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Instruction For Use
Najuta Thoracic Stent Graft System

e« SINGLE USE ONLY, Reuse of this device may cause conunication of disease both to patients and userd the
device is reused, the dimensions and shape of treewsed device does not match with aortic shape opatient and
it may cause serious complication such as cerebra@ular disease, thromboembolism and so on. Thessks may
lead to death.

e STERILE — DO NOT RESTERILIZE —SINGLE USE ONLY

1. Warning

1.1.
)

2

©)
“

®)

1.2.
M

2

3

Application (patient)
Because long-term records of endovascular repaigstent grafts are not established at preseminthging
diagnosis shall be regularly performed. The pasienhose lesion was treated by this device, shaaeive follow-
up to assess the status of the implanted stentagrdfthe size of the aneurysm even when the pattes not have
symptoms such as pain, paralysis, hoarseness.
Because this item is designed to be implanted ard in a blood vessel, and may cause metal altargsed 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 whdme tnsertion of a delivery sheath is not suited tuen occlusion,
significant calcification, and tortuous artery st avoided.
The application of this item to a patient who hasicant calcification, a mural thrombus, or a auatheroma at
the site where a stent graft is intended to belfsteall be avoided.
At the CT/CTA diagnosis in the postoperative folloyw; assessment even with multi-axis shall be censitito
grasp the expansion tendency of aneurysm dianfigteéhe clinical trial of this item, aneurysm exsém was
observed in the body axis direction.]

Operational and clinical

Facilities where the endovascular repair usingitais is conducted shall have the system and imretsire as
follows:

A DSA apparatus must be installed in an operatirmgror an angiography room with proper hygiene wher
emergency surgery can be provided. In additionfabitity must have a system that allows aortiggsuy.

In preparation for the need of shifting to surgitedracotomy during the implantation procedurethisf item,
sufficient medical equipment and medical systentl fleapresent as well as cooperation of a surgeuom lvas
experienced great vessel surgery.

Physicians who perform the endovascular repairguiis item shall fill the requirements as follows:

The Najuta Thoracic Stent Graft System should onlygesl by physicians, who have knowledge and expezie
about endovascular repair, which the manufactemguires.

The physicians shall have substantial experiencisaging diagnosis regarding endovascular repair an
endovascular repair itself (and shall have knowdealgout selecting specifications of stent graftshernbasis of
information obtained from interpretation of radiagr and images).

The physicians shall have thoroughly completed thesigian training program for this Najuta Thoracterg Graft
System (including lecture, visit and see actuarajpen or watch operation movie, actual clinicaéogtion),
provided by the manufacturer.

In case a malapposition occurs on the proximal eddfeis device, it may lead to breakage or defdioneof the
device. To avoid this, on selecting specificatiaproper one suited to vessel size shall be sdletetieing 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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shall be done. [In clinical use of this devicayés confirmed that a case with significant malagjmrson the
proximal end of stent graft resulted into deformatand breakage of stent graft. It was caused Bedalood flew
into between stent graft and vessel wall and therufation and collapse of stent graft occurredqueratively.]
[Referring t0“6.2. Appropriate device selectign

Once deployment of stent graft is started, do hanhge the position of the stent graft (re-positifier being
completely deployed) or draw it back into the shdeg-sheath). Do not deliver the delivery systemvard to the
proximal side with the stent graft exposed fromaheer sheath. [That is because if the stent gggfiaced 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 vesselsfgpation of aortic walls caused by the stent grarfidoleak, stent
collapse, and others because of implantation f&ijur

As this device has inner skeleton (stent skeletgiaced inside of graft), delivery sheath may dygtured 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, 6.6(3)]

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

When the proximal end of the stent graft reacheseZh or the proximal end of the stent graft covleesarch
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 commearotid 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 imafping
confirmation and implantation of stent giafind“6.6 Insert and remove a device (4) Implantatiosteht graft
having fenestratict

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 andssiliance was
repeated after 3 months, 6 months, 12 months yteery. Detailed examination shall be immediateipaucted for
a patient who shows conspicuous aneurysm expans®mm or more, a sustained endoleak and appeacdrec
new endoleak, or migration of the stent graft lagdd insufficient sealing of anyurysm. Accordinglgiditional
endovascular treatment or conversion to regulan epegery shall be considered for them [That is beea
aneurysm expansion or appearance of endoleak radydeaneurysm rupture.]

If invagination of the stent graft into the anesmyor compression of the stent graft is observedipeascular
treatment or immediate conversion to open surgaryeicovering blood flow should be considered.

2. Contraindication
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Application (patient)

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

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

This item should not be applied to patients who oaineceive preoperative and postoperative imagiagribsis
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 ingg
diagnosis and postoperative follow-up.

