. Stentin kummassakin pa4ssé on kolme
rontgenpositiivista  platina-iridiummerkkid. Keskelld siind on ylimaardinen
rontgenpositiivinen platina-iridiummerkki.

Potilas voi joutua kosketuksiin seuraavien implantin aineiden kanssa:
Nikkeli-titaaniseos - Langan halkaisija < 0,06 mm,
kork. 24 lankaa halkaisijassa

Platina-iridiummerkit -7 kpl
Fibriini-hepariinipinnoite* - Kerroksen paksuus < 100 nm

*Pinnoitteeseen pysyvésti sidottu hepariini eristetéén sikojen suoliston limakalvosta ja
puhdistetaan jéamattomaksi.

2 Kayttotarkoitus

2.1 Suunniteltu kayttotarkoitus
ACCERO® heal Stent on tarkoitettu stenttiavusteista koilausmenetelmaa
kéytettdessd embolisaatiomateriaalien ankkuroimiseen aneurysmaan.

2.2 Indikaatio
ACCERO® heal Stent on tarkoitettu intrakraniaalisten aneurysmojen hoitoon
embolisaatiomateriaalien kanssa.

3 Tiedot magneettiresonanssitomografiasta (MRI)

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd ACCERO® heal Stent on MRI-yhteensopiva.
Potilas, jolla on tdma implantti, voidaan kuvata turvallisesti seuraavat ehdot tayt-
tévélla MRI-jérjestelmélla:

Staattinen magneettikenttd 1,5Tja3,0T

Maksimaalinen spatiaalinen magneettikenttigradientti 7,0 T/m (3,0 T:ssd) ja
11,0 T/m (1,5 T:ssé)

Maksimaaliset MRI-jérjestelmille ilmoitetut, koko kehosta mitatut ominaiset
absorptionopeudet (SAR) 2,7 W/kg (1,5 T:ssd) ja 1,7 W/kg (3,0 T:ssd)

Ylld méadritellyissa skannausolosuhteissa odotetaan, ettd ACCERO® heal Stent
luo 15 minuutin jatkuvan skannauksen jélkeen korkeintaan 4,0 °C:n (1,5 T:ssd) /
3,0 °C:n (3,0 T:ssd) lampétilan nousun.

Ei-kliinisissd testeissa implantin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu jopa 2 mm:n
paahan ACCERO® heal Stentistd, kun se kuvannetaan gradienttikaiku-pulssisek-
venssilld ja 3,0 T:n MRI-jarjestelmalld. Kuvannusparametrien optimointi on suo-
siteltavaa.

Ei-kliinisissd testeissd on testattu magneettisesti indusoitua siirtovoimaa ja
magneettisesti indusoitua vaéntémomenttia, eikd mittauksissa havaittu mitaén
Kliinisesti merkittavaa siirtymaa tai kliinisesti merkittavaa vaantomomenttia.
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Implantin MRI-soveltuvuus on méaritelty vain yhdelld ainoalla stentilld. Paallekka-
isten stenttien MRI-soveltuvuudesta Acandis® ei anna mitdan takuuta.

Ota ndma tiedot mukaan yhdessd implanttikortin kanssa kaikkiin seuraaviin
MRI-kuvauksiin.

4 Liséatietoja

ACCERO® heal Stent pysyy implantoituna koko elinian. ACCERO® heal Stent on
passiivinen implantti, jota ei tarvitse huoltaa eika valvoa. Hoitavan ladkarin ohjeita
on kuitenkin noudatettava. Niihin kuuluu méaréattyjen Idakkeiden ottaminen ja so-
vittuihin jélkitarkastuksiin osallistuminen. Yhdessa terveellisten elintapojen kanssa
voidaan siten vahentéa oireiden palautumisen riskia.

Kéaanny sinua hoitavan 14&kérin tai terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos
sinulla on jotakin kysyttdvaa, terveydentilaa koskevat huolia, oireita tai haluat tie-
toja ksittelyyn liittyvista suosituksista ja tarvittavista jélkitarkastuksista.

Pyyddamme sinua ottamaan hététilanteessa yhteyttd ensiapuun.

Sinua hoitava laakéri kertoo sinulle, milloin sinun tulisi hakeutua 1aéakériin. Han
selvittdd sinulle myds implanttiin liittyvat mahdolliset sivuvaikutukset. Niitd ovat
esimerkiksi seuraavat: tajuttomuus, padnsarky, uneliaisuus, huimaus, puhehairiot,
erikokoiset pupillit, huonovointisuus, verenpaineen vaihtelut, sekavuus. Pyyda hoi-
tavaa ladkarid kertomaan sinulle, mitkd ndisté sivuvaikutuksista ovat mahdollisia
omalla kohdallasi.

Taman implantin valmistuksessa on huomioitu kaikki ladkinnéllisié laitteita kos-
kevat vaatimukset. Bioyhteensopivuustestit ovat osoittaneet, ettd mahdollisilla
tuotantojaémillé ei ole vaikutusta tuotteen turvallisuuteen.

5 Ei-toivotuista tapahtumista ilmoittaminen
Keskustele ldakérisi kanssa siitd, miten implantin kéyton yhteydessa esiintyvista
sivuvaikutuksesta ja ei-toivotuista tapahtumista iimoitetaan.

Lisatietoja tdstd implantista seké tdmén tiedotteen siséltdmien tietojen péivitykset
I6ytyvét verkkosivuiltamme osoitteesta www.acandis.com/productinfo

Vit ilmoittaa implanttiin liittyvistd mahdollisista vakavista tapahtumista Acandis®-
yhtidlle. Australiassa asuvat potilaat voivat sen liséksi kdantyd myds australialais-
ten TGA-viranomaisten (Therapeutic Goods Administration) puoleen osoitteessa
www.tga.gov.au



1 Produktinformation

ACCERO® heal Stent ar en sjdlvexpanderande stent av nitinol. Stenten har en
beldggning med fibrin-heparin. Pa bada dndarna har stenten tre réntgensynliga
markorer av platina/iridium. | mitten har den en extra rontgensynlig markér av
platina/iridium.

Patienter kan komma i kontakt med féljande &mnen i implantatet:

- traddiameter < 0,06 mm, max.
24 tradar i tvarsnitt

Platina-/iridiummarkér - 7 styck

Fibrin-heparin beldggning™ - skikttjocklek < 100 nm

Nickel-titan-legering

*Heparinet som &r permanent inneslutet i beldggningen isoleras fran svintarmslem-
hinnor och renas fullsténdigt.

2 Anvindningssyfte

2.1 Andamél
ACCEROQ® heal Stent &r till for forankring av emboliseringsmaterial i aneurysman
nar den stentassisterade coilingmetoden anvénds.

2.2 Indikation
ACCEROQ® heal Stent &r avsedd for behandling av intrakraniella aneurysmer for
anvandning med emboliseringsmaterial.

3 Information om magnetresonanstomografi (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att ACCERO® heal Stent ar MRT-kompatibel. En
patient med detta implantat kan skannas sékert i ett MRT-system som uppfyller
féljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pd 1,5Toch 3,0 T

Maximal rumslig magnetféltsgradient pa 7,0 T/m vid 3,0 T och 11,0 T/m vid
15T

Maximal angiven specifik absorptionshastighet i kroppen for MRT-system
(SAR) pa 2,7 W/kg (vid 1,5 T) och 1,7 W/kg (vid 3,0 T)

Vid skanningsforhallandena som definieras ovan forvintas ACCERO® heal Stent
skapa en maximal temperaturkning pa mindre &n 4,0 °C vid 1,5 T/3,0 °C vid
3,0 T efter 15 minuter kontinuerlig skanning.

Vid icke-Kliniska tester stracker sig den bildartefakt som implantatet férorsakar
upp till 2 mm fran ACCERO® heal Stent, om den avbildas med en gradientekopuls-
sekvens och ett 3,0 T MRT-system. En optimering av avbildningsparametrarna
rekommenderas.

| icke-kliniska tester har den magnetiskt inducerade forskjutningskraften och det
magnetiskt inducerade vridmomentet testats och ingen kliniskt signifikant forsk-
jutning och inget kliniskt signifikant vridmoment uppméttes.
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Svensk

Implantatets MRT-kompatibilitet har endast faststéllts p& en enda stent. Acandis®
ger inga garantier for MRT-kompatibiliteten for dverlappande stentar.

Ta med den hér informationen tillsammans med ditt implantatkort till alla
MRT-tider i framtiden.

4 Mer information

ACCEROQ® heal Stent forblir implanterad livet ut. ACCERO® heal Stent &r ett passivt
implantat som varken maste underhallas eller Gvervakas. Det dr dock nodvéndigt
att du fljer anvisningarna fran behandlande ldkare. Hit hor att ta ordinerade
mediciner och ga till dverenskomna uppfdljande undersokningar. Tillsammans med
en halsosam livsstil kan pa sé vis risken for aterkommande symptom minskas.

Radfraga behandlande lakare eller medicinsk specialistpersonal om du har négra
fragor, géllande medicinska beténkligheter, halsosymptom och for handlingsre-
kommendationer och nédvéndiga uppfdljande undersokningar.

I nodfall ber vi att du kontaktar akutsjukvarden.

Din behandlande lakare kommer att informera dig niar du maste uppsoka
lakare. Denne kommer dven att informera om eventuella biverkningar som kan
forekomma tillsammans med implantatet, till exempel: medvetsldshet, huvudvérk,
dasighet, svindel, talstorningar, olika stora pupiller, illaméende, fordndring av blod-
trycket, forvirring. Ta upp med behandlande lakare vilka av dessa biverkningar du
skulle kunna ha.

Alla krav pa medicintekniska produkter har uppfylits vid tillverkningen av det har
implantatet. Biokompatibilitetstester har bevisat att eventuella tillverkningsrester
inte paverkar produktens sékerhet.

5 Anmadlan av otnskade héndelser
Prata med behandlande l&kare for att anméla biverkningar och o6nskade handel-
ser som kan vara relaterade till implantatet.

For mer information om det hér implantatet och uppdateringar av det hér bladet,
besok var webbplats pa www.acandis.com/productinfo

Du kan anmdla méjliga allvarliga incidenter i samband med det har implantatet till
Acandis®. Patienter i Australien kan dessutom kontakta den australiska myndighe-
ten TGA (Therapeutic Goods Administration) pa www.tga.gov.au



Dansk

1 Produktinformation

ACCERO® heal Stent er en selvekspanderende stent af nitinol. Stenten er belagt
med fibrin-heparin. | hver ende har stenten tre rgntgensynlige markerer af platin-
iridium. I midten har den en yderligere rgntgensynlig marker af platin-iridium.

Patienter kan komme i kontakt med fglgende implantatstoffer:

- traddiameter < 0,06 mm,
maks. 24 trade i tveersnit

Platin-iridium-markgr - 7 stk.

Fibrin-heparin-beleegning* - belaegningstykkelse < 100 nm

Nikkel-titanlegering

*Heparin, der er permanent indesluttet i beleegningen, isoleres fra svinetarmslimhinde
0g oprenses uden rester.

2 Anvendelsesformal

2.1 Erkleeret formal
ACCERO® heal Stent bruges i forbindelse med den stent-assisterede
coiling-metode til at forankre emboliseringsmaterialerne i aneurismet.

2.2 Indikation
ACCERO® heal Stent er beregnet til behandling af intrakranielle aneurismer til
anvendelse med emboliseringsmaterialer.

3 Information om MR-scanning

Ikke-Kliniske tests har vist, at ACCERO® heal Stent kan bruges til MRI. En patient
med dette implantat kan blive scannet sikkert af et MR-system, der overholder
folgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pd 1,5T 0g 3,0 T

Maksimal rumlig magnetfeltgradient pa 7,0 T/m ved 3,0 T og 11,0 T/m ved
15T

Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) anfert for helkropsscanning for
MR-systemer pa 2,7 W/kg (ved 1,5T) og 1,7 W/kg (ved 3,0 T)

Det forventes pa baggrund af de ovenfor anfgrte scanningsbetingelser, at
ACCERO® heal Stent efter 15 minutters kontinuerlig scanning har naet en
maksimal temperaturstigning pa under 4,0 °C ved 1,5T/3,0°Cved 3,0 T.

