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1 Produktinformation
Der CREDOQ® Stent ist ein selbstexpandierender Stent aus Nitinol. An beiden Enden
verfligt der Stent {iber je drei rontgensichtbare Marker aus Platin-Iridium.

Mit folgenden Stoffen des Implantates konnten Patienten in Kontakt kommen:
Nickel-Titan Legierung — Stegbreite und -héhe < 0.1 mm,

max. 12 Stege im Querschnitt
Platin-Iridium Marker — 6 Stiick
2 Verwendungszweck

2.1 Zweckbestimmung

Der CREDO® Stent ist fiir die Behandlung von intrakraniellen GefdBverengungen
durch das Offenhalten des BlutgefdBes nach notwendiger Vorbehandlung be-
stimmt.

2.2 Indikation

Der CREDQ® Stent ist zusammen mit dem NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter in-

diziert zur Erweiterung des GefaBdurchmessers von intrakraniellen Arterien (wie

beispielsweise ICA, MCA, VA/V4, BA), welche fiir das System (Stent mit PTA Ballon-
katheter) zugénglich und geeignet sind, bei Patienten:

e mit arteriosklerotisch (klinisch, anamnestisch oder laborchemisch wahr-
scheinlich) bedingten GefaBeinengungen (héchstgradige intrakranielle
Stenosen > 70 %) bei denen eine deutliche Zirkulationsstdrung (hdmodynami-
sches Infarktmuster und Anhalt fiir eingeschrankte Kollateralen) trotz intensi-
ver medikamentdser Therapie vorliegt,

e die trotz antiaggregatorischer Therapie nach mindestens zwei Ereignissen
(Schlaganfall) erneut symptomatisch sind (therapierefraktar),

o {iber 18 Jahre,

e bei denen der letzte Schlaganfall mindestens 7 Tage zuriickliegt und eine
Beeintrachtigung nach dem Schlaganfall mit einem Wert von 3 oder weniger
nach der modifizierten Rankin Skala (mRS) zum Zeitpunkt der Behandlung
diagnostiziert wurde.

oder

e mit Nachweis eines intrakraniellen groBen GeféBverschlusses (Large Vessel
Occlusion LVO),

o {iber 18 Jahre,

e mit einem akuten persistierenden GeféBverschluss aufgrund einer hochgra-
digen intrakraniellen Stenose, bei dem alternative Therapiekonzepte nicht in
Betracht kommen oder versagen,

e mit Verdacht auf einer zugrundliegenden Stenose der verschlossenen Arterie,
die nach Entscheidung des behandelnden Arztes fiir PTA und Stenting geeignet
ist,

e mit kleinem bis mittlerem Infarktkern vor Beginn der Thrombektomie (CT
ASPECTS 6-10, DWI-Lésion < 70 ml).
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3 Information zur Magnetresonanztomographie (MRT)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der CREDO® Stent MRT-tauglich ist. Ein
Patient mit diesem Implantat kann sicher in einem MRT-System gescannt werden,
das folgende Bedingungen erfiillt:

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

e Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient von 4,2 T/m bei 1,5T und 11,0 T/m
bei3,0T

e Maximale fiir MRT-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2,9 W/kg (bei 1,5 T)/3,7 W/kg (bei 3,0 T)

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass der
CREDO® Stent nach 15-miniitigem kontinuierlichen Scannen, einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als 0,5 °C (bei 1,5 T)/0,5 °C (bei 3,0 T) erzeugt.

Bei nicht-klinischen Tests erstreckt sich das vom Implantat verursachte Bildar-
tefakt bis zu 3 mm vom CREDO® Stent, wenn es mit einer Gradientenecho oder
Spinecho-Pulssequenz und einem 3 T MRT-System abgebildet wird. Eine Opti-
mierung der Bildgebungsparameter wird empfohlen.

Die MRT-Tauglichkeit des Implantats wurde nur bei einem einzelnen Stent fest-
gestellt. Fiir die MRT-Tauglichkeit von iiberlappenden Stents tibernimmt Acandis®
keine Gewdhr.

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

4 Weitere Informationen

Der CREDQ® Stent bleibt ein Leben lang implantiert. Der CREDO® Stent ist ein pas-
sives Implantat, das weder gewartet noch (iberwacht werden muss. Es ist jedoch
notwendig, dass Sie den Anweisungen Ihres behandelnden Arztes folgen. Dazu
gehort, dass verschriebene Medikamente eingenommen und vereinbarte Nach-
untersuchungen wahrgenommen werden. In Verbindung mit einer gesunden
Lebensweise kann so das Risiko wiederkehrender Symptome verringert werden.

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

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

Ihr behandelnder Arzt wird Sie informieren, wann Sie &rztliche Hilfe suchen sollten.
Des Weiteren wird er Sie iiber mdgliche Nebenwirkungen aufkléren, die in Verbin-
dung mit dem Implantat auftreten kdnnten, wie zum Beispiel: Bewusst-losigkeit,
Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schwindel, Sprachstorungen, ungleiche Pupillen-
groBe, Ubelkeit, Verdnderungen des Blutdrucks, Verwirrtheit.

Bitte kldren Sie mit lhrem behandelnden Arzt, welche dieser Nebenwirkungen bei
Ihnen auftreten kénnten.
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Die Herstellung dieses Implantats erfolgte unter Beriicksichtigung aller Anfor-
derungen an Medizinprodukte. Biokompatibilitdtstests haben bewiesen, dass
eventuelle 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
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1 Product Information
The CREDO® Stent is a self-expanding stent made of nitinol. The stent has three
radiopaque markers made of platinum-iridium at each end.

Patients may come into contact with the following implant materials:
Nickel-titanium alloy — strut width and height < 0.1 mm,

max. 12 struts in cross-section
Platinum-iridium marker — 6 markers

2 Intended Use

2.1 Intended purpose
The CREDO® Stent is intended for the treatment of intracranial stenosis by keeping
the blood vessel open after necessary pretreatment has been performed.

2.2 Indication

The CREDO® Stent is indicated, together with the NeuroSpeed® PTA Balloon Cathe-

ter, for the dilatation of the diameter of intracranial arteries (for example ICA, MCA,

VA/V4 or BA) which are accessible to and suitable for the system (stent with PTA

balloon catheter), in patients:

e with stenosis (high-grade intracranial stenosis of > 70%) probably resulting
from arteriosclerosis (as established clinically, from case history or from la-
boratory tests), where there is clear circulatory disturbance (haemodynamic
infarction pattern and evidence of limited collateral vessels) despite intensive
drug therapy,

¢ who have become symptomatic again despite antiplatelet therapy following at
least two events (stroke) (treatment-refractory),

e who are over 18 years of age,

e in whom the most recent stroke occurred at least 7 days previously, with a
diagnosed impairment after the stroke of 3 or less on the modified Rankin
Scale (mRS) at the time of treatment.

o with evidence of an intracranial large vessel occlusion (LVO),

e who are over 18 years of age,

e with an acute, persistent vessel occlusion resulting from a high-grade intracra-
nial stenosis, for which alternative treatment options are not possible or have
failed,

e with a suspected underlying stenosis of the occluded artery, which is amena-
ble to PTA and stenting in the opinion of the treating physician,

e withasmalltomediuminfarct core prior to the commencement of thrombectomy
(CT score ASPECTS 6-10, DWI lesion < 70 ml).
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3 Information on Magnetic Resonance Imaging (MRI)

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

e Static magnetic field of 1.5Tand 3.0 T

e Maximum spatial magnetic field gradient of 4.2 T/mat 1.5 T and 11.0 T/m at
30T

e Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate
(SAR) of 2.9 W/kg (at 1.5T)/3.7 W/kg (at 3.0 T)

Under the scan conditions defined above, the CREDO® Stent is expected to produce a
maximum temperature rise of less than 0.5 °C (at 1.5 T)/0.5 °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

3 mm from the CREDO® Stent when imaged with a gradient echo or spin echo
pulse sequence and a 3 T MR system. Optimisation of the imaging parameters is
recommended.

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

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

4 Further information

The CREDO® Stent is implanted for life. The CREDO® Stent is a passive implant
that does not require maintenance or monitoring. Nevertheless, it is necessary for
you to follow the instructions of your treating physician. These include taking the
prescribed medications and attending arranged follow-up examinations. In com-
bination 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
residuals do not compromise the safety of the product.
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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 prin-
tout, 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
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1 Informations relatives au produit
CREDOQ® Stent est un stent auto-expansible en nitinol. Le stent posséde a ses deux
extrémités trois marqueurs radio-opaques en platine-iridium.

Les patients peuvent étre en contact avec les matieres suivantes :

Alliage nickel-titane — Largeur et hauteur des brins < 0,1 mm,
12 brins max. par section

Marqueurs en platine-iridium — 6 pieces

2 Fonction

2.1 Utilisation prévue
Le CREDQ® Stent est destiné a traiter les vasoconstrictions intracraniennes en
maintenant le vaisseau sanguin ouvert apres un prétraitement né-cessaire.

2.2 Indication

Le CREDO® Stent associé au NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter est indiqué pour

la dilatation du diametre des arteres intracraniennes (telles que I’ACI, I’ACM, la VA/

V4 ou encore I'artére basilaire) qui sont accessibles et adaptées au systéme (stent

et cathéter a ballonnet pour ATP) chez les patients :

e présentant un rétrécissement vasculaire athérosclérotique (probabilité cli-
nique, anamnestique ou biologique) (haut degré de sténose intracranienne
> 70 %) et chez qui il existe un dysfonctionnement circulatoire net (modéle
d’infarctus hémodynamique et supposition de collatérales restreintes) malgré
un traitement médical intensif,

e qui sont a nouveau symptomatiques (réfractaires) aprés au moins deux événe-
ments (accident vasculaire cérébral) malgré un traitement antiagrégant,

e quiont plus de 18 ans,

¢ dont le dernier accident vasculaire cérébral (AVC) remonte a au moins 7 jours
et dont le score de diagnostic de déficience post-AVC est de 3 ou moins sur
I’échelle de Rankin modifiée (mRS) au moment du traitement.

e présentant la preuve d’une occlusion vasculaire intracranienne de grande taille
(Large Vessel Occlusion LVO),

e quiont plus de 18 ans,

e avec une occlusion vasculaire aigué persistante due a une sténose intracra-
nienne de haut degré, pour laquelle les autres options thérapeutiques ne sont
pas envisagées ou échouent,

e avec une suspicion de sténose sous-jacente de I'artére occluse, compatible
avec une ATP et avec la pose d’un stent, aprés décision du médecin traitant,

e présentant un noyau d’infarctus petit 8 modéré avant le début de la thrombec-
tomie (score ASPECTS 6-10, Iésion DWI < 70 ml).

3 Informations relatives a 'imagerie par résonance

magnétique (IRM)
Des tests non cliniques ont montré que le CREDO® Stent est compatible avec
I'IRM. Un patient porteur de cet implant peut subir une IRM en toute sécurité avec
un systéme qui remplit les conditions suivantes :
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e Champ magnétique statique de 1,5Tet3,0T

¢ Gradient de champ magnétique spatial maximal de 4,2T/ma1,5Tet 11,0 T/m
a3oT

¢ Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen maximal sur le corps entier, indiqué
pour des systémes d’IRM de 2,9 W/kg (@ 1,5 T)/3,7 W/kg (@ 3,0 T)

Dans le cadre des conditions définies ci-dessus, il est attendu que le
CREDQ® Stent génére aprés un balayage continu de 15 minutes une augmentation
de température maximale de moins de 0,5°C (a1,5T)/0,5°C (23,0T).

Dans le cas de tests non cliniques, I'artéfact d’image provoqué par Iimplant
s'étend jusqu’a 3 mm du CREDO® Stent lorsqu'il est représenté avec une sé-
quence d’écho de gradient ou de spin et un systéme d’IRM de 3 T. Une optimisation
des parametres d’imagerie est recommandée.

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

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

4 Informations complémentaires

Le CREDO® Stent reste implanté a vie. Le CREDO® Stent 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 impéra-
tif de prendre les médicaments prescrits et de se rendre aux examens de suivi
convenus. Ceci combiné a un mode de vie sain permet de réduire le risque de
symptomes récurrents.

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

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

Votre médecin traitant vous dira quand demander une assistance médicale. Il
vous informera également des effets secondaires possibles liés a I'implant, tels
que : perte de connaissance, maux de téte, somnolence, vertiges, troubles de
I’élocution, taille inégale des pupilles, nausées, modifications de la pression 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.
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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.
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1 Productinformatie
De CREDO® Stent is een zelfexpanderende stent van nitinol. Op beide uiteinden
beschikt de stent over elk drie radiopake markeringen van platina-iridium.

Een patiént kan in contact komen met de volgende bestanddelen van het

implantaat:

nikkel-titaniumlegering - stijlbreedte en -hoogte < 0,17 mm,
max. 12 stijlen in dwarsdoorsnede

platina-iridiummarkering — 6 stuks

2 Gebruiksdoeleinde

2.1 Beoogd gebruik
De CREDO® Stent is bestemd voor de behandeling van intracraniéle vaatvernau-
wingen door het bloedvat na een noodzakelijke voorbehandeling open te houden.

2.2 Indicatie

De CREDO® Stent is samen met de NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter geindiceerd
voor de verwijding van de vaatdiameter van intracraniéle slagaders (zoals bijvoor-
beeld ICA, MCA, VA/V4, BA) die voor het systeem (stent met PTA-ballonkatheter)
toegankelijk en geschikt zijn, bij patiénten:

met door arteriosclerose (klinisch, anamnetisch of laboratorium-chemisch
waarschijnlijk) veroorzaakte vaatvernauwingen (zeer hooggradige intracranié-
le stenosen > 70 %) waarbij er sprake is van een duidelijke circulatiestoornis
(hemodynamisch infarctpatroon en aanwijzing voor ingeperkte collateralen)
ondanks een intensieve therapie met medicijnen;

die ondanks een therapie met antiaggregantia na minimaal twee voorvallen
(beroerte) opnieuw symptomatisch zijn (therapie-refractair);

die 18 jaar en ouder zijn;

bij wie de laatste beroerte minimaal 7 dagen geleden is en een belemmering
na de beroerte met een waarde van 3 of lager volgens de ,modified Rankin
Scale’ (mRS) op het moment van de behandeling werd gediagnosticeerd.

of

e bij wie een intracraniéle grote vasculaire occlusie (Large Vessel Occlusion LVO)
werd aangetoond;

e die 18 jaar en ouder zijn;

e met een acute persisterende vasculaire occlusie vanwege een hooggradige in-
tracraniéle stenose bij wie alternatieve therapieconcepten niet in aanmerking
komen of falen;

* bij wie wordt vermoed dat er sprake is van een ten grondslag liggende stenose
van de afgesloten slagader die naar het oordeel van de behandelend arts ge-
schikt is voor PTA en stenting;

* meteenkleinetotmiddelgroteinfarctkernvédraanvang van de trombectomie (CT
ASPECTS 6-10, DWI-laesie < 70 ml).

3 Informatie over kernspintomografie (MRI)

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de CREDO® Stent geschikt is voor MRI.
Een patiént met dit implantaat kan veilig in een MRI-systeem worden gescand dat
aan de volgende voorwaarden voldoet:
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statisch magneetveld van 1,5Ten 3,0 T

maximaal ruimtelijke magneetveldgradiént van 4,2 T/m bij 1,5 T en 11,0 T/m
bij3,0T

maximaal voor MRI-systemen aangegeven gemiddeld specifiek absorptietem-
po (SAR) over het gehele lichaam van 2,9 W/kg (bij 1,5 T)/3,7 W/kg (bij 3,0 T)

Onder de hierboven gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat de
CREDQ® Stent na 15 minuten continu scannen een maximale temperatuurstijging
van minder dan 0,5 °C (bij 1,5 T)/0,5 °C (bij 3,0 T) produceert.

Bij niet-klinische tests bestrijkt het door het implantaat veroorzaakte beeldartefact
een gebied van max. 3 mm vanaf de CREDO® Stent, wanneer het met een gradién-
techo-pulssequentie en een 3 T MRI-systeem wordt afgebeeld. Een optimalisering
van de scanparameters wordt aanbevolen.

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

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

4 Verdere informatie

De CREDO® Stent blijft een leven lang geimplanteerd. De CREDO® Stent is een
passief implantaat dat noch onderhouden noch gemonitord hoeft te worden. Het is
echter noodzakelijk dat u de instructies van uw behandelend arts opvolgt. Daarbij
hoort dat voorgeschreven medicijnen ingenomen en afspraken voor 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 handelingsad-
viezen en noodzakelijke nacontroles raadpleegt u uw behandelend arts of medisch
geschoold personeel.

