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Gebrauchsanweisung
Najuta-CMD-Thoracic-Stent-Graft-System
(Sonderanfertigung)

NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG, Eine Wiederverwendung dieses Geréats kann eine
Krankheitslibertragung sowohl beim Patienten als auch beim Anwender verursachen. Wenn das Gerét
wiederverwendet wird, stimmen die Abmessungen und die Form des wiederverwendeten Gerats nicht mit der
Aortenform eines Patienten Uiberein und es kann zu schweren Komplikationen wie einer zerebrovaskularen
Krankheit, Thromboembolien usw. kommen. Dies kann zum Tod fiihren.

STERIL - NICHT WIEDER STERILISIEREN

Warnung
Anwendung (Patient)

(1) Da langfristige Berichte tiber eine endovaskulére Reparatur mit Stentgrafts im Augenblick nicht vorliegen, sollte
regelméBig eine Bildgebungsdiagnose durchgefiihrt werden. Die Patienten, deren Lésion mit diesem Gerét
behandelt wurde, sollten eine Nachuntersuchung erhalten, um den Status des implantierten Stentgrafts und die
GroBe der Lasion zu beurteilen, selbst wenn der Patient keine Symptome wie Schmerzen, Lahmung, Heiserkeit
aufweist.

(2) Da dieses Gerat dafiir ausgelegt ist, in ein Blutgefa 3 implantiert und darin verwendet zu werden, und da es eine
Metallallergie auf Edelstahl (Fe, Ni, Mo, Cr usw.) auslosen kann, muss die Durchfiihrbarkeit der endovaskularen
Reparatur fiir einen Patienten mit Metallallergie tiberpriift werden.

(3) Die Anwendung dieses Gerits sollte vermieden werden bei Patienten, bei denen das Einsetzen einer Einbringhiille
aufgrund einer Okklusion, einer signifikanten Verkalkung und/oder einer gewundener Arterie nicht moglich ist.

(4) Die Anwendung dieses Geréts bei einem Patienten mit erheblicher Verkalkung, einem Wandthrombus oder einem
Wandatherom an der Stelle, an der ein Stentgraft angebracht werden soll, ist zu vermeiden.

(5) Bei der CT/CTA-Diagnose in der postoperativen Nachuntersuchung muss die Beurteilung auch bei mehrachsigen
Systemen vorgenommen werden, um die Erweiterungstendenz des Durchmessers der Lasion erfassen zu konnen. [In
der klinischen Studie eines dhnlichen medizinischen Geréats wurde bei einem Aortenaneurysma eine
Aneurysmaerweiterung in Richtung der Korperachse beobachtet. ]

(6) Bei einer Anwendung zu Sektionszwecken kann die Umgestaltung der Blutgefa3e die Position der Fensterung
verandern.

(7) Eine unzureichende Uberdimensionierungsrate kann die Inzidenz von Typ I EL erhohen.

(8) Da die Sicherheit und Wirksamkeit bei einigen Indikationen fiir kundenspezifische Geréte nicht festgestellt wurden,
ist eine besondere Abwagung von Risiken und Vorteilen vorzunehmen.

Operativ und klinisch

(1) Einrichtungen, in denen die endovaskulére Reparatur mit diesem Gerét durchgefiihrt wird, miissen tiber folgende
Systeme und Infrastruktur verfiigen:

+ In einem Operationssaal oder einem Angiographiebereich mit angemessener Hygiene, in denen eine Notoperation
durchgefiihrt werden kann, muss ein DSA-Gerét vorhanden sein. Aulerdem muss die Einrichtung ein System haben,
das Aorta-Chirurgie ermdglicht.

* In Vorbereitung auf die Notwendigkeit, wihrend des Implantationsverfahrens fiir dieses Gerét auf eine chirurgische
Thorakotomie umsteigen zu miissen, miissen ausreichend medizinische Gerdte und medizinische Systeme
bereitstehen sowie die Zusammenarbeit mit einem Chirurgen gegeben sein, der Erfahrungen in der GefaBchirurgie
besitzt.

(2) Arzte, die eine endovaskulire Reparatur mit diesem Gerét durchfiihren, miissen die folgenden Anforderungen
erfiillen:

+  Das Najuta-CMD-Thoracic-Stent-Graft-System darf nur von Arzten verwendet werden, die Kenntnisse und
Erfahrungen im Bereich der endovaskuldren Reparatur haben, wie vom Hersteller gefordert.

+ Die Arzte miissen umfangreiche Erfahrungen in der Bildgebungsdiagnose bei der endovaskuléren Reparatur sowie
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in der endovaskuldren Reparatur selbst haben (auBerdem miissen sie Kenntnisse dariiber besitzen, welche
Ausfithrung des Stentgrafts auf der Grundlage der Daten aus der Interpretation von Rontgenaufnahme und Bildern
zu wihlen ist).

Die Arzte miissen das Arzte-Trainingsprogramm fiir dieses Najuta-CMD-Thoracic-Stent-Graft-System
abgeschlossen haben, das vom Hersteller zur Verfiigung gestellt wird (einschlieBlich eines Vortrags, eines Besuchs
und dem Beiwohnen bei einer tatséchlichen Operation und beim tatséchlichen klinischen Ablauf oder eines Videos
einer Operation).

Falls eine Malapposition am proximalen Ende dieses Geréts auftritt, kann dies zu einem Bruch oder einer
Verformung des Gerats fiihren. Um das zu vermeiden, muss bei der Auswahl einer Ausfiihrung eine fiir die GroBe
des Gefalles geeignete ausgewéhlt werden, unter Berticksichtigung der Tatsache, dass ein proximaler Durchmesser
eines Stentgrafts bei der Implantation des Geréts nicht kleiner sein darf als der GefdaB3durchmesser. Wenn wahrend
oder nach der Operation eine markante Malapposition beobachtet wird, kann, auch wenn wahrend der Operation
keine Aufweitung des Stentgrafts unter kontrolliertem Blutdruck festgestellt wird, postoperativ eine signifikante
Aufweitung eintreten und zu einem Bruch oder Kollaps des Stentgrafts fiihren. Deshalb miissen in einem solchen
Fall geeignete zuséatzliche Behandlungen und eine sorgféaltige Nachsorge erfolgen. [In der klinischen Verwendung
vergleichbarer medizinischer Gerate wurde bestatigt, dass ein Fall mit erheblicher Malapposition des proximalen
Endes des Stentgrafts zu einer Verformung und zum Bruch des Stentgrafts fiihrte. Das wurde dadurch verursacht,
dass Blut in den Zwischenraum zwischen Stentgraft und GefaBwand geflossen ist und anschlieBend eine
Aufweitung und der Kollaps des Stentgrafts postoperativ aufgetreten sind.] [Mit Bezug auf ,,6.2. Angemessene
Gerateauswahl®]

Sobald das Einsetzen des Stentgrafts begonnen hat, diirfen Sie die Position des Stentgrafts nicht mehr verdndern
(nach dem vollsténdigen Einsetzen neu positionieren) oder ihn zurtick in die Hiilse ziehen (Wiederumhiillung).
Bringen Sie das Einbringsystem nicht nach vorne zur proximalen Seite ein, wenn der Stentgraft von der AuBenhtlle
freigelegt ist. [Der Grund dafiir ist, dass ein Risiko der Verformung des Stentgrafts besteht, die zu einer schwierigen
Form, einer vaskuldren Verletzung oder zur Implantation des Stentgrafts in einer falschen Position fiihren kann,
wenn bei der Positionierung des Stentgrafts an ihm gezogen wird.]

[Es besteht die Gefahr einer Okklusion von Verzweigungsgefal3en, eines Durchbruchs der Aortenwénde durch den
Stentgraft, von Endoleckagen, eines Kollaps des Stents und anderer Probleme aufgrund eines Implantationsfehlers.]
Da dieses Gerdat ein inneres Grundgertist hat (das Grundgeriist des Stents wird im Inneren des Grafts platziert), kann
die Einbringhtille durch das Grundgertist des Stents erfasst werden, wenn es durch das Innere des Gerétes geht.
Dabher erfordert das Einsetzen und Entfernen der Einbringhtille ein sorgféltiges Vorgehen unter vergréBerter
fluoroskopischer Ansicht, damit die Spitze nicht durch das Grundgertist erfasst wird. [Siehe unter Verwendung,
6.6(3)]

Wenn die linke Schliisselbeinarterie durch Implantation dieses Geréts abgedeckt ist, muss die notwendige
medizinische Untersuchung im Voraus durchgefiihrt werden (Bewertung der Notwendigkeit einer Umsetzung der
Arterie oder von Bypass-Chirurgie).