Ved ikke-kliniske tests er billedartefaktet forarsaget af implantatet op til 2 mm
af ACCERO® heal Stent, hvis det afbildes med en gradient-ekko pulssekvens og
et 3,0 T MRI-system. Det anbefales, at de billeddannende parametre optimeres.

Den magnetisk inducerede forskydningskraft og det magnetisk inducerede om-
drejningsmoment blev testet i ikke-kliniske tests, og der blev ikke malt klinisk
signifikant forskydning, og ej heller et klinisk signifikant omdrejningsmoment.
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Implantatets MR-egnethed blev kun fastslaet med en enkelt stent. Acandis® pata-
ger sig intet ansvar for overlappende stents egnethed til MR.

Medbring disse oplysninger sammen med dit implantatkort til hver MRI-aftale.

4 Yderligere oplysninger

ACCERO® heal Stent forbliver altid implanteret. ACCERO® heal Stent er et passivt
implantat, som hverken behgver vedligeholdelse eller overvagning. Det er imidler-
tid ngdvendigt, at du overholder anvisningerne fra den lzege, der behandler dig. Det
omfatter bl.a. at tage den ordinerede medicin og made op til undersagelsesaftaler.
Kombineret med en sund livsstil kan det medvirke til at reducere risikoen for, at
symptomer vender tilbage.

Kontakt den lege, der behandler dig, eller det medicinske fagpersonale, hvis du
har spergsmal, beteenkeligheder ved medicinen, sygdomssymptomer eller for at f&
vejledning og aftale opfelgende undersggelser.

Kontakt skadestuen i tilfelde af en ngdsituation.

Den lzege, der behandler dig, vil orientere dig om, hvornar du skal sgge leegehjeelp.
Leaegen oplyser dig desuden om mulige bivirkninger, som kan opsté i forbindelse
med implantatet, som for eksempel: Bevidstlgshed, hovedpine, slevhed, svimmel-
hed, taleforstyrrelser, uens pupilstorrelse, kvalme, @ndringer i blodtrykket, forvir-
ring. Tal med den lege, der behandler dig, om, hvilke af disse bivirkninger der
eventuelt kan opsta hos dig.

Dette implantat blev fremstillet iht. samtlige krav til medicinske produkter. Bio-
kompatibilitetstests har bevist, at eventuelle produktionsrestprodukter ikke pavir-
ker sikkerheden af produktet.

5 Indberetning af ugnskede handelser
Tal med den lzge, der behandler dig, for at indberette bivirkninger og ugnskede
haendelser, som kan vare forbundet med implantatet.

Fa flere oplysninger om dette implantat samt opdateringer til denne information pé
vores website www.acandis.com/productinfo

Du kan indberette mulige alvorlige situationer i sammenhang med dette implantat
til Acandis®. Patienter i Australien kan desuden henvende sig til den australske
myndighed TGA (Therapeutic Goods Administration) pa www.tga.gov.au



1 Produktinformasjon

ACCERO® heal Stent er en selvekspanderende stent av nitinol. Stenten er belagt
med fibrin-heparin. Stenten er utstyrt med tre rontgentette markgrer av platina-
iridium i begge ender. Den er utstyrt med en ytterligere rentgentett marker av
platina-iridium i midten.

Pasienten kan komme i kontakt med implantatets falgende stoffer:

Nikkel-titanlegering - traddiameter < 0,06 mm, maks. 24 trader i tverrsnitt
Platina-iridium-marker - 7 stk.
Fibrin-heparin*-belegg - sjikttykkelse < 100 nm

*Heparinet som er permanent innkapslet i belegget, isoleres fra svinetarmslimhinne
o0g rengjares fullstendig.

2 Bruksformal

2.1 Formalshestemmelse
ACCERO® heal Stent skal forankre emboliseringsmaterialene i aneurismen ved
bruk av stent-assistert coiling-metode.

2.2 Indikasjon
ACCEROQ® heal Stent brukes til behandling av intrakranielle aneurismer for bruk
med emboliseringsmaterialer.

3 Informasjon om magnetresonanstomografi (MRT)

Ikke-kliniske tester har vist at ACCERO® heal Stent er MRT-kompatibel. En pasient
med dette implantatet kan skannes sikkert i et MRT-system som oppfyller fglgen-
de betingelser:

e Statisk magnetfelt p41,5Tog 3,0T

Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 7,0 T/m ved 3,0 T og 11,0 T/m ved
15T

Maksimal spesifikk absorbsjonshastighet for hele kroppen (SAR), som er
spesifisert for MRT-systemer, pa 2,7 W/kg (ved 1,5 T) og 1,7 W/kg (ved 3,0 T)

Under skannebetingelsene som er definert over, forventes det at
ACCERO® heal Stent danner en maksimal temperaturstigning p& mindre enn
4,0 °Cved 1,5T/3,0 °C ved 3,0 T, etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Ved ikke-kliniske tester strekkes bildeartefaktet som forarsakes av implantatet
opptil 2 mm fra ACCERO® heal Stent, nar det avbildes med en gradientekko-
pulssekvens og et 3,0 T MRT-system. En optimering av avbildningsparametrene
anbefales.

| ikke-Kliniske tester ble den magnetisk induserte forskyvningskraften og det ma-
gnetisk induserte dreiemomentet testet, og det ble ikke malt en klinisk signifikant
forskyvning og ikke noe klinisk signifikant dreiemoment.
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Norsk

Implantatets MRT-kompatibilitet ble kun fastlagt med en enkelt stent. For
MRT-kompatibilitet av overlappende stenter overtar Acandis® intet ansvar.

Ta med denne informasjonen, sammen med implantasjonspasset, til hver fremti-
dige MRT-avtale.

4 Ytterligere informasjon

ACCEROQ® heal Stent forblir implantert resten av livet. ACCERO® heal Stent er
et passivt implantat som verken trenger vedlikehold eller ma overvakes. Det er
likevel ngdvendig & falge anvisningene fra din behandlende lege. Dette inkluderer
a ta foreskrevne medikamenter og overholde avtalte etterunderspkelser. | forbin-
delse med en sunn livsstil kan dermed risikoen for tilbakevendende symptomer
reduseres.

Ved spersmél, medisinske bekymringer, helsemessige symptomer samt hand-
lingsanbefalinger og ngdvendige etterundersgkelser ma du radfere deg med din
behandlende lege eller medisinsk fagpersonell.

I ngdstilfelle ma du kontakte medisinsk ngdtjeneste.

Din behandlende lege informerer deg om nér du ber oppseke legehjelp. I tillegg
informerer legen deg om mulige bivirkninger som kan oppsta i forbindelse med
implantatet, som for eksempel: bevisstlgshet, hodepine, sgvnighet, svimmelhet,
sprakforstyrrelser, forskjellige pupillstarrelser, kvalme, endringer i blodtrykket, for-
virring. Radfer deg med din behandlende lege om hvilke av disse bivirkningene
som kan oppsta hos deg.

Produksjonen av dette implantatet ble utfert ved & falge alle kravene til medisinsk
utstyr. Biokompatibilitetstester har bevist at eventuelle produksjonsrester ikke pa-
virker produktets sikkerhet.

5 Melding av ugnskede resultater
Konsulter din behandlende lege for & melde om bivirkninger og ugnskede resulta-
ter som kan veere forbundet med implantatet.

For ytterligere informasjon om dette implantatet samt oppdatering av informasjo-
nen pa denne kopien kan du besgke var nettside pa www.acandis.com/productinfo

Mulige alvorlige forekomster i forbindelse med dette implantatet kan meldes til
Acandis®. Pasienter i Australia kan ogsé henvende seg til de australske myndighe-
tene TGA (Therapeutic Goods Administration) pa: www.tga.gov.au



Tiirkce

1 Oriin brosiirii

ACCEROQ® heal Stent, nitinol malzemeden mamul, kendinden genisleyen bir stent-
tir. Bu stent, fibrin-heparin kaplidir. Stent her iki ucunda da réntgende gériilebilir
liger platin-iridyum isaretci igerir. Ortasinda, rontgende goriilebilir platin-iridyum
isaretci yer almaktadr.

Hastalar su implant maddeleri ile temas edebilir:

Nikel-titanyum alasim - Tel ¢capi < 0,06 mm, maks. 24 tel enine kesiti
Platin-iridyum isaretgi - 7 adet
Fibrin-heparin kaplama*- Katman kalinligi < 100 nm

*Kaplama igerisinde stirekii olarak hapsedilen heparin domuz bagirsagi mukozasindan
izole edlilir ve kalinti birakmadan armndirilir.

2 Kullanim amaci

2.1 Amacina uygun kullanim
ACCERO® heal Stent, stent destekli sargi yonteminde embolizasyon
malzemelerinin anevrizma iginde sabitlenmesini saglar.

2.2 Endikasyon
ACCERO® heal Stent, intrakraniyal anevrizmalan stent tedavi etmek (izere
embolizasyon malzemeleriyle birlikte kullaniimak igindir.

3 Manyetik rezonans goriintiileme (MR) ile ilgili bilgiler

Klinik olmayan testler, ACCERO® heal Stent iiriiniinin MR uyumlu oldugunu
ortaya koymustur. Bu implanta sahip bir hasta, asagidaki kosullar yerine getiren bir
MR sisteminde giivenli sekilde tarama yaptirabilir:

e Statik manyetik alan 1,5Tve 3,0 T

Maksimum uzamsal manyetik alan edrisi 3,0 T degerinde 7,0 T/m; 1,5 T
degerinde 11,0 T/m

MR sistemleri igin verilen maksimum viicut ortalamali spesifik emilim (SAR)
2,7W/kg (1,5 T'de); 1,7 W/kg (3,0 T'de)

Yukanida belirtilen tarama kosullarinda ACCERO® heal Stent iriiniiniin 15 dakika
kesintisiz tarama sonunda 1,5 T igin 4,0 °C/3,0 T i¢in 3,0 °C altinda maksimum
sicaklik artigl olusturmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, ACCERO® heal Stent Griiniiniin neden oldugu goriin-
ti artefakh, gradiyent eko puls sekansi ve 3,0 T MR sistemi ile goriintiile-
me yapildiginda 2 mm'ye kadar uzanmaktadir. Goriintiileme parametrelerinin
iyilestirilmesi 6nerilir.

Klinik olmayan testlerde manyetik indiiklenen kayma kuvveti ve manyetik indik-
lenen tork test edilmigtir ve Klinik agidan ciddi bir kayma ve klinik agidan ciddi bir
tork dlglilmemistir.
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implantin MR uyumlulugu sadece bir tek stentte tespit edilmistir. Ust iiste yerlesen
stentlerin MR uyumlulugu icin Acandis® herhangi bir sorumluluk iistienmemek-
tedir.

Liitfen bu bilgileri gelecekteki her MR randevunuza implant kartinizla birlikte
getirin.

4 Diger bilgiler

ACCERO® heal Stent implante edildikten sonra omiir boyu viicutta kalir.
ACCEROQ® heal Stent pasif bir implanttir, bakim veya gdzetim gerektirmez. Ancak
sizi tedavi eden hekimin talimatlarina uymaniz gerekmektedir. Bunlar arasinda
yazilan ilaglarin alinmasi ve kararlagtirilan kontrollere gelinmesi bulunur. Boyle-
ce saglikh bir yasam tarziyla baglantili olarak semptomlarin tekrarlanmasi riski
azaltilabilir.

Sorulariniz, tibbi endiseleriniz, saglikla ilgili belirtiler olursa, ayrica davranig tavsi-
yeleri ve gerekli kontrol muayeneleri igin liitfen sizi tedavi eden hekiminize veya
uzman tibbi personelinize danigin.

Acil durumda acil tibbi yardim servisine bagvurmanizi rica ederiz.

