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Patienteninformation
Im Folgenden wird die Bezeichnung DERIVO® Embolisation Device fiir beide
Produkte, DERIVO® und DERIVO® mini verwendet.

1 Produktinformation

Das DERIVO® Embolisation Device ist ein selbstexpandierendes Device aus Nitinol.
An beiden Enden verfiigt das Device iber je drei rontgensichtbare Marker aus
Platin-Iridium.

2 Verwendungszweck

2.1 Zweckbestimmung
Das DERIVO® Embolisation Device ist zur Behandlung von intrakraniellen Aneurys-
men durch Umleitung des Blutflusses im Aneurysma-tragenden GefaB bestimmt.

2.2 Indikation

Das DERIVO® Embolisation Device ist fiir die Behandlung von intrakraniellen Aneu-
rysmen bestimmt, die nicht mit anderen endovaskuldren Techniken behandelbar
sind oder bei denen andere endovaskulare oder neurochirurgische Techniken ein
hoheres Behandlungsrisiko aufweisen.

3 Information zur Magnetresonanztomographie (MRT)
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das DERIVO® Embolisation Device MRT-
tauglich ist. Ein Patient mit diesem Implantat kann sicher in einem MRT-System
gescannt werden, das folgende Bedingungen erfiillt:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 T oder 3,0 T

e Maximaler rdumlicher Magnetfeldgradient von 11,0 T/m bei 1,5 T und 7,0 T/m
bei3,0T

e Maximale fiir MRT-Systeme angegebene ganzkérpergemittelte spezifische
Absorptionsrate von 2,7 W/kg bei 1,5 T und 2,1 W/kg bei 3,0 T

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass das
DERIVO® Embolisation Device nach 15-miniitigem kontinuierlichen Scannen einen
maximalen Temperaturanstieg von 4,2 °C bei 1,5 T und 3,0 °C bei 3,0 T erzeugt.

Bei nicht-Kklinischen Tests erstreckt sich das vom Implantat verursachte Bild-
artefakt bis zu 4 mm vom DERIVO® Embolisation Device, wenn es mit einer Spin-
Echo-Pulssequenz und einem 3,0 T MRT-System abgebildet wird oder von bis zu
2,0 mm, wenn es mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3,0 T MRT-
System abgebildet wird. Eine Optimierung der Bildgebungsparameter wird emp-
fohlen.

Die MRT-Tauglichkeit des Implantats wurde nur bei einem einzelnen Device
festgestellt. Fiir die MRT-Tauglichkeit von (iberlappenden Devices (ibernimmt
Acandis® keine Gewahr.
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Bitte bringen Sie diese Informationen zusammen mit Ihrem Implantationsausweis
zu jedem zukiinftigen MRT-Termin mit.

4 Weitere Informationen

Das DERIVO® Embolisation Device bleibt ein Leben lang implantiert.

Das DERIVO® Embolisation Device ist ein passives Implantat, das weder gewartet
noch tiberwacht werden muss. Es ist jedoch notwendig, dass Sie den Anweisungen
Ihres behandelnden Arztes folgen. Dazu gehort, dass verschriebene Medikamente
eingenommen und vereinbarte 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 verstindigen.

Ihr behandelnder Arzt wird Sie informieren, wann Sie &rztliche Hilfe suchen sollten.
Des Weiteren wird er Sie iiber mdgliche Nebenwirkungen aufklaren, die in Ver-
bindung mit dem Implantat auftreten kdnnten, wie zum Beispiel: Bewusstlosigkeit,
Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel, Sprachstorungen, ungleiche Pupillen-
groBe, Ubelkeit, Veranderungen des Blutdrucks, Verwirrtheit.

Bitte kldren Sie mit Inrem behandelnden Arzt, welche dieser Nebenwirkungen bei
Ihnen auftreten kénnten.

Die Herstellung dieses Implantats erfolgte unter Beriicksichtigung aller Anforde-
rungen an Medizinprodukte. Biokompatibilititstests haben bewiesen, dass even-
tuelle Produktionsriicksténde 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
konnten.

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

Mdgliche schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit diesem Implan-
tat konnen 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

Patient information
In this document, the designation DERIVO® Embolisation Device is used for both
products, DERIVO® and DERIVO® mini.

1 Product information
The DERIVO® Embolisation Device is a self-expanding device made of nitinol. The
device has three radiopaque markers made of platinum-iridium at each end.

2 Intended Use

2.1 Intended purpose
The DERIVO® Embolisation Device is intended for the treatment of intracranial
aneurysms by diverting the blood flow in the aneurysm-bearing vessel.

2.2 Indication

The DERIVO® Embolisation Device is intended for the treatment of intracranial
aneurysms which cannot be treated with other endovascular techniques or in
which other endovascular or neurosurgical techniques present a higher treatment
risk.

3 Information on Magnetic Resonance Imaging (MRI)

Non-clinical testing has demonstrated that the DERIVO® Embolisation Device is
MR Conditional. A patient with this implant can be safely scanned in an MR system
meeting the following conditions:

e Static magnetic fieldof 1.5Tor3.0T

e Maximum spatial magnetic field gradient of 11.0 /m at 1.5 T and 7.0 T/m at
30T

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2.7 W/kg at 1.5T and 2.1 W/kg at 3.0 T

Under the scan conditions defined above, the DERIVO® Embolisation Device is
expected to produce a maximum temperature rise of 4.2 °C at 1.5 T and of 3.0 °C
at 3.0 T after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artefact caused by the implant extends up to
4.0 mm from the DERIVO® Embolisation Device when imaged with a spin echo
pulse sequence and a 3.0 T MR system or up to 2.0 mm when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MR system. Optimisation of the imaging
parameters is recommended.

The MR compatibility of the implant has only been established with a single device.
Acandis® offers no guarantee as to the MR compatibility of overlapping devices.

Please take this information along with your implant pass to every MR appoint-
ment in future.
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4 Further information

The DERIVO® Embolisation Device is implanted for life.

The DERIVO® Embolisation Device is a passive implant that does not require main-
tenance or monitoring. Nevertheless, it is necessary for you to follow the instruc-
tions 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



Informations relatives au patient
Dans ce qui suit, le terme DERIVO® Embolisation Device désigne a la fois les pro-
duits DERIVO® et DERIVO® mini.

1 Informations relatives au produit

Le dispositif DERIVO® Embolisation Device est un dispositif auto-expansible en
nitinol. Il posséde a ses deux extrémités trois marqueurs radio-opaques en platine-
iridium.

2 Fonction

2.1 Utilisation prévue

Le dispositif DERIVO® Embolisation Device est destiné au traitement d’anévrismes
intracraniens par déviation du flux sanguin dans le vaisseau porteur de I'’anévrisme.

2.2 Indication

Le dispositif DERIVO® Embolisation Device est destiné au traitement d’anévrismes
intracraniens qui ne peuvent pas étre traités avec d’autres techniques endovascu-
laires ou pour lesquels d’autres techniques endovasculaires ou neurochirurgicales
présentent un risque de traitement accru.

3 Informations relatives a 'imagerie par résonance

magnétique (IRM)
Des tests non cliniques ont montré que le dispositif DERIVO® Embolisation Device
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 1,5T ou 3,0 T

e Gradient de champ magnétique spatial maximalde 11,0 T/ma1,5Tet7,0T/m
a3oT

e Valeurs maximales du débit d’absorption spécifique moyen pour le corps entier
indiquées pour des systemes d’'IRM de 2,7 W/kga 1,5T et 2,1 W/kga3,0T

Dans le cadre des conditions définies ci-dessus il est attendu que le dispositif
DERIVO® Embolisation Device génére aprés un balayage continu de 15 minutes
une augmentation de température maximale de 4,2°Ca1,5Tet3,0°Ca3,0T.

Dans le cas de tests non cliniques, I'artéfact d'image provoqué par I'implant
s’étend jusqu’a 4 mm du dispositif DERIVO® Embolisation Device lorsqu’il est re-
présenté avec une séquence d’écho de spin et un systeme d’IRM de 3,0 T ou
jusqu’a 2,0 mm lorsqu’il est représenté avec une séquence d’écho de gradient
et un systéme d’IRM de 3,0 T. Une optimisation des parameétres d’imagerie est
recommandée.

La compatibilité de I'implant avec I'lRM n’a été constatée qu’avec un seul disposi-
tif. Acandis® n’accorde aucune garantie de compatibilité de dispositifs chevauch-
ants avec I'IRM.

7/32

Francais

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

4 Informations complémentaires

Le dispositif DERIVO® Embolisation Device reste implanté a vie.

Le dispositif DERIVO® Embolisation Device est un implant passif qui ne nécessite
aucune maintenance ni surveillance. Il est toutefois nécessaire 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 ré-duire le risque de symptomes ré-
currents.

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 ar-
térielle, 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 informa-
tions contenues dans ce document, veuillez consulter notre site Internet :
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) : www.tga.gov.au.



Nederlands

Patiénteninformatie
In dit document wordt de benaming DERIVO® Embolisation Device gebruikt voor
beide hulpmiddelen, DERIVO® en DERIVO® mini.

1 Productinformatie

Het DERIVO® Embolisation Device is een zelfexpanderend hulpmiddel van nitinol.
Op beide uiteinden beschikt het hulpmiddel over elk drie radiopake markeringen
van platina-iridium.

2 Gebruiksdoeleinde

2.1 Beoogd gebruik

Het DERIVO® Embolisation Device is bestemd voor de behandeling van intracra-
niéle aneurysma's door omleiding van de bloedstroom in het vat waarin het
aneurysma zich bevindt.

2.2 Indicatie

Het DERIVO® Embolisation Device is bestemd voor de behandeling van intracra-
niéle aneurysma's die niet met andere endovasculaire technieken kunnen worden
behandeld of waarbij andere endovasculaire of neurochirurgische technieken een
hoger behandelingsrisico hebben.

3 Informatie over kernspintomografie (MRI)

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het DERIVO® Embolisation Device ge-
schikt voor MRI is. Een patiént met dit implantaat kan veilig in een MRI-systeem
worden gescand dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

e statisch magneetveldvan 1,5Tof 3,0 T

e maximaal ruimtelijke magneetveldgradiént van 11,0 T/m bij 1,5 T en 7,0 T/m
bij3,0T

e maximaal voor MRI-systemen aangegeven gemiddeld specifiek absorptietem-
po over het gehele lichaam van 2,7 W/kg bij 1,5T en 2,1 W/kg bij 3,0 T

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat het
DERIVO® Embolisation Device na 15 minuten continu scannen een maximale tem-
peratuurstijging van 4,2 °C bij 1,5 T en 3,0 °C bij 3,0 T produceert.

Bij niet-klinische tests bestrijkt het door het implantaat veroorzaakte beeldartefact
een gebied van max. 4 mm vanaf het DERIVO® Embolisation Device, wanneer het
met een spinecho-pulssequentie en een 3,0 T MRI-systeem wordt afgebeeld of
van max. 2,0 mm, wanneer het met een gradiéntecho-pulssequentie en een 3,0 T
MRI-systeem wordt afgebeeld. Een optimalisering van de scanparameters wordt
aanbevolen.

De geschiktheid voor MRI van het implantaat werd alleen bij één enkel hulpmiddel
vastgesteld. Voor de geschiktheid voor MRI van overlappende hulpmiddelen staat
Acandis® niet garant.
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Neem deze informatie samen met uw implantaatpaspoort voortaan bij elke
MRI-afspraak mee.

4 Verdere informatie

Het DERIVO® Embolisation Device blijft een leven lang geimplanteerd.

Het DERIVO® Embolisation Device 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 nacontroles nagekomen worden. In combinatie met
een gezonde leefwijze kan zo het risico van terugkerende symptomen worden
verminderd.

Bij vragen, medische twijfels, gezondheidssymptomen evenals voor handelings-
adviezen 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 hulp-
dienst.