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

Operational and clinical

Do not reuse, do not re-sterilize, single use only.
Do not dip this item into a medicine containingaaganic solvent such as rubbing alcohol or wips it@m using
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such a medicine. [Failure to observe this may danwagut this item.]

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 itettig safety and effectiveness of this device atewaluated.
e Acute or chronic dissection
e Aorta fistula
¢ Aortitis or inflammatory aortic aneurysm
¢ Infected aneurysm
e Aneurysm rupture
e Traumatic aortic interruption
« Congenital connective tissue disorder (Marfan synd, Ehlers-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 [conceautéffect on fetus caused by X-ray]

3. Shape, structure, principle, etc.

3.1. Structural drawing
1. Delivery sheath

Sheath effective length

(Hydrophilic coating) Y Conned\o
C I S—
Outer sheath SG nut Inner rod
\ 3-way stopcock
Tip

Materials of the delivery sheath: polyamide elagigmolyethylene, Polypropylene, stainless stealdarbonate
Hydrophilic coating material: polyvinylpyrrolidone

2. Stent graft
Fenestration

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

3.2. Principle

This stent graft consists of a stent made of stesndteel and a polytetrafluoroethylene graft sewthe stent.The device is
filled into the delivery sheath in advance andrdfeng carried to the aimed vessel site of theditio 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) mikmssible to implant reaching ascending aortaavit blocking blood flow
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into branch vessel (brachiocephalic artery, comgantid artery, etc.), by placing fenestrationsearrttie branch vessel of the
aimed lesion at the aortic arch.

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 anatomigaiquirements.

(1) Appropriate iliac /femoral artery access route ldb@lpresent.
(2) Anormal vessel (aorta vessel without any aneungsrgealing zone at both the proximal side andldite of an
aneurysm shall be present and the following comastishall be satisfied.

« The length of the normal vessel between the bifionaif the left common carotid artery and aortieatysm shall
be 20 mm or longer (If left subclavian artery ig oovered, the length of the normal blood vessetben the
bifurcation of left subclavian artery and aortiearysm shall be 20 mm or longer).

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

« The diameter of the normal blood vessel at theifixatone 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 vessel wall negd to endoleak.

5. Specifications and more

5.1. Specifications of stent graft
(1) Joint strength of stent

The following strength shall be guaranteed whein gaiot (swaged point) of the stent skeleton idgulin the
length direction.

Joint Minimum joint strength
Bent joint of stent

Joint between bent and strut

60N
Joint between bent and hook

Joint between bent and fin

(2) Seal strength of graft

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

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

5.2. Specifications of delivery sheath
(1) Joint strength of delivery sheath
The following strengths shall be guaranteed wheh @int (swaging) of this item is pulled in thextgh 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 bondedrinad or
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6.

6.1.

6.2.

6.2.

shaft pipe.
(2) Maximum applicable guide wire diameter
0.035 inches (0.89mm) or smaller

Operation and how to use

Materials to be prepared

Heparin and heparinized saline
Angiographic catheter (pigtail catheter recommended
Guidewire
- For through and through: angiographic guidewirénwliameter of up to 0.035 inches and length of 4.0m
recommended
- For angiographic catheter guide: guidewire withmiger of up to 0.035 inches and length of 1.5noogér
recommended
- For balloon catheter: stiff wire with diameter ¢f to 0.035 inches and length of 2.5m or longer menended
Sheath introducer
(For brachial artery: 6Fr, for common femoral ait@ - 10Fr recommended)
Snare catheter recommended
Sterile syringe(20cc or larger for flush recommet)de>20cc or larger recommended for flushing
Balloon catheter with appropriate diameter
Appliances and medication in general for angiogyaph
Surgical instruments in general required for relaghex. femoral artery access vessel and incision.

Appropriate device selection

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

1. Implantation area

(1) If the distance between the main branch and aanirysm is long enough, the implanting range sleafilanned
to secure the stent graft fixation zone of 6¢cnooiger at both the proximal side and distal sidéhéoextent possible
regardless of the length of the aortic aneurysiomhes

(2) If the length of the aortic aneurysm lesion exceszia, 2 or more stent grafts shall be used condegctthe aortic
aneurysm. For connecting use, the overlapped postiall be planned to be 6¢cm or longer.

(3) The stent graft shall be planned to be implantedgatbe greater curvature side as much as possilolenisideration
of the change of aortic morphology at the lateqkri

6.2.2. Selection of device to be used

The matallic stent having 3 dimentional curve tlsdiest approximation to the aortic shape of ther@d implanting
area shall be selected on the basis of 3D-CT 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 otwhinteroposterior sharp curve can be placed tth#ief aorta. (More
curve portions are often observed from the aortib o descending aorta and on the diaphragm).