Sizi tedavi eden hekiminiz hangi zamanlarda tibbi yardim ¢agirmaniz gerektigi
hakkinda size bilgi verecektir. Ayrica sizi, implantla baglantii olarak ortaya
cikabilecek, drnegin asagidaki gibi olasi yan etkiler hakkinda bilgilendirecektir:
Biling kaybi, bas agrisi, uyusukluk, bas donmesi, konusma bozukluklari, esit ol-
mayan goz bebekleri, mide bulantisi, tansiyonda degisiklikler, dikkat daginikhig.
Bu yan etkilerden hangilerinin sizde ortaya cikabilecegini liitfen sizi tedavi eden
hekiminizle gorisiin.

Bu implant, tibbi iirtinlerle ilgili tim gerekler dikkate alinarak imal edilmistir. Biyo-
lojik uyumluluk testleri, olasi dretim artiklarinin Grtiniin giivenligini etkilemedigini
kanitlamigtir.

5 istenmeyen olaylarin bildirilmesi
implantla baglantili olabilecek yan etkileri ve istenmeyen olaylar bildirmek igin
liitfen sizi tedavi eden hekiminizle gériisin.

Bu implantla ilgili ayrintili bilgiler ve bu brosiirde verilen bilgilerin giincellemeleri
icin www.acandis.com/productinfo adresindeki internet sitemizi ziyaret edin.

Bu implantla baglantili olabilecek olasi agir olaylari Acandis® firmasina bildirebilir-
siniz. Avustralya'daki hastalar ayrica www.tga.gov.au adresindeki Avustralya TGA
(Therapeutic Goods Administration) kurumuna bagvurabilirler.



1 Tooteteave

ACCERO® heal Stent on iselaienev nitinoolist stent. Stent on kaetud fibriin-
hepariiniga. Stendil on mdlemas otsas kolm rontgenkontrastset plaatina-iriidiumi
markerit. Stendil on keskel tdiendav réntgenkontrastne plaatina-iriidiumi marker.

Patsiendid voivad kokku puutuda jargmiste implantaadi materjalidega:

nikkel-titaanisulam - traadi 1&bimdot < 0,06 mm, max 24 traati ristidikes
plaatina-iriidiumi marker -7 tk
fibriin-hepariini pinnakate* - katte paksus < 100 nm

* Pinnakattesse piisivalt seotav hepariin isoleeritakse sea soole limaskestast ja puhas-
tatakse jéékidest.

2 Kasutusotstarve

2.1 Sihtotstarve
ACCERO® heal Stent on ette ndhtud emboliseerimismaterjalide kinnitamiseks
aneuriismi kiilge stent-assisteeritud coiling-meetodi kasutamise korral.

2.2 Néidustus
ACCERO® heal Stent on ette nahtud kasutamiseks koos
emboliseerimismaterjalidega intrakraniaalsete aneuriismide raviks.

3 Teave magnetresonantstomograafia (MRT) kohta

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et ACCERO® heal Stent sobib kasutami-
seks MRT keskkonnas. Selle implantaadiga patsienti saab ohutult skaneerida
MRT-siisteemiga, mis vastab jargmistele tingimustele:

e Staatiline magnetvéli1,5Tja3,0T

Maksimaalne ruumiline magnetvélja gradient on 3,0 T korral 7,0 T/mja1,5T
korral 11,0 T/m

MRT-siisteemidele méd&ratud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvu-
skiirus (SAR) on (1,5 T korral) 2,7 W/kg ja (3,0 T korral) 1,7 W/kg

Eespool ~ médratletud  skaneerimistingimustes  eeldatakse, et tootel
ACCERO® heal Stent tekib pdrast 15-minutilist pidevat skaneerimist
maksimaalne temperatuuri tous alla 4,0 °C 1,5 T korral / 3,0 °C 3,0 T korral.

Mittekliinilistes katsetes ulatus implantaadi pohjustatud pildiartefakt kuni 2 mm
kaugusele tootest ACCERO® heal Stent, kui seda kujutati gradientkaja impulss-
jarjestuse ja 3,0 T MRT-siisteemi abil. Soovitatav on optimeerida pildi esitluspa-
rameetrid.

Mittekliinilistes katsetes testiti magnetiliselt indutseeritud nihkejoudu ja magneti-
liselt indutseeritud péordemomenti ning Kliiniliselt olulist nihet ja kliiniliselt olulist
pdérdemomenti ei moddetud.
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Eesti

Implantaadi MRT-sobivus méarati ainult iihe stendi puhul. Acandis® ei garanteeri
kattuvate stentide MRT-sobivust.

Palun vdtke see teave koos implantaadipassiga kaasa igale tulevasele
MRT-protseduurile.

4 Lisateave

ACCEROQ® heal Stent implanteeritakse piisivalt. ACCERO® heal Stent on passiivne
implantaat, mida ei ole vaja hooldada ega jélgida. Siiski on vajalik, et te jargiksi-
te oma raviarsti juhiseid. See hdimab mééaratud ravimite votmist ja kokkulepitud
jareluuringutel osalemist. See voib koos tervisliku eluviisiga vahendada korduvate
stimptomite tekkimise riski.

Kuisimuste, meditsiiniliste probleemide, tervisesiimptomite ning soovitatud meet-
mete ja ndutavate jareluuringute osas pidage ndu oma raviarsti vdi tervishoi-
utbotajaga.

Hadaolukorras votke palun ithendust paasteteenistusega.

Teie raviarst teavitab teid sellest, millal peaksite pddérduma arsti poole. Lisaks
teavitab ta teid voimalikest korvaltoimetest, mis voivad tekkida seoses implantaa-
diga, néiteks: teadvusetus, peavalu, unisus, pearinglus, konehéired, ebaiihtlane
pupillide suurus, iiveldus, vererdhu muutused, segasus. Palun uurige oma arstilt,
milliseid neist kdrvaltoimetest teil voib esineda.

See implantaat on valmistatud vastavalt kigile meditsiiniseadmetele esitatavatele
nouetele. Biosobivuse testid on tdestanud, et voimalikud tootmisjédgid ei mojuta
toote ohutust.

5 Korvaltoimetest teatamine
Palun raékige oma raviarstiga, et teatada korvaltoimetest ja kérvalnahtudest, mis
voivad olla seotud implantaadiga.

Lisateavet selle implantaadi kohta, samuti selles valjatriikis sisalduva teabe
ajakohastamise leiate meie veebisaidilt aadressil www.acandis.com/productinfo

Te voite teatada Acandis®-ele voimalikest tosistest vahejuhtumitest, mis on seo-
tud selle implantaadiga. Austraalia patsiendid voivad lisaks sellele votta lihendust
ka Austraalia ametiasutusega TGA (Therapeutic Goods Administration) aadressil
www.tga.gov.au



LatvieSu

1 Informacija par izstradajumu

ACCERO® heal Stent ir no nitinola izgatavots stents, kas pats paplasinas. Stents ir
parklats ar fibrinu-heparinu. Stentam katra gala ir tris rentgena redzami platina-
irdija markieri. Ta centra ir rentgena redzams papildu platina-iridija markieris.

Pacienti var nonakt saskare ar talak noraditajam implanta vielam:

nikela un titana sakausejums - stieples diametrs < 0,06 mm,
maks. 24 stieples Skersgriezuma

platina-iridija markieris - 7 gab.

fibrina-heparina parklajums* - slana biezums < 100 nm

*Parklajuma pastavigi ieklautais heparins tiek izoléts no cuku zarnu glotadas un attirits
bez atlikumiem.

2 LietoSanas mérkis

2.1 Paredzetais lietojums
ACCERO® heal Stent tiek izmantots, lai embolizacijas materialus nostiprinatu
aneirisma, izmantojot stenta koileSanas metodi.

2.2 Indikacija
ACCERO® heal Stent ir paredzeéts intrakranialo aneirismu arstéSanai, izmantojot
embolizacijas materialus.

3 Informacija par magnétiskas rezonanses tomografiju (MRT)
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka ACCERO® heal Stent ir saderigs ar MRT. Paci-
entu ar So implantu var droSi skenét MRT sistema, kas atbilst talak noraditajiem
nosacijumiem.

o Statiskais magnetiskais lauksno 1,5T lidz 3,0 T.

Maksimalais telpas magneétiska lauka gradients ir 7,0 T/m pie 3,0 T un
11,0T/mpie1,5T.

Maksimalais MRT sistemam noraditais visa kermena ipatngjais absorbcijas
atrums (SAR) ir 2,7 W/kg (pie 1,5 T) un 1,7 W/kg (pie 3,0 T).

Paredzams, ka iepriek§ noteiktajos skenéSanas apstaklos ACCERO® heal Stent
maksimalais temperatiras pieaugums péc 15 minuSu nepartrauktas skenéSanas
bus mazaks par 4,0 °C pie 1,51/3,0 °C pie 3,0 T.

Nekliniskajos testos implanta raditais attéla artefakts sniedzas lidz 2 mm no
ACCERO® heal Stent, ja attéls tiek uznemts ar gradientatbalss izraisitajsekvenci un
3,0 T MRT sistemu. leteicams optimizét attelveidoSanas parametrus.

Nekliniskajos testos tika parbaudits magnetiski inducéts parvietojuma spéeks
un magnétiski inducéts griezes moments, un netika izmerits kliniski nozimigs
parvietojums un griezes moments.
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Implanta piemeérotiba MRT tika noteikta tikai vienam stentam. Acandis® negaranté
parklajoSos stentu piemérotibu MRT.

Liidzu, nemiet So informaciju lidzi uz jebkuru nakamo MRT apmekl&jumu kopa ar
implantacijas apliecibu.

4 Papildu informacija

ACCERO® heal Stent paliek ievietots visu dzives laiku. ACCERO® heal Stent ir
pasivs implants, kuram nav nepiecieSama ne apkope, ne kontrole. Tomer jaievero
arstéjosa arsta noradijumi. Tas ietver izrakstito medikamentu lietoSanu un
saskanoto turpmako parbauzu apmekleSanu. Apvienojuma ar veseligu dzivesveidu
tas var samazinat simptomu atkartoSanas risku.

Par jautajumiem, mediciniskdm problémam, veselibas simptomiem, ka ari par ie-
teicamo ricibu un nepiecieSamajiem turpmakajiem pasakumiem konsultgjieties ar
savu arstejoSo arstu vai veselibas apripes specialistu.

Arkartas gadijuma izsauciet neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu.

Jusu arstéjosais arsts jus informes, kad jums jameklé mediciniska palidziba. Turklat
vin§ jus informés par iespéjamam blakném, kas var rasties saisfiba ar implan-
tu, pieméram: bezsamana, galvassapes, miegainiba, reibonis, runas traucejumi,
nevienmérigs acu ziliSu izmérs, slikta disa, asinsspiediena izmainas, apjukums.
Ladzu, konsultéjieties ar savu arstéjoSo arstu, kuras no $Sim blakusparadibam jums
var rasties.

Sis implants tika izgatavots, nemot vera visas prasibas attieciba uz Mediciniskiem
izstradajumiem. Biologiskas saderibas testos ir pieradits, ka jebkadi razo$anas at-
likumi neietekme izstradajuma droSibu.

5 ZinoSana par nevélamiem gadijumiem
Lai zinotu par blakném un nevelamiem gadijumiem, kas varétu bat saistiti ar im-
plantu, sazinieties ar savu arstejo$o arstu.

Lai iegtu papildu informaciju par So implantu, ka ari $aja izdruka noraditas
informacijas atjauninajumus, apmekléjiet misu timekla vietni
www.acandis.com/productinfo

Jis varat zinot par iespéjamiem nopietniem negadijumiem, kas saistiti ar So
implantu, uznémumam Acandis®. Pacienti Australija var ari sazinaties ar Australijas
Terapeitisko precu administraciju (Therapeutic Goods Administration) vietné
www.tga.gov.au



1 Informacija apie gaminj

,ACCERO® heal Stent“ yra savaime i$sipleciantis stentas, pagamintas i$ nitinolio.