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
medische hulpmiddelen. Biocompatibiliteitstests hebben aangetoond dat eventue-
le 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



Informazioni ai pazienti
Di seguito viene utilizzata la denominazione DERIVO® Embolisation Device per ent-
rambi i prodotti: DERIVO® e DERIVO® mini.

1 Informazioni sul prodotto

DERIVO® Embolisation Device & un dispositivo autoespandibile in nitinol. Su ognu-
na delle due estremita del dispositivo sono presenti tre marcatori di platino/iridio
visibili a raggi X.

2 Uso previsto

2.1 Destinazione d’uso
DERIVO® Embolisation Device & indicato per il trattamento di aneurismi intracranici
mediante diversione del flusso sanguigno in un vaso portatore di aneurisma.

2.2 Indicazione

DERIVO® Embolisation Device & destinato al trattamento di aneurismi intracranici
che non possono essere trattati con altre tecniche endovascolari o dove altre tec-
niche endovascolari o chirurgiche presentano un rischio di trattamento piu elevato.

3 Informazioni sulla tomografia a risonanza magnetica (MRT)

Test non clinici hanno mostrato che DERIVO® Embolisation Device € idoneo alla
tomografia a risonanza magnetica (MRT). Un paziente con questo impianto pud
essere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema MRT che soddisfi le
seguenti condizioni:

e (Campo magnetico staticodi 1,5T03,0T

e Massimo gradiente di campo magnetico spaziale di 11,0 T/ma1,5Te 7,0 T/m
a30oT

e Massimo tasso di assorbimento specifico medio per I'intero corpo per i sistemi
MRT impostato su 2,7 W/kga1,5Te2,1W/kga3,0T

Nelle condizioni di scansione definite sopra, dopo 15 minuti di scansione continua
DERIVO® Embolisation Device dovrebbe produrre un aumento massimo della tem-
peraturadi4,2°Ca1,5Te3,0°Ca3,0T

In test non clinici, I'artefatto dell'immagine indotto dall’impianto si estende fino a
4 mm da DERIVO® Embolisation Device quando viene ripreso con una sequenza
di impulsi spin-echo e un sistema di risonanza magnetica 3,0 T, oppure fino a
2,0 mm 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.

L'idoneita alla risonanza magnetica dell'impianto € stata stabilita per un solo dis-
positivo. Acandis® non si assume alcuna responsabilita per I'idoneita alla risonan-
za magnetica di dispositivi sovrapposti.
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Si prega di portare con sé queste informazioni ad ogni futuro appuntamento per la
risonanza magnetica insieme alla tessera per il portatore di impianto.

4 Ulteriori informazioni

DERIVO® Embolisation Device rimane impiantato per tutta la vita.

DERIVO® Embolisation Device & un impianto passivo, che non necessita di manu-
tenzione né di monitoraggio. Tuttavia, & necessario seguire le istruzioni del proprio
medico curante. Cio significa assumere i farmaci prescritti e 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 pressio-
ne 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
relativi ai dispositivi medici. Test di biocompatibilita hanno dimostrato che eventu-
ali 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 re-
azioni 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:
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
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Informacion para el paciente
En lo sucesivo, el término DERIVO® Embolisation Device hace referencia tanto al
producto DERIVO® como al producto DERIVO® mini.

1 Informacion sobre el producto

EI DERIVO® Embolisation Device es un dispositivo autoexpansivo elaborado a partir
de nitinol. El dispositivo dispone de tres marcadores radiopacos de platino-iridio
en cada extremo.

2 Uso indicado

2.1 Uso previsto

EI DERIVO® Embolisation Device esta disefiado para el tratamiento de aneurismas
intracraneales mediante la derivacion del flujo sanguineo en el vaso en el que se
localiza el aneurisma.

2.2 Indicacion
EI DERIVO® Embolisation Device esta disefiado para el tratamiento de aneurismas
intracraneales que no son tratables con otras técnicas endovasculares o para los
que otras técnicas endovasculares o neuroquirtirgicas conllevan un mayor riesgo
de tratamiento

3 Informacion sobre la imagen por resonancia magnética (IRM)

Las pruebas no clinicas han demostrado que el DERIVO® Embolisation Device es
compatible con la IRM. Un paciente con este implante puede someterse a explora-
cion con seguridad en un sistema de IRM que cumpla las siguientes condiciones:

Campo magnético estaticode 1,5T03,0T

Gradiente de campo magnético espacial maximode 11,07/ma1,5Ty 7,0 T/m
a3oT

Tasa de absorcion especifica maxima, promediada para todo el cuerpo y espe-
cificada para los sistemas de IRM de 2,7 W/kga 1,5Ty 2,1 W/kga3,0T

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente se espera que el
DERIVO® Embolisation Device produzca un aumento de temperatura maximo de
42°Ca1,5Tyde3,0°Ca3,0Ttras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, la imagen causada por el implante se extiende hasta
4 mm desde el DERIVO® Embolisation Device cuando se obtienen imagenes con
una secuencia de pulsos de eco de espin y un sistema de IRM de 3,0 T o de hasta
2,0 mm 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.

Solo se ha determinado la compatibilidad del implante con los sistemas de IRM
para un Unico dispositivo. Acandis® no garantiza la compatibilidad de los disposi-
tivos superpuestos con los sistemas de IRM.
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Aporte esta informacion a cualquier cita futura de resonancia magnética junto con
su tarjeta de identificacién del implante.

4 Informacion adicional

EI DERIVO® Embolisation Device permanece implantado de por vida.

El DERIVO® Embolisation Device es un implante pasivo que no requiere ni mante-
nimiento ni supervision. Sin embargo, es necesario que siga las instrucciones de
su médico. Esto incluye tomar la medicacion prescrita y acudir a los examenes
de se-guimiento 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 san-itario.

En caso de emergencia, pongase en contacto con el servicio médico de ur-
gencia.

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

Consulte a su médico cudles 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 actualizaciones
de la informacidn 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 con-
tacto con la Administracion Australiana de Productos Terapéuticos (TGA) en:
www.tga.gov.au



Informacéo ao paciente
Doravante, é usada a designacdo DERIVO® Embolisation Device para ambos os
produtos DERIVO® e DERIVO® mini.

1 Informacéo sobre o produto

0 DERIVO® Embolisation Device é um dispositivo autoexpansivel de nitinol. O dis-
positivo possui trés marcadores radiopacos de platina/iridio em cada uma das
extremidades.

2 Utilizagao prevista

2.1 Finalidade
0 DERIVO® Embolisation Device estd previsto para o tratamento de aneurismas in-
tracranianos por meio do redirecionamento do fluxo sanguineo num vaso portador
do aneurisma.

2.2 Indicacao

0 DERIVO® Embolisation Device destina-se ao tratamento de aneurismas intracra-
nianos, que nao possam ser tratados com outras técnicas endovasculares ou nos
quais outras técnicas endovasculares ou neurocirdrgicas constituam um risco de
tratamento mais elevado.

3 Informacao sobre a ressonancia magnética (RM)

Testes nao clinicos demonstraram que o DERIVO® Embolisation Device é compati-
vel com a RM. Um paciente com este implante pode ser submetido em seguranca
a uma RM que retina as seguintes condicdes:

Campo magnético estaticode 1,5Tou3,0T

Gradiente magnético espacial méximo de 11,0 T/m com 1,5 T e de 7,0 T/m
com3,0T

Valores méximos para taxas de absorc@o especificas e médias, medidas
para todo o corpo, indicadas para sistemas de RM de 2,7 W/kg com 1,5T e
2,1W/kgcom3,0T

Sob as condicdes de leitura definidas, € expectavel que o DERIVO®
Embolisation Device, depois de um scan durante 15 minutos continuos, atinja um
aumento maximo da temperatura de 4,2 °Ccom 1,5T e de 3,0°Ccom 3,0 T.

No caso de testes ndo clinicos, o artefacto da imagem causado pelo implante
estende-se até 4 mm desde o DERIVO® Embolisation Device, se for apresentado
com uma sequéncia de impulso eco de spin e um sistema de RM 3,0 T, ou até
2,0 mm, se for apresentado com uma sequéncia de impulso de gradiente eco e um
sistema de RM 3,0 T. E recomendével proceder a uma otimizag&o dos parametros
imagioldgicos.
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A adequacéo do implante a RM foi comprovada apenas na presenga de um dnico
dispositivo. A Acandis® ndo assume qualquer garantia de que dispositivos sobre-
postos sejam adequados a RM.

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

4 Mais informacgoes

0 DERIVO® Embolisation Device permanece implantado de forma vitalicia.

0 DERIVO® Embolisation Device é um implante passivo, que ndo requer manu-
tengdo nem monitorizacdo. E, contudo, necessario que siga as instrucdes do seu
meédico. Isto inclui a toma da medicacéo 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 satdde, 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 servigco de emergéncia médica.

0 seu médico informé-lo-& sobre as situagdes em que deve procurar ajuda mé-
dica. 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, alterages da pressdo arterial, confusdo mental.

Clarifigue com o seu médico quais destes efeitos secundarios poderdo 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 produgdo ndo 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 informagtes sobre este implante e sobre as atualizagdes das infor-
magoes contidas nesta publicacéo, 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

Potilastiedot
Seuraavassa nimitystd DERIVO® Embolisation Device kaytetdan kummastakin
tuotteesta, DERIVO® ja DERIVO® mini.

1 Tuotetiedot

DERIVO® Embolisation Device on itselaajentuva véline, joka on valmistettu
nitinolista. Vélineen kummassakin padssa on kolme rontgenpositiivista platina-/
iridiummerkkia.

2 Kayttotarkoitus

2.1 Suunniteltu kéyttotarkoitus
DERIVO® Embolisation Device on tarkoitettu kallonsisdisten aneurysmien hoitoon
siirtdmélla veren virtausta verisuonessa, jossa on aneurysma.

2.2 Indikaatio

DERIVO® Embolisation Device on tarkoitettu sellaisten intrakraniaalisten aneurys-
mien hoitoon, joita ei voi hoitaa muilla endovaskulaarisilla tekniikoilla tai joissa
muut endovaskulaariset tai neurokirurgiset tekniikat aiheuttavat suuremman hoi-
toriskin.

3 Tiedot magneettiresonanssitomografiasta (MRT)

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd DERIVO® Embolisation Device on MR-yh-
teensopiva. Potilas, jolla on tdma implantti, voidaan kuvata turvallisesti seuraavat
ehdot tayttavalld magneettikuvausjérjestelmalla:

staattinen magneettikenttd 1,5Ttai 3,0 T

maksimaalinen spatiaalinen magneettikenttdgradientti 11,0 T/m (1,5 T:ssé) ja
7,0T/m (3,0 T:ss8)

maksimaalinen magneettikuvausjérjestelmille ilmoitettu koko keholle maéri-
tetty ominaisabsorptionopeus 2,7 W/kg (1,5 T:ssd) ja 2,1 W/kg (3,0 T:ssd)

Ylld madritellyissd kuvausolosuhteissa odotetaan, ettd DERIVO® Embolisation
Device tuottaa 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jdlkeen enintddn 4,2 °C:n
(1,5 T:ssd) ja 3,0 °C:n (3,0 T:ssd) nousun ldmpdtilassa.

Ei-kliinisissd testeissd implantin aiheuttama kuva-artefakti ulottui jopa 4 mm:n
padhan DERIVO® Embolisation Devicesta, kun se kuvannettiin spinkaikusekvens-
silld ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmalld, tai enintddn 2,0 mm:n paéhan, kun
se kuvannettiin kenttakaikusekvenssilld ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmalla.
Kuvannusparametrien optimointi on suositeltavaa.

Implantin soveltuvuus magneettikuvaukseen on médritelty vain yhdelld ainoalla
laitteella. Acandis® ei anna mitdédn takuuta paéllekkaisten laitteiden soveltuvu-
udesta magneettikuvaukseen.

Ota ndma tiedot mukaan yhdessd implanttikortin kanssa kaikkiin seuraaviin
MRT-kuvauksiin.
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4 Lisatietoja

DERIVO® Embolisation Device pysyy implantoituna koko elinian.