The torsion of the aorta in the stent graft implagtarea shall be checked. Torsion to the backatitiee distal arch and
torsion to the back side at the diaphragm lacuma the descending aorta to thoracoabdominal poatieranatomically
often observed.

The selection of stents with the most approximaggpelshall be selected on the basis of the aodetoamong
specifications narrowed on the basis of anteropiosteurve. Thus final selection of a stent to kedishall be decided.
Regardless of fenestrated or not fenestrated istéma graft to be used, the diameter of the gpait shall exceed the
size of the vessel diameter at the fixation zon@@% to 15%. If proximal side and distal side hdifferent vascular
diameter at each fixation zone, the diameter okteat graft shall be selected according to ttgetavessel diameter.
However, if the diameter of the selected stenttgrateeds the smaller vessel diameter at the dixgtoint by 15% or
more, the use of tapered type shall be considered.
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« If a satisfactory proximal fixation zone of 25mmlonger cannot be secured at the distal side dbifiaecation of left
subclavian artery, the stent graft with fenestrgsd shall be used to expand the length of theiinazone by positioning
fenestration(s) under the carotid and brachiocéphatery. If it is decided left subclavian artestyall not be covered by
stent graft, the use of a stent graft with fendéisings) positioning fenestration(s) under the sefbclavian artery shall be
considered.

¢ 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 25mipriger cannot be secured at the lesser curvatieedsie to strong
torsion from the immediate below the left subclavaatery to descending aorta, specifications watiektration(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 zone With a Z stent
skeleton and the normal blood vessel is establiblégieen the fenestration on the strut and aneurysm

Caution: Sealing built only with a Z stent skeleton andratstonnecting the Z stent skeleton may cause ea#ol

6.2.3. Multiple use of Najuta Thoracic Stent Graft System

(1) When 2 pieces of Najuta Thoracic Stent Graft Systétimthe same diameter are used
e ltis advisable to insert a stent graft at the pra side after placing a stent graft at the distdé in consideration
of resistance caused by blood flow.
(2) When 2 pieces of Najuta Thoracic Stent Graft Systétim different diameters are used
» When stent grafts each of which has a differenndigr are used, those grafts can be connected dfiimeters of
those grafts are within 2 sizes.
« The stent graft with smaller diameter shall be pldist, and then another stent graft with larganteter shall be
implanted.
(3) When 3 pieces or more of Najuta Thoracic Stentt@gétem are used
- Astent graft with the diameter of up to 2 sizagéa than the smaller diameter between other tveslapping stents
already implanted can be used as the third steifit gr
+ Even when 3 or more stent grafts are used, a stefitvgith larger diameter shall be always implanited stent
graft with smaller diameter.
Caution: Combined use with the device from other manufastis not verified.

6.3. Confirmation for anatomical applicability

The following points shall be preoperatively confaanfor anatomical applicability of this device:
(1) No occlusion, conspicuous calcification, or torityoshall be found in the access vascular.
(2) Aortic proximal and distal sealing zone shall ben2®or longer.
(3) Diameter of fixation zone shall be in the range330am.

6.4. Vascular access

(1) Expose the femoral artery or iliac artery by a snamalision of the groin according to the standamicpdure, and
secure the access vascular to insert this devisertla sheath introducer into the right brachi@rg to secure the
secondary access site for through and throughndss, and contrast imaging.

(2) Administer an anticoagulant systemically accordim¢he standard procedure to provide anticoagtiearapy for
reducing the risk of thromboembolism.

6.5. Device preparation

(1) Take out this item from the packaging material uradeptic conditions. If a resistance is felt attime 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 out this iterarder not to be caught on the tray.

(2) Make sure that the SG nut is tightened enoughighten it as necessary.

(3) Ensure if 1 way-cock and 3 way cock are tightenetiianot tighten it. Then expel the air from theiche of the
outer sheath using the syringe with heparinizedisalontained. Replace the air in the outer shedthheparinized
saline completely by injecting heparinized saliranf the proximal port of the outer sheath. Repleiahfng until no
bubble is observed in the heparinized saline corfrimy the side hole at the tip of the outer shelatitk the cock
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after the air in the outer sheath is completelyasgd with the heparinized physiological saline.
Expel the air in the inner rod with heparinizedsalcompletely by injecting it from the Y connectbtthe distal
side of the inner rod in the same way.