Stentas padengtas fibrinu-heparinu. Abiejuose stento galuose yra po tris rentgeno-

kontrastines platinos ir iridZio zymas. Viduryje yra papildoma rentgenokontrasting

platinos ir iridZio Zyma.

Galimas pacienty salytis su tokiomis implanto medziagomis:

Nikelio ir titano lydinys - vielos skersmuo <0,06 mm,
maks. 24 vielos skerspjlvyje

Platinos ir iridZio Zymos - 7 vnt.
Fibrino ir heparino danga*- sluoksnio storis <100 nm

*Dangoje nuolatinai esantis heparinas iSskiriamas is kiauliy Zarny gleivines ir isvalomas
nepaliekant likuciy.

2 Naudojimo paskirtis

2.1 Paskirtis
»ACCERO® heal Stent* naudojamas embolizacinems medziagoms jtvirtinti
aneurizmoje, kai taikomas stentu papildytas koilingo metodas.

2.2 Indikacija
»ACCERQO® heal Stent“ skirtas intrakranijinéms aneurizmoms gydyti, naudojant
embolizacijos medZiagas.

3 Informacija apie magnetinio rezonanso tomografija (MRT)

MRT. Pacientas su Siuo implantu gali buti saugiai skenuojamas MRT sistema, kuri
atitinka Sias salygas:

e Statinis magnetinis laukas—1,5Tir3,0T

DidZiausias erdvinio magnetinio lauko gradientas 7,0 T/m, esant 3,0 T, ir
11,0T/m,esant1,5T

Didziausias MRT sistemoms nurodytas viso kino vidutinis savitasis sugerties
koeficientas (SAR) — 2,7 W/kg (esant 1,5T) ir 1,7 W/kg (esant 3,0 T)

Tikimasi, kad pirma apibréZtomis nuskaitymo salygomis ,ACCERO® heal Stent*
temperatiira po 15 minu¢iy nuolatinio skenavimo maksimaliai pakils ne daugiau
nei 4,0 °C (esant 1,5 T) ir (arba) 3,0 °C (esant 3,0 T).

Atliekant neklinikinius tyrimus, implanto sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi iki
2 mm nuo ,,ACCERO® heal Stent“, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento
aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistem3. Rekomenduojama optimizuoti vaizdinimo
parametrus.

Atliekant neklinikinius bandymus buvo tikrinama magnetinio poslinkio jéga ir
sukimo momentas, kliniSkai reikSmingo poslinkio ir sukimo momento nebuvo
iSmatuota.
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Lietuviy

Implanto tinkamumas MRT buvo nustatytas su vienu stentu. ,Acandis®“ negaran-
tuoja persidengianciy stenty tinkamumo MRT.

Sig informacijg kartu su implantacijos kortele atsine$kite su savimi j bet kurj
busimg magnetinio rezonanso tyrima.

4 Papildoma informacija

»ACCERO® heal Stent“ lieka implantuotas visg gyvenimg. ,ACCERO® heal Stent“
yra pasyvus implantas, kurio nereikia priziuréti ar stebéti. Taiau butina laikytis
gydancio gydytojo nurodymy. ) tai jeina paskirty vaisty vartojimas ir dalyvavi-
mas sutartuose tolesniuose tyrimuose. Kartu su sveiku gyvenimo budu tai gali
sumazinti pasikartojanciy simptomy rizika.

Dél klausimy, medicininiy problemy, sveikatos simptomy bei rekomenduojamy
veiksmy ir butiny tolesniy tyrimy kreipkités j gydantj gydytoja arba sveikatos
prieZitros specialista.

Kritiniais atvejais, kvieskite greitosios medicinos pagalbos tarnyba.

Jus prizitirintis gydytojas informuos, kada turétuméte kreiptis j gydytoja. Be to,
priZiurintis gydytojas informuos jus apie galimus Salutinius poveikius, kurie gali
pasireiksti dél implanto, pvz., samonés netekimas, galvos skausmas, mieguistu-
mas, galvos svaigimas, kalbos sutrikimai, nevienodas vyzdziy dydis, pykinimas,
kraujospidzio pokyciai, sumiSimas. Pasitarkite su gydytoju, kuris i§ Siy Salutiniy
poveikiy jums gali pasireiksti.

Sis implantas pagamintas laikantis visy medicinos prietaisams keliamy
reikalavimy. Biologinio suderinamumo bandymais jrodyta, kad jokie gamybos
liku€iai neturi jtakos gaminio saugai.

5 PraneSimas apie nepageidaujamus reiskinius
Apie Salutinj poveikj ir nepageidaujamus reidkinius, kurie gali buti susije su im-
plantu, praneskite jus gydanciam gydytojui.

Daugiau informacijos apie §j implanta, taip pat Siame iSraSe pateiktos informacijos
atnaujinimus rasite musy interneto svetainéje adresu
www.acandis.com/productinfo

Apie galimus rimtus atvejus, susijusius su Siuo implantu, galite pranesti
»Acandis®“. Pacientai Australijoje taip pat gali kreiptis j Australijos terapiniy prekiy
administracijg (TGA) adresu www.tga.gov.au



Polski

1 Informacja o produkcie

ACCERO® heal Stent to stent samorozprezalny wykonany z nitinolu. Stent posiada
powtoke fibrynowa i heparynowa. Na obu koncach stentu znajdujg sig trzy
radioprzezierne znaczniki z platyny i irydu. Na Srodku znajduje sie dodatkowy
radioprzezierny znacznik z platyny i irydu.

Pacjenci moga mie¢ kontakt z nastepujacymi materiatami implantu:

- $rednica drutu < 0,06 mm,
maks. 24 druty w przekroju

Znaczniki z platyny i irydu - 7 sztuk

Powtoka fibrynowo-heparynowa* - grubo$¢ warstwy < 100 nm

Stop niklowo-tytanowy

*Heparyna trwale wbudowana w powtoke jest wyizolowana z bfony Sluzowej swiriskiego
Jelita i bezresztkowo oczyszczona.

2 Zamierzone zastosowanie

2.1 Przeznaczenie

ACCERO® heal Stent stuzy do zakotwiczenia materiatéw embolizacyjnych w
tetniaku przy zastosowaniu techniki wszczepienia spirali emobolizacyjnej z
dodatkowa implantacja stentu.

2.2 Wskazanie
ACCERO®heal Stentjest przeznaczony do leczenia tetniakdw wewnatrzczaszkowych
do stosowania z materiatami embolizacyjnymi.

3 Informacja dotyczaca obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze ACCERO® heal Stent mozna poddawaé badani-

om MRI. Pacjenta z tym implantem mozna bezpiecznie skanowac w systemie MR,

ktdry spetnia nastepujace warunki:

e Statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5Ti3,0T

Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego o wartosci 7,0 T/m

przy3,0Ti11,0T/mprzy1,5T

Maksymalny usredniony wspdtczynnik absorpcji swoistej dla catego ciata

(SAR) okreslony dla systeméw MRI o wartosci 2,7 W/kg przy 1,5 T i 1,7 W/kg

przy 30T

W okredlonych powyzej warunkach skanowania nalezy sige spodziewac, ze
ACCERO® heal Stent spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz
4,0°C przy 1,5T/3,0°C przy 3,0 T po 15 minutach ciaggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez implant wykazu-
je rozpietos¢ do 2 mm od ACCERO® heal Stent przy obrazowaniu z wykorzystaniem
sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MRI 3,0 T. Zalecana jest opty-
malizacja parametréw obrazowania.
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W badaniach nieklinicznych poddano badaniu site przemieszczenia oraz moment
obrotowy indukowany magnetycznie i nie zmierzono Klinicznie istotnego
przemieszczenia ani momentu obrotowego.

Mozliwos$¢ poddawania implantu badaniom MRI okreslono tylko dla pojedynczego
stentu. Acandis® nie gwarantuje mozliwosci poddawania badaniom MRI w
przypadku implantéw zachodzacych na siebie.

Informacje te wraz z kartg implantu nalezy przynies¢ ze soba na kazdg kolejng
wizyte, podczas ktdrej bedzie wykonywane badaniom MRI.

4 Dodatkowe informacje

ACCERO® heal Stent pozostaje wszczepiony na cate zycie. ACCERO® heal Stent to
implant bierny, ktdry nie wymaga konserwacji ani monitorowania. Konieczne jest
jednak przestrzeganie zalecen lekarza prowadzacego. Dotyczy to przyjmowania
przepisanych lekow i zgtaszania sie na umowione wizyty kontrolne. W potgczeniu
ze zdrowym stylem zycia moze to zmniejszy¢ ryzyko nawrotu objawow.

W przypadku pojawienia sig pytan, watpliwosci medycznych, objawéw zdrowot-
nych oraz w celu uzyskania zalecen dotyczacych postgpowania i niezbednych
badan kontrolnych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub innym
specjalistg z dziedziny medycyny.

W nagltym wypadku nalezy wezwac karetke pogotowia.

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, kiedy nalezy zwrdci¢ sie o pomoc
lekarska. Ponadto poinformuije on pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych,
ktére moga wystapic¢ w zwigzku z implantem, np.: utrata przytomnosci, béle gtowy,
senno$¢, zawroty gtowy, zaburzenia mowy, nieréwna wielko$¢ Zrenic, nudnosci,
zmiany cisnienia krwi, splatanie. Z lekarzem prowadzacym nalezy skonsultowac,
ktdre z tych dziatari niepozadanych mogg wystapic u danego pacjenta.

Implant zostat wyprodukowany zgodnie ze wszelkimi wymaganiami dotyczacymi
wyrobéw medycznych. Testy biokompatybilnosci dowiodty, ze wszelkie
pozostatosci produkcyjne pozostajg bez wptywu na bezpieczenstwo produktu.

5 Zgtaszanie zdarzen niepozadanych
Nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym, aby zgtosi¢ wszelkie dziatania lub
zdarzenia niepozadane, ktore mogg wigzac sie z implantem.

Wiecej informacji na temat tego implantu, a takze aktualizacje informacji
podanych w wydrukowanym dokumencie, mozna znaleZz¢ na naszej stronie
internetowej pod adresem www.acandis.com/productinfo

Mozliwe powazne incydenty zwigzane z tym implantem mozna zgtasza¢ firmie
Acandis®. Pacjenci w Australii moga sig réwniez zwrécic do urzedu australijskiego
TGA (Therapeutic Goods Administration) pod adresem www.tga.gov.au



1 Informace o produktu

ACCERO® heal Stent je samoexpandibilni stent z nitinolu. Stent je potaZen
fibrinovo-heparinovou povrchovou vrstvou. Stent ma na obou koncich po tfech
rentgenokontrastnich platinovo-iridiovych znackach. Uprostfed ma dodatecnou
rentgenokontrastni platinovo-iridiovou znacku.

Pacienti mohou pfijit do styku s nasledujicimi latkami implantatu:

- primeér dratu < 0,06 mm,
max. 24 dréti v priifezu

Platinovo-iridiova znacka - 7 kusl

Fibrinovo-heparinova povrchova vrstva* - tloustka vrstvy < 100 nm

Slitina niklu a titanu

* Heparin trvale uzavieny v povrchoveé vrstvé se izoluje z praseci stfevni sliznice a beze
Zbytkil se Cisti,

2 Ugel pouziti

2.1 Pouziti k uréenému ucelu
ACCERO® heal Stent slouZi pfi pouZiti stentem asistované metody coilingu k
ukotveni embolizacniho materialu v aneurysmatu.

