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Instruction For Use
NajutaThoracic Stent Graft System

« SINGLE USE ONLY,Reuse of this device may cause comunication of disease both to patients and
users. If the device is reused, the dimensions astlape of the re-used device does not match with dior
shape of a patient and it may cause serious commiion such as cerebrovascular disease,
thromboembolism and so on. These risks may lead teath.

+ STERILE — DO NOT RESTERILIZE —SINGLE USE ONLY

1. Warning

1.1. Application (patient)

)

)

®)
(4)
®)

Because long-term records of endovascular repaig stent grafts are not established at preseainthging
diagnosis shall be regularly performed. The pasiewhose aneurysm was treated by this device, dlmeakive
follow-up to assess the status of the implanteat gfaft and the size of the aneurysm even whepdkient does
not have symptoms such as pain, paralysis, hoasene

Because this item is designed to be implanted ard in a blood vessel, and may cause metal altagsed by
Stainless Steel (Fe, Ni, Mo, Cr etc), the validifyendovascular repair shall be reviewed for agpativith metal
allergy.

The application of this item to a patient for whdre tnsertion of a delivery sheath is not suited tdugn occlusion,
significant calcification, and tortuous artery $hed avoided.

The application of this item to a patient who hagw#icant calcification, a mural thrombus, or a aluatheroma at
the site where a stent graft is intended to belfsteall be avoided.

At the CT/CTA diagnosis in the postoperative follow; assessment even with multi-axis shall be censdito
grasp the expansion tendency of aneurysm dianfletéhe clinical trial of this item, aneurysm exs@n was
observed in the body axis direction.]

1.2. Operational and clinical

@)

(2)

®)

Facilities where the endovascular repair usingitbia is conducted shall have the system and iméretsire as
follows:
A DSA apparatus must be installed in an operatirogr or an angiography room with proper hygiene wher
emergency surgery can be provided. In additionfabiity must have a system that allows aortigsuy.
In preparation for the need of shifting to surgittedracotomy during the implantation procedurethif item,
sufficient medical equipment and medical systentl flgapresent as well as cooperation of a surgeum hvas
experienced great vessel surgery.
Physicians who perform the endovascular repairguiis item shall fill the requirements as follows:
The Najuta Thoracic Stent Graft System should onlygsl by physicians, who have knowledge and expeie
about endovascular repair, which the manufacteguires.
The physicians shall have substantial experiencisaging diagnosis regarding endovascular repair an
endovascular repair itself (and shall have knowdeglgout selecting specifications of stent grafttherbasis of
information obtained from interpretation of radiagr and images).
The physicians shall have thoroughly completed thesigian training program for this Najuta Thoracter® Graft
System (including lecture, visit and see actuataipen or watch operation movie, actual clinicabogtion) ,
provided by the manufacturer.
In case a malapposition occurs on the proximal edgeis device, it may lead to breakage or defdioneof the
device. To avoid this, on selecting specificat@proper one suited to vessel size shall be sdlettiking notice
that a proximal diameter of stent graft should m®smaller than vessel diameter where the devicepikanted. If
striking malapposition is observed under or affggration, even though fluctuation of stent grafias found under
controlled blood pressure during operation, postapeely significant fluctuation may happen andan lead to
breakage or collapse of stent graft. Thereforaighs case, appropriate additional treatment arefuddollow-up
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(4)

®)

(6)
(@)

8)

shall be done. [In clinical use of this devicayés confirmed that a case with significant malafifmrson the
proximal end of stent graft resulted into deformiatand breakage of stent graft. It was caused kedalood flew
into between stent graft and vessel wall and therifation and collapse of stent graft occurredgueratively.]
[Referring to “6.2. Appropriate device selection”]

Once deployment of stent graft is started, do hahge the position of the stent graft (re-positifter being
completely deployed) or draw it back into the sheeg-sheath) . Do not deliver the delivery sysferward to the
proximal side with the stent graft exposed fromdahéeer sheath. [That is because if the stent gggifiaced while it
is pulled, there is a risk of deformation of thendtresulting in awkward shape, vascular injuryipgulanting of the
stent graft in a wrong position.]

[There is a risk of occlusion of branch vesselsfquation of aortic walls caused by the stent grafitioleak, stent
collapse, and others because of implantation f&ijur

As this device has inner skeleton (stent skeletgiaced inside of graft), delivery sheath may dqgured by stent
skeleton when it goes through inside of the deviterefore, insertion and removal of delivery sheatjuires
careful operation under enlarging fluoroscopic viewthe tip being not to be captured by skeletord so on.
[Referring “How to use, 6.(3)]

In case Left subclavian artery is covered by im@tan of this device, be sure to perform necesssglical
assessment in advance.

When the proximal end of the stent graft reachaseZ or the proximal end of the stent graft cotleesarch
branch vessel that is not intended, the pulsestbf tight and left carotid arteries shall be chelckg palpation or
other ways immediately after implantation of thenstgraft. If a pulse cannot be felt, the left coomearotid artery
or brachiocephalic artery can be occluded for smeason, and immediately check the blood flow ofateh branch
vessel under angiography. If the occlusion of tlebh vessel is observed, appropriate treatmenidie
performed promptly. [Occlusion of the arch branelssel may incur the risk of causing a serious emeactt as
death, cerebral infarction.How to prevent, refef@® Insert and remove a device (3) Contrast imgdor
confirmation and implantation of stent graft” ar&@l6 Insert and remove a device (4) Implantatiosteft graft
having fenestration”]

After an implantation, follow up should be perfoin®/hen and how should be based on a protocolatf ea
hospital. In the clinical trial of this device, tfiest follow up was performed at discharge andssillance was
repeated after 3 months, 6 months, 12months, tharyy Detailed examination shall be immediatelpdected for
a patient who shows conspicuous aneurysm expans®mm or more, a sustained endoleak and appeadrec
new endoleak, or migration of the stent graft lagdp insufficient sealing of anyurysm. Accordinglgditional
endovascular treatment or conversion to regulan gpegery shall be considered for them [That is beea
aneurysm expansion or appearance of endoleak radydeaneurysm rupture.]

If invagination of the stent graft into the aneumysr compression of the stent graft is observedpeascular
treatment or immediate conversion to open surgaryefcovering blood flow should be considered .

2. Contraindication
2.1. Application (patient)

@)
)

®)

(4)

Do not use this item for diseases other than thogsrtic aneurysm that fills anatomical requiretsen

Do not use this item for the patients who are giteor sensitive to PTFE, stainless steel, and poydene
fluoride.

This item should not be applied to patients who oaneceive preoperative and postoperative imagiagnbsis
and postoperative follow-up (See more detail im@ge diagnosis), who cannot fill imaging requiretadiecause
of excessive weight or height, and who do not appuf receiving preoperative and postoperative intag
diagnosis and postoperative follow-up.

This item should not be applied to patients to wleooontrast agent cannot be used for imaging didggabs
operation or during follow-up.

2.2. Operational and clinical

1)
)

Do not reuse, do not re-sterilize, single use only.
Do not dip this item into a medicine containingaganic solvent such as rubbing alcohol or wipe ifig&im using
such a medicine. [Failure to observe this may danwagut this item.]
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2.3.Contradiction in Principle
In principle, this device shall not be used for théollowing patients, however, it shall be used witlextra care as
specifically necessary.
For the patients applicable to the following iteth® safety and effectiveness of this device atewaluated.
Acute or chronic dissection
Aorta fistula
Aortitis or inflammatory aortic aneurysm
Infected aneurysm
Aneurysm rupture
Traumatic aortic interruption
Congenital connective tissue disorder(Marfan symdroEhlers-Danlos syndrome)
Patients with active systemic infection
Patients with cerebral vascular accident (CVA) with months from occurrence
Patients of less than 20 years old
Patients who are pregnant or in nursing [conceauiéffect on fetus caused by X-ray]

3.  Shape, structure, principle, etc.

3.1. Structural drawing
1. Delivery sheath

Sheath effective length SG hub
(hydrophilic coating)

Q Outer sEeath
\

Tip

Y connector

\ Ty
‘\ Inner rod

SG nut

3-way stopcock

Materials of the delivery sheath: polyamide elastgmolyethylene,Polypropylene, stainless stegfgambonate
Hydrophilic coating material: polyvinylpyrrolidone

2. Stent graft
Fenestration

Materials of the stent graft: polytetrafluoroethnge stainless steel,Polyvinylidene fluoride

3.2. Principle

This stent graft consists of a stent made of steéndteel and a polytetrafluoroethylene graft sewthe stent.The device is
filled into the delivery sheath in advance andrdfiging carried to the aimed vessel site of theatio aorta (aneurysm),
deployed from the delivery sheath for implantinge®tent graft is self-expanded to a specified diameeal closely to the
vessel wall to prevent blood from flowing into theeurysm and aneurysm from rupturing caused bygpresoad, and leads
to treatment.

The specifications with 1 to 3 fenestration(s) miakmssible to implant reaching ascending aortaaevit blocking blood flow
into branch vessel (brachiocephalic artery, comgamtid artery, etc.), by placing fenestrationsarrttie branch vessel of the
aimed lesion at the aortic arch.
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4. Intended use, Indications

This item is intended for thoracic endovasculariaoepeat for aneurysm.
The indication of this device is a thoracic aortiearysm that fills all of the following anatomiaaiquirements.
(1) Appropriate iliac /femoral artery access route lshalpresent.
(2) Anormal vessel (aorta vessel without any aneuryasrgealing zone at both the proximal side andldigde of an
aneurysm shall be present and the following comatitishall be satisfied.

e The length of the normal vessel between the bifiooaif the left common carotid artery and aortiearysm
shall be 20 mm or longer (If left subclavian artexyot covered, the length of the normal bloodseebetween
the bifurcation of left subclavian artery and aoeheurysm shall be 20 mm or longer).

e The length of the normal vessel between the bifionaif celiac artery and aortic aneurysm shall @erin or
longer.

e The diameter of the normal blood vessel at theifiratone of the proximal side and distal side efdneurysm
shall be 20 mm or larger but less than 38 mm.

Caution: Atheroma or similar deposition on etsgall may lead to endoleak.

5.  Specifications and more
5.1. Specifications of stent graft

(1) Joint strength of stent
The following strength shall be guaranteed wheih ¢g@iat (swaged point) of the stent skeleton idgmiin the length
direction.

Joint Minimum joint strength
Bent joint of stent

Joint between bent and strut
Joint between bent and hook
Joint between bent and fin

60N

(2) Seal strength of graft

The seal strength of 10N or higher shall be guashtvhen the seal of the graft is cut by 1cm.
(3) Pressure resistance

No damage is caused when 200mmHg of pressureledjpo the graft.

5.2. Specifications of delivery sheath
(1) Joint strength of delivery sheath
The following strengths shall be guaranteed wheh @zint (swaging) of this item is pulled in thentgh direction.

Joint Minimum joint strength
Between inner rod and Y connector 15N
Between outer sheath and SG hub 15N
Between inner rod and shaft pipe 10N
Between tip and shaft pipe 10N

The outer diameter presented at the minimum borstieggth is a smaller outer diameter of bondedrinod or
shaft pipe.

(2) Maximum applicable guide wire diameter
0.035 inches (0.89mm) or smaller
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6. Operation and how to use

6.1. Materials to be prepared

* Heparin and heparinized saline

« Angiographic catheter (pigtail catheter recommended

* Guidewire
-For through and through: angiographic guidewirdiameter of up to 0.035 inches and length 6fr.
recommended
-For angiographic catheter guide: guidewire witmukter of up to 0.035 inches and length of 1.5onger
recommended
-For balloon catheter: stiff wire with diameterwgd to 0.035 inches and length of 2.5m or longeomemended

* Sheath introducer

(For brachial artery: 6Fr, for common femoral ari@ - 10Fr recommended)

 Snare catheter recommended

« Sterile syringe (20cc or larger for flush recommeniid=20cc or larger recommended for flushing

« Balloon catheter with appropriate diameter

« Appliances and medication in general for angiogyaph

« Surgical instruments in general required for reaghax. femoral artery access vessel and incision.

6.2. Appropriate device selection
A device shall be selected on the basis of thén@Bhe (slice thickness of 2mm or thinner) obtaingtiin 6 months in
prior to the scheduled implanting date.

6.2.1 Implantation area

1)

)
®)

6.2.2.

If the distance between the main branch anticaameurysm is long enough, the implanting rarigl 9e planned
to secure the stent graft fixation zone of 6¢cnmoogker at both the proximal side and distal sidéaéoextent possible
regardless of the length of the aortic aneurysioes

If the length of the aortic aneurysm lesionesas 5¢cm, 2 or more stent grafts shall be usedectenh in the aortic
aneurysm. For connecting use, the overlapped postiall be planned to be 6¢cm or longer.

The stent graft shall be planned to be implaatedg the greater curvature side as much as pessibonsideration
of the change of aortic morphology at the lateqakri

Selection of device to be used

The matallic stent having 3 dimentional curve tkaiést approximation to the aortic shape of thermdd
implanting area shall be selected on the basi®eC3 image.

The stent selection shall start with check of anqtesterior curve of the aorta in the stent graftlanping area. The
selection shall be narrowed to the skeletons otlwhnteroposterior sharp curve can be placed tthitef aorta.
(More curve portions are often observed from th#i@arch to descending aorta and on the diaphragm)

The torsion of the aorta in the stent graft implagtrea shall be checked. Torsion to the backaditiee distal arch
and torsion to the back side at the diaphragm &éuwm the descending aorta to thoracoabdominaigmoare
anatomically often observed.

The selection of stents with the most approximasgstshall be selected on the basis of the aodetoamong
specifications narrowed on the basis of anteropiosteurve. Thus final selection of a stent to lsedishall be
decided.

Regardless of fenestrated or not fenestrated istéme graft to be used, the diameter of the gpexit shall exceed
the size of the vessel diameter at the fixatiorezmn10% to 15%. If proximal side and distal sideédifferent
vascular diameter at each fixation zone, the dianwdtthe stent graft shall be selected accordirthe larger vessel
diameter. However, if the diameter of the selestedt graft exceeds the smaller vessel diametbedixation
point by 15% or more, the use of tapered type $lealionsidered.

If a satisfactory proximal fixation zone of 25mmlonger cannot be secured at the distal side dbiflaecation of
left subclavian artery, the stent graft with fenason(s) shall be used to expand the length ofikagion zone by
positioning fenestration(s) under the carotid arathiocephalic artery. If it is decided left sulvida artery shall
not be covered by stent graft, the use of a steft gith fenestration(s) positioning fenestratigngnder the left
subclavian artery shall be considered.
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Though the length between the bifurcation of leficdavian artery to aneurysm lesion is simply 25mmmore, if it
is judged that a satisfactory sealing zone of 25mionger cannot be secured at the lesser curvsiteedue to
strong torsion from the immediate below the lefidavian artery to descending aorta, specificatioitis
fenestration(s) shall be used.

If a specification having fenestrations on a stgubr 3 fenestration specification) is used andgdbto keep open a
branch vessel, the implanting position of the stgaft shall be planned so that a sealing zoné Wit a Z stent
skeleton and the normal blood vessel is establiblésieen the fenestration on the strut and aneurysm

Caution: Sealing built only with a Z stent skeletord a strut connecting the Z stent skeleton magecandoleak.

6.2.3.

1)

()

®3)

Multiple use of NajutaThoracic Stent Grafstem
When 2 pieces of Najuta Thoracic Stent Graftt&y with the same diameter are used
« It is advisable to insert a stent graft at the prat side after placing a stent graft at the distdé in consideration
of resistance caused by blood flow.

When 2 pieces of Najuta Thoracic Stent Graft&wyswith different diameters are used
*When stent grafts each of which has a differenhdiar are used, those grafts can be connecteel didimeters of
those grafts are within 2 sizes.
« The stent graft with smaller diameter shall be pdfast, and then another stent graft with larganteter shall be
implanted.

When 3 pieces or more of Najuta Thoracic Snatft System are used
« A stent graft with the diameter of up to 2 sizegda than the smaller diameter between other tveslapping
stents already implanted can be used as the tieind graft.
«Even when 3 or more stent grafts are used, a stafttvgth larger diameter shall be always implanited stent
graft with smaller diameter.

Caution: Combined use with the device from othenufiactures is not verified.

6.3. Confirmation for anatomical applicability
The following points shall be preoperatively confaanfor anatomical applicability of this device:

(1)
(@)
3)

No occlusion, conspicuous calcification, ortwosity shall be found in the access vascular.
Aortic proximal and distal sealing zone shal2®mm or longer.
Diameter of fixation zone shall be in the ra2§e38mm.

6.4. Vascular access

@)

)

Expose the femoral artery or iliac artery byreah incision of the groin according to the stambjprocedure, and
secure the access vascular to insert this devisertla sheath introducer into the right brachitrg to secure the
secondary access site for through and throughndgs, and contrast imaging.

Administer an anticoagulant systemically acaogdo the standard procedure to provide anticaaguherapy for
reducing the risk of thromboembolism.

6.5. Device preparation

1)

)
3)

(4)

Take out this item from the packaging matesiader aseptic conditions. If a resistance is fetha time of taking
this item from the package, check whether the dgligheath or other items are not deformed angartyof
them is not detached. [Be careful to take outitei® in order not to be caught on the tray.

Make sure that the SG nut is tightened enoughtighten it as necessary.

Ensure if 1 way-cock and 3 way cock are tightleaied if not tighten it. Then expel the air frone ihside of the
outer sheath using the syringe with heparinizethsalontained. Replace the air in the outer shaéth
heparinized saline completely by injecting hepasdisaline from the proximal port of the outer sheRepeat
flushing until no bubble is observed in the hepaed saline coming from the side hole at the tithefouter
sheath. Lock the cock after the air in the outeasiis completely replaced with the heparinizegsjahogical
saline.

Expel the air in the inner rod with heparinizadine completely by injecting it from the Y conteacat the distal
side of the inner rod in the same way.
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6.6.Insert and remove a device

1)

(2)

Guidewire insertion for the through and throwgthnique

Insert a through and through guidewire from theafihentroducer at the secondary access site preéjpatée right
brachial artery and lead the through and througtieyure into the aorta by the angiographic catheteguiding
catheter, etc. On the other hand, insert a sheatidiicer into the access vascular of the fematahaand insert
a snare catheter. Capture the tip of the throughtamough guidewire with the snare catheter inatbita under X-
ray angiography and remove the snare catheterslgWien the tip of the guidewire is captured whh snare
catheter, be careful not to kink the guidewirgh# guidewire is kinked, it cannot pass throughghielewire
lumen of the stent graft delivery sheath.

This operation can lead the tip of the through dndugh guidewire, which was inserted from the sdeoyn
access site of the right brachial artery, to thiside of the body through the access vasculareofemoral artery,
and the preparation for the through and throughriiggie has been completed. The through and through
procedure, incidentally, can be performed withaibhg a snare catheter. In that case, insertiorsbeath
introducer into the femoral artery is not necessamg an operation procedure that is standarddh teility shall
be followed.

When the access from the right brachial artery otiba provided, the through and through technigom fthe left
brachial artery can be performed only in the chaétreatment is possible without delivering tipedd delivery
sheath from the bifurcation of the left subclaviatery to the proximal side.

Delivery of stent graft

Remove the sheath introducer inserted in the asc@=ssilar, at the same time, shut the proximaldastdl sides
of the access vascular with a forceps, and lealyetbe through and through guidewire. Insert thetigh and
through guidewire into the guide wire lumen attipeof the stent graft delivery sheath and pull foam the Y
connector at the edge of the stent graft delivhpath.

Partly incise the access vascular at the site wthersheath introducer was inserted, and insedéleery sheath
carefully into the blood vessel under the guidasfctae through and through guidewire. At that tiroentact
between the vessel inner wall and delivery shefatlulg be completely close using a tourniquet ireofdr
avoiding bleeding from the space between the vésser wall and delivery sheath.

After insertion into blood vessel, move the deljwvsheath to the planned implanting position undeay
angiography under properly adjusted tension ofuhoand through guidewire by pulling both the pnoai and
distal sides of it.

When the tip of the delivery sheath reaches Zotlee2tension of the through and through guidewiad! 4ie
adjusted in order for the tip of the delivery sheabt to damage the arch greater curvature siderMitie tip of
the delivery sheath reaches Zone 0, guidewire bledllept in the state of sagging in the ascendingaOnly
under this state of guidewire, the delivery sheidll be moved forward.

Caution: If a resistance is felt in delivering divkery sheath to the implanting position, stop nmayvit forward and find

the cause under X-ray fluoroscopy. Failure to olesénis may cause vascular injury, damage to &t gfraft
system, peeling of the coat on the through andititrguidewire, and more. Do not pull the througt #mough
guidewire excessively. Failure to observe this wayse vascular injury, damage to the stent grafesy, and
fracture of the guidewire.

(3) Contrast imaging for confirmation and implaita of stent graft

Insert a guidewire (for angiographic catheter guitmnly from the sheath introducer at the secondacgss site,
and lead an angiographic catheter to the thoraxie.alhen perform contrast imaging for confirmatad the site
where a stent graft is planned to be implanted.

Caution: Reconfirm that the specification of theested stent graft is proper by confirming the agem and front and

rear of the aneurysm under fluoroscopy.

Using the radiopaque markers of the stent graftiaks, determine the implanting position of thenstgraft by
comparing the preoperatively planned implantingtmmswith the DSA imaging data for confirmationoffirm
also that the rotation direction is appropriate.

After determination of the implanting position, &&m the SG nut that secures the inner rod, hol&@&aub of the
delivery sheath and slowly move it in the arrowedtion as shown in the drawing below while obsepihe
position of the radiopaque markers of the stenft grader X-ray fluoroscopy, and the stent grafgriadually
deployed.
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SG hub: hub for stent graft
SG nut: nut for stent graft

Caution: In case stent graft is implanted avature part such as ascending aorta, arch of,ateli#ery sheath shall stay
along the greater curvature side when stent ggaétleased. If the delivery sheath is not alonganthe greater
curvature on deployment, risk of malaposition r@ased. [Occurrence of malapposition may leatlitiuation of
stent graft, collapse of stent graft and breakdgk@letons]

Caution: After starting release of stent graftpaerator should adjust finely the position of immiion (e.g.
fenestration) by manipulating the delivery sheattar backward blood flow pressuréMinor adjustment is possible

until the 4th stent starts to be released)

Caution: When the position of the secured innermades, the position of the stent graft also mo@esck movement of
the inner rod may displace the stent graft frompla@ned implantation position and bend the inpdr resulting in
that stent graft cannot be successfully deployed.

» If a high resistance is felt when the outer shetdhts to be moved, pull the SG hub back slowlgrdfblding the
inner rod in proximity of the SG nut. Once the stgmaft is deployed from the outer sheath, it beesm
uncollectible.

» After release and deployment of the stent grafenpdray fluoroscopy, remove the stabilizer linerfrthe Y
connector. Evulsion of the stabilizer line shallggformed with the inner rod being firmly secutegrevent
stent graft from moving.

» After placement of the stent graft and removahef $tabilizer line, pull the inner rod to the diside slowly and
release the tip of the delivery sheath from thatgjeaft hook. (If the specification which the stgnaft hook is
not attached to the tip of the delivery sheathsisd, this step is omitted.)

e Pull the inner rod slowly while using caution t@pent the tip of the delivery sheath from beinggtdauby the
implanted stent graft to retract the tip into theen sheath. Tighten the SG nut to secure the mtkand remove
the delivery sheath.

Caution: When the delivery sheath is removiehuist be done carefully by enlarging field of viéw fluoroscopy.
Operation without care such as quick removal withatecking fluoroscopic image may cause the tipdpei
captured by stent skeleton and result in deformatfcstent skeleton and/or implanted stent grafration, which
may lead to serious adverse events. If delivergtshis pulled back on the lesser curvature sideodic arch,
special attention is required.

» If the proximal end of the stent graft reaches zZ@ndrough and through guidewire should kept saggiside of
ascending aorta when delivery sheath is removetelthrough and through guidewire is tensioneel stent graft
may move to the distal side. When the through hrnalgh guidewire is removed, be careful not toiteni.

« When the proximal end of the stent graft reaché®ine 1 or more proximal side, the pulses of Iigiht and left
carotid arteries shall be checked by palpationtieerovays immediately after placement of the steatt. When a
pulse cannot be detected, the left common cardiglyaor brachiocephalic artery can be coveredéone reason.
Appropriate treatment should be performed promptly.

» When multiple stent grafts are implanted, repeatsiime procedure. When 2nd or later stent grafsésted and
removed, exercise care to prevent the deliverythtfeam interfering with the implanted stent graft.
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Caution: When going through previously implanteghsgrafts which is placed at strongly tortuousses, especially
careful operation is required, as the risk of if@eng skeleton by delivery sheath is increasddnfy cause
deformation of stent skeleton and/or implantedtsgeaft migration, which may lead to serious adeergents.]

» Insert an angiographic catheter from the sheathdoter at the secondary access site, perform gragiby at
required sites, and check to see that the stefitiglienplanted to the planned position and isisightly
expanded, and no endoleak is observed. Check tihaethe blood flow in the main branch vessels éna not
planned to be covered is adequate.

» If the blood flow in the main branch vessels that@ot planned to be covered is inadequate, apptegreatment
should be performed promptly.

» If the expansion of the stent graft is inadequidtndoleak of Type | or Type Il is observed, bnécessary,
appropriate treatment such as expansion using@hbatatheter, coil embolization, implantation afadditional
stent graft, and more should be performed.

« When expansion using a balloon catheter is perfdrmeercise care to prevent the stent graft fronaingpfrom
the planned position, which is caused by the movemithe balloon catheter due to blood flow. Wiies stent
graft does not reach Zone 0, it is recommendedpared the balloon catheter with use of a throughthrough
guidewire by adjusting tension appropriately.

» When the stent graft reaches Zone 0 and expansiballmon catheter is required, because the thrangh
through guidewire cannot be tensioned, it is recemmhed to insert the balloon catheter to the plasitedising a
stiff guide wire and surely holding the stiff guidére, expand the balloon catheter.

(4) Implantation of stent graft having fenestrafgn

» The method of implanting a stent graft having feraisin(s) is basically the same. Confirm the positf the
fenestration(s) of the stent graft preoperativelgt earefully. During operation, confirm the pogitiof the
fenestration(s) from positions of radiopaque magkard exercise caution not to unexpectedly coweatbh
branch vessels.

* When the proximal end of the stent graft reachesatich branch vessels that are not planned toverenh check
the blood flow of the arch branch vessel througmédiate check of carotid artery pulses by palpatramediate
angiography. If the blood flow cannot be detectghropriate treatment should be performed promptly.

Caution: Occlusion of the arch branch vessel mageahe risk of causing a serious event such dh,deaebral
infarction.

6.7. Closing access site
After completion of stent graft implantation, reneathe guidewires and all the concomitant deviceh sis sheath
introducers and other devices at each site undayXuluoroscopy according to the standard proocgdamd perform
suture, hemostasis, and disinfection at the aitsssin an appropriate way.

7.  Cautions for proper use

7.1 Important basic cautions

e This item shall be used always under X-ray fluorggdoy physicians who are skilled in stent graftamgl
percutaneous transluminal angioplasty. In the eattethe possibility of an adverse event or a ttieeatening
complication, stentgrafting shall be performed imoapital where surgical measures can be takencat o

» To use the concomitant medications and medicakdegafely, before usage, read instruction foiofitieese
medications or devices carefully and confirm thieneo abnormality in medications or devices.

e If aresistance is felt while a guidewire, an idimoer sheath, or a delivery catheter is inserteg, iasertion and find
the cause of the resistance. [Because vesselsiamtlivery catheter may be damaged]

« The results of the clinical trial of this device sbw that-the incidence of cerebrovascular acciden{gerebral
infarction and cerebral hemorrhage) becomes highely using the fenestrated specification$hysicians who
use fenestrated type must understand they have highrisk of cerebrovascular accidents compared to e
fenestrated conventional ones and shall pay specattention to this point. Consequently, when the fenestrated
one is selected, application assessment shall e cirefully such as considering the risk of ceredscular
accidents (cerebral infarction and cerebral henagyel [For further information, refer to capture“I@e results of
clinical trial”]

SG-IFU01-01



e Because it is observed that the risk of aneurysmmeter expansion becomes higher 1 year or latexdoafter
implantation according to the results of the clicial when the length of the normal vessel betwihe bifurcation
of the left common carotid artery and aortic ansarys 21 mm or less (the length of the normal vdssiveen the
bifurcation of the left subclavian artery and aoeheurysm is 21 mm or less when the left subateaigery is not
covered ), this item shall be carefully adapted thiedfollow-up after implantation shall be observéth extra care,
such as CT imaging with contrast dye or more oftesessment. (When and how follow-up should be Hased on a
protocol of each hospital. In the clinical trialtbfs device, the first follow up was performedietcharge and
surveillance was repeated after 3 months, 6 moathmpnths, then yearly.)