Insert and remove a device

Guidewire insertion for the through and throughteque

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
snhare catheter. Capture the tip of the throughtlarmaigh guidewire with the snare catheter in thtsaonder X-ray
angiography and remove the snare catheter slowhgr\the tip of the guidewire is captured with thare catheter,
be careful not to kink the guidewire. If the guideis kinked, it cannot pass through the guidewiraen of the
stent graft delivery sheath.

This operation can lead the tip of the through dndugh guidewire, which was inserted from the sdappaccess
site of the right brachial artery, to the outsidé¢he body through the access vascular of the fahaotery, and the
preparation for the through and through technicaseleen completed. The through and through proegdur
incidentally, can be performed without using a sr@atheter. In that case, insertion of a sheatbdoter into the
femoral artery is not necessary, and an operatioceglure that is standard in each facility shaliddewed.

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 thedd delivery
sheath from the bifurcation of the left subclaviaitery to the proximal side.

Delivery of stent graft

Remove the sheath introducer inserted in the ac@essilar, at the same time, shut the proximaldistdl sides of
the access vascular with a forceps, and leavetbalthrough and through guidewire. Insert the thhoand through
guidewire into the guide wire lumen at the tiplod stent graft delivery sheath and pull out fromYhconnector at
the edge of the stent graft delivery sheath.

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

After insertion into blood vessel, move the deljvsheath 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 sheadt to damage the arch greater curvature sidendhe tip of the
delivery sheath reaches Zone 0, guidewire shalepe in the state of sagging in the ascending aGmdy under
this state of guidewire, the delivery sheath sbalimoved forward.

Caution: If a resistance is felt in delivering a delivehesth to the implanting position, stop moving iwward and find

©)

the cause under X-ray fluoroscopy. Failure to olesénis may cause vascular injury, damage to et giraft
system, peeling of the coat on the through andutitrgguidewire, and more. Do not pull the througd tamough
guidewire excessively. Failure to observe this mweayse vascular injury, damage to the stent grafesy, and
fracture of the guidewire.

Contrast imaging for confirmation and implantata@frstent graft

Insert a guidewire (for angiographic catheter guimnly 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 the selecteaisgraft is proper by confirming front and reéthe lesion

under fluoroscopy.

Using the radiopaque markers of the stent graftaks, determine the implanting position of thenstgaft by
comparing the preoperatively planned implantingtpmswith the DSA imaging data for confirmationoffirm
also that the rotation direction is appropriate.
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(Figure)

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.

SG hub ~ -SG nut Yy Inner rod
haY

qu R

| /
=) //
Kg \ 1 Secure

SG hub: hub for stent graft
SG nut: nut for stent graft

Caution: In case stent graft is implanted at curvature gach as ascending aorta, arch of aorta, deliversith shall stay

along the greater curvature side when stent graiftleased. If the delivery sheath is not alonganthe greater
curvature on deployment, risk of malaposition ir@ased. [Occurrence of malapposition may leatutduation of
stent graft, collapse of stent graft and breakdgdkeletons]

Caution: After starting release of stent graft, an operatmuld adjust finely the position of implantati@ng.

fenestration) by manipulating the delivery sheattlar backward blood flow pressure. (Minor adjusttign
possible until the 4th stent starts to be released)

Caution: When the position of the secured inner rod motresposition of the stent graft also moves. Quidvement

of the inner rod may displace the stent graft ftbmplanned implantation position and bend therino@, 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 slowlgrdiblding 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 grafeandray 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 stabilizer line, pull the inner rod to the distde slowly and
release the tip of the delivery sheath from thatgieaft hook. (If the specification which the dtgnaft hook is not
attached to the tip of the delivery sheath is uted,step is omitted.)

Pull the inner rod slowly while using caution tepent the tip of the delivery sheath from beinggtduy the
implanted stent graft to retract the tip into thies sheath. Tighten the SG nut to secure the mmtkand remove
the delivery sheath.

Caution: When the delivery sheath is removed, it must beedmmrefully by enlarging field of view for fluorospy.

Operation without care such as quick removal withatiecking fluoroscopic image may cause the tipdpei
captured by stent skeleton and result in deformatfcstent skeleton and/or implanted stent graffration, 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@nthrough 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 hrabigh guidewire is removed, be careful not toitens.
When the proximal end of the stent graft reaché®tme 1 or more proximal side, the pulses of bightrand left
carotid arteries shall be checked by palpationtioerovays immediately after placement of the sgeaft. When a
pulse cannot be detected, the left common caradtigyaor brachiocephalic artery can be coveredsfuone reason.
Appropriate treatment should be performed promptly.
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*  When multiple stent grafts are implanted, repeatstime procedure. When 2nd or later stent grafsested and
removed, exercise care to prevent the deliverythtfeam interfering with the implanted stent graft.

