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Instrukcja uzycia
System stentgraftu klatki piersiowej Najuta CMD
(Wyrob wykonany na zaméwienie)

JEDNORAZOWEGO UZYTKU, Ponowne uzycie tego urzadzenia moze spowodowaé przekazanie choroby
zaréwno pacjentom, jak i uzytkownikom. W przypadku ponownego uzycia urzadzenia wymiary i ksztalt ponownie
uzywanego urzadzenia nie beda zgodne z ksztaltem aorty pacjenta i moze to spowodowa¢ powazne powiklanie,
takie jak choroba naczyn mozgowych, choroba zakrzepowo-zatorowa itp. Ryzyko to moze prowadzi¢ do $mierci.

JALOWY — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

Ostrzezenie
Zastosowanie (pacjent)

(1) Poniewaz obecnie nie jest prowadzona dlugoterminowa dokumentacja dotyczaca zabiegéw wewnatrznaczyniowych
przy uzyciu stentgraftow, nalezy regularnie przeprowadzaé diagnostyke obrazows. Pacjenci, ktorych zmiana zostata
poddana leczeniu przez to urzadzenie, powinni podlega¢ obserwacji w celu oceny stanu implantowanego stentgraftu
i rozmiaru zmiany, nawet jesli dany pacjent nie ma objawéw takich jak bol, paraliz, chrypka.

(2) Poniewaz to urzadzenie jest przeznaczone do implantacji i uzytkowania w naczyniu krwiono$nym i moze
powodowac alergie na metale spowodowana, przez stal nierdzewna, (Fe, Ni, Mo, Cr itp.), nalezy skontrolowaé
skuteczno$é zabiegu wewnatrznaczyniowego u pacjenta z alergia na metale.

(3) Nalezy unikac¢ stosowania tego urzadzenia u pacjenta, u ktérego wprowadzenie koszulki wprowadzajacej nie jest
odpowiednie z powodu okluzji, znaczacego zwapnienia i kretej tetnicy.

(4) Nalezy unika¢ stosowania tego urzadzenia u pacjenta, ktory posiada znaczne zwapnienie, zakrzep przy$cienny lub
przyscienna blaszke miazdzycowa w miejscu, w ktéorym ma zosta¢ zamocowany stentgraft.

(5) Podczas diagnozy przy pomocy CT/CTA w trakcie obserwacji pooperacyjnej, nalezy rozwazy¢ nawet ocene
wieloosiowa, w celu uchwycenia tendencji do powiekszania §rednicy zmiany. [W badaniu klinicznym podobnego
urzadzenia medycznego zaobserwowano ekspansje tetniaka w przypadku tetniaka aorty w kierunku osi ciata.]

(6) W przypadku stosowania w leczeniu rozwarstwienia, przebudowa naczyn krwiono$nych moze zmienié¢ pozycje
fenestracji.

(7) Niewystarczajacy wskaznik przewymiarowania moze zwiekszy¢ czesto$¢ wystepowania EL typu I.

(8) Poniewaz bezpieczenstwo i skuteczno§é nie zostaly ustalone na niektérych wskazaniach dla niestandardowego
urzadzenia, wymagane jest szczegdlne uwzglednienie ryzyka i korzysci.

Operacyjne i kliniczne

(1) Zaklady, w ktorych przeprowadzany jest zabieg wewnatrznaczyniowy przy uzyciu tego urzadzenia, musza, posiadaé
nastepujacy system i infrastrukture:

+ Aparat DSA musi by¢ zainstalowany na sali operacyjnej lub sali angiografii z odpowiednig higiena, w ktoérej mozna
przeprowadzié zabieg w trybie nagtym. Ponadto zaktad musi by¢ wyposazony w system umozliwiajacy operacje
aorty.

» W ramach przygotowan do koniecznosci przejs$cia na zabieg torakotomii podczas zabiegdw implantacji tego
urzadzenia, powinien by¢ obecny odpowiedni sprz¢t medyczny i system medyczny oraz wspotpraca chirurga, ktory
ma do$wiadczenie w chirurgii duzych naczyn.

(2) Lekarze przeprowadzajacy zabieg wewnatrznaczyniowy przy uzyciu tego urzadzenia powinni spelniaé nastepujace
wymagania:

» System stentgraftu klatki piersiowej Najuta CMD powinien by¢ uzywany wylacznie przez lekarzy posiadajacych
wiedze¢ 1 doswiadczenie w zakresie zabiegu wewnatrznaczyniowego, ktorych wymaga producent.

» Lekarze beda posiadaé znaczne doswiadczenie w przeprowadzaniu diagnostyki obrazowej dotyczacej zabiegu
wewnatrznaczyniowego i samego zabiegu wewnatrznaczyniowego (i beda posiada¢ wiedz¢ na temat wyboru
specyfikacji stentgraftow na podstawie informacji uzyskanych z interpretacji radiogramu i obrazow).

» Lekarze powinni ukonczy¢ caty program szkoleniowy lekarzy dla tego Systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta
CMD (obejmujacy wyktad, wizyte i obejrzenie faktycznej operacji lub filmu przedstawiajacego operacje, faktycznej
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operacji klinicznej) dostarczony przez producenta.

(3) W przypadku wystapienia nieprawidlowej pozycji na konicu proksymalnym tego urzadzenia, moze doj$¢ do jego
uszkodzenia lub odksztatcenia. Aby tego uniknaé, w przypadku wyboru specyfikacji nalezy wybra¢ odpowiednie,
dostosowane do wielko§ci naczynia, zwracajac uwage, ze Srednica proksymalna stentgraftu nie powinna by¢
mniejsza niz érednica naczynia, w ktérym urzadzenie jest implantowane. Jesli zaobserwowano uderzajace zle
ustawienie podczas lub po operacji, nawet jesli podczas operacji pod kontrolowanym ci$nieniem krwi nie
stwierdzono fluktuacji stentgraftu, w okresie pooperacyjnym moga, wystapi¢ znaczne wahania i w rezultacie
pekniecie lub zapadniecie stentgraftu. Dlatego w takim przypadku nalezy wykonaé odpowiednie dodatkowe zabiegi
i zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obserwacji. [W klinicznym zastosowaniu podobnego urzadzenia medycznego
potwierdzono, ze przypadek ze znaczna zta pozycja na konicu proksymalnym stentgraftu skutkowal odksztalceniem
i zZtamaniem stentgraftu. Wynika to z faktu, ze krew wlala sie pomiedzy stentgraft a Sciane naczynia, a nastepnie
nastapita fluktuacja i zapadniecie stentgraftu w okresie pooperacyjnym.] [Patrz ,,6.2. Wybdr odpowiedniego
urzadzenia”]

(4) Po rozpoczeciu zaktadania stentgraftu nie nalezy zmienia¢ potozenia stentgraftu (ponownie ustawiaé po catkowitym
rozprezeniu) ani wyciaga¢ go z powrotem do koszulki (ponownie zaktadaé koszulke). Nie nalezy wprowadzac
systemu wprowadzajacego do strony proksymalnej ze stentraftem odstonietym przez koszulke zewnetrzna. [Wynika
to z faktu, ze jesli stentgraft zostanie umieszczony przez pociagniecie, istnieje ryzyko odksztalcenia stentu,
powodujacego niewygodny ksztalt, uszkodzenie naczyn lub wszczepienie stentgraftu w niewlasciwej pozycji.]
[Istnieje ryzyko okluzji odgatezienia naczyn, perforacji ciany aorty spowodowanej przez stentgraft, przecieku,
zapadniecia stentu i innych z powodu niepowodzenia implantacji.]

(5) Poniewaz to urzadzenie posiada wewnetrzny szkielet (szkielet stentu jest umieszczony wewnatrz graftu), koszulka
wprowadzajaca moze zosta¢ uchwycona przez szkielet stentu, gdy przechodzi przez wnetrze urzadzenia. Z tego
powodu wktadanie i usuniecie koszulki wprowadzajacej wymaga uwaznej operacji pod powiekszonym obrazem
fluoroskopowym, aby koncéwka nie zostala uchwycona przez szkielet. [Patrz Jak uzywac, 6.6 (3)]

(6) Jesli lewa tetnica podobojczykowa jest objeta implantacja tego urzadzenia, nalezy wczedniej przeprowadzi¢
niezbedna, ocene medyczna, (ocene potrzeby transpozycji tetnicy lub operacji pomostowania).