Wenn das proximale Ende des Stentgrafts Zone 1 erreicht, oder wenn das proximale Ende des Stentgrafts
unbeabsichtigt das Bogenverzweigungsgefa 3 abdeckt, muss unmittelbar nach der Implantation des Stentgrafts der
Puls sowohl der rechten als auch der linken Halsschlagader durch Abtasten oder anderweitig gepriift werden. Wenn
kein Puls gefiihlt werden kann, ist moglicherweise die linke Halsschlagader oder die brachiozephale Arterie aus
irgendeinem Grund verschlossen, priifen Sie daher sofort den Blutfluss im Bogenverzweigungsgefa 3 unter
Angiographie. Wenn eine Okklusion des VerzweigungsgeféBes beobachtet wird, muss sofort eine geeignete
Behandlung durchgefiihrt werden. [Eine Okklusion des BogenverzweigungsgeféaBes kann das Risiko eines
Todesfalls, eines Hirninfarkts o. A. herbeifiihren. Methoden, dies zu vermeiden, finden Sie unter ,,6.6 Einsetzen und
Entfernen eines Gerts (3) Kontrastbildgebung fiir die Bestatigung und die Implantation von Stentgrafts“ und ,,6.6
Einsetzen und Entfernen eines Gerits (4) Implantation von Stentgrafts mit Fensterung“]

Nach einer Implantation sollten Nachuntersuchungen durchgefiihrt werden. Wann und wie sollte auf dem Protokoll
eines jeden Krankenhauses basieren. In der klinischen Studie eines dhnlichen medizinischen Gerats wurde die erste
Nachuntersuchung bei der Entlassung durchgefiihrt, und die Uberwachung wurde nach 3 Monaten, 6 Monaten, 12
Monaten, dann jahrlich wiederholt. Eine detaillierte Untersuchung muss unverziiglich durchgefiihrt werden, wenn
ein Patient auffallige Erweiterungen der Lasion zeigt (5 mm oder mehr bei Aortenaneurysma), eine nachhaltige
Endoleckage und die Entstehung einer neuen Endoleckage, oder eine Verschiebung des Stentgrafts, die zu einer
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unzureichenden Abdichtung der Lasion fiihrt. Dementsprechend sollten zusétzliche endovaskulére Behandlungen
oder die Umstellung auf eine normale offene Chirurgie fiir die Patienten in Betracht gezogen werden [da eine
Aneurysmaerweiterung oder das Auftreten von Endoleckagen zu einem Aneurysma-Bruch fiihren konnen.]

Wenn eine Invagination des Stentgrafts in das Aneurysma oder eine Kompression des Stentgrafts beobachtet wird,
sollte eine endovaskuldre Behandlung oder die sofortige Umstellung auf offene Chirurgie in Betracht gezogen
werden, um den Blutfluss wiederherzustellen.

Kontraindikation
Anwendung (Patient)

(1) Verwenden Sie dieses Gerat nicht fiir andere Krankheiten als Erkrankungen der Thoraxaorta, die die anatomische
Anforderungen erfiillen.

(2) Verwenden Sie dieses Gerat nicht bei Patienten, die allergisch oder empfindlich auf PTFE, Edelstahl und
Polyvinylidenfluorid reagieren.

(3) Dieses Gerit sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die keine pra- und postoperative Bildgebungsdiagnose
sowie postoperative Nachuntersuchungen erhalten konnen (siche ausfiihrlicher unter ,,9. Bildgebungsdiagnose®), die
die Anforderungen fiir die Bildgebung wegen Ubergewicht oder groBer KérpergroBe nicht erfiillen kénnen, und die
mit pra- und postoperativer Bildgebungsdiagnose und postoperativen Nachuntersuchungen nicht einverstanden sind.

(4) Dieses Gerat sollte nicht bei Patienten angewendet werden, bei denen ein Kontrastmittel fiir die
Bildgebungsdiagnose wéhrend der OP oder wahrend einer Nachuntersuchung nicht verwendet werden kann.

Operativ und klinisch
(1) Nicht wiederverwenden, nicht erneut sterilisieren, nur zur einmaligen Verwendung.
(2) Tauchen Sie dieses Gerat nicht in Arzneien, die organische Losungsmittel wie z. B. Reinigungsalkohol enthalten,
und wischen Sie dieses Gerat auch nicht mit solchen Arzneien ab. [Bei Nichtbeachtung kann dieses Gerat
beschadigt werden. ]

Prinzipieller Widerspruch

Grundsétzlich sollte dieses Gerat nicht bei den folgenden Patienten verwendet werden, jedoch kann es unter
Anwendung besonderer Sorgfalt verwendet werden, wenn dies spezifisch erforderlich ist.
Fiir Patienten, auf die die folgenden Punkte zutreffen, sind die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Geréts nicht bewertet

worden.

3.1.

Akute Dissektion

Aorta-Fistel

Aortitis oder entziindliches Aortenaneurysma

Infiziertes Aneurysma

Aneurysma-Bruch

Traumatische Aorta-Unterbrechung

Angeborene Bindegewebserkrankung (Marfan-Syndrom, Ehlers-Danlos-Syndrom)
Patienten mit aktiver systemischer Infektion

Patienten mit Schlaganfall (CVA) innerhalb von 3 Monaten nach Auftreten
Patienten unter 20 Jahre

Patienten, die schwanger oder in der Stillzeit sind [Sorge bzgl. Auswirkungen auf Fétus durch Rontgen]

Form, Struktur, Prinzip usw.

Strukturzeichnung
Einbringhiille
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Hiilse effektive Lange SG-Hub V-Stecker
(Hydrophile Beschichtung) /
( \ — X S
Q\ AuBenhiille / \S G-Mutter  nnenstab
\ ' 3-Wege-
Spitze Absperrhahn

Material der Einbringhiille: Polyamidelastomer, Polyethylen, Polypropylen, Edelstahl, Polycarbonat
Material der hydrophilen Beschichtung: Polyvinylpyrrolidon

2. Stentgraft

Fensterung

Material des Stentgrafts: Polytetrafluorethylen, Edelstahl, Polyvinylidenfluorid

3.2.  Prinzip

Dieser Stentgraft besteht aus einem Stent aus Edelstahl und einem Polytetrafluorethylen-Graft, der am Stent angenéht ist. Das
Gerit wird vorher in die Einbringhiille eingebracht und, nachdem es zur angestrebten Gefél3stelle der thorakalen Aorta
gebracht wurde, aus der Einbringhiille zur Implantation eingesetzt. Der Stentgraft entfaltet sich selbststindig auf einen
vorgegebenen Durchmesser und dichtet die GefiBwand ab.

Die Ausfithrungen mit 1 bis 3 Fensterung(en) machen es moglich, mit dem Implantat die aufsteigende Aorta zu erreichen, ohne
den Blutfluss im Verzweigungsgefal (brachiozephale Arterie, Halsschlagader usw.) zu blockieren, indem Fensterungen unter
dem Verzweigungsgefall der Ziel-Lasion am Aortenbogen platziert werden.

4.  Verwendungszweck, Indikationen

Dieses Gerdt ist zur endovaskuldren Reparatur bei Patienten mit einer Erkrankung der Thoraxaorta bestimmt, die die im
Folgenden beschriebenen anatomischen Bedingungen erfiillen.

(1) Geeigneter Zugangsweg Uber die Becken-/Oberschenkelarterie muss vorhanden sein.

(2) Ein normales Gefél3 als Versiegelungsbereich sowohl auf der proximalen Seite als auch auf der Distalseite des
Verletzungsbereichs muss vorhanden sein.

(3) Der Durchmesser des normalen BlutgefédBes am Befestigungsbereich der proximalen Seite und der Distalseite des
Verletzungsbereichs betragt 20 mm oder mehr, aber weniger als 42 mm.

Vorsicht: Ein Atherom oder dhnliche Abscheidungen auf der Gefd3wand konnen zur Endoleckage flihren.

Vorsicht: Unter Aortenerkrankung wird Folgendes eingeschlossen: Thorax-Aortenaneurysma, Pseudoaneurysma,
Aortendissektion, persistierender Ductus arteriosus und penetrierender artherosklerotischer Ulcus. Bei einigen
Aortenerkrankungen wurden die langfristige Sicherheit und Wirksamkeit dieses Gerats nicht nachgewiesen.
Krankheiten, die besondere Aufmerksamkeit erfordern, sind in Abschnitt 2.3, Relative Kontraindikation aufgefiihrt.

5.  Spezifikationen und mehr

5.1. Spezifikationen des Stentgrafts

(1) Verbindungsfestigkeit des Stents
Die folgende Starke muss gewéhrleistet sein, wenn jede Verbindung (gestauchter Punkt) des Grundgertists des
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Stents in die Langsrichtung gezogen wird.

Verbindung Mindestverbindungsfestigkeit

Gebogene Verbindung des Stents

Verbindung zwischen Bogen und Strebe

60 N
Verbindung zwischen Bogen und Haken

Verbindung zwischen Bogen und Finne

(2) Versiegelungsstéarke des Grafts
Eine Versiegelungsstarke von 10 N oder hoher ist gewahrleistet, wenn die Versiegelung des Grafts 1 cm weit
eingeschnitten wird.

(3) Druckfestigkeit
Es wird keine Beschadigung verursacht, wenn 200 mmHg Druck auf den Graft ausgeiibt werden.

Ausfuihrungen der Einbringhdlle

(1) Verbindungsfestigkeit der Einbringhiille
Die folgenden Starken miissen gewahrleistet sein, wenn jede Verbindung (gestaucht) dieses Geréts in die
Langsrichtung gezogen wird.

Verbindung Mindestverbindungsfestigkeit
Zwischen Innenstab und Y-Stecker I5N
Zwischen Auf3enhiille und SG-Hub I5N
Zwischen Innenstab und Schaftrohr 10N
Zwischen Spitze und Schaftrohr 10N

Der AuBlendurchmesser an der Mindesthaftfestigkeit ist ein kleinerer AuBBendurchmesser des geklebten Innenstabs
oder des Schaftrohrs.