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

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

Achterhaal samen met uw behandelend arts welke van deze bijwerkingen zich bij
u zouden kunnen voordoen.

Dit implantaat werd geproduceerd met inachtneming van alle vereisten aan me-
dische hulpmiddelen.

Biocompatibiliteitstests hebben aangetoond dat eventuele productieresten de vei-
ligheid van het hulpmiddel niet beinvioeden.
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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
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1 Informazioni sul prodotto
CREDQ® Stent & uno stent autoespandibile in nitinol. Su ognuna delle due estremi-
ta dello stent sono presenti tre marcatori di platino/iridio visibili a raggi X.

| pazienti possono entrare a contatto con le seguenti sostanze presenti

nell'impianto:

Lega di nichel-titanio — larghezza e altezza del filamento < 0,1 mm,
max. 12 filamenti nella sezione trasversale

Marcatore in platino-iridio — 6 pezzi

2 Uso previsto

2.1 Destinazione d’uso
CREDO® Stent ¢ indicato per il trattamento di vasocostrizione intracranica mante-
nendo aperto il vaso sanguigno dopo il necessario pretrattamento.

2.2 Indicazione

CREDO® Stent, insieme a NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter, € indicato per
I‘espansione del diametro vascolare delle arterie intracraniche (come ICA, MCA,
VA/V4, BA) che sono accessibili e adatte al sistema (stent con catetere a palloncino
PTA), nei pazienti:

con restringimenti vascolari arteriosclerotici (con probabilita clinica, anam-
nestica o di laboratorio; stenosi intracraniche di grado elevato > 70%) e affetti
da un chiaro disturbo circolatorio (modello di infarto emodinamico ed evidenza
di effetti collaterali limitati) nonostante la terapia farmacologica intensiva,
che, nonostante la terapia antiaggregante, sono di nuovo sintomatici (refrattari
alla terapia) dopo almeno due eventi (ictus),

hanno un‘eta superiore ai 18 anni,

che hanno avuto I‘ultimo ictus da almeno 7 giorni e a cui é stata diagnosticata
una compromissione post-ictus con un punteggio pari o inferiore a 3 sulla
scala Rankin modificata (mRS) al momento del trattamento.

oppure

e con evidenza di occlusione vascolare intracranica di grandi dimensioni (Large
Vessel Occlusion LVO),

hanno un‘eta superiore ai 18 anni,

con occlusione vascolare acuta persistente dovuta a stenosi intracranica di
grado elevato, per la quale eventuali approcci terapeutici alternativi non ven-
gono presi in considerazione o falliscono,

con sospetta stenosi di fondo dell‘arteria occlusa, ritenuta idonea per PTA e
stenting dal medico curante,

con nucleo infartuale medio-piccolo prima dell‘inizio della trombectomia (CT
ASPECTS 6-10, lesione DWI < 70 ml).
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3 Informazioni sulla tomografia a risonanza magnetica (MRT)

Test non clinici hanno mostrato che CREDO® Stent ¢ idoneo alla tomografia a ri-
sonanza magnetica (MRT). Un paziente con questo impianto puo essere sottoposto
a scansione in sicurezza in un sistema MRT che soddisfi le seguenti condizioni:

Campo magnetico staticodi 1,5Te 3,0T

Massimo gradiente di campo magnetico spaziale di 4,2T/ma1,5Te 11,0 T/m
a30oT

Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per I'intero corpo per i
sistemi MRT impostato su 2,9 W/kg (a 1,5 T)/3,7 W/kg (bei 3,0 T)

Nelle condizioni di scansione definite sopra, dopo 15 minuti di scansione
continua CREDO® Stent dovrebbe produrre un aumento massimo di temperatura
inferiorea 0,5°C (@ 1,5T7)/0,5°C(a3,0T).

In test non clinici, I‘artefatto dell‘immagine indotto dall'impianto si estende fino
a 3 mm da CREDO® Stent, quando viene ripreso con una sequenza di impulsi
spin-echo o eco gradiente e un sistema di risonanza magnetica di 3 T. Si consiglia
I‘ottimizzazione dei parametri di imaging.

L‘idoneita alla risonanza magnetica dell‘impianto é stata stabilita per un solo stent.
Acandis® non si assume alcuna responsabilita per I‘idoneita alla risonanza mag-
netica di stent sovrapposti.

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

CREDOQ® Stent rimane impiantato per tutta la vita. CREDO® Stent & un impianto
passivo, che non necessita di manutenzione né di monitoraggio. Tuttavia, & ne-
cessario 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 pot-
rebbero manifestarsi.
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Questo impianto ¢ stato realizzato rispettando la conformita a tutti i requisiti re-
lativi ai dispositivi medici. Test di biocompatibilita hanno dimostrato che eventuali
residui di produzione non pregiudicano la sicurezza del prodotto.

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

Ulteriori informazioni su questo impianto e aggiornamenti delle informazioni con-
tenute 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

14/52



1 Informacion sobre el producto
EI CREDO® Stent es un stent autoexpansivo elaborado a partir de nitinol. El stent
dispone de tres marcadores radiopacos de platino-iridio en cada extremo.

Los pacientes pueden entrar en contacto con los siguientes materiales del
implante:
Aleacion de niquel y titanio — Anchura y altura de los filamentos < 0,1 mm,

max. 12 filamentos en seccién transversal

Marcador de platino/iridio — 6 unidades

2 Uso indicado

2.1 Uso previsto

El CREDO® Stent esta disefiado para el tratamiento de vasoconstricciones int-
racraneales manteniendo abierto el vaso sanguineo tras el tratamiento previo
necesario.

2.2 Indicacion

El CREDO® Stent junto con el NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter esta indicado
para la ampliacién del didmetro vascular de las arterias intracraneales (como ICA,
MCA, VA4, BA) que sean accesibles y adecuadas para el sistema (stent con ca-
téter con baldn PTA), en pacientes:

e con estrechamientos vasculares (grado maximo de estenosis intracraneal
> 70 %) causados por arterioesclerosis (clinica, en antecedentes o probable
segun pruebas de laboratorio), en los que existe una notable perturbacion de
la circulacion (patrén de infarto hemodindmico e indicios de restriccion de la
circulacion colateral), a pesar de un terapia intensiva con medicacion;

que, a pesar de la terapia antiplaquetaria, tras al menos dos accidentes cere-
brovasculares vuelven a ser sintomaticos (refractarios a la terapia);

mayores de 18 afios;

en los que el Ultimo accidente cerebrovascular se haya producido al menos
7 dias antes y que hayan sido diagnosticados tras el accidente cerebrovascu-
lar con un valor de 3 o inferior en la escala de Rankin modificada (mRS) en el
momento del tratamiento.

0 bien

con evidencia de una oclusién de gran vaso intracraneal (Large Vessel
Occlusion, LVO);

mayores de 18 afios;

con una oclusién vascular aguda y persistente a causa de una estenosis int-
racraneal de grado alto, en los que no se contemple o fracase la terapia alter-
nativa;

con sospecha de una estenosis de fondo de las arterias ocluidas que, segun la
decision del médico encargado del tratamiento, sea adecuada para el uso de
PTAy stent;

con nicleo de infarto pequefio a mediano antes de comenzar la trombectomia
(CT ASPECTS 6-10, lesién en DWI < 70 ml).
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3 Informacion sobre la imagen por resonancia magnética (IRM)
Las pruebas no clinicas han demostrado que el CREDO® Stent es compatible con
la IRM. Un paciente con este implante puede someterse a exploracion con seguri-
dad en un sistema de IRM que cumpla las siguientes condiciones:

Campo magnético estaticode 1,5Ty3,0T

Gradiente de campo magnético espacial maximode 4,2T/ma1,5Ty11,0T/m
a3oT

Tasa de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) maxima, promedi-
ada para todo el cuerpo y especificada para los sistemas de IRM de 2,9 W/kg
(@1,5T)03,7W/kg(@3,0T)

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente se espera que el
CREDOQ® Stent produzca un aumento de temperatura maximo inferior a 0,5 °C (a
1,5T) 00,5 °C (a 3,0 T) tras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, la imagen causada por el implante se extiende hasta
3 mm desde el CREDO® Stent cuando se obtienen imagenes con una secuencia de
pulsos de eco de gradiente o de espin y un sistema de IRM de 3 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 stent. Acandis® no garantiza la compatibilidad de los stents super-
puestos con los sistemas de IRM.

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

4 Informacion adicional

EI CREDO® Stent permanece implantado de por vida. EI CREDO® Stent es un im-
plante pasivo que no requiere ni mantenimiento ni supervision. Sin embargo, es
necesario que siga las instrucciones de su médico. Esto incluye tomar la medica-
cion prescrita y acudir a los examenes de seguimiento acordados. En combinacion
con un estilo de vida saludable, esto puede reducir el riesgo de reaparicion de
sintomas.

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

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

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

Consulte a su médico cudles de estos efectos secundarios puede experimentar.
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Este implante ha sido fabricado cumpliendo todos los requisitos de los productos
sanitarios.

Las pruebas de biocompatibilidad han demostrado que los posibles residuos de
produccidn 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 informacion 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 contac-
to con la Administracion Australiana de Productos Terapéuticos (TGA) en:
www.tga.gov.au
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1 Informacéo sobre o produto
0 CREDO® Stent é um stent autoexpansivel de nitinol. O stent possui trés marca-
dores radiopacos de platina/iridio em cada uma das extremidades.

0Os pacientes podem entrar em contacto com os seguintes materiais do implante:
Liga de niquel titanio —largura e altura das malhas < 0,1 mm,

méx. 12 malhas na secgao transversal
Marcador de platina-iridio — 6 unidades

2 Utilizagao prevista

2.1 Finalidade
0 CREDQ® Stent destina-se ao tratamento de estreitamentos vasculares intracra-
nianos, mantendo aberto 0 vaso sanguineo apds o tratamento prévio necessario.

2.2 Indicacao

Juntamente com o NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter, o CREDO® Stent é indicado
para ampliar o didmetro vascular de artérias intracranianas (por exemplo, ICA,
MCA, VA/V4, BA), que s@o adequadas ao sistema e podem ser acedidas pelo mes-
mo (stent com cateter baldo PTA), em pacientes:

e com estreitamentos vasculares condicionados ateroscleroticamente (de forma
clinica, por anamnese ou ao nivel da probabilidade da quimica laboratorial)
(estenoses intracranianas de grau elevadissimo > 70%) que apresentam uma
falha de circulagéo nitida (padrao de enfarte hemodinamico e explicagao para
colaterais restritas) apesar de uma intensiva terapia medicamentosa

que, apesar da terapia antiagregante, voltam a ficar sintomaticos (refratérios
ao nivel da terapia) apds pelo menos dois acontecimentos (AVC),

com mais de 18 anos,

em que o ultimo AVC ocorreu ha pelo menos 7 dias, tendo sido diagnosticada
uma perturbagéo, apds o AVC, com um valor de 3 ou menos de acordo com a
escala Rankin modificada (mRS) a altura do tratamento;

com prova de uma grande oclusdo vascular intracraniana (Large Vessel
Occlusion LVO),

com mais de 18 anos,

com uma persistente oclusdo vascular aguda, devido a uma estenose intracra-
niana de alto grau, para a qual os conceitos de terapia alternativos falham ou
nao podem ser considerados,

com suspeita de uma estenose subjacente da artéria oclusa que ¢ adequada
para PTA e colocagdo de stent, conforme a decisdo do médico responsavel,
com ndcleo de enfarte pequeno ou médio antes do inicio da trombectomia (CT
ASPECTS 6-10, lesdo DWI < 70 ml).
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3 Informacdes sobre a ressonéncia magnética (RM)

Testes ndo clinicos demonstraram que o CREDO® Stent é compativel com a RM.
Um paciente com este implante pode ser submetido em seguranga a uma RM que
retina as seguintes condicoes:

e Campo magnético estaticode 1,5Te 3,0 T

Gradiente magnético espacial maximo de 4,2 T/m com 1,5T e de 11,0 T/m
com3,0T

Taxa de absorgao (SAR) especifica e média, medida para todo o corpo, indica-
da para sistemas de RM de 2,9 W/kg (com 1,5 T)/3,7 W/kg (com 3,0 T)

Sob as condigdes de leitura acima definidas, é expectavel que o CREDO® Stent,
depois de um scan durante 15 minutos continuos, atinja um aumento maximo da
temperatura inferior a 0,5 °C (com 1,5T) /0,5 °C (com 3,0 T).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo implante estende-
se até 3 mm a partir do CREDO® Stent, se apresentado com uma sequéncia de
impulsos de eco gradiente ou eco de spin e um sistema RM 3 T. E recomendavel
proceder a uma otimizag&o dos pardmetros imagioldgicos.

A adequacéo do implante a RM foi comprovada apenas na presenga de um dnico
stent. A Acandis® ndo oferece qualquer garantia que stents sobrepostos sejam
adequados a RM.

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

4 Mais informacgoes

0 CREDO® Stent permanece implantado de forma vitalicia. 0 CREDO® Stent é um
implante passivo, que ndo requer manutengdo nem monitorizagéo. E, contudo,
necessario que siga as instrugoes do seu médico. Isto inclui a toma da medicagéo
prescrita e a realizagéo 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, consideragdes de teor médico, sintomas de satde, bem como
para recomendacdes de tratamento e exames de seguimento necessdrios, consul-
te 0 seu médico ou os profissionais de salide que o acompanham.

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

0 seu médico informa-lo-a sobre as situagbes em que deve procurar ajuda médi-
ca. Esclarecé-lo-a ainda sobre possiveis efeitos secundarios que podem ocorrer
associados ao implante, como por exemplo: perda de consciéncia, dores de ca-
beca, sonoléncia, tonturas, distirbios na fala, tamanho assimétrico das pupilas,
nduseas, alterages da presséo arterial, confuséo mental.

Clarifigue com o seu médico quais destes efeitos secundarios poderdo ocorrer
no Seu caso.
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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 producéo ndo compromete a seguranca do produto.

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

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

Comunique diretamente a Acandis® a ocorréncia de possiveis incidentes graves
relacionados com este implante. Os pacientes na Australia podem também dirigir-
se a entidade reguladora australiana TGA (Therapeutic Goods Administration), em:
www.tga.gov.au
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1 Tuotetiedot
CREDOQ® Stent on itselaajentuva stentti, joka on valmistettu nitinolista. Stentin
kummassakin padssa on kolme rontgenpositiivista platina-/iridiummerkkia.

Potilas voi joutua kosketuksiin seuraavien implantin aineiden kanssa:
Nikkeli-titaaniseos ~ —Tuen leveys ja korkeus < 0,1 mm,

kork. 12 tukea poikkileikkauksessa
Platina-iridiummerkki — 6 kappaletta

2 Kayttotarkoitus

2.1 Suunniteltu kayttotarkoitus
CREDQ® Stent on tarkoitettu intrakraniaalisten verisuonten ahtautumien hoitoon
pitdmaélla verisuonen auki tarvittavan esikasittelyn jalkeen.