(7) Gdy koniec proksymalny stentgraftu dojdzie do Strefy 1 lub koniec proksymalny stentgraftu obejmie naczynia
odchodzace od tuku aorty, tetno na prawej i lewej tetnicy szyjnej powinno zosta¢ sprawdzone palpacyjnie lub w
inny sposob niezwlocznie po implantacji stentgraftu. Jesli nie mozna wyczu¢ tetna, to lewa tetnica szyjna wsp6lna
lub lub tetnica ramienno-gtowowa moga, by¢ z jakiego$ powodu niedrozne, i nalezy niezwlocznie sprawdzié
przeptyw krwi w naczyniach odchodzacych od tuku aorty przy pomocy angiografii. W przypadku zaobserwowanej
okluzji odgatezienia naczyn nalezy niezwlocznie wykonaé odpowiednie zabiegi. [Okluzja naczynia odchodzacego
od tuku aorty moze nie$¢ ryzyko wystapienia powaznego zdarzenia takiego jak zgon, zawal mézgu. Jak zapobiec,
patrz ,,6.6 Wkladanie i usuniecie urzadzenia (3) Obrazowanie kontrastowe w celu potwierdzenia i implantacji
stentgraftu” oraz ,,6.6 Wkladanie i usuniecie urzadzenia (4) Implantacja stentgraftu posiadajacego fenestracje”]

(8) Po implantacji nalezy przeprowadzi¢ kontrole. Termin i sposéb powinny by¢ oparte na protokole kazdego szpitala.
W badaniu klinicznym podobnego urzadzenia medycznego, pierwsza kontrola zostata przeprowadzona przy
wypisie, a nadzor powtarzano po 3 miesigcach, 6 miesiacach, 12 miesigcach, a nastepnie co roku. Szczegétowe
badanie nalezy przeprowadzi¢ niezwlocznie w przypadku pacjenta, u ktérego wystepuje widoczne rozszerzanie sie
zmiany chorobowej (5 mm lub wiecej w przypadku tetniaka aorty), trwaly przeciek i pojawienie sie nowego
przecieku, lub migracja stentgraftu prowadzaca do niedostatecznego uszczelnienia zmiany. W zwigzku z tym w ich
przypadku nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie wewnatrznaczyniowe lub konwersje do regularnej operacji
otwartej [Jest to spowodowane faktem, ze ekspansja tetniaka lub pojawienie sie przecieku moze prowadzi¢ do
pekniecia tetniaka. ]

W przypadku zaobserwowanej inwaginacji stentgraftu do tetniaka lub kompres;ji stentgraftu, nalezy rozwazy¢
leczenie wewnatrznaczyniowe lub natychmiastowa, konwersje do operacji otwartej w celu przywrécenia przepltywu
krwi.

2.  Przeciwwskazanie
2.1. Zastosowanie (pacjent)

(1) Nie nalezy uzywac tego urzadzenia do chordb innych niz choroba aorty piersiowej, ktéra spelnia wymagania
anatomiczne.)y
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(2) Nie nalezy uzywac tego urzadzenia u pacjentéw, u ktorych wystepuje alergia lub wrazliwo$¢ na PTFE, stal
nierdzewnag, lub fluorek poliwinylidenu.

(3) Tego urzadzenia nie nalezy stosowac u pacjentéw, ktérzy nie moga, otrzymac przedoperacyjnej i pooperacyjnej
diagnostyki obrazowej oraz obserwacji pooperacyjnej (zobacz wiecej szczegétéw w punkcie ,,9. Diagnostyka
obrazowa”), ktérzy nie moga, spelni¢ wymagan dotyczacych obrazowania z powodu nadmiernej wagi lub wzrostu,
a takze nie akceptujacy otrzymania przedoperacyjnej i pooperacyjnej diagnostyki obrazowej i obserwacji
pooperacyjne;.

(4) Tego urzadzenia nie nalezy stosowaé u pacjentow, u ktérych nie mozna uzywac $rodka kontrastowego do
diagnostyki obrazowej podczas operacji lub podczas kontroli.

2.2. Operacyjne i kliniczne

(1) Nie uzywac¢ ponownie, nie sterylizowa¢ ponownie, jednorazowego uzytku.

(2) Nie nalezy zanurzac tego urzadzenia w leki zawierajace rozpuszczalniki organiczne jak alkohol izopropylowy, ani
nie wycieraé tego urzadzenia takim lekiem. [Nieprzestrzeganie tego moze spowodowaé uszkodzenie lub
zarysowanie tego urzadzenia.]

2.3. Sprzeczno$¢ z zasada
Z zasady tego urzadzenia nie nalezy uzywa¢ u pacjentéw wymienionych ponizej, lecz powinno si¢ uzy¢ go z
zachowaniem szczegélnej ostroznosci w razie koniecznej potrzeby.
U pacjentow do ktorych maja zastosowanie nastepujace pozycje nie sg oceniane bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego
urzadzenia.

*  Ostre rozwarstwienie

* Przetoka aorty

e Zapalenie aorty lub tetniak zapalny aorty

* Zakazony tetniak

* Pe¢kniecie tetniaka

*  Traumatyczne przerwanie aorty

*  Wrodzone zaburzenie tkanki tacznej (zespot Marfana, zesp6ot Ehlersa-Danlosa)

* Pacjenci z aktywnym zakazeniem ogolnoustrojowym

* Pacjenci ze zdarzeniem moézgowo-naczyniowym (CVA) w ciggu 3 miesigcy od wystapienia

» Pacjenci w wieku ponizej 20 lat

» Pacjentki, ktore sag w cigzy lub karmigce [obawa o wptyw RTG na ptod]

3.  Ksztalt, struktura, zasada itp.

3.1. Rysunek strukturalny
1. Koszulka wprowadzajaca

Dhugosé efektywna koszulki piasta
zlacze Y
(Powtoka hydrofilowa) \
(\ \ A\ N -
Koszulka Pret
;\ nakretka SG
zewngtrzna kranik wewngetrzny
Koncoéwka tr(')J droZny

Materialy koszulki wprowadzajacej: elastomer poliamidowy, polietylen, polipropylen, stal nierdzewna, poliwgglan
Material z powloki hydrofilowej: poliwinylopirolidon
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2.  Stentgraft

Fenestracja

Materialy stentgraftu: politetrafluoroetylen, stal nierdzewna, fluorek poliwinylidenu

3.2. Zasada

Stentgraft ten sktada si¢ ze stentu wykonanego ze stali nierdzewnej i graftu z politetrafluoroetylenu naszytego na stencie.
Urzadzenie jest wcze$niej wsuwane do koszulki wprowadzajacej, a po przeniesieniu do docelowego miejsca naczynia aorty
piersiowej, wysuwane z koszulki wprowadzajacej w celu implantacji. Stentgraft jest automatycznie rozszerzany do okre§lonej
$rednicy i szczelnie przylega do $ciana naczynia.

Specyfikacje z 1 do 3 otwordw fenestracyjnych umozliwiajg implantacj¢ si¢gajacg do aorty wstepujacej bez blokowania
przeptywu krwi do odgalezienia naczyn (t¢tnica ramienno-gtowowa, tetnica szyjna wspolna itp.), poprzez umieszczenie
fenestracji pod odgalezieniami docelowych naczyn w tuku aorty.

4.  Przeznaczenie, Wskazania

To urzadzenie jest przeznaczone do zabiegu wewnatrznaczyniowego u pacjentdw z chorobg aorty piersiowej, ktorzy spetniaja
warunki anatomiczne opisane ponizej.
(1) Powinna istnie¢ odpowiednia droga dostepu przez tetnice biodrowa/tetnice udowa.
(2) Powinno by¢ obecne normalne naczynie jako strefa uszczelniania po stronie proksymalnej i stronie dystalnej
obszaru zmiany.
(3) Srednica normalnego naczynia krwiono$nego w strefie mocowania strony proksymalnej i strony dystalnej obszaru
zmiany powinno wynosi¢ 20 mm lub wiecej, ale mniej niz 42 mm.
Przestroga: Blaszka miazdzycowa lub podobna depozycja na $cianie naczynia moze prowadzi¢ do przecieku.
Przestroga: Wada aortalna obejmuje nastepujace elementy: tetniak aorty piersiowej, tetniak rzekomy, rozwarstwienie
aorty, tetnica patentowa oraz penetrujace owrzodzenie miazdzycowe. W przypadku niektérych wad aortalnych nie
ustalono dlugoterminowego bezpieczenstwa i skutecznoéci dziatania tego urzadzenia. Choroby wymagajace
szczegblnej uwagi zostaly wymienione w Rozdziale 2.3, Wzgledne przeciwwskazanie.

5. Specyfikacje i wigcej
5.1. Specyfikacje stentgraftu

(1) Sila ztacza stentu
Ponizsza sila bedzie gwarantowana, gdy kazde zlacze (punkt zaczepienia) szkieletu stentu zostanie pociggniete w
kierunku wzdtuznym.

Zlacze Minimalna sita ztacza

Zgiete zlacze stentu

Zacze miedzy zgigciem a rozpora

60N
Ztacze miedzy zgigciem a haczykiem

Zacze miedzy zgigciem a zakladka

(2) Sita uszczelnienia graftu
Sila uszczelnienia 10 N lub wyzsza zostanie zagwarantowana przy obcieciu uszczelnienia graftu o 1 cm.
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(3) Odpornoéé na ci$nienie
Nie dochodzi do zadnych uszkodzenh w przypadku przytozenia do graftu ciénienia 200 mmHg.

Specyfikacje koszulki wprowadzajacej
(1) Sita ztacza koszulki wprowadzajacej
Ponizsza sita bedzie gwarantowana, gdy kazde zlacze (zaczepienie) tego urzadzenia zostanie pociagniete w
kierunku wzdtuznym.

Ztacze Minimalna sita ztgcza
Pomigdzy pretem wewngetrznym a ztagczem Y 15N
Pomigdzy koszulka zewnetrzng a piastg SG 15N
Pomigdzy pretem wewnetrznym a watkiem 10N
rurowym
Pomigdzy koncowka a watkiem rurowym 10N

Srednica zewnetrzna podana przy minimalnej sile wigzania to mniejsza zewnetrzna $rednica spajanego preta
wewnetrznego lub walka rurowego.