(2) Maximaler Durchmesser des Einsatzfiihrungsdrahts
0,035 Zoll (0,89 mm) oder kleiner

Operation und Anwendung
Vorzubereitende Materialien

Heparin und heparinisierte Kochsalzldsung
Angiographischer Katheter (Pigtail-Katheter empfohlen)
Fithrungsdraht
- Fiir den Durchgang: angiographischer Fiithrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu 0,035 Zoll und einer Lange
von 4,0 m empfohlen
- Fiir die angiographische Katheterfithrung: Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu 0,035 Zoll und einer
Lénge von 1,5 m oder mehr empfohlen
- Fiir den Ballonkatheter: steifer Draht mit einem Durchmesser von bis zu 0,035 Zoll und einer Lange von 2,5 m oder
mehr empfohlen
Einfiihrhiilse
(Fiir die Oberarmarterie: 6 Fr, fiir die Oberschenkelarterie: 8 - 10 Fr empfohlen)
Schlingenkatheter empfohlen
Sterile Spritze (20 ml oder gréBer zur Spiilung empfohlen)
Ballonkatheter mit angemessenem Durchmesser
Gerite und Medikamente fiir die Angiographie generell
Chirurgische Instrumente, die allgemein fiir das Erreichen beispielsweise des Zugangsgefifles der Oberschenkelarterie
und zur Inzision erforderlich sind.
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Angemessene Gerateauswahl

Eine Vorrichtung muss auf der Grundlage der CT-Bildgebung (Schichtdicke von 2 mm oder diinner) innerhalb von 6
Monaten vor dem geplanten Implantationsdatum ausgewahlt werden.

6.2.1. Implantationsbereich

(1) Wenn der Abstand zwischen dem Hauptzweig und der Aortenlésion grof3 genug ist, sollte der Implantationsbereich
so geplant werden, dass ein Stentgraft-Befestigungsbereich von 6 cm oder mehr sowohl auf der proximalen Seite als
auch auf der Distalseite so weit wie moglich unabhéngig von der Lange der Aortenldsion zu sichern.

(2) Wenn die Lénge der Aortenaneurysma-Léasion 5 cm Ubersteigt, sollten 2 oder mehr im Aortenaneurysma
verbundene Stentgrafts verwendet werden. Bei miteinander verbundenen Stentgrafts sind als tiberlappender
Abschnitt mindestens 6 cm einzuplanen.

(3) Die Implantation des Stentgrafts sollte ist so weit wie moglich entlang der gréoBeren Kriimmungsseite vorzusehen,
unter Berticksichtigung der Veranderungen in der Aorta-Morphologie im spéten Zeitraum.

6.2.2. Auswahl des zu verwendenden Gerats

Der metallene Stent mit einer 3-dimensionalen Kurve, die die beste Annidherung an die Aortenform des geplanten
Implantationsbereichs aufweist, sollte auf Grundlage eines 3D-CT-Bildes ausgewihlt werden.

Die Auswahl des Stents sollte mit der Uberpriifung der anteroposterioren Kurve der Aorta im Implantationsbereich des
Stentgrafts beginnen. Die Auswabhl ist auf die Grundgertiste einzuschrianken, deren anteroposteriore Kurve in die Kurve
der Aorta eingesetzt werden kann. (Weitere Kurvenabschnitte werden hdufig vom Aortenbogen zur absteigenden Aorta
und auf dem Diaphragma beobachtet).

Die Torsion der Aorta im Implantationsbereich des Stentgrafts muss {iberpriift werden. Torsion auf der Riickseite am
Distalbogen und Torsion an der Riickseite an der Diaphragmaliicke von der absteigenden Aorta zum thorakoabdominellen
Abschnitt werden anatomisch héufig beobachtet.

Die Auswahl der Stents mit den am besten passenden Formen wird auf der Grundlage der Aorta-Torsion unter den
Ausfiihrungen getroffen, die aufgrund der anteroposterioren Kurve in der Auswahl verblieben sind. So ist die endgiiltige
Auswahl des zu verwendenden Stents zu entscheiden.

Unabhingig davon, ob der zu verwendende Stentgraft gefenstert ist oder nicht, soll der Durchmesser des Stentgrafts die
GroBe des GefaBdurchmessers im Befestigungsbereich vorzugsweise um 10 % bis 15 % tiberschreiten. Wenn die
proximale Seite und die Distalseite unterschiedliche GefdBdurchmesser in ihrem Befestigungsbereich haben, ist der
Durchmesser des Stentgrafts entsprechend dem grofieren GefaBdurchmesser zu wiahlen. Wenn jedoch der Durchmesser
des ausgewihlten Stentgrafts den des kleineren GefaBdurchmessers am Befestigungspunkt um 15 % oder mehr iibersteigt,
sollte die Verwendung eines sich verjiingenden Typs in Betracht gezogen werden.

Wenn ein zufriedenstellender proximaler Befestigungsbereich von 25 mm oder mehr an der Distalseite der Gabelung der
linken Schliisselbeinarterie nicht gewéhrleistet werden kann, sollte ein Stentgraft mit Fensterung(en) verwendet werden,
um die Linge des Befestigungsbereichs durch Positionierung von Fensterung(en) unter der Halsschlagader und der
brachiozephalen Arterie zu vergréfern. Wenn entschieden wird, die linke Schliisselbeinarterie nicht durch den Stentgraft
abzudecken, ist die Verwendung eines Stentgrafts mit Fensterung(en) mit Positionierung der Fensterung(en) unter der
linken Schliisselbeinarterie in Betracht zu ziehen.

Auch wenn der Abstand zwischen der Gabelung der linken Schliisselbeinarterie und der Lasion einfach 25 mm oder mehr
betrigt, sollte, wenn erkannt wird, dass ein zufriedenstellender Versiegelungsbereich von 25 mm oder mehr auf der Seite
mit geringerer Biegung aufgrund starker Torsion vom Bereich direkt unter der linken Schliisselbeinarterie bis zur
absteigenden Aorta nicht gewahrleistet werden kann, eine Ausfiihrung mit Fensterung(en) verwendet werden.

Wenn eine Ausfiihrung mit Fensterungen auf einer Strebe (Ausfithrung mit 2 oder 3 Fensterungen) verwendet wird und so
platziert wird, dass ein Verzweigungsgefal3 offen gehalten wird, muss die Implantationsposition des Stentgrafts so geplant
werden, dass zwischen der Fensterung auf der Strebe und dem Aneurysma ein Versiegelungsbereich mit einem Z-
Grundgeriist des Stents und dem normalen Blutgefa3 gesetzt wird.

Vorsicht: Eine Abdichtung, die nur mit einem Z-Grundgeriist des Stents und einer an das Z-Grundgeriist des Stents

angeschlossenen Strebe aufgebaut ist, kann eine Endoleckage verursachen.

Vorsicht: Wenn die Grof3e des Stentgrafts den GefaBdurchmesser im Befestigungsbereich um weniger als 10 % tiberschreitet,

wurde keine Sicherheitsbewertung vorgenommen.
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Mehrfachnutzung des Najuta-CMD-Thoracic-Stent-Graft-Systems

Wenn 2 Teile des Najuta-CMD-Thoracic-Stent-Graft-Systems mit dem gleichen Durchmesser verwendet werden
Es ist ratsam, einen Stentgraft an der proximalen Seite einzusetzen, nachdem ein Stentgraft an der Distalseite unter
Beriicksichtigung des Widerstands durch den Blutfluss platziert wurde.

Wenn 2 Teile des Najuta-CMD-Thoracic-Stent-Graft-Systems mit verschiedenen Durchmessern verwendet werden
Wenn Stentgrafts mit unterschiedlichen Durchmessern verwendet werden, konnen diese Grafts miteinander
verbunden werden, wenn der Durchmesser dieser Grafts zwischen 2 Gréf3en liegt.

Der Stentgraft mit dem kleinerem Durchmesser sollte zuerst platziert werden, und anschlieBend der andere
Stentgraft mit dem groferem Durchmesser implantiert.

Wenn 3 oder mehr Teile des Najuta-CMD-Thoracic-Stent-Graft-Systems verwendet werden

Ein Stentgraft mit einem Durchmesser von bis zu 2 GroBen grofler als der kleinere Durchmesser zwischen zwei
anderen, bereits implantierten iiberlappenden Stents, kann als dritter Stentgraft verwendet werden.

Auch wenn 3 oder mehr Stentgrafts verwendet werden, muss ein Stentgraft mit groBerem Durchmesser immer in
einen Stentgraft mit kleinerem Durchmesser implantiert werden.

Vorsicht: Der kombinierte Einsatz mit Geraten anderer Stentgraft-Hersteller ist nicht verifiziert.

6.3.

Bestatigung der anatomischen Anwendbarkeit

Die folgenden Punkte miissen praoperativ fiir eine anatomische Anwendbarkeit dieses Gerits bestétigt werden:

1)
)

6.4.
)

()

6.5.
1)

)
®3)

(4)

6.6.
@)

Keine Okklusion, auffallige Verkalkung oder Tortuositat im vaskuldren Zugang feststellbar.
Der Durchmesser des Befestigungsbereichs liegt im Bereich von 20 - 42 mm.

Gefallzugang

Legen Sie die Oberschenkelarterie oder Beckenarterie durch eine kleine Inzision in die Leiste nach dem
Standardverfahren frei und sichern Sie den vaskularen Zugang zum Einsetzen dieses Geréts. Flihren Sie eine
Einfiihrhiilse in die rechte Oberarmarterie ein, um die Sekundéarzugangsstelle fiir den Durchgang, die Diagnose und
Kontrastbildgebung zu sichern.

Geben Sie systemisch einen Blutgerinnungshemmer gemif3 dem Standardverfahren, um eine
Gerinnungshemmertherapie durchzufiihren und das Risiko einer Thromboembolie zu reduzieren.