» For the case of expanding the aortic aneurysmviellp should be performed in a facility with a medispecialist,
who has experience in aortic aneurysm treatmerddfition, the aneurysm diameter shall be obsetwedigh
imaging diagnosis on a regular basis.

(1) Cautions before use

« It shall be ensured that all the devices usedartratment including this device operate propeefipre use. It shall
be ensured that this item is suitable for its ideshuse and procedure.

Ensure if guidewire goes through smoothly insiddedivery sheath, as some guidewires become tigtdimbination
with delivery sheath when the sheath goes throoghdus vessels. As the sheath delivery of thiscgeshould be
done by through and through technique in princigile,use of stainless steel spring guidewire isemdmmended.

* In case that the package is damaged or contaminatat abnormality such as damage to the proddotiied, do not
use it.

e This item shall be used immediately after openirgghackage.

« It shall be ensured that the size of this iterruitable and this item is compatible with concomitdevices before
use. [It shall be ensured that from the anatomvigalpoint a stentgraft with the appropriate speaitfion is selected
by the preoperative imaging diagnosis.]

e All the operations shall be performed under asaqiitions.

* Flushing shall be sufficiently performed with udeéheparinized saline to replace it with the aithie delivery sheath
before use. [It is recommended that the amoungpéltinized saline to be used for flushing is 10@mhore.]

« This item shall be immersed in a tray in which hepaed saline is poured or be slightly wiped witpiace of gauze
with heparinized saline soaked before use to erthtimeclubricity by the hydrophilic coating of theter sheath. [If a
dry outer sheath is inserted into a body, lubridibgs not function and a resistance at insertieorbes larger, which
may lead to poor operability and damage to bloaeks.]

* When this item is wiped with a piece of gauze, haitccarefully. Do not use alcohol cotton to wipe surface of
this item. [Failure to observe this may peel thdrbphilic coating on the surface, which leads todoinsertion
performance of the catheter or which may damageadtieter.]

(2) Caution during implant procedure

e An appropriate anticoagulant and a vasodilatorl flahdministered before insertion of this iteng an appropriate
anticoagulant shall be administered and blood pressontrol shall be performed during the proceddigystemic
anticoagulant shall be used on the basis of hdsptalations or physician's decision, and if h@par contraindicate,
another anticoagulant shall be selected.

* When this item is moved forward and backward alamgidewire, exercise caution to prevent the ashieath from
kinking and blood vessels from being damaged.

« It shall be monitored that there is no abnormaliith this item and the patient. [If an abnormalitydetected, an
appropriate treatment such as removal of this itethe state that the patient is safe shall beopexéd.]

* The posterior expansion in the stentgraft usinglladracatheter shall be carefully performed. [Baiiccan be pushed
back by the blood flow on expansion, which may leathe migration of the stent graft.]

7.2. Interaction
Magnetic resonance imaging (MRI)
The results of nonclinical study under the prescribenditions of using MRI equipment, Twin SpeedT]fhanufactured
by GE indicate that this stent graft is compatibithWwIR imaging. The conditions are described abfos:
Magnetic field intensity: 1.5 T (tesla)
Gradient field: 400 G (gauss)/cm
MR imaging for 15 minutes or shorter at specifis@iption rate (SAR) of 3.77 W/kg
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« No migration of the stent graft is confirmed as itbgult of MRI shooting for 15 minutes in the nanidal study
under the MRI shooting conditions described ab@he. safety of this item is not assessed for MRbshg with the
magnetic field intensity of more than 1.5 T or gradient field of 400 G/cm or higher.

« As aresult of the MRI shooting in the nonclinisaldy with 3 stent grafts overlapped done in thecfinical study
under the MRI shooting conditions described abangemperature increase of the stent section &@geds or less
is observed.

e An artifact of up to 16.5 cm is observed at theeedfjthe stent graft as a result of the assessofi@miage artifacts in
the nonclinical study under the MRI shooting coiodis described above.

Caution: The above mentioned nonclinical studyoisedonly in the case of conbiniation with anothajuta Thoracic
Stent Grafts. A combination with another devicaads tested.

7.3. Failure and adverse events

Potential failures and adverse events througlotidgs item are shown below. When any of the felltg failures and
adverse events is observed, an appropriate tretishath be immediately performed.
(1) Failures

The following failures may occur through uselatitem.

« Difficulty in catheter operation

« Difficulty in release and deployment of stent graft

* Implanting position failure

* Implantation failure

« Twist or kink of stent graft

* Rupture of graft material

« Damage or deformation to stent graft skeleton

« Migration of stent graft

« Deformation of or damage to delivery system

e Concomitant balloon rupture

e Stent graft thrombosis

(2) Adverse events
The following adverse events may be encountdnemigh use of this item.
-Vascular complication
e Thrombosis
e Thromboembolism
« Occlusion (artery and vein)
« Vascular dissection or perforation
* Occlusion of collateral vessel
 Vascular ischemia
* Tissue necrosis
« Amputation
-Neurological complication
« Either of paraplegia or paraparesis, or spinal gademia with multiple symptoms
« Cerebrovascular accident
« Transient ischemic attack (TIA)
* Neuropathy
* Blindness
-Other adverse events
* Death
« Conversion to surgical operation
* Rupture of vessel/aneurysm expansion
* Endoleak
* Renal failure
* Infection and fever
« Blood loss/hemorrhage
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 Gastrointestinal complication (bowel disease swcharalytic ileus, temporary ischemia, infarctinagrosis
included)

* Intestinal ischemia

* Pulmonary complication

< Wound healing complications

* Edema

 Heart failure/myocardial infarction

« Immedicable high blood pressure

* Wound dehiscence

« Aortic fistula

* Pain

« Complication from anesthesia

e Impotence

» Coagulation disorder

* Tissue trauma

« Hypotension

* Hematoma

* Claudication

» Lymphatic complication/sequela

« Altered mental status

 Arrhythmia requiring new medication or treatment

« Erosion with fistula or pseudoaneurysm

« Allergy to this item, contrast media, or concomitaredication

« Excessive or inappropriate radiation exposure

7.4. Application to pregnant and nursing women, angbaediatrics
(1) Application to pregnant and nursing women

@)

Application to pregnhant and nursing women shakttetraindicated (refer to the "Contraindicatiasettion).

Application to pediatric patients
The safety and effectiveness of this item for peidipatients have not been evaluated.

7.5. Other cautions

When this item is disposed after use, be carefutmoontaminate the surrounding environment. Tteisiishould
be disposed properly as medical waste to prevésdtion from blood.

This item is a physician-oriented product and sbalused under the direction of a physician. Tkisiishall not be
used for other purposes.

Check to be sure that this item is not damagedtgare not loosened, blood does not leak, etdewsing it on a
regular basis.

Organic solvents such as alcohol, disinfectantsgrfaulsions shall not adhere to this item. Faitorebserve this
may affect the resin materials of this item andoagingly cause damage this item. 1.2)

If a breakage such as cracking is found on thia ibe there is missing components such as tip it sle
immediately replaced with new product.

Among the cases requiring that the left subclaaidery is covered in using this item, for a patweith a fear of
aneurysm diameter expansion due to blood pressurethe left subclavian artery into the aneurysail, ¢
embolization at the origin of the left subclaviateay should be considered as necessary.

It should be noted that necessary lead time fostime specification as back up is 4 weeks. (In aasther
specification or measurement should be done afgaiger lead time is required)
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8. Information for patient counselling
Physicians and medical staff should consider thevitng points when counselling the patient abdig device and its
procedure. Necessary and appropriate informationldibe provided to the patient by physicians aedical staff.

Difference between endovascular repair and opegesyrespecially the risk of each treatment.

Risk and benefit of open surgery and endovascafzir, and other possible treatment for vascukeatie.

It is possible that additional endovascular treatnoe conversion to open surgery is required.

The long-term effectiveness and safety of endovascapair using stent graft has not been estaldishe
Patients must receive postoperative follow up,ldilg imaging of the device, even when the patie®s not
have, such as the symptoms of pain, paralysissboass.

The patient has to inform medical staffs that heha has implanted stent when he or she receives MRI

The details and more information are described iIMRSUMI patient information leaflet. It is recommesdithat
physicians or medical staff use the leaflet to ewnecessary information to patients.

Furthermore, additional or specific risks must Bedssed depending on patient’s clinical conditmedical history.

9. Imaging diagnosis
9.1. General
. Pre-operative assessment should be done by ugingdhkt recent image taken within maximum 6 montits o
operation.
The patients, whose aortic aneurysm is treatedibydtvice, should receive follow-up assessment. iited
tomography (CT/CTA) should be done for all the paeat least once a year, even if clinical symptsoth as
pain, numbness or hoarseness are not observeshfiont the state of the implanted stent graft andwvaluate the
size of aneurysm. Multiaxial diagnosis is recomneghth assess the state of aneurysm expansion.
For the patients with renal disorder or allerggdmtrast dye, MRI (magnetic resonance imaging)lwst X-ray
(from three direction; frontal, left lateral, 454efnterior oblique position(LAO) maging diagnosis is
recommended.
For patients with specific clinical findings (suab endoleak, expansion of aneurysm), an extensggsament is
necessary. Accordingly, an additional endovasdugatment, or conversion to thoracotomy shoulddresiciered, or
more frequent follow up is required.
For assessment of endoleak, Multi phase CT angibgrdetecting in variable time is recommend&dgiography
should be done not only in early phase but also in delayphase. The angiography in delayphase should
be started roughly 60 sec after completion of early imaging.

9.2. Contrast enhanced CT image for pre-treatment
+ To confirm morphological application of this device or to select appropriate specification, high-precision
contrast enhanced CTA data is necessary
- Conditions are bellow
- Transected image CT slice thicknes2mm or less
- Imaging phase Early phase, Delay phase
*Imaging in delay phase is necessary only for follgw The angiography in delay phase should besstadgughly
60 sec after completion of early imaging.
- Others should be set up following protocokath facility.
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10.

The results of clinical trial

In order to evaluate the efficacy and safety ofdbir aortic aneurysm repair with use of Najutaréle@ Stent graft
System, a prospective multicenter clinical trile(total number of implanting cases: 117) was peréal in Japan for
patients with thoracic aortic aneurysm.

This clinical trial (investigational group) was uima, and the efficacy and safety was verified wité historical control
data (past surgery results collected in the Jajpaheslt Cardiovascular Surgery Database) as a@ogitoup. The safety
verification was performed to the group to whomehatg was conducted using the propensity scoredegathe
adaptation of stent graft and surgical operation.

Analysis of efficacy

Primary endpoint: survival rate at 12 months afiteeurysm-related treatment

The survival rate at 12 months after aneurysm-rélatsatment of the investigational group was 97.8ke rate of the
control group (open surgery results) was 96.2%,thadest group was proved to be noninferior, wiels resulted from
the verification with the threshold of 10%. Accardito the above, the principal purpose of the afjcof this item has
been verified.

Analysis of safety

Secondary endpoint: Major complication incidence

Major complication incidence in the investigatiogabup to whom matching was conducted was 7.5%tlandatio in the
control group (surgery results) to whom matching wenducted was 20.8%. The 95% confidence inteovahg
difference was -26.3 to -0.3, and the test group praved to be superior.

Second endpoint: survival rate at 12 months postbpe

The survival rate at 12 months postoperative irirthiestigational group to whom matching was condiigtas 96.2%, and
the rate in the control group (open surgery restdtsvhom matching was conducted was 90.4%. The @xidence
interval for the difference was -3.7 to -15.3, @nel test group was not proved to be superior lusthvival rate at 12
months postoperative in the investigational groas Wigher.

Analysis of utility

Operation time, ICU stay, start time of ingestiowl &ospitalization were compared between the ilgeg&bnal and control
group to whom matching was conducted. As a rethdtinvestigational group was superiorly (P<0.0P26.02) shorter in
Operation time, ICU stay and hospitalization. Acting to the above, the utility of the endovascudgoair using this item
was suggested to be superior to surgery.
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Table 1. Major complication incidence

Within 30 days after surgery 30 days to 12 monftes gurgery
Total With Without Total With Without

fenestration(s)fenestration(s fenestration| fenestration
All deaths 0.9% 1.3% 0.0% 4.3% 5.1% 2.6%
(1/117) (2/79) (0/38) (5/117) (4179) (1/38)
Aneurysm-related mortality 0.9% 1.3% 0.0% 1.7% 1.3% 2.6%
(1/117) (2/79) (0/38) (2/117) (2/79) (1/38)
Cardiac disease requiring 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
surgical treatment (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Long-term artificial respiration 0.0% 0.0% 0.0% 1.7% 1.3% 2.6%
requiring tracheotomy (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
New renal disease 0.0% 0.0% 0.0% 1.7% 2.5% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2179) (0/38)
Aortic fistula 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Pressure on adjacent organs 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Mesenteric ischemia 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Paraplegia or paraparesis 1.7% 1.3% 2.6% 0.9% 1.3% 0.0%
(2/117) (2/79) (1/38) (1/117) (2/79) (0/38)
Pulmonary embolism 0.0% 0.0% 0.0% 0.9% 1.3% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (2/79) (0/38)
CerebrovasculgCerebral 6.0% 7.6% 2.6% 0.0% 0.0% 0.0%
disease infarction (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Cerebral 0.0% 0.0% 0.0% 3.4% 5.1% 0.0%
hemorrhage (0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4179) (0/38)
Multiple organ failure 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Ischemia of lower limb 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Aneurysm rupture 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Vascular injury (vascular injury, 5.1% 2.5% 10.5% 0.9% 1.3% 0.0%
aortic dissection) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Stock and storage method, validity period

(1) Stock and storage method
This item shall be stored away from direct sunlight rays, high temperature, and high humidity vatireful attention
to water leakage.

(2) Valid period and expiration date
Refer to the expiration date described on the i self-certification (our data)]

12. Product Information

1 set/box
Made in Japan
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13. Manufacturer and EU representative information

Kawasumi Laboratories, Inc. Shinagawa Intercity Tower B, 2-15-2, Konan, Minato-ku,
d Tokyo 108-6109, Japan TEL: +81(0)357692600

m MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, Germany

The description of symbols.

Manufacturer Consult instruction for use

Authorized representative in the

European Comminity Non-pyrogenic

Date of manufacture Do not resterilize

SN 3

4@ B X |

Use-by date Do not use if package is damaged
LOT Batch code Fragile, handle with care
e
REF Catalogue number ’Z.,Li‘ Keep away from sunlight
Sterilized using ethylene oxide ? Keep dry
@ Do not re-use T Right side up

C€o0123

The Najuta Thoracic Stent Graft System with CE markioigpplies with MDD 93/42/EEC.
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C€0123

1.1.

(1)

(@)

®3)
(4)
(5)

1.2.

(1)

)

Istruzioni per l'uso
Sistema stent-graft toracico Najuta

ESCLUSIVAMENTE MONOUSQO, il riutilizzo di questo dis positivo potrebbe causare la trasmissione di mala#
sia ai pazienti sia agli operatori.

Se il dispositivo venisse riutilizzato, forma e dnensioni del dispositivo riutilizzato non corrisporderebbero alla
forma dell’aorta del paziente e si potrebbero causa serie complicanze come malattia cerebrovascolgre
tromboembolismo e cosi via. Questi rischi potrebberportare alla morte.

STERILE — NON RISTERILIZZARE — ESCLUSIVAMENTE MONOU SO

Avvertenza
Applicazione (paziente)

Poiché non sono attualmente disponibili testimargaa lungo termine di riparazione endovascolareanézl
endoprotesi, si dovra eseguire regolarmente landiteca per immagini. | pazienti il cui aneurismst&to trattato con
questo dispositivo, dovrebbero essere sottopastteessivi follow-up per valutare lo stato dell'eptbtesi impiantata e
la dimensione dell’'aneurisma, anche quando il pdgiaon presenta sintomi come dolore, paralis;edine.

Poiché questo dispositivo & progettato per essgr@ntato e utilizzato in un vaso sanguigno e fiegprovocare
allergie ai metalli causate da acciaio inossidafis Ni, Mo, Cr etc), la validita della riparazeendovascolare dovra
essere riesaminata per un paziente con allergreetalli.

L'applicazione di questo dispositivo dovra essefita® in un paziente per il quale I'inserimentaudia guaina di rilascio
non e idoneo a causa di un’occlusione, una caddfime significativa e un’arteria tortuosa.

L'applicazione di questo dispositivo dovra essefitata in un paziente che presenta una calcificezgignificativa, un
trombo murale o un ateroma murale nel sito dowatende fissare I'endoprotesi.

Durante l'indagine diagnostica TC/TAC nel follow-ppst-operatorio, si dovra considerare anche laazlne
multiassiale per comprendere la tendenza all'espaasiel diametro dell’'aneurisma. [Nella sperimeittae clinica di
questo dispositivo, I'espansione dell'aneurisméaéasosservata in direzione dell’'asse del corpo.]

Operative e cliniche

Le strutture dove viene condotta la riparazione eascolare utilizzando questo dispositivo dovrarvera sistema e

infrastruttura come segue:

e Un’apparecchiatura per angiografia digitale sditrat(DSA) deve essere installata in una sala apgaao in una
sala angiografica con un’igiene adeguata, nelldeggi@ossibile eseguire interventi chirurgici dieggenza. Inoltre,
la struttura deve avere un sistema che consemtievéntti di chirurgia aortica.

* In preparazione alla necessita di ricorrere a timamia chirurgica durante le procedure di impiatitquesto
dispositivo, dovranno essere presenti sufficieftiteazature mediche e sistemi medicali, cosi cammllaborazione
di un chirurgo con esperienza di chirurgia dei groasi.

| medici che eseguono la riparazione endovascaldizzando questo dispositivo dovranno soddisfaeguenti

requisiti:

« |l Sistema stent-graft toracico Najuta dovrebbegsstilizzato soltanto da medici con conoscenzespérienza di
riparazione endovascolare, come richiesto dal ptodu

« |l medico dovra avere considerevoli esperienzeardifignostica per immagini relativa alla riparagion

endovascolare e nella riparazione endovascolaseas(e deve possedere conoscenze per la seleritee d
specifiche dell’'endoprotesi sulla base delle infazioni ottenute dall'interpretazione di radiogragianmagini).

< | medici devono aver completato il programma conaptk formazione medica per questo sistema steaft-gr
toracico Najuta (comprese lezioni, visite e preaaalle operazioni cliniche reali o visione di filthdi operazioni,
operazioni cliniche reali), fornito dal produttore.
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®3)

(4)

(5)

(6)
()

(8)

Nel caso in cui si verificasse una malapposiziankestremita prossimale di questo dispositivo airpbbe causare la
rottura o la deformazione del dispositivo stessw.eRitare che cid accada, durante la seleziore sigbcifiche, si dovra
selezionare un dispositivo appropriato adattodiligensioni del vaso, tenendo in consideraziondlatiametro
prossimale dell’endoprotesi non dovrebbe esseegiare al diametro del vaso in cui si impiantaidpbsitivo. Se si
osserva una malapposizione evidente durante o ldgg@razione, nonostante non venga riscontrataillagione
dell'endoprotesi in condizioni di pressione sangaigontrollata durante I'operazione, potrebbe igigi una
significativa oscillazione post-operatoria che jpodtare alla rottura o al collasso dell’endoprotBsiconseguenza, in tal
caso dovra essere eseguito un appropriato trattareepplementare e un attento follow-up. [Nell'e$inico di questo
dispositivo, € stato confermato che un caso canfgigtiva malapposizione sull’estremita prossimaédi’endoprotesi ha
provocato la deformazione e la rottura dell’endtgsb Questo € stato causato dal flusso di samguendoprotesi e la
parete del vaso e in seguito si sono verificatillegione e collasso dell’endoprotesi nel periodstpoperatorio.]
[Riferimento a “6.2. Selezione del dispositivo ejpiato”]

Una volta iniziato il rilascio dell’endoprotesi, m@ambiare la posizione dell'’endoprotesi (riposizie dopo il rilascio
completo) e non ritrarlo nella guaina (ringuainaMyn rilasciare il sistema di rilascio avanzateseda parte prossimale
con I'endoprotesi esposta dalla guaina esternaeg@uperché se I'endoprotesi viene posizionatammemgne tirata, si
rischia la deformazione dello stent che ha cométa una forma insolita, una lesione vascolafampianto
dell'endoprotesi in una posizione errata.]

[Vi & un rischio di occlusione dei vasi di dirarta®e, perforazione delle pareti aortiche causalieddoprotesi,
endoleak, collasso dello stent e altri a causdadlehento dell'impianto.]

Poiché questo dispositivo ha uno scheletro int@mecheletro dello stent & posto all'interno defiesto), la guaina di
rilascio potrebbe essere catturata dallo schetillo stent mentre passa attraverso l'interno diglasitivo. Pertanto,
inserimento e rimozione della guaina di rilasc@hi@dono un’attenta operazione sotto osservaziaoeoscopica con
ingrandimento dell'immagine in modo che la punta menga catturata dallo scheletro e cosi via.

[Riferimento a “Modalita di utilizzo, 6.(3)]

In caso l'arteria succlavia sinistra sia ricopetadl'impianto di questo dispositivo, assicurarsedieguire anticipatamente
i necessari accertamenti medici.

Quando I'estremita prossimale dell’endoprotesi naigge la Zona 1 o I'estremita prossimale dell’enddégsi ricopre una
diramazione vascolare dell'arco a cui non € detgtjria pulsazioni di entrambe le arterie carotidstih e sinistra
dovranno essere verificate mediante palpazion&iovatodi immediatamente dopo I'impianto dell’epdotesi. Se non
si riesce a sentire la pulsazione, I'arteria cdmtiomune sinistra o 'arteria brachiocefalica passessere occluse per
qualche ragione, quindi verificare immediatamehtieisso di sangue della diramazione vascolaréatett mediante
angiografia. Se si osserva l'occlusione del vasdirdimazione, si deve prontamente intervenire cotrattamento
adeguato. [L'occlusione della diramazione vascali®iéarco potrebbe provocare il rischio di causamesvento grave
come il decesso o l'infarto cerebrale. Per com&adui fare riferimento a “6.6 Inserimento e rimwze di un dispositivo
(3) Imaging con mezzo di contrasto per la confegrtiampianto dell’endoprotesi” e “6.6 Inserimentgimozione di un
dispositivo (4) Impianto di un’endoprotesi fenetth

Dopo un impianto, dovrebbe essere eseguito iliielip. Tempi e modalita dovrebbero essere basagirstibcollo di
ciascun ospedale.Durante la sperimentazione cldiigaesto dispositivo, il primo follow-up & staseguito al momento
della dimissione del paziente e il controllo eést@hetuto dopo 3 mesi, 6 mesi, 12 mesi, in segaitoualmente. Un
esame particolareggiato dovra essere eseguito imtagtente per un paziente che mostra un’espansarsstente
dell'aneurisma di 5 mm o superiore, un endoleagrist e la comparsa di nuovi endoleak, oppure laaziigne
dell'endoprotesi che porta a una chiusura inswfité dell'aneurisma. Di conseguenza, per quesikeptai dovra
considerare un trattamento endovascolare aggiuatigaconversione alla chirurgia a cielo apertdiianale [Questo
perché I'espansione dell'aneurisma o la comparsadoleak potrebbe portare alla rottura dell’arsenai.]

Se si osserva l'invaginazione dell’endoprotesiaeéurisma o la compressione dell’endoprotesiosirebbe considerare
un trattamento endovascolare o I'immediata congaesilla chirurgia a cielo aperto per recuperaflesso sanguigno.
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2.

2.1.

(1)
)

®3)

(4)

Controindicazioni
Applicazione (paziente)

Non utilizzare questo dispositivo per malattie dde=da un aneurisma toracico che corrisponde aigiicanatomici.
Non utilizzare questo dispositivo per pazienti pnesentano allergie o sensibilita al PTFE, all’accinossidabile e al
fluoruro di polivinilidene.

Questo dispositivo non dovrebbe essere applicpgzinti che non possono essere sottoposti a esaiignostica per
immagini pre-operatori e post-operatori e al foHop post-operatorio (Vedere piu dettagli in 9. Diagtica per
immagini), che non possono soddisfare i requigiieddiagnostica per immagini a causa di un eccespeso o di
altezza e che non accettano di sottoporsi a esatiaghostica per immagini pre-operatori e postratmi e al follow-up
post-operatorio.

Questo dispositivo non dovrebbe essere applicpgzinti per i quali non € possibile utilizzareagente di contrasto
per la diagnostica per immagini durante I'operagioril follow-up.

2.2. Operative e cliniche

(1)
(2)

Non riutilizzare, non risterilizzare, esclusivamenionouso.

Non immergere questo dispositivo in un farmaco eoante un solvente organico, come ad esempio alewvaiturato, né
pulire questo dispositivo utilizzando un tale faoma/La mancata osservanza di questa avverteneahbeat danneggiare
o tagliare questo dispositivo.]

2.3. Contraddizione in linea di principio

In linea di principio, questo dispositivo non doessere utilizzato per i seguenti pazienti, tuttasiovra essere essere
utilizzato con particolare attenzione qualora djEinente necessario.
Per i pazienti che corrispondono alle voci seguémsicurezza e I'efficacia di questo disposithan sono valutate.

3.1.

Dissezione acuta o cronica

Fistola aortica

Aortite 0 aneurisma aortico infammatorio

Aneurisma infetto

Rottura dell’aneurisma

Interruzione aortica traumatica

Disordine congenito del tessuto connettivo (sindranMarfan, sindrome di Ehlers-Danlos)
Pazienti con infezioni sistemiche attive

Pazienti con accidente cerebro-vascolare (CVA)eBitmesi dall'evento

Pazienti sotto i 20 anni d’eta

Pazienti in gravidanza o in allattamento [preoceigrzge riguardo agli effetti sul feto causati dajgaX]

Forma, struttura, principio, etc.
Disegno strutturale

Guaina di rilascio
Lunghezza effettiva della guaina Connettore SG Raccordo Y

(rivestimento idrofilico) l/ \
(\ ’\ %\ N e
. Asta interna
Guaina esterna / Dado SG
\ Rubinetto di arresto a 3 vie
Punta

Materiali della guaina di rilascio: elastomero pailimidico, polietilene, polipropilene, acciaio inidsdbile, policarbonato
Materiale del rivestimento idrofilico: polivinilpiolidone
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2. Endoprotesi (stent-graft)

Fenestrazione

Materiali dell’endoprotesi: politetrafluoroetilen&gciaio inossidabile, fluoruro di polivinilidene

3.2. Principio

Questa endoprotesi consiste di uno stent di actiegsidabile e un innesto di politetrafluoroetédesucito sullo stent. Il
dispositivo € precaricato nella guaina di rilaseidopo essere stato portato nel sito del vasoefesddell’aorta toracica
(aneurisma), viene rilasciato dalla guaina di cilagper I'impianto. L'endoprotesi si autoespand®fa un diametro
specificato, si sigilla a stretto contatto con déagie del vaso per impedire che il sangue fluistaneurisma e che
I'aneurisma si rompa a causa del carico di presseooonduca al trattamento.

Le specifiche, che prevedono da 1 a 3 fenestraziemijono possibile I'impianto raggiungendo I'aatzendente senza
bloccare il flusso di sangue nella diramazione okse (arteria brachiocefalica, arteria carotidegne, etc.) ponendo le
fenestrazioni sotto il vaso di diramazione delkidae di destinazione dell’arco aortico.

4. Uso previsto, indicazioni

Questo dispositivo & destinato alla riparazion¢i@mendovascolare per aneurisma.

Lindicazione di questo dispositivo & un aneurisaatico toracico che risponde a tutti i requisitaBomici seguenti.

(1) Dovra essere presente un adeguato percorso disacaiarteria iliaca/femorale.

(2) Dovra essere presente un vaso normale (vaso aséiita aneurisma) come zona di sigillatura sia gialite prossimale
sia dalla parte distale di un aneurisma e dovrassere soddisfatte le seguenti condizioni.