(2) Maksymalna odpowiednia érednica prowadnika
0,035 cala (0,89 mm) lub mniej

Obsluga i sposob uzycia
Materialy przeznaczone do przygotowania
Heparyna i heparynizowana s61 fizjologiczna
Cewnik angiograficzny (zalecany cewnik typu pigtail)
Prowadnik
- Do techniki through and through: zalecany prowadnik angiograficzny o $rednicy do 0,035 cali i dlugosci 4,0 m
- Do prowadnika cewnika angiograficznego: zalecany prowadnik o $rednicy do 0,035 cali i dtugosci 1,5 m lub
dtuzszy
- Do cewnika balonowego: zalecany sztywny drut o $rednicy do 0,035 cali i dlugosci 2,5 m lub dtuzszy
Prowadnik koszulki
(Dla lewej tetnicy ramiennej: 6Fr, do tetnicy udowej wspdlnej: 8 - 10Fr zalecane)
Zalecany cewnik petlowy
Jalowa strzykawka (zalecana 20 cm 3 lub wigksza do przeptukiwania)
Cewnik balonowy o odpowiedniej Srednicy
Urzadzenia i leki ogdlnie do angiografii
Instrumenty chirurgiczne wymagane ogodlnie do dotarcia np. do naczynia dostepu przez tetnice udowa i do nacigcia.

Wybor odpowiedniego urzadzenia
Urzadzenie nalezy wybraé na podstawie obrazowania CT (grubo$¢ warstwy 2 mm lub mniejsza) uzyskanego w ciggu 6
miesiecy przed zaplanowang datg implantacji.

6.2.1. Obszar implantacji

(1) Jesli odlegto$é miedzy odgalezieniem gléwnym a zmiang, aortalng jest wystarczajaca, nalezy zaplanowaé zakres
implantacji, aby zabezpieczy¢ strefe mocowania stentgraftu dtugosci 6 cm lub w miare mozliwosci dluzsza,
zarOwno po stronie proksymalnej, jak i stronie dystalnej, niezaleznie od dtugosci zmiany aortalnej.

(2) Jesli dlugosé zmiany tetniaka aorty przekracza 5 cm, nalezy uzyc¢ 2 lub wiecej stentgraftow ztaczonych w tetniaku
aorty. W celu polaczenia nalezy zaplanowaé nachodzaca na siebie cze$¢ o dlugosci co najmniej 6 cm.

(3) Nalezy zaplanowaé implantacje stentgraftu po boku krzywizny wiekszej, na ile to mozliwe, z uwzglednieniem
zmiany morfologii aortalnej w okresie p6znym.

SG-IFUCMD-02
78



Wersja: 04 pazdz. 2021 r.

6.2.2.  'Wybér urzadzenia do uzycia

Nalezy wybra¢ stent metalowy z krzywa 3-wymiarowa, ktora jest najbardziej zblizona do ksztattu aorty planowanego
obszaru wszczepiania, na podstawie obrazu TK 3D.

Wybdr stentu rozpocznie si¢ od sprawdzenia krzywej przednio-tylnej aorty w obszarze implantacji stentgraftu. Wybor
powinien by¢ zawezony do szkieletow, w ktorych przedniotylna, ostra krzywa moze by¢ umieszczona na krzywej aorty.
(Czesto obserwuje si¢ wigceej czgsci krzywych od tuku aorty do aorty zstgpujacej i na przeponie).

Nalezy sprawdzi¢ skr¢canie aorty w obszarze implantacji stentgraftu. Anatomicznie czgsto obserwuje si¢ skrecanie na
tylng strone tuku dystalnego oraz skrecanie na tylng strong luki przeponowej od aorty zstgpujacej do czesci piersiowo-
brzuszne;j.

Doboru stentow o najbardziej przyblizonym ksztalcie nalezy dokonac na podstawie skrecania aorty sposrod specyfikacji
zawezonych na podstawie krzywej przednio-tylnej. Dlatego nalezy zdecydowac si¢ na ostateczny wybdr stosowanego
stentu.

Niezaleznie od planowanego zastosowania stentgraftu z otworami fenestracyjnymi lub bez otworow fenestracyjnych,
zalecane jest przekroczenie $rednicy stentgraftu strefie mocowania o 10% do 15%. Jeéli strona proksymalna i strona
dystalna maja inng $rednice naczynia w kazdej strefa mocowania, $rednic¢ stentgraftu nalezy wybra¢ w zaleznosci od
$rednicy wigkszego naczynia. Jednak jesli $rednica wybranego stentgraftu przekracza $rednicg mniejszego naczynia w
punkcie mocowania o 15% lub wigcej, nalezy rozwazy¢ uzycie typu stozkowego.

Jesli zadowalajaca proksymalna strefa mocowania wynoszaca 25 mm lub dhuzej nie moze by¢ zabezpieczona po stronie
dystalnej rozwidlenia lewej tetnicy podobojczykowej, nalezy uzywacé stentgraftu z otworami fenestracyjnymi do
zwigkszenia dlugosci strefy mocowania, umieszczajac otwory fenestracyjne pod tetnica szyjng i ramienno-glowowa. Jesli
zdecydowano, ze lewa tetnica podobojczykowa nie bedzie pokryta stentgraftem, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
stentgraftu z otworami fenestracyjnymi z umieszczeniem otworow fenestracyjnych pod lews tetnicg podobojczykowa.
Chociaz dlugo$¢ pomigdzy rozwidleniem lewej tetnicy podobojczykowej a zmiang wynosi po prostu 25 mm lub wigcej,
jesli ocenia sie¢, ze zadowalajaca strefa uszczelniania wynoszaca 25 mm lub wigcej nie moze by¢ zabezpieczona przy
boku krzywizny mniejszej z powodu silnego skrecania bezposrednio ponizej lewej tetnicy podobojczykowej do aorty
zstepujacej, nalezy stosowac specyfikacje z otworami fenestracyjnymi.

Jesli stosowana jest specyfikacja majaca otwory fenestracyjne na rozporze (2 lub 3 specyfikacje z otworami
fenestracyjnymi) i umieszczona tak, aby utrzymaé drozno$¢ odgalezienia naczyn, nalezy zaplanowac umieszczenie
wszczepienia stentgraftu tak, aby strefa uszczelniania zbudowana ze szkieletu stentu Z i normalnego naczynia
krwiono$nego znajdowata si¢ pomiedzy fenestracjg na rozporze a t¢tniakiem.

Przestroga: Uszczelnienie zbudowane tylko za pomoca szkieletu stentu Z i rozpory taczacej szkielet stentu Z moze

spowodowac przeciek.

Przestroga: Jesli przekroczony rozmiar $rednicy stentgraftu do srednicy naczynia w strefie mocowania jest mniejszy niz 10%,

nie ustalono oceny bezpieczenstwa.

6.2.3.  Wielokrotne zastosowanie Systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta CMD

(1) Kiedy uzywane sq 2 sztuki Systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta CMD o tej samej $rednicy
+ Zaleca si¢ wktadanie stentgraftu po stronie proksymalnej po umieszczeniu stentgraftu po stronie dystalnej z
uwzglednieniem oporu spowodowanego przez przeptyw krwi.
(2) Kiedy uzywane sq 2 sztuki Systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta CMD o r6znych $rednicach
* W przypadku stosowania stentgraftow, z ktorych kazdy ma inng $rednice, stentgrafty te mozna potaczy¢, jesli
srednice tych stentgraftow mieszcza si¢ w obrebie 2 rozmiarow.
» Najpierw nalezy umiesci¢ stentgraft o mniejszej srednicy, a nastepnie nalezy wszczepi¢ kolejny stentgraft o wiekszej
$rednicy.
(3) W przypadku uzycia 3 elementéw Systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta CMD
» Jako trzeci stentgraft mozna uzy¢ stentgraftu o $rednicy do 2 rozmiaréw wigkszej niz mniejsza Srednica pomigdzy
innymi dwoma naktadajacymi si¢ juz wszczepionymi stentami.
» Nawet jesli uzywa si¢ 3 lub wiecej stentgraftow, stentgraft o wigkszej srednicy powinien by¢ zawsze wszczepiany w
stentgraft o mniejszej Srednicy.
Przestroga: Y.aczone uzycie z urzadzeniem z innego stentgraftu nie jest zweryfikowane.
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Potwierdzenie przydatnosci anatomicznej

Ponizsze punkty musza zosta¢ potwierdzone w okresie przedoperacyjnym pod katem przydatnosci anatomicznej tego
urzadzenia:

(1)
)

6.4.
(1)

@)

6.5.
)

)
©)

(4)

6.6.
1)

()

W dostepie naczyniowym nie powinno sie stwierdza¢ okluzji, widocznego zwapnienia ani kretosci.
Srednica strefy mocowania powinna mieScic sie w zakresie 20-42 mm.

Dostep naczyniowy

Odstonié tetnice udowa,lub tetnice biodrowa poprzez mate naciecie pachwiny zgodnie ze standardowa, procedura, i
zabezpieczy¢ dostep naczyniowy w celu wlozenia tego urzadzenia. Wlozy¢ prowadnik koszulki do prawe;j tetnicy
ramiennej, aby zabezpieczy¢ miejsce wtdrnego dostepu do techniki through and through, diagnostyke i obrazowanie
kontrastowe.