Geratevorbereitung

Nehmen Sie dieses Gerat unter aseptischen Bedingungen aus dem Verpackungsmaterial. Wenn bei der Entnahme
dieses Gerats aus der Verpackung ein Widerstand zu spiiren ist, priifen Sie, ob die Einbringhiille oder andere Teile
verformt sind oder sich ein Teil davon abgelost hat. [Achten Sie darauf, dieses Gerat so herauszunehmen, dass es
nicht auf dem Tablett hangen bleibt.

Stellen Sie sicher, dass die SG-Mutter fest genug angezogen ist, und ziehen Sie sie bei Bedarf nach.

Stellen Sie fest, ob der 1-Weg-Hahn und 3-Wege-Hahn abgedichtet sind, und dichten Sie sie ab, falls nicht.
Entfernen Sie anschlieBend die Luft aus dem Inneren der AuBenhiille mit Hilfe der Spritze mit heparinisierter
Kochsalzlésung. Ersetzen Sie die Luft in der AuBlenhiille vollstéandig durch heparinisierte Kochsalzlésung, indem
Sie die heparinisierte Kochsalzlosung in die proximale Offnung der AuBenhiille einspritzen. Wiederholen Sie die
Spiilung, bis keine Luftblasen mehr in der heparinisierten Kochsalzlosung vorhanden sind, die aus der
Seiten6ffnung an der Spitze der AuBlenhiille austritt. Sperren Sie den Hahn, nachdem die Luft in der Au3enhiille
vollstandig durch die heparinisierte physiologische Kochsalzldsung ersetzt wurde.

Treiben Sie die Luft im Innenstab mit heparinisierter Kochsalzlosung vollstandig aus, indem Sie sie vom Y-Stecker
an der Distalseite des Innenstabs in der gleichen Weise injizieren.

Ein Geréat einsetzen und entfernen

Einsetzen des Flihrungsdrahts flir das Durchgangsverfahren

Fiihren Sie einen Durchgangsfiihrungsdraht aus der Einfiihrhiilse an der Sekundérzugangsstelle an der rechte
Oberarmarterie ein und fithren Sie den Durchgangsfiihrungsdraht durch den angiographischen Katheter oder
Fiihrungskatheter, o. A. in die Aorta ein. Fiihren Sie auerdem eine Einfiihrhiilse in den vaskuldren Zugang in der
Oberschenkelarterie ein und setzen Sie einen Schlingenkatheter ein. Erfassen Sie die Spitze des
Durchgangsfiihrungsdrahts mit dem Schlingenkatheter in der Aorta unter Rontgen-Angiographie und entfernen Sie
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langsam den Schlingenkatheter. Wenn die Spitze des Fithrungsdrahtes mit dem Schlingenkatheter erfasst wird,
achten Sie darauf, dass der Fithrungsdraht nicht geknickt wird. Wenn der Fithrungsdraht geknickt ist, kann er nicht
durch das Fiihrungsdrahtlumen der Einbringhiilse des Stentgrafts gefiihrt werden.

Dieser Vorgang kann die Spitze des Durchgangsfiihrungsdrahts, der von der Sekundirzugangsstelle in der rechten
Oberarmarterie eingefiihrt wurde, zur Auflenseite des Korpers durch den vaskuldren Zugang in der
Oberschenkelarterie fiihren, und die Vorbereitung fiir das Durchgangsverfahren ist abgeschlossen. Das
Durchgangsverfahren kann ohne Verwendung eines Schlingenkatheters durchgefiihrt werden. In diesem Fall ist das
Einfiihren einer Einfiihrhiilse in die Oberschenkelarterie nicht notwendig, und es ist das Operationsverfahren
einzuhalten, das in der jeweiligen Einrichtung der Standard ist.

Wenn der Zugang von der rechten Oberarmarterie nicht hergestellt werden kann, kann das Durchgangsverfahren von
der linken Oberarmarterie nur dann durchgefiihrt werden, wenn die Behandlung ohne das Vorschieben der Spitze der
Einbringhiille von der Gabelung der linken Schliisselbeinarterie zur proximalen Seite moglich ist.

Einbringen des Stentgrafts

Entfernen Sie die in den vaskuldren Zugang eingesetzte Einfiihrhiilse und verschlieBen Sie gleichzeitig die
proximale und distale Seite des vaskuldren Zugangs mit einer Pinzette, und belassen Sie nur den
Durchgangsfiihrungsdraht. Fithren Sie den Durchgangsfithrungsdraht in das Fiihrungsdrahtlumen an der Spitze der
Einbringhiilse des Stentgrafts und ziehen Sie ihn am Rand der Einbringhiilse des Stentgrafts aus dem Y-Stecker
heraus.

Schneiden Sie den vaskuldren Zugang an der Stelle, an der die Einfiihrhiilse eingefiihrt wurde, teilweise ein und
fithren Sie die Einbringhiille unter Fiihrung mit dem Durchgangsfiihrungsdraht vorsichtig in das Blutgefd ein. Zu
diesem Zeitpunkt sollte der Kontakt zwischen Geféflinnenwand und Einbringhiille mithilfe eines Stauschlauchs
komplett verschlossen werden, um Blutungen im Raum zwischen der GefaBBinnenwand und der Einbringhiille zu
vermeiden.

Schieben Sie die Einbringhiille nach dem Einbringen in das Blutgefaf3 unter Rontgen-Angiographie und bei richtig
eingestellter Spannung des Durchgangsfithrungsdrahts bis zur geplanten Implantationsposition, indem Sie sowohl an
der proximalen als auch an der Distalseite ziehen.

Wenn die Spitze der Einbringhiille die Zone 2 erreicht, ist die Spannung des Durchgangsfiihrungsdrahts so
einzustellen, dass die Spitze der Einbringhiille nicht die Seite mit stirkerer Biegung des Bogens beschéadigt. Wenn
die Spitze der Einbringhiille die Zone 0 erreicht, muss der Fithrungsdraht in der aufsteigenden Aorta im
durchhidngenden Zustand gehalten werden. Nur in diesem Zustand des Fithrungsdrahts darf die Einbringhiille nach
vorne geschoben werden.

Vorsicht: Wenn beim Einsetzen einer Einbringhiille in die Implantationsposition ein Widerstand zu spiiren ist, stoppen

3)

Sie das Vorwartsschieben und suchen Sie unter Rontgen-Fluoroskopie nach der Ursache fiir den Widerstand. Bei
Nichtbeachtung kann es zu einer vaskularen Verletzung, einer Beschadigung des Stentgraft-Systems, einem Ablosen
der Beschichtung des Durchgangsfiihrungsdrahts und weiteren Komplikationen kommen. Ziehen Sie nicht zu stark
am Durchgangsfiihrungsdraht. Bei Nichtbeachtung kann es zu einer vaskuldren Verletzung, Schaden am Stentgraft-
System und einem Bruch des Flihrungsdrahtes kommen.

Kontrastbildgebung zur Uberpriifung und Implantation des Stentgrafts

Setzen Sie einen Fithrungsdraht (fiir die angiographische Katheterfithrung) neu aus der Einfiihrhiilse an der
Sekundérzugangsstelle ein und fiihren Sie einen angiographischen Katheter in die thorakale Aorta ein. Fithren Sie
anschlieBend zur Uberpriifung eine Kontrastbildgebung an der Stelle durch, an der der Stentgraft implantiert werden
soll.

Vorsicht: Uberzeugen Sie sich erneut davon, dass die Ausfiihrung des ausgewéhlten Stentgrafts geeignet ist, indem Sie

die Vorder- und Riickseite der Lasion unter Fluoroskopie tiberpriifen.

Bestimmen Sie mit Hilfe der Rontgenmarker des Stentgrafts als Markierungen die Implantationsposition des
Stentgrafts, indem Sie die pridoperativ geplante Implantationsposition zur Bestédtigung mit den DSA-Bilddaten
vergleichen. Uberpriifen Sie auBerdem, ob die Drehrichtung geeignet ist.

Losen Sie nach der Bestimmung der Implantationsposition die SG-Mutter, die den Innenstab sichert, halten Sie den
SG-Hub der Einbringhiille fest und schieben Sie sie langsam in Pfeilrichtung, wie in der nachstehenden Zeichnung
angegeben, wihrend Sie die Position der Rontgenmarker des Stentgrafts unter Rontgen-Fluoroskopie tiberwachen,
und setzen Sie den Stentgraft schrittweise ein.
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(Abbildung)

SG-Mutter
SG-Hub e ) o Innenstab
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\ i’/Sichern

SG-Hub: Nabe fiir den Stentgraft
SG-Mutter: Mutter fiir den Stentgraft

Vorsicht: Wenn der Stentgraft in einem Kriimmungsbereich wie der aufsteigenden Aorta, dem Aortenbogen implantiert
wird, muss die Einbringhtille an der groBeren Krimmungsseite verbleiben, wenn der Stentgraft freigegeben wird.
Wenn die Einbringhiille beim Einsetzen nicht entlang und auf der gréBeren Kriimmung liegt, erhéht sich das Risiko
einer Malapposition. [Das Auftreten einer Malapposition kann zu einer Aufweitung des Stentgrafts, zum Kollaps des
Stentgrafts und zum Bruch des Grundgertists fiithren]

Vorsicht: Nach dem Start der Freigabe des Stentgrafts sollte der Operateur die Position der Implantation (z. B. die
Fensterung) fein anpassen, indem die Einbringhtille unter riickwarts gerichtetem Durchblutungsdruck manipuliert
wird. (Eine geringfiigige Anpassung ist moglich, bis der 4. Stent freigegeben wird)

Vorsicht: Wenn sich die Position des sekundéren Innenstabs verdndert, verschiebt sich auch die Position des Stentgrafts.
Eine schnelle Bewegung des Innenstabs kann den Stentgraft von der geplanten Implantationsposition entfernen und
den Innenstab verbiegen, was dazu fiihrt, dass der Stentgraft nicht erfolgreich eingesetzt werden kann.