Caution: When going through previously implanted stenttgrafich is placed at strongly tortuous vesseleeisfly
careful operation is required, as the risk of if@eng skeleton by delivery sheath is increasddnfy cause
deformation of stent skeleton and/or implantedtggeaft migration, which may lead to serious adeergents.]

< Insert an angiographic catheter from the sheathdater at the secondary access site, perform gagiby at
required sites, and check to see that the stefitiglienplanted to the planned position and isisightly expanded,
and no endoleak is observed. Check to see thaidod flow in the main branch vessels that areptenined to be
covered is adequate.

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

« If the expansion of the stent graft is inadequidtndoleak of Type | or Type lll is observed, bnécessary,
appropriate treatment such as expansion using@hbatatheter, coil embolization, implantation ofadditional
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 movemétiieoballoon catheter due to blood flow. Whengtent graft
does not reach Zone 0, it is recommended to expenballoon catheter with use of a through and tjinou
guidewire by adjusting tension appropriately.

« When the stent graft reaches Zone 0 and expansiballmon catheter is required, because the thramghthrough
guidewire cannot be tensioned, it is recommendéalstert the balloon catheter to the planned siiregus stiff guide
wire and surely holding the stiff guide wire, exdahe balloon catheter.

(4) Implantation of stent graft having fenestration(s)

+ The method of implanting a stent graft having feragisin(s) is basically the same. Confirm the positf the
fenestration(s) of the stent graft preoperativelg aarefully. 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 tovsrexh check
the blood flow of the arch branch vessel througimédiate check of carotid artery pulses by palpatramediate
angiography. If the blood flow cannot be detectgahropriate treatment should be performed promptly.

Caution: Occlusion of the arch branch vessel may causeskef causing a serious event such as deathhicdre
infarction.

6.7. Closing access site

After completion of stent graft implantation, remeahe guidewires and all the concomitant devices ss sheath
introducers and other devices at each site undayXuluoroscopy according to the standard proaedamd perform
suture, hemostasis, and disinfection at the aciessin an appropriate way.

7. Cautions for proper use

7.1. Important basic cautions

« This item shall be used always under X-ray fluorpgday physicians who are skilled in stent graftangl
percutaneous transluminal angioplasty. In the vatfethe 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 medicakds\safely, before usage, read instruction foofisieese
medications or devices carefully and confirm thieneo abnormality in medications or devices.

- If aresistance is felt while a guidewire, an idmoer sheath, or a delivery catheter is inserteg, issertion and
find the cause of the resistance. [Because veardlthe delivery 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 specifications. Physiciamgho
use fenestrated type must understand they have highrisk of cerebrovascular accidents compared to e

SG-IFU01-02



fenestrated conventional ones and shall pay specattention to this point.

Consequently, when the fenestrated one is seleapgdication assessment shall be done carefudly as
considering the risk of cerebrovascular accidetgsepral infarction and cerebral hemorrhage). fEdher
information, refer to capture IThe results of clinical trig]

Because it is observed that the risk of aneurysmmdier expansion becomes higher 1 year or laterdoafter
implantation according to the results of the clicial when the length of the normal vessel betwthe
bifurcation of the left common carotid artery amiti aneurysm is 21 mm or less (the length ofrttvenal vessel
between the bifurcation of the left subclavianrend aortic aneurysm is 21 mm or less when thealdbclavian
artery is not covered ), this item shall be calgfatlapted and the follow-up after implantationlsha observed
with extra care, such as CT imaging with contrgst of more often assessment. (When and how follpwhould
be done based on a protocol of each hospital.dmlihical trial of this device, the first followpuvas performed at
discharge and surveillance was repeated after 3hmo® months, 12 months, then yearly.)

For the case of expanding the aortic aneurysmvieilp should be performed in a facility with a medispecialist,
who has experience in aortic aneurysm treatmeraddfition, the aneurysm diameter shall be obsettwedigh
imaging diagnosis on a regular basis.

(1) Cautions before use

It shall be ensured that all the devices usedartrématment including this device operate propleefipre use. It shall
be ensured that this device is suitable for itsrided use and procedure.

Ensure if guidewire goes through smoothly insiddelivery sheath, as some guidewires become tight in
combination with delivery sheath when the sheattsghrough tortuous vessels. As the sheath delofetyis
device should be done by through and through tecienin principle, the use of stainless steel spgingewire is
not recommended.

In case that the package is damaged or contaminateu abnormality such as damage to the proddotisd, do
not use it.

This item shall be used immediately after openirggthckage.