Podawac systematycznie lek przeciwzakrzepowy zgodnie ze standardowa procedura w celu zapewnienia leczenia
przeciwzakrzepowego w celu zmniejszenia ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Przygotowanie urzadzenia

Nalezy wyjaé to urzadzenie z materialu opakowaniowego w warunkach aseptycznych. Jesli podczas wyjmowania
tego urzadzenia z opakowania odczuwany jest opor, nalezy sprawdzi¢, czy koszulka wprowadzajaca lub inne
elementy nie sa zdeformowane, a jakakolwiek jego cze§é nie jest odlaczona. [Nalezy uwazad, aby wyjaé to
urzadzenie tak, aby nie moglo zosta¢ pochwycone przez podajnik.

Nalezy upewnic sie, ze nakretka SG jest wystarczajaco dokrecona i dokrecié ja w razie potrzeby.

Upewnic¢ sie, ze kurek 1-drozny i 3-drozny sa dokrecone, a jeSli nie, dokrecic je. Nastepnie wypchnaé powietrze z
wnetrza koszulki zewnetrznej za pomoca, strzykawki z heparynizowana solg, fizjologiczna. Wymieni¢ catkowicie
powietrze w koszulce zewnetrznej z heparynizowana, sola fizjologiczna, wstrzykujac heparynizowana, sol
fizjologiczng z proksymalnego portu koszulki zewnetrznej. Powtarzaé ptukanie az do zaobserwowania babelkéw
powietrza w heparynizowanej soli fizjologicznej wydostajacych sie z otworu bocznego na koncodwcee koszulki
zewnetrznej. Zamknaé kurek po catkowitym zastapieniu powietrza w koszulce zewnetrznej heparynizowanym
roztworem soli fizjologiczne;j.

Wypchnaé catkowicie powietrze w precie wewnetrznym heparynizowana, sola, fizjologiczna, wstrzykujac ja ze
ztacza Y po strona dystalnej preta wewnetrznego w ten sam sposob.

Wkladanie i usuni¢cie urzadzenia

Wprowadzanie prowadnika technikg, through and through

Wprowadzi¢ prowadnik typu through and through przez prowadnik koszulki w miejscu wtoérnego dostepu
przygotowanym w prawej tetnicy ramiennej i przeprowadzi¢ prowadnik typu through and through do aorty przez
cewnik angiograficzny lub cewnik prowadzacy itp. Z drugiej strony wprowadzi¢ prowadnik koszulki do dostepu
naczyniowego tetnicy udowej i witozy¢ cewnik petlowy. Uchwyci¢ koncowke prowadnika typu through and through
cewnikiem p¢tlowym w aorcie pod kontrolg angiografii rentgenowskiej i powoli usunaé cewnik petlowy. Podczas
uchwycenia koncoéwki prowadnika cewnikiem petlowym nalezy uwazaé, aby nie zagiaé prowadnika. Jesli
prowadnik jest zagiety, nie mozna go przeprowadzi¢ przez $wiatto prowadnika koszulki wprowadzajacej stentgraft.
Ta operacja moze wyprowadzi¢ koncowke prowadnika typu through and through, ktory zostat wprowadzony z
miejsca wtornego dostepu prawej tetnicy ramiennej, na zewnatrz ciata, przez dostep naczyniowy tetnicy udowej, i
przygotowanie do techniki through and through zostanie zakonczone. Nota bene, procedura typu through and
through moze by¢ wykonana bez uzycia cewnika pgtlowego. W takim przypadku wktadanie prowadnika koszulki do
tetnicy udowej nie jest konieczne i nalezy postgpowac zgodnie z procedura operacyjna, ktora jest standardowa w
kazdym zaktadzie.

Gdy nie mozna uzyska¢ dostepu z prawej tetnicy ramiennej, technike through and through z lewej tetnicy ramiennej
mozna wykonac tylko w przypadku, gdy zabieg jest mozliwy bez doprowadzenia koncowki koszulki
wprowadzajacej od rozwidlenia lewej tetnicy podobojczykowej do strony proksymalne;j.

Doprowadzenie stentgraftu
Nalezy usuna¢ prowadnik koszulki wtozony do dostgpu naczyniowego, jednoczes$nie zamkna¢ strony proksymalng i
dystalna dostgpu naczyniowego za pomoca kleszczykow, i pozostawié tylko prowadnik typu through and through.
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Wtozy¢ prowadnik typu through and through do $wiatla prowadnika na koncowce koszulki wprowadzajacej
stentgraft i wyciagna¢ ze zlacza Y znajdujacego si¢ na krawedzi koszulki wprowadzajacej stentgraft.

+  Cze$ciowo nacig¢ dostep naczyniowy w miejscu, w ktorym wprowadzono prowadnik koszulki, a nastepnie ostroznie
wlozy¢ koszulke wprowadzajaca do naczynia krwionosnego pod nadzorem prowadnika typu through and through.
W tym czasie kontakt pomi¢dzy wewngtrzng $ciang naczynia a koszulka wprowadzajaca powinien by¢ catkowicie
zamknigty za pomocg opaski uciskowej, aby unikna¢ krwawienia miedzy wewnetrzng $ciang naczynia a koszulka
wprowadzajaca.

* Po wlozeniu do naczynia krwiono$nego, przesunaé koszulke wprowadzajaca do planowanej pozycji umieszczenia
implantu pod kontrola angiografii rentgenowskiej z odpowiednio wyregulowanym naprezeniem prowadnika typu
through and through, pociagajac zar6wno jego strong proksymalng i dystalna.

*  Gdy koncowka koszulki wprowadzajacej osiagnie strefe 2, nalezy wyregulowaé naprezenie prowadnika typu
through and through, aby koncéwka koszulki wprowadzajacej nie uszkodzita boku krzywizny wigkszej tuku aorty.
Gdy koncowka koszulki wprowadzajacej osiagnie strefe 0, prowadnik powinien by¢ utrzymywany w stanie zwisu w
aorcie wstepujacej. Tylko w tym stanie prowadnika koszulka wprowadzajaca powinna by¢ przesuwana do przodu.

Przestroga: Jesli podczas doprowadzania koszulki wprowadzajacej do pozycji umieszczenia implantu odczuwany jest
op6r, nalezy zatrzymac ja w ruchu do przodu i znaleZ¢ przyczyne pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskie;j.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé uszkodzenie naczyn, uszkodzenie systemu stentgraftu,
odpadniecie powloki prowadnika typu through and through. Nie nalezy ciagnaé zbyt mocno prowadnika typu
through and through. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé uszkodzenie naczyn, uszkodzenie
systemu stentgraftu i ztamanie prowadnika.

(3) Obrazowanie kontrastowe w celu potwierdzenia i implantacji stentgraftu

+  Wprowadzi¢ ponownie prowadnik (do prowadnika cewnika angiograficznego) z prowadnika koszulki w miejsce
wtornego dostepu i doprowadzi¢ cewnik angiograficzny do aorty piersiowej. Nastepnie wykonac¢ obrazowanie
kontrastowe w celu potwierdzenia w miejscu, gdzie planowane jest implantacja stentgraftu.

Przestroga: Ponownie potwierdzié, ze specyfikacja wybranego stentgraftu jest prawidtowa, potwierdzajac to z przodu i z
tylu zmiany pod kontrola, fluoroskopii.

*  Wykorzystujac znaczniki radiocieniujgce stentgraftu jako oznaczenia, okresli¢ pozycj¢ umieszczenia stentgraftu,
poréwnujac pozycje umieszczenia implantu zaplanowang w okresie przedoperacyjnym z danymi obrazowania DSA
w celu potwierdzenia. Nalezy upewnic si¢ rowniez, ze kierunek obrotu jest odpowiedni.

+ Po ustaleniu umieszczenia implantu poluzowac nakrgtke SG mocujaca pret wewnetrzny, przytrzymacé piaste SG
koszulki wprowadzajacej i powoli przesuwac jg w kierunku wskazanym strzatka, zgodnie z ilustracjg ponizej,
obserwujac potozenie znacznikdéw radiocieniujacych stentgraftu pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej, a
stentgraft jest stopniowo rozprezany.

(Rysunek)

piasta SG ﬁnakﬂ?tka SG -
N

— = o

\ i = g \ f Zabezpieczone

:

piasta SG: piasta do stentgraftu

Pret wewnetrzny

nakretka SG: nakretka do stentgraftu

Przestroga: Jesli stentgraft jest wszczepiany w czeSci krzywizny takiej jak aorta wstepujaca, tuk aorty, po zwolnieniu
stentgraftu koszulka wprowadzajaca powinna pozostawaé wzdtuz boku krzywizny wieksze;j. Jesli koszulka
wprowadzajaca nie znajduje sie wzdluz i na krzywiznie wiekszej podczas rozprezania, zwieksza sie ryzyko zlego
polozenia. [Wystgpienie ztego polozenia moze prowadzi¢ do fluktuacji stentgraftu, zapadniecia stentgraftu i
pekniecia szkieletow]

Przestroga: Po rozpoczeciu uwolnienia stentgraftu operator powinien doktadnie wyregulowac¢ pozycje implantacji (np.
fenestracja), manipulujac koszulkg wprowadzajaca pod ci$nieniem wstecznego przeptywu krwi. (Niewielka
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korekta jest mozliwa do momentu zwolnienia czwartego stentu)

Przestroga: Gdy pozycja zabezpieczonego preta wewnetrznego przesunie sie, przesuwa sie rowniez pozycja stentgraftu.
Szybki ruch pretu wewnetrznego moze spowodowac przemieszczenie stentgraftu z planowanego umieszczenia
implantu i wygiecie preta wewnetrznego, co uniemozliwi prawidtowe rozprezenie stentgraftu.