« Lalunghezza del vaso normale tra la biforcaziorkaderia carotide comune sinistra e I'aneurisnogtizo dovra
essere di 20 mm o piu (Se non viene ricopertaefatsucclavia, la lunghezza del vaso sanguignmalertra la
biforcazione dell'arteria succlavia sinistra e Bamisma aortico dovra essere di 20 mm o piu).

« Lalunghezza del vaso normale tra la biforcazioriéadieria celiaca e I'aneurisma aortico dovra essh 20 mm o
piu.

< Il diametro del vaso sanguigno normale nella zarfsshggio della parte prossimale e della parstatt
dell'aneurisma dovra essere di 20 mm o pitu maiofera 38 mm.

Attenzione: Un ateroma o un deposito simile sufleefe del vaso potrebbe portare a endoleak.

5. Specifiche e altro
5.1. Specifiche dell’endoprotesi (stent-graft)

(1) Resistenza dei giunti dello stent
Dovra essere garantita la resistenza seguentelguascun giunto (punto pressato) dello schebito stent viene
tirato in direzione della lunghezza.

Giunto Resistenza minima del giunto

Giunto piegato dello stent

Giunto tra curva e puntone

. : 60N
Giunto tra curva e gancio

Giunto tra curva e aletta
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(@)
®3)

5.2.

(1)

(2)

6.2.

Forza di tenuta dell'innesto

Dovra essere garantita una forza di tenuta di d@Nperiore quando la guarnizione dell'innesto witagliata di 1cm.
Resistenza alla pressione

Non viene causato alcun danno quando viene apgplice pressione di 200mmHg sull'innesto.

Specifiche della guaina di rilascio

Resistenza di giunzione della guaina di rilascio
Dovranno essere garantite le resistenze segueantdg ciascun giunto (punto pressato) di quespmdisvo viene tirato
in direzione della lunghezza.

Giunto Resistenza minima del giunto
Tra asta interna e raccordo Y 15N

Tra guaina esterna e connettore SG 15N

Tra asta interna e condotto 10N

Tra punta e condotto 10N

Il diametro esterno presentato alla resistenzgutizione minima & un diametro esterno piu picctdbasta interna
collegata o del condotto.

Diametro massimo del filo guida applicabile

0,035 pollici (0,89mm) o meno

Funzionamento e modalita di utilizzo
Materiali da preparare

Eparina e soluzione salina eparinizzata

Catetere angiografico (si consiglia catetere pigtai

Filo guida

e Per passante: si consiglia filo guida angiografieo diametro fino a 0,035 pollici e lunghezza @ird,

e Per guida del catetere angiografico: si consigliiaguida con diametro fino a 0,035 pollici e lueglaa di 1,5m o
piu

« Per catetere a palloncino: si consiglia filo rigmm diametro fino a 0,035 pollici e lunghezza & o piu.

Introduttore a guaina (Per arteria brachiale: fer,comune arteria femorale: si consiglia 8 - 10Fr)

Si consiglia catetere ad ansa

Siringa sterile (si consiglia 20cc o piu per laviayg> si consiglia 20cc o piu per lavaggio

Catetere a palloncino con diametro appropriato

Apparecchi e farmaci in generale per angiografia

Strumenti chirurgici in generale necessari ad esilpaggiungimento del vaso di accesso dell'atéemorale e

l'incisione.

Selezione del dispositivo appropriato

Si dovra selezionare un dispositivo sulla baseinefiagine TC (spessore dello strato 2mm o menojhatteentro 6 mesi
dalla data di impianto prevista.

6.2.1. Area di impianto

1)

(2)
®3)

Se la distanza tra la diramazione principale eslmisma aortico € sufficientemente lunga, I'esemsidell'impianto
dovra essere pianificata per garantire una zofiasdiggio dell’endoprotesi di 6cm o piu sia dakaitp prossimale sia
dalla parte distale per quanto possibile, indipetefeente dalla lunghezza della lesione dell'aneaiaortico.

Se la lunghezza della lesione dell’aneurisma amg&imaggiore di 5cm, si dovranno utilizzare 2 ogndoprotesi
collegate nell'aneurisma aortico. Per I'utilizzantiguo, si dovra pianificare una parte sovrappdscm o piu.

Si dovra pianificare I'impianto dell’endoprotesianto piu possibile lungo il lato di maggiore cuwatconsiderando il
mutamento della morfologia aortica in un periodocgssivo.
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6.2.2. Selezione del dispositivo da utilizzare

Sulla base dellimmagine TC in 3D, si dovra seleareruno stent metallico la cui curva tridimensieriala migliore
approssimazione della forma dell’aorta dell’are@gpianto pianificata.

La selezione dello stent dovra iniziare controllatedourva antero-posteriore dell’aorta nell’are@ngjpianto
dell'endoprotesi. La selezione dovra essere ristati scheletri la cui curva antero-posteriorettrpud essere posta in
quella dell’aorta.

(Altre parti curve sono spesso osservate dall’aartico all'aorta discendente e sul diaframma).

La torsione dell'aorta nell’area di impianto delltaprotesi dovra essere verificata. Anatomicamerieservano spesso
la torsione verso la parte posteriore in corrisgozé dell’arco distale e la torsione verso la paoteriore in
corrispondenza della lacuna diaframmatica dalladiscendente verso la porzione toraco-addominale.

Sulla base della torsione dell’'aorta si dovrandezienare gli stent con la forma piu simile tra ljueon le caratteristiche
circoscritte in base alla curva antero-posterisréal modo si dovra stabilire la selezione findédlo stent da utilizzare.
Indipendentemente dalla presenza o dalla mancarieaa$trazione nell’endoprotesi da utilizzareliimetro
dell’endoprotesi dovra superare dal 10% al 15%rt&edsione del diametro del vaso nella zona di §igka Se la parte
prossimale e la parte distale hanno un diametferdifite in ciascuna zona di fissaggio, il diamegthendoprotesi dovra
essere selezionato in base al diametro maggioneadel Tuttavia, se il diametro dell’endoprotes¢z@nata supera del
15% o piu il diametro minore del vaso nel puntdisiaggio, si dovra considerare I'utilizzo di updiconico.

Se non é possibile garantire una soddisfacentedidissaggio prossimale di 25mm o piu nella paistale della
biforcazione dell’arteria succlavia sinistra, svdoutilizzare un’endoprotesi fenestrata per espenth lunghezza della
zona di fissaggio posizionando la/le fenestrazsmtio I'arteria carotide e brachiocefalica. Saab#isce che l'arteria
succlavia sinistra non deve essere ricoperta daliprotesi, si dovra considerare I'utilizzo di umdeprotesi fenestrata
posizionando la/le fenestrazioni sotto I'arteriadavia sinistra.

Nonostante la lunghezza tra la biforcazione de#tda succlavia sinistra verso la lesione dell'arsna sia
semplicemente di 25mm o piu, se si giudica chezoma di sigillatura di 25mm o pil non possa esgarantita in
corrispondenza del lato di minore curvatura a caisaa forte torsione da immediatamente sottadiza succlavia
sinistra verso l'aorta discendente, si dovrannizaére i tipi fenestrati.

Se si utilizza un tipo con fenestrazioni su un poat(tipo con 2 o 3 fenestrazioni) posizionatotpaere aperta una
diramazione vascolare, la posizione di impiantdeedoprotesi dovra essere pianificata in modosihestabilita una
zona di sigillatura costituita da uno scheletraehse dal vaso sanguigno normale tra la fenestaziul puntone e
'aneurisma.

Attenzione: La sigillatura costituita esclusivamediéeuno scheletro Z-stent e un puntone che coleegeheletro Z-stent
potrebbe causare endoleak.

6.2.3. Utilizzo multiplo del sistema stent-graft toracicoNajuta

(1)

()

In caso di utilizzo di 2 sistemi di stent-graftaoico Najuta con lo stesso diametro

E consigliabile inserire un’endoprotesi nella pamessimale dopo aver posizionato un’endoprotesa pairte distale in
considerazione della resistenza causata dal feesguigno.

In caso di utilizzo di 2 sistemi di stent-graftdoico Najuta con diametro differente

Quando si utilizzano endoprotesi ciascuna delldi aaun diametro differente, tali innesti poss@ssere collegati se i
rispettivi diametri hanno fino a 2 misure di difeza.

L'endoprotesi con diametro minore dovra esserezpmsata per prima, in seguito si dovra impiantakré endoprotesi
con diametro maggiore.

In caso di utilizzo di 3 o piu sistemi di stentgtaracico Najuta

Si puo utilizzare un’endoprotesi con un diametnmfa 2 misure piu grande rispetto al diametro narica altri due stent
sovrapposti gia impiantati come terza endoprotesi.

Anche quando vengono utilizzate 3 o piu endoprptesendoprotesi con diametro maggiore dovra seragsere
impiantata in un’endoprotesi con diametro minore.

Attenzione: L'uso in combinazione con dispositiviattri produttori non é stato verificato.
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6.3.

Conferma dell’idoneita anatomica

| punti seguenti dovranno essere confermati in feseoperatoria per I'idoneita anatomica per quédgpositivo.

(1)
(2)
®3)

6.4.

1)

(@)

6.5.

(1)

()
()

(4)

6.6.

1)

)

Nessuna occlusione, calcificazione cospicua o ¢sita dovra essere trovata nell’accesso vascolare.
La zona di sigillatura prossimale e distale dellfaatovra essere di 20mm o piu.
Il diametro della zona di fissaggio deve esserepreso tra 20 e 38mm.

Accesso vascolare

Esporre l'arteria femorale o I'arteria iliaca med&nna piccola incisione dell'inguine secondo lagedura standard e
assicurare I'accesso vascolare per inserire quéspositivo. Inserire un introduttore a guaina’'aeiéria brachiale destra
per assicurare il sito di accesso secondario pEygmde, diagnostica e imaging con mezzo di cootrast

Somministrare sistemicamente un anticoagulantenslecta procedura standard per fornire terapia aagjalante al fine
di ridurre il rischio di tromboembolismo.

Preparazione del dispositivo

Estrarre questo dispositivo dal materiale di comfiezimento in condizioni asettiche. Se si avvertistaza durante
I'estrazione di questo dispositivo dalla confeziorerificare che la guaina di rilascio o altri ekmti non siano deformati
e che non se ne sia staccata alcuna parte. [Rregtanzione ad estrarre questo dispositivo in nobdonon venga
pizzicato nel vassoio.

Assicurarsi che il dado SG sia sufficientementetttre stringerlo se necessario.

Accertare che il rubinetto a 1 via e il rubinett8 @ie siano stretti e in caso contrario stringétpellere quindi I'aria
dall'interno della guaina esterna utilizzando kngia riempita con soluzione salina eparinizzatestifuire
completamente I'aria nella guaina esterna con gmlezsalina eparinizzata mediante I'iniezione diizimne salina
eparinizzata dalla porta prossimale della guaiteres. Ripetere il lavaggio finché non si osservamite nella soluzione
salina eparinizzata che fuoriesce dal foro latesalla punta della guaina esterna. Chiudere ilneid dopo aver
sostituito completamente I'aria nella guaina esteron soluzione fisiologica eparinata.

Allo stesso modo, espellere completamente I'arlbaiséa interna con soluzione salina eparinizzatetiandola dal
raccordo Y nella parte distale dell’asta interna.

Inserimento e rimozione di un dispositivo

Inserimento del filo guida per la tecnica passante

Inserire un filo guida passante dall'introduttorguaina nel sito di accesso secondario predispadtarteria brachiale
destra e condurre il filo guida passante nell’aatteaverso il catetere angiografico o catetereajugtc. D’altra parte,
inserire un introduttore a guaina nell'accesso otase dell’'arteria femorale e inserire un catetatensa. Catturare la
punta del filo guida passante con il catetere @ aell’aorta in angiografia a raggi X e rimuoviengamente il catetere
ad ansa. Quando si cattura la punta del filo goatail catetere ad ansa, prestare attenzione attangigliare il filo
guida. Se il filo guida ¢ attorcigliato non ¢ irado di passare attraverso il lume del filo guiddadguaina di rilascio
dell'endoprotesi.

Questa operazione puod condurre la punta del fildegpassante, inserita dal sito di accesso sedorklfarteria
brachiale destra, all’esterno del corpo attravéemzesso vascolare dell’arteria femorale e la @arapione per la tecnica
passante & completata. La procedura passante,ntalidente, pud essere eseguita senza I'utilizzmdiatetere ad ansa.
In tal caso, non & necessario I'inserimento dintroduttore a guaina nell’arteria femorale e sird@eguire la procedura
di intervento standard in ogni struttura.

Se non e possibile fornire I'accesso dall’arteriachiale destra, la tecnica passante dall'artegatiale sinistra puo
essere eseguita solo nel caso in cui il trattam&atpossibile senza il posizionamento della pdetk guaina di rilascio
dalla biforcazione dell’arteria succlavia sinisttta parte prossimale.

Rilascio dell’endoprotesi

Rimuovere l'introduttore a guaina inserito nell'asso vascolare, allo stesso tempo, chiudere legpassimale e distale
dell'accesso vascolare con un forcipe e lascidtargo il filo guida passante. Inserire il filo glai passante nel lume del
filo guida sulla punta della guaina di rilasciol@#idoprotesi ed estrarlo dal raccordo Y all’estiténdella guaina di
rilascio dell’endoprotesi.

Incidere parzialmente I'accesso vascolare nelisitui & stato inserito I'introduttore a guainansdrire attentamente la
guaina di rilascio nel vaso sanguigno sotto la @uiel filo guida passante. In quel momento, il atinttra la parete
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interna del vaso e la guaina di rilascio deve essempletamente chiuso utilizzando una pinza ernicatper evitare il
sanguinamento dallo spazio tra la parete interhaad® e la guaina di rilascio.

Dopo linserimento nel vaso sanguigno, spostagrikana di rilascio nella posizione di impianto pimata mediante
angiografia a raggi X con una tensione adeguatamwegblata del filo guida passante, tirandoneasfatte prossimale
sia la parte distale.

Quando la punta della guaina di rilascio raggiulagéona 2, la tensione del filo guida passante @sgere regolata in
modo che la punta della guaina di rilascio non @agnil lato di maggiore curvatura dell’arco. Quand punta della
guaina di rilascio raggiunge la Zona O, il filo gaideve essere mantenuto nello stato di incurvanretifaorta
ascendente. Soltanto in questo stato del filo gligdguaina di rilascio deve essere fatta avanzare.

Attenzione: Se si avverte resistenza nel rilaseitadyuaina di rilascio nella posizione di impigritderromperne

®3)

'avanzamento e trovare la causa mediante fluomiacraggi X. In caso contrario si potrebbe caasaa lesione
vascolare, un danno al sistema stent-graft, lgpstaiura del rivestimento sul filo guida passantelkro. Non tirare
eccessivamente il filo guida passante. In casaanatsi potrebbe causare una lesione vascolardanno al sistema
stent-graft e la frattura del filo guida.

Imaging con mezzo di contrasto per la conferméamplianto dell’endoprotesi

Inserire un nuovo filo guida (per guida del catetangiografico) dall'introduttore a guaina nel sit@ccesso secondario
e condurre un catetere angiografico nell'aortadioea Quindi eseguire I'imaging con mezzo di costivgper conferma
del sito in cui é pianificato I'impianto dell’endagtesi.

Attenzione: Riconfermare che le specifiche dell@mabtesi selezionata sono corrette verificandoglaisma e la parte

anteriore e posteriore dell'aneurisma sotto osgérae fluoroscopica.

Utilizzando i marcatori radiopachi dell’endoprotesme indicatori, determinare la posizione di impiedell’endoprotesi
confrontando la posizione di impianto pianificatara dell’intervento con le immagini in angiogratigitale sottrattiva
(DSA) per conferma. Confermare anche che il sensotazione & appropriato.

Dopo aver determinato la posizione di impianteratre il dado SG che fissa I'asta interna, teihemnnettore SG della
guaina di rilascio e spostarlo lentamente in dinezidella freccia come mostrato nell'illustrazi@ottostante mentre si
osserva la posizione dei marcatori radiopachi eletlbprotesi mediante fluoroscopia a raggi X e lgrdtesi viene
gradualmente rilasciata.
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(Figura)

Dado SG
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Connettore SG: connettore per
stent-graft
Dado SG: dado per stent-graft

Attenzione: Nel caso in cui I'endoprotesi vengaiampata in un tratto ricurvo come I'aorta ascendantarco dell’aorta, la
guaina di rilascio deve rimanere lungo il lato diggiore curvatura quando viene rilasciata I'endtgsio Se la guaina di
rilascio non si trova lungo e sopra la curvaturggiare nel momento del rilascio, aumenta il risafiicmalapposizione.
[Il verificarsi di malapposizione puo portare afitdllazione dell’endoprotesi, al collasso dell’epdutesi e alla rottura
dello scheletro]

Attenzione: Dopo aver iniziato il rilascio dell’emprotesi, un operatore dovrebbe regolare con poeeida posizione
dellimpianto (ad es. fenestrazione) manipolandguaina di rilascio sotto pressione inversa delsitusanguigno. (Una
regolazione minore € possibile finché non si inaidasciare il quarto stent)

Attenzione: Quando si sposta la posizione dell'agtxna fissata, si sposta anche la posizioné&dédibprotesi. || movimento
rapido dell'asta interna potrebbe spostare I'endigsi dalla posizione di impianto pianificata egaige I'asta interna,
provocando I'impossibilita di rilasciare con suam$endoprotesi.

« Se si avverte una forte resistenza quando si inigostare la guaina esterna, tirare indietr@ateeante il connettore SG
dopo aver afferrato I'asta interna in prossimithd#glo SG. Una volta rilasciata I'endoprotesi dglliaina esterna, non &
piu possibile recuperarla.

e Dopo il rilascio e I'impianto dell’endoprotesi sotbsservazione fluoroscopica a raggi X, rimuovkfii stabilizzatore
dal raccordo Y. L'avulsione del filo stabilizzatatevra essere eseguita con I'asta interna fissédarmente per evitare lo
spostamento dell’endoprotesi.

» Dopo il posizionamento dell’endoprotesi e la rinov& del filo stabilizzatore, tirare lentamente téaimterna verso il lato
distale e rilasciare la punta della guaina di cilaslal gancio dell’endoprotesi. (Se si utilizzéiplo di guaina di rilascio
sulla cui punta non é fissato il gancio dell’endipsi, questo passaggio € omesso.)

e Tirare lentamente e con cautela 'asta internmadlo da evitare che la punta della guaina di litagenga pizzicata
dall’endoprotesi impiantata, per ritrarre la punédla guaina esterna. Stringere il dado SG pearfskasta interna e
rimuovere la guaina di rilascio.

Attenzione: Quando si rimuove la guaina di rilasqjoesta operazione deve essere eseguita conacalldeiando il campo di
vista della fluoroscopia.
Operazioni prive di attenzione, come la rapidadione senza il controllo dell'immagine fluorosomgi potrebbero
causare la cattura della punta da parte dello stthadello stent e avere come risultato la deforomezdello scheletro
dello stent e/o la migrazione dell’endoprotesi iampata, che potrebbe portare a gravi eventi avv@esia guaina di
rilascio viene ritratta sul lato di minore curvaell'arco aortico, &€ necessario prestare padiedattenzione.

» Se l'estremita prossimale dell'endoprotesi raggautagZona 0, il filo guida passante dovrebbe essargenuto
incurvato all'interno dell’aorta ascendente durdatemozione della guaina di rilascio. Se il fgaida passante viene
teso, I'endoprotesi potrebbe spostarsi versoal distale. Durante la rimozione del filo guida @ase, prestare
attenzione a non tenderlo.

* Quando I'estremita prossimale dell’endoprotesi raigge la Zona 1 o un lato piu prossimale, le putsazli entrambe le
arterie carotide destra e sinistra dovranno essgificate mediante palpazione o altri metodi imm&tmente dopo
l'impianto dell’endoprotesi. Se non si riesce atisera pulsazione, per qualche ragione I'artedeotide comune sinistra
o I'arteria brachiocefalica possono essere ricepert
Si deve prontamente intervenire con un trattamadéguato.
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e Quando si impiantano pit endoprotesi, ripetereédasa procedura. Quando si inserisce o si rimwogedonda
endoprotesi 0 una successiva, prestare massimaiatie per evitare che la guaina di rilascio irgesta con
'endoprotesi impiantata.

Attenzione: Quando si attraversano endoprotesidntpte in precedenza le quali sono posizionatasnparticolarmente
tortuosi, € necessario operare con particolareztee, poiché aumenta il rischio di interferirdsgcheletro con la
guaina di rilascio. [Questo potrebbe causare lardefzione dello scheletro dello stent e/o la migrae dell’endoprotesi
impiantata, che potrebbe portare a gravi eventeesry

» Inserire un catetere angiografico dall'introduttarguaina nel sito di accesso secondario, eselanigiografia nei siti
richiesti e controllare per vedere che I'endopricgesimpiantata nella posizione pianificata essifficientemente
espansa e che non si osservi alcun endoleak. Aardrper vedere che il flusso di sangue sia adegue vasi del ramo
principale che non si intende ricoprire.

* Seilflusso di sangue nei vasi del ramo princigale non si intende ricoprire € inadeguato, si detegvenire
prontamente con un trattamento adeguato.

» Se I'espansione dell’endoprotesi € inadeguata, @gserva un endoleak di Tipo | o Tipo Ill, oppseenecessario, si deve
eseguire un trattamento adeguato come I'espanaitdizzando un catetere a palloncino, I'embolizpa&E con bobina,
l'impianto di un’endoprotesi supplementare e altro.

« Quando si esegue I'espansione utilizzando un catatpalloncino, prestare attenzione per evitaed'endoprotesi si
sposti dalla posizione pianificata, il che € canskti movimento del catetere a palloncino dovutitugso sanguigno.
Quando 'endoprotesi non raggiunge la Zona 0, ssiggia di espandere il catetere a palloncinoza#@indo un filo guida
passante regolando opportunamente la tensione.

e Quando I'endoprotesi raggiunge la Zona 0 ed é sacies'espansione mediante il catetere a pallang@oiché il filo
guida passante non puo essere teso, si consigliaatire il catetere a palloncino nel sito piarato utilizzando un filo
guida rigido e, tenendo saldamente il filo guidpdd, espandere il catetere a palloncino.

(4) Impianto di un’endoprotesi fenestrata

» Il metodo per impiantare un’endoprotesi fenestéatandamentalmente lo stesso. Confermare con &tenla posizione
della/delle fenestrazioni dell’endoprotesi in f@se-operatoria. Durante l'intervento, confermarpdaizione della/delle
fenestrazioni dalle posizioni dei marcatori radiciiae prestare attenzione a non coprire accideptakri vasi di
diramazione dell'arco.

* Quando l'estremita prossimale dell’endoprotesi raigge i vasi di diramazione dell’arco che non seinde ricoprire,
controllare il flusso di sangue della diramazioasaoolare dell’arco controllando immediatamenteulsgzioni
dell'arteria carotide mediante palpazione e immd@agiografia. Se non si rileva il flusso sanguigsi deve intervenire
prontamente con un trattamento adeguato.

Attenzione: L'occlusione della ramificazione vasel dell’arco potrebbe provocare il rischio di @aesun evento grave come
il decesso o l'infarto cerebrale.

6.7. Chiusura del sito di accesso

Dopo aver completato I'impianto dell’endoprotesiuovere i fili guida e i dispositivi connessi, cenmtroduttori a guaina e
altri dispositivi, in ciascun sito sotto osservamdluoroscopica a raggi X secondo le proceduredstal ed eseguire sutura,
emostasi e disinfezione dei siti di accesso in nmaggwropriato.

7. Avvertenze per un utilizzo corretto
7.1. Avvertenze di base importanti

* Questo dispositivo dovra essere utilizzato semptte ®sservazione fluoroscopica a raggi X da pdirteedici esperti in
impianti di endoprotesi e angioplastica translurgn@rcutanea. In casi con probabilita di un evewigerso o di una
complicanza potenzialmente fatale, 'impianto dil@protesi dovra essere eseguito in una struttyredadiera in cui
possono essere adottate immediatamente misuregibire.

* Per utilizzare in sicurezza farmaci e dispositiediti concomitanti, prima dell’'uso, leggere attemeate le istruzioni per
l'uso di questi farmaci o dispositivi e confermate non vi &€ alcuna anomalia nei farmaci o neiatigjvi.

e Se si avverte resistenza durante I'inserimentandila guida, un introduttore a guaina o un catetirrilascio,
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interrompere l'inserimento e trovare la causa deltastenza. [Poiché si potrebbero danneggiareeveaietere di
rilascio]

| risultati della sperimentazione clinica di questodispositivo mostrano che l'incidenza di accidenti
cerebrovascolari (infarto cerebrale ed emorragia aebrale) aumenta con I'utilizzo dei tipi fenestrati | medici che
fanno uso del tipo fenestrato devono comprendere ehincorrono in un maggiore rischio di accidenti
cerebrovascolari rispetto a quelli tradizionali nonfenestrati e dovranno prestare particolare attenzine a questo
punto. Di conseguenza, quando viene selezionato il pedtrato, la valutazione dell’applicazione deserseseguita
con attenzione, considerando ad esempio il risghé@cidenti cerebrovascolari (infarto cerebralepstrragia
cerebrale). [Per ulteriori informazioni, far riferento al punto 10 “Risultati della sperimentazictieica]

Poiché é stato osservato che il rischio di espaergiel diametro dell’aneurisma aumenta 1 anno al@ao I'impianto in
base ai risultati della sperimentazione clinicargigala lunghezza del vaso normale tra la biforesidell’arteria
carotide comune sinistra e I'aneurisma aortico ldinm o meno (la lunghezza del vaso normale toifdacazione
dell'arteria succlavia sinistra e I'aneurisma amrté di 21 mm o meno quando l'arteria succlavissanon & coperta),
guesto dispositivo dovra essere adattato attentaneesi dovra osservare con estrema cura il folipvdopo I'impianto,
come ad esempio mediante imaging TC con mezzo diasia colorato o valutazioni piu frequenti. (Teraphodalita di
follow-up dovrebbero essere basati sul protocdlldascun ospedale. Durante la sperimentazionealiti questo
dispositivo, il primo follow-up & stato eseguitonabmento della dimissione del paziente e il cofdrélstato ripetuto
dopo 3 mesi, 6 mesi, 12 mesi, in seguito annuaknent

In caso di espansione dell’aneurisma aortico lib¥o-up dovrebbe essere eseguito in una struttomaut medico specialista
che ha esperienza nel trattamento di aneurismicadroltre, il diametro dell’'aneurisma dovra essesservato attraverso la
diagnostica per immagini su base regolare.

(1)

()

Avvertenze prima dell’'uso

Prima dell’'uso ci si dovra assicurare che tutispdsitivi utilizzati nel trattamento incluso queslispositivo funzionino
correttamente. Ci si dovra assicurare che questmsdlitivo sia adatto per I'utilizzo e la procedpravisti.

Verificare che il filo guida passi agevolmenteattrso la guaina di rilascio, poiché alcuni filidmdiventano stretti in
combinazione con la guaina di rilascio quando lairgaupassa attraverso vasi tortuosi. Poiché im ldhgrincipio il
rilascio della guaina di questo dispositivo dovielelssere eseguito mediante la tecnica passanté,racnomandato
I'utilizzo del filo guida con molla in acciaio insilabile.

Nel caso in cui la confezione sia danneggiata ¢darnimata o si riscontra un’anomalia come un dahpoaotto, non
utilizzarlo.

Questo dispositivo dovra essere utilizzato immedlietnte dopo I'apertura della confezione.

Si dovra accertare che la dimensione di questmditipo sia adatta e che questo dispositivo siapatibile con i
dispositivi concomitanti prima dell’'uso.

[Si dovra accertare che dal punto di vista anatomenga selezionata un’endoprotesi con le spieifappropriate
attraverso la diagnostica per immagini pre-opeiafor

Tutte le operazioni dovranno essere eseguite idiziomi asettiche.

Il lavaggio dovra essere eseguito a sufficienzal'eitizzo di soluzione salina eparinizzata in neoda sostituire I'aria
nella guaina di rilascio prima dell'utilizzo. [Sorsiglia di utilizzare una quantita di soluzionéreaeparinizzata per il
lavaggio di 100 ml o piu.]

Prima dell’'uso, questo dispositivo dovra essereénsm in un vassoio contenente soluzione salinarépeata oppure
strofinato leggermente con un pezzo di garza imtmedtusoluzione salina eparinizzata per migliodarkibrificazione
del rivestimento idrofilico della guaina esterrde|si inserisce nel corpo una guaina esterna tesdautubrificazione non
agisce e aumenta la resistenza durante l'inseronérthe puo portare a una scarsa funzionalit@armi ai vasi
sanguigni.]