It shall be ensured that the size of this itermuitable and this device is compatible with concamitdevices before
use. [It shall be ensured that from the anatomviigalpoint a stentgraft with the appropriate speaitfion is selected
by the preoperative imaging diagnosis.]

All the operations shall be performed under asepiitions.

Flushing shall be sufficiently performed with udeheparinized saline to replace it with the aithie delivery sheath
before use. [It is recommended that the amoungepétinized saline to be used for flushing is 10@®@mnhore.]

This device shall be immersed in a tray in whichangpzed saline is poured or be slightly wiped vatpiece of
gauze with heparinized saline soaked before usatiance the lubricity by the hydrophilic coatinglué outer
sheath. [If a dry outer sheath is inserted intodyblubricity does not function and a resistanci@sertion becomes
larger, which may lead to poor operability and dgento blood vessels.]

When this item is wiped with a piece of gauze, aitccarefully. Do not use alcohol cotton to wihe surface of
this device. [Failure to observe this may peelhiy@rophilic coating on the surface, which leadkter insertion
performance of the catheter or which may damagedtiester.]

(2) Caution during implant procedure

An appropriate anticoagulant and a vasodilator flsahdministered before insertion of this itend an appropriate
anticoagulant shall be administered and blood pressontrol shall be performed during the procedirgystemic
anticoagulant shall be used on the basis of hdspigalations or physician's decision, and if hapar
contraindicate, another anticoagulant shall bectatdie

When this item is moved forward and backward alammidewire, 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 abnormal@ydetected, an
appropriate treatment such as removal of this itethe state that the patient is safe shall beoped.]

The posterior expansion in the stentgraft usinglladracatheter shall be carefully performed. [Baticcan be
pushed back by the blood flow on expansion, whiely tead to the migration of the stent graft.]

SG-IFU01-02
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7.2. Interaction

Magnetic resonance imaging (MRI)
The results of nonclinical study under the prescribenditions of using MRI equipment, Twin SpeedTlfhanufactured by
GE indicate that this stent graft is compatible vitR imaging. The conditions are described as foltows

Magnetic field intensity: 1.5 T (tesla)
Gradient field: 400 G (gauss)/cm
MR imaging for 15 minutes or shorter at specifisarption rate (SAR) of 3.77 W/kg

« No migration of the stent graft is confirmed as ithsult of MRI shooting for 15 minutes in the nanidal study under
the MRI shooting conditions described above. Thetgaf this item is not assessed for MRI shootirith the magnetic
field intensity of more than 1.5 T or the gradiéald of 400 G/cm or higher.

¢ As aresult of the MRI shooting in the nonclinisldy with 3 stent grafts overlapped done in thechioical study under
the MRI shooting conditions described above, arprature increase of the stent section 3.19 degrdess is
observed.

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

Caution: The above mentioned nonclinical study is done amtye case of conbiniation with another NajutarEttic Stent
Grafts. A combination with another device is natégl.

7.3. Failure and adverse events

Potential failures and adverse events through tigesodevice are shown below. When any of theofeihg failures and
adverse events is observed, an appropriate tretighath be immediately performed.
(1) Failures
The following failures may occur through use oftiiém.

- 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

+ Concomitant balloon rupture

- Stent graft thrombosis

(2) Adverse events
The following adverse events may be encounterexitfir use of this item.
- Vascular complication
« Thrombosis
«  Thromboembolism
+ Occlusion (artery and vein)
« Vascular dissection or perforation
« Occlusion of collateral vessel
» Vascular ischemia
« Tissue necrosis
e Amputation
- Neurological complication
» Either of paraplegia or paraparesis, or spinal cardemia with multiple symptoms
« Cerebrovascular accident
e Transient ischemic attack (TIA)
« Neuropathy

SG-IFU01-02
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« Blindness
- Other adverse events

+ Death

« Conversion to surgical operation

* Rupture of vessel/aneurysm expansion

« Endoleak

* Renal failure

« Infection and fever

» Blood loss/hemorrhage

« Gastrointestinal complication (bowel disease sischaaalytic 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

* 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, and paeitrics

(1) Application to pregnant and nursing women
Application to preghant and nursing women shakktetraindicated (refer to the "Contraindicatioattson).

(2) 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. Thigake should be
disposed properly as medical waste to preventtioieérom blood.

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

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

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

« If a breakage such as cracking is found on thim e there is missing components such as tip ail e immediately
replaced with new product.