2.2 Indikaatio

CREDO® Stent on yhdessé NeuroSpeed® PTA Balloon Catheterin kanssa indikoitu
laajentamaan Kallonsisdisten valtimoiden (esimerkiksi ICA, MCA, VA4, BA) ve-
risuonen halkaisijaa tapauksissa, joissa jarjestelma (stentti ja PTA-pallokatetri)
soveltuu kaytettavaksi kyseisissé valtimoissa ja on mahdollista asentaa potilaille:
joilla on (kliinisten tutkimusten, anamneesin tai laboratoriotutkimusten pe-
rusteella todennékoisesti) valtimoiden kovettumisesta aiheutuvia verisuonen
ahtaumia (vakava-asteisia kallonsiséisia stenooseja > 70 %), joihin liittyy huo-
mattava verenkiertohdirié (hemodynaaminen infarktikuvio ja viitteitd heikoista
kollateraalisuonista) intensiivisesté laakehoidosta huolimatta,

jotka aggregaationestohoidosta huolimatta ovat vahintdan kahden tapahtu-
man (aivohalvaus) jalkeen uudelleen symptomaattisia (eivét vastaa hoitoon),
jotka ovat yli 18-vuotiaita,

joiden viimeisesta aivohalvauksesta on kulunut vahintaan seitsemén paivaa ja
joiden toimintakyvyksi on modifioidun Rankin Skala (mRS) -asteikon mukaan
hoidon ajankohtana diagnosoitu 3 tai sitd pienempi arvo.

joilla on havaittu kallonsiséisen valtasuonen tukos (Large Vessel Occlusion
Lv0),

jotka ovat yli 18-vuotiaita,

joilla on akuutti pitkittynyt verisuonitukkeuma korkea-asteisen kallonsisdisen
stenoosin vuoksi, jonka yhteydessé ei voi harkita vaihtoehtoisten hoitomene-
telmien kayttoa tai jossa ne eivat tuota tulosta,

joilla epailldén tukkeutuneen valtimon taustalla olevaa stenoosia, joka hoita-
van ladkarin padtoksen mukaan soveltuu perkutaaniseen transluminaaliseen
angioplastiaan (PTA) ja stenttaukseen,

joilla on pieni - keskisuuri infarktin ydin ennen trombektomian aloittamista (CT
ASPECTS 6-10, DWI-leesio < 70 ml).
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3 Tiedot magneettiresonanssitomografiasta (MRT)

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd CREDO® Stent on MRT-yhteensopiva. Poti-
las, jolla on t&dmé implantti, voidaan skannata turvallisesti seuraavat ehdot taytta-
villd MRT-jarjestelmalla:

e Staattinen magneettikenttd 1,5Tja3,0T
Maksimaalinentilallinenmagneettikenttdgradientti4,2T/m(1,5T:ssd)ja11,0T/m
(3,0 T:ssd)

Maksimaalinen MRT-jérjestelmille ilmoitettu koko kehosta mitattu nimellinen
absorptionopeus (SAR) 2,9 W/kg (1,5 T:ssd) ja 3,7 W/kg (3,0 T:ssé)

Ylld maéritellyissd skannausolosuhteissa odotetaan, ettd CREDO® Stent luo
15 minuutin jatkuvan skannauksen jélkeen korkeintaan 0,5 °C:n (1,5 T:ssd) /
0,5 °C:n (3,0 T:ssd) Idmpdtilan nousun.

Ei-kliinisissatesteissdimplantinaiheuttamakuva-artefaktiulottuujopa3mm:npaahéan
CREDQ® Stentistd, kun se kuvannetaan gradienttikaiulla tai Spin-kaikupulssisek-
venssilld ja 3 T:n MRT-jérjestelmélld. Kuvannusparametrien optimointi on suosi-
teltavaa.

Implantin MRT-soveltuvuus on mééritelty vain yhdelld ainoalla stentilld. Paéllekka-
isten stenttien MRT-soveltuvuudesta Acandis® ei anna mitéén takuuta.

Ota ndma tiedot mukaan yhdessa implanttikortin kanssa kaikkiin seuraaviin MRT-
kuvauksiin.

4 Lisatietoja

CREDO® Stentpysyy implantoituna koko elinian. CREDO® Stenton passiivinen im-
plantti, jota ei tarvitse huoltaa eiké valvoa. Hoitavan I&akérin ohjeita on kuitenkin
noudatettava. Niihin kuuluu maérattyjen ladkkeiden ottaminen ja sovittuihin jal-
kitarkastuksiin osallistuminen. Yhdessa terveellisten elintapojen kanssa voidaan
siten véhent&a oireiden palautumisen riskié.

Kéanny sinua hoitavan Ia4kérin tai terveydenhuollon ammattilaisen puoleen, jos
sinulla on jotakin kysyttdvéa, terveydentilaa koskevat huolia, oireita tai haluat tie-
toja ksittelyyn liittyvistd suosituksista ja tarvittavista jélkitarkastuksista.

Pyyddmme sinua ottamaan hatitilanteessa yhteyttéd ensiapuun.

Sinua hoitava 14akéri kertoo sinulle, milloin sinun tulisi hakeutua 1&akériin. Han
selvittdd sinulle myds implanttiin liittyvdt mahdolliset sivuvaikutukset. Niita ovat
esimerkiksi seuraavat: tajuttomuus, padnsarky, uneliaisuus, huimaus, puhehiriot,
erikokoiset pupillit, huonovointisuus, verenpaineen vaihtelut, sekavuus.

Pyyda hoitavaa 144kérid kertomaan sinulle, mitkd néistd sivuvaikutuksista ovat
mahdollisia omalla kohdallasi.

Taman implantin valmistuksessa on huomioitu kaikki ladkinnéllisié laitteita kos-
kevat vaatimukset.

Bioyhteensopivuustestit ovat osoittaneet, ettd mahdollisilla tuotantojaamilla ei ole
vaikutusta tuotteen turvallisuuteen.



Suomi

5 Ei-toivotuista tapahtumista ilmoittaminen
Keskustele ladkarisi kanssa siitd, miten implantin kdyton yhteydessa esiintyvistd
sivuvaikutuksesta ja ei-toivotuista tapahtumista iimoitetaan.

Lisatietoja implantista sekd tdmén tiedotteen siséltdmien tietojen paivitykset Iyty-
vat verkkosivuiltamme osoitteesta www.acandis.com/productinfo

Voit ilmoittaa implanttiin liittyvista mahdollisista vakavista tapahtumista Acandis®-
yhtiélle. Australiassa asuvat potilaat voivat sen liséksi kdantyd myds australialais-
ten TGA-viranomaisten (Therapeutic Goods Administration) puoleen osoitteessa
www.tga.gov.au
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1 Produktinformation
CREDO® Stent &r ett sjélvexpanderande stent av nitinol. P4 bada dndarna har sten-
ten tre rontgensynliga markérer av platina/iridium.

Patienter kan komma i kontakt med féljande &mnen i implantatet:
Nickel-titan legering —stagbredd och -hojd < 0,1 mm, max. 12 stag i tvérsnitt
Platina-/iridiummarkdrer — 6 stycken

2 Anvéndningssyfte

2.1 Andamal
CREDO® Stent ar avsedd for behandling av intrakraniella vasokonstriktioner ge-
nom att hélla blodkérlet Gppet efter nddvéndig forbehandling.

2.2 Indikation

CREDO® Stent indiceras tillsammans med NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter for
vidgning av kérldiametern av intrakraniella artérer (som exempelvis ICA, MCA, VA/
V4, BA), vilka ar tillgangliga och lampliga for systemet (stent med PTA-ballongka-
teter) hos patienter:

e med vaskuldra konstriktioner (mycket hdggradiga intrakraniella stenoser
> 70 %) beroende pé ateroskleros (kliniskt, anamnestiskt eller laboratorie-
kemiskt sannolikt) dér en tydlig cirkulationsstorning (hemodynamiskt infarkt-
ménster och stdd for nedsatta kollateraler) foreligger trots intensiv behandling
med mediciner,

som trots antiaggregatorisk behandling har nya symptom (terapirefraktért)
efter minst tva handelser (slaganfall),

som &r over 18 ér,

dér det senaste slaganfallet ligger minst 7 dagar bakét i tiden och en begrans-
ning efter slaganfallet har diagnosticerats med ett vérde pa 3 eller lagre enligt
den modifierade Rankinskalan (mRS) vid tidpunkten for behandlingen.

eller

o med pavisad intrakraniell storkérlsocklusion (Large Vessel Occlusion LVO),
som &r over 18 ér,

med en akut persisterande kérlocklusion pa grund av en hoggradig intrakra-
niell stenos, dér alternativa behandlingskoncept inte kommer pa fraga eller
misslyckas,

vid misstanke om en underliggande stenos i den ockluderade artéren, vilken &r
ldmpad for PTA och stenting efter behandlade Iakares beslut,

med liten till medelstor infarktkdrna innan trombektomin pabdrjas (CT
ASPECTS 6-10, DWI-lesion < 70 ml).
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3 Information om magnetresonanstomografi (MRT)

Icke-kliniska tester har visat att CREDO® Stent ar MRT-kompatibel. En patient med
detta implantat kan skannas sékert i ett MRT-system som uppfyller foljande villkor:
o Statiskt magnetfalt pd 1,5Toch 3,0 T

Maximal rumslig magnetféltsgradient pa 4,2 T/m vid 1,5 T och 11,0 T/m vid
30T

Maximal angiven specifik absorptionshastighet i kroppen fér MRT-system
(SAR) pé 2,9 W/kg (vid 1,5 T)/3,7 W/kg (vid 3,0 T)

Vid skanningsforhéllandena som definieras ovan forvantas CREDO® Stent skapa
en maximal temperaturdkning p& mindre &n 0,5 °C (vid 1,5 T)/0,5 °C (vid 3,0 T)
efter 15 minuter kontinuerlig skanning.

Vid icke-Kliniska tester stracker sig den bildartefakt som implantatet férorsakar
upp till 3 mm frén CREDO® Stent, om den avbildas med en gradienteko- eller
spinnekopulssekvens och ett 3 T MRT-system. En optimering av bildgivningspa-
rametrarna rekommenderas.

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

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

4 Mer information

CREDOQ® Stent forblir implanterat livet ut. CREDO® Stent &r ett passivt implantat
som varken maste underhallas eller dvervakas. Det ar dock nddvéndigt att du foljer
anvisningarna fran behandlande lékare. Hit hor att ta ordinerade mediciner och
g4 till Gverenskomna uppfoljande undersokningar. Tillsammans med en halsosam
livsstil kan pa sa vis risken for &terkommande symptom minskas.

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

| nddfall ber vi att du kontaktar akutsjukvarden.

Din behandlande lakare kommer att informera dig nir du maste uppsoka lika-
re. Denne kommer &ven att informera om eventuella biverkningar som kan f6-
rekomma tillsammans med implantatet, till exempel: medvetsléshet, huvudvérk,
dasighet, svindel, talstérningar, olika stora pupiller, illaméende, foréndring av blod-
trycket, forvirring.

Ta upp med behandlande lakare vilka av dessa biverkningar du skulle kunna ha.

Alla krav pa medicintekniska produkter har uppfyllts vid tillverkningen av det har
implantatet.

Biokompatibilitetstester har bevisat att eventuella tillverkningsrester inte paverkar
produktens sdkerhet.



Svensk

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

Fér mer information om det hér implantatet och uppdateringar av informationen i
det har bladet, g in pa var webbsajt pa: www.acandis.com/productinfo

Du kan anmila méjliga allvarliga incidenter i samband med det hér implantatet till
Acandis®. Patienter i Australien kan dessutom kontakta den australiska myndighe-
ten TGA (Therapeutic Goods Administration) pa: www.tga.gov.au
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1 Produktinformation
CREDOQ® Stent er en selvekspanderende stent af Nitinol. | hver ende har stenten tre
rgntgensynlige markerer af platin-iridium.

Patienter kan komme i kontakt med fglgende implantatstoffer:
Nikkel-titan-legering — benbredde og -hgjde < 0,1 mm, maks. 12 ben i tvaersnit
Platin-iridium-markgr — 6 styk

2 Anvendelsesformal

2.1 Formalsbestemmelse
CREDO® Stent er fremstillet til behandling af intrakraniel vasokonstriktion, idet
blodkarret holdes abent efter en ngdvendig forbehandling.

2.2 Indikation

CREDO® Stent er sammen med NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter indiceret til
udvidelse af karrets diameter pé intrakranielle arterier (som for eksempel ICA,
MCA, VA4, BA), der er tilgengelige og egnede for systemet (Stent med PTA bal-
lonkateter), ved patienter:

e med arteriosklerotisk (sandsynligvis klinisk, anamnestisk eller laboratorieun-
dersegt) betingede vasokonstriktioner (intrakranielle stenoser af hgjeste grad
> 70 %), hvor et tydeligt cirkulationsproblem foreligger (heemodynamisk
infarkt-menster og tegn pé indskreenkede kollateraler) pa trods af intensiv me-
dicinsk behandling,

som pé trods af en antiaggregatorisk behandling efter mindst to haendelser
(slagtilfeelde) igen er symptomatiske (refrakteer behandling),

over 18 &r,

hvor det sidste slagtilfeelde fandt sted for mindst 7 dage siden, og en indvirk-
ning efter slagtilfeeldet blev diagnosticeret med en veerdi pa 3 eller lavere efter
modified Rankin Scale (mRS) pa tidspunktet for behandlingen.

eller

e med dokumentation for en intrakraniel stor karokklusion (Large Vessel
Occlusion LVO),

over 18 ar,

med en akut persisterende karokklusion pga. en intrakraniel stenose af hgj
grad, hvor alternative behandlinger ikke kan tages i betragtning eller ikke vir-
ker,

med mistanke om en stenose i den lukkede arterie, som efter leegens undersg-
gelse er egnet til PTA og stentning,

med en lille til middel infarktkerne for trombektomien pébegyndes (CT
ASPECTS 6-10, DWI-lesion < 70 ml).
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3 Information om magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)
Ikke-Kliniske tests har vist, at CREDO® Stent kan bruges til MRI. En patient med
dette implantat kan blive scannet sikkert af et MRI-system, som overholder fal-
gende betingelser:

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

Maksimal rumlig magnetfeltgradient pa 4,2 T/m ved 1,5 T og 11,0 T/m ved
30T

Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) anfert for helkropsscanning for
MRI-systemer pa 2,9 W/kg (ved 1,5 T)/3,7 W/kg (ved 3,0 T)

Det forventes pa baggrund af de ovenfor anfgrte scanningsbetingelser, at
CREDOQ® Stent efter 15 minutters kontinuerlig scanning har néet en maksimal tem-
peraturstigning pé under 0,5 °C (ved 1,5T)/0,5 °C (ved 3,0 T).

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

Implantatets MRI-egnethed blev kun fastslaet med en enkelt stent. Acandis® pata-
ger sig intet ansvar for overlappende stents egnethed til MRI.

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

4 Yderligere oplysninger

CREDOQ® Stent forbliver altid implanteret CREDO® Stent er et passivt implantat,
som hverken behgver vedligeholdelse eller overvagning. Det er imidlertid ngd-
vendigt, at du overholder anvisningerne fra den lege, der behandler dig. Det om-
fatter bl.a. at tage den ordinerede medicin og made 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 spargsmal, beteenkeligheder ved medicinen, sygdomssymptomer eller for at f&
vejledning og aftale opfalgende undersggelser.

Kontakt skadestuen i tilfelde af en ngdsituation.

Den lzege, der behandler dig, vil orientere dig om, hvornar du skal sege laegehjaelp.
Leegen oplyser dig desuden om mulige bivirkninger, som kan opsté i forbindelse
med implantatet, som for eksempel: Bevidstlgshed, hovedpine, slgvhed, svimmel-
hed, taleforstyrrelser, uens pupilstgrrelse, kvalme, &ndringer i blodtrykket, forvir-
ring.

Tal med den lege, der behandler dig, om, hvilke af disse bivirkninger der eventuelt
kan opsta hos dig.

Dette implantat blev fremstillet int. samtlige krav til medicinske produkter.
Biokompatibilitetstests har bevist, at eventuelle produktionsrestprodukter ikke pa-
virker sikkerheden af produktet.



Dansk

5 Indberetning af ugnskede haendelser
Tal med den Izge, der behandler dig, for at indberette bivirkninger og ugnskede
haendelser, 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
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1 Produktinformasjon
CREDO® Stent er en selvekspanderende stent av nitinol. Stenten er utstyrt med tre
rgntgentette markegrer av platina-iridium i begge ender.

Pasienten kan komme i kontakt med implantatets falgende stoffer:
Nikkel-titan-legering  — avstiverbredde og -hgyde < 0,1 mm,

maks. 12 avstivere i tverrsnitt
Platina-iridium-marker — 6 stykker

2 Bruksformal

2.1 Formalshestemmelse
CREDO® Stent er tiltenkt behandling av intrakranielle vasokonstriksjoner ved &
holde blodkaret apent etter ngdvendig forbehandling.