Quando si strofina questo dispositivo con un pelizzarza, maneggiarlo con cautela. Non utilizzateme imbevuto di
alcool per pulire la superficie di questo dispesitifin caso contrario si potrebbe screpolareviéstimento idrofilico
sulla superficie, che comporta minori prestaziailimserimento del catetere o che potrebbe daniaegd catetere.]

Avvertenze durante la procedura di impianto

Un anticoagulante appropriato e un vasodilatatoxeahno essere somministrati prima dell’inserimetitquesto
dispositivo e si dovra somministrare un anticoagigdappropriato ed eseguire il controllo della pi@se sanguigna
durante la procedura. Un anticoagulante sisteneonadessere utilizzato secondo i regolamenti odjgeta a
discrezione del medico e, se I'eparina presentr@onicazioni, si dovra selezionare un altro avdigulante.
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e Quando questo dispositivo viene fatto avanzarepevritirato lungo un filo guida, prestare attengiger evitare che la
guaina esterna si attorcigli e che vengano danagggiasi sanguigni.

« Sidovra controllare che non vi sia alcuna anon@iaquesto dispositivo e il paziente. [Se si dlewm’anomalia, si
dovra eseguire un trattamento appropriato comesemhgio la rimozione di questo dispositivo in motie @ paziente sia
al sicuro.]

» L'espansione posteriore nell’endoprotesi utilizzamh catetere a palloncino deve essere eseguiteacela. [l
palloncino potrebbe essere spinto indietro dakfiudi sangue nel momento dell’espansione, il cliepbe portare alla
migrazione dell’endoprotesi.]

7.2. Interazione

Imaging a risonanza magnetica (MRI)

| risultati degli studi non clinici nelle condizibprescritte di utilizzo dell’'apparecchiatura di MJRwin Speed 1.5T, prodotta

da GE, indicano che questa endoprotesi & compatibild'imaging a risonanza magnetica. Le condizgario descritte come

segue:
Intensita del campo magnetico: 1,5 T (tesla)
Campo di gradiente: 400 G (gauss)/cm
Imaging MR per 15 minuti 0 meno con tasso di dsswento specifico (SAR) di 3,77 W/kg

* Non é confermata alcuna migrazione dell’endopratesie risultato di riprese di MRI di 15 minuti niesfludi non clinici
nelle condizioni di ripresa di MRI descritte sopra.sicurezza di questo dispositivo non & valutetariprese di MRI con
intensita del campo magnetico superiore a 1,5 dnopo di gradiente di 400 G/cm o superiore.

* Come risultato delle riprese di MRI negli studi ndimici con 3 endoprotesi sovrapposte eseguitdi segli non clinici
nelle condizioni di ripresa di MRI descritte sopsapsserva un aumento della temperatura dellarsedello stent di
3,19 gradi o inferiore.

e Un artefatto di fino a 16,5 cm si osserva all’asiita dell’endoprotesi come risultato della valutews degli artefatti di
immagine negli studi non clinici nelle condizionirghresa di MRI descritte sopra.

Attenzione: Gli studi non clinici menzionati sopr@ngono effettuati esclusivamente in caso di coatione con un altro
Sistema stent-graft toracico Najuta La combinazimsreun altro dispositivo non € testata.

7.3. Insuccessi ed eventi avversi

Potenziali insuccessi ed eventi avversi dovutuaty di questo dispositivo sono riportati sotto. IQuevenga osservato uno
dei seguenti insuccessi ed eventi avversi, si desegyuire imnmediatamente un trattamento appropriato
(1) Insuccessi

| seguenti insuccessi possono verificarsi a casBaitilizzo di questo dispositivo.

» Difficolta nell’'utilizzo del catetere

« Difficolta nel rilascio e nel posizionamento defidoprotesi

* Inadeguata posizione dell'impianto

* Fallimento dell'impianto

» Torsione o attorcigliamento dell’endoprotesi

* Rottura del materiale dell'innesto

« Danni o deformazione dello scheletro dell’'endopsite

e Migrazione dell’endoprotesi

« Deformazione o danni al sistema di rilascio

* Rottura concomitante del palloncino

* Trombosi dell’endoprotesi

(2) Eventi avversi
| seguenti eventi avversi possono essere incortrediusa dell’'utilizzo di questo dispositivo.
e Complicanze vascolari

e Trombosi

e Tromboembolismo

e Occlusione (arteriosa e venosa)

< Dissezione o perforazione vascolare

e Occlusione di un vaso laterale
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e Ischemia vascolare
* Necrosi tissutale
e Amputazione
* Complicanze neurologiche
- Paraplegia o paraparesi, oppure ischemia del midpihale con sintomi multipli
* Accidente cerebrovascolare
«  Attacco ischemico transitorio (TIA)
* Neuropatia

« Cecita
« Altri eventi avversi
e Decesso

< Conversione a operazione chirurgica

* Rottura del vaso/espansione dell’'aneurisma

* Endoleak

* Insufficienza renale

« Infezione e febbre

e Perdita di sangue/emorragia

e Complicanze gastrointestinali (malattia intestinadene ileo paralitico, inclusi ischemia temporarnefarto,
necrosi)

e Ischemia intestinale

e Complicanze polmonari

e Complicanze nella cicatrizzazione

« Edema

» Insufficienza cardiaca/infarto del miocardio

« Ipertensione non trattabile con farmaci

* Deiscenza della ferita

« Fistola aortica

e Dolore

e Complicanze anestesiologiche

* Impotenza

« Disordine della coagulazione

« Trauma tissutale

* Ipotensione

¢ Ematoma

e Claudicazione

e Complicanze linfatiche/sequele

» Alterazione dello stato mentale

«  Aritmia che richiede nuovo farmaco o trattamento

* Erosione con fistola o pseudoaneurisma

* Allergia a questo dispositivo, ai mezzi di conteagta trattamenti concomitanti

e Eccessiva o inappropriata esposizione a radiazioni

7.4. Applicazione in donne in gravidanza e allattament@ in pediatria

(1) Applicazione in donne in gravidanza e allattamento
L'applicazione in donne in gravidanza e in allattato dovra essere controindicata (far riferimelm sezione
“Controindicazioni”).

(2) Applicazione in pazienti pediatrici
La sicurezza e l'efficacia di questo dispositivo pazienti pediatrici non é stata valutata.

7.5. Altre avvertenze

« Durante lo smaltimento di questo dispositivo ddped, prestare attenzione a hon contaminare I'anibieircostante.
Questo dispositivo dovrebbe essere smaltito camethte come rifiuto sanitario per prevenire infazaa sangue.
e Questo dispositivo € un prodotto rivolto ai medi@ovra essere utilizzato sotto la direzione dingdico. Questo
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8.

dispositivo non dovra essere utilizzato per aftags.

Controllare regolarmente per assicurarsi che quiispmsitivo non sia danneggiato, i giunti non siafientati, non ci
siano perdite di sangue, etc. durante I'utilizzo.

Solventi organici come alcool, disinfettanti, ennoifs lipidiche non devono aderire a questo disposita mancata
osservanza di questa avvertenza potrebbe avetmedfe materiali in resina di questo dispositivdi eonseguenza
causare danni a questo dispositivo. 1.2)

Se si riscontra un danno, come ad esempio un’iaitnia, su questo dispositivo 0 manca un comporoeme la punta,
deve essere immediatamente sostituito con un npi@antto.

Tra i casi in cui & necessario ricoprire I'artegigcclavia sinistra attraverso I'utilizzo di quedtspositivo, per un paziente
per cui si teme un’espansione del diametro delliaisea a causa della pressione del sangue dalicasigcclavia
sinistra nell'aneurisma, si dovrebbe considerapesgaria I'embolizzazione con bobina all’'origind’deeria succlavia
sinistra.

Si dovrebbe notare che il tempo di anticipazioragdostica necessario per la stessa specifica cachep & di 4
settimane. (In caso si debba eseguire nuovametgkrarspecifica 0 misurazione, € necessario urptedi anticipazione
diagnostica piu lungo)

Informazioni per la consulenza al paziente

Medici e personale medico dovrebbero considersegiienti punti quando offrono consulenza al pagiggtiardo a questo
dispositivo e alla sua procedura. Le necessarieguade informazioni dovrebbero essere fornite ziepée da parte dei
medici e del personale medico.

Differenza tra riparazione endovascolare e chieuggtielo aperto, in particolare i rischi di cias¢rattamento.

Rischi e benefici della chirurgia a cielo aperidedla riparazione endovascolare e altri possitaltamenti per la malattia
vascolare.

E possibile che si renda necessario un trattamewtovascolare aggiuntivo o la conversione alla ebiaua cielo aperto.
Efficacia a lungo termine e sicurezza della ripamagiendovascolare mediante stent-graft non soti@startati.

| pazienti devono essere sottoposti a follow-ug+pperatorio, incluso I'imaging del dispositivo,cre quando il
paziente non presenta sintomi quali dolore, pasatiscedine.

Il paziente deve informare il personale medicofditd che ha uno stent impiantato quando si sotte@oMRI.

Dettagli e ulteriori informazioni vengono descritgll'opuscolo informativo per il paziente di KAWAB/I. Si raccomanda
I'utilizzo dell'opuscolo da parte dei medici o gersonale medico per fornire le informazioni neagsesai pazienti.

Inoltre, devono essere discussi rischi aggiuntispecifici a seconda delle condizioni cliniche #adstoria medica del
paziente.

9.1.

Diagnostica per immagini
Generale

La valutazione pre-operatoria dovrebbe essere daagjilizzando I'immagine piu recente ripresa emrassimo 6 mesi
prima dell’operazione.

| pazienti, il cui aneurisma aortico viene trattatm questo dispositivo, dovrebbero essere sottiopdsllow-up di
valutazione. Si dovrebbe eseguire la tomografiaprderizzata (TC/TAC) per tutti i pazienti almeno wwdta I'anno,
anche se non si osservano sintomi clinici qualbdglintorpidimento o raucedine, per confermarst&o
dell'endoprotesi impiantata e per valutare la digi@ne dell’aneurisma. Si raccomanda la diagnostighiassiale per
valutare lo stato di espansione dell'aneurisma.

Per pazienti con disordini renali o allergia al m®di contrasto colorato, si raccomanda MRI (imggirrisonanza
magnetica) o la diagnostica per immagini del toracaggi X (da tre direzioni: frontale, lateralrisira, posizione
obliqua anteriore sinistra (OAS) a 45°).

Per i pazienti con specifici referti clinici (coreadoleak, espansione dell'aneurisma), &€ necessaaigalutazione
approfondita. Di conseguenza, si dovrebbe congigenatrattamento endovascolare aggiuntivo o laemione in
toracotomia, oppure sara necessario un follow ugrpguente.

Per la valutazione di endoleak, si raccomandamesangiografico con tomografia computerizzata @1dL) multifase
in tempi variabili. L'angiografia dovrebbe esseseguita non solo nella fase iniziale ma anchedn ficcessiva.
L'angiografia in fase successiva dovrebbe avemdrall'incirca 60 sec dopo il completamento detiéging iniziale.
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9.2. Immagine TC con mezzo di contrasto pre-trattamento

« Per confermare I'applicazione morfologica di quetdigpositivo o per selezionare la specifica appad@y sono necessari
dati ad alta precisione ottenuti mediante TAC ca&zzo di contrasto

« Le condizioni sono le seguenti
e Spessore dello strato dellimmagine TC sezionatan2mmeno
« Fase diimaging: Fase iniziale, fase successiva*

*  Limaging in fase successiva € necessario sotdlfellow up. L'angiografia in fase successivawlebbe avere inizio
allincirca 60 sec dopo il completamento dell'imagjiiniziale.
» Altro da configurare in base al protocollo di ciasa struttura.

10. Risultati della sperimentazione clinica

Al fine di valutare I'efficacia e la sicurezza deliparazione dell’aneurisma aortico mediantellz#o del Sistema stent-graft
toracico Najuta, & stato effettuato in Giappone studio clinico prospettico multicentrico (numeotatle dei casi di impianto:
117) per pazienti con aneurisma aortico toracico.

Questo studio clinico (gruppo di sperimentazionsjaéo aperto e la sicurezza € stata verificata dati di controllo storici
(risultati di interventi chirurgici passati racdotel JACVSD (Database giapponese di chirurgiaioaesdcolare degli adulti))
come gruppo di controllo. La verifica della sicur@Zzstata eseguita sul gruppo a cui é stato effettiabbinamento
utilizzando il punteggio di propensione riguardidadiattamento all’endoprotesi e all'operazione atgica.

Analisi dell’efficacia

Endpoint primario: tasso di sopravvivenza a 12 rdabtrattamento correlato all’aneurisma

Il tasso di sopravvivenza a 12 mesi dal trattameaoteelato all’aneurisma del gruppo di sperimertagié stato del 97,3%. I
tasso del gruppo di controllo (risultati della cingia a cielo aperto) era del 96,2% ed é stata stimta la non-inferiorita del
gruppo di sperimentazione, risultato ottenuto dedlafica con la soglia del 10%. In base a quantwra, lo scopo principale
dell’efficacia di questo dispositivo € stato verifio.

Analisi della sicurezza

Endpoint secondario: Incidenza di complicanze maggio

L'incidenza di complicanze maggiori nel gruppo peementazione a cui € stato effettuato I'abbinaimeénstato del 7,5%,
mentre il tasso nel gruppo di controllo (risuli@dila chirurgia) a cui é stato effettuato I'abbireanio era del 20,8%.
Lintervallo di confidenza del 95% per la differene stato da -26,3 a -0,3 ed e stata dimostraigplriorita del gruppo di
sperimentazione.

Secondo endpoint: tasso di sopravvivenza a 12 dedi&perazione

Il tasso di sopravvivenza a 12 mesi dall’'operazioglegruppo di sperimentazione a cui € stato effgdtI'abbinamento e stato
del 96,2%, mentre il tasso nel gruppo di contrédisultati della chirurgia a cielo aperto) a cistato effettuato I'abbinamento
era del 90,4%. L'intervallo di confidenza del 95% fa differenza é stato da -3,7 a -15,3 e noata simostrata la superiorita
del gruppo di sperimentazione tuttavia il tasseairavvivenza a 12 mesi dall’operazione nel grugipgperimentazione &
risultato maggiore.

Analisi dell'utilita

Durata dell’operazione, permanenza in UTI (unitéedapia intensiva), tempo di ripresa dell’alimaitae e ospedalizzazione
sono stati confrontati tra il gruppo di sperimerdae e il gruppo di controllo a cui € stato effattul’abbinamento. Come
risultato, il gruppo di sperimentazione & statoesigue in quanto piu breve (P<0,01 o P=0,02) peatudell’'operazione,
permanenza in UTI e ospedalizzazione. In base aaqsapra, si osserva che l'utilita della riparag@mdovascolare
utilizzando questo dispositivo & superiore rispatta chirurgia.
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Tabella 1. Incidenza di complicanze maggiori

Entro 30 giorni dall'intervento chirurgico Da 30oghi a 12 mesi dall'intervento chirurgig
Totale Con Senza Totale Con Senza
fenestrazione/| fenestrazione/ fenestrazione/| fenestrazione/
Tutti i decessi 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(2/117) (2/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Mortalita correlata all'aneurisma 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(2/117) (2/79) (0/38) (2/117) (/79) (1/38)
Malattia cardiaca che richiede 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
trattamento chirurgico (0/117) (0/79) (0/38) (07117) (0/79) (0/38)
Respirazione artificiale a lungo 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
termine che richiede tracheotomia (0/117) (079) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Nuova malattia renale 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)
Fistola aortica 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Pressione sugli organi adiacenti 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Ischemia mesenterica 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Paraplegia o paraparesi 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(2/1117) (a/79) (1/38) (2/117) (a/79) (0/38)
Embolia polmonare 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (/79) (0/38)
Malattia Infarto cerebrale 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
cerebrovascolard (7/117) (6/79) (1/38) (07117) (0/79) (0/38)
Emorragia 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
cerebrale (0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)
Insufficienza multipla di organi 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Ischemia dell'arto inferiore 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Rottura dell'aneurisma 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Lesione vascolare (lesione vascoldre, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
dissecazione aortica) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11.

(1)

()

12.

Metodo di stoccaggio e conservazione, periodo dilidita

Metodo di stoccaggio e conservazione
Questo dispositivo dovra essere conservato lordariace solare diretta, raggi UV, alte temperatuadta umidita con
particolare attenzione alle perdite d’acqua.
Periodo di validita e data di scadenza

Far riferimento alla data di scadenza riportatiswnfezione. [Mediante auto-certificazione (miodati)]

Informazioni sul prodotto

1 set/confezione
Fabbricato in Giappone
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13. Informazioni sul produttore e sul rappresentante pe I'UE

“ Kawasumi Laboratories, Inc. Shinagawa Intercity Tol®g2-15-2, Konan, Minato-ku, Tokyo
108-6109, Japan TEL: +81(0)357692600

ﬂ MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 2618Braunfels, Germany

Descrizione dei simboli.

Produttore Far riferimento alle istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato per la

. Non pirogeno
Comunita Europea pirog

Data di produzione Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &

Utilizzare entro .
danneggiata

Codice di lotto Fragile, maneggiare con cura

o @ B X |

Ve
v

Z

EBICdIEE 2

E Numero catalogo Tenere lontano dalla luce solare

|STERILE [ EO | Sterilizzato con ossido di etilene Tenere all'asciutto

3.

2
=

Non riutilizzare Corretto orientamento verso l'alto

C€0123

Il sistema stent-graft toracico Najuta con mard@ioé conforme a MDD 93/42/CEE.
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C€0123

1.1.

(1)

(@)

®3)
(4)
(5)

1.2.

1)

(@)

Gebrauchsanweisung
NajutaThoracic Stentgraft-System

NUR FUR EINMALGEBRAUCH, Wiederverwendung dieses Gets kann zur Ubertragung von Krankheiten
sowohl zwischen Patienten als auch Anwendern fiihren

Wenn das Gerat wiederverwendet wird, stimmen die Bmessungen und die Form des wiederverwendeten Gesat
nicht mit der Aorta-Form eines Patienten Uberein undes kann zu schweren Komplikationen wie zerebrovasikire
Erkrankungen, Thromboembolien usw. kommen. Dies kan zum Tod fuhren.

STERIL - NICHT ERNEUT STERILISIEREN - NUR FUR EINMAL GEBRAUCH

Warnung
Anwendung (Patient)

Da langfristige Aufzeichnungen von endovaskularepa&aturen unter Benutzung des Stent grafts devizit festgelegt
sind, muss die bildgebende Diagnostik regelmaRighdiefiihrt werden. Die Patienten, deren Aneurysntaiesem
Gerét behandelt wurde, sollten eine Nachuntersughumalten, um den Status des implantierten Stafit gnd die
Grol3e des Aneurysmas zu beurteilen, selbst wenRatemt keine Symptome wie Schmerzen, Lahmung efleig
aufweist.

Da dieses Element dafiir ausgelegt ist, in einengBféf} implantiert und verwendet zu werden, undsdeiree Metall-
Allergie auf Edelstahl (Fe, Ni, Mo, Cr usw.) auglfikann, muss die Durchfiihrbarkeit der endovas&nlBeparatur fir
einen Patienten mit Metallallergie tberprift werden

Die Anwendung dieses Elements sollte vermieden welbééPatienten, bei denen das Einsetzen einer Rathiile
aufgrund einer Okklusion, einer signifikanten Vekkag und/oder gewundener Arterie nicht moglich ist

Die Anwendung dieses Elements an einen Patientesjgtafikante Verkalkung, einen Wandthrombus ogier
Wandatheroma an der Stelle, an der ein Stent giradesetzt werden soll, aufweist, ist zu vermeiden.

Bei der CT/CTA-Diagnose in der postoperativen Naténsuchung muss die Beurteilung auch bei mehraghsig
Systemen vorgenommen werden, um die Expansionsteni@gsmneurysma-Durchmessers erfassen zu konmegeq|
klinischen Studie dieses Artikels wurde eine Aneurg-Expansion in der Kérperachsenrichtung beobalhtet

Operative und klinische

Einrichtungen, in denen die endovaskulare Repanaitdiesem Gegenstand durchgefiihrt wird, missen ddmse

folgende System und Infrastruktur verfiigen:

« In einem Operationssaal oder einem Angiographienaiitnrangemessener Hygiene, in denen eine Notoparati
durchgefiihrt werden kann, muss ein DSA Geréat vatbarsein. Aulerdem muss die Anlage ein System @&dwne
das Aortenoperationen erméglicht.

* InVorbereitung auf die Notwendigkeit, wahrend teplantationsprozedur dieses Elements auf eine rgfische
Thorakotomie umsteigen zu mussen, missen ausreichedidinische Geréte und medizinische Systeme
bereitstehen sowie die Zusammenarbeit mit einenu@j@n gegeben sein, der Erfahrungen in der Geféfdglhe
besitzt.

Arzte, die endovaskulare Reparaturen mit dieserkélrturchfiihren, miissen die folgenden Anforderungsiillen:

« Das Najuta Thoracic Stent Graft-System sollte rar #&rzten verwendet werden, die Kenntnisse undhEufagen
im Bereich endovaskulére Reparatur haben, die destéller erfordert.

« Die Arzte mussen liber umfassende Erfahrungen ibittrebenden Diagnostik in Bezug auf endovaskulére
Reparaturen und in der endovaskuléren Reparatstdedben (und mussen Erfahrung in der Auswahl der
Spezifikationen von Stent grafts auf der Grundbagie Informationen aus der Interpretation von Radiogmen und
Bildern vorweisen).

« Die Arzte missen das Arzte-Trainingsprogramm fésds Najuta-Thoracic-Stent-Graft-System abgeschosse
haben, das vom Hersteller zur Verfigung gestetd \@inschliel3lich eines Vortrags, eines Besuclisdem
Beiwohnen bei einer tatsachlichen Operation unthltetsachlichen klinischen Ablauf oder eines Videiogr
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®3)

(4)

(5)

(6)
(7)

(8)

Operation).

Falls eine Malapposition am proximalen Rand di&serichtung auftritt, kann dies zu einem Bruch oderer
Verformung des Gerdats fuhren. Um dies zu vermeidelite bei der Auswahl der Spezifikation eine gaet GefaRgroRe
ausgewahlt werden und darauf geachtet werden gilagsoximaler Durchmesser des Stentgrafts nidihkl sein sollte
als der Durchmesser des GeféaRRes in das das Getantrart wird. Wenn eine auffallende Malappositiséhrend oder
nach der Operation beobachtet wird, obwohl keiten@okungen der Stent graft unter kontrolliertemt&uck wahrend
der Operation gefunden werden, kénnen erheblichigidtionen auftreten und es kann zum Bruch odea@umenbruch
des Stent grafts fuhren. Deshalb missen in einé&cheso Fall geeignete zusétzliche Behandlungen imelsergfaltige
Nachbehandlung erfolgen. [In der klinischen Verwergidieser Vorrichtung wurde bestatigt, dass elhrkia
erheblicher Malapposition des proximalen Endes dest§rafts in Verformung und Bruch des Stent grifhrte. Dies
wurde dadurch verursacht, dass Blut zwischen $texfit und GefalBwand floss und daraufhin Fluktuatiod
Zusammenbruch des Stent grafts postoperativ auftjate

[Mit Bezug auf ,6.2. Angemessene Gerateauswahl“]

Andern Sie, sobald der Einsatz des Stent graftadestvurde, die Position des Stent grafts nicttrme
(Neupositionierung nach vollstdéndigem Einsetzen)ziallen Sie ihn nicht zurtick in die Hille (Zurtick®a). Schieben
Sie auf der proximalen Seite das Zuflihrungssysteht nach vorne, wenn der Stent graft aus der &m3diille
herausragt. [Wenn der Stent graft platziert wirdhvend er gezogen wird, besteht die Gefahr depkerfng des
Transplantats in eine ungunstige Form sowie vora@edrletzungen oder dem Implantieren des Stertsgraginer
falschen Position.]

[Es besteht die Gefahr der Verstopfung der Zweif§ef Perforation der Aorta-Wande durch den Stexft, gr
Endoleckage, Stent-Kollaps und andere Gefahren dusstsplantationsfehler.]

Da dieses Gerat ein inneres Skelett hat (das Stazlett wird im Inneren des Transplantats platgi&enn die
Einbringhille durch das Stent-Skelett erfasst werdemn sie durch das Innere des Gerates geht. [Rdioedert das
Einsetzen und Entfernen der Einbringhiille sorgfalBgdienung unter vergréRerter fluoroskopischer Amsidamit die
Spitze nicht durch das Skelett erfasst wird, usw.

[Mit Bezug auf ,Verwendung, 6.(3)]

Wenn die linke Schliisselbeinarterie durch Implaoteties Geréates abgedeckt ist, ist die notwendigdizimische
Beurteilung im Voraus durchzufiihren.

Wenn das proximale Ende des Stent grafts Zone icktreder das proximale Ende des Stent grafts idas n
beabsichtigte Bogen-Zweiggefald tiberdeckt, werdeimgiellse von beiden rechten und linken Halsschlagadurch
Palpation oder auf andere Weise unmittelbar nactng@antation des Stent grafts Giberprift. Wennlgipuls nicht
gefuhlt werden kann, kann die linke Arteria caretssnmunis oder Arteria brachiocephalia aus irgeretai Grund
verschlossen werden; prufen Sie unverziglich detflBss des Bogen-Zweiggefal3es unter Angiograpienn eine
Okklusion des Zweiggefald beobachtet wird, sollterdafine geeignete Behandlung durchgefihrt werdgne
Okklusion des Bogen-ZweiggefaRes kann das Risikes€indesfalls, zerebraler Infarkte usw. herbeifiihkéethoden,
dies zu vermeiden, finden Sie unter ,6.6 EinsetzahEntfernen eines Gerats (3) Kontrastbildgebungliféi Bestatigung
und die Implantation von Stent grafts” und ,6.6 Eitzen und Entfernen eines Geréats (4) ImplantiesamgStent grafts
mit Fenestration”]

Nach einer Implantation sollten Nachuntersuchurdigchgefiihrt werden. Wann und wie sollte auf deotdkoll eines
jeden Krankenhauses basieren.In der klinischenié&tlidses Gerats wurde die erste Nachuntersucheirdgb
Entlassung durchgefiihrt, und die Uberwachung wugdé 8 Monaten, 6 Monaten, 12 Monaten, dann jahrlich
wiederholt. Eine detaillierte Prifung muss unverigtiurchgefiihrt werden, wenn ein Patient auffélkgeurysma-
Expansionen von 5 mm oder mehr, eine nachhaltigelEcklge und die Entstehung eines neuen Endoleaksioger
Bewegung des Stent grafts, die zu einer unzureg#reAbdichtung des Anyurysmus fuhrt, zeigt. Denyamrishend
sollten zusétzliche endovaskulédre Behandlungendidddmwandlung zu einer normalen offenen Operdiiomlie
Patienten in Betracht gezogen werden [da AneurySrpansion oder Auftreten von Endoleckagen zu einesufysma-
Bruch flihren kénnen.]

Wenn eine Einstlilpung des Stent grafts in das Arsens oder eine Kompression des Stent grafts betdiagind, sollte
eine endovaskulare Behandlung oder der sofortigehgés zur offenen Operation in Betracht gezogerdargrum den
Blutfluss aufrecht zu erhalten.
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2.1.

(1)
(2)
®3)

(4)

2.2.

(1)
(2)

Kontraindikation
Anwendung (Patient)

Verwenden Sie dieses Produkt nicht fur andere Kraitén als thorakalen Aortenaneurysmen, die anatdmai
Anforderungen erfullen.

Verwenden Sie diesen Artikel nicht bei Patientenaliergisch oder empfindlich reagieren auf PTFE |$Ediel und
Polyvinylidenfluorid.

Dieser Artikel sollte nicht bei Patienten angewdnderden, die pra- und postoperativen BildgebungstBose und
postoperative Nachuntersuchungen nicht erhaltendd(siehe ausfiihrlicher in 9. Bildgebungs-Diaghadie die Bild-
Anforderungen wegen Ubergewicht oder groRer Konmidg nicht erfiillen knnen, und die mit dem Empéangon préa-
und postoperativen Bildgebungs-Diagnose und posttigen Nachuntersuchungen nicht einverstanden sind

Dieser Artikel sollte nicht bei Patienten angewdamnderden, bei denen ein Kontrastmittel fir die Bétungs-Diagnose
wahrend der OP oder wahrend der Nachuntersuchghgjwérwendet werden kann.