2.2 Indikace
ACCERO® heal Stent je urcen k oSetfeni intrakranialnich aneurysmat pro pouZiti s
embolizacnimi materidly.

3 Informace o magnetické rezonanci (MRT)

Neklinické testy ukazaly, Ze produkt ACCERO® heal Stent je vhodny pro MRT.
Pacient s timto implantatem miZe byt bezpecné skenovan systémem MRT, ktery
splfiuje nasledujici podminky:

o Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 7,0 T/m pfi 3,0Ta 11,0 T/m
pii15T

Maximalini uvedené zjisténé celotélové specifické miry absorpce (SAR) pro
systémy MRT 2,7 W/kg (pfi 1,5T) a 1,7 W/kg (pfi 3,0 T)

Za vySe definovanych podminek skenovani se ocCekdvd, Ze produkt
ACCERO® heal Stent po 15minutovém nepfetrZitém skenovani vygeneruje
maximalni nardst teploty nizsi nez 4,0 °C pii 1,5T/3,0 °C pfi 3,0 T.

Pfi neklinickych testech se implantatem zpiisobeny obrazovy artefakt rozprostira
az 2 mm od produktu ACCERO® heal Stent, pokud je zobrazovan pulzni sekvenci
gradientniho echa a 3,0 T systému MRT. Doporucuje se optimalizace parametrii
zobrazovaci metody.
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Cestina

V neklinickych testech byly testovany magneticky indukovana posuvna sila a
magneticky indukovany to€ivy moment a nebyl naméren klinicky vyznamny posun
ani Klinicky signifikantni to¢ivy moment.

Vhodnost implantatu pro MRT byla zjisténa jen u jediného stentu. Za vhodnost
prekryvajicich se stentli pro MRT neprebird spolecnost Acandis® zadnou zéruku.

Pfineste si prosim tyto informace spolecné s vasim implantacnim prikazem ke
kazdému budoucimu vySetfeni MRT.

4 Dalsi informace

ACCERO® heal Stent zlistava implantovan doZivotné. ACCERO® heal Stent je
pasivni implantat, ktery nevyZaduje tidrzbu, ani nemusi byt kontrolovén. Je ov§em
nezbytné, abyste se fidili pokyny svého oSetfujiciho lékare. K nim patfi uzivani
predepsanych Ikl a absolvovani dohodnutych naslednych vySetfeni. Ve spojeni
se zdravym Zivotnim stylem je tak mozné sniZit riziko navratu zdravotnich potizi.

V piipadé dotazli, pochybnosti z Iékafského hlediska, zdravotnich potiZi,
doporuc¢eného chovani a potfebnych naslednych vySetfeni prosim konzultujte
svého oSetfujiciho lékafe nebo svého odborného lékarského specialistu.

V pfipadé nouze prosim informujte lékaiskou zachrannou sluzbu.

Vas oSetfujici lékar vas bude informovat, kdy mate vyhledat Iékafskou pomoc.
Déle vam vysvétli mozné vedlejsi Gicinky, které se mohou vyskytnout v souvislosti
s implantatem, jako napfiklad: bezvédomi, bolesti hlavy, ospalost, zavraté, poru-
chy Feci, nestejna velikost zorni¢ek, nevolnost, zmény krevniho tlaku, zmatenost.
Konzultujte prosim se svym oSetfujicim Iékafem, které z téchto vedlejich Gcinkl
se u vas mohou vyskytnout.

Tento implantdt byl vyroben se zohlednénim vSech poZadavk{ na lékarské pro-
dukty. Testy biokompatibility prokdzaly, Ze pfipadné zbytky z vyroby neohroZuji
bezpec€nost produktu.

5 Hlaseni nezadoucich Gcinkt
Hiaseni vedlejSich a nezadoucich ucinkd, které by se mohly objevit v souvislosti s
implantatem, prosim konzultujte se svym oSetfujicim Iékafem.

Dalsi informace o tomto implantdtu a aktualizacich informaci na tomto vytisku
najdete na nasi internetové strance na www.acandis.com/productinfo

Mozné zavazné udalosti souvisejici s timto implantatem prosim ohlaste spolecnosti
Acandis®. Pacienti v Australii se kromé toho mohou obratit na australsky Grad TGA
(Therapeutic Goods Administration) na: www.tga.gov.au



Slovencina

1 Informacie o vyrobku

ACCERO® heal Stent je samoexpandibilny stent z nitinolu. Stent je potiahnuty
fibrinovo-heparinovou vrstvou. Stent ma na oboch koncoch tri radiokontrastné
markery zo zliatiny platiny a iridia. V strede disponuje dodatoénym radiokontrast-
nym markerom zo zliatiny platiny a iridia.

Pacienti by mohli prist do kontaktu s nasledujtcimi latkami implantatu:
Zliatina niklu a - titanu - priemer drotu < 0,06 mm,
max. 24 drotov v priereze

Platinovo-iridiovy marker - 7 kusov
Fibrinovo-heparinova povrchova vrstva*- hrdbka vrstvy < 100 nm

*Heparin, ktory je permanentne naviazany v povrchovej vstve, sa izoluje z Crevnej
sliznice oSjpanych a bez zvysku sa ocisti.

2 Ugel pouzitia

2.1 Stanoveny tcel
ACCEROQ® heal Stent sa vyuziva na ukotvenie embolizacnych latok v aneuryzme pri
aplikovani metddy stentom asistovaného coilingu.

2.2 Indikacia
ACCEROQ® heal Stent je ureny na pouzitie s embolizaénymi latkami pri liecbe
intrakranialnych aneuryziem.

3 Informacie o magnetickej rezonanénej tomografii (MRI)
Neklinické testy preukazali, Ze ACCERO® heal Stent je vhodny pre MRI. Pacient s
tymto implantdtom moZe bezpetne podstupit skenovanie MRI, ak spiiia nasledu-
jice podmienky:

e Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 7,0 /m pri 3,0 T a
11,0T/mpri1,5T

Maximdlna uvadzana priemerna celotelova Specifickd miera absorpcie (SAR)
MRI systémov s hodnotou 2,7 W/kg (pri 1,5T) a 1,7 W/kg (pri 3,0 T)

Ocakava sa, Zze v uvedenych podmienkach skenovania dbjde v pripade
ACCERO® heal Stent po 15 minutach nepretrZitého skenovania k maximainemu
zvySeniu teploty 0 menej ako 4,0 °C pri 1,57/3,0°Cpri 3,0 T.

Pri neklinickych testoch sa artefakt vyvolany na snimke implantatom nachadza do
2 mm od ACCERO® heal Stent pri zobrazeni pomocou gradientovej echo pulznej
sekvencie a systému MRI s 3,0 T. Odportca sa optimalizacia parametrov snimania.

Pri neklinickych testoch sa testovala sila magneticky indukovaného posunu a ma-
gneticky indukovany krutiaci moment a nebol namerany ziadny klinicky vyznamny
posun a Ziadny klinicky vyznamny kratiaci moment.
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Vhodnost implantatu pre MR bola zistena iba v pripade jedného stentu. Spolo¢nost
Acandis® neprebera Ziadnu zodpovednost za vhodnost prekryvajlicich sa stentov
pre MRI.

Na kazdy dal$i termin vySetrenia MRI prineste tieto informécie spolu s kartou
implantatu.

4 Dalsie informacie

ACCERO® heal Stent je implantat, ktory vydrzZi po cely Zivot. ACCERO® heal Stent je
pasivny implantat, ktory si nevyZaduje Gdrzbu ani monitorovanie. Je v§ak potrebné
riadit sa pokynmi svojho oSetrujuceho lekéra. Patri k tomu uzivanie predpisanych
liekov a dodrziavanie dohodnutych kontrolnych vySetreni. V kombindcii so zdravym
Zivotnym Stylom mozno riziko opakujtcich sa symptémov zniZit.

Pripadné otazky, obavy medicinskeho charakteru, zdravotné symptomy, ako aj
odporG¢ané usmernenia a potrebné kontrolné vySetrenia konzultujte so svojim
oSetrujucim lekarom alebo zdravotnickym personalom.

V pripade nidze vas ziadame upovedomit zdravotnicku sluzbu prvej pomoci.

Vas oSetrujlci lekar vam poskytne informdcie o pripadoch, kedy treba vyhladat
lekdrsku pomoc. Dalej vdm objasni mozné vedlajsie Géinky, ktoré sa mozu
vyskytnit vplyvom implantatu, ako je napriklad: bezvedomie, bolesti hlavy,
malatnost, zavraty, poruchy reci, nerovnaka velkost zrenic, nevolnost, zmeny krv-
ného tlaku, zméatenost. Prediskutujte so svojim oetrujticim lekdrom, ktoré z tychto
vedIajSich tcinkov by sa u vas mohli vyskytnut.

Tento implantdt bol vyrobeny pri zohladneni vSetkych poZiadaviek na zdravot-
nicke pomdcky. Testy biokompatibility preukazali, Ze pripadné zvySky z vyroby
neovplyviujd bezpe€nost produktu.

5 Nahlasovanie neziaducich udalosti
Oslovte svojho oSetrujliceho lekéra, aby ste mu nahlasili vedlajsie dcinky a
neZiaduce udalosti, ktoré by mohli sdvisiet s implantatom.

Viac informécii o tomto implantate a aktualizacie informdcii z tohto dokumentu
najdete na naSej webovej stranke www.acandis.com/productinfo

Pripadné zdvazné udalosti suvisiace s tymto implantatom moZete nahlasit
spolocnosti Acandis®. Pacienti z Austrdlie sa navySe mdzu obrdtit na australsky
Urad pre terapeutické vyrobky TGA (Therapeutic Goods Administration) na stranke
www.tga.gov.au



1 Informacije o izdelku

ACCEROQ® heal Stent je samodejno razSirljiv stent iz nitinola. Stent je previecen
s fibrin-heparinom. Stent ima na obeh koncih tri rentgensko vidne markerje iz
platine in iridija. V sredini ima dodaten, rentgensko viden marker iz platine in iridija.

Bolniki lahko pridejo v stik z naslednjimi materiali vsadka:

Nikelj-titanova zlitina - premer Zice < 0,06 mm, najve¢ 24 Zicami v prerezu
Platinasto-iridijevi markerji - 7 kosov
Fibrin-heparinski premaz* - debelina sloja < 100 nm

*Heparin, ki je trajno zaprt v premazu, je izoliran iz Crevesne sluznice prasica in
preciscen brez ostankov.

2 Namen uporabe

2.1 Predvidena uporaba
Pri uporabi metode zavojnic s pomocjo stenta se ACCERO® heal Stent uporablja za
pritrditev embolizacijskih materialov v anevrizmo.

2.2 Indikacija
ACCERO® heal Stent je predviden za zdravljenje intrakranialnih anevrizem za
uporabo z materialom za embolizacijo.

3 Informacije o magnetno-resonanéni tomografiji (MRT)

Neklini¢ni testi so pokazali, da je ACCERO® heal Stent zdruZljiv z MRT-jem. Bolnika
s tem vsadkom je mogoce varno slikati z MRT-sistemom, ki izpolnjuje naslednje
pogoje:

e staticno magnetno polie 1,5Tin 3,0 T;

najvecji prostorski gradient magnetnega polja 7,0 T/m pri 3,0 T in 11,0 T/m pri
15T,

najvecja specificna stopnja absorpcije (SAR) za celotno telo, navedena za
MRT-sisteme, 2,7 W/kg (pri 1,5T) in 1,7 W/kg (pri 3,0 T).

Pri zgornjih pogojih slikanja je pricakovati, da se bo ACCERO® heal Stent po nepre-
kinjenem 15-minutnem slikanju segrel manj kot 4,0 °C pri 1,5T/3,0°Cpri 3,0 T.

Pri nekliniénem testiranju artefakt slikanja, ki ga povzroci vsadek, sega do 2 mm
od pripomocka ACCERO® heal Stent, ¢e ga slikamo z zaporedjem gradientnih od-
mevnih impulzov in MRT-sistemom 3,0 T. Priporocljiva je optimizacija parametrov
za podajanije slike.

Pri nekliniénem testiranju so testirali magnetno inducirano silo in navor premikanja
in niso izmerili nobenega kliniéno pomembnega premika in navora.
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Slovenscina

MRT-zdruzljivost vsadka je bila ugotovljena samo pri enem samem stentu. Za MRT-
zdruZljivost prekrivajo€ih se stentov podjetje Acandis® ne prevzema odgovornosti.