+  Wenn ein hoher Widerstand zu spiiren ist, sobald sich die AuBenhiille bewegt, zichen Sie den SG-Hub langsam
zurilick, nachdem Sie den Innenstab in der Ndhe der SG-Mutter festhalten. Sobald der Stentgraft aus der AuBenhiille
freigesetzt ist, kann er nicht zuriickgeholt werden.

» Entfernen Sie nach der Freigabe und Einsetzung des Stentgrafts unter Rontgen-Fluoroskopie die
Stabilisierungsleitung aus dem Y-Stecker. Das Herausziehen der Stabilisierungsleitung muss bei fest gesichertem
Innenstab durchgefiihrt werden, damit sich der Stentgraft nicht verschiebt.

» Ziehen Sie nach dem Einsetzen des Stentgrafts und der Entfernung der Stabilisierungsleitung den Innenstab langsam
zur Distalseite und 16sen Sie die Spitze der Einbringhiille vom Haken des Stentgrafts. (Wenn eine Ausfithrung
verwendet wird, bei der der Haken des Stentgrafts nicht an der Spitze der Einbringhiille befestigt wird, entfallt dieser
Schritt.)

» Ziehen Sie langsam und vorsichtig am Innenstab, damit sich die Spitze der Einbringhiille sich nicht am implantierten
Stentgraft verfangt, und ziehen Sie die Spitze in die AuBlenhiille zuriick. Ziehen Sie die SG-Mutter fest, um den
Innenstab zu sichern und entfernen Sie die Einbringhiille.

Vorsicht: Wenn die Einbringhiille entfernt wird, muss dies sorgfaltig und mit einem vergroBerten Sichtfeld fiir die
Fluoroskopie erfolgen. Ein unvorsichtiges Vorgehen, wie z. B. ein schnelles Herausziehen, ohne das fluoroskopische
Bild zu priifen, kann dazu fiihren, dass die Spitze sich im Grundgeriist des Stents verfangt und zu einer Verformung
des Grundgertists und/oder dazu fiihren, dass sich der implantierte Stentgraft verschiebt, was zu ernsten
unerwiinschten Ereignissen fithren kann. Wenn die Einbringhtille an der Seite mit geringerer Biegung des
Aortenbogens nach hinten gezogen wird, ist besondere Aufmerksamkeit erforderlich.

»  Wenn das proximale Ende des Stentgrafts die Zone 0 erreicht, sollte der Durchgangsfiihrungsdraht innerhalb der
aufsteigenden Aorta weiter durchhéngen, wenn die Einbringhiille entfernt wird. Wenn der Durchgangsfiihrungsdraht
gespannt ist, kann sich der Stentgraft zur Distalseite verschieben. Achten Sie darauf, den Durchgangsfiihrungsdraht
nicht zu spannen, wenn er entfernt wird.

+  Wenn das proximale Ende des Stentgrafts die Zone 1 erreicht oder sich der proximalen Seite weiter ndhert, muss der
Puls der rechten und der linken Halsschlagader unmittelbar nach dem Einsetzen des Stentgrafts durch Abtasten oder
auf andere Weise gepriift werden. Wenn kein Puls festgestellt werden kann, konnte die linke Halsschlagader oder die
brachiozephale Arterie aus irgendeinem Grund abgedeckt sein. Eine angemessene Behandlung sollte sofort
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durchgefiihrt werden.

Wenn mehrere Stentgrafts implantiert werden, wiederholen Sie den Vorgang. Wenn der 2. oder ein weiterer
Stentgraft eingesetzt oder entfernt wird, lassen Sie die ndtige Vorsicht walten, um zu verhindern, dass die
Einbringhiille mit dem implantierten Stentgraft in Beriihrung kommt.

Vorsicht: Beim Durchgang durch zuvor implantierte Stentgrafts, die in stark gewundenen Gefa3en platziert sind, ist ein

(4)

besonders sorgfaltiges Vorgehen erforderlich, da das Risiko einer Bertihrung des Grundgertsts durch die
Einbringhtille erhoht ist. [Es kann zu Verformungen des Grundgertists des Stents und/oder einer Verschiebung des
implantierten Stentgrafts kommen, die zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fiithren konnen.]

Fiihren Sie einen angiographischen Katheter aus der Einfiihrhiilse an der Sekundirzugangsstelle ein, fiihren Sie die
Angiographie an den erforderlichen Stellen durch und iiberpriifen Sie, ob der Stentgraft an der geplanten Stelle
implantiert und ausreichend erweitert wurde, und ob eine Endoleckage festzustellen ist. Uberpriifen Sie, ob der
Blutfluss in den Hauptverzweigungsgeféaflen angemessen ist, die nicht abgedeckt werden sollen.

Wenn der Blutfluss in den Hauptverzweigungsgefiaen unzureichend ist, die nicht abgedeckt werden sollen, muss
sofort eine angemessene Behandlung durchgefiihrt werden.

Wenn die Expansion des Stentgrafts unzureichend ist, wenn eine Endoleckage vom Typ I oder Typ III beobachtet
wird, oder falls erforderlich, fithren Sie eine geeignete Behandlung durch, wie beispielsweise eine Expansion mit
dem Ballonkatheter, eine Embolisation mit Spiralen, die Implantation eines zusétzlichen Stentgrafts und Weiteres.
Wenn eine Expansion mit dem Ballonkatheter durchgefiihrt wird, lassen Sie Vorsicht walten, damit der Stentgraft
sich nicht aus der geplanten Position verschiebt, was durch die Bewegung des Ballonkatheters durch den Blutfluss
verursacht werden kann. Wenn der Stentgraft Zone 0 nicht erreicht, wird empfohlen, den Ballonkatheter mithilfe
eines Durchgangsfiihrungsdrahts zu erweitern, indem die Spannung angemessen angepasst wird.

Wenn der Stentgraft die Zone 0 erreicht und eine Expansion mit dem Ballonkatheter erforderlich ist, weil der
Durchgangsfiihrungsdraht nicht gespannt werden kann, wird empfohlen, den Ballonkatheter mithilfe eines steifen
Fiihrungsdrahts an die geplante Stelle einzusetzen und den steifen Fiihrungsdraht sicher zu halten, wahrend der
Ballonkatheter erweitert wird.

Implantation eines Stentgrafts mit Fensterung(en)

Das Verfahren zum Implantieren eines Stentgrafts mit Fensterung(en) ist im Prinzip das gleiche. Uberpriifen Sie die
Position der Fensterung(en) des Stentgrafts prioperativ und vorsichtig. Uberpriifen Sie wiihrend der Operation die
Position der Fensterung(en) an den Positionen der Rontgenmarker und lassen Sie Vorsicht walten, dass die
Bogenverzweigungsgefifie nicht unerwartet abgedeckt werden.

Wenn das proximale Ende des Stentgrafts die Bogenverzweigungsgeféalie erreicht, die nicht abgedeckt werden
sollen, iiberpriifen Sie den Blutfluss im Bogenverzweigungsgefil durch sofortige Uberpriifung des Pulses in der
Halsschlagader durch Abtasten und sofortige Angiographie. Wenn kein Blutfluss festgestellt werden kann, muss
sofort eine geeignete Behandlung durchgefiihrt werden.

Vorsicht: Eine Okklusion des Bogenverzweigungsgefées kann zu einem Risiko eines ernsthaftes Ereignisses flihren,

6.7.

wie Tod oder Hirninfarkt.

Zugangsstelle schlieRen

Entfernen Sie nach dem Abschluss der Stentgraft-Implantation die Fithrungsdrdhte und alle begleitenden Gerite wie

Einfiihrhiilsen und andere Geréte an allen Stellen unter Rontgen-Fluoroskopie nach dem Standardverfahren, und fithren

Sie das Verndhen, die Blutstillung und Desinfektion an den Zugangsstellen in geeigneter Weise durch.

7. Hinweise fur die ordnungsgemaie Verwendung

7.1.

Wichtige grundlegende Vorsichtsmalinahmen

Dieses Geriit ist stets unter Rontgen-Fluoroskopie von Arzten anzuwenden, die im Einsetzen von Stentgrafts und
perkutaner transluminaler Angioplastie qualifiziert sind. In Féllen mit der Mdglichkeit eines unerwiinschten
Ereignisses oder einer lebensbedrohlichen Komplikation, sollte das Einsetzen des Stentgrafts in einem Krankenhaus
durchgefiihrt werden, in dem chirurgische Mafinahmen sofort eingeleitet werden konnen.

Um die begleitenden Medikationen und medizinischen Gerite sicher zu verwenden, sollte vor der Verwendung die
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Gebrauchsanweisung fiir den Einsatz dieser Medikamente oder Geriéte sorgfiltig gelesen werden und tiberpriift
werden, ob eine Abnormalitdt bei den Medikamenten oder den Geréten vorliegt.