Operative und klinische

Nicht wiederverwenden, nicht erneut sterilisieféimmalgebrauch.

Tauchen Sie diesen Artikel nicht in Arzneien, digamische Lésungsmittel wie z.B. Reinigungsalkomhalten und
wischen Sie den Artikel auch nicht mit einem sotthAezneien ab. [Bei Nichtbeachtung kann dieses Bbldeschadigt
werden.]

2.3. Prinzipieller Widerspruch

Grundsatzlich sollte dieser Artikel nicht fir d@Edenden Patienten verwendet werden, jedoch kamitdresonderer Sorgfalt
verwendet werden, wenn dies spezifisch erfordertith

Fur Patienten, auf die die folgenden Punkte zwmefgind die Sicherheit und Wirksamkeit diesesk&tti nicht ausgewertet
worden.

3.1.

Akute oder chronische Dissektion

Aorta Fistel

Aortitis oder entziindliche Aortenaneurysma

Infizierte Aneurysma

Aneurysma Bruch

Traumatische Aorta-Unterbrechung

Angeborene Bindegewebserkrankung (Marfan-Syndroner&tDanlos-Syndrom)

Patienten mit aktiver systemischer Infektion

Patienten mit zerebralem vaskularerem Unfall (CWerhalb von 3 Monaten nach Auftreten
Patienten unter 20 Jahre

Patienten, die schwanger oder in der Stillzeit §8atge bzgl. Auswirkungen auf Fétus durch Réntgen]

Form, Struktur, Prinzip, usw.
Strukturzeichnung

Einbringhdlle
Hilse effektive Lange SG-Hub Y-Stecker
(Hydrophile Beschichtung) l/ \
(\ \ | S B N > o
. Innenstab
AuRenhiille / SG-Mutter
\ 3-Wege-Absperrhahn
Spitze

Materialien der Einbringhille: Polyamid-Elastomerlylethylen, Polypropylen, Edelstahl, Polycarbonatirbphiles
Beschichtungsmaterial: Polyvinylpyrrolidon
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2.  Stentgraft

Fensterung

Materialien des Stent grafts: Polytetrafluorethylestfreier Stahl, Polyvinylidenfluorid

3.2. Prinzip

Diese Stent graft besteht aus einem Stent auseiestf Stahl und einem Polytetrafluorethylen-Traasfadt, das auf dem Stent
angebracht ist. Das Gerat wird vorher in die Einddniiile gefiillt und, nachdem es zur angestrebted®télle der thorakalen
Aorta (Aneurysma) gebracht wurde, aus der Einbritigtaiur Implantation ausgegeben. Der Stent grafhksich selbst auf
einen bestimmten Durchmesser ausweiten, sich edgraBefalwand versiegeln, um zu verhindern, dagsrBdas
Aneurysma flie3t und dass das Aneurysma aufgrun®deckbelastung zerreif3t, und so auf die Behamglorbereiten.

Die Spezifikationen mit 1 bis 3 Fensterung(en) nemcls moglich, mit dem Implantat die aufsteigendeaizu erreichen,
ohne den Blutfluss im Zweiggefal? (brachiocephalieie, Arteria carotis communis, etc.) zu blockieradem Fensterungen
unter dem Zweiggefal’ der Ziel-Lasion am Aortenbogatri@rt werden.

4. Bestimmungsgemalie Verwendung, Indikationen

Dieser Artikel ist fur thoratische endovaskularestA-Aneurysma-Wiederholung gedacht.

Der Anwendungsbereich dieses Artikels ist ein thales Aortenaneurysma, das alle der folgenden anistben

Anforderungen erflllt.

(1) Geeignete Becken-/Femoralarterien-Zugangsweg mubkanden sein.

(2) Ein normales Gefal (Aorta-Gefa ohne Aneurysma) smsshl an der proximalen Seite und distalen S@ites
Aneurysmas als Abdichtungsbereich vorhanden salrdieafolgenden Bedingungen miissen erfiillt sein.

» Die Léange des normalen Gefal3es zwischen der Gabdrmmken Arteria carotis communis und Aortenagsma
betragt 20 mm oder langer (wenn linke Arteria saiel nicht abgedeckt wird, ist die L&nge des normale
Blutgefalles zwischen der Gabelung der linken Sshltisinarterie und Aortenaneurysma 20 mm oder kinge

< Die Lange des normalen GefalRes zwischen der Gabetrrapdominalen Arterie und Aortenaneurysma bef@g
mm oder langer.

« Der Durchmesser des normalen BlutgefaRes an destgingszone der proximalen Seite und der distédte des
Aneurysmas betragt 20 mm oder gréRer, aber wenlge&d8 mm.

Vorsicht: Atherom oder &hnliche Ablagerung auf @efand kann zu Endoleckage fuhren.
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5.

Spezifikationen und mehr

5.1. Spezifikationen von Stent grafts

(1)

(2)

®3)

5.2.

(1)

(@)

Die Festigkeit der Verbindungen des Stents
Die folgende Stéarke soll gewahrleistet werden,mjedes Gelenk (gestauchter Punkt) des Stent-&kétedie
Langsrichtung gezogen wird.

Verbindung Mindestverbindungsfestigkeit
Gebogene Verbindung des Stents

Verbindung zwischen Bogen und Strebe

Verbindung zwischen Bogen und Haken 60N

Verbindung zwischen Bogen und Finne

Siegelfestigkeit von Graft

Die Siegelfestigkeit von 10 N oder hoher ist gendibtet, wenn die Dichtung des Transplantats ddrchn geschnitten
wird.

Druckfestigkeit

Keine Beschadigung wird verursacht, wenn 200 mrlgck auf das Transplantat angewendet werden.

Spezifikationen der Einbringhdlle

Die Festigkeit der Verbindung der Einbringhiille
Die folgende Stéarke soll gewahrleistet werden,mjedes Gelenk (gestaucht) des Artikels in die LAolgging gezogen
wird.

Verbindung Mindestverbindungsfestigkeit
Zwischen Innenstab und Y-Stecker 15N
Zwischen AuRenmantel und SG-Nabe 15N
Zwischen Innenstab und Schachtrohr 10N
Zwischen Spitze und Schachtrohr 10N

Der AuRendurchmesser an der minimalen Haftfestigiteein kleinerer AuBendurchmesser der geklebtearen Stange
oder des Schachtrohrs.

Maximaler Durchmesser des Einsatzfiihrungsdrahts

0,035 Zoll (0,89 mm) oder kleiner

Betrieb und Benutzung
Vorzubereitende Materialien

Heparin und heparinisierte Kochsalzlésung

Angiographischer Katheter (Pigtail-Katheter empéwh)|

Fuhrungsdraht

*  Fur Katheter: angiographischer Fihrungsdraht mermi Durchmesser von bis zu 0,089 cm (0,035 in)aimer
Lange von 4,0 m empfohlen

e Fir angiographische Katheterfiihrung: Flihrungsdrahéinem Durchmesser von bis zu 0,035 Zoll undrdidage
von 1,5 m oder mehr empfohlen.

« Fir Ballonkatheter: steifer Fiihrungsdraht mit eif@anchmesser von bis zu 0,035 Zoll und einer Larme2;5 m
oder mehr empfohlen.

Einfuhrhilse (Fur Arteria brachialis: 6Fr, fur Argefemoralis communis: 8 - 10Fr empfohlen)

Schlingenkatheter empfohlen

Sterile Spritze (20cc oder grol3er fiur Spilung erigin) = 20cc oder groRer fur die Spulung empfohlen

Ballonkatheter mit angemessenem Durchmesser
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Gerate und Medikamente fiir die Angiographie geherel
Chirurgische Instrumente sind in der Regel erfdickerbspw. zum Erreichen des Femoralarterie-Zuggeig® und fur
den Schnitt.

6.2. Angemessene Gerateauswabhl

Eine Vorrichtung muss auf der Grundlage des CT-Bil@&ehichtdicke von 2 mm oder diinner) innerhalb &dhonaten
vor dem geplanten Implantations-Datum ausgewahitere

6.2.1. Implantierungsbereich

(1)

()

®3)

Wenn der Abstand zwischen dem Hauptzweig und Aartearysma lang genug ist, sollte der Implantatstiegeplant
werden, um die Stent graft-Fixierungszone von 6der mehr sowohl auf der proximalen Seite als audlder distalen
Seite so weit wie mdglich unabhéngig von der Langrefdrta-Aneurysma-Lasion zu sichern.

Wenn die Lange der Aorten-Aneurysma-Lasion 5 cm (ibigts sollten 2 oder mehr angeschlossene Stefisgnader
Aortenaneurysma verwendet werden. Fir den Ansclikersgenden, der Uberlappte Abschnitt soll 6 cm déeger
eingeplant werden.

Einsetzen des Stentgrafs sollte so weit wie mégittang der gréReren Krimmungsseite vorgenommedengunter
Beruicksichtigung der Anderungen der Aorta-Morph@ag einem spéateren Zeitpunkt.

6.2.2. Auswahl der zu verwendenden Vorrichtung

Der metallene Stent mit einer 3-dimensionalen Kudie die beste Annéherung an die Aorta-Form dplaggéen
Implantatflache aufweist, sollte auf Grundlage eiBB-CT-Bildes ausgewahlt werden.

Der Stentauswahl sollte mit der Uberpriifung deméts-Rickwarts-Kurve der Aorta im Bereich, in dkem Stent graft
implantiert werden soll, starten. Die Auswahl igf die Skelette einzuschranken, deren anteroposteiiurve auf die
Kurve der Aorta angesetzt werden kann.

(Mehr Kurvenabschnitte werden haufig aus dem Axmdgen zur absteigenden Aorta und auf der Membeabdxrhtet).
Die Torsion der Aorta im Bereich, in den der Sigratft implantiert werden soll, muss tberprift werdgorsion auf der
Ruckseite am distalen Bogen und Torsion an der &&ittkan der Membran lacuna aus der absteigendéa A0
thorakoabdominellen Abschnitt werden anatomiscHigdeobachtet.

Die Auswahl von Stents mit den am besten passeRoenen wird auf der Grundlage der anteroposterigi@we unter
eingeschrankten Spezifikationen auf Basis der Abotaion gewahlt. So sollte die finale Entscheidlibgr den zu
verwendenden Stent entschieden werden.

Unabhéngig davon, ob der benutzte Stentgrat gefitrist oder nicht, muss der Durchmesser des 8tafis die Grof3e
des GefalRdurchmessers an der Fixierungszone unbis0®5% Uberschreiten. Wenn die proximale Seitediadlistale
Seite unterschiedliche GefaRdurchmesser an jegigrngszone haben, ist der Durchmesser des Stafint g
entsprechend des groReren GefalRdurchmessers znwldnn jedoch der Durchmesser des ausgewahtangsaft
den des kleineren GefaRdurchmessers am Befestigumigsum 15% oder Ubersteigt, sollte die Verwendumg sich
verjingenden Typen in Betracht zu ziehen.

Wenn eine zufriedenstellende proximale Fixierungszeon 25 mm oder mehr an der distalen Seite deelGag der
linken Arteria subclavia nicht gewéhrleistet werdt@mn, sollte ein Stent graft mit Fensterung(emyveadet werden, um
die Lange der Fixierungszone durch Positionierungensterung(en) in der Karotis und der brachioakgphArterie zu
verlangern. Wenn beschlossen wird, die linke Aat&uibclavia nicht durch den Stent graft abzudedkedje
Verwendung eines Stent grafts mit Fensterung(enPositionierung der Fensterung(en) unter der finke
Schlisselbeinarterie in Betracht zu ziehen.

Obwohl die Lange zwischen der Gabelung der linkderfa subclavia zu Aneurysma L&sion einfach 25 mar atkehr
ist, wird, wenn beurteilt wird, dass eine zufriesiiende Dichtzone von 25 mm oder mehr auf dén&teKurvatur-
Seite gewabhrleistet werden kann - aufgrund vorkstarorsion direkt unter der linken Arteria subdéazur Aorta
absteigend, sollten Spezifikationen mit Fensterempyerwendet werden.

Wenn eine Spezifikation mit Fensterungen auf eBtezbe (2- bzw. 3-Fensterung-Spezifikation) vervegnerd und
platziert wird, um ein Zweiggefal? offen zu haltemyssidie Implantations-Position des Stent graftgegant werden,
dass zwischen der Fensterung auf der Strebe unddeurysma eine Dichtzone mit einem Z-Stent Skelett dem
normalen Blutgefal® gesetzt wird.

Vorsicht: Eine Abdichtung, die nur mit einem Z-St&kelett aufgebaut ist und eine Strebe die dasehtSkelett verbindet,
kénnen eine Endoleckage verursachen.
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6.2.3. Mehrfachnutzung von NajutaThoracic Stent graft-Sysem

(1)

(2)

Wenn 2 Stiicke von Najuta Thoracic Stent Graft-Sgstdt dem gleichen Durchmesser verwendet werden

Es ist ratsam, einen Stent graft an der proximaéste ®inzufiigen, nachdem ein Stent graft an déaldis Seite unter
Berlicksichtigung des Widerstands durch den Blufjuatziert wurde.

Wenn 2 Stiicke des Najuta Thoracic Stent Graft-Systaihverschiedenen Durchmessern verwendet werden
Wenn Stent grafts mit unterschiedlichen Durchmesgerwendet werden, kénnen solche Transplantateiaeien
werden, wenn die Durchmesser dieser Transplamtagzhalb von 2 GréRen liegen.

Der Stent graft mit kleinerem Durchmesser sollterguplatziert werden, und dann wird der anderat$geaft mit
grolRerem Durchmesser implantiert.

Wenn 3 oder mehr Teile des Najuta Thoracic Stentt&restems verwendet werden

Ein Stent graft mit einem Durchmesser von bis zu@38n gro3er als der kleinere Durchmesser zwiszivenanderen,
bereits implantierten tGberlappenden Stents, kasdrétter Stent graft verwendet werden.

Auch wenn 3 oder mehr Stent grafts verwendet wenaeiss ein Stent graft mit grélierem Durchmessercinimeinem
Stent graft mit kleinerem Durchmesser implantieztden.

\orsicht: Der kombinierte Einsatz mit dem Gerat ardélersteller ist nicht verifiziert.

6.3.

Bestatigung fur anatomische Anwendbarkeit

Die folgenden Punkte miissen praoperativ fir anatcmei Anwendbarkeit dieses Gerat bestatigt werden:

(1)
(@)
®3)

6.4.

(1)

(2)

6.5.

1)

(@)
®3)

(4)

6.6.

(1)

Keine Okklusion, auffallige Verkalkung oder Verwundy wird im Zugangsgefald gefunden.
Proximale und distale Dichtzone der Aorta ist 20 oder langer.
Der Durchmesser der Befestigungszone ist im Ber2dcB8 mm.

Gefalizugang

Legen Sie die Femoralarterie oder Arteria iliacactwinen kleinen Einschnitt von der Leiste nach dem
Standardverfahren frei und sichern Sie den vasémlZugang fir dieses Gerét. Legen Sie eine Einfubehildie rechte
Arteria brachialis, um die sekundare Zugangsstatielen Durchgang zu sichern und kontrastiererd®idildgebung.
Verwalten Sie ein Antikoagulans systemisch, gen&ifi 8tandardverfahren, um eine Antikoagulationspiiera
durchzufihren, um das Risiko einer Thromboemboliesduzieren.

Geratevorbereitung

Nehmen Sie diesen Artikel unter aseptischen Bediggn aus dem Verpackungsmaterial. Wenn zum Zeitplerkt
Einnahme dieses Elements aus dem Paket ein Widetaspliren ist, prifen Sie, dass die Einbringhider andere
Gegenstande nicht verformt werden und ein Teilihoen nicht geldst wird. [Achten Sie darauf, diesetikel
heruszunehmen, damit er nicht auf dem Tablett hébggsbt.

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

Stellen Sie sicher, ob der 1-Weg-Hahn und 3-WedenHangezogen sind, und ziehen Sie nach, falls.riitbfen Sie
dann die Luft aus dem Inneren der &uf3eren HulleHitfe der Spritze mit heparinisierter Kochsalzliguaus. Ersetzen
Sie die Luft im AuRenmantel vollstdndig mit hepaierter Kochsalzlésung, indem Sie die heparinisi&ochsalzlésung
komplett in die proximale Offnung der AuRenhiillasgritzen. Wiederholen Sie das Spiilen, bis keirftblase in der
heparinisierter Kochsalzlésung, die von der Seffeniig an der Spitze des AuRenmantels kommt, vatbaiist.
Sperren Sie den Hahn, nachdem die Luft in der &uof$¢iifle vollstandig mit der heparinisierten physigikchen
Kochsalzlésung ersetzt wurde.

Treiben Sie die Luft in der inneren Stange mit hisyisierter Kochsalzlésung vollsténdig aus, indem §é vom Y-
Verbinder an der distalen Seite der inneren Stamder gleichen Weise injizieren.

Ein Gerat einsetzen und entfernen.

Leitkabel-Einsetzen fur die Durchgang-Technik

Legen Sie einen Durchgang-Fuhrungsdraht aus dertihiilse an der sekundéren Zugangsstelle auf detereérteria
brachialis und fiihre Sie den Durchgang-Fihrungsdnadiie Aorta durch den angiographischen Kathetkar
Fuhrungskatheter, usw. ein. Legen Sie au3erdenmEgnfighrhiilse in das Zugangsgefal der Femoraladedesetzen
Sie einen Schlingenkatheter ein. Erfassen Sie dieeSges Durchgang-Fiihrungsdrahts mit dem Schlikagbeter in der
Aorta unter Rontgenangiographie und entfernenaigdam den Schlingenkatheter. Wenn sich die Sgétze
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(2)

Fuhrungsdrahtes mit dem Schlingenkatheter verfalagguf achten, dass der Fiihrungsdraht nicht gekied. Wenn
der Fuhrungsdraht geknickt ist, kann er nicht dulat Fiihrungsdrahtlumen der Stent graft-Einbringhggifthrt
werden.

Dieser Vorgang kann die Spitze des Durchgang-Figsdnahts, der von der sekundaren Zugangsstelledaten Arteria
brachialis eingefiihrt wurde, zur AuRenseite deKiE durch den vaskularen Zugang der Femoralaftdrien, und die
Vorbereitung fir das Durchgang-Verfahren ist abhlessen. Das Durchgang-Verfahren kann ohne Verwendines
Schlingenkatheters durchgefiihrt werden. In diesalinst das Einfiihren einer Einfihrhilse in die Featanterie nicht
notwendig, und ein Betriebsverfahren sollte befalgtden, das in jeder Einrichtung der Standard ist.

Wenn der Zugang von der rechten Arteria brachratibt bereitgestellt werden kann, kann die Durclgg@achnik von
der linken Arteria brachialis nur in dem Fall dugefiihrt werden, wenn die Behandlung ohne die Baediiing der
Spitze der Einbringhiille von der Gabelung der linketieria subclavia zu der proximalen Seite mdglath

Lieferung von Stent grafts

Entfernen Sie die im vaskularen Zugang eingesetzfétitimilse und schlieRen Sie gleichzeitig die pratan und
distalen Seiten des vaskuldren Zugangs mit einegeZamd belassen Sie nur den Durchgang-Fiihrungstlefen Sie
den Durchgang-Fiuhrungsdraht in das Fuihrungsdrabtitan der Spitze der Stent graft-Einbringhtille uetien Sie ihn
am Rand der Stent graft-Einbringhdille aus dem Y-Ahss heraus.

Schneiden Sie an der Stelle des vaskularen Zugagdie Einfiihrhilse eingefuhrt wurde, teilweise @i fiihren Sie
die Einbringhulle unter der Fihrung des Durchganiritigsdrahts vorsichtig in das Blutgefal? ein. &sdim Zeitpunkt
sollte der Kontakt zwischen der Gefa3innenwandEindringhtille komplett geschlossen sein indem eau&thlauch
verwendet wird, um Blutungen im Raum zwischen defé@innenwand und der Einbringhtille zu vermeiden.
Bewegen Sie die Einbringhtille nach dem EinsetzeBlunigefal in die gewinschte Implantationspositiateu
Rontgenangiographie unter richtig eingestelltem®pag des Durchgang-Fuhrungsdrahts, indem Sie damater
proximalen als auch an den distalen Seiten ziehen.

Wenn die Spitze der Einbringhtlle Zone 2 erreidttdie Spannung des Durchgang-Fuhrungsdrahts éatizms damit
die Spitze der Einbringhulle nicht den Bogen defRgrimmigen Seite beschadigt. Wenn die Spitze ddariighiille
Zone 0 erreicht, sollte der Fihrungsdraht im abgaide Zustand in der aufsteigenden Aorta gehaltedeme Nur in
diesem Zustand des Fuhrungsdrahts darf die Einbrileghéich vorne bewegt werden.

Vorsicht: Wenn beim Einsetzen einer Einbringhullgim Implantationsposition ein Widerstand zu spiisgrdie

®3)

Vorwartshewegung stoppen und unter Réntgendurchteng die Ursache des Widerstands suchen. Nichthaag kann
zu einer Gefalverletzung, einer Beschadigung dey §taft-Systems, einem Abblattern der Beschighties
Durchgang-Fihrungsdrahts und vielem mehr fuhren. Dé@chgang-Fihrungsdraht nicht tibermagig ziehenctd
Nichtbeachtung kann eine Gefaliverletzung, SchaaseBtant graft-System und ein Bruch des Fuhrungsesah
verursacht werden.

Bildgebung zur Bestatigung und Implantation vom$grafts kontrastieren

Setzen Sie einen Fihrungsdraht (fir angiographikeligeterfiihrung) neu aus der Einfuhrhilse an darrs#iren
Zugangsstelle ein und fuhren Sie einen angiograpbis&atheter in die thorakale Aorta. Dann Kontialsiadung zur
Bestatigung an der Stelle durchfiihren, wo ein Sieatdt implantiert werden soll.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die Spezifikaties ausgewahlten Stent grafts geeignet ist, irBierdas Aneurysma und

die vorderen und hinteren Teile des Aneurysmag tritroskopie bestatigen.

Bestimmen Sie mit Hilfe der Réntgenmarker des Sjeafts als Markierungen die Implantationspositi@s Stent grafts,
indem Sie die praoperativ geplante Implantationisipnsmit den DSA Bilddaten zur Bestatigung verghein. Stellen Sie
aul3erdem sicher, dass die Drehrichtung geeignet ist

Nach der Bestimmung der Einpflanzungsposition, |&erdie SG-Nabe, die die innere Stange befesiidtien Sie die
SG-Hub der Einbringhtlle und bewegen Sie sie langsanin der Pfeilrichtung in der Zeichnung untegegeben,
wahrend Sie die Position der Réntgenmarker deg §tafts unter Rontgendurchleuchtung tiberwachenseizen Sie
den Stent graft schrittweise ein.
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SG-Mutter
SG-Hukb : ~ Innenstab
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SG-Hub: Nabe fir Stentgraft
SG-Mutter: Mutter fir Stentgraft

Vorsicht: Wenn der Stent graft an einer gekrimn8talle wie aufsteigende Aorta, Bogen der Aorta, Emghille, implantiert
wird, muss die Einbringhtlle entlang der groRereairiimungsseite bleiben, wenn der Stent graft freigegevird. Wenn
die Einbringhille beim Einsetzen nicht entlang untideu groReren Krimmung liegt, erhéht sich daskRigsiner
Malaposition. [Das Auftreten einer Malaposition karu Bewegungen des Stent grafts, Kollaps des §tafts und
Bruch von Skeletten fiihren]

Vorsicht: Nach dem Start der Freigabe des Stefftsggallte ein Bediener fein die Position der Inmtégion anpassen (z. B.
Fensterung), indem die Einbringhdille unter rickwBitgflie3druck angepasst wird. (Kleinere Anpassigtgnoglich,
bis die Freigabe des 4. Stents beginnt)

Vorsicht: Wenn sich die Position der gesichertereien Stange verandert, andert sich auch die ®osiéis Stent grafts.
Schnelle Bewegung der inneren Stange kann den @tafittvon der geplanten Implantationsposition wagegen und
die innere Stange biegen, was dazu fuihrt, dasStdet graft nicht erfolgreich eingesetzt werdenrkan

* Wenn ein hoher Widerstand zu spiren ist, wenn ulkege Hille bewegt wird, ziehen Sie den SG-Hubdangzurick,
nachdem die innere Stange in der Nahe der SG-Myrtegilten wird. Sobald der Stent graft aus dem Aofaatel heraus
eingesetzt wird, wird er uneinbringlich.

e Nach der Freigabe und Einfiihrung des Stent grafer lRdntgendurchleuchtung, entfernen Sie die S¢abdrleitung
aus dem Y-Stecker. Evulsion der Stabilisatorleitsolife durchgefihrt werden, wenn die Innenstaegedesichert ist,
um eine Bewegung zu verhindern.

* Nach Platzierung des Stent grafts und Entfernum¢tibilisatorleitung, ziehen Sie den Innenstaderudistalen Seite
langsam und I6sen Sie die Spitze der Einbringhidhe Btent grafthaken. (Wenn die Spezifikation, indlr Stent graft-
Haken nicht an der Spitze der Einbringhille angédtirest, verwendet wird, wird dieser Schritt Gbetsmen.)

e Ziehen Sie den Innenstab langsam und mit Vorsichtzu verhindern, dass die Spitze der Einbringhiitle siit dem
implantierten Stent graft verfangt, und ziehend&eSpitze in die aulRere Hulle zuriick. Ziehen S#eSi6-Nabe fest, um
den Innenstab zu sichern und entfernen Sie die iBtille.

Vorsicht: Wenn die Einbringhlle entfernt wird, mulies sorgfaltig durch Vergréf3ern des Sichtfelded-fuoroskopie
erfolgen.
Unvorsichtige Handhabung, wie bspw. eine schriggigeitigung ohne Uberpriifung des Durchleuchtundsbikann
bewirken, dass sich die Spitze im Stent-Skelefiéwgrt, was zu einer Verformung des Stent-Skelétisein kann
und/oder dass sich der implantierten Stent grafteloé, was zu schwerwiegenden unerwiinschten Ersgmiihren
kann. Wenn die Einbringhtille der kleinen Kurvatuit&edes Aortenbogens nach hinten gezogen wirtbeisbndere
Aufmerksamkeit erforderlich.

 Wenn das proximale Ende des Stent grafts Zone ktrsollte der Durchgang-Fihrungsdraht innerlab
aufsteigenden Aorta schlaff gehalten werden, wearktthbringhille entfernt wird. Wenn der Durchgarighfungsdraht
gespannt ist, kann sich das Stent graft zur distakdte bewegen. Achten Sie darauf, den DurchgéihgaRgsdraht nicht
Zu spannen, wenn er entfernt wird.

 Wenn das proximale Ende des Stent grafts Zone 1lmeer die proximale Seite erreicht hat, sind dipulee sowohl der
rechten als auch der linken Halsschlagadern duatipaBon oder auf andere Weise unmittelbar nachiPtieierung des
Stent grafts zu tberprufen. Wenn ein Impuls nicfaf# werden kann, kdnnen die linke Arteria carotisimunis und
Truncus brachiocephalicus aus dem gleichen Grugddstkt werden.
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Eine angemessene Behandlung sollte sofort durchdefiérden.

Wenn mehrere Stent grafts implantiert werden, wigdlen Sie den Vorgang. Wenn der 2. oder folgendat$raft
eingesetzt und entfernt wird, die ndtige Vorsiclalten lassen, um zu verhindern, dass die Einbrieginiit dem
implantierten Stent graft in Beriihrung kommt.

Vorsicht: Beim Durchlauf zuvor implantierter Steymafts, die in stark gewundenen Gefal3 platzied, g8t eine besonders

(4)

sorgfaltige Bedienung erforderlich, da das RisikeeBertuhrung des Skeletts mit der Einbringhilteét wird. [Es
kann Verformungen des Stent-Skelett und/oder eenedung des implantierten Stent grafts verursaatierzu
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fihremekh

Legen Sie einen angiographischen Katheter aus déiteiiilse an der sekundaren Zugangsstelle, fuheedi&
Angiographie an den erforderlichen Stellen durcth lberpriifen Sie, dass der Stent graft in die geplRosition
implantiert wird und ausreichend erweitert, unchkeEndoleckage beobachtet wird. Uberprifen Sies dasBlutfluss in
den Hauptzweiggeféal3en, die nicht abgedeckt werokens angemessen ist.