Te podatke prinesite skupaj z ID-jem vsadka na vsak morebitni prihodnji termin za
magnetno resonanco.

4 Dodatne informacije

ACCERO® heal Stent je doZivljenjsko vsajen v pacienta. ACCERO® heal Stent je
pasivni vsadek, ki ne potrebuje ne vzdrZevanja ne spremljanja. Vendar pa je treba
upostevati navodila le¢ecega zdravnika. To vkljuéuje jemanje predpisanih zdravil
in obiskovanje dogovorjenih kontrolnih pregledov. V kombinaciji z zdravim naCinom
Zivljenja je mogoCe zmanjSati tveganije za ponavljajoCe se simptome.

Za vpra$anja, zdravstvene teZave, zdravstvene simptome in za priporodila za
ravnanje in potrebne nadaljnje preglede se posvetujte z zdravnikom ali specia-
listom.

V nujnih primerih obvestite dezurno medicinsko pomoc.

Zdravnik vam bo povedal, kdaj poiskati zdravniS$ko pomoc. Prav tako vas bo ob-
vestil o moznih stranskih ucinkih, ki bi se lahko pojavili v zvezi z vsadkom, kot so:
nezavest, glavobol, zaspanost, omotica, teZave z govorom, neenaka velikost zenic,
slabost, spremembe krvnega tlaka, zmedenost. S svojim zdravnikom se pogovori-
te, katere od teh nezelenih ucinkov bi lahko imeli.

lzdelava tega vsadka je bila izvedena ob upoStevanju vseh zahtev za medicinske
pripomocke. Preizkusi biokompatibilnosti so dokazali, da ostanki proizvodnje ne
vplivajo na varnost izdelka.

5 Poroé¢anje o nezelenih dogodkih
Posvetujte se s svojim zdravnikom in mu sporocite neZelene ucinke in nezelene
dogodke, Ki so lahko povezani z vsadkom.

Za ve€ informacij o tem vsadku in posodobitve informacij na tem izpisu obisCite
naSo spletno stran na naslovu www.acandis.com/productinfo

Podjetju Acandis® lahko prijavite morebitne resne incidente, povezane s tem vsad-
kom. Bolniki v Avstraliji se lahko obrnejo tudi na avstralski urad TGA (Therapeutic
Goods Administration) na www.tga.gov.au



Hrvatski

1 Informacija o proizvodu

ACCEROQ® heal Stent je samoekspandirajuéi stent od nitinola. Stent je premazan
fibrin-heparinom. Na oba kraja stent ima tri markera od platine i iridija koja su
vidljiva na rendgenu. U sredini ima dodatan marker od platine i iridija koji je vidljiv
na rendgenu.

Pacijenti mogu doéi u dodir sa sljede¢im tvarima implantata:

legura nikla i titanija - promjer Zice < 0,06 mm, maks. 24 Zice u presjeku
marker od platine i iridija - 7 kom.
premaz od fibrin-heparina* - debljina sloja < 100 nm

* Heparin trajno ugraden u premaz izolira se iz sluznice svinjskog crijeva i potouno
prociscava bez ostataka.

2 Namjena

2.1 Namjena
ACCERO® heal Stent sluzi za uévrscivanje embolizacijskih materijala u aneurizmi
kada se upotrebljava metoda embolizacije zavojnicom pomodu stenta.

2.2 Indikacije
ACCEROQ® heal Stent namijenjen je lijeCenju intrakranijskih aneurizma za uporabu
s embolizacijskim materijalima.

3 Informacija o magnetskoj rezonanciji (MR)

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je ACCERQO® heal Stent prikladan za MR.
Pacijent s ovim implantatom moZe se sigurno skenirati u MR sustavu koji
ispunjava sljedece uvjete:

e staticko magnetsko polieod 1,5Ti3,0T

maksimalni gradijent prostornog poljaod 7,0 T/m pri 3,0 Ti 11,0 /mpri1,5T
maksimalna specifitna stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) navedena za MR
sustave od 2,7 W/kg (pri 1,5T) i 1,7 W/kg (pri 3,0 T)

U prethodno definiranim uvjetima skeniranja océekuje se da ACCERO® heal Stent
nakon 15 minuta kontinuiranog skeniranja daje maksimalni porast temperature
manjiod 4,0°Cpri1,5T7/3,0°Cpri3,0T.

Kod neklinickih ispitivanja artefakt slike uzrokovan implantatom proteze se do 2
mm od proizvoda ACCERO® heal Stent kada se snima s pomocu gradijent-eho
impulsne sekvence i MR sustava od 3,0 T. Preporucuje se optimizacija parametara
slike.

U neklinickim ispitivanjima testirana je magnetski inducirana sila pomaka i okret-
ni moment te nisu izmjereni klinicki znacajni pomaci ni klinicki znacajni okretni
moment.
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Prikladnost implantata za MR odreduje se samo za jedan stent. Tvrtka Acandis® ne
preuzima nikakvu odgovornost za prikladnost za MR za stentove koji se preklapaju.

Ponesite ove informacije zajedno sa svojom iskaznicom implantata na svaki
bududi pregled za MRT.

4 Dodatne informacije

ACCERO® heal Stent ostaje usaden doZivotno. ACCERO® heal Stent pasivan
je implantat koji ne treba ni odrzavati ni nadzirati. Medutim, potrebno je da se
pridrzavate uputa svog lije€nika. To ukljuéuje uzimanje propisanih lijekova i obav-
ljanje dogovorenih kontrolnih pregleda. U kombinaciji sa zdravim nacinom Zivota
moZe se smanjiti rizik od ponavljanja simptoma.

Ako imate pitanja, zdravstvene probleme, zdravstvene simptome ili Zelite pre-
poruke za djelovanje i potrebne kontrolne preglede obratite se svom lijecniku ili
specijalistu.

U hitnim slu¢ajevima molimo vas da obavijestite hitnu medicinsku sluzbu.

Va$ nadleZan lijecnik reci ¢e vam kada trebate potraziti lijecnicku pomoc. Osim
toga, obavijestit ¢e vas 0 mogucéim nuspojavama koje bi se mogle pojaviti u vezi s
implantatom, kao $to su: nesvjestica, glavobolja, pospanost, vrtoglavica poteskoce
u govoru, nejednaka veli¢ina zjenica, mucnina, promjene krvnog tlaka, zbunjenost.
Sa svojim nadleznim lijeCnikom razgovarajte o tome koje bi se od ovih nuspojava
mogle pojaviti kod vas.

Ovaj implantat proizveden je uzimajuci u obzir sve zahtjeve medicinskih proizvo-
da. Testovi biokompatibilnosti dokazali su da eventualni ostatci od proizvodnje ne
utjeéu na sigurnost proizvoda.

5 Prijavljivanje nezeljenih dogadaja
Razgovarajte sa svojim lijecnikom kako biste prijavili nuspojave i nuspojave koje bi
mogle biti povezane s implantatom.

Za dodatne informacije 0 ovom implantatu, kao i azurirane informacije na ovom
dokumentu posjetite nasu internetsku stranicu www.acandis.com/productinfo.

Moguce ozbiljne Stetne dogadaje vezane uz ovaj implantat moZete prijaviti tvrtki
Acandis®. Pacijenti u Australiji takoder se mogu obratiti australskom tijelu TGA
(Therapeutic Goods Administration) na www.tga.gov.au.



1 Terméktajékoztato

Az ACCERO® heal Stent egy ontaguld sztent nitinolbdl. A sztent fibrin-heparin be-
vonattal rendelkezik. A sztent mindkét végén harom-harom, rontgenarnyékot add
platina-iridium markerrel rendelkezik. A kdzepén egy tovébbi, rontgenarnyékot
ado platina-iridium markerrel rendelkezik.

A betegek az implantatum miatt a kdvetkez6 anyagokkal keriilhetnek kapcsolatba:

- huzalatméré < 0,06 mm,

max. 24 huzal a keresztmetszetben
Platina-iridium marker - 7 darab
Fibrin-heparin bevonat* - rétegvastagsag < 100 nm

Nikkel-titan 6tvozet

*A bevonatban tartdsan megkdtdtt heparint sertés eredetil bélnyalkahdrtyabdl izoldl-
Jjak, majd maradéktalanul megtisztitiak.

2 Felhasznalasi cél

2.1 Rendeltetés
Az ACCERO® heal Stent a sztent segitségével végzett tekercseléses mddszer alkal-
mazasanal az embolizalé anyagoknak az aneurizmaban vald rogzitésére szolgal.

2.2 Javallat
Az ACCEROQ® heal Stent intrakranialis aneurizmak kezelésére szolgal embolizald
anyagok hasznalataval.

3 Magneses rezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos infor-
maciok

Nem Klinikai tesztek igazoltak, hogy a ACCERO® heal Stent MRT-hez alkalmas.
Egy ilyen implantatummal rendelkez6 beteg biztonsagosan atvildgithato egy olyan
MRI-rendszerrel, amely megfelel a kdvetkezd feltételeknek:

o Statikus magneses mez6: 1,5Tés3,0T

Maximalis térbeli mezégradiens: 7,0 T/m 3,0 T és 11,0 T/m 1,5 T esetén
MRI-rendszerek szamara meghatarozott a teljes test dltal felvehetdé maximalis
fajlagos abszorpcids tényez6 (SAR): 2,7 W/kg (1,5 T esetén) és 1,7 W/kg (3,0 T
esetén)

A fent megadott felvételi feltételek mellett az varhatd, hogy az
ACCERO® heal Stent eszkoznél 15 perces folyamatos felvétel mellett maximum
4,0°C (1,5T esetén)/3,0 °C (3,0 T esetén) hémérséklet-emelkedés jelentkezik.

Nem Klinikai tesztek esetén az implantatum altal okozott képartefaktum maximum
2 mm-rel nydlik til az ACCERO® heal Stent eszkdzon, ha a leképezés gradiens
echo impulzussorozattal és 3,0 T MRT-rendszerrel torténik. Javasoljuk a képalko-
tasi paraméterek optimalizalasat.
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Magyar

A mégnesesen indukdlt eltolasi er6t és a magnesesen indukalt forgatényomatékot
nem Klinikai tesztekkel vizsgaltuk, és nem mértiink klinikai szempontbél szignifi-
kéns eltolast vagy klinikai szempontbdl szignifikans forgatonyomatékot.

Az implantdtum MRI-hez valé alkalmassagat csak egyetlen sztent esetében
hataroztuk meg. Az Acandis® nem vallal feleldsséget atfedésben lévg sztentek
MRI-hez vald alkalmassagara.

Kérjiik, hozza magaval ezeket az informdciékat az implantatumigazolvannyal
egyiitt minden jovdbeli MRT-id6pontra.

4 Tovabbi informaciok

Az ACCERO® heal Stent a beteg életének végéig implantalt marad. Az
ACCERO® heal Stent egy passziv implantatum, amelyet sem karbantartani, sem
feliigyelni nem kell. Ugyanakkor a kezelorvos utasitasait be kell tartania. Ebbe
beletartozik a felirt gyégyszerek szedése és a megbeszélt utévizsgélatokon vald
részvétel. Ezek betartdsaval és egészséges életmoddal csokkenthetd a visszatérd
tiinetek kockazata.

Kérdések, gydgyaszati aggalyok, egészségiigyi tiinetek esetén, valamint keze-
lési ajanlasokkal és a sziikséges utdvizsgalatokkal kapcsolatban konzultaljon
kezelGorvosaval vagy az egészségligyi szakszemélyzettel.

Vészhelyzet esetén az egészségiigyi segélyszolgalatot értesitse.

Kezel6orvosa fogja tajékoztatni, ha orvosi segitséget kell igénybe vennie. Ezenkiviil
§ tajékoztatia majd a lehetséges mellékhatasokrol, amelyek az implantatummal
oOsszefiiggésben jelentkezhetnek, példaul: eszméletvesztés, fejfajs, almossag,
szédiilés, beszédzavarok, eltér pupillaméret, rosszullét, valtozé vérnyomas, za-
varodottsag. Kérjiik, tisztazza kezel6orvosaval, hogy milyen mellékhatéasok jelent-
kezhetnek Onnél.