DERIVO® Embolisation Device on passiivinen implantti, jota ei tarvitse huoltaa eika
valvoa. Hoitavan I&dkarin ohjeita on kuitenkin noudatettava. Niihin kuuluu maarét-
tyjen laékkeiden ottaminen ja sovittuihin jélkitarkastuksiin osallistuminen. Yhdes-
sa terveellisten elintapojen kanssa voidaan siten vahentad oireiden palautumisen
riskid.

Ké&anny sinua hoitavan 14ékérin 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 14akéri kertoo sinulle, milloin sinun tulisi hakeutua 14akériin. Han
selvittdd sinulle myds implanttiin liittyvat mahdolliset sivuvaikutukset. Niitd ovat
esimerkiksi seuraavat: tajuttomuus, padnsarky, uneliaisuus, huimaus, puhehairiot,
erikokoiset pupillit, huonovointisuus, verenpaineen vaihtelut, sekavuus.

Pyyda hoitavaa ladkéria kertomaan sinulle, mitkd ndista 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 laakarisi kanssa siitd, miten implantin kéyton yhteydessa esiintyvista
sivuvaikutuksesta ja ei-toivotuista tapahtumista ilmoitetaan.

Lisatietoja implantista sekd tdman tiedotteen siséltamien tietojen paivitykset loyty-
vat verkkosivuiltamme osoitteesta: www.acandis.com/productinfo

Voit 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



Patientinformation
Nedan anvénds beteckningen DERIVO® Embolisation Device for bada produkterna
— DERIVO® och DERIVO® mini.

1 Produktinformation
DERIVO® Embolisation Device &r en sjéilvexpanderande anordning av nitinol. P&
bé&da andarna har anordningen tre rontgensynliga markdrer av platina/iridium.

2 Anvindningssyfte

2.1 Andamal
DERIVO® Embolisation Device ar avsedd for behandling av intrakraniella aneurys-
mer genom omledning av blodflédet i kérlet med aneurysman.

2.2 Indikation

DERIVO® Embolisation Device ar avsedd for behandling av intrakraniella aneu-
rysmer, vilka inte &r behandlingsbara med andra endovaskuléra tekniker eller dar
andra endovaskuléra eller neurokirurgiska tekniker medfor en hogre behandlings-
risk.

3 Information om magnetresonanstomografi (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att DERIVO® Embolisation Device ar MRT-kompatibel.
En patient med detta implantat kan skannas sakert i ett MRT-system som uppfyller
féljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pa 1,5 T eller 3,0 T

Maximal rumslig magnetféltsgradient pa 11,0 T/m vid 1,5 T och 7,0 T/m vid
30T

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

Vid skanningsforhallandena som definieras ovan forvantas DERIVO® Embolisation
Device skapa en maximal temperaturokning pa 4,2 C vid 1,5 T och 3,0 °C vid
3,0 T efter 15 minuter kontinuerlig skanning.

Vid icke-Kliniska tester stracker sig den bildartefakt som implantatet fororsakar
upp till 4 mm fran DERIVO® Embolisation Device, om den avbildas med en spinne-
kopulssekvens och ett 3,0 T MRT-system eller pa upp till 2,0 mm, om den avbildas
med en gradientekopulssekvens och ett 3,0 T MRT-system. En optimering av bild-
givningsparametrarna rekommenderas.

Implantatets MRT-kompatibilitet har endast faststallits pa en enda anordning.
Acandis® ger inga garantier for MRT-kompatibiliteten fér 6verlappande anordnin-
gar.

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

DERIVO® Embolisation Device forblir implanterat livet ut.

DERIVO® Embolisation Device &r ett passivt implantat som varken maste under-
héllas eller overvakas. Det ar dock nodvéandigt att du foljer anvisningarna fran
behandlande lakare. Hit hor att ta ordinerade mediciner och ga till dverenskomna
uppfoljande undersokningar. Tillsammans med en hélsosam livsstil kan pa sa 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 ldkare kommer att informera dig nar du maste uppsoka lika-
re. Denne kommer &ven att informera om eventuella biverkningar som kan fo-
rekomma tillsammans med implantatet, till exempel: medvetsléshet, 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 hér
implantatet. Biokompatibilitetstester har bevisat att eventuella tillverkningsrester
inte paverkar produktens sékerhet.

5 Anmadlan av odnskade 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 informationen i
det hér bladet, ga in pa var webbsajt 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

Patientinformation
| det felgende bruges betegnelsen DERIVO® Embolisation Device for de to produk-
ter DERIVO® og DERIVO® mini.

1 Produktinformation
DERIVO® Embolisation Device er en selvekspanderende enhed af Nitinol. | hver
ende har enheden tre rentgensynlige markerer af platin-iridium.

2 Anvendelsesformal

2.1 Formalshestemmelse
DERIVO® Embolisation Device er beregnet til behandling af intrakranielle
aneurismer, idet stremningen af blodet i karret med aneurismet omledes.

2.2 Indikation

DERIVO® Embolisation Device er dimensioneret til behandling af intrakranielle
aneurismer, som ikke kan behandles med andre endovaskulere teknikker, eller
hvor andre endovaskulare eller neurokirurgiske teknikker har en hejere behand-
lingsrisiko.

3 Information om magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)
Ikke-kliniske tests har vist, at DERIVO® Embolisation Device kan bruges til MRI.
En patient med dette implantat kan blive scannet sikkert af et MRI-system, som
overholder fglgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 1,5T eller 3,0 T

Maksimal rumlig magnetfeltgradient pa 11,0 T/m ved 1,5 T og 7,0 T/m ved
30T

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

Det forventes p& baggrund af de ovenfor anferte scanningsbetingelser, at
DERIVO® Embolisation Device har naet en maksimal temperaturstigning pa 4,2 °C
ved 1,5T og 3,0 °C ved 3,0 T efter 15 minutters gennemgaende scanning.

Ved ikke-kliniske tests er billedartefaktet forarsaget af implantatet op til 4 mm af
DERIVO® Embolisation Device, hvis det afbildes med en spin-ekko-pulssekvens
og et 3,0 T MRI-system eller op til 2,0 mm, hvis det afbildes med en gradient-
ekko-pulssekvens og et 3,0 T MRI-system. Det anbefales, at de billeddannende
parametre optimeres.

Implantatets MRI-egnethed blev kun fastsldet med en enkelt enhed. Acandis® pa-
tager sig intet ansvar for overlappende enheders egnethed til MRI.

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

DERIVO® Embolisation Device forbliver altid implanteret.

DERIVO® Embolisation Device er et passivt implantat, som hverken behgver vedli-
geholdelse eller overvagning. Det er imidlertid ngdvendigt, at du overholder anvis-
ningerne fra den leege, der behandler dig. Det omfatter bl.a. at tage den ordinerede
medicin og m@de op til undersggelsesaftaler. 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 spgrgsmal, beteenkeligheder ved medicinen, sygdomssymptomer eller for at fa
vejledning og aftale opfelgende undersggelser.

Kontakt skadestuen i tilfelde af en ngdsituation.

Den lege, der behandler dig, vil orientere dig om, hvornar du skal sege leegehjelp.
Leaegen oplyser dig desuden om mulige bivirkninger, som kan opsta i forbindelse
med implantatet, som for eksempel: Bevidstlgshed, hovedpine, slevhed, svimmel-
hed, taleforstyrrelser, uens pupilstorrelse, kvalme, @ndringer i blodtrykket, forvir-
ring.

Tal med den laege, 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 haendelser
Tal med den lge, der behandler dig, for at indberette bivirkninger og ugnskede
heendelser, som kan veere 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



Pasientinformasjon
| det falgende brukes betegnelsen DERIVO® Embolisation Device for begge pro-
duktene DERIVO® og DERIVO® mini.

1 Produktinformasjon
DERIVO® Embolisation Device er en selvekspanderende enhet av nitinol. Enheten
er utstyrt med tre rontgentette markerer av platina-iridium i begge ender.

2 Bruksformal

2.1 Formalshestemmelse
DERIVO® Embolisation Device er ment for behandling av intrakranielle aneurismer
ved omdirigering av blodstremmen i blodkar med aneurisme.

2.2 Indikasjon

DERIVO® Embolisation Device er ment for behandling av intrakranielle aneurismer
som ikke kan behandles med andre endovaskulaere teknikker, eller nar andre en-
dovaskulaere eller nevrokirurgiske teknikker utgjer en hgyere behandlingsrisiko.

3 Informasjon om magnetresonanstomografi (MRT)

Ikke-kliniske tester har vist at DERIVO® Embolisation Device er MRT-kompatibel.
En pasient med dette implantatet kan skannes sikkert i et MRT-system som opp-
fyller fplgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 1,5T eller 3,0 T

Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 11,0 T/m ved 1,5 T og 7,0 T/m ved
30T

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

Under skannebetingelsene som er definert over, forventes det at DERIVO®
Embolisation Device danner en maksimal temperaturstigning pé 4,2 °Cved 1,5T
0g 3,0 °C ved 3,0 T etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

Ved ikke-kliniske tester strekkes bildeartefaktet som fordrsakes av implantatet,
opptil 4 mm fra DERIVO® Embolisation Device nar det avbildes med en spinnekko-
pulssekvens og et 3,0 T MRT-system, eller opptil 2,0 mm nér det avbildes med en
gradientekko-pulssekvens og et 3,0 T MRT-system. En optimering av avbildnings-
parametrene anbefales.

Implantatets MRT-kompatibilitet ble kun fastlagt med et enkelt utstyr. For MRT-
kompatibilitet av overlappende utstyr overtar Acandis® intet ansvar.

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

4 VYiterligere informasjon

DERIVO® Embolisation Device forblir implantert resten av livet.

DERIVO® Embolisation Device er et passivt implantat som verken trenger vedli-
kehold eller ma overvakes. Det er likevel ngdvendig & felge anvisningene fra din
behandlende lege. Dette inkluderer a ta foreskrevne medikamenter og overholde
avtalte etterundersgkelser. | forbindelse med en sunn livsstil kan dermed risikoen
for tilbakevendende symptomer reduseres.

Ved spgrsmal, medisinske bekymringer, helsemessige symptomer samt hand-
lingsanbefalinger og nedvendige etterunderspkelser ma du radfere deg med din
behandlende lege eller medisinsk fagpersonell.

I nodstilfelle ma du kontakte medisinsk ngdtjeneste.

Din behandlende lege informerer deg om nar du ber oppseke legehijelp. | 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,
forvirring.

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 bespke var nettside pa:
www.acandis.com/productinfo

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



Tirkce

Hasta bilgilendirme brosiirii
Asagida DERIVO® Embolisation Device adi hem DERIVO® hem de DERIVO® mini
trriinleri igin ortak olarak kullanilmaktadir.

1 Uriin brosiirii

DERIVO® Embolisation Device nitinolden mamul, kendiliginden genigleyen bir
cihazdir. Gihaz her iki ucunda da rontgende gortilebilir Gicer platin-iridyum isaretci
icerir.

2 Kullanim amaci

2.1 Amacina uygun kullanim
DERIVO® Embolisation Device, anevrizma tagiyan damarda kan akisini yénlendire-
rek intrakranial anevrizmalarin tedavisi igin tasarlanmigtir.

2.2 Endikasyon

DERIVO® Embolisation Device, bagka endovaskiiler tekniklerle tedavi edilemeyen
ya dabagka endovaskiiler veya norosirurjik tekniklerin tedavi riskinin blylik oldugu
intrakranial anevrizmalar tedavi etmek icin tasarlanmistir.