* Among the cases requiring that the left subclaaidery is covered in using this item, for a patwith a fear of
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aneurysm diameter expansion due to blood pressurethe left subclavian artery into the aneurysail, @mbolization
at the origin of the left subclavian artery sholbddconsidered as necessary.

e It should be noted that necessary lead time fostime specification as back up is 4 weeks. (In aasther specification
or measurement should be done again, longer leedisi required)

8. Information for patient counselling

Physicians and medical staff should consider tHeviing points when counselling the patient abdig evice and its
procedure. Necessary and appropriate informationldtbe provided to the patient by physicians aedlical staff.

< Difference between endovascular repair and opagesyrespecially the risk of each treatment.

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

« Itis 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 estalolishe

< Patients must receive postoperative follow up,udilg imaging of the device, even when the patieas not have, such
as the symptoms of pain, paralysis, hoarseness.

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

The details and more information are described iIMRSUMI patient information leaflet. It is recommegdithat physicians
or medical staff use the leaflet to provide necgssdormation to patients.
Furthermore, additional or specific risks must ealssed depending on patient’s clinical conditiedlical history.

9. Imaging diagnosis
9.1. General

« Pre-operative assessment should be done by usingdhkt recent image taken within maximum 6 montits 0
operation.

* The patients, whose aortic aneurysm is treatedibyd#vice, should receive follow-up assessment. [iLoed
tomography (CT/CTA) should be done for all the pateat least once a year, even if clinical sympteath as pain,
numbness or hoarseness are not observed, to cahfirstate of the implanted stent graft and towatalthe size of
aneurysm. Multiaxial diagnosis is recommended $ess the state of aneurysm expansion.

* For the patients with renal disorder or allerggdmtrast dye, MRI (magnetic resonance imaging) st X-ray (from
three direction; frontal, left lateral, 45° lefttarior oblique position (LAO)) imaging diagnosisrescommended.

< For patients with specific clinical findings (suak endoleak, expansion of aneurysm), an extenssgsament is
necessary. Accordingly, an additional endovasdoda@tment, or conversion to thoracotomy shoulddresiclered, or
more frequent follow up is required.

* For assessment of endoleak, Multi phase CT angibgreetecting in variable time is recommended. Agaphy
should be done not only in early phase but alstelay phase. The angiography in delay phase steuddarted roughly
60 sec after completion of early imaging.

9.2. Contrast enhanced CT image for pre-treatment

« To confirm morphological application of this devioeto select appropriate specification, high-pieei contrast
enhanced CTA data is necessary
¢ Conditions are bellow
- Transected image CT slice thickness: 2mm or less
- Imaging phase: Early phase, Delay phase*
* Imaging in delay phase is necessary only for follggvThe angiography in delay phase should be dtestgghly 60
sec after completion of early imaging.
- Others should be set up following protocol of etadility.
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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 trial (the totalmber of implanting cases: 117) was performed jpaddor patients with
thoracic aortic aneurysm.

This clinical trial (investigational group) was uimal, and the efficacy and safety was verified wiith historical control data
(past surgery results collected in the Japanes# Bdudiovascular Surgery Database) as a contmlgrThe 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 adteeurysm-related treatment

The survival rate at 12 months after aneurysm-rélatatment of the investigational group was 97.Bke rate of the control
group (open surgery results) was 96.2%, and thgteap was proved to be noninferior, which wasiltesl from the
verification with the threshold of 10%. Accordirgthe above, the principal purpose of the efficafcthis 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 waenducted was 20.8%. The 95% confidence inteovaht difference
was -26.3 to -0.3, and the test group was provds teuperior.

Second endpoint: survival rate at 12 months posibpe

The survival rate at 12 months postoperative irirtiestigational group to whom matching was condiigtas 96.2%, and the
rate in the control group (open surgery resultsytblom matching was conducted was 90.4%. The 95%dmnde interval for
the difference was -3.7 to -15.3, and the testgreas not proved to be superior but the survivial & 12 months
postoperative in the investigational group was &igh

Analysis of utility

Operation time, ICU stay, start time of ingestionl &ospitalization were compared between the ifgaggbnal and control
group to whom matching was conducted. As a rethdtinvestigational group was superiorly (P<0.0P90.02) shorter in
Operation time, ICU stay and hospitalization. Acting to the above, the utility of the endovascudgrair using this item was
suggested to be superior to surgery.
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Table 1. Major complication incidence

Within 30 days after surge 30 days to 12 months after surc
Total With Without Total With Without
fenestration(« | fenestration(: fenestratio fenestratio

All deaths 0.9% 1.3% 0.0% 4.3% 5.1% 2.6%
(/117 ar79; (0/38; (5/117 (4/79; (1/38;

Aneurysm-related mortality 0.9% 1.3% 0.0% 1.7% 1.3% 2.6%
(1117 2779 (0/38; (27117 2779 (1/38;