Az implantatum gyartasa soran figyelembe vettiik az orvostechnikai eszkdzokkel
szemben tamasztott dsszes kovetelményt. Biokompatibilitasi tesztek igazoltak,
hogy a gyartasbol maradé esetleges maradvanyok nincsenek hatassal a termék
biztonsagara.

5 Nem kivant események bejelentése
Kérijiik, beszéljen kezelforvosaval, ha az implantatummal esetlegesen kapcsolatba
hozhaté mellékhatdsokat vagy nem kivant eseményeket kivan bejelenteni.

Az implantatummal kapcsolatos tovabbi informdciokért, valamint a nyom-
tatvanyban szerepl6 informdciok valtozasaval kapcsolatban latogasson el a
www.acandis.com/productinfo cimen taldlhaté weboldalunkra.

Az ezzel az implantatummal Osszefiiggésben felmerill§ esetleges stlyos ese-
teket az Acandis® vallalatndl jelentheti be. Az ausztraliai betegek ezenkiviil az
ausztral TGA (Therapeutic Goods Administration) hatésaghoz is fordulhatnak a
www.tga.gov.au cimen talalhaté weboldalon.



Romana

1 Informatii despre produs

ACCERO® heal Stent este un stent auto-expandabil din nitinol. Stentul este acoperit
cu strat de fibrina-heparind. Stentul dispune la ambele capete de cate trei markeri
radioopaci de plating-iridiu. in centru dispune de un marker radioopac de platina-
iridiu suplimentar.

Pacientii pot intra in contact cu urméatoarele substante ale implantului:
Aliaj de nichel-titan - Diametrul firului < 0,06 mm,

max. 24 de fire in sectiune transversala
Marker platina-iridiu - 7 bucéti
Strat de acoperire de fibrina-heparind* - Grosimea stratului < 100 nm

*Heparina integratd permanent in stratul de acoperire este izolata din mucoasd
intestinald porcina si este purificatd astfel incat sa nu contind reziduuri.

2 Scopul utilizarii

2.1 Scopul propus
ACCEROQ® heal Stent serveste in cadrul utilizarii metodei Coiling asistate de stent
la ancorarea materialelor de embolizare in anevrism.

2.2 Indicatie
ACCERO® heal Stent este destinat tratamentului anevrismelor intracraniene,
folosind materiale de embolizare.

3 Informatii privind imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)
Testele non-clinice au aratat ca ACCERO® heal Stent este adecvat pentru IRM.
Un pacient cu acest implant poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem IRM care
indeplineste urmatoarele conditii:

Cémp magnetic staticde 1,5Tsi 3,0T

Gradient maxim de camp magnetic spatial de 7,0 T/m la 3,0 T si 11,0 T/m la
15T

Rata specificd de absorbtie (RSA) maxima a intregului corp, indicata pentru
sistemele IRM este de 2,7 W/kg (la 1,5 T) si 1,7 W/kg (la 3,0 T)

in conditiile de scanare definite mai sus se preconizeaza ca dupd 15 minute de
scanare continua ACCERO® heal Stent va produce o crestere maxima a tempera-
turii de mai putinde 4,0°C1a1,5T7/3,0°Cla3,0T.

in cadrul testarilor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de implant se ext-
inde pana la 2 mm fata de ACCERO® heal Stent la procedura de imagistica cu o
secventa de impuls cu ecou de gradient si un sistem IRM de 3,0 T. Se recomanda
optimizarea parametrilor procedurii de imagistica.

Tn cadrul testarilor non-clinice, au fost testate forta de deplasare si cuplul induse
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magnetic si nu au fost masurate deplasari si cupluri semnificative din punct de
vedere clinic.

Adecvarea pentru IRM a implantului a fost determinata doar pentru un singur stent.
Acandis® nu isi asuma nicio raspundere pentru adecvarea IRM a stenturilor sup-
rapuse.

Va rugam ca la urméatoarea dvs. programare la IRM sa aduceti cu dvs. aceste
informatii alaturi de cardul dvs. de implant.

4 Mai multe informatii

ACCERO® heal Stent ramane implantat pe viatd. ACCERO® heal Stent este un
implant pasiv pentru care nu este necesara nici intretinerea, nici monitorizarea.
Cu toate acestea, este necesar s& urmati instructiunile oferite de medicul dvs.
curant. Aici sunt incluse administrarea medicamentelor prescrise si participarea la
examinarile de urmdrire convenite. Riscul aparitiei simptomelor recurente poate fi
redus prin asocierea cu un stil de viata sandtos.

Tn caz de intrebiri, ingrijoréri de naturd medicald, simptome privind sénétatea, insa
si pentru recomandari de tratamente si examinari ulterioare necesare, va rugam
sé va adresati medicului dvs. curant sau personalului dvs. medical de specialitate.

in caz de urgenta, vi rugim sa va adresati serviciului medical de urgenta.

Medicul dvs. curant v va spune cand ar trebui s solicitati ajutor medical. in
plus, acesta va va informa despre posibilele reactii adverse care ar putea aparea
in legdtura cu implantul, de exemplu: pierderea cunostintei, dureri de cap,
somnolenta, ameteli, tulburdri de vorbire, dimensiune inegala a pupilelor, greatd,
modificari ale tensiunii arteriale, confuzie. Va rugam sa clarificati cu medicul dvs.
curant care dintre aceste reactii adverse ar putea aparea in cazul dvs.

Acest implant a fost fabricat tindnd cont de toate cerintele privind dispozitivele
medicale. Testele de biocompatibilitate au demonstrat ca eventualele reziduuri de
productie nu afecteaza siguranta produsului.

5 Raportarea evenimentelor adverse
Va rugam sa discutati cu medicul dvs. curant, pentru a raporta reactiile adverse si
evenimentele adverse in legatura cu implantul.

Pentru mai multe informatii despre acest implant, precum si pentru actualizari ale
informatiilor din acest formular tiparit, vizitati site-ul nostru web la
www.acandis.com/productinfo

Posibilele incidente grave in legatura cu acest implant le puteti raporta la Acandis®.
inplus, pacientii din Australia se pot adresa autoritatii australiene TGA (Therapeutic
Goods Administration) la www.tga.gov.au



1 WHdopmaumsa 3a npoaykTa

ACCERO® heal Stent e camopaswmpsiBaly ce CTEHT, W3pabOTEH OT HWUTUHOI.
CTeHTLT € nokput ¢ mbpuH-xenapuH. B gBata cu kpas CTEHTLT UMa no
TPU PEHTTEHOKOHTPACTHW Mapkepa OT nnaTuHa-upuauit. B cpepata cv uma
AOMbIHUTENEH PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep OT nnaTuHa-upuani.

MauneHTUTe MoraT Aia BNA3aT B KOHTAKT CbC CIEHIUTE BELLECTBa Ha MMNNaHTa:
Hwvken-TntaHosa cnnas - inameTsp Ha nposoaHuka < 0,06 mm,
MaKc. 24 NPOBOAHMKA B HAMPEYHOTO CeyeHne

[naTuHeHo-Mpuanes Mapkep - 7 6pos
[MokpuTie oT nbpuH-xenapun® - lebenuta Ha nokputueto < 100 nm

* TpaliHo 8KIMHYEHUSM 8 NOKPUMUEMO XenapuH ce U30Iupa Om C8UHCKU YPEesHU
Nueasuyu u ce npeyucmea 6e3 ocmambyu.

2 LUen Ha ynoTpeba

2.1 MNpepHasHayeHne
ACCERO® heal Stent cnyxu 3a cukcupaHe Ha embonuavpalyute mMatepuanv B
aHeBpu3maTa npu npunaraHe Ha MeTofja Ha CTEHT acCTUPaHO KoinvpaHe.

2.2 MNokasaHue
ACCEROQ® heal Stent e npeiHasHa4eH 3a neyeHue Ha MHTpaKkpaHuarnHu aHeBpUaMu
3a ynotpeba ¢ emBonuanpalLy matepuany.

3 WHdopmaums 3a MarHMTHO-pe3oHaHCcHa Tomorpadmsa (MPT)
/3BBbHKNMHYHK TecToBe noka3eat, ye ACCEROP® heal Stent e noaxoasiy 3a AMP.
naLLVIeHT C TO3W UMNNaHT Moxe 6e30nacHo aa 61>p,e CKaHMpaH B cuctema 3a MPT,
KOATO OTroBapsA Ha cneaHuTe yCrnoBsua:

+ CraTtyHo marHutHo mone 1,5Tmn 3,0 T

+ MakcumaneH npocTpaHCTBEH rPaaMeHT Ha MarHUTHOTO nofe ot 7,0 T/m npu
30TuM,0T/mnpn1,5T

*  YkasaHa 3a cuctemun 3a MPT MmakcumarnHa ckopocT Ha abcopbums 3a LsnoTo
1m0 (SAR) 2,7 Wikg (npu 1,5 T) n 1,7 Wikg (npn 3,0 T)

Mpu onpeaenexuTe No-rope YCroBUs Ha CkaHWpaHe ce o4akea cneg 15-MUHYTHO
HenpekbcHaTo ckaHupaHe ACCERQ® heal Stent ma npeawssuka MakcumanHo
noBuLwaBaHe Ha Temnepatypata no-manko o1 4,0 °Cnpn 1,5 /3,0 °Cnpn 3,0 T.

[Mpn M3BBHKNHNYHYM TecToBe apTedhakTbT Ha M300pakeHWeTo OT MUMMMaHTa ce
npoctupa go 2 mm ot ACCERO® heal Stent, koraTto ce n3obpassisa ¢ umnyncHa
nocnefoBaTeNnHOCT Ha rpagueHTHoTo exo u cuctema 3a MPT ¢ 3,0 T. Mpenopbysa
Ce ONTUMMU3MPaHe Ha napameTpuTe Ha U30BpaxeHneTo.

[Mpy M3BBHKIMHIYHN TECTOBE Ca NPOBEPEHU CUNaTa Ha U3MECTBaHe, MHAOyuMpaHa
OT MarHWTHO none, U BbPTALMAT MOMEHT, UHOYLMPaH OT MarHUTHO none, n He ca
M3MepeHn KNMHUYHO 3HAYUMO U3MECTBaHE U KNMHUYHO 3HAYUM BBPTALL MOMEHT.
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Bonrapcku

MpurogHocTTa Ha uMnnaHTa 3a MPT e onpegenexa camo 3a eauH cTeHT. Acandis®
He noema rapaHuus 3a npurogHoctTa 3a MPT Ha npunokpumBaLLy Ce CTEHTOBE.

Mons, HoceTe Ta3u UHopmaLKs 3aeAHO ¢ Balums nacnopT Ha MMNNaHTa 3a BCeku
6baely yroBopeH yac 3a u3sbpLuBaHe Ha AMP.

4 [onbnHUTENHa MHGoOpMaLUs

ACCERO® heal Stent octaa umnnatipaH 3a usn xueot. ACCERO® heal Stent e
MacuBEH UMNMAHT, KOWMTO HE U3NCKBA HUTO TEXHNYECKO o6cny>KBaHe, HWTO KOHTpPON.
Heobxoanmo e obave fja cneasate ykasaHusiTa Ha Balums nekysaly nekap. Toea
BKINOYBa NpuMemMaHe Ha npeanucaHute nekapctea W nocelleHne Ha YyroBopeHuTe
nocneaeawu npernegu. B KOM6MHaL|Mﬂ CbC 34paBOCMOBEH Ha4YMH Ha XWUBOT Taka
MOXe Aa 6'b£l,e HamaneH pUCKbT OT Bb3BPblLUaHe Ha CUMNTOMUTE.