Wenn ein Widerstand zu spiiren ist, wihrend ein Fiihrungsdraht, eine Einfiihrhiilse oder ein Einbringkatheter
eingefiihrt wird, stoppen Sie das Einfiithren und suchen Sie nach der Ursache fiir den Widerstand. [Da Gefafle und
der Einbringkatheter beschiadigt werden kdnnen]

Die Ergebnisse der klinischen Studie dhnlicher Medizinprodukte zeigen, dass die Gefahr von Schlaganfillen
(Hirninfarkt und Hirnblutung) durch Verwendung von gefensterten Spezifikationen erhoht wird. Arzte, die
die gefensterte Ausfithrung verwenden, miissen verstehen, dass bei diesen im Vergleich zu ungefensterten,
herkémmlichen Ausfiithrungen ein hoheres Risiko von Schlaganfillen besteht, und miissen diesen Punkt
besonders beachten.

Wenn eine gefensterte Ausfiihrung ausgewahlt wird, ist daher die Anwendungsuntersuchung sorgfaltig unter
Abwagung des Schlaganfallrisikos (Hirninfarkt und Hirnblutung) durchzufiihren. [Weitere Informationen finden Sie
unter 10 ,,Ergebnisse der klinischen Studie®]

Da in den Ergebnissen der klinischen Studie eines dhnlichen Medizinprodukts flir ein Thorax-Aortenaneurysma
beobachtet wurde, dass das Risiko einer Ausweitung des Aneurysmadurchmessers 1 Jahr oder spater nach der
Implantation héher wird, wenn die Lange des normalen Gefafles zwischen der Gabelung der linken Halsschlagader
und dem Aortenaneurysma 21 mm oder weniger betrdgt (die Lange des normalen Gefalles zwischen der Gabelung
der linken Schliisselbeinarterie und dem Aortenaneurysma ist 21 mm oder weniger, wenn die linke
Schliisselbeinarterie nicht abgedeckt ist), muss dieses Gerit sorgfiltig angepasst werden und die Nachsorge nach der
Implantation muss mit besonderer Sorgfalt durchgefiihrt werden, beispielsweise durch CT-Bildgebung mit
Kontrastmittel oder hdufigeren Untersuchungen. (Wann und wie die Nachsorge durchgefiihrt wird, sollte auf dem
Protokoll eines jeden Krankenhauses basieren. In der klinischen Studie eines dhnlichen medizinischen Gerits wurde
die erste Nachuntersuchung bei der Entlassung durchgefiihrt, und die Uberwachung wurde nach 3 Monaten, 6
Monaten, 12 Monaten, anschlielend jéhrlich wiederholt.)

Im Falle einer Expansion des Aortenaneurysmas sollte die Nachuntersuchung in einem Institut mit einem Facharzt
durchgefiihrt werden, der Erfahrung in der Behandlung von Aortenaneurysmen hat. Zusitzlich sollte der
Aneurysmadurchmesser in regelméfigen Abstinden mittels Bildgebungsdiagnose beobachtet werden.

(1) Vorsichtshinweise vor der Verwendung

Es muss vor der Operation sichergestellt sein, dass alle verwendeten Gerite, inklusive diesem Gerit, ordnungsgemaf
funktionieren. Es muss sichergestellt sein, dass dieses Gerét fiir den Verwendungszweck und das Verfahren geeignet
ist.

Stellen Sie sicher, dass sich der Fithrungsdraht reibungslos durch die Einbringhiille fiihren ldsst, da einige
Fithrungsdréhte in Kombination mit der Einbringhiille schwergéngig werden, wenn die Hiilse durch gewundene
Gefille geht. Da die Hiilsen-Einbringung fiir dieses Gerit prinzipiell mit dem Durchgangsverfahren durchgefiihrt
werden sollte, ist die Verwendung eines Edelstahl-Federfithrungsdrahts nicht zu empfehlen.

Wenn die Verpackung beschidigt oder verunreinigt ist oder Abnormalitdten wie Schaden am Gerat gefunden
werden, verwenden Sie es nicht.

Dieses Geriit ist sofort nach dem Offnen der Verpackung zu verwenden.

Es muss vor dem Gebrauch sichergestellt sein, dass die Grofle dieses Gerits geeignet ist und dass dieses Gerit
kompatibel mit den begleitenden Geriten ist. [Es muss sichergestellt sein, dass ein — vom anatomischen Blickpunkt
aus — Stentgraft mit angemessener Spezifikation gewéhlt wird, indem die prédoperative Bildgebungsdiagnose
angewendet wird.]

Alle Operationen miissen unter aseptischen Bedingungen durchgefiihrt werden.

Vor dem FEinsatz ist ausreichend mit heparinisierter Kochsalzldsung zu spiilen, um die Luft in der Einbringhiille zu
verdriangen. [Es wird empfohlen, dass die Menge an heparinisierter Kochsalzlosung zum Spiilen 100 ml oder mehr
betragt. ]

Dieses Gerit sollte vor Gebrauch in eine Schale eingetaucht werden, in die heparinisierte Kochsalzlosung gegossen
wird, oder leicht mit einem Stiick Mull mit heparinisierter Kochsalzlosung abgewischt werden, um die
Schmierleistung der hydrophilen Beschichtung der Auenhiille zu verbessern. [Wenn eine trockene Auflenhiille in
einen Korper eingefiihrt wird, wird die Schmierleistung beeintrachtigt und der Widerstand beim Einfiithren wird
grofler, was zu einer geringen Funktionstiichtigkeit und Schiden an BlutgefdBen fiihren kann.]

Seien Sie beim Abwischen dieses Gerédts mit einem Stiick Mull besonders vorsichtig. Benutzen Sie keine

SG-IFUCMD-02
28



Uberarbeitung: 04. Okt. 2021

alkoholgetrinkte Baumwolle, um die Oberfliche dieses Geréts abzuwischen. [Bei Nichtbeachtung kann sich die
hydrophile Beschichtung auf der Oberflédche ablosen, was zu einer niedrigeren Einsetzleistung des Katheters fiihrt
oder den Katheter beschddigen kann.]

(2) Vorsicht wihrend des Implantationsverfahrens

+ Ein geeigneter Blutgerinnungshemmer und ein Vasodilatator sind vor dem Einsetzen dieses Gerits zu verabreichen,
und wihrend der Operation muss ein geeigneter Blutgerinnungshemmer verabreicht sowie eine Blutdruckkontrolle
durchgefiihrt werden. Ein systemischer Gerinnungshemmer ist auf der Grundlage der Krankenhausvorschriften oder
der Entscheidung des Arztes anzuwenden, und wenn Heparin kontraindiziert ist, muss ein anderer
Blutgerinnungshemmer ausgewéhlt werden.

+  Wenn dieses Gerit vorwérts und riickwérts entlang eines Fithrungsdrahtes verschoben wird, lassen Sie Vorsicht
walten, damit die AuBBenhiille nicht geknickt wird und keine Blutgefde beschidigt werden.

» Es st zu liberwachen, dass keine Abnormalitit an diesem Gerét und beim Patienten auftritt. [Wenn eine
Abnormalitét festgestellt wird, muss eine geeignete Behandlung wie die Entfernung dieses Gerits durchgefiihrt
werden, so dass der Patient sicher ist.]

» Die nachfolgende Expansion im Stentgraft mit einem Ballonkatheter muss sorgfaltig durchgefiihrt werden. [Der
Ballon kann wéhrend der Expansion durch den Blutfluss zuriickgeschoben werden, was zu einer Verschiebung des
Stentgrafts fiihren kann.]

7.2. Interaktion

Magnetresonanztomographie (MRT)

Die Ergebnisse einer nichtklinischen Studie mit einem dhnlichen Medizinprodukt unter den vorgegebenen Bedingungen der
Nutzung eines MRT-Gerits, Doppelte Geschwindigkeit 1.5T, hergestellt von GE, zeigen, dass dieser Stentgraft mit MR-
Bildgebung kompatibel ist. Die Bedingungen sind wie folgt beschrieben:

Magnetische Feldstirke: 1,5 T (Tesla)
Gradientenfeld: 400 G (Gauss)/cm
MR-Bildgebung fiir 15 Minuten oder kiirzer bei spezifischer Absorptionsrate (SAR) von 3,77 W/kg

* In einer nichtklinischen Studie wurde bei einer 15-miniitigen MRT-Aufnahme unter den oben beschriebenen MRT-
Aufnahmebedingungen keine Verschiebung des Stentgrafts beobachtet. Die Sicherheit dieses Gerits kann nicht
gewihrleistet werden bei MRT-Aufnahmen mit einer magnetischen Feldstarke von mehr als 1,5 T oder einem
Gradientenfeld von 400 G/cm oder hoher.

* Als Ergebnis der MRT-Aufnahme in der nichtklinischen Studie mit 3 {iberlappenden Stentgrafts, die in der
nichtklinischen Studie unter den oben beschriebenen MRT-Aufnahmebedingungen durchgefiihrt wurde, wurde ein
Temperaturanstieg des Stent-Abschnitts von 3,19 Grad oder weniger beobachtet.

* In der Beurteilung von Bildartefakten in der nichtklinischen Studie unter den oben beschriebenen MRT-
Aufnahmebedingungen wurde ein Artefakt von bis zu 16,5 cm am Rand des Stentgrafts beobachtet.

Vorsicht: Die oben erwihnte nichtklinische Studie wurde mit einem dhnlichen Medizinprodukt durchgefiihrt, dem ,,Najuta-
Thoracic-Stent-Graft-System*. Eine Kombination mit einem anderen Gerit wurde nicht getestet.