3 Manyetik rezonans goriintilleme (MRT) ile ilgili bilgiler

Klinik olmayan testler, DERIVO® Embolisation Device driiniinin MR uyumlu
oldugunu ortaya koymustur. Bu implanta sahip bir hasta, asagidaki kogullari yerine
getiren bir MR sisteminde giivenli sekilde tarama yaptirabilir:

e 1,5Tveya 3,0 T statik manyetik alan

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

MR sistemleri igin verilen maksimum viicut ortalamali spesifik emilim 1,5 T
degerinde 2,7 W/kg; 3,0 T degerinde 2,1 W/kg

Yukarida belirtilen tarama kosullarinda DERIVO® Embolisation Device (riiniiniin
15 dakika kesintisiz tarama sorunda 1,5 T degeri icin 4,2 °C, 3,0 T degeri icin
3,0 °C maksimum sicaklik artigi olugturmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, DERIVO® Embolisation Device (irliniiniin neden oldugu
goriintl artefakt, spin eko puls sekansi ve 3,0 T MR sistemi ile goriintileme
yapildiginda 4 mm'ye, gradient eko puls sekansi ve 3,0 T MR sistemi ile goriinti-
leme yapildiginda 2,0 mm'ye kadar uzanmaktadir. Gériintiileme parametrelerinin
iyilestirilmesi 6nerilir.

implantin MR uyumlulugu sadece bir tek cihazda tespit edilmistir. Ust iiste yer
alan cihazlarin MR uyumlulugu icin Acandis® herhangi bir sorumluluk tistlenme-
mektedir.

Liitfen bu bilgileri gelecekteki her MRT randevunuza implant kartinizla birlikte
getirin.
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4 Diger bilgiler

DERIVO® Embolisation Device, implante edildikten sonra émiir boyu viicutta kalir.
DERIVO® Embolisation Device pasif bir implanttir, bakim veya gézetim gerektir-
mez. Ancak sizi tedavi eden hekimin talimatlarina uymaniz gerekmektedir. Bunlar
arasinda yazilan ilaglarin alinmasi ve kararlastirilan kontrollere gelinmesi bulunur.
Boylece 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 icin litfen 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, ornegin asagidaki gibi olasi yan etkiler hakkinda bilgilendirecektir:
Biling kaybi, bas agrilari, uykulu olma hali, bas dénmesi,

Konusma bozukluklari, esit olmayan goz bebekleri, mide bulantisi, tansiyonda
degisiklikler, dikkat daginikligi.

Bu yan etkilerden hangilerinin sizde ortaya ¢ikabilecegini liitfen sizi tedavi eden
hekiminizle gortigun.

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

5 istenmeyen olaylarin bildirilmesi
implantla baglantili olabilecek yan etkileri ve istenmeyen olaylar bildirmek icin
ltfen sizi tedavi eden hekiminizle goriisiin.

Bu implantla ilgili ayrintili bilgiler ve bu brostirde 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 basvurabilirler.



Patsienditeave
Jérgnevalt kasutatakse tahistust DERIVO® Embolisation Device mdlema toote,
DERIVO® ja DERIVO® mini jaoks.

1 Tooteteave
DERIVO® Embolisation Device on iselaienev nitinoolist seade. Seadmel on mole-
mas otsas kolm réntgenkontrastset plaatina-iriidiumi markerit.

2 Kasutusotstarve

2.1 Sihtotstarve
DERIVO® Embolisation Device on ette ndhtud intrakraniaalsete aneuriismide raviks
aneuriismiga veresoones verevoolu imbersuunamise teel.

2.2 Néidustus

DERIVO® Embolisation Device on ette néhtud intrakraniaalsete aneuriismide ra-
viks, mida ei saa ravida muude endovaskulaarsete meetoditega voi mille puhul
muud endovaskulaarsed vdi neurokirurgilised meetodid on suurema raviriskiga.

3 Teave magnetresonantstomograafia (MRT) kohta

Mittekliinilised uuringud on néidanud, et DERIVO® Embolisation Device sobib kasu-
tamiseks MRT keskkonnas. Selle implantaadiga patsienti saab ohutult skaneerida
MRT-slisteemiga, mis vastab jargmistele tingimustele:

e Staatiline magnetvali 1,5Tvdi 3,0 T

Maksimaalne ruumiline magnetvalja gradient on 11,0 T/m 1,5 T juures ja
7,0T/m 3,0 T juures

MRT-siisteemidele mddratud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvu-
skiirus on 1,5 T korral 2,7 W/kg ja 3,0 T korral 2,1 W/kg

Eespool méaaratletud skaneerimistingimustes eeldatakse, et DERIVO® Embolisation
Device'il tekib parast 15-minutilist pidevat skaneerimist maksimaalne temperatu-
uri tous alla 4,2 °C 1,5 T juures ja 3,0 °C 3,0 T juures.

Mittekliinilistes katsetes ulatus implantaadi pohjustatud pildiartefakt kuni 4 mm
kaugusele DERIVO® Embolisation Device'ist, kui seda kujutati spinn-kaja impulss-
jarjestuse ja 3,0 T MRT-siisteemi abil, voi alates kuni 2,0 mm kaugusele, kui seda
kujutati gradientkaja impulssjérjestuse ja 3,0 T MRT-siisteemi abil. Soovitatav on
optimeerida pildi esitlusparameetrid.

Implantaadi MRT-sobivus méarati ainult iiksiku seadme puhul. Acandis® ei garan-
teeri kattuvate seadmete MRT-sobivust.

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

4 Lisateave

DERIVO® Embolisation Device implanteeritakse piisivalt.

DERIVO® Embolisation Device on passiivne implantaat, mida ei ole vaja hooldada
ega jalgida. Siiski on vajalik, et te jargiksite oma raviarsti juhiseid. See hdlmab
médratud ravimite votmist ja kokkulepitud jéreluuringutel osalemist. See voib koos
tervisliku eluviisiga vihendada korduvate siimptomite tekkimise riski.

Kusimuste, 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 podrduma arsti poole. Lisaks tea-
vitab ta teid voimalikest korvaltoimetest, mis voivad tekkida seoses implantaadiga,
nditeks: teadvusetus, peavalu, unisus, pearinglus, knehaired, ebaiihtlane pupilli-
de suurus, iiveldus, vererdhu muutused, segasus.

Palun uurige oma arstilt, milliseid neist korvaltoimetest teil voib esineda.

See implantaat on valmistatud vastavalt kéigile 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 kdrvalndhtudest, mis
voivad olla seotud implantaadiga.

Lisateavet selle implantaadi kohta, samuti selles véljatriikis sisalduva teabe ajako-
hastamise leiate meie veebisaidilt aadressil: www.acandis.com/productinfo

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



LatvieSu

Informacija par pacientu
Turpmak teksta nosaukums DERIVO® Embolisation Device tiek izmantots abiem
izstradajumiem, DERIVO® un DERIVO® mini.

1 Informacija par izstradajumu
DERIVO® Embolisation Device ir no nitinola izgatavota ierice, kas pati paplaSinas.
lericei katra gala ir tris rentgena redzami platina-iridija markieri.

2 LietoSanas mérkis

2.1 Merkis
DERIVO® Embolisation Device ir paredzéta intrakranialo aneirismu arstésanai, no-
virzot asins pliismu aneirismu neso$aja asinsvada.

2.2 Indikacija

DERIVO® Embolisation Device ir paredzeta intrakranialo aneirismu arsté$anai,
kuras nav arstéjamas ar citam endovaskularam metodem vai kuram citas
endovaskularas vai neirokirurgiskas metodes rada lielaku arstésanas risku.

3 Informacija par magneétiskas rezonanses tomografiju (MRT)
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka DERIVO® Embolisation Device ir saderiga ar
MRT. Pacientu ar $o implantu var dro$i skenet MRT sistéma, kas atbilst Sadiem
nosacijumiem:

e Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5Tvai 3,0 T.

Maksimalais telpas magnétiska lauka gradients no 11,0 T/m pie 1,5 T un
7,0T/mpie 3,0T.

Maksimalais, MRT sistemam noraditais visa kermena videjais ipatnéjais ab-
sorbcijas atrums ir 2,7 W/kg pie 1,5 T un 2,1 W/kg pie 3,0 T.

Paredzams, ka pie iepriek§ noteiktajiem skenéSanas nosacijumiem
DERIVO® Embolisation Device maksimalais temperatiiras pieaugums péc
15 minasu nepartrauktas skenésanas bas 4,2 °C pie 1,5T un 3,0 °C pie 3,0 T.

Nekliniskajos testos implanta raditais attéla artefakts sniedzas lidz 4 mm no
DERIVO® Embolisation Device, ja attels tiek uznemts ar spinatbalss
izraisitajsekvenci un 3,0 T MRT sistému, vai lidz 2,0 mm, ja attéls tiek uznemts
ar gradientatbalss izraisitajsekvenci un 3,0 T MRI sistemu. leteicams optimizet
attélveidoSanas parametrus.

Implanta piemerotiba MRT tika noteikta tikai vienai iericei. Acandis® negarante
parklajoSos iericu piemerotibu MRT.

Lidzu, nemiet $o informaciju idzi uz jebkuru nakamo MRT apmeklejumu kopa ar
implantacijas apliecibu.
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4 Papildu informacija

DERIVO® Embolisation Device paliek ievietots visu mizu.

DERIVO® Embolisation Device ir pasivs implantats, kuram nav nepiecieSama
ne apkope, ne kontrole. Tomér jaievero arstgjosa arsta noradijumi. Tas ietver
izrakstito medikamentu lietoSanu un saskanoto turpmako parbauzu apmeklesanu.
Apvienojuma ar veseligu dzivesveidu tas var samazinat simptomu atkarto$anas
risku.

Par jautajumiem, mediciniskam problemam, veselibas simptomiem, ka ari par
ieteicamo ricibu un nepiecieSamajiem turpmakajiem pasakumiem konsultgjieties
ar savu arstejoso arstu vai veselibas apripes specialistu.

Arkartas gadijuma izsauciet neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu.

Jusu arstejosais arsts jus informes, kad jums jameklé mediciniska palidziba.
Turklat vin$ jus informés par iespejamam blakném, kas var rasties saistiba
ar implantu, pieméram: bezsamana, galvassapes, miegainiba, reibonis, runas
traucejumi, nevienmerigs acu ziliSu izmers, slikta dusa, asinsspiediena izmainas,
apjukums.

Liidzu, konsultejieties ar savu arstejoso 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 razosanas at-
likumi neietekmé izstradajuma droSibu.

5 ZinoSana par nevélamiem gadijumiem
Lai zinotu par blakném un nevéelamiem gadijumiem, kas varétu but saistiti ar
implantu, sazinieties ar savu arstejoso arstu.

Lai iegtu papildu informaciju par $o implantu, ka ari $aja izdruka noraditas
informacijas atjauninajumus, apmekléjiet musu timek|a vietni:
www.acandis.com/productinfo

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



Informacija apie pacienta
Toliau pavadinimas ,,DERIVO® Embolisation Device“ bus naudojamas kalbant apie
abu gaminius — ,,DERIVO® ir ,,DERIVO® mini*.

1 Informacija apie gaminj

,DERIVO® Embolisation Device“ yra savaime i$sipleciantis prietaisas, pagamintas
i$ nitinolio. Prietaiso gale yra po tris rentgeno spinduliais matomas platinos ir
iridZio Zymes.

2 Naudojimo paskirtis

2.1 Paskirtis
DERIVO® Embolisation Device skirtas intrakranijiniy aneurizmy gydymui, nukreipi-
ant kraujotakg kraujagysléje su aneurizma.

2.2 Indikacija

Prietaisu DERIVO® Embolisation Device yra gydomos intrakranijinés aneurizmos,
kuriy nejmanoma gydyti kitomis endovaskuliarinémis technikomis, arba kai kitos
jprastai taikomos endovaskuliarinés arba neurochirurginés technikos buty labai
rizikingos.