Mpn BbNPOCH, CbMHEHMS BbB Bpb3ka C OOWOTO 34PaBOCHOBHO CLCTOSHUE,
CUMNTOMW Ha BriOLIABaHE Ha 3[paBeTO, KAaKTO W 3a Mperopbku 3a HauMHa Ha
[eicTeue U HeobXOAMMW NOCMEABALLM MPerneaum, Monsi, KOHCynTupaiiTe ce C
Baluus nekap wnu Balumsi MeauUMHCKM creumanicr.

anI CheLHu cny4yaun Bu monum ga yBeaomMuTe cnewHaTa MeguuyMHCKa NoMoLy.

BawwwmaT nekysalL, nexap Le By uxdopmupa kora Tpsbea Aa noTbpcuTe nekapeka
nomoLy. OcseH ToBa ToW Lie Bu passcHu Bb3MOXHUTE CTPAHUYHN edeKTU, KOUTO
6uxa MOrnM Aa Bb3HWKHAT BbB BPb3ka C MMMNaHTa, kato Hanp.: 6e3cbaHaHue,
rnaBobonue, CbHNMBOCT, CBETOBBLPTEX, FOBOPHU HAPYLUEHNS, HeeaHaKbB pasmep
Ha 3eHMLyTe, rafjeHe, MPOMEHM B KPBBHOTO HansraHe, o6bpkaHocT. Mons, nsscHeTe
¢ Balwums nekap kou oT Tean cTpaHn4HK echekTh Brxa MOrnv 4a Bb3HUKHAT npy Bac.

I'Ipm nNpoun3BOACTBOTO Ha TO3N UMNNAHT Ca B3€TW NOA BHUMaHWe BCUYKN N3NUCKBAHUA
KbM MefuUmMHCKuTE m3genus. TectoseTe 3a 610CHBMECTUMOCT Ca AoKasanu, ye
€BEHTYalH1 NpO13BOACTBEHM OCTATbL HE OKa3BaT BIMAHNE BbPXY BesonacHocTTa
Ha n3genveto.

5 CwboblaBaHe Ha HeXenaHn cLouTHA
Mons, roBopeTe ¢ Baluus nekysaly nekap, 3a Aa cbobLuTe 3a CTpaHU4HM eEKTH
N HeXenaHn C'b6VITVIF|, KOWUTO mMoraTt Aa 6'bJJ,aT CBbp3aHu C UMnnaHTa.

3a [ombnHUTENHa MHOPMALKS OTHOCHO TO3W UMMMAHT, KaKTO W 3a akTyanusauum
Ha MHopMaLMsiTa B Taan pasneyatka, noceTeTe Halwws yeb canT Ha afpec
www.acandis.com/productinfo

MoxeTe fia cbobiumTe Ha Acandis® 3a BbaMOXHM CEPUO3HN MHLMAEHTY BbB Bpb3ka
¢ 1031 umnraHT. OCBEH TOBa MaLMeHTUTe B ABCTpanus MoraT fja Ce CBbpXaT C
aBcTpanuitckata MHCTUTYLMA TGA (AOMUHUCTPALMS 3a TepaneBTUYHI CTOKM) Ha
agpec www.tga.gov.au



EMnvika

1 TMAnpogopieg yia To TPoidv

To ACCERO® heal Stent €ival éva auToekTEIVOWEVO OTEVT ATTO VITIVOAN. To OTevT
eival emkaAuppévo pe IVdeG-nTTapivn. Ze kABe akpo Tou, To OTevT BIABETEN TPEIG
QKTIVOOKOTTIKOUG OEIKTEG KATAoKEUATPEVOUG amd TAaTiva-1pidio. X uéan O1abéTel
évav emmPOTBETO aKTIVOTKOTTIKG JEIKTN KATATKEUATUEVO aTTd TTAATIVA-1pidIo0.

O1 aoBeveig pmopei va épBouv ot eTTagn pe Tig akdAouBeg ouaieg Tou eLPUTEUATOG:
Kpaua vikeAiou-TiTaviou - AidpeTpog oupuatog < 0,06 mm,
¢wg kai 24 gOpparta o dlatopr

AcikTng TAaTivag-1p1diou - 7 tepdiyia
EmikaAuyn ivwdoug-nmapivng* - Méyog emkaAuyng < 100 nm

* H nmapivn mou mepikAgieral uéviua oty EMIOTOWaN ATTOUOVWVETAl amd ToV
evrepIKG BAevvoydvo xoipwy kai kabapieral axoAaoTikd.

2 Zkomog xphong

2.1 NMpoBAetropevn xpnon

To ACCERO® heal Stent xpnoiyomoieitar yia v aykipwon Twv UAKQV
eBoMiopoU aTo avelpuapa kard Thv epapuoyr Tng HeBddou Tg utroBonBolpevng
OUQTIEIPWONG UE OTEVT.

2.2 ‘Evdeign
To ACCERO® heal Stent mpoopiletal yia ™ Bepameia  evOOKpaAVIAKWY
QVEUPUOUATWY yia Xprian We UAIKA euBoAIopoU.

3 TAnpogopieg OXETIKA PE TV ATTEIKOVION PayvNTIKOU OUVTOVIOHOU
(MRI)

Mn kAivikég dokipég Exouv eigel oI To ACCERO® heal Stent eival kataAnAo yia
aTEIKOVION ayvnTikou auvtoviapou. Evag aoBevAg pe autd 1o EPQUTEUNA UTTOPE
va oapwBei pe ageaeia oe éva aloTnpa ameikdviong payvnTikol ouvToviopou
TI0U TTANPOI TIG AKOAOUBES TTPOUTIOBETEIG:

o ZT0TIKG payvnTikG Tedio 1,5 Tkai 3,0 T

¢« Méyiatn kAion xwpikoU payvntikoU Tediou 7,0 T/m o€ 3,0 T kai 11,0 T/m
0e1,5T

«  MéyiaTog ouvteAeaTiG auvolikig €IBIKAG amoppéPnang amoé 1o owua (SAR)
TIOU QVAQEPETAI YIO GUCTAUATA ATTEIKOVIONG PayvnTikoU auvToviopol 2,7 W/
kg (o€ 1,5 T) kai 1,7 Wikg (o€ 3,0 T)

Y16 TIg ouvBnkeg odpwang Tou opifovral Tapamavw, 1o ACCERO® heal Stent
avapévetar va Trapdyel péyiaTn avgnon Bepuokpaaiag pikpdtepn améd 4,0 °C oe
1,5T/3,0 °C 0 3,0 T perd amd 15 Aemrtd ouvexoUg odpwaong.

Ze pn KAIVIKEG BOKIMEG, TO TEXVOUPYNHA EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITAI OTTO TO EPQUTEUNO
ekTeivetal éwg kar 2 mm amd To ACCERO® heal Stent étav ameikovieral pe pia
akoAouBia TTaApwv nxoug diaBdduiong kai éva gUoTnua amelkdviong YayvnTikoU
ouvtovigpoU 3,0 T. Zuvigtdrail n BeATIOTOTTOINGN TwV TTAPAPETPWY ATTEIKOVIONG.
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Ye pn khivikég Sokipég, eAéyxBnke n dUvaun peETaTOMONG TOU TIPOKAAEITal
MaYVNTIKA Kal N POTIA TIOU TIPOKOAEITAI HayvnTIKA Kol Oev WETPABNKE KAIVIKG
GNUAVTIKI PYETATOTION KAl KAIVIKG GnpavTiki poT.

H kataMnAéTTa TOU €UQUTEDHATOS YION ATTEIKOVION HayvNTIKOU GUVTOVIOHOU
mpoadiopioTnke povo yia éva atevt. H Acandis® dev géper kapia euBuvn yia v
KOTAANAGTNTA TNG ATTEIKGVIONG HOYVNTIKOU CUVTOVIOHOU Yia OAANAETTIKOAUTITOUEVT
OTEVT.

MNapakaeioBe va éxete padi oag autég Tig TAnpo@opieg kaBwg Kal Tv KAapTa Tou
EMQUTELPATOG 0OG OE KABE WEMOVTIKN ETTIOKEWN Yyia Tn DIEVEPYEIQ OTTEIKOVIONG
payvnTikoU GuVTOVIGHOU.

4 MNepioooTepeg TANpoPopics

To ACCERO® heal Stent mapapéver epouteupévo yia pia {wh. To
ACCERO® heal Stent gival éva radnikd ey@UTeupa Tou dev amaitei guvirpnan 1
mapakoAoluBnan. Eival wotéoo amapaitnto va mpeite TIg 0dnyieg Tou Bepdmoviog
1atpol oag. Autd TepidauBavel T Aqun ouvTayoypa@oUPEVWY QAPUAKWY Kal
n Olevépyeia oupQuvnuévwy eEEToewy TrapakoAolBnong. Ze ouvOUAOHO
e évav uyIEVO TPOTIO (WG, MTTOPEI WE QUTOV TOV TPOTTO Va PEIWBET 0 KivBuvog
eTavaAauBavOpEVWY CUUTITWHATWY.

lNa epwmoelg, amopieg 1aTPIKAG QUOEWS, CUNTITWUATA OTNY UYEia aag KaBwg
Kal ylo ouoTacEl§ yia TV avaAnyn dpdong kal TIG amapaimTeg eEeThoEIg
TrapakoAoUBnang, ouuPouAcuTeiTe TOV BEPATTOVTA 10TPO A TO EEEIDIKEUPEVO IATPIKO
TPOCWTTIKG 0T,

Le TEPITITWON €KTOKTNG AVAYKNG, ETMIKOIVWVIGTE PE TNV IATPIKI UTINPETIia
€KTOKTNG AVAYKNG.

0 Bepdmwy 101p6G 0ag Ba oag el ToTE Ba TTPETTEI va avalnThoeTe 1aTpiknA BoriBela.
EmmA¢ov, Ba oag evnuepwatel yia mlavég avetmBUunTES EVEPYEIES, OI OTTOIEG MTTOPEI
Va EPPAVIOTOUV OE OXEDN e TO EUPUTEUPA, OTTWG TT.X.: ATTWAEID Twv aIoBATEWY,
kepahahyia, utrvnAia, ¢aAn, diatapayég Tou Adyou, dvigo péyeBog Kopng, vauria,
HETABOAEG OTNV APTNPIAKN TTiEDT, GUYXUOT). ZU{NTACTE e Tov BepATTOVTa 10TPO 0AG
TT0IEG OTTO AUTEG TIG AVETTIBUUNTES EVEPYEIEG UTTOPET VO TIAPOUTIACETE.

H kartaokeury autoU Tou epu@uTelpaTOG Trpayuarotolfenke AauBavoviag umown
ONeG TIG OMQITACEIS TTOU 10XUOUV YIa 1OTPOTEXVOAOYIKA TTPoidvTa. AOoKIEG
BiogupBarétnrag amédeigav o1 TUXOV UTToAsiupaTa TTapaywyng dev emnpeadouy
v ao@AaAeia Tou TTPoidVTOG.



5 Avagopd avemiBUPNTWV evepyeiwv
AmeuBuvBeite aTov Bepdmovia 1aTpd CAG yIO VO QVOQEPETE OTTOIETDNTIOTE
avemBUpNTEG EVEPYEIEG KAl GUMBAVTA TTOU UTTOPET va OXETICOVTAI JE TO ENQUTEUA.

l'a TepIoT6TEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA LE QUTO TO EUQUTEUNA KAl EVNHEPWOEIG
OXETIKG JE TIG TTANPOQPOPIEG AUTOU TOU EVTUTIOU, ETTICKEPBEITE TOV IGTOTOTIO pag OTN
d1e0Buvan www.acandis.com/productinfo

Mmopeite va avagépere mBava cofapd TEPIOTATIKA O¢ OXEON WE QUTO TO
epoUteupa oty Acandis®. O1 aoBeveic oy AuoTpahia pmmopolv emiong va
emikovwvrigouv pe v auatpahiavy utmpeaia TGA (Therapeutic Goods Administ-
ration) ot digbBuvan www.tga.gov.au
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EMnvIka
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