7.3.  Fehler und unerwtinschte Ereignisse

Potenzielle Fehler und unerwiinschte Ereignisse durch die Nutzung dieses Geréts werden im Folgenden dargestellt. Wenn einer
der nachfolgend aufgefiihrten Fehler und unerwiinschten Ereignisse beobachtet wird, muss sofort eine geeignete Behandlung
durchgefiihrt werden.
(1) Fehler
Die folgenden Fehler konnen durch Verwendung dieses Geréts auftreten.

» Schwierigkeiten bei Katheter-Operationen

» Schwierigkeiten beim Freigeben und Einsetzen des Stentgrafts

» Positionsfehler Implantat

» Implantationsfehler

*  Verdrehen oder Knicken des Stentgrafts

»  Bruch des Implantatmaterials
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Beschidigung oder Verformung des Stentgraft-Grundgeriists
Verschiebung des Stentgrafts

Verformung oder Beschddigung des Einbringsystems
Gleichzeitige Ballonruptur

Thrombose des Stentgrafts

(2) Unerwiinschtes Ereignisse

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse kdnnen bei Nutzung dieses Geréts auftreten.

Vaskuldre Komplikation

Thrombose

Thromboembolie

Okklusion (Arterie und Vene)
Vaskulére Dissektion oder Durchbruch
Okklusion von Kollateralgefdf3en
Vaskulére Ischdmie

Gewebenekrosen

Amputation

Neurologische Komplikation

Uberarbeitung: 04. Okt. 2021

Entweder als Querschnittslaihmung oder Paraparese, oder Riickenmarkischdmie mit mehreren Symptomen

Schlaganfall

Transitorische ischdmische Attacke (TIA)
Neuropathie

Blindheit

Andere unerwiinschte Ereignisse

Tod

Umstellung auf chirurgischen Eingriff
Bruch des Gefdles/Aneurysmaerweiterung
Endoleckage

Nierenversagen

Infektion und Fieber

Blutverlust/Hamorrhagie

Magen-Darm-Komplikationen (darunter Darmerkrankungen wie paralytischer Darmverschluss, voriibergehende

Ischdmie, Infarkt, Nekrosen)
Darmischédmie

Lungenkomplikation
Wundheilungskomplikationen
Odem

Herzversagen/Herzinfarkt
Unbheilbarer Bluthochdruck
Wunddehiszenz

Aortische Fistel

Schmerz

Narkose-Komplikationen

Impotenz

Gerinnungsstorung

Gewebetrauma

Niedriger Blutdruck

Hématom

Claudicatio

Lymphatische Komplikation/Folgen
Bewusstseinsveranderung
Arrhythmie, die neue Medikamente oder Behandlung erfordert
Erosion mit Fistel oder Pseudoaneurysma
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» Allergie auf dieses Gerit, Kontrastmittel oder begleitende Medikationen
+ UbermiBige oder unangemessene Strahlenbelastung

7.4. Risiken und Vorteile

Die verbundenen Gefahren konnen eingeteilt werden in Gerétefehler (z. B. Bruch des Stents, GefdB3schédden durch gebrochenen
Stent), vaskuldre Komplikationen (z. B. Thrombosen, Thromboembolien), neurologische Komplikationen (z. B.
Querschnittslihmungen, Paraparesen, Schlaganfille), sonstige unerwiinschte Ereignisse (z. B. Endoleckagen, Allergien). Diese
Risiken einer endovaskuldren Reparatur miissen gegen die mit aktuellen Alternativbehandlungen einer Thorax-
Aortenerkrankung verbundenen Risiken abgewogen werden. Die Implantation des Najuta-CMD-Thoracic-Stent-Graft-Systems
ist wahrscheinlich ein weniger invasives Verfahren als eine offene chirurgische Reparatur. Daher kénnen die klinischen
Vorteile fiir Patienten, die mit diesem Gerét behandelt werden, unter anderem in kiirzeren Anésthesie-Zeiten, kiirzeren
Operationszeiten, geringerem Blutverlust wiahrend des Verfahrens liegen, die Inzision ist klein und der Schmerz geringer als
bei einer offenen chirurgischen Reparatur.

7.5.  Anwendung bei schwangeren und stillenden Frauen sowie in der Padiatrie

(1) Anwendung bei schwangeren und stillenden Frauen
Die Anwendung bei schwangeren und stillenden Frauen ist kontraindiziert (siche im Abschnitt ,,Kontraindikation®).

(2) Anwendung bei padiatrischen Patienten
Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Gerits fiir padiatrische Patienten wurde nicht bewertet.

7.6. Weitere Vorsichtshinweise

*  Wenn dieses Geridt nach dem Gebrauch entsorgt wird, achten Sie darauf, nicht die Umwelt zu kontaminieren. Dieses
Gerdt muss ordnungsgemal als medizinischer Abfall entsorgt werden, um Infektionen durch Blut zu verhindern.

 Dieses Gerit ist ein fiir Arzte bestimmtes Produkt und ist unter der Leitung eines Arztes zu verwenden. Dieses Geriit darf
nicht fiir andere Zwecke verwendet werden.

*  Vergewissern Sie sich, dass dieses Gerét nicht beschidigt ist, keine Verbindungen gel6st sind, kein Blut austritt usw.,
wenn es regelméaBig benutzt wird.

*  Organische Losungsmittel wie Alkohol, Desinfektionsmittel, Fettemulsionen diirfen nicht auf dieses Gerét aufgetragen
werden. Bei Nichtbeachtung kdnnen die Kunststoffmaterialien dieses Geréts angegriffen werden und dementsprechend
Beschadigungen an diesem Gerét verursacht werden. 1,2)

*  Wenn Schédden wie Rissbildung an diesem Gerit festgestellt werden, oder wenn Komponenten wie die Spitze fehlen,
muss das Produkt sofort durch ein neues ersetzt werden.

* In Féllen, in denen die linke Schliisselbeinarterie bei der Verwendung dieses Gerits abgedeckt wird, sollte bei Patienten,
bei denen die Gefahr einer Ausweitung des Durchmessers der Lésion durch den Blutdruck aus der linken
Schliisselbeinarterie in die Lasion besteht, bei Bedarf eine Embolisation mit Spiralen am Ursprung der linken
Schliisselbeinarterie in Betracht gezogen werden.

* Es sollte beachtet werden, dass die notwendige Vorlaufzeit zur Beschaffung einer gleichen Ausfiihrung als Reserve 4
Wochen betrégt. (Falls eine andere Ausfiihrung verwendet oder die Messung wiederholt wird, ist eine langere Vorlaufzeit
erforderlich)

8. Informationen fiir die Patientenberatung

Arzte und medizinisches Personal sollten bei der Patientenberatung iiber dieses Geriit und seine Anwendung die folgenden
Punkte beachten. Notwendige und angemessene Informationen sollten dem Patienten von Arzten und medizinischem Personal
zur Verfiigung gestellt werden.

*  Unterschied zwischen endovaskulédrer Reparatur und offener Chirurgie, insbesondere das Risiko fiir jede Behandlung.

* Risiko und Nutzen der offenen Chirurgie und endovaskuldren Reparatur und andere mogliche Behandlungen von
GefaBkrankheiten.

* Esist moglich, dass eine zusitzliche endovaskulidre Behandlung oder eine Umstellung auf offene Chirurgie erforderlich
ist.
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* Die langfristige Wirksamkeit und Sicherheit der endovaskuldren Reparatur unter Anwendung eines Stentgrafts ist nicht
nachgewiesen worden.

* Patienten miissen eine postoperative Nachuntersuchung erhalten, einschlielich der Bildgebung des Gerits, auch, wenn
der Patient keine Symptome wie Schmerzen, Lahmungen, Heiserkeit zeigt.

* Der Patient muss das medizinische Personal informieren, dass ihm oder ihr ein Stent implantiert wurde, wenn er oder sie
eine MRT erhilt.

Einzelheiten und weitere Informationen sind im KAWASUMI-Patienteninformationsblatt beschrieben. Es wird empfohlen,
dass Arzte oder medizinisches Personal die Broschiire verwenden, um den Patienten die notwendigen Informationen zur
Verfligung zu stellen.

Dariiber hinaus miissen zusétzliche oder spezifische Risiken je nach klinischem Zustand und Erkrankungsgeschichte des
Patienten angesprochen werden.

9. Bildgebungsdiagnose
9.1. Grundsatzlich

» Die praoperative Untersuchung sollte innerhalb von maximal 6 Monaten vor der Operation unter Verwendung des zuletzt
aufgenommenen Bildes durchgefiihrt werden.

* Die Patienten, deren Aortenaneurysma mit diesem Gerét behandelt wird, sollten eine Nachuntersuchung erhalten. Eine
Computertomographie (CT/CTA) sollte fiir alle Patienten mindestens einmal im Jahr durchgefiihrt werden, auch wenn
klinische Symptome wie Schmerzen, Taubheit oder Heiserkeit nicht beobachtet werden, um den Zustand des
implantierten Stentgrafts zu iiberpriifen und die GroBe des Aneurysmas zu bewerten. Eine mehrachsige Diagnose wird
empfohlen, um den Zustand der Aneurysmaerweiterung zu beurteilen.

» Fiir Patienten mit einer renalen Storung oder Kontrastmittelallergie, wird eine Bildgebungsdiagnose mit MRT
(Magnetresonanztomographie) oder Thoraxrontgenbild (aus drei Richtungen: frontal, seitlich links, 45° linke hintere
Schriglage (LAO)) empfohlen.