+ Jesli podczas poruszania koszulka zewnetrzng odczuwany jest duzy opor, nalezy powoli pociagnaé piaste SG do tylu
po przytrzymaniu preta wewnetrznego w poblizu nakretki SG. Po zwolnieniu stentgraftu z koszulki zewnetrznej,
staje si¢ on nieusuwalny.

+ Po zwolnieniu i rozprezeniu stentgraftu pod kontrola fluoroskopii rentgenowskiej nalezy usuna¢ lini¢ stabilizatora ze
zlacza Y. Wyrwanie linii stabilizatora nalezy wykona¢ z mocno zabezpieczonym pretem wewnetrznym, aby
zapobiec przemieszczaniu si¢ stentgraftu.

» Po umieszczeniu stentgraftu i usunigciu linii stabilizatora, powoli pociagnac pret wewngtrzny w strong dystalng i
zwolni¢ koncowke koszulki wprowadzajacej z haczyka stentgraftu. (Jesli uzywana jest specyfikacja, ktorej haczyk
stentgraftu nie jest przymocowany do koncowki koszulki wprowadzajacej, ten krok zostanie pominiety.)

» Powoli pociagna¢ pret wewngtrzny, zachowujac ostrozno$é, aby zapobiec $cisnigciu koncowki koszulki
wprowadzajgcej przez wszczepiany stentgraft, w celu wycofania koncowki do koszulki zewnetrznej. Dokrecic
nakretke SG, aby zabezpieczy¢ pret wewnetrzny i usunaé koszulke wprowadzajaca.

Przestroga: Usuwanie koszulki wprowadzajacej nalezy wykonaé ostroznie, powiekszajac pole widzenia dla
fluoroskopii. Operacja bez Srodkéw ostrozno$ci, takich jak szybkie usuniecie bez sprawdzania obrazu
fluoroskopowego, moze spowodowaé uchwycenie koncowki przez szkielet stentu, powodujac odksztatcenie
szkieletu stentu i/lub migracje, co moze prowadzi¢ do powaznych dziatan niepozadanych. Jeéli koszulka
wprowadzajaca zostanie odciagnieta z powrotem na bok krzywizny mniejszej tuku aorty, nalezy zachowaé
szczegblng ostroznosé.

+ Jesli koniec proksymalny stentgraftu osiagnie strefe 0, prowadnik typu through and through powinien pozostawac
zwinigty wewnatrz aorty wstepujacej kiedy usuwana jest koszulka wprowadzajaca. Jesli prowadnik typu through
and through jest napr¢zony, stentgraft moze przemiesci¢ si¢ w strong dystalng. Kiedy prowadnik typu through and
through jest usuwany, nalezy zwroci¢ uwage aby go nie naprezac.

*  Gdy koniec proksymalny stentgraftu osiggnie Strefe 1 lub strong bardziej proksymalna, t¢tno zaréwno prawej, jak i
lewej tetnicy szyjnej bedzie sprawdzane metoda palpacyjng lub w inny sposob natychmiast po umieszczeniu
stentgraftu. Gdy nie mozna wykry¢ tetna, z jakiego$ powodu mozna pokry¢ lewa tetnice szyjna wspolng lub tetnice
ramienno-glowowa. Niezwlocznie nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi.

*+ W przypadku implantacji wielu stentgraftow nalezy powtorzy¢ t¢ samg procedure. Podczas wktadania i usunigcia
drugiego lub dalszego stentgraftu nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec kolidowaniu ze wszczepionym
stentgraftem.

Przestroga: Podczas przechodzenia przez wezeéniej implantowane stentgrafty, ktore sa umieszczone w mocno kretym
naczyniu, wymagane jest szczegollnie ostrozne dziatanie, poniewaz zwieksza sie ryzyko kolidowania szkieletu z
koszulka wprowadzajaca. [Moze to spowodowaé odksztalcenie szkieletu stentu i/lub migracje stentgraftu, co moze
prowadzi¢ do powaznych dziatan niepozadanych.]

*  Wlozy¢ cewnik angiograficzny z prowadnika koszulki w miejscu wtornego dostgpu, wykona¢ angiografie w
wymaganych miejscach i sprawdzi¢, czy stentgraft jest implantowany do planowanej pozycji i czy jest odpowiednio
rozwinigty, oraz czy nie obserwuje si¢ przecieku. Sprawdzié, czy przepltyw krwi w gldéwnych odgatezieniach naczyn,
ktére nie sg planowane do pokrycia, jest odpowiedni.

»  Jesli przeplyw krwi w glownych odgatezieniach naczyn, ktore nie sa planowane do pokrycia, jest niewystarczajacy,
nalezy niezwlocznie przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi.

« Jesli rozszerzenie stentgraftu jest niewystarczajace, w razie zaobserwowania przecieku typu I lub typu III, lub jesli
to konieczne, nalezy wykona¢ odpowiedni zabieg, taki jak rozszerzanie przy uzyciu cewnika balonowego,
embolizacja cewki, implantacja dodatkowego stentgraftu itp.

» Podczas rozszerzania przy uzyciu cewnika balonowego nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopuscic¢ do
przemieszczenia stentgraftu z planowanej pozycji, spowodowanego ruchem cewnika balonowego z powodu
przeptywu krwi. Gdy stentgraft nie osiagnie strefy 0, zaleca si¢ rozszerzenie cewnika balonowego z uzyciem
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prowadnika typu through and through, odpowiednio regulujac napre¢zenie.

* Gdy stentgraft osiagnie stref¢ 0 i wymagane jest rozszerzanie z uzyciem cewnika balonowego, poniewaz nie mozna
naprezy¢ prowadnika typu through and through, zaleca si¢ wlozenie cewnika balonowego do planowanego miejsca
za pomocg sztywnego prowadnika i mocno przytrzymujac sztywny prowadnik, rozszerzenie cewnika balonowego.

(4) TImplantacja stentgraftu posiadajacego fenestracje

+ Metoda implantacji stentgraftu posiadajacego fenestracje jest zasadniczo taka sama. Potwierdzi¢ pozycje fenestracji
stentgraftu w okresie przedoperacyjnym i ostroznie. Podczas operacji sprawdzi¢ potozenie fenestracji z pozycji
znacznikoéw radiocieniujacych i zachowaé ostrozno$c¢, aby nie pokryé nieoczekiwanie naczyn odchodzacych od tuku
aorty.

*  Gdy koniec proksymalny stentgraftu dociera do naczyn odchodzacych od tuku aorty, ktore nie sa planowane do
pokrycia, nalezy sprawdzi¢ przeptyw krwi naczyn odchodzacych od tuku aorty poprzez natychmiastowa kontrole
tetna na tgtnicach szyjnych palpacyjnie, niezwloczng angiografie. Jesli nie mozna wykry¢ przeptywu krwi, nalezy
niezwlocznie przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi.

Przestroga: Okluzja naczynia odchodzacego od tuku aorty moze spowodowacé ryzyko spowodowania powaznego
zdarzenia, takiego jak zgon, zawal mézgu.

6.7. Zamkniecie miejsca dostepu

Po zakonczeniu implantacji stentgraftu, usung¢ prowadniki i wszystkie wszystkie towarzyszace urzadzenia, takie jak
prowadniki koszulki i inne urzadzenia po kazdej stronie pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej zgodnie ze
standardowa procedura oraz wykona¢ w odpowiedni sposob szycie, hemostaze i dezynfekcje w miejscu dostepu.

7. SrodKi ostroznos$ci dotyczace prawidlowego uzytkowania

7.1. Wazne podstawowe ostrzezenia

» To urzadzenie powinno by¢ zawsze uzywane pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej przez lekarzy
specjalizujacych si¢ w implantacji stentgraftow i w przezskornej angioplastyce §rodnaczyniowej. W przypadku
mozliwo$ci wystapienia dziatania niepozadanego lub kompilacji zagrazajacych zyciu implantacje¢ stentgraftow
nalezy wykona¢ w szpitalu, gdzie czynnosci chirurgiczne mozna podjaé od razu.

»  Aby bezpiecznie korzysta¢ z lekdw towarzyszacych i urzadzen medycznych, przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczyta¢ instrukcje stosowania tych lekow lub urzadzen i sprawdzi¢, czy nie wystepuja zadne nieprawidlowosci w
dziataniu lekéw lub urzadzen.

» Jedli podczas wkladania prowadnika, koszulki wprowadzajacej lub cewnika wprowadzajacego wyczuwalny jest
opor, nalezy przerwac wkladanie i znalez¢ przyczyne oporu. [Poniewaz naczynia i cewnik wprowadzajacy moga
zosta¢ uszkodzone]

*  Wyniki badania klinicznego podobnego urzadzenia medycznego wykazuja, ze czestos¢ wystepowania
wypadkoéw nerwowo-naczyniowych (zawal mézgu i krwotok mézgowy) zwieksza si¢ przez stosowanie
specyfikacji z otworami fenestracyjnymi. Lekarze wykorzystujacy typ z otworami fenestracyjnymi musza
zrozumie¢, Ze maja one wyzsze ryzyko wypadku naczyniowego w poréwnaniu do typéw konwencjonalnych
bez otworéw fenestracyjnych i powinni zwracaé szczegélna uwage na ten punkt.