3 Informacija apie magnetinio rezonanso tomografija (MRT)
Neklinikiniai bandymai parodé, kad DERIVO® Embolisation Device yra suderinamas
su MRT. Pacientas su Siuo implantu gali buti saugiai nuskaitomas MRT sistemos,
kuri atitinka toliau nurodytas salygas:

e Statinis magnetinis laukas yra 1,5 T arba 3,0 T

DidZiausias erdvinio magnetinio lauko gradientas yra 11,0 T/m, esant 1,5T, ir
7,0T/m,esant3,0T

DidZiausias MRT sistemos nurodytas viso kiino vidutinis specifinis absorbcijos
greitis yra 2,7 W/kg, esant 1,5 T, ir 2,1 W/kg, esant 3,0 T

Anksciau apibréztomis nuskaitymo salygomis tikimasi, kad DERIVO® Embolisation
Device temperatira po 15 minuCiy nuolatinio skenavimo maksimaliai pakils ne
daugiau nei 4,2 °C, esant 1,5T,ir 3,0 °C,esant 3,0 T

Atliekant neklinikinius tyrimus, implanto sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi iki
4 mm nuo DERIVO® Embolisation Device, kai vaizdas fiksuojamas naudojant
sukimosi aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema, arba iki 2,0 mm, kai vaizdas
fiksuojamas naudojant gradiento aido impulsy seka ir 3,0 T MRT sistema. Reko-
menduojama optimizuoti vaizdo parametrus.

Implanto tinkamumas MRT buvo nustatytas su vienu prietaisu. ,,Acandis®“ neprisi-
ima atsakomybés uZ persidengianciy prietaisy tinkamuma MRT.

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

4 Papildoma informacija

,DERIVO® Embolisation Device“ lieka implantuotas visg gyvenima.

,DERIVO® Embolisation Device“ yra pasyvus implantas, kurio nereikia priziuréti
ar stebéti. TaCiau butina laikytis gydancio gydytojo nurodymy. ] tai jeina paskirty
vaisty vartojimas ir dalyvavimas sutartuose tolesniuose tyrimuose. Kartu su sveiku
gyvenimo budu tai gali sumazinti pasikartojanciy simptomy rizika.

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

Kritiniais atvejais, kvieskite greitosios medicinos pagalbos tarnyba.

Jus prizitirintis gydytojas informuos, kada turétuméte kreiptis j gydytoja. Be to,
prizitrintis 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,
kraujospiidZio pokyciai, sumiimas.

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
likuciai neturi jtakos gaminio saugai.

5 PranesSimas apie nepageidaujamus reiskinius
Apie Salutinj poveikj ir nepageidaujamus reiskinius, kurie gali bati susije su
implantu, 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

Informacja dla pacjenta
W dalszej czesci okreslenie zbiorcze DERIVO® Embolisation Device bedzie stoso-
wane do obu produktéw — DERIVO® i DERIVO® mini.

1 Informacja o produkcie
DERIVO® Embolisation Device to stent samorozprezalny wykonany z nitinolu. Na
obu koricach wyrobu znajdujg sie trzy radioprzezierne znaczniki z platyny i irydu.

2 Zamierzone zastosowanie

2.1 Przeznaczenie

DERIVO® Embolisation Device jest przeznaczony do leczenia tetniakow
wewnatrzczaszkowych poprzez przekierowanie przeptywu krwi w naczyniu, w
ktorym znajduije sie tetniak.

2.2 Wskazanie
DERIVO® Embolisation Device jest przeznaczony do leczenia tetniakow
wewnatrzczaszkowych, ktérych nie mozna leczy¢ innymi technikami

wewnatrznaczyniowymi lub w przypadku ktérych stosowanie innych technik
wewnatrznaczyniowych lub neurochirurgicznych wiaze sig z wigkszym ryzykiem
terapeutycznym.

3 Informacja dotyczaca obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, DERIVO® Embolisation Device mozna poddawac

badaniom MRI. Pacjenta z tym implantem mozna bezpiecznie skanowac w syste-

mie MRI, ktdry spetnia nastepujace warunki:

e Statyczne pole magnetyczne o wartosci 1,5T lub 3,0 T

Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego o wartosci 11,0 T/m

przy1,5Ti7,0T/mprzy3,0T

Maksymalny usredniony wspotczynnik absorpcji swoistej dla catego ciata

okreslony dla systeméw MRI o wartosci 2,7 W/kg przy 1,5 T'i 2,1 W/kg przy

30T

W okreslonych powyzej warunkach skanowania nalezy sie spodziewac, ze
DERIVO® Embolisation Device spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej
niz4,2 °Cprzy 1,5Ti3,0°C przy 3,0 T po 15 minutach ciagtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez implant wyka-
zuje rozpieto$¢ do 4 mm od DERIVO® Embolisation Device przy obrazowaniu z
wykorzystaniem sekwencji impulséw echa spinowego i systemu MRI 3,0 T lub
rozpigtos¢ do 2,0 mm przy obrazowaniu z wykorzystaniem sekwencji impulsow
echa gradientowego i systemu MRI 3,0 T. Zalecana jest optymalizacja parametréw
obrazowania.
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Mozliwos¢ poddawania implantu badaniom MRI okreslono tylko dla pojedynczego
wyrobu. Acandis® nie gwarantuje mozliwosci poddawania badaniom MRI w przy-
padku wyrobdw 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

DERIVO® Embolisation Device pozostaje wszczepiony na cate zycie.

DERIVO® Embolisation Device to implant bierny, ktéry nie wymaga konser-
wacji ani monitorowania. Konieczne jest jednak przestrzeganie zalecen lekarza
prowadzacego. Dotyczy to przyjmowania przepisanych lekéw i zgtaszania sie
na umowione wizyty kontrolne. W potaczeniu ze zdrowym stylem zycia moze to
zmniejszy¢ ryzyko nawrotu objawow.

W przypadku pojawienia sie 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 nagtym wypadku nalezy wezwac karetke pogotowia.

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, kiedy nalezy zwrdci¢ sie o pomoc
lekarska. Ponadto poinformuije on pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych,
ktore moga wystapic¢ w zwigzku z implantem, np.: utrata przytomnosci, bole gtowy,
sennos¢, zawroty glowy, zaburzenia mowy, nieréwna wielko$¢ Zrenic, nudnosci,
zmiany cisnienia krwi, splatanie.

Z lekarzem prowadzacym nalezy skonsultowag, ktdre z tych dziatan niepozadanych
moga wystapi¢ 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, ktére moga wigzac sig z implantem.

Wigcej informacji na temat tego implantu, a takze aktualizacje informacji poda-
nych w wydrukowanym dokumencie, mozna znalez¢ na naszej stronie interneto-
wej pod adresem: www.acandis.com/productinfo

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



Informace pro pacienta
Nasledné se oznaceni DERIVO® Embolisation Device pouziva pro oba produkty,
DERIVO® i DERIVO® mini.

1 Informace o produktu
DERIVO® Embolisation Device je samoexpandibilni zafizeni z nitinolu. Zafizeni ma
na obou koncich po tfech rentgenokontrastnich platinovo-iridiovych znackdach.

2 Uéel poutziti

2.1 Pouziti k uréenému tcelu
DERIVO® Embolisation Device je urcen k oSetfeni intrakranidlnich aneurysmat
presmérovanim priitoku krve v cévé postizené aneurysmatem.

2.2 Indikace

DERIVO® Embolisation Device je uréeno k oSetfeni intrakranidlnich aneurysmat,
ktera nelze oSeffit jinymi endovaskularnimi technikami, nebo u kterych jiné endo-
vaskularni nebo neurochirurgické techniky vykazuji vyssi riziko pfi oSetteni.

3 Informace o magnetické rezonanci (MRT)

Neklinické testy ukazaly, Ze je zafizeni DERIVO® Embolisation Device vhodné pro
MRT. Pacient s timto implantatem miize byt bezpecné skenovéan systémem MRT,
pokud spliiuje nasledujici podminky:

e Statické magnetické pole 1,5T nebo 3,0 T

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 11,0 T/m pfi1,5Ta7,0 T/m
pri3,0T

Maximalini uvedena zjiSténa celotélova specificka mira absorpce pro systémy
MRT 2,7 W/kg pfi1,5Ta 2,1 W/kg pfi3,0T

Za vySe definovanych podminek skenovani se oéekava, ze DERIVO® Embolisation
Device po 15 minutovém nepretrzitém skenovani generuje maximaini nardst te-
ploty 4,2°Cpii1,5Ta3,0°Cpii3,0T.

Pfi neklinickych testech se implantatem zpiisobeny obrazovy artefakt rozprostira
az 4 mm od produktu DERIVO® Embolisation Device, pokud je zobrazovan pulzni
sekvenci spinového echa a 3,0 T systému MRT, nebo az 2,0 mm, pokud je zob-
razovan pulzni sekvenci gradientniho echa a 3,0 T systému MRT. Doporucuje se
optimalizace parametril zobrazovaci metody.

Vhodnost implantatu pro MRT byla zjisténa jen u jediného zafizeni. Za vhodnost
prekryvajicich se zafizeni pro MRT neprebira spolecnost Acandis® zadnou zaruku.

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

4 Dalsi informace

DERIVO® Embolisation Device ztistava implantovan doZivotné.

DERIVO® Embolisation Device je pasivni implantat, ktery nevyZzaduje ddrzbu,
ani nemusi byt kontrolovan. Je ovSem nezbytné, abyste se fidili pokyny svého
oSetfujiciho Iékare. K nim patfi uzivani pfedepsanych Ikl a absolvovani dohod-
nutych naslednych vySetfeni. Ve spojeni se zdravym Zivotnim stylem je tak mozné
snizit riziko ndvratu zdravotnich potizi.

V piipadé dotazli, pochybnosti z Iékarského hlediska, zdravotnich potizi,
doporuceného chovani a potfebnych naslednych vySetfeni prosim konzultujte své-
ho oSetfujiciho Iékare nebo svého odborného Iékai'ského specialistu.

V pfipadé nouze prosim informujte lIékafskou zachrannou sluzbu.

Vas oSetfujici Iékar vas bude informovat, kdy mate vyhledat Iékafskou pomoc.
Déle vam vysvétli mozné vedlejsi Ucinky, které se mohou vyskytnout v souvislosti
s implantatem, jako napfiklad: bezvédomi, bolesti hlavy, ospalost, zavraté, poruchy
feci, nestejna velikost zornicek, nevolnost, zmény krevniho tlaku, zmatenost.
Konzultujte prosim se svym oSetfujicim Iékafem, které z téchto vedlej$ich Gcink
se u vas mohou vyskytnout.

Tento implantat byl vyroben se zohlednénim vSech poZadavkd na Iékarské
produkty. Testy biokompatibility prokazaly, Ze pfipadné zbytky z vyroby neohrozuji
bezpec€nost produktu.

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

Dal$i informace o tomto implantatu 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 Austrdlii se kromé toho mohou obratit na australsky Gfad TGA
(Therapeutic Goods Administration) na: www.tga.gov.au



Slovencina

Informacie pre pacienta
V nasleduijlcej casti sa nazov DERIVO® Embolisation Device pouZiva pre obidva
produkty — DERIVO® a DERIVO® mini.

1 Informacie o vyrobku
DERIVO® Embolisation Device je samoexpandibilny systém z nitinolu. Systém ma
na oboch koncoch tri rontgenokontrastné markery zo zliatiny platiny a iridia.

2 Uéel pouzitia

2.1 Stanoveny tcel
DERIVO® Embolisation Device je urceny na liebu intrakranidlnych aneuryziem
presmerovanim krvného toku v cieve, v ktorej sa aneuryzma nachadza.

2.2 Indikacia

DERIVO® Embolisation Device je uréeny na lieCbu intrakranialnych aneuryziem,
ktoré nemozno lie€it inymi endovaskularnymi technikami, alebo lie¢ba ktorych
inymi endovaskuldrnymi alebo neurochirurgickymi technikami predstavuje vyssie
riziko lieChy.