2.2 Indikasjon

CREDO® Stent er indikert sammen med NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter for
utvidelse av blodkardiameteren pa intrakranielle arterier (som f.eks. ICA, MCA, VA/
V4, BA), som er tilgjengelig og egnet for systemet (stent med PTA-ballongkateter),
hos pasienter:

med arteriosklerotisk (klinisk, anamnestisk eller laboratoriekjemisk sann-
synlig) betingede vasokonstriksjoner (intrakranielle stenoser av hgyeste grad
> 70 %) hvor det foreligger en tydelig sirkulasjonshemming (hemodynamisk
infarktmenster og stans for begrensede kollateraler) til tross for intensiv me-
dikamentell terapi

som viser nye symptomer (terapirefrakteer) til tross for antiaggregatorisk terapi
etter minst to hendelser (infarkter)

over 18 ar

hvor det har gétt minst 7 dager siden siste infarkt, og det ble diagnostisert
en svekkelse med 3 eller mindre etter modifisert Rankin-skala (MRS) etter
infarktet pa behandlingstidspunktet

eller

med tegn pa en intrakraniell stor vaskulaer okklusjon (Large Vessel Occlusion
LvO)

over 18 ar

med en akutt persisterende vaskuler okklusjon pga. en intrakraniell stenose
av hgy grad hvor alternative terapikonsepter ikke kommer i betraktning eller
svikter

med mistanke om en grunnleggende stenose i den lukkede arterien, som er
egnet for PTA og stenting pa behandlende leges avgjerelse

med smé til middels infarktkjerne for pabegynnelse av trombektomi (CT
ASPECTS 6-10, DWI-lesjon < 70 ml).
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3 Informasjon om magnetresonanstomografi (MRT)

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

o Statisk magnetfelt pd 1,5T0g 3,0 T

Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 4,2 T/m ved 1,5 T og 11,0 T/m ved
30T

Maksimal spesifikk absorbsjonshastighet for hele kroppen (SAR), som er spe-
sifisert for MRT-systemer, pa 2,9 W/kg (ved 1,5 T)/3,7 W/kg (ved 3,0 T)

Under skannebetingelsene som er definert over, forventes det at CREDO® Stent
danner en maksimal temperaturstigning pa mindre enn 0,5 °C (ved 1,5 T)/0,5 °C
(ved 3,0 T) etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

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

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

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

4 Ytterligere informasjon

CREDO® Stent forblir implantert resten av livet. CREDO® Stent er et passivt implan-
tat som verken trenger vedlikehold eller ma overvékes. Det er likevel ngdvendig
a fplge anvisningene fra din behandlende lege. Dette inkluderer & ta foreskrevne
medikamenter og overholde avtalte etterundersgkelser. | forbindelse med en sunn
livsstil kan dermed risikoen for tilbakevendende symptomer reduseres.

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

I ngdstilfelle ma du kontakte medisinsk ngdtjeneste.

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

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



Norsk

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 ogsé henvende seg til de australske myndighe-
tene TGA (Therapeutic Goods Administration) pa: www.tga.gov.au
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1 Oriin brosiirii
CREDQ® Stent, nitinol malzemeden mamul, kendinden genisleyen bir stenttir. Stent
her iki ucunda da rontgende goriilebilir ticer platin-iridyum isaretci icerir.

Hastalar su implant maddeleri ile temas edebilir:

Nikel-titanyum alagim — Mesnet genisligi ve yiiksekligi < 0.1 mm,
enine kesitte maks. 12 mesnet

Platin-iridyum isaret¢i — 6 adet

2 Kullanim amaci

2.1 Amacina uygun kullanim
CREDQ® Stent, gerekli on tedavi yapildiktan sonra damarin agik tutulmasini
saglamak suretiyle intrakraniyal damar daralmalarini tedavi etmek igindir.

2.2 Endikasyon

CREDQ® Stent, NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter ile birlikte agagidaki hastalarda
sistem (PTA balon kateterli stent) igin erigilebilir ve uygun intrakraniyal arterlerin
(ICA, MCA, VA / V4, BA gibi) damar ¢apini genigletmek icin endikedir:

o Damar sertligine (klinik, anamnestik veya laboratuvar olarak muhtemel) bagh
damar daralmalar (en yiiksek dereceli intrakraniyal stenozlar > % 70) ve
yogun ilag tedavisine ragmen belirgin bir dolagim bozuklugu (hemodinamik
enfarktiis paterni ve sinirl kolateral endikasyonu) olan hastalar,

Antiagregator tedaviye ragmen en az iki olaydan (inme) sonra tekrar sempto-
matik olan (tedaviye yanit vermeyen) hastalar,

18 yas ustlindeki hastalar,

Son inmeyi en az 7 giin 6nce gegirmis olup tedavi sirasinda modifiye edilmis
Rankin dlcegine (mRS) gore degeri 3 veya daha diisiik olan inme sonrasi bozu-
Kluk teghisi konmus olan hastalar.

yada

e intrakraniyal bilyik damar tikanikigi (Large Vessel Occlusion LVO) bulgusu
olan hastalar,

18 yas istlindeki hastalar,

Alternatif tedavi konseptlerinin diisiiniilemedidi veya bagarisiz oldugu yiiksek
dereceli intrakraniyal stenoza bagl akut kalici damar tikanikli§i olan hastalar,
Tedavi eden doktorun kararina gore PTA ve stentleme icin uygun olan tikal
arter diistincesinin altinda yatan daralma siiphesi olan hastalar,

Trombektomi baglamadan dnce kiigiik ila orta enfarktiis cekirdegi (CT AS-
PECTS 6-10, DWI lezyonu < 70 ml) olan hastalar.
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3 Manyetik rezonans goriintiileme (MR) ile ilgili bilgiler

Klinik olmayan testler, CREDO® Stent‘in MR uyumlu oldugunu ortaya koymustur.
Bu implanta sahip bir hasta, agsagidaki kosullari yerine getiren bir MR sisteminde
giivenli sekilde tarama yaptirabilir:

o Statik manyetikalan 1,5Tve 3,0 T

Maksimumuzamsal manyetikalanegrisi1,5T degerinde 4,2T/m; 3,0T degerinde
11,0 T/m

MR sistemleri i¢in verilen maksimum viicut ortalamali spesifik emilim orani
(SAR) 1,5 T degerinde 2,9 W/kg; 3,0 T dederinde 3,7 W/kg

Yukarida belirtilen tarama CREDO® Stent‘in 15 dakika kesintisiz tarama sonunda
1,5 T dederinde 0,5 °C altinda / 3,0 T degerinde 0,5 °C altinda maksimum sicaklik
artig olusturmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde, CREDO® Stent'in neden oldugu gériintli artefakti, gradi-
ent eko veya spin eko puls sekansi ve 3 T MR sistemi ile gériintileme yapildiginda
3 mm'‘ye kadar uzanmaktadir. Goriintileme parametrelerinin iyilegtiriimesi 6nerilir.

implantin MR uyumlulugu sadece bir tek stentte tespit edilmistir. Ust iiste yerlesen
stentlerin MR uyumlulugu igin Acandis® herhangi bir sorumluluk iistienmemek-
tedir.

Liitfen bu bilgileri gelecekteki her MRT randevunuza implant kartinizla birlikte ge-
tirin.

4 Diger bilgiler

CREDO® Stent, implante edildikten sonra dmiir boyu viicutta kalir. CREDO® Stent
pasif bir implanttir, bakim veya gozetim gerektirmez. Ancak sizi tedavi eden heki-
min talimatlarina uymaniz gerekmektedir. Bunlar arasinda yazilan ilaglarin alinmasi
ve kararlagtirilan kontrollere gelinmesi bulunur. Boylece saglikli bir yasam tarziyla
baglantili olarak semptomlarin tekrarlanmasi riski azaltilabilir.

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

Acil durumda acil tibbi yardim servisine bagvurmanizi rica ederiz.

Sizi tedavi eden hekiminiz hangi zamanlarda tibbi yardim ¢agirmaniz gerektigi
hakkinda size bilgi verecektir. Ayrica sizi, implantla baglantii olarak ortaya
cikabilecek, ornegin asagidaki gibi olasi yan etkiler hakkinda bilgilendirecektir: Bi-
ling kaybi, bag adrilari, uykulu olma hali, bag dénmesi, konusma bozukluklari, egit
olmayan goz bebekleri, mide bulantisi, tansiyonda degisiklikler, dikkat daginikligi.
Bu yan etkilerden hangilerinin sizde ortaya cikabilecegini liitfen sizi tedavi eden
hekiminizle gorisiin.

Bu implant, tibbi tirtinlerle ilgili tiim gerekler dikkate alinarak imal edilmistir.
Biyolojik uyumluluk testleri, olasi dretim artiklarinin driinin  giivenligini
etkilemedigini kanitlamigtir.



Tiirkce

5 istenmeyen olaylarin bildirilmesi
implantla baglantili olabilecek yan etkileri ve istenmeyen olaylari bildirmek igin
ltfen sizi tedavi eden hekiminizle gorisin.

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

Bu implantla baglantili olabilecek olasi agir olaylari Acandis® firmasina bildirebilir-
siniz. Avustralya’daki hastalar ayrica www.tga.gov.au adresindeki Avustralya TGA
(Therapeutic Goods Administration) kurumuna bagvurabilirler.
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1 Tooteteave
CREDQ® Stent on iselaienev, nitinoolist stent. Stendil on mdlemas otsas kolm ront-
genkontrastset plaatina-iriidiumi markerit.

Patsiendid voivad kokku puutuda jargmiste implantaadi materjalidega:
nikkel-titaanisulam — vorgusilma laius ja kdrgus < 0,1 mm,

max 12 vorgusilma ristloikes
plaatina-iriidiumi marker — 6 tk

2 Kasutusotstarve

2.1 Sihtotstarve
CREDOQ® Stent on ette nahtud intrakraniaalsete veresoonekitsendite raviks ver-
esoont parast vajalikku eelprotseduuri avatuna hoidmise teel.

2.2 Néidustus

CREDO® Stent on koos kateetriga NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter ndidustatud
siisteemi (stent koos PTA balloonkateetriga) jaoks kéttesaadavate ja sobivate
intrakraniaalsete arterite (nagu nditeks ICA, MCA, VA/V4, BA) labimdddu suuren-
damiseks patsientidel,

kellel esineb arteriosklerootiline (Kliiniliselt, anamneesi jargi voi laborikeemi-
lise tdendosusega) veresoonte ahenemine (kbrgeima astme intrakraniaalsed
stenoosid > 70%), millel on selge vereringehéire (hemodiinaamiline infarkti
muster ja toendid ahenenud kollateraalide kohta) vaatamata intensiivsele
medikamentoossele ravile;

kellel tekivad vaatamata agregatsioonivastasele ravile simptomid uuesti (ravi
suhtes refraktaarne) parast vahemalt kaht siindmust (insult);

kes on vanemad kui 18 aastat;

kelle viimane insult on toimunud véhemalt 7 p4eva tagasi ja kellel on ravi

ajal diagnoositud insuldijargne kahjustus, mille tulemus on modifitseeritud
Rankini skaalal (mRS) 3 v6i vahem,

kelle puhul on téendatud intrakraniaalne suurte veresoonte oklusioon (Large
Vessel Occlusion, LVO);

kes on vanemad kui 18 aastat;

kelle on &ge piisiv veresoonte oklusioon, mis on tingitud ulatuslikust intrakra-
niaalsest stenoosist, mille puhul ei saa kasutada alternatiivseid ravikontseptsi-
oone voi on nende kasutamine ebadnnestunud;

kellel on okludeeritud arteri stenoosi kahtlus, mis on sobiv PTA-ks ja stentimi-
seks raviarsti otsuse alusel;

kellel esineb vaike kuni mdddukas infarkti tuum enne trombektoomia alustamist
(CT ASPECTS 6-10, DWI kahjustus < 70 ml).
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3 Teave magnetresonantstomograafia (MRT) kohta

Mittekliinilised uuringud on naidanud, et CREDO® Stent sobib kasutamiseks MRT
keskkonnas. Selle implantaadiga patsienti saab ohutult skaneerida MRT-siistee-
miga, mis vastab jargmistele tingimustele:

e Staatiline magnetvéli1,5Tja3,0T

Maksimaalne ruumiline magnetvélja gradient on 4,2 T/m vaéartusel 1,5 T ja
11,0 T/m

vadrtusel 3,0 T

MRT-siisteemidele maaratud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvu-
skiirus (SAR) on 2,9 W/kg (1,5 T korral) / 3,7 W/kg (3,0 T korral)

Eespool médratletud skaneerimistingimustes eeldatakse, et stendil CREDO® Stent
tekib pérast 15-minutilist pidevat skaneerimist maksimaalne temperatuuri téus
alla0,5°C (1,5 T korral) /0,5 °C (3,0 T korral).

Mittekliinilistes katsetes ulatus implantaadi pohjustatud pildiartefakt sten-

dist CREDO® Stent kuni 3 mm kaugusele, kui seda kujutati gradientkaja voi
spinnkaja-impulssjarjestuse ja 3 T MRT-siisteemi abil. Soovitatav on optimeerida
pildi esitlusparameetrid.

Implantaadi MRT-sobivus maérati ainult iiksiku stendi puhul. Acandis® ei garan-
teeri kattuvate stentide MRT-sobivust.

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

4 Lisateave
CREDOQ® Stent implanteeritakse piisivalt. CREDO® Stent on passiivne implantaat,
mida ei ole vaja hooldada ega jélgida. Siiski on vajalik, et te jargiksite oma raviarsti
juhiseid. See holmab méératud ravimite votmist ja kokkulepitud jéreluuringutel
osalemist. See voib koos tervisliku eluviisiga vdhendada korduvate siimptomite
tekkimise riski.

Kuisimuste, meditsiiniliste probleemide, tervisesiimptomite ning soovitatud meet-
mete ja ndutavate jareluuringute osas pidage ndu oma raviarsti voi 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, kénehdired, ebaiihtlane pupilli-
de suurus, iiveldus, verer6hu muutused, segasus.

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

See implantaat on valmistatud vastavalt kigile meditsiiniseadmetele esitatavatele
nouetele. Biosobivuse testid on tdestanud, et voimalikud tootmisjédgid ei mojuta
toote ohutust.
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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 vdite teatada Acandis®-ele vdimalikest tosistest vahejuhtumitest, mis on seo-
tud selle implantaadiga. Austraalia patsiendid vdivad lisaks sellele votta iihendust
ka Austraalia ametiasutusega TGA (Therapeutic Goods Administration) aadressil:
www.tga.gov.au
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1 Informacija par izstradajumu
CREDQ® Stent ir no nitinola izgatavots stents, kas pats paplaSinas. Stentam katra
gala ir tris rentgena redzami platina-iridija markieri.

Pacienti var nonakt saskare ar talak noraditajam implanta vielam:
nikela un titana sakausejums — vijuma platums un augstums < 0,1 mm,
maks. 12 vijumu Skersgriezuma

platina—iridija markieris -6 gab.

2 LietoSanas mérkis

2.1 Mérkis
CREDOQ® Stent ir paredzets intrakranialo asinsvadu saSaurinajumu arste$anai,
saglabajot asinsvadu atvertu pec nepiecieSamas priekSapstrades.

2.2 Indikacija

CREDO® Stent kopa ar NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter ir indicéts intrakranialo
arteriju (pieméram, ICA, MCA, VAV4, BA), kas ir pieejamas un piemeérotas sistemai
(stents ar PTA balona katetru), asinsvada diametra paplasinaSanai pacientiem:

ar arteriosklerotiskiem  (kliniski, anamneétiski vai laboratoriski-Kimiski
iespéjamiem)  asinsvadu  saSaurinajumiem  (visaugstakas  pakapes
intrakranialas stenozes > 70 %) ar skaidriem asinsrites traucejumiem (he-
modinamisks infarkta modelis un pieradijumi par ierobezotiem kolateraliem),
neraugoties uz intensivu medikamentozo terapiju;

kuriem péc vismaz diviem notikumiem (insulta), neraugoties uz antiagregantu
terapiju, atkal rodas simptomi (refraktari);

kuri ir vecaki par 18 gadiem;

kuriem pédejais insults ir bijis vismaz pirms 7 dienam un kuriem arste$anas
laika pec insulta ir diagnosticeti traucejumi 3. vai zemaka pakapé pec
modificetas Rankina skalas (mRS)

ar pieradijumiem par intrakranialu lielo asinsvadu okluziju (LVO);

kuri ir vecaki par 18 gadiem;

ar akutu noturigu asinsvadu okluziju augstas pakapes intrakranialas steno-
zes del, kurai netiek apsvértas alternativas terapijas koncepcijas vai tas ir
neveiksmigas;

ar aizdomam par slegtas arteérijas pamatstenozi, kas saskana ar arstgjosa
arsta slédzienu ir piemérota PTA un stentéSanai;

ar nelielu vai videji lielu infarkta kodolu pirms trombektomijas sakSanas (CT
ASPECTS 6-10, DWI bojajums < 70 ml).
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3 Informacija par magnétiskas rezonanses tomografiju (MRT)
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka CREDO® Stent ir saderigs ar MRT. Pacientu
ar So implantu var droSi skenét MRT sistema, kas atbilst Sadiem nosacijumiem:

o Statiskais magnetiskais lauks no 1,5 T lidz 3,0 T.