W zwiazku z tym, kiedy wybrany jest typ z otworami fenestracyjnymi, nalezy doktadnie przeprowadzi¢ ocene
zastosowania, na przyktad uwzgledniajac ryzyko wypadkéw mbzgowo-naczyniowych (zawalu mézgu i krwotoku
moézgowego). [Aby uzyskaé wiecej informacji, patrz zapis 10 ,,Wyniki badania klinicznego”]

» Poniewaz zaobserwowano, ze w czasie 1 roku lub wigcej od momentu implantacji wzrasta ryzyko zwigkszenia
srednicy tetniaka, zgodnie z wynikami badania klinicznego podobnego urzadzenia medycznego dla te¢tniaka aorty
piersiowej, gdy dtugo$¢ normalnego naczynia miedzy rozwidleniem lewej tetnicy szyjnej wspdlnej a tetniakiem
aorty jest mniejsza niz 21 mm (dlugo$¢ normalnego naczynia migdzy rozwidleniem lewej tetnicy podobojczykowej
a tetniakiem aorty wynosi 21 mm lub mniej, gdy lewa tgtnica podobojczykowa nie jest pokryta), to urzadzenie
nalezy doktadnie dostosowaé, a obserwacj¢ po implantacji nalezy prowadzi¢ ze szczeg6lng staranno$cia, podobnie
jak obrazowanie CT z barwnikiem kontrastowy lub czestsza oceng. (Termin i sposob dokonywania kontroli powinny
by¢ oparte na protokole kazdego szpitala. W badaniu klinicznym podobnego urzadzenia medycznego, pierwsza
kontrola zostata przeprowadzona przy wypisie, a nadzor powtarzano po 3 miesigcach, 6 miesigcach, 12 miesigcach,
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a nastgpnie co roku.)

W przypadku rozszerzania tetniaka aorty nalezy dokonaé kontroli w zaktadzie z udziatem lekarza specjalisty, ktory
ma do$wiadczenie w leczeniu tetniaka aorty. Ponadto nalezy regularnie obserwowac $rednice te¢tniaka przy uzyciu
diagnostyki obrazowe;.

(1) Przestrogi przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy upewni¢ si¢, ze wszystkie urzadzenia uzywane w zabiegu, w tym to urzadzenie, dziataja
prawidtowo. Nalezy upewni¢ sig, ze to urzadzenie jest odpowiednie do zamierzonego zastosowania i procedury.
Upewni¢ sig, ze prowadnik przechodzi ptynnie przez wnetrze koszulki wprowadzajacej, poniewaz niektore
prowadniki sa $ciste w potaczeniu koszulka wprowadzajaca, gdy koszulka przechodzi przez naczynia krete.
Poniewaz w zasadzie wprowadzanie tego urzadzenia przy uzyciu koszulki powinno odbywac si¢ technikg through
and through, nie zaleca si¢ stosowania prowadnika sprezynowego ze stali nierdzewne;j.

Jesli opakowanie jest uszkodzone lub zanieczyszczone lub wykryto nieprawidlowosc, taka jak uszkodzenie
urzadzenia, nie nalezy z niego korzystac.

To urzadzenie powinno by¢ uzywane natychmiast po otwarciu opakowania.

Przed uzyciem nalezy upewnic sig¢, Ze rozmiar tego urzadzenia jest odpowiedni a to urzadzenie zgodne z innymi
urzadzeniami. [Nalezy zapewni¢, ze z anatomicznego punktu widzenia wybrany zostanie stentgraft o odpowiedniej
specyfikacji przy pomocy przedoperacyjnej diagnostyki obrazowe;j.]

Wszystkie operacje nalezy wykonywaé¢ w warunkach aseptycznych.

Nalezy wykonaé¢ wystarczajace ptukanie heparynizowang solg fizjologiczna, aby przed uzyciem w koszulce
wprowadzajacej zastapic ja powietrzem. [Zaleca sig, aby ilo$¢ heparynizowanej soli fizjologicznej do ptukania
wynosita 100 ml lub wigce;.]

To urzadzenie nalezy zanurzy¢ w tacce, do ktorej nalano heparynizowang sol fizjologiczng lub lekko przetrze¢
kawatkiem gazy namoczonej heparynizowang sola fizjologiczng przed uzyciem w celu zwigkszenia smarownosci
powtoki hydrofilowej koszulki zewngtrznej. [Jesli do wnetrza ciata zostanie wlozona koszulka zewnetrzna,
smarowno$¢ nie bedzie dziata¢, a opdr przy wkladaniu zwickszy sie, co moze prowadzi¢ do stabej operacyjnosci i
uszkodzenia naczyn krwiono$nych.]

Przy wycieraniu urzadzenia kawatkiem gazy nalezy obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Do wycierania powierzchni tego
urzadzenia nie nalezy uzywaé wacika nasgczonego alkoholem. [Nieprzestrzeganie tego moze doprowadzi¢ do
odklejenia powtoki hydrofilowej na powierzchni, co prowadzi do spadku wydajnosci wprowadzania cewnika lub
moze spowodowac uszkodzenie cewnika. ]

(2) Przestroga podczas zabiegu implantacji

7.2.

Przed wprowadzeniem tego urzadzenia nalezy poda¢ odpowiedni lek przeciwzakrzepowy i lek rozszerzajacy
naczynia krwionosne, a podczas zabiegu nalezy poda¢ odpowiedni lek przeciwzakrzepowy oraz nalezy
przeprowadzié kontrole ci$nienia krwi. Ogdlnoustrojowy antykoagulant powinien by¢ stosowany na podstawie
przepisow szpitalnych lub decyzji lekarza, a jesli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy wybraé inny lek
przeciwzakrzepowy.

Gdy to urzadzenie jest przesuwane do przodu i do tylu wzdtuz prowadnika, nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby
zapobiec zagigciu koszulki zewngtrznej i uszkodzeniu naczyn krwionosnych.

Nalezy monitorowaé, czy nie wystepuja nieprawidtowosci w pracy urzadzenia i u pacjenta. [W przypadku wykrycia
nieprawidtowosci nalezy wykona¢ odpowiednie zabiegi, takie jak usunigcie tego urzadzenia do stanu, w ktorym
pacjent jest bezpieczny.]

Nalezy starannie wykonac rozszerzenie tylnej czeséci stentgraftu za pomocg cewnika balonowego. [Podczas
rozszerzania balonik moze zosta¢ wypchnigty z powrotem przez przeptyw krwi, co moze prowadzi¢ do migracji
stentgraftu.]

Interakcja

Rezonans magnetyczny (MRI)

Wyniki badania nieklinicznego przy uzyciu podobnego urzadzenia medycznego w zalecanych warunkach uzytkowania sprzgtu

do rezonansu magnetycznego, Twin Speed 1,5 T produkcji GE wykazuja, ze ten stentgraft jest kompatybilny z obrazowaniem
MR. Warunki sg opisane w nastepujacy sposob:
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Matezenie pola magnetycznego 1.5 T (tesla)

Pole gradientu 400 G (gaus)/cm

Obrazowanie MR przez 15 minut lub krdcej przy wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) 3,77 W/kg

Zadna migracja stentgraftu nie jest potwierdzona w wyniku skanowania MRI przez 15 minut w badaniu nieklinicznym w
warunkach skanowania MRI opisanych powyzej. Bezpieczenstwo tego urzadzenia nie jest oceniane dla skanowania MRI
przy natezeniu pola magnetycznego wigkszym niz 1,5 T ani polu gradientu 400 G/cm lub wigkszym.

W wyniku skanowania MRI w badaniu nieklinicznym z 3 stentgraftami nakladajacymi si¢ na siebie wykonanego w
badaniu nieklinicznym w warunkach skanowania MRI opisanych powyzej, obserwowany jest wzrost temperatury odcinka
stentu o 3.19 stopnia lub mnie;j.

Na krawedzi stentgraftu obserwowany jest artefakt do 16,5 cm w wyniku oceny artefaktow obrazu w badaniu
nieklinicznym w opisanych powyzej warunkach skanowania MRI.

Przestroga: Wymienione powyzej badanie niekliniczne zostato przeprowadzone przy uzyciu podobnego urzadzenia

7.3.

medycznego ,,System stentgraftu klatki piersiowej Najuta”. Potaczenie z innym urzadzeniem nie jest testowane.

Niepowodzenia i zdarzenia niepozadane

Potencjalne niepowodzenia i dziatania niepozadane podczas korzystania z tego urzadzenia przedstawiono ponizej. W

przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek z nastgpujacych niepowodzen i zdarzen niepozadanych nalezy niezwlocznie

wykona¢ odpowiednie zabiegi.