3 Informacie o magnetickej rezonancnej tomografii (MRI)
Neklinické testy preukazali, ze DERIVO® Embolisation Device je vhodny pre MRI.
Pacient s tymto implantatom mdze bezpeéne podstipit skenovanie MRI, ak spifia
nasledujlice podmienky:

o Statické magnetické pole 1,5T alebo 3,0 T

Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 11,0 T/mpri1,5T a
70T/mpri3,0T

Maximdina uvadzana priemerna celotelova Specifickd miera absorpcie MRI
systémov s hodnotou 2,7 W/kg pri1,5T a 2,1 W/kg pri 3,0 T

Ocakdva sa, Ze v uvedenych podmienkach vySetrenia skenom ddjde v pripade
systému DERIVO® Embolisation Device po 15 minutach nepretrZitého skenovania
k maximalnemu zvySeniu teploty 0 4,2 °Cpri1,5Ta3,0°Cpri3,0T.

Pri neklinickych testoch sa artefakt vyvolany na snimke implantdtom nachadza
do 4 mm od systému DERIVO® Embolisation Device pri zobrazeni pomocou spin-
echo pulznej sekvencie a systému MRI s 3,0 T, alebo do 2,0 mm od systému pri
zobrazeni pomocou gradientovej echo pulznej sekvencie a systému MRI's 3,0 T.
Odportca sa optimalizacia parametrov snimania.

Vhodnost implantatu pre MRI bola zistena iba v pripade jedného systému.
Spolocnost Acandis® neprebera ziadnu zodpovednost za vhodnost prekryvajtcich
sa systémov pre MRI.

Na kazdy dalSi termin vySetrenia MRI prineste tieto informdcie spolu s kartou
implantatu.
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4 DalSie informacie

DERIVO® Embolisation Device je implantat, ktory vydrZi po cely Zivot.

DERIVO® Embolisation Device je pasivny implantat, ktory si nevyzaduje tdrzbu ani
monitorovanie. Je vSak potrebné riadit sa pokynmi svojho oSetrujiceho lekara.
Patri k tomu uZivanie predpisanych liekov a dodrziavanie dohodnutych kontrolnych
vySetreni. V kombindcii so zdravym Zivotnym Stylom mozno riziko opakujtcich sa
symptoémov znizit.

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

V pripade nudze 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 Gginky, ktoré sa mozu
vyskytnit vplyvom implantdtu, ako je napriklad: bezvedomie, bolesti hlavy,
malatnost, zavraty, poruchy reci, nerovnaka velkost zrenic, nevolnost, zmeny krv-
ného tlaku, zmatenost.

Prediskutujte so svojim oSetrujticim lekarom, ktoré z tychto vedlajSich Gcinkov by
sa u vas mohli vyskytnat.

Tento implantdt bol vyrobeny pri zohladneni vSetkych poZiadaviek na zdravot-
nicke pomadcky. Testy biokompatibility preukazali, Ze pripadné zvySky z vyroby
neovplyviuju bezpecnost produktu.

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

Viac informécii 0 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 Austrélie sa navySe mozu obratit na australsky
Urad pre terapeutické vyrobky TGA (Therapeutic Goods Administration) na stranke:
www.tga.gov.au



Informacije o bolniku
V nadaljevanju se oznaka DERIVO® Embolisation Device uporablja za oba izdelka,
tako za DERIVO® kot tudi za DERIVO® mini.

1 Informacije o izdelku

Pripomocek DERIVO® Embolisation Device je samodejno razsirljiv pripomocek iz
nitinola. Pripomocek ima na obeh koncih tri rentgensko vidne markerije iz platine
in iridija.

2 Namen uporabe

2.1 Predvidena uporaba
Pripomocek DERIVO® Embolisation Device je namenjen zdravljenju intrakranialnih
anevrizem s preusmeritvijo krvnega pretoka v zili, ki nosi anevrizmo.

2.2 Indikacija

DERIVO® Embolisation Device je predviden za zdravljenje intrakranialnih anevri-
zem, ki jih ni mogoce zdraviti z drugimi endovaskularnimi tehnikami ali pri katerih
druge endovaskularne ali nevrokirurSke tehnike predstavljajo vecje tveganije.

3 Informacije o0 magnetno-resonanéni tomografiji (MRT)

Neklinicni testi so pokazali, da je pripomocek DERIVO® Embolisation Device
zdruZljiv z MRT-jem. Bolnika s tem vsadkom je mogoce varno slikati z MRT-siste-
mom, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

e staticno magnetno polie 1,5Tali3,0T

najvecji prostorski gradient magnetnega polja 11,0 T/m pri 1,5Tin 7,0 T/m pri
30T

Najvecja specificna stopnja absorpcije za celotno telo, navedena za MRT-siste-
me, je 2,7 W/kg pri 1,5Tin 2,1 W/kg pri 3,0 T

Pri zgornjih pogojih slikanja je pricakovati, da se bo pripomocek DERIVO®
Embolisation Device po neprekinjenem 15-minutnem slikanju dvignila segrel za
najve¢ 4,2°Cpri1,5Tin3,0°Cpri3,0T.

Pri neklinicnih testih popacenje slike, ki ga proizvaja vsadek, sega do 4 mm od
pripomocka DERIVO® Embolisation Device, Ce je prikazan z vriljivim zaporedjem
odmeva in impulza in MRT-sistemom 3,0 T, ali do 2,0 mm, Ce je prikazan z gra-
dientnim zaporedjem odmeva in impulza in MRT-sistemom 3,0 T. Priporocljiva je
optimizacija parametrov za podajanje slike.

MRT-zdruzljivost vsadka je bila ugotovljena samo pri enem samem pripomocku.
Za MRT-zdruZljivost prekrivajocih se pripomockov podjetje Acandis® ne prevzema
odgovornosti.

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

4 Dodatne informacije

DERIVO® Embolisation Device je doZivljenjsko vsajen v bolnika.

DERIVO® Embolisation Device je pasivni vsadek, ki ne potrebuje ne vzdrZevanja
ne spremljanja. Vendar pa je treba upoStevati navodila le¢eega zdravnika. To
vklju€uje jemanje predpisanih zdravil in obiskovanje dogovorjenih kontrolnih preg-
ledov. V kombinaciji z zdravim na¢inom Zivljenja je mogoce zmanjSati tveganje za
ponavljajoce se simptome.

Za vpra$anja, zdravstvene teZave, zdravstvene simptome in za priporocila 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 zdravnisko pomoC. Prav tako vas bo
obvestil 0 moznih stranskih u¢inkih, ki bi se lahko pojavili v zvezi z vsadkom, kot
s0: nezavest, glavobol, zaspanost, omotica, teZave z govorom, neenaka velikost
zenic, slabost, spremembe krvnega tlaka, zmedenost.

S svojim zdravnikom se pogovorite, 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 Poroéanje 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
vsadkom. Bolniki v Avstraliji se lahko obrnejo tudi na avstralski urad TGA
(Therapeutic Goods Administration) na: www.tga.gov.au



Hrvatski

Informacija za pacijenta
U nastavku teksta pojam DERIVO® Embolisation Device (uredaj za embolizaciju)
upotrebljava se za oba proizvoda, DERIVO® i DERIVO® mini.

1 Informacija o proizvodu
DERIVO® Embolisation Device je samoekspandirajuci uredaj od nitinola. Na oba
kraja uredaj ima tri rendgenski vidljiva markera od platine i iridija.

2 Namjena

2.1 Namjena
Uredaj DERIVO® Embolisation Device namijenjen je lijeCenju intrakranijalnih an-
eurizmi preusmjeravanjem protoka krvi u krvnoj Zili na kojoj se nalazi aneurizma.

2.2 Indikacije

DERIVO® Embolisation Device namijenjen je lijeCenju intrakranijalnih aneurizmi,
koje se ne mogu lijeciti drugim endovaskularnim tehnikama ili kod kojih druge
endovaskularne ili neurokirurske tehnike predstavljaju vedi rizik lijecenja.

3 Informacija o0 magnetskoj rezonantnoj tomografiji (MRT)
Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je uredaj DERIVO® Embolisation Device pri-
kladan za MRT. Pacijent s ovim implantatom moZze se sigurno skenirati u MRT
sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

e staticko magnetsko polieod 1,5Tili3,0T

maksimalni gradijent prostornog poljaod 11,0 T/m pri1,5Ti7,0 T/mpri 3,0 T
maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela navedena za MRT susta-
veod 2,7 W/kgpri1,5Ti2,1W/kgpri3,0T

U prethodno definiranim uvjetima skeniranja ocekuje se da uredaj DERIVO®
Embolisation Device nakon 15 minuta kontinuiranog skeniranja daje maksimalni
porast temperature od 4,2°Cpri1,5Ti3,0°Cpri3,0T.

Kod neklinickih ispitivanja artefakt slike uzrokovan implantatom proteze se do
4 mm od uredaja DERIVO® Embolisation Device kada se snima sa spin-eho im-
pulsnom sekvencom i MTR sustavom od 3,0 T ili do 2,0 mm kada se snima s
pomocu gradijent-eho impulsne sekvence i MRT sustava od 3,0 T. Preporucuje se
optimizacija parametara slike.

Prikladnost implantata za MRT odreduje se samo za jedan uredaj. Tvrtka
Acandis® ne preuzima nikakvu odgovornost za prikladnost za MRT za uredaje koji
se preklapaju.

Ponesite ove informacije zajedno sa svojom iskaznicom implantata na svaki
buduci pregled za MRT.
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4 Dodatne informacije

DERIVO® Embolisation Device ostaje doZivotno usaden.

DERIVO® Embolisation Device je pasivan implantat koji ne treba ni odrzavati ni
nadzirati. Medutim, potrebno je da se pridrzavate uputa svog lije¢nika. To ukljucuje
uzimanje propisanih lijekova i obavljanje dogovorenih kontrolnih pregleda. U kom-
binaciji 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 lije¢nik reci ¢e vam kada trebate potraZiti lijeénicku pomoc. Osim
toga, obavijestit ¢e vas 0 mogucéim nuspojavama koje bi se mogle pojaviti u vezi s
implantatom, kao Sto su: nesvjestica, glavobolja, pospanost, vrtoglavica poteSkoce
u govoru, nejednaka veli¢ina zjenica, mucnina, promjene krvnog tlaka, zbunjenost.
Sa svojim nadleznim lijeénikom razgovarajte o tome koje bi se od ovih nuspojava
mogle pojaviti kod vas.

Ovaj implantat proizveden je uzimajuci u obzir sve zahtjeve medicinskih proizvoda.
Testovi biokompatibilnosti dokazali su da eventualni ostatci od proizvodnje ne
utje€u 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 nau 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



Betegtajékoztato
A tovabbiakban a DERIVO® Embolisation Device megnevezést hasznaljuk mindkét
termékre, a DERIVO® és DERIVO® mini termékre.

1 Terméktajékoztato
A DERIVO® Embolisation Device egy dntaguld eszkoz nitinolbdl. Az eszkdz mindkeét
végén harom-harom rontgenarnyékot add platina-iridium markerrel rendelkezik.

2 Felhasznalasi cél

2.1 Rendeltetés
A DERIVO® Embolisation Device intrakranidlis aneurizmak kezelésére szolgdl az
aneurizmat tartalmazd véredény véraramanak elterelésével.

2.2 Javallat

A DERIVO® Embolisation Device olyan intrakranidlis aneurizméak kezelésére
szolgal, amelyek nem kezelheték mas endovaszkuldris technikakkal, vagy ame-
lyeknél mds endovaszkularis vagy idegsebészeti technikék esetében nagyobb a
kezelési kockazat.

3 Magneses rezonancias tomografiaval (MRT) kapcsolatos
informaciok

Nem Klinikai tesztek igazoltak, hogy a DERIVO® Embolisation Device MRT-hez al-

kalmas. Egy ilyen implantatummal rendelkez6 beteg biztonsdgosan atvilagithato

egy olyan MRT-rendszerrel, amely megfelel a kovetkezd feltételeknek:

e Statikus magneses mez6: 1,5T vagy 3,0 T

Maximadlis térbeli mezdégradiens: 11,0 T/m 1,5T és 7,0 T/m 3,0 T esetén

MRT-rendszerek szamdara meghatarozott, a teljes test altal felvehet6é maxima-

lis fajlagos abszorpcids tényez6: 2,7 W/kg 1,5 T esetén és 2,1 W/kg 3,0 T

esetén

A fent megadott felvételi feltételek mellett az varhatd, hogy a DERIVO®
Embolisation Device eszkéznél 15 perces folyamatos felvétel mellett 1,5 T esetén
maximum 4,2 °C, 3,0 T esetén maximum 3,0 °C hémérséklet-emelkedés jelent-
kezik.