Maksimalais telpas magnétiska lauka gradients no 4,2 T/m pie 1,5T un

11,0 T/mpie 3,0 T.

Maksimalais, MRT sisttmam noraditais visa kermena vidgjais ipatnéjais ab-
sorbcijas atrums (SAR) 2,9 W/kg (pie 1,5 T)/3,7 W/kg (pie 3,0 T).

Paredzams, ka iepriek§ noteiktajos skené$anas apstaklos CREDO® Stent
maksimalais temperatiiras kapums péc 15 mina$u nepartrauktas skené$anas
bas mazaks par 0,5 °C (pie 1,5 T)/0,5 °C (pie 3,0 T).

Nekliniskajos testos implanta raditais attéla artefakts sniedzas lidz 3 mm
no CREDO® Stent, ja attéls tiek uznemts ar gradientatbalss vai spin-atbalss
izraisitajsekvenci un 3 T MRT sistemu. leteicams optimizét attélveidoSanas pa-
rametrus.

Implanta piemeérotiba MRT tika noteikta tikai vienam stentam. Acandis® negarantée
parklajoSos stentu piemérotibu MRT.

Liidzu, nemiet $o informaciju lidzi uz jebkuru nakamo MRT apmeklejumu kopa ar
implantacijas apliecibu.

4 Papildu informacija

CREDOQ® Stent paliek ievietots visu mazu. CREDO® Stent ir pasivs implantats,
kuram nav nepiecieSama ne apkope, ne kontrole. Tomer jaievéro arstéjosa arsta
noradijumi. Tas ietver izrakstito medikamentu lietoSanu un saskanoto turpmako
parbauzu apmekléSanu. Apvienojuma ar veseligu dzivesveidu tas var samazinat
simptomu atkarto$anas risku.

Par jautajumiem, mediciniskam problémam, veselibas simptomiem, ka ari par ie-
teicamo ricibu un nepiecieS8amajiem turpmakajiem pasakumiem konsultgjieties ar
savu arstejoSo arstu vai veselibas apripes specialistu.

Arkartas gadijuma izsauciet neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu.

Jusu arstéjosais arsts jus informes, kad jums jameklé mediciniska palidziba. Turklat
vin$ jds informes par iespejamam blakném, kas var rasties saisfiba ar implan-
tu, pieméram: bezsamana, galvassapes, miegainiba, reibonis, runas traucéjumi,
nevienmérigs acu ziliSu izmérs, slikta disa, 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 razo$anas at-
likumi neietekmé izstradajuma droSibu.
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5 ZinoSana par nevélamiem gadijumiem
Lai zinotu par blakném un nevelamiem gadijumiem, kas varétu but saistiti ar im-
plantu, sazinieties ar savu arstejoso arstu.

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

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

,CREDO® Stent“ yra savaime issipleCiantis stentas, pagamintas i$ nitinolio. Kiek-
viename stento gale yra po tris rentgeno spinduliais matomas platinos ir iridzio
Zymes.

Galimas pacienty salytis su tokiomis implanto medziagomis:
Nikelio ir titano lydinys — pertvaros plotis ir aukstis <0,1 mm,

maks. 12 pertvary skerspjuvyje
Platinos ir iridZio Zymos — 6 vnt.

2 Naudojimo paskirtis

2.1 Paskirtis
,CREDO® Stent“ skirtas intrakranijinei vazokonstrikcijai gydyti, kai kraujagyslé
laikoma atvirai po butino iSankstinio paruoSimo.

2.2 Indikacija

,CREDO® Stent“ indikuojamas kartu su ,NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter,
siekiant padidinti intrakranijiniy arterijy (pvz., ICA, MCA, VA/V4, BA), kurios yra
pasiekiamos ir tinkamos sistemai (stentui su PTA balioniniu kateteriu), Siems pa-
cientams:

kuriems pasireiSkia arterinés sklerozés (tikétinos jvertinus Klinikinius
pozymius, anamneze ar cheminius laboratorinius tyrimus) sukelta vazokon-
strikcija (aukSCiausio laipsnio intrakranijinés stenozés > 70%), o nepaisant
intensyvaus medikamentinio gydymo vyksta aiSkus cirkuliacijos trikdymas
(hemodinaminé infarkto eiga ir ribotas pratekéjimas Soninése kraujagyslése),
kuriems nepaisant antiagregacinio gydymo po bent dviejy reiskiniy (kraujo
isiliejimy) vél pasireiskia simptomai (kuriems nepadeda jprastas gydymas),
vyresniems nei 18 mety amziaus,

kuriems paskutinis kraujo iSsiliejimas jvyko pries bent 7 dienas ir kuriems gyd-
ymo metu nustatytas nejgalumo lygis po kraujo iSsiliejimo vertinamas 3 balais
ar maziau pagal modifikuotg Rankino skalg (mRS).

arba

kuriems jrodyta intrakranijiné didelé kraujagysliy okliuzija (angl. Large Vessel
Occlusion LVO),

vyresniems nei 18 mety amziaus,

kuriems pasireikia tmi, ilgalaiké kraujaugysliy okliuzija dél auksto laipsnio
intrakranijinés stenozés, o alternatyviis gydymo bldai negali bati svarstomi
arba yra atmetami,

jtariant pagrindine uzsikiSusios arterijos stenoze ir PTA bei stento taikymas
tinka gydancio gydytojo sprendimu,

esant nedideliems—-vidutiniams infarkto Zidiniams prie$ trombektomijos pradzig
(CT ASPECTS 6-10, DWI pazeidimas < 70 ml).

3 Informacija apie magnetinio rezonanso tomografija (MRT)

Pacientas su Siuo implantu gali bati saugiai nuskaitomas MRT sistemos, kuri ati-
tinka toliau nurodytas salygas.
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Lietuviy

Statinis magnetinis laukas — 1,5T ir 3,0T

DidZiausias erdvinio magnetinio lauko gradientas yra 4,2 T/m, esant 1,5 T, ir
11,0T/m, esant 3,0 T

DidZiausias nurodytas viso kiino vidutinis specifinis absorbcijos greitis (SAR)
MRT sistemoms yra 2,9 W/kg (esant 1,5 T) ir (arba) 3,7 W/kg (esant 3,0 T)

Tikimasi, kad anksciau apibréztomis nuskaitymo sglygomis ,,CREDO® Stent”
temperatiira po 15 minu¢iy nuolatinio skenavimo maksimaliai pakils ne daugiau
nei 0,5 °C (esant 1,5 T) ir (arba) 0,5 °C (esant 3,0 T).

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

Implanto tinkamumas MRT buvo nustatytas su vienu stentu. ,,Acandis®“ neprisii-
ma atsakomybés uZ persidengianciy stenty tinkamuma MRT.

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

4 Papildoma informacija

,CREDO® Stent“ lieka implantuotas visg gyvenima. ,,CREDO® Stent“ yra pasy-
vus implantas, kurio nereikia prizitréti ar stebéti. Taciau batina laikytis gydancio
gydytojo nurodymuy. | tai jeina paskirty vaisty vartojimas ir dalyvavimas sutar-
tuose tolesniuose tyrimuose. Kartu su sveiku gyvenimo budu tai gali sumazinti
pasikartojanciy simptomy rizika.

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

Kritiniais atvejais, kvieskite greitosios medicinos pagalbos tarnyba.

Jus prizitirintis gydytojas informuos, kada turétuméte kreiptis j gydytoja. Be to,
priZiurintis gydytojas informuos jus apie galimus Salutinius poveikius, kurie gali
pasireiksti dél implanto, pvz., samonés netekimas, galvos skausmas, mieguistu-
mas, galvos svaigimas, kalbos sutrikimai, nevienodas vyzdziy dydis, pykinimas,
kraujospudZio pokyciai, sumiSimas.

Pasitarkite su gydytoju, kuris i§ $iy Salutiniy poveikiy jums gali pasireiksti.

Sis implantas pagamintas laikantis visy medicinos prietaisams keliamy
reikalavimy. Biologinio suderinamumo bandymais jrodyta, kad jokie gamybos
liku€iai neturi jtakos gaminio saugai.
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5 PraneSimas apie nepageidaujamus reiskinius
Apie Salutinj poveikj ir nepageidaujamus reiskinius, kurie gali bati susije su im-
plantu, praneskite jus gydanciam gydytojui.

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

Apie galimus rimtus atvejus, susijusius su Siuo implantu, galite pranesti
»Acandis®“. Pacientai Australijoje taip pat gali kreiptis j Australijos terapiniy prekiy
administracijg (TGA) adresu: www.tga.gov.au
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1 Informacja o produkcie
CREDOQ® Stent to stent samorozprezalny wykonany z nitinolu. Na obu koricach
stentu znajduja sie trzy radioprzezierne znaczniki z platyny i irydu.

Pacjenci moga mie¢ kontakt z nastepujgcymi materiatami implantu:

Stop niklowo-tytanowy  — szeroko$é i wysoko$¢ pasma < 0,1 mm,
maks. 12 pasm w przekroju

Znaczniki z platyny i irydu — 6 sztuk

2 Zamierzone zastosowanie

2.1 Przeznaczenie

CREDQ® Stent jest przeznaczony do leczenia wewnatrzczaszkowych zwezen
naczyn krwiono$nych poprzez otwarcia Swiatta naczynia krwionosnego po wyko-
naniu niezbednego zabiegu wstepnego.

2.2 Wskazanie

CREDO® Stent razem z cewnikiem NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter jest wska-
zany do poszerzania $rednicy naczyn tetnic wewnatrzczaszkowych (np. ICA, MCA,
VA4, BA), kiére sg dostgpne i odpowiednie dla systemu (stent z cewnikiem ba-
lonowym PTA) u pacjentow:

e 7 (prawdopodobnym na podstawie badan Klinicznych, anamnezy lub labora-
toryjnych badan chemicznych) miazdzycowym zwezeniem naczyn (zwezenie
wewnatrzczaszkowe najwyzszego stopnia > 70%), u ktdrych wystepujg
wyrazne zaburzenia krgzenia (hemodynamiczny wzorzec zawatu oraz oznaki
ograniczonych kolaterali) mimo intensywnego leczenia farmakologicznego,

u ktérych po co najmniej dwdch zdarzeniach (udarach mézgu), mimo terapii
przeciwptytkowej, ponownie wystepuja objawy (oporno$¢ na leczenie),

w wieku powyzej 18 lat,

u ktdrych ostatni udar mézgu wystgpit co najmniej 7 dni temu i u ktérych w
czasie leczenia stwierdzono uposledzenie po udarze odpowiadajgce wartosci
3 lub mniej w zmodyfikowanej skali Rankina (mRS).

u ktdrych stwierdzono wewnatrzczaszkowa okluzje duzych naczyn (Large Ves-
sel Occlusion LVO),

w wieku powyzej 18 lat,

zostrg, trwatg okluzjg naczyn spowodowana zwezeniem wewnatrzczaszkowym
duzego stopnia, u ktdrych alternatywne koncepcje leczenia nie mogg byc bra-
ne pod uwage lub zawodza,

u pacjentdw z podejrzeniem zamknigcia tetnicy na skutek zwezenia, zgodnie z
decyzja lekarza prowadzacego nadaje sig do wykonania PTA i stentowania,

z matym lub $rednim rdzeniem zawatu przed rozpoczeciem trombektomii (CT
ASPECTS 6-10, zmiana DWI < 70 ml).
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3 Informacja dotyczaca obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

Badania niekliniczne wykazaty, ze CREDO® Stent mozna poddawac badaniom MRI.

Pacjenta z tym implantem mozna bezpiecznie skanowa¢ w systemie MRI, ktdry

spetnia nastepujgce warunki:

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

Maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego o wartosci 4,2 T/m

przy 1,5Ti11,0T/mprzy 3,0T

Maksymalny usredniony wspdtczynnik absorpcji swoistej dla catego ciata

(SAR) okreslony dla systeméw MRI o wartosci 2,9 W/kg (przy 1,5T) / 3,7 W/kg

(przy 3,0T)

W okreslonych powyzej warunkach skanowania nalezy sie spodziewac, ze
CREDOQ® Stent spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 1,0 °C przy
1,5T/0,5°C przy 3,0 T po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez implant wyka-
zuje rozpigtosé do 3 mm od CREDO® Stent przy obrazowaniu z wykorzystaniem
sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MRI 3 T. Zalecana jest opty-
malizacja parametréw obrazowania.

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

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

4 Dodatkowe informacje

CREDOQ® Stent pozostaje wszczepiony na cate zycie. CREDO® Stent to implant
bierny, ktéry nie wymaga konserwacji ani monitorowania. Konieczne jest jednak
przestrzeganie zalecen lekarza prowadzacego. Dotyczy to przyjmowania przepi-
sanych lekow i zgtaszania sie na uméwione wizyty kontrolne. W potaczeniu ze
zdrowym stylem zycia moze to zmniejszy¢ ryzyko nawrotu objawow.

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

W naglym wypadku nalezy wezwacé karetke pogotowia.

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

Z lekarzem prowadzacym nalezy skonsultowag, ktdre z tych dziatan niepozadanych
moga wystapi¢ u danego pacjenta.
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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 prowadzgcym, aby zgtosi¢ wszelkie dziatania lub
zdarzenia niepozadane, ktore mogg wigzac sie z implantem.

Wigecej 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 réwniez zwrdcic sie do urzedu australijskiego
TGA (Therapeutic Goods Administration) pod adresem: www.tga.gov.au
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1 Informace o produktu
CREDQ® Stent je samoexpandibilni stent z nitinolu. Stent ma na obou koncich po
tfech rentgenokontrastnich platinovo-iridiovych znackach.

Pacienti mohou pfijit do styku s nasledujicimi latkami implantétu:
Slitina niklu a titanu — §itka a vySka mistku < 0,1 mm,

max. 12 mstki v prifezu
platinovo-iridiova znacka — 6 kust

2 Uéel poutziti

2.1 Pouziti k uréenému tcelu
CREDQ® Stent je urcen k oSetfeni intrakranilnich ziZeni cév udrZovanim otevfené
cévy po nezbytném predbézném oSetfeni.

2.2 Indikace

CREDO® Stent je spole¢né s produktem NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter in-
dikovany k rozsifeni priméru intrakranialnich artérii (jako napfiklad ICA, MCA,
VA4, BA), které jsou pfistupné a vhodné pro systém (stent s balonovym katetrem
PTA), u pacient:

s arterioskleroticky (klinicky, anamnesticky nebo laboratorné chemicky
pravdépodobnymi) podminénymi stenézami cév (intrakranidlni stendzy >
70 % nejvysSiho stupné), u kterych je navzdory intenzivni medikamentdzni
lé¢bé pritomna zfetelna porucha obéhu (hemodynamicky infarktovy vzor a
opora pro omezené kolateraly),

ktefi jsou i pfes antiagregacni terapii po minimdiné dvou udalostech (cévni
mozkova prihoda) znovu symptomaticti (refrakterni na IéCbu),

nad 18 let véku,

u kterych k posledni mrtvici doSlo nejpozdéji pfed 7 dny a v momentu oSetfeni
bylo podle modifikované Rankinovy stupnice (mRS) diagnostikovano poSkozeni
po mrtvici s hodnotou 3 nebo nizsi.

nebo

e s prokdzanym intrakranidlnim velkym uzavfenim cévy (Large Vessel Occlusion
Lv0),

nad 18 let véku,

s akutnim perzistujicim uzavérem cév z divodu intrakranialni stenézy vyso-
kého stupné, pi které nepfichazi v Givahu nebo selhdvaji alternativni koncepty
1éChy,

s podezienim na stendzu zptisobuijici uzavienou artérii, ktera je podle rozhod-
nuti oSetfujiciho lékare vhodna pro PTA a umisténi stentu,

s malym aZ stfednim jadrem infarktu pfed zahajenim trombektomie (CT
ASPECTS 6-10, léze DWI < 70 ml).
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3 Informace o magnetické rezonanci (MRT)

Neklinické testy ukazaly, Ze produkt CREDO® Stent je vhodny pro MRT. Pacient s
timto implantatem miize byt bezpecné skenovan systémem MRT, pokud spliiuje
nasledujici podminky:

o Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4,2 T/mpfi1,5Ta 11,0 T/m
pri3,0T

Maximalini uvedené zjisténé celotélové specifické miry absorpce (SAR) pro
MRT systémy 2,9 W/kg (pfi 1,5 T)/3,7 W/kg (pfi 3,0 T)

ZavySe definovanych podminek skenovani se oekava, ze produkt CREDO® Stent po
15-minutovém nepfetrZitém skenovéni vygeneruje maximalini nardst teploty nizsi
nez 0,5 °C (pfi 1,5T)/0,5 °C (pfi 3,0 ).