Wenn der Blutfluss in den Hauptzweiggefal3en, dgedlckt werden sollen, unzureichend ist, sollters@fine
angemessene Behandlung durchgefiihrt werden.

Wenn die Expansion des Stent grafts unzureichendéstn Endoleckage vom Typ | oder Typ Il beobattied, oder
falls erforderlich, eine geeignete Behandlung, béespielsweise die Verwendung eines Expansionshatbeter, eine
Spulen-Embolisation, die Implantation eines zuséiteh Stent grafts oder Ahnliches durchfiihren.

Wenn eine Expansion unter Verwendung eines Balltwikets durchgefihrt wird, Vorsicht walten lasseami der Stent
graft sich nicht von der geplanten Position wegdgiwwas durch die Bewegung des Ballonkathetershdign Blutfluss
verursacht werden kann. Wenn der Stent graft Zamiel erreicht, wird empfohlen, den Ballonkathetet Hilfe eines
Durchgang-Fihrungsdrahts zu erweitern, indem daSpng angemessen angepasst wird.

Wenn der Stent graft Zone 0 erreicht und die Exmemndurch den Ballonkatheter erforderlich ist, vait Durchgang-
Fuhrungsdraht nicht gespannt werden kann, wird ehigf, den Ballonkatheter in den geplanten Starditritilfe eines
steifen Fihrungsdrahts einzusetzen und den steiferungsdraht sicher zu halten, wéhrend der Badithater erweitert
wird.

Implantation von Stent graft mit Fensterung(en)

Das Verfahren zum Implantieren eines Stent graftsansterung(en) ist im Prinzip das gleiche. Ubigign Sie die
Position der Fensterung(en) des Stent grafts pratpend vorsichtig. Uberpriifen Sie wahrend dessiBles die Position
der Fensterung(en) an den Positionen der Rontg&emand lassen Sie Vorsicht walten, dass die Bogeiggefalie
nicht unbeabsichtigt abgedeckt werden.

Wenn das proximale Ende des Stent grafts die Bogeiggefalie erreicht, die nicht abgedeckt werderisollberprifen
Sie die Durchblutung des BogenzweiggefaRes durfchtige Uberpriifung der Impulse der Arteria carotisch
Palpation, und durch sofortige Angiographie. WetutfRiss nicht erkannt werden kann, sollte sofaneegeeignete
Behandlung durchgefihrt werden.

Vorsicht: Eine Okklusion des Bogenzweiggefal3es ldamRisiko eines ernsthaftes Ereignisses wie Todijrifarkt erhdhen.

6.7. Zugangsstelle schliel3en

Nach Abschluss der Stent graft-Implantation dierbiigsdrahte und alle begleitenden Gerate wie Mantel
Einflhreinrichtungen und andere Gerate an jedemdStannter Réntgenbestrahlung nach dem Standaatveri entfernen
und Nahen, Hamostase und Desinfektion an den Zwsgseilpn in geeigneter Art und Weise durchfiihren.

7.

Hinweise flr die ordnungsgemalfe Verwendung

7.1. Wichtige grundlegende VorsichtsmalRnahmen

Dieser Artikel wird stets unter Rontgendurchleudigtron Arzten angewendet, die in stent grafting pedkutaner
transluminaler Angioplastie qualifiziert sind. l&lfen mit der Moglichkeit eines unerwiinschten Eneiges oder einer
lebensbedrohlichen Komplikation, sollte das Eingeties Stent grafts in einem Krankenhaus durchgefigmden, in
dem chirurgische Maflinahmen sofort eingeléutet wekdenen.

Um die damit verbundenen Medikamente und medizimisdGerate sicher zu verwenden, sollte vor der &dung die
Gebrauchsanweisung fir den Einsatz dieser Medikanuetdr Gerate sorgfaltig gelesen werden und Ubférpeiiden,
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dass keine Abnormalitat bei den Medikamenten odar@eraten vorliegt.

Wenn ein Widerstand zu spuren ist, wahrend eindfgsdraht, eine Einfuhrhille oder ein Zufihrungs&egtheingefiihrt
wird, Einsetzen stoppen und die Ursache fir den ifided finden. [Da GeféalRe und der Zufiihrungskathetschadigt
werden kdnnen]

Die Ergebnisse der klinischen Studie dieses Geréteigen, dass die Gefahr von Schlaganfallen (Hirniafkt und
Hirnblutung) durch Verwendung von gefensterten Speifikationen erhéht wird. Arzte, die Artikeltypen mi t
Fensterungen verwenden mussen, verstehen, dass sévergleich zu nicht-fenstrierten konventionellen
Anwendungen ein héheres Risiko fiir Schlaganfalle mgehen und legen daher besonderes Augenmerk auf siés
Punkt. Folglich wird, wenn Artikel mit Fensterungen ausgélt werden, die Anwendungs-Beurteilung sorgfédtig
erfolgen, dass das Risiko von Schlaganféllen (Hferkt und Hirnblutung) beriicksichtigt wird. [Waigelnformationen
finden Sie unter 10 ,Ergebnisse der klinischen &t{di

Da in den Ergebnissen der klinischen Priifung bedbtawalurde, dass das Risiko einer Aneurysma-Durcheres
Expansion 1 Jahr oder spater nach der Implantatberwird, wenn die Lange des normalen Gefalies heisder
Gabelung der linken gemeinsamen HalsschlagadeAaridnaneurysma 21 mm oder weniger betrégt (die & dleg
normalen GeféalRes zwischen der Gabelung der linkbliSselbeinarterie und Aortenaneurysma ist 21 men weniger,
wenn die linke Arteria subclavia nicht abgedecht imuss dieser Artikel sorgfaltig angepasst wenaleh die
Nachuntersuchung nach der Implantation muss marskeser Sorgfalt durchgefuhrt werden, beispielsavdigch CT-
Bildgebung mit Kontrastmittel oder haufigerer Naebkieilung. (Wann und wie sollte auf dem Protokidtles jeden
Krankenhauses basieren. In der klinischen Studieedi Gerats wurde die erste Nachuntersuchung bEntlassung
durchgefiihrt, und die Uberwachung wurde nach 3 Man® Monaten, 12 Monaten, dann jahrlich wiederhol

Im Falle einer Expansion des Aortenaneurysmas stit®lachuntersuchung in einem Institut mit eineantarzt
durchgefiihrt werden, der Erfahrung in der Aorteredtysma-Behandlung hat. Zusatzlich sollte der Aymua-Durchmesser
in regelmaniigen Abstanden durch bildgebende Diaghesbachtet werden.

(1) Vorsichtshinweise vor der Verwendung

Es muss vor der Operation sichergestellt sein, @lésserwendeten Geréte, inklusive diesem Gerdpuwrgsgemarn
funktionieren. Es muss sichergestellt sein, dassedigrtikel fur die beabsichtigte Verwendung undf@lren geeignet
ist.

Stellen Sie sicher, dass der Fihrungsdraht reittomgsirch die Einbringhtille geht, da einige Flhruainglste in
Kombination mit der Einbringhtlle eng werden, wem ldulle durch gewundene GeféalRe geht. Da die Htilsen
Einbringung dieser Vorrichtung prinzipiell mit deufzhgang-Technik durchgefiihrt werden sollte, ist\rwendung
eines Edelstahlfeder-Fiihrungsdrahts nicht zu engrieh

Im Falle, dass das Paket beschéadigt oder verugtéstioder Abnormalitaten wie Schaden am Prodekigden werden,
verwenden Sie es nicht.

Dieser Artikel ist sofort nach dem Offnen der Varkiang zu verwenden.

Es muss vor dem Gebrauch sichergestellt sein, dassrdi3e dieses Artikels geeignet ist und dasediedikel
kompatibel mit begleitenden Gerate ist.

[Es muss sichergestellt sein, dass ein - vom anstben Standpunkt aus - Stent graft mit angemesSgrezifikation
gewahlt wird, indem die praoperative Bildgebunggd@se angewendet wird.]

Alle Operationen mussen unter aseptischen Bediregudgrchgefiihrt werden.

Vor dem Einsatz wird ausreichend mit heparinisigfechsalzlésung gespiilt, um die Luft in der Einbhiéiie zu
ersetzen. [Es wird empfohlen, dass die Menge aarhépierter Kochsalzlésung zum Spulen 100 ml adehr betragt.]
Dieser Artikel sollte vor Gebrauch in eine Schalgetaucht werden, in die heparinisierte Kochsalahiy gegossen
wird, oder leicht mit einem Stiick Mull mit hepasigrter Kochsalzlésung abgewischt werden, um Gleigikeit der
hydrophilen Beschichtung der auf3eren Hille zu \esd. [Wenn eine trockene &ul3ere Hiille in einapétteingefihrt
wird, wird die Gleitféahigkeit beeintrachtigt undrd&fiderstand beim Einfihren wird gréer, was zu regullechteren
Bedienbarkeit und Schaden an BlutgefaRen flihren.kan

Behandeln Sie dieses Element sorgfaltig, wenn esiméim Stlick Mull gewischt wird. Benutzen Sie kaimieAlkohol
getrankte Baumwolle, um die Oberflache dieses Alsizu wischen. [Bei Nichtbeachtung kann die hyHilep
Beschichtung auf der Oberflache abblattern, wasirzer niedrigeren Einsetzleistung des Katheters fidher den
Katheter beschadigen kann.]
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(2) Vorsicht bei der Implantation

» Ein geeignetes Antikoagulans und ein gefal3erweigsridittel wird vor dem Einsetzen dieses Artikelsaleicht, und
wahrend der Operation muss ein geeignetes Antikaagwerabreicht werden sowie der Blutdruck kotiadlwerden.
Eine systemische Antikoagulans wird auf der Grurglidgr Krankenhausvorschriften oder der Entscheides@\rztes
verwendet, und wenn Heparin kontraindiziert istssain anderes Antikoagulans ausgewahlt werden.

*  Wenn dieser Artikel vorwarts und riickwarts entlamges Flhrungsdrahtes bewegt wird, vorsichtig weldrin, dass die
aufere Hulle geknickt wird und BlutgefalRe beschadayden.

» Esist zu Uberwachen, dass keine Anomalie an didsgkel und dem Patienten auftritt. [Wenn eine Araii@
festgestellt wird, muss eine geeignete Behandlueglie Entfernung des Artikels, so dass der Pasieher ist,
durchgefihrt werden.]

« Die nachfolgende Expansion im Stent graft mit eirgation-Katheter muss sorgfaltig durchgefihrt werd8allon
kann durch den Blutfluss wahrend der Expansion &gggchoben werden, was zu Verschiebung des Stfitd fthren
kann.]

7.2. Interaktion

Magnetresonanztomographie (MRT)

Die Ergebnisse der nicht-klinischen Studie unterwtmgegebenen Bedingungen unter Benutzung des MR&&STwin

Speed 1.5T, hergestellt von GE, zeigen, dass diteat graft mit MR-Bildgebung kompatibel ist. Diedngungen sind wie

folgt beschrieben:
Magnetische Feldstarke: 1,5 T (Tesla)
Gradient Feld: 400 G (Gauss)/cm
MR-Bildgebung fir 15 Minuten oder kiirzer bei sfiszher Absorptionsrate (SAR) von 3,77 W/kg

* In der nicht-klinischen Untersuchung wurde in 15yiatiger MRT-Bestrahlung unter MRT-Bestrahlungseis$en keine
Verschiebung des Stent grafts beobachtet. Die Bielialieses Artikels kann nicht gewahrleistet vegerthei MRT-
Aufnahmen mit einer Magnetfeldintensitat von mdbkrla5 T oder einem Gradientenfeld von 400 g/cnr bdéer.

* Inder nicht-klinischen Studie wurde mit 3 Gberlapgen Stent grafts unter MRT-Aufnahmebedingungenolven
beschrieben ein Temperaturanstieg des Stentbenaich3,19 Grad oder weniger beobachtet.

« In der Beurteilung von Bildartefakten in der ni¢inischen Studie unter den oben beschriebenen MRT-
Aufnahmebedingungen wurde ein Artefakt von bis &5Xtm am Rand des Stent graft beobachtet.

Vorsicht: Die oben genannte nicht-klinische Studigde nur in Kombination mit einem anderen Najutar@lic Stent graft
durchgefihrt. Eine Kombination mit einem anderené®ewurde nicht getestet.

7.3. Fehler und unerwiinschte Ereignisse

Mdgliche Ausfalle und unerwiinschte Ereignisse dulieiNutzung dieses Artikels weiter unten. Wenrealar nachfolgend
aufgefiihrten Stérungen und unerwiinschten Ereighisskachtet wird, sollte sofort eine geeignete Behany durchgefihrt
werden.

(1) Fehler

Die folgenden Fehler kénnen durch Verwendung di€sedukts auftreten.

« Schwierigkeiten bei Katheter-Operationen

e Schwierigkeiten beim Ldsen und Einsetzen des Staiftisgr

« Positionsfehler Implantat

e Implantatfehler

* Verdrehter oder abgeknickter Stent graft

«  Bruch des Implantatmaterials

« Beschadigung oder Deformation am Stent graft-Skelet

e Verschiebung des Stent grafts

e Verformung oder Beschadigung des Einfihrsystems

* Gleichzeitige Ballonruptur

e Stent graft Thrombose
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(2) Nebenwirkungen
Die folgenden Nebenwirkungen kénnen durch die Nugzdieses Produkts auftreten.
e Vaskuldre Komplikation
e Thrombose
e Thromboembolie
e Okklusion (Arterie und Vene)
» Vaskulare Dissektion oder Perforation
e Okklusion von KollateralgefaRen
e Vaskulare Ischamie
e Gewebenekrosen
e Amputation
* Neurologische Komplikationen
« Entweder durch Paraplegie oder Paraparese, odeeRiiekk-Ischamie mit mehreren Symptomen
e Schlaganfall
« Transitorische ischamische Attacke (TIA)
* Neuropathien

* Blindheit
* Andere unerwiinschte Ereignisse
e Tod

* Umstellung auf chirurgische Operation

¢ Ruptur des GefalRes/Aneurysma-Expansion

« Endoleckage

« Nierenversagen

* Infektion und Fieber

e Blutverlust/Blutung

* Magen-Darm-Komplikationen (Darmerkrankungen wie paralyse, temporare Ischamie, Infarkt, Nekrose)
¢ Darmischéamie

e Lungenkomplikation

¢ Wundheilungskomplikationen

+ Odem

* Herzinsuffizienz/Myokardinfarkt

¢ Unheilbarer Bluthochdruck

e Wunddehiszenz

* Aortische Fistel

e Schmerz

¢ Narkose-Komplikationen

¢ Impotenz

e Gerinnungsstorung

* Gewebetrauma

e Unterdruck

e Hamatom

« Claudicatio

« Lymphatische Komplikation/Folgen

* Bewusstseinsverénderung

¢ Arrhythmie, die neue Medikamente oder Behandlufigpeert
< Erosion mit Fistel oder Pseudoaneurysma

e Allergie zu diesem Artikel, Kontrastmittel oder Beigmedikation
« UbermaRige oder unangemessene Strahlenexposition
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7.4.

(1)
(2)

7.5.

8.

Anwendung fur schwangere und stillende Frauen, ungadiatrische

Anwendung fir schwangere und stillende Frauen

Anwendung fiir schwangere und stillende Frauersdbntraindiziert sein (siehe Abschnit ,Kontrairidrung®).
Anwendung bei padiatrischen Patienten

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Artikels fé@diatrische Patienten wurde nicht bewertet.

Weitere Vorsichtshinweise

Wenn dieses Punkt nach dem Gebrauch entsorgtaérduf achten, nicht die Umwelt zu verschmutzeesBi Artikel
sollte ordnungsgeman als medizinischer Abfall egtsmerden, um Infektionen durch Blut zu verhindern

Dieser Artikel ist ein Produkt fiir Arzte und isttender Leitung eines Arztes zu verwenden. Diesgkélrdarf nicht fir
andere Zwecke verwendet werden.

Vergewissern Sie sich, dass dieses Element nichhBdmt ist, Gelenke nicht geldst sind, kein Blustaitt usw., wenn es
regelméaiig benutzt wird.

Organische Losungsmittel wie Alkohol, Desinfektioritsah Fettemulsionen dirfen nicht auf diesen Agtiiufgetragen
werden. Bei Nichtbeachtung kénnen die Harzmatenatieses Artikels angegriffen werden und demeetsend
Beschadigungen am Produkt verursacht werden. 1,2)

Wenn Schaden wie Rissbhildung auf diesen Artikelgdén werden oder wenn Komponenten wie die Spitiziefi, muss
das Produkt sofort ersetzt werden.

In Féllen, in denen die linke Arteria subclavia Ber Verwendung dieses Element bedeckt ist, sailite Coil-
Embolisation am Ursprung der linken Schlisselbedmizrin Betracht gezogen werden fir Patientendéeen die
Gefahr einer Aneurysma-Durchmesser-Expansion andgdes Blutdrucks von der linken Schllisselbeingriardas
Aneurysma besteht.

Es sollte beachtet werden, dass die notwendige Wadi fir die gleiche Spezifikation als Back-up\chen betragt.
(Falls eine andere Spezifikation oder Messung wealewird, ist eine l&ngere Vorlaufzeit erfordeH)

Informationen fiir die Patientenberatung

Arzte und medizinisches Personal sollten bei dée®@nberatung iiber dieses Gerat und seine Anwendie folgenden
Punkte beachten. Notwendige und angemessene Irtfon@a sollten dem Patienten von Arzten und meidizhem Personal
zur Verflgung gestellt werden.

Der Unterschied zwischen endovaskularer Reparaiotfener Chirurgie, insbesondere das RisikoddiejBehandlung.
Risiko und Nutzen der offenen Chirurgie und endkulisen Reparatur und andere mdgliche Behandlung vo
Gefalzkrankheiten.

Es ist moglich, dass weitere endovaskulare Behagdider ein Wechsel zur offenen Operation erfordeiilt.

Die langfristige Wirksamkeit und Sicherheit von endskularen Reparaturen unter Benutzung eines §tafts ist nicht
nachgewiesen worden.

Patienten mussen eine postoperative Nachuntersgartialten, einschlie3lich der Bildgebung des Gesiich, wenn
der Patient keine Symptome wie Schmerzen, Lahmurtégiaerkeit zeigt.

Der Patient muss medizinisches Personal informjetass ihm oder ihr ein Stent implantiert wurdenmer oder sie ein
MRI erhalt.

Einzelheiten und weitere Informationen sind im KAWASI Beipackzettel beschrieben. Es wird empfohlerssdérzte oder
medizinisches Personal die Broschiire verwendergamPatienten die notwendigen Informationen zufidgemg zu stellen.
Daruber hinaus mussen zusétzliche oder spezifRidiken je nach klinischem Zustand und Erkrankungsgekte des
Patienten angesprochen werden.

9.

9.1.

Bildgebungs-Diagnose

Grundsatzlich
Die préoperative Beurteilung sollte innerhalb voaiximal 6 Monate vor der Operation unter Verwenddeg zuletzt
aufgenommenen Bildes vorgenommen werden.

Die Patienten, deren Aneurysma der Aorta mit die€arét behandelt werden, sollten eine Folgebewgruhalten.
Eine Computertomographie (CT/CTA) sollte fur allei®aten mindestens einmal im Jahr durchgefihrt werdech
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wenn klinische Symptome wie Schmerzen, Taubheit blééserkeit nicht beobachtet werden, um den Zustiasd
implantierten Stent-Graft zu bestatigen und dieukpema-Grolie zu bewerten. Multiaxiale Diagnose wirgbfohlen,
um den Zustand der Aneurysma-Expansion zu beurteilen

» Fur die Patienten mit Nierenerkrankung oder Allergiif Kontrast-Farbstoff, MRT (Magnetresonanztorapbie) oder
Rontgen-Thorax (aus drei Richtungen, frontal, linkglich, 45 ° linke hintere Schraglage (LAO))ravilie Bildgebung-
Diagnose empfohlen.

e Fir Patienten mit bestimmten klinischen Befundeie @ndoleckage, Erweiterung des Aneurysmas) igt ein
umfangreiche Bewertung erforderlich. Dementspredisafite eine zuséatzliche endovaskulare Behandbaieg
Umstellung auf Thorakotomie in Betracht gezogendsar oder haufigere Nachuntersuchungen sind erfariae

»  Fur die Beurteilung von Endoleckage wird die MultisBe-CT-Angiographie-Erfassung in variablen Zeitadn
empfohlen. Angiography sollte nicht nur in der feiadiPhase, sondern auch in der Verzdégerungsphasegeiihrt
werden. Die Angiographie in der Verzégerungspha$itesetwa 60 Sekunden nach Beendigung der frihlgig@&bung
gestartet werden.

9.2. Kontrastverstarktes CT-Bild fur die Vorbehandlung

« Um die morphologische Anwendung dieses Geréat ztitigsn oder die entsprechende Spezifikation aushlem,
werden hochprazise, kontrastverstarkte CTA-Daterdtigt

« Die Bedingungen sind unten aufgelistet
e Getrenntes Bild CT-Schnittstarke: 2 mm oder weniger
« Bildgebung-Phase: Friihe Phase, Verzégerungsphase*

*  Bildgebung in der Verzégerungsphase ist nur fériachbehandlung notwendig. Die Angiographie in de
Verzogerungsphase sollte etwa 60 Sekunden nachdBeeg der friihen Bildgebung gestartet werden.
< Andere sollten entsprechend des Protokolls jedeidgitung eingerichtet werden.

10. Die Ergebnisse der klinischen Studie

Um die Wirksamkeit und Sicherheit von thorakalert®@naneurysmen-Reparatur unter Verwendung von &ldjubracic Stent
Graft-System zu bewerten, wurde eine prospektivitizeatrische klinische Studie (Gesamtzahl der Bnphtionen: 117) in
Japan fur Patienten mit thorakalen Aortenaneurystaechgeftihrt.

Diese klinische Studie (Prifungsgruppe) war entldtrund die Wirksamkeit und Sicherheit wurde mit destorischen
Kontrolldaten (vergangene Chirurgie-Ergebnisseanjdpanischen Erwachsenenherzchirurgie-Datenkasidontroligruppe
Uberprift. Die Sicherheitsuberprifung wurde in @euppe durchgefihrt, fur die die Anpassung duradlitggfwvurde, unter
Verwendung der Neigungs-Punktzahl in Bezug aufdigassung der Stent grafts und chirurgischer Olpere.

Analyse der Wirksamkeit

Primarer Endpunkt: Uberlebensrate nach 12 Monateh dar Aneurysma-bezogenen Behandlung

Die Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Anmaysezogenen Behandlung in der Untersuchungsghgtpey 97,3%.
Der Wert der Kontrollgruppe (offene Chirurgie Ergese) betrug 96,2%, somit wurde die Testgruppeineim
Uberpriifungsschwellenwert von 10% als nicht unggnteerwiesen. GemaR dem oben beschriebenen Vorgadg die
Wirksamkeit dieses Artikels tGberpriift.

Sicherheitsanalyse

Sekundarer Endpunkt: Hauptkomplikationen

Hauptkomplikationen in der Untersuchungsgruppéendie Anpassung durchgefiihrt wurde, betrugen 7.6k das
Verhéaltnis in der Kontrollgruppe (Chirurgie Ergels@}in der die Anpassung durchgefiihrt wurde, weB@0Das 95% -
Konfidenzintervall fiir den Unterschied lag bei 26js -0,3, und die Testgruppe wurde als Uberldgatétigt.

Zweiter Endpunkt: Uberlebensrate nach 12 Monateh dac Operation

Die Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Oparatider Untersuchungsgruppe, an der die Anpassurapgefiihrt
wurde, betrug 96,2%, und die Rate in der Kontraligre (offene Chirurgie Ergebnisse), an der die Asyrag durchgefiihrt
wurde, lag bei 90,4%. Das 95% Konfidenzintervatldén Unterschied betrug -3,7 bis -15,3, und d&dreppe wurde nicht
als tiberlegen erwiesen, und die Uberlebensratedrzatd nach der Operation war in der Untersuchungggrhoher.
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Nutzen-Analyse

OP-Dauer, Aufenthalt auf Intensivstation, Startdeit Einnahme und Hospitalisierung wurden zwisclesrlhtersuchungs-
und Kontrollgruppe, an denen die Anpassung durcétgefvurde, verglichen. Im Ergebnis war die Untersugsgruppe
Uberlegen (P<0,01 bzw. P=0,02) bzgl. der kiirzererZ®it, des Aufenthalts auf der Intensivstation dad
Krankenhausaufenthalts. Die oben gemachten Angadigen, dass die Nitzlichkeit der endovaskulargraReur mit diesem
Gegenstand gegenbliber einer Operation Uberlegen ist

Tabelle 1. Hauptkomplikationen

Innerhalb von 30 Tagen nach der Operation 30 TeggéDbMonate nach der Operation

Gesamt Mit Ohne Gesamt Mit Ohne
Fensterung(en)Fensterung(en) Fensterung(en)Fensterung(en)

Alle Todesfélle 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-Mortalitat 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) (2/79) (0/38) (2/1117) (2/79) (1/38)
Herzerkrankungen, die chirurgische 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Behandlung erfordern (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Langfristige kinstliche Beatmung, 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
die Tracheotomie erfordert (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Neue Nierenerkrankung 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/1117) (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)
Mesenterialischamie 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Paraplegie oder Paraparese 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(2/1117) (a/79) (1/38) (2/117) (1/79) (0/38)
Lungenembolie 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/1117) (2/79) (0/38)
Zerebrovaskulare 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)
Ischemia der unteren Extremitaten 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(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)
GefaRverletzung (GefaRverletzung), 51% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
Aortendissektion) (6/117) (2179) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Lager- und Speichermethode, Gultigkeitsdauer

(1) Lager- und Speichermethode
Dieser Artikel ist vor direkter Sonneneinstrahluby-Strahlung, hoher Temperatur und hoher Luftfaigkeit und mit
grofter Vorsicht bzgl. Wasseraustritt aufzubewahren

(2) Gultiger Zeitraum und Ablaufdatum
Beachten Sie das Haltbarkeitsdatum auf der Verpagi{Durch Selbstzertifizierung (unsere Daten)]

12. Produktinformation
e 1 Set/Karton
e Hergestellt in Japan
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13. Hersteller und EU-Vertreter Informationen

“ Kawasumi Laboratories, Inc. Shinagawa Intercity To®g2-15-2, Konan, Minato-ku, Tokio
108-6109, Japan Tel: +81(0)357692600

ﬂ MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 2618Braunfels, Germany

Beschreibung von Symbolen.

“ Hersteller

Generalvertretung in der Européaischen
Union

Gebrauchsanweisung beachten

m
[e]

Nicht-pyrogen

Herstellungsdatum Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung keinesfalls

RS

o @ B X |

Haltbarkeitsdatum
verwenden
LOT Chargencode Zerbrechlich, vorsichtig behandeln
\\y/
REF Katalognummer AN Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

[STERILE[ 0] Durch den Gebrauch von Ethylenoxid

. \Vor Nasse schiitzen
Sterilisiert

Nicht wiederverwenden Die rechte Seite nach oben

2l
=] 9

C€o0123

Das Najuta-Thoracic-Stent-Graft-System mit CE-Keimetraung entspricht der Medizinprodukterichtlinid QYEWG.

50
SG-IFU01-01



C€0123

Mode d’emploi
Systeme d'endoprothése thoracique Najuta

« USAGE UNIQUE, La réutilisation de ce dispositif riqque de communiquer des maladies a la fois aux paties et
aux utilisateurs.
Si le dispositif est réutilisé, les dimensions & forme du dispositif ré-utilisé ne correspondenpas avec la forme de
l'aorte d'un patient et peut causer des complicatios graves telles que des maladies cérébro-vascuésr la
thromboembolie et ainsi de suite. Ces risques peuvteconduire a la mort.

+ STERILE — NE PAS RESTERILISER — USAGE UNIQUE

1. Avertissement
1.1. Application (patient)

(1) Parce qu'il n'existe a I'heure actuelle aucun dossiong terme de réparation endovasculaire anitides endoprotheses,
le diagnostic d'imagerie doit étre effectué régehgent. Les patients dont I'anévrisme a été trait&e dispositif,
devraient bénéficier d'un suivi pour évaluer I'éiat'endoprothése implantée et de la taille d&Veasme méme lorsque
le patient n'a pas de symptdmes tels que des deulme paralysie, un enrouement.