Nem Klinikai teszteknél az implantatum &ltal okozott miitermékek maximum
4 mm-rel nydlnak tdl a DERIVO® Embolisation Device eszkdzon, ha arrdl egy spin
echo pulzusszekvencidval és 3,0 T-s MRT-rendszerrel készitenek felvételt, vagy
max. 2,0 mm-rel, ha gradiens echo pulzusszekvenciaval és 3,0 T-s MRT-rends-
zerrel készitenek felvételt. Javasoljuk a képalkotasi paraméterek optimalizaldsat.

Az implantatum MRT-hez val6 alkalmassagat csak egyetlen eszkoz esetében ha-
taroztuk meg. Az Acandis® nem vallal felel6sséget atfedésben lévé eszkozok MRT-
hez vald alkalmassagara.
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Magyar

Kérjiik, hozza magadval ezeket az informdcidkat az implantatumigazolvannyal
egyiitt minden jovébeli MRT-id6pontra.

4 Tovabbi informaciok

A DERIVO® Embolisation Device a beteg életének végéig implantalt marad.

A DERIVO® Embolisation Device egy passziv implantatum, amelyet sem karbant-
artani, sem feliigyelni nem kell. Ugyanakkor a kezelorvos utasitasait be kell tar-
tania. Ebbe beletartozik a felirt gyogyszerek szedése és a megbeszélt utévizsgala-
tokon vald részvétel. Ezek betartasaval és egészséges életmdddal csokkenthetd a
visszatérd tiinetek kockdzata.

Kérdések, gydgyaszati aggalyok, egészségiigyi tiinetek esetén, valamint keze-
Iési ajanlasokkal és a sziikséges utévizsgdlatokkal kapcsolatban konzultéljon
kezelGorvosaval vagy az egészségiigyi szakszemélyzettel.

Vészhelyzet esetén az egészségiigyi segélyszolgalatot értesitse.

KezelGorvosa fogja tajékoztatni, ha orvosi segitséget kell igénybe vennie. Ezenkiviil
6 tajékoztatja majd a lehetséges mellékhatasokrol, amelyek az implantatummal
Osszefiiggésben jelentkezhetnek, példaul: eszméletvesztés, fejfajas, almossdg,
szédiilés, beszédzavarok, eltér6 pupillaméret, rosszullét, valtozo vérnyomas, za-
varodottsag.

Kérjiik, tisztazza kezelGorvosaval, hogy milyen mellékhatasok jelentkezhetnek
Onnél.

Az implantatum gyartasa soran figyelembe vettiik az orvostechnikai eszkozokkel
szemben tamasztott dsszes kovetelményt. Biokompatibilitasi tesztek igazoltak,
hogy a gyartashdl maradd esetleges maradvanyok nincsenek hatéassal a termék
biztonséagara.

5 Nem kivant események bejelentése
Kérjiik, beszéljen kezelGorvosdval, ha az implantatummal esetlegesen kapcsolatba
hozhatd mellékhatasokat vagy nem kivant eseményeket kivan bejelenteni.

Az implantdtummal kapcsolatos tovabbi informéciokért, valamint a nyom-
tatvanyban szerepld informaciok valtozasaval kapcsolatban latogasson el a
www.acandis.com/productinfo cimen taldlhaté weboldalunkra.

Az ezzel az implantatummal Osszefiiggésben felmeriilé esetleges stlyos
eseteket az Acandis® vallalatnal jelentheti be. Az ausztraliai betegek ezenkiviil
az ausztral TGA (Therapeutic Goods Administration) hatdsaghoz is fordulhatnak a
www.tga.gov.au cimen talalhaté weboldalon.



Romana

Informatii pentru pacient
in continuare, denumirea DERIVO® Embolisation Device se va utiliza pentru ambele
produse, DERIVO® si DERIVO® mini.

1 Informatii despre produs
DERIVO® Embolisation Device este un dispozitiv auto-expandabil din nitinol. Dispo-
zitivul dispune la ambele capete de cate trei marcaje radioopace din platina-iridiu.

2 Scopul utilizarii

2.1 Scopul propus
DERIVO® Embolisation Device este destinat tratamentului anevrismelor intracrani-
ene prin redirectionarea fluxului sanguin din vasul purtator de anevrism.

2.2 Indicatie

DERIVO® Embolisation Device este destinat tratamentului anevrismelor intracra-
niene care nu pot fi tratate prin alte tehnici endovasculare sau in cazul carora
alte tehnici endovasculare sau neurochirurgicale prezinta un risc mai mare de
tratament.

3 Informatii privind imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)
Testele non-clinice au ardtat ca DERIVO® Embolisation Device este adecvat pentru
IRM. Un pacient cu acest implant poate fi scanat in siguranta intr-un sistem IRM
care indeplineste urmatoarele conditii:

Camp magnetic static de 1,5Tsau 3,0T

Gradient maxim de camp magnetic spatial de 11,0 T/mla1,5T si 7,0 T/m la
30T

Rata specifica de absorbtie maxima a intregului corp indicata pentru sistemele
IRM este de 2,7 W/kg la1,5T si 2,1 W/kgla3,0T

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeazd ca dupa 15 minute de
scanare continua DERIVO® Embolisation Device va produce o crestere maxima a
temperaturiide 4,2°Cla1,5Tsi3,0°Cla3,0T.

In testele non-clinice, artefactul de imagine cauzat de implant se extinde pana la
4 mm fatd de DERIVO® Embolisation Device in timpul procedurii de imagistica cu
o0 secventa de impuls cu gradient de ecou si un sistem IRM de 3,0 T sau pana la
2,0 mm in timpul procedurii de imagistica cu o secventa de impuls cu gradient de
ecou si un sistem IRM de 3,0 T. Se recomanda optimizarea parametrilor procedurii
de imagistica.

Adecvarea IRM a implantului a fost determinatd numai pentru un dispozitiv indi-
vidual. Acandis® nu isi asuma nicio raspundere pentru adecvarea IRM a dispozi-
tivelor suprapuse.

Va rugam ca la urmatoarea dvs. programare la IRM sa aduceti cu dvs. aceste
informatii alaturi de cardul dvs. de implant.
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4 Mai multe informatii

DERIVO® Embolisation Device ramane implantat pe viata.

DERIVO® Embolisation Device este un implant pasiv pentru care nu este necesara
nici intretinerea, nici monitorizarea. Cu toate acestea, este necesar sda urmati
instructiunile oferite de medicul dvs. curant. Aici sunt incluse administrarea medi-
camentelor prescrise si participarea la examindarile de urmarire convenite. Riscul
aparitiei simptomelor recurente poate fi redus prin asocierea cu un stil de viata
sénatos.

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

in caz de urgentd, va rugdm sa v adresati serviciului medical de urgentd.

Medicul dvs. curant vd va spune cand ar trebui si solicitati ajutor medical. in
plus, acesta va va informa despre posibilele reactii adverse care ar putea aparea
in legatura cu implantul, de exemplu: pierderea cunostintei, dureri de cap,
somnolentd, ameteli, tulburari de vorbire, dimensiune inegala a pupilelor, greata,
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®. In plus, pacientii din Australia se pot adresa autoritdtii australiene TGA
(Therapeutic Goods Administration) la: www.tga.gov.au



WHhopmauusa 3a naymeHTa
Mo-pony HanmeHoBaHreTo DERIVO® Embolisation Device ce nsnonasa 3a Asata
npoaykta, DERIVO® u DERIVO® mini.

1 Wudopmauma 3a npogykra

DERIVO® Embolisation Device e camopa3iumpsiBaLLo ce yCTPorCTBo, 13paboTeHo
OT HUTWHON. B ABaTa c1 Kpast yCTPOICTBOTO MMa MO TPW PEHTTEHOKOHTPACTHM
Mapkepa OT nnaTuHa-upuani.

2 LUen Ha ynoTpeba

2.1 MNpepHa3HayeHne

DERIVO® Embolisation Device e npeaHasHaueHo 3a neveHne Ha HTpakpaHuanHu
aHeBpU3MK Ype3 MpeHacoyBaHe Ha KpPbBHUA MOTOK B CbAa, KbAeTo Ce Hamupa
aHeBpu3mara.

2.2 MNoka3aHue

DERIVO® Embolisation Device e npeHa3HauyeHO 3a NieYeHne Ha MHTpaKpaHuanHm
aHeBpM3MW, KOUTO HE MOraT [1a Ce NekyBaT C ApYrv eHOO0BaCKyNapHW TEXHUKW UK
3a KOUTO ApYrTe eHA0BACKYNapHU UMW HEBPOXMPYPTYHU TEXHUKM UMAT NO-BUCOK
PU1CK NMpY TEYEHNETO.

3 WHdopmaums 3a agpeHo-MarHUTHUA pe3oHaHc (AMP)
HeknuHnynute TecToBe ca nokasanu, ye DERIVO® Embolisation Device e
noaxogsio 3a AMP. MauueHT ¢ To3n UMNNaHT Moxe 6e3onacHo fa 6bae ckaHupaH
B AAMP cuctema, kosiTo 0TroBaps Ha crnegHuUTe ycnosus:

+  CratnyHo marHutHo none 1,5 Tunm 3,0 T

+  MakcumaneH npocTpaHCTBEH rpaAneHT Ha MarHuTHoTo none ot 11,0 T/m npu
15Tu70T/mnpn3,0T

*  YkasaHa 3a AMP cuctemn makcumanHa cnieLudniHa ckopocT Ha abeopbums 3a
usnoto tano 2,7 Wkg npn 1,5 Tu 2,1 Wkgnpu 3,0 T

lMpu onpeaeneHuTe no-rope YCrnoBMS Ha CKaHUpaHe CE OYakBa MaKCUMarHOTO
nokayBaHe Ha Temnepatypata Ha DERIVO® Embolisation Device aa 6bae 4,2 °C
npn 1,5 Twn 3,0 °C npn 3,0 T cre 15 MUHYTM HENPEKBCHATO CKaHMpaHe.

[Tpy HEKMMHUYHY TecTOBE apTedakTbT Ha M306paKeHNETO, MPUYMHEH OT UMMNaHTa,
ce npoctupa go 4 mm ot DERIVO® Embolisation Device npu u3obpasssate
C UMMyrcHa nocnefoBaTenHocT cbe e exo n AMP cuctema 3,0 T wnm go
20 mm npu w3obpassBaHe C MMMyncHa MNOCMENOBATENHOCT C TPafUeHTHO
exo 1 AMP cuctema 3,0 T. MpenopbyBa ce onTUMKU3MPaHe Ha MapameTpuTe Ha
1306paxeHmeTo.

[MpurogHocTTa Ha umnnaxTa 3a AMP e onpefeneHa camo 3a €[HO YCTPOMCTBO.
Acandis® He rapaHTipa, Ye yCTpolicTBaTa, KOUTO Ce MPUMOKPUBAT, Ca NOAXOAALLM
3a MPT.
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Bunrapcku

Mons, HoceTe Taau UHopMaLWs 3aeAHO ¢ Balums nacnopT Ha MMNnaHTa 3a BCeku
6baeLy yroBopeH yac 3a ussbpliaHe Ha AMP.

4 [onbnHuTenHa uHGopMauus

DERIVO® Embolisation Device octaBa UMNnaHT1paH 3a L X1BOT.