PFi neklinickych testech se implantatem zpiisobeny obrazovy artefakt rozprostira
az 3 mm od produktu CREDO® Stent, pokud je zobrazovan pulzni sekvenci gradi-
entniho echa nebo spinového echa a 3 T systému MRT. Doporucuje se optimalizace
parametril zobrazovaci metody.

Vhodnost implantatu pro MRT byla zjisténa jen u jediného stentu. Za vhodnost
prekryvajicich se stentli pro MRT neprebira spolecnost Acandis® Zadnou zaruku.

Pfineste si prosim tyto informace spolecné s vasim implantac¢nim priikazem ke
kazdému budoucimu vySetfeni MRT.

4 Dalsi informace

CREDOQ® Stent zlistava implantovan doZivotné. CREDO® Stent je pasivni implantat,
ktery nevyZaduje Udrzbu, ani nemusi byt kontrolovan. Je ovSem nezbytné, abyste
se fidili pokyny svého oSetfujiciho Iékafe. K nim patfi uZivani predepsanych Iékii
a absolvovani dohodnutych naslednych vySetfeni. Ve spojeni se zdravym Zivotnim
stylem je tak mozné sniZit riziko ndvratu zdravotnich potizi.

V pfipadé dotazli, pochybnosti z lékafského hlediska, zdravotnich potiZi,
doporuéeného chovani a potfebnych naslednych vySetfeni prosim konzultujte své-
ho oSetfujiciho Iékafe nebo svého odborného Iékarského specialistu.

V pfipadé nouze prosim informujte Iékarskou 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 vedlejSich acinkl
se u vas mohou vyskytnout.

Tento implantat byl vyroben se zohlednénim vSech poZzadavki na lékai'ské pro-
dukty. Testy biokompatibility prokdzaly, Ze pfipadné zbytky z vyroby neohroZuji
bezpecnost produktu.
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5 Hlaseni nezadoucich ucinkt
Hiaseni vedlejSich a nezadoucich ucinkd, které by se mohly objevit v souvislosti s
implantatem, prosim konzultujte se svym oSetfujicim Iékafem.

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

Mozné zavazné udalosti souvisejici s timto implantatem prosim ohlaste spole¢nosti
Acandis®. Pacienti v Australii se kromé toho mohou obratit na australsky Ufad TGA
(Therapeutic Goods Administration) na: www.tga.gov.au
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1 Informacie o vyrobku
CREDQ® Stent je samoexpandibilny stent z nitinolu. Stent ma na oboch koncoch tri
rontgenokontrastné markery zo zliatiny platiny a iridia.

Pacienti by mohli prist do kontaktu s nasledujtcimi latkami implantatu:
Zliatina niklu a titanu — §irka a vySka mostika < 0,1 mm,

max. 12 mostikov v priereze
Platinovo-iridiovy marker — 6 kusov

2 Uéel pouzitia

2.1 Stanoveny tcel
CREDOQ® Stent je uréeny na lieCbu intrakranialnych zizeni ciev tym, Ze udrZiava
krvnd cievu otvorend po nevyhnutnej predchadzajlce;j liecbe.

2.2 Indikacia

CREDO® Stent je spolu s balénikovym katétrom NeuroSpeed® PTA Balloon
Catheter indikovany na rozSirenie cievneho priemeru intrakranialnych tepien (ako
napriklad ICA, MCA, VA/V4, BA), ktoré s dostupné a vhodné pre systém (stent s
balénikovym katétrom PTA) u pacientov:

s arteriosklerotickymi (s  klinickou, anamnestickou alebo labo-
ratérno-chemickou  pravdepodobnostou)  zlZeniami  ciev  (intra-
kranidlna stenéza najvySSieho stupfia > 70 %), u ktorych je nap-
riek intenzivnej medikamentdznej lieCbe zjavna porucha cirkulacie
(hemodynamicky obraz infarktu a indikécia obmedzenych kolateral),

u ktorych sa po aspon dvoch prihodach (cievna mozgova prihoda) napriek
antiagregacnej lieGbe opéat objavili symptomy (refraktérni na liecbu),

starSich ako 18 rokov,

ktori prekonali poslednu cievnu mozgovt prihodu aspoi pred 7 diiami a po jej
prekonani im v ase lie¢by bolo diagnostikované zhorSenie zdravotného stavu
so skdre 3 alebo menej podla modifikovanej Rankinovej stupnice (mRS),
alebo

s preukdzanim intrakranialnej okldzie velkej cievy (Large Vessel Occlusion
Lv0),

starSich ako 18 rokov,

s akutne pretrvavajlcou cievnou okliziou v dosledku intrakranidlnej stendzy
vysokého stupia, pri ktorej sa alternativne liecebné pristupy nezvazuju alebo
zlyhavaju,

s podozrenim na poCiatocnu stendzu uzatvorenej tepny, ktora je podla rozhod-
nutia oSetrujliceho lekdra vhodna na PTA a stentovanie,

s malym az stredne velkym jadrom infarktu pred zaciatkom trombektomie (CT
ASPECTS 6-10, Iézia DWI < 70 ml).

3 Informéacie o magnetickej rezonanénej tomografii (MRI)
Neklinické testy preukézali, Ze CREDO® Stent je vhodny pre MRI. Pacient s tym-
to implantatom moZe bezpeéne podstupit skenovanie MRI, ak spifia nasledujice
podmienky:
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Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4,2 T/m pri 1,5 T a
11,0T/mpri3,0T

Maximadlna priemerna celotelova Specificka miera absorpcie (SAR) uvadzana
pre MRI systémy s hodnotou 2,9 W/kg (pri 1,5 T)/3,7 W/kg (pri 3,0 T)

Ocakava sa, Ze v uvedenych podmienkach skenovania ddjde v pripade stentu
CREDO® Stent po 15 minttach nepretrzitého skenovania k maximainemu
zvySeniu teploty o0 menej ako 0,5 °C (pri 1,5T)/0,5 °C (pri 3,0 T).

Pri neklinickych testoch sa artefakt, ktory na snimke vyvolal implantat, nachadza
do 3 mm od stentu CREDO® Stent pri zobrazeni pomocou gradientovej echo pulz-
nej sekvencie alebo spin-echo pulznej sekvencie a systému MRI s 3 T. Odportca
sa optimalizdcia parametrov snimania.

Vhodnost implantétu pre MRI bola zistend iba v pripade jedného stentu. Spolocnost
Acandis® neprebera Ziadnu zodpovednost za vhodnost prekryvajlicich sa stentov
pre MRI.

Na kazdy dal$i termin vySetrenia MRI prineste tieto informéacie spolu s kartou im-
plantatu.

4 Dalsie informacie

CREDQ® Stent je implantat, ktory vydrzi po cely Zivot. CREDO® Stent je pasivny
implantat, ktory si nevyZaduje ddrzbu ani monitorovanie. Je vSak potrebné riadit
sa pokynmi svojho oSetrujliceho lekdra. Patri k tomu uzivanie predpisanych lie-
kov a dodrZiavanie dohodnutych kontrolnych vySetreni. V kombindcii so zdravym
Zivotnym Stylom mozno riziko opakujtcich sa symptémov zniZit.

Pripadné otazky, obavy medicinskeho charakteru, zdravotné symptomy, ako aj
odporG¢ané usmernenia a potrebné kontrolné vySetrenia konzultujte so svojim
o3etrujucim lekarom alebo zdravotnickym personalom.

V pripade nidze vas ziadame upovedomit zdravotnicku sluzbu prvej pomoci.

Vas oSetrujlci lekar vam poskytne informdcie o pripadoch, kedy treba vyhladat
lekdrsku pomoc. Dalej vdm objasni mozné vedlajsie Géinky, ktoré sa mozu
vyskytndt vplyvom implantatu, ako je napriklad: bezvedomie, bolesti hlavy,
malatnost, zavraty, poruchy reci, nerovnaka velkost zrenic, nevolnost, zmeny krv-
ného tlaku, zmétenost.

Prediskutujte so svojim o3etrujicim lekarom, ktoré z tychto vedlajSich Gcinkov by
sa u vas mohli vyskytnut.

Tento implantat bol vyrobeny pri zohladneni vSetkych poZiadaviek na zdravot-
nicke pomdcky. Testy biokompatibility preukazali, ze pripadné zvySky z vyroby
neovplyviuju bezpeénost produktu.
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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 o tomto implantate a aktualizacie informdcii z tohto dokumentu
najdete na naSej webovej stranke: www.acandis.com/productinfo

Pripadné zdvazné udalosti suvisiace s tymto implantdtom moZete nahlasit
spolocnosti Acandis®. Pacienti z Austrdlie sa navySe mdzu obrdtit na australsky
Urad pre terapeutické vyrobky TGA (Therapeutic Goods Administration) na stranke:
www.tga.gov.au
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1 Informacije o izdelku
CREDQ® Stent je samodejno razsirljiv, lasersko rezan stent iz nitinola. Stent ima na
obeh koncih tri rentgensko vidne markerje iz platine in iridija.

Bolniki lahko pridejo v stik z naslednjimi materiali vsadka:
Nikelj-titanova zlitina — §irina in viSina opornika < 0,1 mm,

najve¢ 12 opornikov v prerezu
Platinasto-iridijevi markerji — 6 kosov

2 Namen uporabe

2.1 Predvidena uporaba
CREDOQ® Stent je namenjen zdravljenju intrakranialne vazokonstrikcije tako, da
ostane krvna Zila po potrebnem predhodnem zdravljenju odprta.

2.2 Indikacija

CREDO® Stent je skupaj z balonskim katetrom NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter
indiciran za razSiritev premera Zil intrakranialnih arterij (kot so ICA, MCA, VA/V4,
BA), ki so dostopne in primerne za sistem (stent z balonskim katetrom PTA), pri
bolnikih:

z arterioskleroticno (verjetno klinitno, anamnesticno ali laboratorijsko-
kemicno) povzroéeno Zilno zoZitvijo (visoka stopnja intrakranialne stenoze
> 70 %) z jasno motnjo cirkulacije (hemodinamski infarktni vzorec in znaki
omejenih kolateral) kljub intenzivni medikamentozni terapiji,
kisospetsimptomatiéni (odporni nazdravljenje) povsajdvehdogodkih (kap) kljub
antiagregacijskemu zdravljenju,

nad 18 let,

ki so zadnjo moZgansko kap doZiveli pred vsaj 7 dnevi in so imeli v ¢asu zdrav-
lienja ugotovljeno oceno invalidnosti po moZganski kapi 3 ali manj po modifi-
cirani Rankinovi lestvici (mRS).

z znaki intrakranialne okluzije velikih Zil (LVO),

nad 18 let,

z akutno persistentno vaskularno okluzijo zaradi intrakranialne stenoze visoke
stopnje, pri kateri so alternativni koncepti zdravljenja neustrezni ali neuspesni,
S sumom na osnovno stenozo zamasene arterije, za katero leceCi zdravnik
presodi, da je primerna za PTA in stentiranje,

z majhnim do srednjim infarktnim jedrom pred zacetkom trombektomije (CT
ASPECTS 6-10, lezija DWI < 70 ml).

3 Informacije 0 magnetno-resonanéni tomografiji (VIRT)

Nekliniéni testi so pokazali, da je stent CREDO® Stent zdruZljiv z MRT-jem. Pacienta
s tem vsadkom je mogoce varno slikati z MRT-sistemom, ki izpolnjuje naslednje
pogoje:

¢ statitno magnetno polje 1,5Tin3,0T

najvecji prostorski gradient magnetnega polja 4,2 T/m pri 1,5 T in 11,0 T/m
pri3,0T
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najvecja specificna stopnja absorpcije (SAR) za celotno telo, navedena za MRT-
sisteme, 2,9 W/kg (pri 1,5T) in 3,7 W/kg (pri 3,0 T)

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

Pri nekliniénem testiranju artefakt slikanja, ki ga povzro€i vsadek, sega do 3 mm od
stenta CREDO® Stent, ¢e ga slikamo z zaporedjem gradientnih odmevnih impulzov
in MRT-sistemom 3 T. Priporocljiva je optimizacija parametrov za podajanje slike.

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

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

4 Dodatne informacije

CREDO® Stent je doZivljenjsko vsajen v bolnika. CREDO® Stent je pasivni vsadek,
ki ne potrebuje ne vzdrZevanja ne spremljanja. Vendar pa je treba upoStevati na-
vodila le¢eGega zdravnika. To vkljuCuje jemanje predpisanih zdravil in obiskovanje
dogovorjenih kontrolnih pregledov. V kombinaciji z zdravim nacinom Zivljenja je
mogoce zmanjSati tveganje za ponavljajoCe se simptome.

Za vpraSanja, zdravstvene tezave, zdravstvene simptome in za priporoila za
ravnanje in potrebne nadaljnje preglede se posvetuijte z zdravnikom ali specialistom.

V nujnih primerih obvestite dezurno medicinsko pomoc.

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

S svojim zdravnikom se 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 vsad-
kom. Bolniki v Avstraliji se lahko obrnejo tudi na avstralski urad TGA (Therapeutic
Goods Administration) na: www.tga.gov.au



Hrvatski

1 Informacija o proizvodu
CREDOQ® Stent je samoekspandirajuci stent od nitinola. Na oba kraja stent ima tri
rendgenski vidljiva markera od platine i iridija.

Pacijenti mogu doéi u dodir sa sljedecim tvarima implantata:
legura nikla i titanija — §irina i visina precke < 0,1 mm,

maks. 12 precki u presjeku
marker od platine i iridija — 6 kom.

2 Namjena

2.1 Namjena
CREDQ® Stent namijenjen je lije€enju intrakranijalnih suZenja krvnih Zila tako da se
krvna Zila drZi otvorenom nakon potrebnog prethodnog tretmana.

2.2 Indikacije

CREDO® Stent, zajedno s balonskim kateterom NeuroSpeed® PTA Balloon
Catheter indiciran je za proSirenje promjera krvnih zila intrakranijalnih arterija
(kao Sto su ICA, MCA, VA/V4, BA), koje su dostupne i prikladne za sustav (stent s
PTA balonskim kateterom), kod pacijenata:

s arteriosklerotskim (vjerojatno klinicki, anamnesticki ili laboratorijsko-kemij-
ski) uzrokovanim suzenjima krvih Zila (intrakranijalne stenoze najviseg stupnja
> 70 %) s jasnim poremecajem cirkulacije (hemodinamski obrazac infarkta i

koji unato¢ antiagregacijskoj terapiji ponovno imaju simptome (refraktorni na
terapiju) nakon najmanje dva dogadaja (mozdani udar)

starijih od 18 godina

koji su posljednji mozdani udar imali najmanje prije 7 dana i kod kojih je di-
jagnosticirano pogorsanje nakon mozdanog udara vrijednosti 3 ili manje na
modificiranoj Rankinovoj ljestvici (mRS) u vrijeme lijecenja

s dokazom intrakranijalnog zaCeplienja velikih krvnih Zila (Large Vessel
Occlusion LVO)

starijih od 18 godina

s akutnim trajnim zacepljenjem krvnih Zila zbog intrakranijalne stenoze visokog
stupnja, kod kojeg su alternativni koncepti terapije neprikladni ili neuspjesni
sa sumnjom na temeljnu stenozu zacepljene arterije, za koju lijecnik odluci da
je prikladna za PTA i ugradnju stenta

s malom do srednjom jezgrom infarkta prije poCetka trombektomije (CT
ASPEKTI 6-10, DWI lezija < 70 ml).
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3 Informacija o magnetskoj rezonantnoj tomografiji (VRT)
Neklinicka ispitivanja pokazala su da je stent CREDO® Stent prikladan za MRT. Pa-
cijent s ovim implantatom moZe se sigurno skenirati u MRT sustavu koji ispunjava
sliedece uvjete:

¢ statitko magnetsko polie od 1,5Ti3,0T

maksimalni gradijent prostornog poljaod 4,2 T/m pri1,5Ti11,0T/mpri3,0T
maksimalna specifiéna stopa apsorpcije cijelog tijela (SAR) navedena za MRT
sustave od 2,9 W/kg (pri 1,5T)/ 3,7 W/kg (pri 3,0 T)

U prethodno definiranim uvjetima skeniranja ocekuje se da stent CREDO® Stent
nakon 15 minuta kontinuiranog skeniranja daje maksimalni porast temperature
manji od 0,5°C (pri1,5T)/0,5°C (pri3,0T).