(2) Etant donné que cet élément destiné a étre impbaniiisé dans un vaisseau sanguin peut provagqueallergie aux
métaux provoquée par l'acier inoxydable (Fe, Ni, Mg etc.), la validité du traitement endovasaelaist réexaminée
pour un patient présentant une allergie aux métaux.

(3) L'application de cet élément a un patient pour letjnsertion d'une gaine de distribution ne comtipas en raison d'une
occlusion, une calcification importante et uneratertueuse doit étre évitée.

(4) L'application de cet élément a un patient qui acaieification importante, un thrombus mural ou pregue d'athérome
sur le site ou une endoprothése est destinée pddtée doit étre évitée.

(5) Au diagnostic d'angiographie par tomodensitoméaimio-scanner) dans le suivi postopératoire, [i&aten méme avec
des multiaxes doit étre considérée pour obterigridance d'expansion du diamétre de I'anévrismangDétude clinique
de cet élément, I'expansion de l'anévrisme a &érebe dans la direction de I'axe du corps.]

1.2. Opérationnel et clinique

(1) Les établissements ou la réparation endovasculgiraenée en utilisant cet élément doivent avayeme et les
infrastructures suivants :

* Un appareil d'angiographie numérique doit étrealiéstlans une salle d'opération ou une salle ddgngphie avec
une bonne hygiéne ou la chirurgie d'urgence peetréalisée. En outre, I'établissement doit aveisystéme qui
permet une chirurgie aortique.

e En prévision du besoin de passer a une thoracottmnergicale au cours des procédures d'implantat@npet
élément, un matériel médical et un systéme médidékants doivent étre en place ainsi que la cajod d'un
chirurgien qui a déja réalisé de grandes chirurggssulaires.

(2) Les médecins qui effectuent la réparation endovaseutn utilisant cet élément doivent correspomtpeexigences
suivantes :

« Le systeme d'endoprothése thoracique Najuta né&tteittilisé que par les médecins qui ont les cissaaces et
I'expérience sur la réparation endovasculaire esigér le fabricant.

* Les médecins doivent avoir des expériences solides & diagnostic d'imagerie concernant la rémarati
endovasculaire et la réparation endovasculairenefime (ils doivent également avoir des connaissasizela
sélection des spécifications des endoprothésda base des informations obtenues a partir deffinétation de
radiogramme et d'images).

« Les médecins doivent avoir minutieusement comp&rdgramme de formation du médecin pour ce systéme
d'endoprothése thoracique Najuta (y compris les;darvisite et vu I'opération réelle ou regardéla de
I'opération, opération clinique réelle) fourni parfabricant.
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®3)

(4)

(5)

(6)
()

(8)

Dans le cas ou une mal-apposition se produit sbold proximal de ce dispositif, il peut conduiraaupture ou a la
déformation du dispositif. Pour éviter cela etlsusélection des spécifications, un bon dispoaétépté a la taille du
vaisseau doit étre choisi, en tenant compte dutegtle diametre proximal d'une endoprothése rtepdsiétre plus petit
gue le diametre du vaisseau ou le dispositif eptanté. Si une mal-apposition évidente est obsgreédant ou apres
l'opération, méme si I'on ne remarque aucune faiicto de I'endoprothése sous pression artériefle@ée pendant
l'opération, une fluctuation postopératoire sigmifive peut se produire et elle peut conduirerapgéure ou a
I'effondrement de I'endoprothése. Par conséquans dn tel cas, un traitement supplémentaire apgprepun suivi
attentif doivent étre effectués. [Lors de I'utilisatclinique de ce dispositif, il a été confirméwqucas de mal-apposition
significative sur I'extrémité proximale de I'endothese aboutissait a la déformation et a la rupgtarkendoprothése.
Cela arrivait parce que le sang circulait entredigrothése et la paroi du vaisseau et ainsi uiceuition et un
effondrement de I'endoprothése se produisaiensdpggration.]

[En se référant & « 6.2. Sélection du dispositiiraprié »]

Une fois le déploiement de I'endoprothése démae@as changer la position de I'endoprothése (itepower une fois le
déploiement complet) ou la ramener dans la gagpoéitionner dans la gaine). Ne pas remettre IBsysde
distribution a I'avant du c6té proximal avec |'epidithése exposée sur la gaine extérieure. [En sfféi¢éndoprothese est
placée alors que le systeme est tiré, il y a uquesle déformation du stent résultant en une faizere, une Iésion
vasculaire, ou l'implantation de I'endoprothésesdare mauvaise position.]

[Il'y a un risque d'occlusion des vaisseaux aaixés, d'une perforation des parois de l'aorteémpar I'endoprothese,
d'une endofuite, d'un effondrement de I'endopratiedsi'autres risques dus a I'échec de l'implantati

Comme ce dispositif a un squelette interne (le leieedu stent est placé a l'intérieur de la prsgfida gaine de
distribution peut étre capturée par le squelettstdnt quand elle passe a l'intérieur du dispo§iif conséquent,
I'insertion et le retrait de la gaine de distribntnécessitent une opération minutieuse avec umdwaroscopique élargie
car la pointe ne doit pas étre capturée par lelstjeiget ainsi de suite.

[Se référer a « Comment utiliser, 6.(3)]

Dans le cas ou l'artére sous-claviere gauche asede par I'implantation de ce dispositif, asstueas d'effectuer
I'évaluation médicale nécessaire a l'avance.

Lorsque I'extrémité proximale de I'endoprothéserdtta zone 1, ou I'extrémité proximale de I'endipése couvre le
vaisseau auxiliaire de I'arc qui n'est pas visgirgulsions des deux artéres carotides droitawthe doivent étre
vérifiées par palpation ou par d'autres moyens idia€ément apres l'implantation de I'endoprothésau&une impulsion
n'est ressentie, l'artére carotide commune gauche toonc artériel brachio-céphalique peut étreigbpour une raison
quelconque, vérifiez alors immédiatement le fluxggan du vaisseau auxiliaire de I'arc avec uneagrgphie. Si
l'occlusion du vaisseau auxiliaire est observédraitement approprié doit étre effectué rapidemjgrucclusion du
vaisseau auxiliaire de I'arc peut encourir le risda causer un événement grave comme la mortfancturs cérébral...
Pour I'éviter, se référer a « 6.6 Insérer et netiredispositif (3) Réaliser une imagerie de cat&gour confirmer et
implanter une endoprothése » et « 6.6 Inséretietiren dispositif (4) Implantation d'une endoede a fenétrage »]
Apreés une implantation, le suivi doit étre effectué quand et le comment doivent étre basés suraiogonle de chaque
hépital.Dans I'étude clinique de ce dispositifptemier suivi a été effectué a la sortie de I't@dt la surveillance fut
répétée au bout de 3 mois, 6 mois, 12 mois, paEguwhannée. Un examen détaillé doit étre imméderiemené sur un
patient qui montre une expansion d'un anévrismarapp de 5 mm ou plus, une endofuite soutenuapgddrition d'une
nouvelle endofuite, ou la migration de I'endoprethéonduisant a une étanchéité insuffisante d'emésr En
conséquence, un traitement endovasculaire supptéireenu la conversion a la chirurgie ouverte riégaldoivent étre
considérés pour ces patients [C'est parce queabhsign d'un anévrisme ou I'apparition d'une entfuigut conduire a
une rupture d'anévrisme.]

Si une invagination de I'endoprothése dans I'asréver ou une compression de I'endoprothése estvdlesde traitement
endovasculaire ou la conversion immédiate & lauglie ouverte pour récupérer le flux sanguin dé éonsidérée.
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2.

2.1.

(1)
(2)
®3)

(4)

2.2.

(1)
(2)

2.3.

Contre-indications
Application (patient)

Ne pas utiliser ce produit pour les maladies aujtesl'anévrisme de l'aorte thoracique qui rengditexigences
anatomiques.

Ne pas utiliser ce produit pour les patients qut stlergiques ou sensibles au polytétrafluoroéthg| a I'acier
inoxydable et au polyfluorure de vinylidene.

Cet élément ne doit pas étre appliqué a des patigmine peuvent pas recevoir de diagnostic d'in@gecopératoire et
postopératoire et de suivi postopératoire (Pows gridétails, voir 9. Diagnostic d'imagerie), gairamplissent pas les
conditions requises d'imagerie a cause d'un paidbume hauteur excessives, et qui n‘approuverdgascevoir le
diagnostic d'imagerie préopératoire et postopéettile suivi postopératoire.

Cet élément ne doit pas étre administré aux patéeui un agent de contraste ne peut pas étiseuibur le diagnostic
d'imagerie pendant l'opération ou au cours du Suivi

Opérationnel et clinique

Ne pas réutiliser, ne pas restériliser, usage @niqu
Ne trempez pas cet élément dans un médicamentneanten solvant organique tel que de I'alcoolctifm et n'essuyez
pas cet élément en utilisant un tel médicamentdfaut de respecter cela, I'élément peut étre emdmy@ ou coupé.]

Contradiction en principe

En principe, ce dispositif ne doit pas étre utifieéir les patients suivants, cependant, il doit @itesé avec des précautions
supplémentaires comme spécifiguement nécessaires.
Pour les patients auxquels les éléments suivapplgjuent, la sécurité et I'efficacité de ce disiione sont pas évaluées.

Dissection aigué ou chronique

Fistule de l'aorte

Aortite ou anévrisme aortique inflammatoire

Anévrisme infectieux

Rupture d'anévrisme

Interruption aortique traumatique

Trouble du tissu conjonctif congénitale (syndromaevtarfan, syndrome d'Ehlers-Danlos)
Les patients atteints d'une infection systémiquisect

Les patients atteints d'accident vasculaire céré¢B¥4l) dans les 3 mois de la survenance
Les patients de moins de 20 ans

Les patientes qui sont enceintes ou allaitantes§gorépation au sujet des effets des rayons X soeties]

Forme, structure, principe, etc.
Schéma structurel

Gaine de distribution

Longueur effective de la gaine Moyeu SG Connecteur Y
(couche hydrophile) \1

Y “
C w\ 3 =

Gaine extérieure . Tige intérieure
Ecrou SG

\ Robinet d'arrét a 3 voies
Extrémité

Matériaux de la gaine de distribution : élastonmyamide, polyéthylene, polypropyléne, acier indedyle, matériau de
revétement en polycarbonate hydrophile : polyvigsiplidone
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2. Endoprothése

Fenétrage

Matériaux de I'endoprothése : polytétrafluoroéthgleacier inoxydable, fluorure de polyvinylidéne

3.2.  Principe

Cette endoprothése est constituée d'un stent eniackydable et d'une prothése en polytétraflutbndéne greffée sur le
stent. Le dispositif est d'abord introduit dansdang de distribution et aprés avoir été transpagts le site du vaisseau de
I'aorte thoracique (anévrisme), il est déployé gamplantation depuis la gaine de distribution.rnideprothése est auto-
expansée a un diameétre déterminé, scellée étraitearia paroi du vaisseau pour éviter que le séngtpe dans l'anévrisme et
pour empécher la rupture de l'anévrisme provogaééapharge de pression, puis conduit au traittmen

Les spécifications de 1 & 3 fenétrage(s) permeitémiplant d'atteindre I'aorte ascendante sarguigiole flux sanguin des
vaisseaux auxiliaires (tronc artériel brachio-cdiglia, artére carotide commune, etc.), en plagasfienétrages sous le
vaisseau auxiliaire de la Iésion ciblée au nivealiadc aortique.

4. Utilisation prévue, Indications

Cet élément est destiné pour une répétition d'sréerde |'aorte endovasculaire thoracique.

L'indication de ce dispositif est un anévrisme derte thoracique qui remplit toutes les exigenceganiques suivantes.

(1) Une voie d'accés de l'artére iliaque/fémorale gmpte doit étre présente.

(2) Un vaisseau normal (I'aorte sans anévrisme) coname @'étanchéité a la fois du cété proximal ebttin anévrisme
doit étre présent et les conditions suivantes digge remplies.

e Lalongueur du vaisseau normal entre la bifurcatietiartére carotide commune gauche et I'anévrartiue est
de 20 mm ou plus (Si l'artére sous-claviére gantdst pas couverte, la longueur du vaisseau sanguainal entre
la bifurcation de l'artére sous-claviére gauchd'wgt anévrisme aortique doit étre de 20 mm ou plus)

« Lalongueur du vaisseau normal entre la bifurcadiefiartere coeliaque et un anévrisme aortiqueéti@tde 20 mm
ou plus.

e Le diametre d'un vaisseau sanguin normal a la zerixation du c6té proximal et distal de I'anévrésdoit étre de
20 mm ou plus mais inférieur a 38 mm.

Attention : Un athérome ou un dépét similaire suparoi du vaisseau peut conduire & une endofuite.

5. Spécifications et plus
5.1. Spécifications de I'endoprothéese
(1) Résistance des joints du stent

La résistance suivante est garantie lorsque chjagqudpointe emboutie) du squelette du stentiestdans le sens de la
longueur.

Joint Résistance minimale du joint

Joint courbe du stent

Joint entre la courbe et I'entretoise

Joint entre la courbe et le crochet 60N

Joint entre la courbe et l'ailette
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(2) Résistance d'étanchéité de la greffe

Une force d'étanchéité de 10 N ou supérieureédi@tgarantie lorsque I'étanchéité de la greffe@sgpée de 1 cm.
(3) Résistance a la pression

Aucun dommage n'est causé lorsqu'une pressioQ@emghHg est appliquée a I'endoprothese.

5.2. Spécifications de la gaine de distribution

(1) Reésistance du joint de la gaine de distribution
Les résistances suivantes sont garanties lorsqegieljoint (embouti) de I'élément est tiré darseles de la longueur.

Joint Résistance minimale du joint
Entre tige intérieure et connecteur Y 15N

Entre gaine externe et moyeu SG 15N

Entre tige intérieure et tuyau d'arbre 10N

Entre la pointe et le tuyau d'arbre 10N

Le diametre extérieur présenté a la force de lmismimale est d'un plus petit diamétre extériatige interne liée ou
de tuyau d'arbre.

(2) Diametre maximal de fil de guide applicable
0,035 pouces (0,89 mm) ou moins

6. Fonctionnement et comment l'utiliser
6.1. Matériel a préparer

e Héparine et solution saline héparinée
e Cathéter angiographique (cathéter Pig-tail recontt@pn
* Fil-guide
» Pour la procédure transpariétale : un fil-guidei@@phique avec un diamétre maximal de 0,035 peticee
longueur de 4,0 m est recommandé
< Pour un guide de cathéter angiographique : fil-g@gant un diamétre jusqu'a 0,035 pouce et una@iéangle 1,5 m
ou plus recommandé
e Pour un cathéter a ballonnet : fil de guide rigggtec un diamétre allant jusqu'a 0,035 pouce etangpieur de 2,5
m ou plus recommandé.
* Introducteur de gaine (Pour l'artére brachialer; péur I'artere fémorale commune : 8 - 10Fr recamaié)
»  Cathéter de reprise recommandé
«  Seringue stérile (20 cc ou plus recommandé porn¢age)= 20 cc ou plus recommandé pour le ringcage
e Cathéter a ballonnet de diamétre approprié
e Appareils et médicaments pour I'angiographie ergédn
» Instruments chirurgicaux en général nécessairesgitrindre p. ex. le vaisseau de l'artére fénmetrpbur l'incision.

6.2. Seélection du dispositif approprié

Un dispositif doit étre sélectionné sur la basa dcan CT (épaisseur de tranche de 2 mm ou plusinitenu dans les 6
mois et avant la date d'implantation prévue.

6.2.1. Zone d'implantation

(1) Siladistance entre la branche principale et Veafe de l'aorte est assez longue, la plage diimtgiion doit étre prévue
pour sécuriser la zone de fixation de I'endopreattsés 6 cm ou plus a la fois du c6té proximal et@ké distal dans la
mesure du possible, indépendamment de la longuelar ldsion de I'anévrisme de l'aorte.

(2) Silalongueur de la lésion de I'anévrisme detkaest supérieure a 5 cm, au moins 2 endoprotid@sesnt étre utilisées
connectées dans I'anévrisme de l'aorte. Pour laesion, la partie qui se chevauche doit mesurenains 6 cm de long.

(3) L'endoprothese doit étre implantée sur le cotéuds fung de la courbure autant que possible, emt@oanpte de la
modification de la morphologie de l'aorte a ladimla période.
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6.2.2. Sélection du dispositif a utiliser

Le stent métallique avec une courbe 3D qui est ileuee approximation de la forme de l'aorte dedae de
l'implantation prévue doit étre choisi sur la bd'ss scan CT en 3D.

La sélection du stent doit commencer par une vétifia la courbe antéropostérieure de l'aorte damerie
d'implantation de I'endoprothése. La sélection @iné réduite aux squelettes pour lesquels une eaglrée
antéropostérieure peut étre placée sur celle aied:a

(Plus de portions courbées sont souvent obsedeimss la crosse de l'aorte jusqu'a l'aorte descdact sur le
diaphragme).

La torsion de l'aorte dans la zone d'implantatiofiesheloprothése doit étre vérifiée. Une torsiolagiére de l'arc distal
et une torsion a l'arriere de la lacune du diapheade I'aorte descendante vers la jonction thokatmainale sont
anatomiquement souvent observées.

Des stents avec la forme la plus exacte possililentioétre choisis sur la base de la torsion detégparmi les
spécifications réduites sur la base de la courb&@postérieure. Ainsi, une sélection finale d'iemsa utiliser doit étre
décidée.

Hormis le fait que le stent utilisé est fenétrénon fenétré, le diamétre de I'endoprothése da@ttpérieur de 10 % a
15 % par rapport a la taille du diamétre du vaissek zone de fixation. Si les c6tés proximalistadlont un diameétre
vasculaire différent & chaque zone de fixatiomigenétre de I'endoprothése doit étre choisi entfomau diamétre du
plus grand vaisseau. Toutefois, si le diametréetelbprothése sélectionnée dépasse de 15 % ole plus petit
diametre du vaisseau au point de fixation, |'tlizn d'un type conique doit étre considérée.

Si une zone de fixation proximale satisfaisant@slenm ou plus ne peut pas étre aménagée sur lelistaéde la
bifurcation de l'artére sous-claviére gauche, bpndthése avec fenétrage(s) doit étre utilisée ptardre la longueur de
la zone de fixation en positionnant les fenétragegas l'artére carotide et I'artére brachiocépbeli Si I'on décide que
I'artére sous-claviere gauche ne doit pas étrearteipar I'endoprothése, I'utilisation d'une endtiirse avec
fenétrage(s) et le positionnement de(s) fenétex(g} I'artére sous-claviére gauche doivent étrsidéres.

Bien que la longueur entre la bifurcation de l'@tgous-claviere gauche et la |ésion de I'anévriashsimplement de 25
mm ou plus, si on estime qu'une zone d'étanchéfiigfaisante de 25 mm ou plus ne peut étre assuréété inférieur de
la courbe due a la forte torsion au point immédietet en dessous de l'artére sous-claviére gauchdamte
descendante, les spécifications avec fenétrage{@mt étre utilisées.

Si une spécification avec fenétrages sur une eigee{spécification a 2 ou 3 fenétrages) est @élist placée pour garder
le vaisseau auxiliaire ouvert, la position d'impéion de I'endoprothése doit étre planifiée déesgu'une zone
d'étanchéité construite avec un squelette de &tehtin vaisseau sanguin normal est établie enfemédrage sur
I'entretoise et I'anévrisme.

Attention : Une étanchéité réalisée uniquement avesquelette de stent en Z et une entretoise rédi@guelette de stent en
Z peut provoquer une endofuite.

6.2.3. Utilisation multiple du systeme d'endoprothése thagicique Najuta

(1)

)

Lorsque 2 endoprothéses thoraciques Najuta de miameule sont utilisées

Il est conseillé d'insérer une endoprothése dum@émal aprés la mise en place d'une endoproithésété distal aprés
I'examen de la résistance provoquée par le flugigan

Lorsque 2 endoprothéses thoraciques Najuta de eliff@diametres sont utilisées

Quand des endoprothéses présentant un diametieedifisont utilisées, les endoprothéses peuventétmectées si les
diametres de ces endoprothéses sont éloignésaile® &u maximum.

L'endoprothése avec un diamétre plus petit doit@&eée en premier, puis une autre endoprothéeptudgrand
diamétre doit étre implantée.

Lorsqu'au moins 3 endoprothéses thoraciques Najatausilisées

Une endoprothése peut étre utilisée comme trois@mdeprothese entre deux stents déja en placessawathant si son
diametre ne dépasse pas de 2 tailles la plus peiiteprothese déja implantée.

Méme lorsqu'au moins 3 endoprotheses sont utilisgesendoprothése de plus grand diametre doiucsigtre
implantée dans une endoprothése d'un plus petitedia.

Attention : L'utilisation combinée de différents ghisitifs venant d'autres fabricants n'est pasigérif

6.3. Veérification pour l'applicabilité anatomique

Les points suivants doivent étre vérifieés préopémtrent pour I'applicabilité anatomique de ce disifa

56
SG-IFU01-01



(1)
(@)
®3)

6.4.

(1)

)

6.5.

(1)

(2)
®3)

(4)

6.6.

(1)

)

Aucune occlusion, calcification visible, ou tortitése doit étre trouvée dans 'accés vasculaire.
La zone d'étanchéité proximal et distale aortiqueé&toe de 20 mm ou plus.
Le diameétre de la zone de fixation doit étre sitad@sdune plage de 20 a 38 mm.

Acces vasculaire

Exposer l'artére fémorale ou l'artére iliaque par peetite incision de I'aine selon la procéduredsethet sécuriser l'accés
vasculaire pour insérer ce dispositif. Insérerntroducteur de gaine dans l'artére brachiale dpaite sécuriser le site
d'accés secondaire pour la procédure transparitgaleagnostic et I'imagerie de contraste.

Administrer un anticoagulant systémique selon éc@dure standard pour fournir un traitement angjatnt afin de
réduire le risque de thromboembolie.

Préparation du dispositif

Sortir cet élément de son emballage dans des camgldiseptiques. Si une résistance est ressenti@ent de sortir
I'elément de I'emballage, vérifier si la gaine ddribution ou d'autres éléments ne sont pas défsmh qu'aucune de
leurs parties n'est détachée. [Faire attentioredeas accrocher I'élément sur le plateau chirdrgica

S'assurer que I'écrou SG est assez serré etée aarbesoin.

S'assurer que les robinets d'arrét a 1 voie etade3 sont serrés, dans le cas contraire bieretesrsPuis expulser l'air de
l'intérieur de la gaine externe a l'aide de langgré contenant une solution saline héparinée. Rexmptomplétement
l'air dans la gaine externe avec une solution sdiéparinée par l'injection d'une solution sali@pdtinée de l'orifice
proximal de la gaine externe. Répéter le ringaggyla ce qu'aucune bulle ne soit observée daofulizos saline
héparinée provenant du trou latéral a I'extrénetéacyaine externe. Verrouiller le robinet apres Bpir dans la gaine
externe soit complétement remplacé par un sérursigbgique hépariné.

Expulser complétement l'air contenu dans la tigérietire avec une solution saline héparinée pactinjedepuis le
connecteur Y du cété distal de la tige intérielrdadméme maniére.

Insérer et retirer un dispositif.

Insertion du fil-guide via la technique transpaiét

Insérer un fil-guide via la technique transpariggtd¢ l'introducteur de gaine sur le site d'accésrataire préparé au
niveau de l'artere brachiale droite et dirigeiillgdiide de part en part dans I'aorte par le catheiigiographique ou le
cathéter de guidage, etc. D'autre part, insérémtrmducteur de gaine dans le systeme vasculaifartére fémorale puis
insérer un cathéter Snare. Capturer la pointeldjufile de part en part avec le cathéter Snare ltharte sous
angiographie aux rayons X et retirer lentemenatb&ter Snare. Lorsque I'extrémité du fil-guidecegiturée avec le
cathéter Snare, prendre garde a ne pas plierdeifile. Si le fil-guide est plié, il ne peut pasger a travers la lumiére du
fil-guide de la gaine de distribution de I'endopeste.

Cette opération peut conduire de part en parréeité du fil-guide qui a été insérée depuis le diaccés secondaire de
I'artére brachiale droite, vers l'extérieur du sadgravers le systéme vasculaire de l'artére f@amate cette facon la
préparation de la technique transpariétale estriéanlLa procédure transpariétale peut étre d'adllgtalisée sans l'aide
d'un cathéter Snare. Dans ce cas, l'insertionidttoducteur de gaine dans l'artére fémorale pasnécessaire et une
procédure d'opération qui est standard dans chiétgbissement doit étre suivie.

Lorsque l'accés a partir de l'artére brachiale elmdt peut pas étre fourni, la technique transpdeiéle I'artére brachiale
gauche ne peut étre réalisée que dans le cagm@aitéenent est possible sans amener I'extrémita daine de
distribution depuis la bifurcation de I'artére saieviére gauche jusqu'au c6té proximal.

Distribution de I'endoprothése

Enlever l'introducteur de gaine inséré dans le systéasculaire, en méme temps fermer les cétésrpabxt distal de
I'accés vasculaire avec des forceps et ne laisgeledfil-guide transpariétal. Insérer le fil-guitlanspariétal dans la
lumiere du fil-guide a lI'extrémité de la gaine dktribution de I'endoprothése et tirer du conneackeau bord de la gaine
de distribution de I'endoprothése.

Inciser partiellement I'accés vasculaire a l'eridioil'introducteur de gaine a été inséré et imdérgaine de distribution
avec précaution dans le vaisseau sanguin sousdaggudu fil-guide transpariétal. A ce moment,datact entre la paroi
intérieure du vaisseau et la gaine de distributievrait étre fermé complétement a l'aide d'un gafio d'éviter les
saignements de l'espace entre la paroi intériaukadseau et la gaine de livraison.

Aprés l'insertion dans un vaisseau sanguin, déplaaaine de distribution a la position de l'imyktion prévue dans
I'angiographie par rayons X avec une tension eguiitle transpariétal correctement ajustée en taaatfois les cotés

57
SG-IFU01-01



proximal et distal de celle-ci.

Lorsque I'extrémité de la gaine de distributioniattia zone 2, la tension du fil-guide transpatiétzt étre ajustée pour
gue I'extrémité de la gaine de distribution n'end@ame pas le grand cbté de la courbure de l'arsquerl'extrémité de la
gaine de distribution atteint la zone 0, le fil-dgidoit étre conservé dans I'état d'affaissemebhaige ascendante. La
gaine de distribution doit étre déplacée vers Hauaiquement dans cet état du fil-guide.

Attention : Si une résistance est ressentie dalngdason d'une gaine de distribution a la positthimplantation, arréter de la

®3)

déplacer vers l'avant et trouver la cause en eagtune fluoroscopie aux rayons X. A défaut deeet cela, il peut se
produire des lésions vasculaires, des dommagegstgnge de I'endoprothése, un arrachage de la sudtafil-guide
transpariétal, et plus encore. Ne pas trop tiretesfil-guide transpariétal. A défaut de respectln, il peut se produire
des Iésions vasculaires, des dommages au systefradigprothese et une cassure du fil-guide.

Réaliser une imagerie de contraste pour la vétifioaet I'implantation de I'endoprothése

Insérer un fil-guide neuf (pour le guide de cathétegiographique) depuis l'introducteur de gairrdessite d'acces
secondaire et amener un cathéter angiographigsd'aerte thoracique. Effectuer ensuite I'imageeeantraste pour
vérifier le site ou une endoprothése est prévuesdidplantée.

Attention : Reconfirmer que la spécification dedleprothése sélectionnée est correcte en vérifarévrisme et l'avant et

l'arriere de lI'anévrisme sous fluoroscopie.

En utilisant les marqueurs radio-opaques de I'emadlo@se en tant que repéres, déterminer la positimplantation de
I'endoprothése en comparant la position d'implantgiréopératoire prévue avec les données d'in@a@SA pour
confirmation. Vérifier également que le sens datioh est approprié.