DERIVO® Embolisation Device e nacvBeH WMMMAHT, KOUTO HE M3MCKBA HUTO
TEXHWYEeCKo 0BcnyxBaHe, HUTO KoHTpon. Heobxogumo e obaye fa crnegpate
yKa3aHusiTa Ha Bawuvs nekyBaty nekap. ToBa BK/o4Ba npyeMaHe Ha npeanucaHunTe
nekapcTBa U NOCeLLEHe Ha YroBOPEHUTe nocreasaluy npernean. B kombuHauus
CbC 3APABOCIIOBEH HAYMH Ha XMBOT Taka Moxe Aa Obae HamamneH puckbT OT
Bb3BPbLUAHE HA CUMMTOMMTE.

[pn BBNPOCH, CbMHEHMS BbB Bpb3Kka C 06LI.|0T0 3APaBOCIOBHO CbCTOAHME,
CAMNTOMM Ha BIOLIABaHe Ha 34PaBETO, KakTo W 3a MPEenopbkyM 3a HaunMHa Ha
[eiicTBuE N Heobxoaumu nocneasaliu npernegun, mons, KOHC)’J’ITMpal?ITe ce C
Baluma nekap wnu Balums MeauumMHCKK creumuanmcer.

Mpw cnewnun cnyyau Bu monum ga yBeAoMUTe CnelHaTa MeauuMHCKa NoMoLy,.

Bawmst nekysay nekap we Bu nxdpopmmpa kora Tpsbsa fa noTbpcuTe nekapcka
nomo. OcseH ToBa TOM Lie Bu passcHi Bb3MOXHIUTE CTPaHUYHN edekTy, KoUTo
Buxa MOrMM Aa Bb3HWKHAT BbB BPb3ka C MMMNaHTa, kaTo Hanp.: 6e3cbaHaHue,
rnaBobonve, CbHMMBOCT, CBETOBLPTEX, TOBOPHN HAPYLUEHNS, HeeAHaKbB pasmep
Ha 3eHuLyTe, rafjeHe, MPOMEHI B KPbBHOTO HansraHe, 06bpKkaHoCT.

Mons, nsscHeTe ¢ Baluns nekap kou oT Tean CTpaHn4HM edekTn Buxa mornu aa
Bb3HNKHAT npu Bac.

[Npy NPOM3BOLCTBOTO Ha TO3M MMMAAHT Ca B3ETH NOS BHUMAHWE BCUYKI N3UCKBAHMS
KbM MeauuuHCkuTe uagenusi. TecToBeTe 3a GMOCHBMECTUMOCT Ca [okasanu, Ye
€BEHTYyasHu NPOVN3BOACTBEHM OCTATbLIM HE OKa3BaT BRMsHWE BbPXy 6e3onacHocTTa
Ha n3genueTo.

5 CwboblaBaHe Ha HeXenaHu cLoUTUA
Mons, roBopeTe ¢ Bawws nekysaly nekap, 3a fa cbobwuTe 3a CTpaHuyH1 edhekTu
11 HeXenaHu CbuTHSI, KoUTo MoraT Aa 6baaT CBbP3aHM C UMMMaHTa.

3a [oMbIHUTENHA MHOPMALMS OTHOCHO TO3W UMMIAHT, KaKTO W 3a akTyannsauum
Ha MH(hopMaLMsTa B Tasu pasneyaTtka, noceTeTe Halwws yebcalT Ha aapec:
www.acandis.com/productinfo

MoxeTe fa cbobLynTe Ha Acandis® 3a Bb3MOXHM CepUO3HN MHLIMAEHTN BbB Bpb3ka
¢ To3n UmnnaHT. OcBeH ToBa NauueHTUTe B ABCTPanus MoraTt Aa ce CBbpxar ¢
aBcTpanuickata UHCTUTYums TGA (AOMUHMCTPaUMS 3a TepaneBTUYHM CTOKM) Ha
anpec: www.tga.gov.au



EMnvika

MAnpogopieg yia Tov aoBevi
Mapakarw, n ovopaaia DERIVO® Embolisation Device xpnaoiuoToleital kai yia Ta
duo mpoidvta, DERIVO® kai DERIVO® mini.

1 TMAnpogopicg yia To Tpoidv

H DERIVO® Embolisation Device eival pial auToeKTEIVOWEVN GUOKEUN aTTd VITIVOAN.
Y€ KABe GKPo TnG, dIaBETEN TPEIG AKTIVOOKOTTIKOUG DEIKTEG KATATKEUATEVOUS ATTO
mAariva-1pidio.

2 TMpoPBAemopevn xpfion

2.1 Zkotroupevn Xxpnon

H DERIVO® Embolisation Device mpoopiletal yia Tn Beparmeia evOOKpavIOKWY
QVEUPUTUATWY [e avakarelbuvan TG PoRG Tou aitaTtog 0To ayyeio TTou QEpEl TO
avelpuapa.

2.2 'Evdeign

H DERIVO® Embolisation Device mpoopiletal yia T Oeparmeia evOOKPAVIOKWY
QVEUPUOMATWY, Ta omoia dev pmropolv va umoBAnBolv ot Bepameia pe GAAeg
evOOQYYEIOKES TEXVIKEG 1) OTa oTToia AAAEG EVOOQYYEIAKES ) VEUPOXEIPOUPYIKES
TEXVIKEG TTAPOUTIAdouv uwnAdTEPO Kivouvo Beparreiag.

3 MAnpogopieg OXETIKG e TNV ATTEIKOVION PAYVNTIKOU
ouvToviapou (MRI)

Mn kAivikég dokipég édeigav 6T n DERIVO® Embolisation Device eivar aupBarn

e TV amelkdvian payvntikoU ouvTovigpoU. Evag aoBevig pe autd To eUQUTEUNA

pmopei va copwbei pe ao@alela ot éva gUOTNPA OTTEIKOVIONG MAyVNTIKOU

ouvToVIopOU TToU TTANpoOI TIG ak6AouBeg TTpolToBéoelg:

+ Zrariké payvniké medio 1,5 Tkai 3,0 T

¢« Méyiotn khion xwpikoU payvntikoU Tediou 11,0 T/m og 1,5 T kai 7,0 T/m o€
30T

« MéyioTog ouvteAeaTAG GUVONIKAG EIBIKAG TTOPPOPNONG AT TO CWHA TTOU
QVaQEPETal yIa CUOTAPATA aTTEIKOVIONG HayvnTikoU auvtoviopol 2,7 Wikg oe
1,5 Tkar 2,1 Wkgoe 30T

Ymo Tg ouvBikeg odpwong Tou opifovial  Tapamévw, n DERIVO®
Embolisation Device avapévetar va mapdyel Péyiom auénon Beppokpaaiag 4,2 °C
0¢e 1,5 Tkai 3,0 °C o€ 3,0 T perd amd 15 Aemrrd ouvexoUs odpwong.

2€ Un KAIVIKEG DOKIPEG, TO TEXVOUPYNHA EIKOVAG TIOU TTPOKAAEITAI aTTO TO EMPUTEUUA
ekteiveral éwg kal 4 mm amo 1 DERIVO® Embolisation Device 6tav ameikovilgtal
e pia akohouBia TraAuWY nXoUG TEPIOTPOPNG Kal éva cUaTnua aTEIKOVIONG
payvnTikoU guvtoviapou 3,0 T A éwg 2,0 mm 6tav ameikovidetal e pia akoAouBia
TaApwv nxoUg S1afabuiong kal éva oUaTNHA ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU
3,0 T. Zuviotdral n BeATioTOTIOINGN TWV TTAPAUETPWY ATIEIKOVIONG.
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H kataMnAéTTa TOU €UQUTEDHATOS YION ATTEIKOVION HayvNTIKOU OUVTOVIOHOU
mpoadiopioTnke HOvo yia pia cuokeurl. H Acandis® dev @épel kapia eubivn
yia v katoMnAéThTa TG ameikdviong  payvnTikou  guvoviopoU  yia
OMNAETTIKOAUTITOUEVEG GUOKEUEG.

MNapakaAeioBe va éxete padi oag autég TIG TTANPOPOpPIES KaBWG kal Ty KAPTA TOU
EUQUTELPATOS 0aG Ot KABE PEMOVTIKA ETTIoKEWN yia T Slevépyela aTTEIKOVIONG
payvnTikoU GuVTOVIGHOU.

4 MNepioooTepeg TANPOPopics

H DERIVO® Embolisation Device Tapapével euouTEUEVO Yia pia {wr).

H DERIVO® Embolisation Device ¢ival éva TabnTikG egeUTEUPa TIoU dev ammaiTei
ouvtipnon f TapakoAoUBnan. Eival woTéco amapaitnto va Tpeite Tig odnyieg
T0U BepdmovTog 10TpoU oag. Autd TepiAapBavel Tn Awn cuvtayoypa@oUuEvwyY
QapUaKwy Kai Tn dIEVEPYEID GUPQWVNUEVWY €GETAOEWY TrapakoholBnong. e
gUVBUAOHO pe Evav UyIEIVO TPOTIO {wNg, UTTOPET e auTOv Tov TPOTTO va pelwBei 0
Kivuvog eTTavaAapBavOuEVWY CUNTITWHATWY.

la epwToEIg, aTmopieg IATPIKAS QUOEWS, CUNTITWUATA 0TV UYEia aag KaBwg
Kal yia OUOTAOEIS yia TNV avaAnwn dpaong Kal TIG AmapaitnTeg €EeTAOEIS
mapakoAolBnang, oupBouleuTeiTe Tov Bepdmovta 1aTPO 1 TO EEEIDIKEUPEVO IOTPIKD
TIPOCWTTIKG 0.

Le MeEPITTWON EKTAKTNG OVAYKNG, EMIKOIVWVACGTE PE TNV IATPIKNA UTINPETia
€KTOKTNG QVAYKNG.

O Bepdmwv 1aTpdg oag Ba oag mel moTE Ba TPETEl va avalnTAETE 10TPIKA
BonBeia. EmmAéov, Ba oag evnuepwael yia TOAVEG AVETIBUUNTEG EVEPYEIEG, OI
OTTOiEG UTTOPET VO EPPAVIGTOUV OE OXETN HE TO EUPUTEUPA, OTTWG TT.X.: ATTwAeIa
Twv aio0roewy, kegahahyia, utrvnAia, aAn, diatapayég Tou Adyou, aviao péyebog
kbpng, vautia, YeTaBoAég aTnv apTnplakn Tiean, alyxuon.

TulnTAOTE e Tov BepdTovTa 1aTPG 0AG TTOIEG OTTO AUTEG TIG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIES
UTTOPET VO TTAPOUCIACETE.

H karaokeury autoU Tou epu@uTElATOG TrpayuaTotolRenke AauBavovrag umown
ONeG TIG OTQITACEIG TTOU 10XUOUV YId 1OTPOTEXVOAOYIKA TTPoidvTa. AoKIég
BlooupBaréTtnrag amédeigav o1 TUXOV UTToAiupaTa TTapaywyng dev emnpeadouy
v ao@AaAeia Tou TTPoiGVTOG.

5 Ava@opd avemiBUPNTWV EVEPYEILV
AmeuBuvBeite oTov Bepdmovia 1aTpd OAG YIO VO QVAQEPETE OTIOIETDNTIOTE
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIES KAl GUMBAVTA TIOU UTTOPET va OXETICOVTAI JE TO EPPUTEUAL.

l'a TePIO0GTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE QUTO TO EUPUTEUNA KAl EVNHEPWOEIG
OXETIKA JE TIG TTANPOPYOPIEG AUTOU TOU EVTUTIOU, ETTICKEPOEITE TOV IGTOTOTIO HOG OTN
dieuBuvon: www.acandis.com/productinfo



Mropeite va avagépere mOava cofapd TEPIOTATIKA Ot OXEON WE aAUTO TO
epeuTeupa oty Acandis®. Or aoBeveic oy Auatpahia pmopolv emriong va
emkolvwvAcouv We v auatpahiavr utmpeaia TGA (Therapeutic Goods
Administration) atn dielBuvon: www.tga.gov.au
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