Kod neklinickih ispitivanja artefakt slike uzrokovan implantatom proteze se do
3 mm od stenta CREDO® Stent kada se snima pomocu gradijent-eho impulsne
sekvence i MRT sustava od 3 T. Preporucuje se optimizacija parametara slike.

Prikladnost implantata za MRT odreduje se samo za jedan stent. Tvrtka Acandis®
ne preuzima nikakvu odgovornost za prikladnost za MRT za stentove koji se pre-
klapaju.

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

4 Dodatne informacije

CREDO® Stent ostaje dozivotno usaden. CREDO® Stent je pasivan implantat koji
ne treba ni odrZavati ni nadzirati. Medutim, potrebno je da se pridrZavate uputa
svog lijecnika. To ukljuCuje uzimanje propisanih lijekova i obavljanje dogovorenih
kontrolnih pregleda. U kombinaciji sa zdravim nacinom Zivota moze se smanjiti
rizik od ponavljanja simptoma.

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

U hitnim sluéajevima molimo vas da obavijestite hithu medicinsku sluzbu.

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

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



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

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

Moguce ozhiljne Stetne dogadaje vezane uz ovaj implantat mozete prijaviti tvrt-
ki Acandis®. Pacijenti u Australiji takoder se mogu obratiti australskom tijelu
TGA (Therapeutic Goods Administration) na: www.tga.gov.au
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1 Terméktajékoztato
Az CREDO® Stent egy Ontaguld, lézervagott sztent nitinolbdl. A sztent mindkét
végén harom-harom réntgenarnyékot add platina-iridium markerrel rendelkezik.

A betegek az implantatum miatt a kovetkezd anyagokkal keriilhetnek kapcsolatba:
Nikkel-titan 6tvozet — merevitd szélessége és magassaga < 0,1 mm,

max. 12 merevitd van a keresztmetszetben
Platina-iridium markerek — 6 darab

2 Felhasznalasi cél

2.1 Rendeltetés
A CREDQ® Stent intrakranidlis érsz(ikiiletek kezelésére szolgdl a véredénynek a
sziikséges eldkezelés utani nyitva tartasaval.

2.2 Javallat

A CREDOQ® Stent a NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter eszkdzzel egyiitt olyan int-
rakranidlis artériak (példaul ICA, MCA, VA/V4, BA) ératméréjének tagitasara javallt,
amelyek hozzaférhetdk a rendszerrel (sztent és PTA ballonkatéter), és a kovetkezo
betegeknél alkalmazhatok:

(klinikai, anamnetikus vagy laborkémiailag valdszin(i) arterioszklerdzisos
eredet(i érsziikiiletek (nagyfokl > 70% intrakranidlis sztenézis), amelyeknél
intenziv gyogyszeres terapia ellenére jelentds keringési zavar (hemodinamikus
infarktusminta és beszlikiilt kollateralisokra vald hajlam) all fenn,

akik legalabb két esemény (agyvérzés) utani antiaggregacios terapia ellenére
ismét tiineteket mutatnak (terapiarefrakterek),

18 évnél idGsebbek,
akiknélalegutobbiagyvérzéslegalabb7 napjatortént, ésakezelésidépontjabana
madositott Rankin-skala (mRS) szerinti 3-as vagy anndl alacsonyabb agy-
vérzés utani korlatozast diagnosztizaltak.

vagy

e igazolt intrakranidlis nagyérelzarddassal (Large Vessel Occlusion, LVO),

18 évnél idGsebbek,

nagyfoku intrakranidlis sztendzis miatti akut és perzisztens érelzarddassal,
amelynél nem johetnek szoba vagy eredménytelenek az alternativ terapias
koncepcidk,

az elzardott artéria olyan sztenézisanak gyanujaval, amely a kezelGorvos
dontése alapjan alkalmas PTA-ra és sztentelésre,

kist6l a kdzepesig terjedd infarktusmaggal a trombektdmia megkezdése el6tt
(CT ASPECTS 6-10, DWI-laesio < 70 ml).

3 Magneses rezonancias tomografiaval (MRT)

kapcsolatos informaciok

Nem Klinikai tesztek igazoltak, hogy a CREDO® Stent MRT-hez alkalmas. Egy ilyen
implantdtummal rendelkez6 beteg biztonsagosan atvilagithatd egy olyan MRT-

rendszerrel, amely megfelel a kovetkezd feltételeknek:
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Statikus magneses mezd: 1,5Tés 3,0 T

Maximalis térbeli mezdgradiens: 4,2 T/m1,5T és 11,0 T/m 3,0 T esetén
MRT-rendszerek szamara meghatdrozott a teljes test altal felveheté maximalis
fajlagos abszorpcids tényez6 (SAR): 2,9 W/kg (1,5 T esetén)/3,7 W/kg (3,0 T
esetén)

A fent megadott felvételi feltételek mellett az varhato, hogy a CREDO® Stentnél
15 perces folyamatos felvétel mellett maximum 0,5 °C (1,5 T esetén)/0,5 °C (3,0 T
esetén) hémérséklet-emelkedés jelentkezik.

Nem Klinikai tesztek esetén az implantatum altal okozott képartefaktum maximum
3 mm-rel nyulik til a CREDO® Stenten, ha a leképezés gradiens echo vagy spin
echo impulzussorozattal és 3 T MRT-rendszerrel torténik. Javasoljuk a képalkotasi
paraméterek optimalizalasat.

Az implantatum MRT-hez valé alkalmassagat csak egyetlen sztent esetében ha-
taroztuk meg. Az Acandis® nem vallal felelésséget atfedéshen Iévd sztentek MRT-
hez vald alkalmassagara.

Kérjiik, hozza magaval ezeket az informdciokat az implantatumigazolvannyal
egyiitt minden jovdbeli MRT-idGpontra.

4 Tovabbi informaciok

Az CREDO® Stent a beteg életének végéig implantalt marad. Az CREDO® Stentegy
passziv implantatum, amelyet sem karbantartani, sem felligyelni nem kell. Ugya-
nakkor a kezeldorvos utasitasait be kell tartania. Ebbe beletartozik a felirt gyogys-
zerek szedése és a megbeszélt utdvizsgalatokon valo részvétel. Ezek betartasaval
és egészséges életmoddal csokkenthetd a visszatérd tiinetek kockazata.

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 tdjékoztatja majd a lehetséges mellékhatasokrol, amelyek az implantatummal
Osszefiiggésben jelentkezhetnek, példaul: eszméletvesztés, fejfajas, dlmossdg,
szédiilés, beszédzavarok, eltérd pupillaméret, rosszullét, valtozé vérnyomas, za-
varodottsag.

Kérjiik, tisztdzza kezelGorvosaval, hogy milyen mellékhatasok jelentkezhetnek
Onnél.

Az implantatum gyartasa soran figyelembe vettiik az orvostechnikai eszkdzokkel
szemben tamasztott 6sszes kovetelményt.

Biokompatibilitasi tesztek igazoltak, hogy a gyartashél maradd esetleges marad-
vanyok nincsenek hatassal a termék hiztonsagara.



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

Az implantatummal kapcsolatos tovabbi informacidkért, valamint a nyomtatvany-
ban szerepld informaciok valtozasaval kapcsolatban latogasson el a
www.acandis.com/productinfo cimen taldlhaté weboldalunkra.

Az ezzel az implantatummal dsszefiiggéshen felmeriil esetleges stlyos eseteket
az Acandis® vallalatndl jelentheti be.

Az ausztrdliai betegek ezenkivill az ausztrdl TGA (Therapeutic Goods
Administration) hatdsaghoz is fordulhatnak a www.tga.gov.au cimen talalhatd
weboldalon.
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1 Informatii despre produs
CREDOQ® Stent este un stent auto-expandabil din nitinol. Stentul dispune la ambele
capete de cate trei marcaje radioopace din platina-iridiu.

Pacientii pot intra in contact cu urmatoarele substante ale implantului:
Aliaj de nichel-titan ~ — Latimea si inaltimea puntii < 0,1 mm,

max. 12 punti in sectiune transversala
Marker platind-iridium — 6 bucéti

2 Scopul utilizarii

2.1 Scopul propus
CREDO® Stent este destinat tratamentului vasoconstrictiei intracraniene prin
mentinerea vasului de sange deschis dupa tratamentul prealabil necesar.

2.2 Indicatie

CREDO® Stent este indicat impreuna cu NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter pentru
extinderea diametrului vaselor in cazul arterelor intracraniene (cum ar fi, ICA, MCA,
VA/V4, BA), care sunt accesibile si potrivite pentru sistem (stent cu cateter cu balon
PTA), la pacienti:

cu constrictii vasculare (stenoze intracraniene de grad inalt > 70 %) arteriosc-
lerotice (clinice, anamnestice sau probabil prin analize chimice de laborator)
in cazul unei tulburari circulatorii evidente (parametri hemodinamici infarct si
evidenta de colaterale restranse) in pofida terapiei medicamentoase intensive,
care, in pofida terapiei antiagregative, sunt din nou simptomatici (refractari la
terapie) dupa cel putin doud evenimente (accident vascular cerebral),

peste 18 ani,

in cazul cérora au trecut cel putin 7 zile dupd ultimul accident vascular ce-
rebral si au avut un scor de dizabilitate post-accident vascular cerebral dia-
gnosticat de 3 sau mai putin pe scala Rankin modificata (mRS) la momentul
tratamentului.

cu dovada unei ocluzii a vaselor mari intracraniene (Large Vessel Occlusion
Lv0),

peste 18 ani,

cu o ocluzie vasculara acutd persistenta din cauza unei stenoze intracraniene
de grad inalt, in care conceptele alternative de terapie sunt nepotrivite sau
esueaza,

cu suspiciune de stenoza subiacenta a arterei ocluzate, care conform medicu-
lui curant este potrivitd pentru PTA si stentare,

cu miez de infarct mic spre mediu inainte de inceperea trombectomiei (CT
ASPECTS 6-10, leziune DWI < 70 ml).

3 Informatii privind imagistica prin rezonanta magnetica (IRM)
Testele non-clinice au aratat ca CREDO® Stent este adecvat pentru IRM. Un pacient
cu acest implant poate fi scanat in siguranta intr-un sistem IRM care indeplineste
urmatoarele conditii:
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Cémp magnetic staticde 1,5Tsi 3,0T

Gradient maxim de camp magnetic spatial de 4,2 T/m la1,5T si 11,0 T/m la
30T

Rata specifica de absorbtie (RSA) maxima a intregului corp indicata pentru
sistemele IRM este de 2,9 W/kg (la 1,5 T)/3,7 W/kg (la 3,0 T)

in conditiile de scanare definite mai sus se preconizeaza ca dupd 15 minute de
scanare continua CREDO® Stent va produce o crestere maxima a temperaturii de
mai putin de 0,5 °C (la 1,5T)/0,5°C (la 3,0 T).

in cadrul testarilor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de implant se extinde
pana la 3 mm fata de CREDO® Stent la procedura de imagistica cu ecou de gradi-
ent sau secventd de impuls cu ecou de spin si un sistem IRM de 3 T. Se recomanda
optimizarea parametrilor procedurii de imagistica.

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

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

4 Mai multe informatii

CREDO® Stent ramane implantat pe viatd. CREDO® Stent este un implant pasiv
pentru care nu este necesara nici intretinerea, nici monitorizarea. Cu toate ace-
stea, este necesar sa urmati instructiunile oferite de medicul dvs. curant. Aici sunt
incluse administrarea medicamentelor prescrise si participarea la examinérile de
urmérire convenite. Riscul aparitiei simptomelor recurente poate fi redus prin aso-
cierea cu un stil de viata sanatos.

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

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

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

Va rugam sa clarificati cu medicul dvs. curant care dintre aceste reactii adverse ar
putea aparea in cazul dvs.

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



5 Raportarea evenimentelor adverse
Va rugam s 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 actualizéri 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
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Buarapcku

1 WHdopmaumsa 3a npoaykTa
CREDO® Stent e camopa3iumpsiBaLl, Ce CTEHT, U3paboTeH OT HUTUHON. B aBaTa
CV Kpasi CTEHTBT UMa N0 TPU PEHTTEHOKOHTPACTHW Mapkepa OT NaT1Ha-1pUanA.

[MauueHTuTEe MOraT Aa BNA3aT B KOHTAKT CbC CNIEAHUTE BELLecTBa Ha MMnnaHTa:
Hwvken-TntaHosa cnnas — LUMPVHA 1 BUCOYMHA Ha mocTa < 0,1 mm,

Makc. 12 MocTa B HanpeyHoTO CeyeHme
MnaTuHeHo-Mpuanes Mapkep — 6 6pos

2 LUen Ha ynoTpeba

2.1 MpepgHa3HayeHne

CREDOQ® Stent e npeaHa3HaueH 3a NeYeH1e Ha MHTpakpaHuanHin Ba3OKOHCTPUKLIM,
kaTo NOAAbPXKA KPbBOHOCHUS Cbjj OTBOPEH Crief Heobxoaumarta npefsapuTenta
obpabotka.

2.2 MNokasaHue

CREDOQ® Stent 3aegHo ¢ NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter e nokasaH 3a

paslmpsiBaHe Ha AvameTbpa Ha CbAa Ha WHTPaKpaHuanHW aptepuu (kato

Hanpumep ICA, MCA, VA/V4, BA), kouTo ca AOCTBMHM W NOAXOASALLM 3a cucTemata

(cTeHT ¢ BanoHeH kateTbp PTA), Npyu nauueHTu:

*  C aTepoCKNePOTUYHO (BEPOSTHO KIMMHUYHO, aHAMHECTUYHO Unu NabopaTopHo-
aHanuTMYHO)  OOOCHOBAHM  CbOOBW  CTECHEHWS  (BMCOKOCTENEHHU
WHTpaKpaHuanHn cteHoan > 70%), npu KOUTO WUMa SICHO LMPKyNmaTopHO
HapyLUeHue (XeMoAMHaMUYHa KapTUHa Ha MH(APKT 1 NpU3HALM 3a CTECHEHM
KoraTepani) BbMpeku UHTEH3VBHATa MEAMKaMEHTO3Ha Tepanus,

*  KOUTO BBMPEKU aHTMarperaupoHHa Tepanusi crief Hai-Manko ABe CbouTus
(MHCYNT) ca OTHOBO CMMNTOMATUYHY (pedppakTepHM Ha Tepanus),

*  Hag 18 roguHm,

* MpU KOUTO MOCNEAHWUST WHCYNT e Oun Hail-manko npegu 7 OHU U e
[MarHocTuuypaHa cTeneH Ha MHBaNUAHOCT Cref MHCYNTa CbC CTOAHOCT 3 Uiu
no-marnka CbrnacHo mMoguduumpanata ckana Ha Rankin (mRS) kbm MomeHTa
Ha neyeHeTo.

unm

*  C [aHHM 3a MHTPaKpaHWanHa oknysus Ha ronam cby (Large Vessel Occlusion,
LVO),

*  Hap 18 roauHu,

* C OCTpa nepcucTvpalla CbaoBa OKNy3ust BCMEACTBME HAa BUCOKOCTEMEHHa
MHTPaKpaH1arnHa CTeHo3a, NPy KOSITO KOHLENLWMTe 3a anTepHaTUBHA Tepanus
ca HenoaxoasLM Ui HeedeKTUBHY,

*  CbC CbMHeHWe 3a 6a3oBa CTEHO3a Ha 3amylueHaTa apTepusi, KOSITO, CbrMacHo
peLLEHNETO Ha NekyBaLLys nekap, € nogxoasia 3a PTA u cTeHTUpaHe,

*  CMarKo A0 CPeSHO NH(apKTHO AP0 Npeay HayanoTo Ha TpombektommusiTa (CT
ASPECTS 6-10, DWI neaus < 70 ml).