Apres détermination de la position d'implantatidesserrer I'écrou SG qui fixe la tige intérieurajntenir le moyeu SG
de la gaine de distribution et déplacer lentemansde sens de la fleche comme illustré dans nsatti-dessous tout
en observant la position des marqueurs radio-opagdgidendoprothése sous fluoroscopie aux rayotienloprothése
est alors progressivement déployée.
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(Figure)
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Attention : Dans le cas ou I'endoprothese est inip&asur une courbure telle que 'aorte ascendarede 'aorte, la gaine de
distribution doit rester le long du plus grand od¢da courbure lorsque I'endoprothése est lib&de. gaine de
distribution ne se trouve pas le long de la plade courbure au moment du déploiement, le risguaal-apposition
est augmenté. [La présence de mal-apposition peduae a des fluctuations de I'endoprothése, son@fement et la
cassure des squelettes]

Attention : Aprés avoir commencé a libérer I'endipése, un opérateur doit ajuster finement la jposd'implantation (p. ex.
fenétrage) en manipulant la gaine de distributmmsgression d'écoulement de sang vers l'arri@reajustement mineur
est possible jusqu'a ce que le 4e stent commeéire Abéré)

Attention : Lorsque la position de la tige inténetixée se déplace, la position de I'endoprotses#éplace également. Un
mouvement rapide de la tige intérieure peut dépledoprothése de la position d'implantation peget plier la tige
intérieure, ce qui empéche I'endoprothése d'éploygée avec succes.

» Siune grande résistance est ressentie lorsquera gxterne commence a étre déplacée, retireedmnt le moyeu SG
en tenant la tige intérieure a proximité de I'écs@ Une fois I'endoprothése déployée depuis laegaxterne, elle
devient irrécouvrable.

« Apres la libération et le déploiement de I'enddpést sous une fluoroscopie aux rayons X, suppiarigne de
stabilisation du connecteur Y. Une évulsion dedad de stabilisation doit étre effectuée avedge intérieure
solidement fixée pour empécher I'endoprothése diéglacer.

« Aprés le placement de I'endoprothése et le rateait ligne de stabilisation, tirer lentement ¢getintérieure vers le c6té
distal et libérer I'extrémité de la gaine de disttion du crochet de I'endoprothése. (Si la sptifin pour lagquelle le
crochet de I'endoprothése n'est pas fixé a I'extééhe la gaine de distribution est utilisée, cétape est omise).

«  Tirer lentement sur la tige intérieure tout endaispreuve de prudence pour éviter que l'extrédetia gaine de
distribution ne soit prise dans I'endoprothese amgle pour rétracter I'extrémité dans la gaineresteSerrer I'écrou SG
pour fixer la tige intérieure et retirer la gaire distribution.

Attention : Lorsque la gaine de distribution edegée, cela doit étre fait avec soin en élargiskaohamp de vision pour la
fluoroscopie.
Une opération imprudente, comme un retrait rapaes vérifier I'image fluoroscopique peut provodlaecrochage de
I'extrémité par le squelette du stent et causedéf@mation du squelette du stent et/ou la migratie I'endoprothése
implantée, qui peut conduire a des effets indéEisadraves. Si la gaine de distribution est tirges Varriére sur le plus
petit c6té de la courbure de I'arc aortique, utentibn particuliére est requise.

» Sil'extrémité proximale de I'endoprothése attlsirsone 0, le fil-guide transpariétal doit éviterslaffaisser a l'intérieur
de l'aorte ascendante lorsque la gaine de distriibest retirée. Si le fil-guide transpariétal testdu, I'endoprothése peut
se déplacer vers le coté distal. Lorsque le fil-guidnspariétal est retiré, faire attention dealp tendre.

« Lorsque I'extrémité proximale de I'endoprothésdrdtte cété proximal de la zone 1 ou plus, les ilejons des artéres
carotides gauche et droite doivent étre vérifi@spalpation ou d'autres moyens, immédiatemensdpnglacement de
I'endoprothése. Lorsqu'une impulsion ne peut pasdétiectée, I'artére carotide commune gauchertéréa
brachiocéphalique peut étre couverte pour unenajselconque.

Un traitement approprié doit étre effectué rapidetn
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Lorsque plusieurs endoprothéses sont implantéestardia méme procédure. Lorsque la 2e endoprothekesuivante
est insérée et retirée, veiller a empécher la gdéndistribution d'interférer avec I'endoprothésplantée.

Attention : En passant a travers les endoprothg@egdemment implantées et placées sur un vaifsgament tortueux, une

(4)

opération particulierement minutieuse est nécessadr le risque augmente d'interférer avec lelstiagoar la gaine de
distribution. [Une déformation du squelette du sttfou la migration de I'endoprothése implantég pe produire, ce
qui peut conduire a des effets indésirables graves.

Insérer un cathéter angiographique de l'introdudelwgaine sur le site d'acces secondaire, effeahgeangiographie sur
les sites requis et vérifier que I'endoprothéséngsiantée a la position prévue et est suffisammdéptoyée, et qu'aucune
endofuite n'est observée. Vérifier si le flux sanglans les vaisseaux auxiliaires principaux qusom pas prévus pour
étre couverts est adéquat.

Si le flux sanguin dans les vaisseaux principauxusont pas prévus pour étre couverts est issurffj un traitement
approprié doit étre effectué rapidement.

Si le déploiement de I'endoprothése est insuffisanine endofuite de type | ou Ill est observéesimécessaire, un
traitement approprié tel que le déploiement ad'aldin cathéter a ballonnet, une embolisation descpires, une
implantation d'une endoprothése supplémentairtustdwivent étre effectués.

Lorsqu'un déploiement a l'aide d'un cathéter a ha#lbest réalisé, veiller a empécher I'endoprotiése déplacer de la
position prévue, ce qui est provoqué par le déptacet du cathéter a ballonnet en raison du flux siandrorsque
I'endoprothése ne parvient pas a la zone 0, ifeesimmandé d'élargir le cathéter a ballonnet disarit un fil-guide
transpariétal et en ajustant la tension de mawrjgpeopriée.

Lorsque I'endoprothése atteint la zone 0 et quépdoement par cathéter a ballonnet est nécegsaice que le fil-guide
transpariétal ne peut étre tendu, il est recommadtinigérer le cathéter a ballonnet a I'emplacemeiu a I'aide d'un fil-
guide rigide et, en tenant fermement le fil-guidgde, déployer le cathéter a ballonet.

Implantation d'une endoprothése avec fenétrage(s)

Le procédé d'implantation d'une endoprothése aveitrige(s) est fondamentalement le méme. Vérdipokition
du/des fenétrage(s) de I'endoprothése préopérnaiaiteet soigneusement. Pendant I'opération, vekdfiosition du/des
fenétrage(s) a partir des positions des marqueadis-opaques et faire preuve de prudence pourseqeavrir de fagcon
inattendue les vaisseaux secondaires de l'arc.

Lorsque I'extrémité proximale de I'endoprothésdrdttes vaisseaux auxiliaires de I'arc qui ne s@# couverts dans la
procédure, vérifier le flux sanguin du vaisseaduilaise de I'arc grace a une vérification immédidés impulsions de
l'artére carotide par palpation et par une angjggeaimmédiate. Si le flux sanguin ne peut pasdétecté, un traitement
approprié doit étre effectué rapidement.

Attention : Une occlusion du vaisseau auxiliaird'des peut entrainer un risque d'événement gragere la mort ou un

6.7.

infarctus cérébral.

Fermeture du site d'acces

Aprés avoir terminé l'implantation de I'endoprothé=tirer les fils guides et tous les dispositifacomitants tels que les
introducteurs de gaine et autres dispositifs a wbaite sous fluoroscopie aux rayons X selon ladguore standard puis
effectuer une suture, une hémostase et la désorates sites d'acces de maniére appropriée.

7.1.

Précautions pour une utilisation correcte
Précautions de base importantes

Cet élément doit toujours étre utilisé sous fluoopse aux rayons X par des médecins qualifiés [zopose
d'endoprothéses et I'angioplastie transluminaleytanée. Dans I'éventualité d'un événement indésical d'une
complication potentiellement mortelle, la pose d@prothése doit étre effectuée dans un hdpitalestiniesures
chirurgicales peuvent étre prises immédiatement.

Pour utiliser les médicaments concomitants et @ggmditifs médicaux en toute sécurité, avant atiiis, lire
soigneusement le mode d’emploi de ces médicamerde aes dispositifs et vérifier qu'il n'y a paandmalie dans les
médicaments ou dispositifs.
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e Siune résistance est ressentie lorsqu'un fil-quide gaine d'introduction ou un cathéter de tistion est inséré, arréter
l'insertion et trouver la cause de la résistarRRarde que les vaisseaux et le cathéter de distnibpéuvent étre
endommagés]

« Les résultats de I'étude clinique de ce dispositihontrent que les risques d'accidents vasculaires ié&braux
(infarctus cérébral et hémorragie cérébrale) devienent plus élevés en utilisant des spécificationgiétrées. Les
médecins qui utilisent le type fenétré doivent compndre que le risque d'accidents vasculaires céréaux est plus
élevé par rapport aux endoprothéses non-fenétréesmventionnelles et ils doivent accorder une attergn
particuliére a ce point. Par conséquent, lorsqu'une endoprothése fené&tréélectionnée, I'évaluation de l'application
doit étre effectuée avec soin, en considéranstpig d'accidents vasculaires cérébraux (infarérébeal et hémorragie
cérébrale). [Pour de plus amples informationséf&rer au chapitre 10 « Résultats de I'étude claig]

e On aobservé dans les résultats de I'étude climjgede risque d'expansion du diamétre de l'améeridevient plus élevé
1 an ou plus apres l'implantation, lorsque la leugudu vaisseau normal entre la bifurcation de&lfarcarotide commune
gauche et I'anévrisme aortique est de 21 mm, ons{ta longueur du vaisseau normal entre la bifiowale I'artére
sous-claviére gauche et I'anévrisme aortique e2i.dem ou moins lorsque l'artére sous-claviére lgamest pas
couverte), de ce fait, cet élément doit étre saigament adapté et le suivi aprés l'implantatioh&oé observé avec un
soin particulier, en utilisant I'imagerie CT avataolorant de contraste ou en faisant une évahluatics fréquente. (Le
quand et le comment doivent étre basés sur ungmietole chaque hbpital. Dans I'étude clinique deisgositif, le
premier suivi a été effectué a la sortie de I't@t la surveillance a été répétée au bout dei8, Mianois, 12 mois, puis
chaque année.)

Pour le cas de I'expansion de I'anévrisme aortigusyivi doit étre effectué dans un établisseragrt un médecin spécialiste,

ayant une expérience dans le traitement de |'asréerde I'aorte. En outre, le diamétre de l'anévrisshebservé a travers le

diagnostic d'imagerie sur une base réguliere.

(1) Précautions avant utilisation

« Il convient de veiller a ce que tous les dispasitifilisés dans le traitement, y compris ce digfpfnctionnent
correctement avant utilisation. Il faut veiller@&gue cet élément soit adapté a son utilisati@gniaprocédure prévue.

« S'assurer que le fil-guide passe en douceur ériéutr de la gaine de distribution, car certaitssguides sont rigides
lorsqu'ils sont combinés avec la gaine de distidbubrsque la gaine passe par des vaisseaux tort@@mme la gaine
de distribution de ce dispositif doit en princigeeéappliquée par la technique transpariétaléljidation de fil-guide en
acier inoxydable n'est pas recommandée.

e Sil'emballage est abimé ou contaminé ou s'il exise anomalie telle qu'un produit endommagé, ad'ygdiser.

» Cet élément doit étre utilisé immédiatement aprégdure de I'emballage.

« Il faut veiller a ce que la taille de cet élémaenit appropriée et que ce produit soit compatiblecdes dispositifs
concomitants avant utilisation.

[Il faut veiller a ce que du point de vue anatameigune endoprothése avec la spécification ap@®pnit sélectionnée
par le diagnostic d'imagerie préopératoire.]

« Toutes les opérations doivent étre effectuées desgonditions aseptiques.

» Leringage doit étre effectué suffisamment abondamere utilisant un sérum physiologique héparinérpemplacer
I'air de la gaine de distribution avant utilisatifilhest recommandé que la quantité utilisée daraéphysiologique
hépariné pour le ringage soit de 100 ml ou plus.]

e Cet élément doit étre immergé dans un bac dansllegqe solution saline héparinée est versée oél légerement
appliquée avec un morceau de gaze avant utilisatiorue d'améliorer le pouvoir lubrifiant de la cbe hydrophile de la
gaine externe. [Si une gaine externe séche eséms@ns un corps, le pouvoir lubrifiant ne fonutie pas et la
résistance lors de l'insertion devient plus grandejui peut conduire & une mauvaise opérabilitegtdommages aux
vaisseaux sanguins.]

» Lorsque cet élément est nettoyé a I'aide d’'un mardeagaze, procéder avec précaution. Ne pas utliseoton
alcoolisé pour essuyer la surface de cet éléméntéfaut de respecter cela, la couche hydrophildassurface peut se
décoller, ce qui entraine une baisse des perforasattimsertion du cathéter ou cela peut endomnmegathéter.]

(2) Précaution durant la procédure d'implant

« Un anticoagulant approprié et un vasodilatatewetdiétre administrés avant l'insertion de cet ékémun anticoagulant
approprié doit étre administré et le controle derkssion artérielle doit étre effectué au courlageocédure. Un
anticoagulant systémique doit étre utilisé surdaebde la réglementation de I'hdpital ou de lasititidu médecin, et si
I'néparine est contre-indiquée, un autre antic@agwoit étre choisi.
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e Lorsque cet élément est déplacé vers l'avant et'aenigre le long d'un fil de guidage, faire prewle prudence pour
empécher la gaine externe de se nouer et les aaissanguins d'étre endommageés.

* Une surveillance doit étre effectuée pour évitex anomalie quelconque avec cet élément et avettienp [Si une
anomalie est détectée, un traitement approprigueele retrait de cet élément doit étre effectuéralition que le patient
Soit en sécurité.]

« Le déploiement postérieur de I'endoprothése a l@ige cathéter a ballonnet doit étre soigneuseefésttué. [Le
ballonnet peut étre repoussé par le flux sanguiexpansion, ce qui peut conduire a la migratiofieasteloprothése.]

7.2. Interaction

Imagerie par résonance magnétique (IRM)
Les résultats de I'étude non-clinique dans les tiongi prévues a l'utilisation des équipements IRMn Speed 1,5 T,
fabriqués par GE indiquent que cette endoprothésmawatible avec I'imagerie RM. Les conditionstatétrites comme
suit :

Intensité du champ magnétique : 1,5 T (tesla)

Champ de gradient : 400 G (gauss)/cm

IRM de 15 minutes ou moins au taux d'absorpti@tiigue (SAR) de 3,77 W/kg

e Aucune migration de I'endoprothese n'est confirag¥és un IRM de 15 minutes dans I'étude non-cla&pus les
conditions de prise de vue d'IRM décrites ci-deskirsnocuité de cet élément n'a pas été évaluéelpai a l'intensité
du champ magnétique de plus de 1,5 T ou du chaatpegt de 400 G/cm ou plus.

« Alasuite de I'RM dans I'étude non-clinique aBeendoprothéses se chevauchant réalisé dans Iiédaeginique dans
les conditions de prise de vue IRM décrites ci-dessne augmentation de la température de la sedtictent de 3,19
degrés ou moins est observée.

« Un effet indésirable jusqu'a 16,5 cm est obserwéivaeau du bord de I'endoprothése a la suite delliation des effets
indésirables d'image dans I'étude non-clinique temsonditions de prise de vue d'IRM décritesessilis.

Attention : L'étude non clinique mentionnée ci-desse se fait que dans le cas de combinaison aaetel endoprothéses
thoraciques Najuta. La combinaison avec un autfodisf n'a pas été testée.

7.3. Défaillances et effets indésirables

Les échecs potentiels et les effets indésirablespreés par I'utilisation de cet élément sont prigseci-dessous. Lorsque
l'une des défaillances ou effets indésirables sisvsont observés, un traitement approprié dateffectué immédiatement.
(1) Les défaillances

Les défaillances suivantes peuvent se produireiksant cet élément.

« Difficulté de fonctionnement du cathéter

« Difficulté de libération et de déploiement de I'eptbthése

« Echec de position d'implantation

« Echec d'implantation

e Torsion ou nceud de I'endoprothése

*  Rupture du matériau de greffe

« Endommagement ou déformation du squelette de I'eathagse

e Migration de I'endoprothese

e Déformation ou endommagement du systéme de disbtbu

* Rupture concomitante du ballonnet

e Thrombose de I'endoprothése

(2) Effets indésirables
Les effets indésirables suivants peuvent survenittiésant cet élément.
e Complication vasculaire

e Thrombose

e Thrombo-embolie

* Occlusion (artere et veine)

e Dissection ou perforation vasculaire

e Occlusion des vaisseaux collatéraux

* Ischémie vasculaire
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7.4.

(1)
)

7.5.

* Nécrose tissulaire

e Amputation

Complication neurologique

«  Soit paraplégie soit paraparésie, ou ischémie d®klle épiniere avec de multiples symptdomes
* Accident vasculaire cérébral

< Accident ischémique transitoire (AIT)

* Neuropathie

« Cécité
Autres effets indésirables
e Déces

e Conversion a une opération chirurgicale

¢ Rupture de vaisseau/Expansion d'anévrisme

e Endofuite

« Insuffisance rénale

« Infection et fievre

» Perte de sang/hémorragie

e Complications gastro-intestinales (des maladiesstirtales telles que l'iléus paralytique, l'isctétemporaire,
l'infarctus, ou la nécrose)

e Ischémie intestinale

e Complication pulmonaire

« Complications de la cicatrisation des blessures

+ (Edeme

< Insuffisance cardiaque/infarctus du myocarde

* Pression artérielle élevée incurable

« Déhiscence de la plaie

« Fistule aortique

« Douleur

e Complication de I'anesthésie

e Impuissance

e Trouble de la coagulation

e Traumatisme tissulaire

e Hypotension

e Hématome

e Claudication

e Complication/séquelle lymphatique

+ Etat mental altéré

«  Arythmie nécessitant un nouveau médicament oletresnt

«  Erosion avec fistule ou pseudo-anévrisme

« Allergie a cet élément, aux fluides de contrasteaw traitement concomitant

«  Exposition au rayonnement excessive ou inappropriée

Application aux femmes enceintes et allaitantes, en pédiatrie

Application aux femmes enceintes et allaitantes

L'application aux femmes enceintes et allaitansésentre-indiquée (se référer a la section « @eintications »).
Application aux patients pédiatriques

La sécurité et l'efficacité de cet élément pouplients pédiatriques n'ont pas été évaluées.

Autres précautions

Lorsque ce produit est mis au rebut apres utilinatieiller & ne pas contaminer I'environnementpf@eluit doit étre
éliminé en tant que déchet médical pour prévenitetinfection par le sang.

Cet article est un produit destiné aux médecimmietétre utilisé sous la direction d'un médecia.pfoduit ne doit pas
étre utilisé & d’autres fins.

S'assurer que ce produit n'est pas endommagéesg|j@rits ne sont pas desserrés, que le sangtmafijietc. tout en
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['utilisant sur une base réguliére.

+ Les solvants organiques tels que I'alcool, les @&stiants, les émulsions grasses ne doivent paseadée produit. A
défaut de respecter cela, les matériaux de résimetlément peuvent étre affectés et par conséqaeser des
dommages a cet élément. 1,2)

e Siune rupture telle qu'une fissure se trouve sproduit ou s'il manque des composants tels guiedmité, il sera
immédiatement remplacé par un produit neuf.

e Parmiles cas exigeant que l'artére sous-claviguele soit couverte dans l'utilisation de ce pitpghoiur un patient avec
un risque d'expansion du diameétre de 'anévrisnraison d'une pression artérielle de l'artére staxere gauche dans
I'anévrisme, une embolisation avec des spiresigifie de l'artére sous-claviére gauche devrait &nsidérée comme
nécessaire.

e |l convient de noter que le délai de mise en cengoessaire pour le remplacement de la méme spditificest de 4
semaines. (Dans le cas ou une autre spécificationasure devrait étre refaite, un délai plus lestgnécessaire)

8. Informations de conseils aux patients

Les médecins et le personnel médical devraient tenipte des points suivants lorsqu'ils conseillepiatient sur ce dispositif

et sa procédure. Les informations nécessaires eb@es devraient étre fournies au patient panu&decins et le personnel

médical.

- La différence entre la réparation endovasculaite ehirurgie ouverte, en particulier le risque ague traitement.

e Lesrisques et avantages de la chirurgie ouvelteréparation endovasculaire, et d'autres traitésraossibles pour les
maladies vasculaires.

* Il est possible gu'un traitement ou une converaitachirurgie ouverte endovasculaire supplémentait nécessaire.
» L'efficacité et la sécurité a long terme de la répan endovasculaire par la pose d'une endoprotiiésepas été
établies.

e Les patients doivent recevoir un suivi postopérataircluant I'imagerie du dispositif, méme lorstpipatient ne
présente pas de symptdmes de douleur, de paraliesieouement.

» Le patient doit informer le personnel médical du dai'il porte une endoprothése quand il passe th IR

Le dépliant d'informations au patient KAWASUMI caatit plus de détails et d'informations. Il est rec@ndé que les

médecins ou le personnel médical utilise le déplaur fournir les informations nécessaires auiepi.

En outre, des risques supplémentaires ou spécifitpigent étre discutés en fonction de I'état clieiglu patient et des

antécédents médicaux.

9. Diagnostic d'imagerie
9.1. Geénéralités

e L'évaluation préopératoire doit étre faite en witisl'image la plus récente prise dans un délairmax de 6 mois avant
l'opération.

e Les patients, dont un anévrisme de l'aorte esétpait ce dispositif, devraient recevoir une évanate suivi. La
tomodensitométrie (CT/CTA) doit étre effectuée pmws les patients au moins une fois par an, mémes symptémes
cliniques tels que la douleur, I'engourdissementesmouement ne sont pas observés, pour vériiat lde
I'endoprothése et pour évaluer la taille de I'aiséwe. Un diagnostic multiaxial est recommandé gwaluer I'état de
I'expansion de l'anévrisme.

« Pour les patients souffrant de troubles rénauxaliedyie au colorant de contraste, un diagnostiRM (imagerie par
résonance magnétique) ou de radiographie thoraigpartir de trois directions : position frontdeggrale gauche,
oblique antérieure gauche a 45° (OAG)) est recondidan

» Pour les patients présentant des résultats spgesfigliniques (tels qu'une endofuite, une expardgofanévrisme), une
évaluation approfondie est nécessaire. En conséguen traitement endovasculaire supplémentairég oanversion
vers une thoracotomie devrait étre considéréejanuun suivi plus fréquent est nécessaire.

«  Pour I'évaluation d'une endofuite, une détectiarupadiagnostic d'angiographie a multi-phase erptenariable est
recommandée. Une angiographie doit étre faite ratement en phase précoce, mais aussi en phasetard
L'angiographie en phase tardive doit étre démarpmugreés 60 secondes apreés la fin de I'imagetEope.
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9.2. Scan CT de contraste amélioré pour le prétraitement

»  Pour confirmer I'application morphologique de cgpdsitif ou pour sélectionner une spécificationrappée, les
données de contraste CTA de haute précision aréfi@ont nécessaires

* Les conditions sont celles ci-dessous
« Epaisseur de coupe de l'image CT traversée : 2 mmoins
+ Phase d'imagerie : Phase précoce, phase tardive *

*  L'imagerie dans la phase de retard est nécegsairele suivi. L'angiographie en phase tardive éog démarrée a peu
preés 60 secondes aprés la fin de l'imagerie précoce
« D'autres devraient étre mises en place en suiggmbtocole de chaque établissement.

10. Résultats de I'étude clinique

Afin d'évaluer l'efficacité et la sécurité de Ipaéation d'un anévrisme aortique thoracique avegdteme d'endoprothése
thoracique Najuta, une étude clinigue multicengiguospective (nombre total de cas d'implantatidils) a été réalisée au
Japon pour des patients atteints d'anévrisme al¢el'thoracique.

Cette étude clinique (groupe expérimental) fut déecet I'efficacité et la sécurité ont été véafiéavec les données
historiques de contrdle (résultats des chirurgess@es recueillies dans la base de données dey@hrardiovasculaire adulte
japonaise) en tant que groupe témoin. La vérificatie sécurité a été réalisée sur le groupe poueldgppariement a été
effectué en utilisant le score de propension carasdrl'adaptation des endoprothése et I'opératipnrgicale.

Analyse de l'efficacité

Critére principal : taux de survie a 12 mois apraement lié a un anévrisme

Le taux de survie & 12 mois apres le traitemerét li@ anévrisme du groupe expérimental était de %7 [3e taux du groupe
témoin (résultats de la chirurgie ouverte) étailg %, et le groupe test s'est avéré ne pamédresur, ce qui résultait de la
vérification avec le seuil de 10 %. Selon ce gécpde, le but principal de l'efficacité de ce piodigté vérifié.

Analyse de la sécurité

Critere secondaire : Incidence majeure de compicat

L'incidence de complications majeures dans le grexpérimental pour lequel I'appariement a étégéaftait de 7,5 % et le
rapport du groupe témoin (résultats de la chirQngair lequel I'appariement a été réalisé éta@8 %. L'intervalle de
confiance de 95 % pour la différence était de -26,3,3, et le groupe test fut prouvé supérieur.

Deuxieme critere : le taux de survie a 12 moisqustatoires

Le taux de survie a 12 mois postopératoires dagsolgpe expérimental pour lequel I'appariement &#é&tué était de

96,2 %, et le taux dans le groupe témoin (résuitatia chirurgie ouverte) pour qui lI'appariemeatéréalisé était de 90,4 %.
L'intervalle de confiance de 95 % pour la différeatat de -3,7 & -15,3, et le groupe test ne fatgrauvé supérieur, mais le
taux de survie & 12 mois postopératoires danlgpgrexpérimental était plus élevé.

Analyse de I'utilité

Le temps de fonctionnement, le séjour en soins sifei'heure de début de l'ingestion et I'hosjsiédiion ont été comparés
entre le groupe expérimental et le groupe témodgueld'appariement a été effectué. En conséquéngegupe expérimental
était significativement plus court (P <0,01 ou B2),en termes de temps d'opération, de séjouries istensifs et
d'hospitalisation. Selon ce qui précéde, I'utiiééla réparation endovasculaire a l'aide de ceuirs@st vue étre supérieure a
la chirurgie.
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Tableau 1. Incidence majeure de complication

Dans les 30 jours aprés la chirurgie

30 jours endB aprés la chirurgie

Total Avec Sans fenétrage Total Avec Sans fenétrag
fenétrage(s) fenétrage(s)

Tous les déces 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4179) (1/38)

Mortalité liée a I'anévrisme 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) (2/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)

Maladie cardiaque nécessitant un 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
traitement chirurgical (0/1117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Respiration artificielle & long terme 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
nécessitant une trachéotomie (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Nouvelle maladie rénale 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2179) (0/38)

Fistule aortique 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Pression sur les organes adjacents 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Ischémie mésentérique 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Paraplégie ou paraparésie 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(2/117) (a/79) (1/38) (2/117) (1/79) (0/38)

Embolie pulmonaire 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (0/38)

Maladie Infarctus 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
cérébrovasculaire cérébral (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Hémorragie 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%

cérébrale (0/117) (0/79) (0/38) (41117) (4179) (0/38)

Défaillance multiviscérale 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Ischémie des membres inférieurs 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Rupture d'anévrisme 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Lésion vasculaire (Iésion vasculaire, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
dissection de l'aorte) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Stock et méthode de stockage, période de validité

(1) Stock et méthode de stockage

Ce produit doit étre entreposé a I'écart de ladwerdirecte du soleil, de rayons UV, d'une temjpiéezet d'une humidité
élevées avec une attention particuliere aux fuitesu.

(2) Période de validité et date de péremption

Se reporter a la date de péremption inscriteashofte. [Par 'auto-certification (nos données)]

12. Informations sur le produit

* 1 kit/boite
* Fabriqué au Japon
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13. Informations sur le fabricant et représentant pourl'UE

“ Kawasumi Laboratoires, Inc. Shinagawa Intercity Tol&g2-15-2, Konan, Minato-ku, Tokyo
108-6109, Japon TEL. : +81(0)357692600

ﬂ MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 2613Braunfels, Allemagne

Description des symboles.

Fabricant Consulter le mode d’emploi

Représentant agréé pour la
Communauté Européenne

m
[e]

Non pyrogéne

Date de fabrication Ne pas restériliser

RS

A utiliser avant Ne pas utiliser si 'emballage est

o @ B X |

endommagé
LOT Code du lot Fragile, manipuler avec soin
\\y/
REF Référence du catalogue AN Conserver a l'abri de la lumiere du solei
u
Stérilisé a I'oxyde d’éthylene ? Conserver au sec
® Ne pas réutiliser T T Sens correct vers le haut

C€0123

Le systéme d’endoprothése thoracique Najuta aveguage CE est conforme a la norme MDD 93/42/CEE.
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