(1) Niepowodzenia

Przy uzyciu tego urzadzenia moga wystapi¢ nastepujace niepowodzenia.
» Trudnos$ci w pracy z cewnikiem
* Trudno$ci w zwalnianiu i rozprezeniu stentgraftu
+ Niepowodzenie umieszczenia implantu
+ Niepowodzenie implantacji
»  Skrecenie lub zagigcie stentgraftu
» Pe¢knigcie materiatu graftu
+ Uszkodzenie lub odksztalcenie szkieletu stentgraftu
* Migracja stentgraftu
*  Odksztatcenie lub uszkodzenie systemu wprowadzajgcego
+ Jednoczesne pgknigcie balonu
+ Zakrzepica stentgraftu

(2) Dziatanie niepozadane

Podczas korzystania z tego urzadzenia moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane.
Powiktanie naczyniowe
+ Zakrzepica
* Choroba zakrzepowo-zatorowa
»  Okluzja (tetnicy i zyty)
*+ Rozwarstwienie naczyniowe lub perforacja naczyn
* Okluzja naczynia kolateralnego
* Niedokrwienie naczyh
*  Martwica tkanek
* Amputacja
Powiktanie neurologiczne
* Porazenie poprzeczne, lub niedowlad konczyn, lub niedokrwienie rdzenia krggowego z wieloma objawami
* Zdarzenie naczyniowo-mozgowe
» Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
» Neuropatia
» Zaslepienie
Inne dziatania niepozadane
+  Smier¢
+ Konwersja do zabiegu operacyjnego
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» Pe¢knigcie naczynia/ekspansja tgtniaka

»  Przeciek

+ Niewydolno$¢ nerek

» Zakazenie i goraczka

»  Utrata krwi/krwotok

+ Powiktanie zoladkowo-jelitowe (choroba jelit, taka jak niedrozno$¢ porazenna jelit, przemijajace niedokrwienie,
zawal, martwica)

» Niedokrwienie jelit

» Powikfanie ptucne

+ Powiktania gojenia si¢ ran

*  Obrzek

» Niewydolnos¢ serca/myocardial infarction

» Nieuleczalne wysokie ci$nienie krwi

* Rozejscie si¢ rany

»  Przetoka aortalna

+ Bl

* Powiktanie zwigzane z anestezjg

+ Impotencja

+ Zaburzenie krzepnigcia

» Uraz tkanek

» Niedoci$nienie

+  Krwiak

+  Chromanie

» Powiktanie limfatyczne/nastgpstwo

» Zmieniony stan psychiczny

+ Arytmie wymagajace nowego leku lub leczenia

+ Nadzerka z przetoka lub tetniak rzekomy

» Alergia na to urzadzenie, $rodki kontrastowe Iub leki towarzyszace

» Nadmierne lub niewlasciwe narazenie na promieniowanie

7.4. Zagrozenia i korzySci

Zagrozenia zwigzane z nim moga zosta¢ zakwalifikowane jako niepowodzenia zwigzane z urzadzeniem (np. peknigcie stentu,
uszkodzenie naczynia spowodowane ztamaniem stentu), powiklanie naczyniowe (np. zakrzepica, choroba zakrzepowo-
zatorowa), powiktanie neurologiczne (np. porazenie poprzeczne, niedowtad konczyn, zdarzenie mézgowo-naczyniowe), inne
zdarzenia niepozadane (np. przeciek, alergia). Nalezy wywazy¢ ryzyko zabiegu wewnatrznaczyniowego wzgledem ryzyka
zwigzanego z aktualnymi alternatywnymi zabiegami w zwiazku z chorobg aorty piersiowej. Implantacja System stentgraftu
klatki piersiowej Najuta CMD jest prawdopodobnie mniej inwazyjng procedura niz otwarty zabieg operacyjny. Dlatego tez
korzysci kliniczne u pacjentéw poddanych zabiegowi przy uzyciu tego urzadzenia moga obejmowac krotszy czas znieczulenia,
krotszy czas operacji, zmniejszong utrate krwi, mate nacigcie i mniejszy bol niz przy otwartym zabiegu operacyjnym.

7.5. Zastosowanie u kobiet w ciazy i karmiacych oraz u dzieci

(1) Zastosowanie u kobiet w cigzy i karmiacych
Zastosowanie u kobiet w ciazy i karmiacych powinno by¢ przeciwwskazane (patrz rozdziat ,,Przeciwwskazanie”).

(2) Zastosowanie u dzieci
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci tego urzadzenia u dzieci.

7.6. Inne ostrzezenia

* W przypadku utylizacji tego urzadzenia po uzyciu nalezy uwazac, aby nie zanieczysci¢ srodowiska. To urzadzenie nalezy
odpowiednio utylizowac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiec zakazeniu krwia.

* To urzadzenie jest produktem przeznaczonym dla lekarzy i moze by¢ uzywane pod nadzorem lekarza. Tego urzadzenia
nie nalezy uzywac¢ do innych celow.
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Podczas regularnego uzywania nalezy upewnic si¢, ze to urzadzenie nie jest uszkodzone, ztacza nie sa obluzowane, krew
nie wycieka itp.

Rozpuszczalniki organiczne, takie jak alkohol, srodki dezynfekujace, emulsje thuszczu, nie powinny przylega¢ do tego
urzadzenia. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze mie¢ wptyw na materiaty zywiczne tego urzadzenia i spowodowaé
jego uszkodzenie. 1,2)

Jesli na tym urzadzeniu zostanie znalezione uszkodzenie, takie jak pekniecie, lub jesli brakuje czgsci, takich jak
koncowka, nalezy je niezwlocznie wymieni¢ na nowy produkt.

Wsrod przypadkéw wymagajacych pokrycia lewej tetnicy podobojczykowej podczas korzystania z tego urzadzenia w
przypadku pacjenta z obawa rozszerzania si¢ Srednicy zmiany z powodu ci$nienia krwi od lewe;j tetnicy podobojczykowe;j
do zmiany, w razie potrzeby nalezy rozwazy¢ embolizacje cewki przy odejsciu lewej tetnicy podobojczykowe;.

Nalezy zauwazy¢, ze wymagany czas realizacji dla tej samej specyfikacji, co kopia zapasowa wynosi 4 tygodnie. (Jesli
inna specyfikacja lub pomiar powinny zosta¢ wykonane ponownie, wymagany jest dtuzszy czas skoku)

Informacje i poradnictwo dla pacjentow

Lekarze i personel medyczny powinni bra¢ pod uwage nastepujace punkty podczas doradzania pacjentom w zwiazku z tym

urzadzeniem i jego procedurami. Lekarze i personel medyczny powinni przekazaé pacjentowi niezbedne i odpowiednie

informacje.

Roznica pomig¢dzy zabiegiem wewnatrznaczyniowym a operacja otwartg, zwlaszcza ryzyko kazdego zabiegu.

Ryzyko i korzys¢ operacji otwartej i zabiegu wewnatrznaczyniowego oraz innego mozliwego leczenia choroby
naczyniowe;j.

Mozliwe, ze konieczne jest dodatkowe leczenie wewnatrznaczyniowe lub konwersja do operacji otwarte;j.

Nie ustalono dtugotrwalej skutecznos$ci i bezpieczenstwa zabiegu wewnatrznaczyniowego przy uzyciu stentgraftu.
Pacjenci muszg by¢ poddani kontroli pooperacyjnej, obejmujacej obrazowanie urzadzenia, nawet jesli dany pacjent nie
ma takich objawow jak bol, paraliz, chrypka.

Pacjent musi poinformowac¢ personel medyczny, ze ma wszczepiony stent, gdy otrzymuje badanie MRI.

Szczegdty i dalsze informacje sg opisane w ulotce informacyjna dla pacjenta KAWASUMI. Zaleca sig, aby lekarze lub

personel medyczny wykorzystywal ulotke w celu dostarczenia niezbgdnych informacji pacjentom.

Ponadto nalezy omowi¢ dodatkowe lub konkretne ryzyka w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta i wywiadu medycznego.

Diagnostyka obrazowa
Ogolne

Nalezy przeprowadzi¢ oceng przedoperacyjng z uzyciem ostatniego zdjgcia wykonanego w ciggu maksymalnie 6
miesiecy przed operacja.
Pacjenci, ktorych tetniak aorty jest leczony przy pomocy tego urzadzenia, powinni otrzymaé ocen¢ uzupetniajaca.
Tomografi¢ komputerows (CT/CTA) nalezy przeprowadzaé u wszystkich pacjentdw przynajmniej raz w roku, nawet jesli
nie obserwowano objawow klinicznych takich jak bol, dretwienie lub chrypka, w celu potwierdzenia stanu
wszczepionego stentgraftu i oceny rozmiaru tetniaka. Zaleca si¢ diagnostyke wieloosiowa w celu oceny stanu ekspansji
tetniaka.
U pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci nerek lub alergig na barwnik kontrastowy zalecana jest diagnostyka obrazowa
MRI (obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego) lub RTG klatki piersiowej (z trzech kierunkdw; pozycji czotowej,
lewej bocznej, lewej przedniej skos$nej 45° (LAO)).
U pacjentow z okreslonymi wynikami klinicznymi (takimi jak przeciek, rozszerzanie t¢tniaka), niezbedna jest
rozszerzona ocena. W zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie wewnatrznaczyniowe lub konwersje do
torakotomii, lub tez wymagane jest wykonywanie czestszej kontroli.
W celu oceny przecieku zaleca si¢ wykrywanie przy pomocy angiografii wielofazowej CT w zmiennym czasie.
Angiografia powinna by¢ wykonywana nie tylko w fazie wczesnej, ale rowniez w fazie opdznienia. Angiografi¢ w fazie
opdznienia nalezy rozpocza¢ po okoto 60 sekundach od zakonczenia wczesnego obrazowania.
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9.2. Obraz CT z wzmocnieniem kontrastowym do obrébki wstepnej

*  Aby potwierdzi¢ morfologiczna aplikacje tego urzadzenia lub wybra¢ odpowiednia specyfikacje, niezbedne sa dane z
CTA z kontrastem o wysokiej precyzji
*  Warunki sg podane ponizej
- Grubos¢ warstwy przecigtego obrazu CT: 2 mm lub mniej
- Faza obrazowania: Faza wczesna, faza opoznienia *
*  QObrazowanie w fazie opoznienia jest konieczne tylko do kontroli. Angiografi¢ w fazie opdznienia nalezy rozpoczac
po okoto 60 sekundach od zakonczenia wezesnego obrazowania.