»  Fiir Patienten mit bestimmten klinischen Befunden (wie Endoleckage, Erweiterung des Aneurysmas) ist eine
umfangreiche Bewertung erforderlich. Dementsprechend sollte eine zusétzliche endovaskuldre Behandlung oder
Umstellung auf die Thorakotomie in Betracht gezogen werden, oder hiaufigere Nachuntersuchungen sind erforderlich.

*  Fiir die Beurteilung von Endoleckagen wird die Mehrphasen-CT-Angiographie-Erfassung in variablen Zeitabstinden
empfohlen. Eine Angiographie sollte nicht nur in der frithen Phase, sondern auch in der Verzégerungsphase durchgefiihrt
werden. Die Angiographie in der Verzogerungsphase sollte etwa 60 Sekunden nach Beendigung der frithen Bildgebung
gestartet werden.

9.2. Kontrastverstarkte CT-Bildgebung fur die Vorbehandlung

*  Um die morphologische Anwendung dieses Gerits zu bestétigen oder eine geeignete Ausfithrung auszuwihlen, werden
hochprézise kontrastverstirkte CTA-Daten benotigt
* Die Bedingungen sind unten aufgelistet
- Schnittbild CT-Schnittstérke: 2 mm oder weniger
- Bildgebungsphase: Frithe Phase, Verzogerungsphase*
*  FEine Bildgebung in der Verzogerungsphase ist nur bei Nachuntersuchungen erforderlich. Die Angiographie in der
Verzogerungsphase sollte etwa 60 Sekunden nach Beendigung der frithen Bildgebung gestartet werden.
- Andere sollten entsprechend des Protokolls jeder Einrichtung eingerichtet werden.

10. Die Ergebnisse der klinischen Studie

Um die Wirksamkeit und Sicherheit der Thorax-Aortenaneurysma-Reparatur unter Verwendung eines dhnlichen Gerits, des
Najuta-Thoracic-Stent-Graft-Systems, zu bewerten, wurde eine prospektive multizentrische klinische Studie (Gesamtzahl der
Implantationen: 117) in Japan filir Patienten mit thorakalen Aortenaneurysmen durchgefiihrt.

Diese klinische Studie (Testgruppe) war entblindet, und die Wirksamkeit und Sicherheit wurde mit den historischen
Kontrolldaten (vergangene Chirurgie-Ergebnisse in der japanischen Erwachsenenherzchirurgie-Datenbank) als Kontrollgruppe
verifiziert. Die Sicherheitsiiberpriifung wurde in der Gruppe, flir die das Matching durchgefiihrt wurde, mit einem Propensity-
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Score im Hinblick auf die Anpassung von Stentgraft und chirurgischem Eingriff.

Analyse der Wirksamkeit

Primirer Endpunkt: Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Aneurysma-Behandlung

Die Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Aneurysma-Behandlung in der Testgruppe betrug 97,3 %. Der Wert in der
Kontrollgruppe (Ergebnisse der offenen Chirurgie) betrug 96,2 %, somit wurde die Testgruppe bei einem Grenzwert von 10 %
als nicht unterlegen erwiesen. Wie oben erwédhnt wurde die Wirksamkeit dieses Geréts seinem Hauptzweck nach bestétigt.

Sicherheitsanalyse

Sekundérer Endpunkt: Hauptkomplikation

Hauptkomplikationen in der Testgruppe, in der das Matching durchgefiihrt wurde, betrugen 7,5 %, und das Verhéltnis in der
Kontrollgruppe (Ergebnisse der Chirurgie) in der das Matching durchgefiihrt wurde, war 20,8 %. Das 95% -Konfidenzintervall
fiir den Unterschied lag bei -26,3 bis -0,3, und die Testgruppe wurde als {iberlegen bestatigt.

Zweiter Endpunkt: Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Operation

Die postoperative Uberlebensrate nach 12 Monaten in der Testgruppe, in der das Matching durchgefiihrt wurde, betrug 96,2 %,
und die Rate in der Kontrollgruppe (Ergebnisse der offenen Chirurgie), in der das Matching durchge fiihrt wurde, lag bei

90,4 %. Das 95%-Konfidenzintervall fiir den Unterschied betrug -3,7 bis -15,3, und die Testgruppe wurde nicht als iiberlegen
erwiesen, aber die postoperative Uberlebensrate nach 12 Monaten war in der Testgruppe hoher.

Brauchbarkeits-Analyse

Operationszeit, Intensivstationsaufenthalt, Startzeit der Einnahme und Krankenhausaufenthalt wurden zwischen der Test- und
Kontrollgruppe verglichen, in denen das Matching durchgefiihrt wurde. Im Ergebnis war die Testgruppe iiberlegen (P<0,01
bzw. P=0,02) bzgl. der kiirzeren Operationszeit, des Intensivstationsaufenthalts und des Krankenhausaufenthalts. Die oben
gemachten Angaben zeigen, dass die Brauchbarkeit der endovaskuldren Reparatur mit diesem Gerét im Vergleich zur Chirurgie
liberlegen ist.

Vorsicht: Die oben erwihnte klinische Studie wurde mit einem dhnlichen Medizinprodukt durchgefiihrt, dem ,,Najuta-
Thoracic-Stent-Graft-System*.
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Tabelle 1. Auftreten von Hauptkomplikationen beim dhnlichen medizinischen Gerdt Najuta-Thoracic-Stent-Graft-System

Innerhalb von 30 Tagen nach der Operation | 30 Tage bis 12 Monate nach der Operation
Gesamt Mit Ohne Gesamt Mit Ohne
Fensterung(en) | Fensterung(en) Fensterung | Fensterung
Alle Todesfalle 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Aneurysma-Mortalitét 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Herzerkrankungen, die 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
chirurgische Behandlung (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
erfordern
Langfristige kiinstliche 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
Beatmung, die eine (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Tracheotomie erfordert
Neue Nierenerkrankung 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)
Aortische Fistel 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Druck auf benachbarte Organe 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Mesenterialischdmie 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Querschnittslihmung oder 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
Paraparese (2/117) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Lungenembolie 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Zerebrovaskuldre | Hirninfarkt 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
Krankheit (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Hirnblutung 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)
Multiorganversagen 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Ischdmie der unteren 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Extremititen (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Aneurysma-Bruch 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Vaskuldre Verletzung (vaskulére 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
Verletzung, Aortendissektion) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Lager- und Aufbewahrungsverfahren, Gultigkeitsdauer

(1) Lager- und Aufbewahrungsverfahren
Dieses Gerit ist vor direkter Sonneneinstrahlung, UV-Strahlung, hohen Temperaturen und hoher Luftfeuchtigkeit und mit
grofiter Vorsicht bzgl. Wasseraustritt aufzubewahren.

(2) Giiltiger Zeitraum und Ablaufdatum
Beachten Sie das Haltbarkeitsdatum auf der Verpackung. [Durch Selbstzertifizierung (unsere Daten)]
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12. Produktinformation

* 1 Set/Karton
»  Sterilisierung mit Ethylenoxid
* Hergestellt in Japan

13. Informationen zum Hersteller und EU-Vertreter

SB-KAWASUMI LABORATORIES,INC.
d 3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 210-8602, Japan
TEL:+81-44-589-8070

E Medical Technology Promedt Consulting GmbH
AltenhofstraBe 80, 66386 St. Ingbert, Deutschland

Beschreibung der Symbole

“ Hersteller [:E] Gebrauchsanweisung beachten
Generalvertretung in der Européischen % )
EC ht-
Union Nicht-pyrogen
M Herstellungsdatum Nicht wieder sterilisieren
E Haltbarkeitsdatum @ Bei beschadigter Verpackung keinesfalls
verwenden
Chargencode ! Zerbrechlich, vorsichtig behandeln
e
REF Katalognummer HIN Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
0

Trocken halten

3.

| STERILE | EO| Mit Ethylenoxid sterilisiert

—_—
—

Nicht wiederverwenden Aufrecht transportieren

Vorsichtig behandeln @ Zum Offnen keine Klingen verwenden
Menge /ﬂ/ Temperaturgrenze
Vorsicht Doppelt steriles Barrieresystem

Bedingt MR-tauglich

BREIENEC)

14. Material

Die folgenden Materialien und Substanzen werden fiir implantierte Geréte verwendet.

Nr. Komponente Material Ausfiihrung Blutkontakt

(1) | Grundgeriist des Stents Edelstahl A) 0

(2) | Befestigungsring
Hersteller des Edelstahl (SUS316L) B) [

Rontgenkontrastmittels

3)
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Nr. Komponente Material Ausfiihrung Blutkontakt
(4) | Graft Polytetrafluorethylen, ) O
(5) | Naht Polyvinylidendifluorid - O

A) Stentgraft (Grundgertiist des Stents)

Material

Edelstahl

Material

Normen fir medizinisches

(JIS, ISO und ASTM)

ISO 5832-1: Implantate fiir die Chirurgie - Metallische Materialien - Teil 1:

Geschmiedeter Edelstahl

B) Stentgraft (Befestigungsring, Hersteller des Rontgenkontrastmittels)

Material

Edelstahl (SUS316L)

Offentliche Normen anderer

JIS G 4305 kaltgewalzte Edelstahlplatte, Blech und Streifen

C) Stentgraft (Graft)

Material

Polytetrafluorethylen

CAS-Nr., USAN-Name, CSCL-Benachrichtigungs-Nr. CAS-Nr. 9002-84-0

15. Hinweis an den Anwender und/oder Patienten

Wenn der Anwender und/oder Patient von einem Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerit weiB, sollte er dem Hersteller und
der zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaats Bericht erstatten, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist.
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