3 WHdopmauus 3a agpeHo-MarHUTHUA pesoHaHc (AMP)
M3BbHKIMHMYHKM TecToBe nokassaT, Yye CREDO® Stent e nogxogsw, 3a AMP.
[MauyeHT ¢ To3n UMNNaHT Moxe GesonacHo fa Gbae ckaHupaH B AMP cuctema,
KOSITO OTrOBapsi Ha CMefHUTE YCroBUS:

+  CratnyHo marHutHo none 1,5Tu3,0 T

+ MakcumaneH npoCTPaHCTBEH TPaANeHT Ha MarHuTHoTo none ot 4,2 T/m npu
1,5Tu11,0T/mnpn3,0T

*  YkasaHa 3a AMP cuctemn MakcumanHa cneludniHa ckopocT Ha abeopbuus 3a
yanoto Tam0 (SAR) 2,9 Wikg (npw 1,5 T)/3,7 Wikg (npn 3,0 T)

Mpu onpeaenexuTe No-rope yCroBus Ha CkaHupaHe ce o4aksa cneg 15-MUHYTHO
HenpekbcHaTo ckaHupaHe CREDO® Stent fa npeauasika MakcumanHo
noBwLLaBaHe Ha Temnepatypata, no-manko ot 0,5°C (npu 1,5 T)/0,5°C (npun 3,0 T).

[py N3BBHKMMHUYHM TECTOBE apTedakTbT Ha M30OPaXEHNETO OT MNNaHTa
ce npocTupa Ao 3 mm ot CREDO® Stent, koraTo ce u3obpassiBa ¢ umnyncHa
nocnefoBaTeNHOCT Ha rpagneHTHo exo unu cnmH-exo 1 3 T AMP cuctema.
[MpenopbyBa ce ONTUMU3MPAHEe HA NapaMeTpUTE Ha U306paKeHNETO.

MpurogHocTTa Ha uMnnaHTa 3a IMP e onpeaeneHa camo 3a eauH cTeHT. Acandis®
He noema rapaHuys 3a npurogHocTTa 3a AMP Ha npuUnoKpUBaLLM CE CTEHTOBE.

Mons, HoceTe Taau UHopMaLKs 3aeAHO ¢ Balums nacnopT Ha MMNNaHTa 3a BCeku
6baely yroBopeH yac 3a ussbpluBaHe Ha AMP.

4 [onbnHUTeNHa MHGopMaLus

CREDOQ® Stent ocTaBa umnnanTvpaH 3a Lsn xwsot. CREDO® Stent e nacvseH
WMMNaHT, KOWTO He W3WUCKBA HUTO TEXHUYECKO OBCHyXBaHe, HWUTO KOHTPOM.
Heobxopumo e obaye Aa cnepgarte ykasaHusiTa Ha Bawws nekysaly nekap. Tosa
BKIIOYBA MpUeMaHe Ha MpeAnv1caHuTe NekapcTBa W MOCELLEHUe Ha YrOBOPEHUTE
nocneAgaLyy nperneau. B koMBMHALMS CbC 34paBOCMOBEH HAYMH Ha XWBOT Taka
Moxe Aa 6be HamarneH puUCKbT OT Bb3BPBLUAHE Ha CUMNTOMMUTE.

Mpn BLNPOCH, CbMHEHMS BbB Bpb3ka C OOWOTO 34PaBOCHOBHO CHCTOSHUE,
CUMNTOMW Ha BriOLIABaHE Ha 3[paBeTO, KAaKTO W 3a MPeropbku 3a HauMHa Ha
[eicTeue W HeobXOAMMW NOCMEABALLM MPErneaun, Monsi, KOHCynTupaiiTe ce C
Baluus nekap unm Balums MeauUmMHCKM creumanucr.

anI CNeLHu cny4yaun Bu monum ga yBeAomMuTe cnewHaTa MeguuyMHCKa NnoMoLy.

Bawwwmat nekysalL, nexap Lwe By uxdopmupa kora Tpsbea Aa noTbpcuTe nekapeka
nomoLy. OcseH ToBa Toi Lie Bu passcHu Bb3MOXHUTE CTPAHUYHN edEeKTU, KOUTO
6uxa MOrnM Aa Bb3HWKHAT BbB BPb3ka C MMMNaHTa, kato Hanp.: 6e3cbaHaHue,
rnaBobonue, CbHNMBOCT, CBETOBBLPTEX, FOBOPHU HAPYLUEHMS, HeeaHaKbB pasmep
Ha 3eHULMTe, rageHe, MPOMEHN B KPBBHOTO HansraHe, 06bPKaHOCT.

Mons, nsscHeTe ¢ Baluns nekap kou oT Tean CTpaHn4HKM edpekTn Buxa mornu Aa
Bb3HUKHAT npy Bac.

[Mpy NPOM3BOLACTBOTO Ha TO3M MMNNAHT Ca B3ETH N0S BHUMAHWE BCUYKI U3UCKBAHMUS
KbM MefuLmMHCKuTE n3genus. TectoseTe 3a 61oCHBMECTUMOCT Cca AoKasanu, ye
€BEeHTYyalnH1 Npon3BOACTBEHM OCTATbLN HE OKa3Bat BMMAHNE BbPXY 6esonacHocTTa
Ha n3genueto.



5 CwboblaBaHe Ha HeXenaHn cLoMTHA
Mons, roBopeTe ¢ Bawws nekysaly nekap, 3a fja CbobLyuTe 3a CTpaHN4HU edhekTH
N HEXenaHu C'bGVITVIH, KOWTO mMorart Aa ﬁbﬂaT CBbp3aHu1 C UMNNaHTa.

3a fombAHUTENHa MHGOPMALMS OTHOCHO TO3W UMMMAHT, KAKTO W 3a akTyanuaauum
Ha MHopmaLMsiTa B Tasn pasneyatka, noceTeTe Hawwns yebcanT Ha agpec:
www.acandis.com/productinfo

MoxeTe fa cbobLyuTe Ha Acandis® 3@ Bb3MOXHM CEpPUO3HI MHLMAEHTM BbB BPb3ka
¢ To31 UmnnaHT. OcBEH TOBa NaLyMeHTUTe B ABCTPanus MoraTt Aa ce CBbpXar C
aBcTpanuickata MHCTUTYLMA TGA (AAMUHUCTPaLMA 3a TepaneBTUYHW CTOKM) Ha
afpec: www.tga.gov.au
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EMnvika

1 TMAnpogopieg yia To TPoidv

To CREDO® Stent ival éva QUTOEKTEIVOUEVO GTEVT OTTO VITIVOAN. Ze kGBe GKpo Tou,
T0 OTeVT DIABETEN TPEIG AKTIVOOKOTTIKOUG OEIKTEG KATAOKEUAOUEVOUG O TTAATIV-
1pidI0.

O1 aoBeveig umopei va €pBouv g€ ETTAQN e TIG AKOAOUBEG OUTTES TOU EPPUTEUNATOG:
Kpapa vikeAiou-tiTaviou — MAGTog kai Uwog aTuAidag < 0,1 mm,

éwg kai 12 aTuhideg ae Siatopr
Aeiktng TAaTivag-ipidiou — 6 Tepdyia

2 TMpoPBAemopevn xpion

2.1 Zkotroupevn xpnon

To CREDO® Stent mpoopiletal yia T 6Oepameia Twv  EVOOKPAVIAKWY
QYYEIOOUOTIAOEWY, B1ATNPWVTAS TO AILOPOPO AYYEID AVOIXTO PETA TNV aTTapaiTnT
Tpo-Bepareia.

2.2 'Evdeign

To CREDOQ® Stent padi pe To NeuroSpeed® PTA Balloon Catheter evdeikvutal yia

S100T0A TG diapéTpou ayyeiou Twv evdokpaviakwy aptnpiwv (6mwg ICA, MCA,

VAIV4, BA), o1 oToieg gival TpooBacipeg kal katdAAnAeg yia To oUaTNUa (OTEVT pE

kaBetpa pe pmraAévi PTA), oe aobeveic:

* e apTnPIOCKANPWTIKA (TBAVWS KAIVIKA, QVOPVNOTIKA 1) €pyaaTnpIakE-XnuIKa)
TIPOKAAOULEVES ayyEIOOUATOAEG (UwnAoU BaBuol evOOKPaVIOKEG OTEVWOEIG >
70%) pe oagny kukhogopikn diarapayr (aigoduvapikd mPOTUTIO EUPpAyHaTOg
Kal OTOIKEIO TEPIOPITPEVWY TTAPATIAEUPWY TTAPAYOVTWY) TTAPA TNV EVIATIKI
(PaPHOKEUTIKN Bepareia,

* 0l oTToiol, TTaPd T BepaTreial KT TN CUCTWPEEUCNS TWV CIMOTIETAAIWY, Eival
Kai TTAI guuTITwpATIKOI (avBeKTIKOI 0T Bepameia) uerd amd TouAdyioTov 500
€TEI00010 (EYKEQAAIKO ETTEIOGDIO),

*  nAikiag Gvw Twv 18 eTwy,

* OTOUG OTT0iOUG TO TEAEUTOIO €EYKEQOAIKO €TTEICOBIO €PAVIOTNKE TIPIV ATTO
TOUAGYIOTOV 7 NuéPES Kal diayvwaTnke PAGRN LeTd To eykePaikd emmeIgddIo pe
Tipn 3 A Aiyétepo, alpgwva pe Ty Tpotrotroinuévn kAiuaka Rankin (mRS) karé
TN OTIYMA TG Bepameiag.

e aToIxeia evdokpaviakng Euppagng peyahou ayyeiou (Large Vessel Occlusion
LVO),

*  nAikiag Gvw Twv 18 eTwy,

« Je ofeia emipovn Eugppatn ayyeiou Adyw uywnAoU Babuol evdokpaviakhg
OTEVWONG, OTNV OTToid Ta EVAAAGKTIKG BepaTeuTika oxESIa Bev eival KaTGAAnAa
fi amoTUYXAVvoUYV,

¢ € UTTOYia UTTOKEIPEVNG OTEVWONG TNG aToQPaypévng aptnpiag, n omoia o
Bepdmwv 1aTpdg kpiver OTi ivan katdAAnAn yia PTA kai TomroBéaon aTevr,

« e pIKPS €wG pecaio TUpAVA Ep@PAyuaTOg TPV amd TV évapgn Tng
BpoppekTtoung (CT ASPECTS 6-10, AGBn DWI < 70 ml).
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3 MAnpogopicg OXETIKA HE TNV ATTEIKOVION HayvNTIKOU
ouvtoviopou (MRI)

Mn kAivikég Sokipég éxouv deiel ot o CREDO® Stent eival kat@AAnio yia

amelkévion payvntikol auvroviapoU. Evag aoBevig pe auté To epuTEUPa UTTOPET

va oapwOei pe ao@aAeia o éva oUOTNUA ATTEIKOVIONG HAyVNTIKOU GUVTOVIGHOU

TI0U TTANPOI TIG aKOAOUBEG TTPOUTTOBETEIG:

¢« ZTaTIKO payvnTiké Tedio 1,5 Tkar 3,0 T

+ Méyiatn khion xwpikoU payvnrikos Trediou 4,2 T/m oe 1,5 T kar 11,0 T/m o¢
30T

+ MéyiaTog ouvteAeaTig auvolikig €IBIKAG amoppoéPnang amoé 1o owua (SAR)
TIOU QOVOQEPETAl yId OUCTAPATA  OTEIKOVIONG  HAYVNTIKOU GUVTOVIOHOU
2,9 Wikg (o€ 1,5 T)/3,7 Wikg (o€ 3,0 T)

Ymo Tig ouverikegs odpwaong Tou opilovtal Tapamdvw, 1o CREDO® Stent
avapévetal va Trapdyel péyiot aténon Bepuokpaaiag pikpétepn amé 0,5 °C (o€
1,5T)/0,5 °C (o€ 3,0 T) perd amd 15 Aemré ouveyolg adipwang.

Z€ un KAIVIKEG DOKIPEG, TO TEXVOUPYNUA EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITaI aTT6 TO ENPUTEUUA
ekTeiveTal £wg kal 3 mm amé 1o CREDO® Stent d1av ameikoviletal e pia akohoubia
TaAywv nxoug diapaBuiong f NxoUg TEPICTPOPAS Kal Eva GUTNHA ATTEIKOVIONS
payvnTikoU ouvoviopoU 3 T. Zuvigtdral n BeATIOTOTIOINGN TwV TIAPAMETPWY
amekéviong.

H kataMnAdéTTa TOU €PQUTEDNATOG YION ATTEIKGVION MayvNTIKOU OUVTOVIOHOU
mPoadiopiaTnke povo yia éva atevt. H Acandis® dev gépel kapia eubuvn yia v
karaAMnAGTNTa TG ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU OUVTOVIGHOU yia aAnAETTIKaAUTITOpEVT
OTEVT.

MapakaAeioBe va éxete padi oag autég TIG TTANPOPOpPIES KABWG Kal TNy KAPTA TOU
EUQUTELPATOS 0aG Ot KABE PEMOVTIKA ETTioKEWN yia T Slevépyela aTTEIKOVIONG
payvnTikoU guvTovIGHOoU.

4 MNepioooTepeg TANPOPOpiES

To CREDO® Stent mapapéver uguteupévo yia pia {wr. To CREDO® Stent givai éva
TIaBnTIKG EUQUTEUNA TTOU gV amaiTei guvThpnan A TapakoAoubnan. Eival watéco
aTmapaitTo va Tnpeite TIg 0dnyieg Tou Bepamovtog Iatpol aag. Autd TepIAauBavel
M Ajyn cuvtayoypa@oUeEvwy QAPUAKWY Kal T SIEVEPYEID CUUQUVNUEVWY
efeTdocwy TapakoholBnaong. e ouvduaaud pe évav uyieivd TpoTo {wAG, UTTopEi
e QUTOV TOV TPOTTO Va HEIWBET 0 KivOUVOg eTTaVOAAUBAVOUEVWY CUHTITWHATWY.

la epwtAoEIG, amopies 10TPIKAG PUOEWS, TUUTITWUATA 0TV UyEid 0ag Kabwg
Kal yla GUOTAOEIS yia TNV avaAnwn dpaong Kal TIC amapaitTeg EETAOEIS
TrapakoAolbnang, ouuPoulcuTeite Tov BepATTOVTA 10TPO A TO ECEIBIKEUPEVO IATPIKO
TIPOCWTTIKG 0.

Le WEPITTWON EKTOKTNG OVAYKNG, EMIKOIVWVAGTE PE TNV IATPIKN UTINPETIQ
£KTOKTNG AVAYKNG.



O Bepamwv 1atpdg oag Ba oag el TOTE Ba TPETEI v avadnTACETE 1aTPIKA
BonBeia. EmmAéov, Ba oag evnuepwael yia TOAVEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG, Ol
OTTOiEG UTTOPET VO EPPAVIGTOUV OE OXETN WE TO EUPUTEUNA, OTTWG TT.X.: ATTwAEIa
Twv aloBnoewy, kepaadyia, utrvnAia, (aAn, diatapayég Tou Adyou, Gvigo péyeBog
kbpng, vautia, YeTaBoAég aTnv apTnplakn Tiean, alyxuan.

TulnTAOTE pe Tov BepdTovTa 1aTPO 0AG TTOIEG OTTO AUTEG TIG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIES
UTTOPET VO TTAPOUTIACETE.

H kartaokeuny autoU Tou eu@uTelpaTOg Trpayuarotolfenke AauBavoviag umown
ONeG TIG OTQITAGEIG TTOU 10XUOUV YId 1OTPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa. AoKIuég
BiogupBarétnTag amédeigav OTI TUXOV UTToAiupaTa TTapaywyng dev emnpeadouv
NV a0QAAEIA TOU TTPOIOVTOG.

5 Avag@opd avemifupnTwy EvepyEILWV
AmeuBuvBeite oTov Bepdmovia 10Tpd OAG YIO VO QVAQEPETE OTIOIEGDNTIOTE
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIES KA GUMBAVTA TIOU UTTOPET va OXETICOVTAI JE TO EPPUTEUAL.

l'a TepIo06TEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE AUTO TO EUPUTEUNA KAl EVNHEPWOEIG
OXETIKA WE TIG TTANPOPYOPIEG AUTOU TOU EVTUTIOU, ETTICKEPOEITE TOV IGTOTOTIO OG OTN
dieuBuvon: www.acandis.com/productinfo

Mmopeite va avagépere mBava cofapd TEPIOTATIKA Ot OXEON WE QUTO TO
eputeupa oty Acandis®. Or aoBeveic oy Auatpahia pmopolv emmiong va
emkoivwvicouv pe v auatpaAiavr utnpeaia TGA (Therapeutic Goods
Administration) ot dielBuvon: www.tga.gov.au
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