- Inne nalezy skonfigurowaé¢ zgodnie z protokotem kazdej placowki.

10. Woyniki badania klinicznego

W celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa naprawy tetniaka aorty piersiowej przy zastosowaniu podobnego urzadzenia
medycznego, Systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta, prospektywne wieloosrodkowe badanie kliniczne (catkowita liczba
przypadkow implantacji: 117) u pacjentdow z tetniakiem aorty piersiowej wykonano w Japonii.

To badanie kliniczne (grupa testowa) zostata od$lepiona, a skutecznos$¢ i bezpieczenstwo zostaty zweryfikowane za pomoca
historycznych danych kontrolnych (wcze$niejsze wyniki zabiegu zebrane w japonskiej bazie danych dotyczacych chirurgii
sercowo-naczyniowej dla dorostych) jako grupa kontrolna. Weryfikacja bezpieczenstwa zostata przeprowadzona dla grupy, do
ktorej przeprowadzono dopasowanie przy uzyciu wyniku tendencji dotyczacego adaptacji stentgraftu i zabiegu operacyjnego.

Analiza skutecznoSci

Pierwszorzedowy punkt koncowy: wskaznik przezycia po 12 miesigcach od leczenia tetniaka

Wskaznik przezycia po 12 miesigcach od leczenia tetniaka grupy testowej wynosit 97,3%. Wskaznik grupy kontrolnej (wyniki
operacji otwartej) wynosit 96,2%, udowodniono tez, ze grupa testowa jest nie gorsza, co wynikato z weryfikacji o progu 10%.
Zgodnie z powyzszym, glowny cel skutecznos$ci tego urzadzenia zostal zweryfikowany.

Analiza bezpieczenstwa

Drugorzedowy punkt koncowy Muza czegstos¢ powiktan

Duza czgstos¢ powiktan w grupie testowej, do ktorej przeprowadzono dopasowanie, wynosita 7,5%, a stosunek w grupie
kontrolnej (wyniki zabiegu), do ktoérej przeprowadzono dopasowanie, wynosit 20,8%. Przedziat ufnosci 95% dla réznicy
wynosit od -26,3 do -0,3, a grupa testowa okazala si¢ lepsza.

Drugorzedowy punkt koncowy: pooperacyjny wskaznik przezycia po 12 miesigcach

Pooperacyjny wskaznik przezycia po 12 miesigcach w grupie testowej, do ktorej przeprowadzono dopasowanie, wynosit
96,2%, a wskaznik w grupie kontrolnej (wyniki operacji otwartej), do ktorej przeprowadzono dopasowanie, wynosit 90,4%.
Przedziat ufnosci 95% dla roznicy wynosit -3,7 do -15,3, a grupa testowa nie okazata si¢ lepsza, ale pooperacyjny wskaznik
przezycia po 12 miesigcach w grupie testowej byt wyzszy.

Analiza uzytecznos$ci

Poréwnano czas operacji, pobyt na OIOM-ie, czas rozpocze¢cia spozycia i hospitalizacje pomigdzy grupg testowa a grupa
kontrolna, do ktorej przeprowadzono dopasowanie. W rezultacie wyniki grupy testowej byty zdecydowanie (P<0,01 Iub
P=0,02) krotsze krotsza pod wzglgdem czasu operacji, pobytu na OIOM-ie i hospitalizacji. Zgodnie z powyzszym, zaleca sig,
aby uzyteczno$¢ zabiegu wewnatrznaczyniowego przy uzyciu tego urzadzenia byla lepsza od zabiegu operacyjnego.

Przestroga: Wymienione powyzej badanie kliniczne zostato przeprowadzone przy uzyciu podobnego urzadzenia medycznego
»System stentgraftu klatki piersiowej Najuta”.
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Tabela 1. Duza czgsto$¢ powiktan zblizonego urzadzenia medycznego System stentgraftu klatki piersiowej Najuta

W ciagu 30 dni po zabiegu 30 dni do 12 miesi¢cy po zabiegu
Razem Z otworami Bez otworow Razem Z otworami Bez otworéw
fenestracyjnymi | fenestracyjnych fenestracyjnymi | fenestracyjnych
Wszystkie zgony 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Smiertelnosé zZwigzana z 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
tetniakiem (1/117) (1/79) (0/38) 2/117) (1/79) (1/38)
Choroby serca wymagajace 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
zabiegu chirurgicznego (0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Dhugoterminowe sztuczne 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
oddychanie wymagajace (0/117) (0/79) (0/38) 2/117) (1/79) (1/38)
tracheotomii
Nowa choroba nerek 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)
Przetoka aortalna 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Nacisk na sgsiednie narzady 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Niedokrwienie krezki 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Porazenie poprzeczne lub 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
niedowtad konczyn 2/117) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Zatorowo$¢ ptucna 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Choroba Zawat 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
naczyn mozgu (7/117) (6/79) (1/38) 0/117) (0/79) (0/38)
mozgowych Krwotok 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
mozgowy (0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)
Niewydolnos¢ 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
wielonarzadowa 0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Niedokrwienie konczyny 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
dolnej (0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Peknigcie tetniaka 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Uszkodzenie naczyn 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
(uszkodzenie naczyn, (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)
rozwarstwienie aorty)

11. Metoda magazynowania i przechowywania, okres waznosci

(1) Metoda magazynowania i przechowywania
To urzadzenie nalezy przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia, promieni UV, wysokiej temperatury i
wysokiej wilgotnosci, uwazajgc na wyciek wody.

(2) Wazny okres i data wazno$ci
Zapoznaj si¢ z data waznos$ci podang na opakowaniu. [Wedtug certyfikatu automatycznego (nasze dane)]
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12. Informacje o produkcie

* | zestaw/pudetko
» Sterylizacja tlenkiem etylenu
*  Wyprodukowano w Japonii

13. Informacje producenta i przedstawiciela UE

el

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.
3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 210-8602, Japonia

TEL:+81-44-589-8070

| ec | ree]

Medical Technology Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Niemcy

Opis symboli

Wersja: 04 pazdz. 2021 r.

Producent

Zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzytkowania

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej

Niepirogenny

BICIEARE] 3

o @ B = |

Data produkcji Nie sterylizowa¢ ponownie
. L. . Nie uzywac, jesli opakowanie jest
Termin przydatnosci do uzycia
uszkodzone

Kod partii Delikatne, obchodzi€ si¢ ostroznie

e
REF Numer katalogowy HIN Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
0
|STERILE[ EO | Sterylizowano tlenkiem etylenu ‘T‘ Chroni¢ przed woda i wilgocig

Nie uzywac ponownie

—_—
—

Prawg strong do gory

Obchodzi¢ si¢ z ostrozno$cia

Nie uzywac nozy do otwierania

°%®|

BREIENEC)

Tlos¢ Limit temperatury
Przestroga Podwojny system jatowej bariery
MR Conditional

14. Material

W przypadku implantacji urzadzen stosowane sg nastepujace materialy i substancje.

Nr Komponent Materiat Specyfikacja Kontakt z krwia
(1) | Szkielet stentu Stal nierdzewna A) O
(2) | Pier§cien mocujacy )
) — Stal nierdzewna (SUS316L) B) O
(3) | Znacznik radiocieniujacy
(4) | Graft Politetrafluoroetylen ) O

90

SG-IFUCMD-02




Wersja: 04 pazdz. 2021 r.

Nr Komponent

Materiat Specyfikacja Kontakt z krwia

(5) | Szew

difluorek poliwinylidenu - 0

A) Stentgraft (szkielet stentu)

Materiat

Stal nierdzewna

Standardy materiatow
medycznych
(JIS, ISO i ASTM)

ISO 5832-1: Implanty do zabiegdw -materialy metaliczne -Cz¢$¢ 1: Kuta stal nierdzewna

B) Stentgraft (pier§cien mocujacy, znacznik radiocieniujacy)

Material

Stal nierdzewna (SUS316L)

Normy publiczne innych

Walcowana na zimno ptyta ze stali nierdzewnej JIS G 4305, arkusz i pasek

C) Stentgraft (graft)

Materiat

Politetrafluoroetylen

Nr CAS, nazwa USAN, nr powiadomienia CSCL CAS nr 9002-84-0

15. Informacje dla uzytkownika i/lub pacjenta

Jesli uzytkownik i/lub pacjent sg $wiadomi incydentu, ktory miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem, powinien zgtosié to

producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent miat swoja siedzibe.
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