Cardiac disease requiring surgica| 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
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) (2/1117) (2/79) (1/38)
New renal disease 0.0% 0.0% 0.0% 1.7% 2.5% 0.0%
(07117 (0179 (0/38; (27117 (2179 (0/38;

Aortic fistula 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(07117 0179 (0/38; (07117 (0179 (0/38;

Pressure on adjacent organs 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(07117 0179 (0/38; (07117 0179 (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%
(27117 2779 (1/38; (27117 2779 (0/38;

Pulmonary embolism 0.0% 0.0% 0.0% 0.9% 1.3% 0.0%
(0/117 0179 (0/38; (17117 ar79 (0/38;

Cerebrovascular | Cerebral 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%
(07117 0179 (0/38; (07117 0179 (0/38;

Ischemia of lower limb 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117 0179 (0/38; (0/117 0179 (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) (2/117) (2/79) (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 waitreful attention

to water leakage.

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

15
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12. Product Information

¢ 1 set/box

¢ Made in Japan

13. Manufacturer and EU representative information

el

| ec | ree|

Kawasumi Laboratories, Inc.

Shinagawa Intercity Tower B, 2-15-2, Konan, Min&tg-Tokyo 108-6109, Japan

TEL: +81(0)357692600

MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 26018®raunfels, Germany

The description of symbols

Manufacturer

Consult instruction for use

m
(]

Authorized representative in the
European Comminity

Non-pyrogenic

]

Date of manufacture

Do not resterilize

Use-by date

Do not use if package is damaged

[Lor]

Batch code

Fragile, handle with care

M-
Catalogue number ’Z..Ii‘ Keep away from sunlight
STERLE[EO| | Sterilized using ethylene oxide T

®

Do not re-use

Right side up

C€0123

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

Istruzioni per l'uso
Sistema stent-graft toracico Najuta

e ESCLUSIVAMENTE MONOUSQO, il riutilizzo di questo dis positivo potrebbe causare la trasmissione di malag
sia ai pazienti sia agli operatori. Se il dispositio venisse riutilizzato, forma e dimensioni del digositivo riutilizzato
non corrisponderebbero alla forma dell'aorta del paiente e si potrebbero causare serie complicanzence
malattia cerebrovascolare, tromboembolismo e cosias Questi rischi potrebbero portare alla morte.

e STERILE — NON RISTERILIZZARE — ESCLUSIVAMENTE MONOU SO

1. Avvertenza

1.1. Applicazione (paziente)

(1) Poiché non sono attualmente disponibili testimozeaa lungo termine di riparazione endovascolarganés
endoprotesi, si dovra eseguire regolarmente landitica per immagini. | pazienti il cui aneurismstato trattato con
questo dispositivo, dovrebbero essere sottopastceessivi follow-up per valutare lo stato dell'eptbtesi impiantata e
la dimensione dell’'aneurisma, anche quando il paziaon presenta sintomi come dolore, paralis;adine.

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

(3) Lapplicazione di questo dispositivo dovra essetigat in un paziente per il quale I'inserimentoudia guaina di rilascio
non e idoneo a causa di un'occlusione, una cadd@fime significativa e un’arteria tortuosa.

(4) Lapplicazione di questo dispositivo dovra essefitata in un paziente che presenta una calcificezggnificativa, un
trombo murale o un ateroma murale nel sito dowtende fissare I'endoprotesi.

(5) Durante I'indagine diagnostica TC/TAC nel follow-ppst-operatorio, si dovra considerare anche laazine
multiassiale per comprendere la tendenza all'espa@siel diametro dell’'aneurisma. [Nella sperimeittae clinica di
questo dispositivo, I'espansione dell’aneurismgatasosservata in direzione dell'asse del corpo.]

1.2. Operative e cliniche

(1) Le strutture dove viene condotta la riparazione eascolare utilizzando questo dispositivo dovrarnvera sistema e
infrastruttura come segue:

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

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

(2) 1 medici che eseguono la riparazione endovascaliizzando questo dispositivo dovranno soddisfaeguenti
requisiti:

» Il Sistema stent-graft toracico Najuta dovrebbersstilizzato soltanto da medici con conoscenzespérienza di
riparazione endovascolare, come richiesto dal ptock

- Il medico dovra avere considerevoli esperienzeardiignostica per immagini relativa alla riparagion
endovascolare e nella riparazione endovascolassas{e deve possedere conoscenze per la seleritse d
specifiche dell’endoprotesi sulla base delle infazioni ottenute dall'interpretazione di radiogragianmagini).

« | medici devono aver completato il programma coitaptk 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.

(3) Nel caso in cui si verificasse una malapposiziankestremita prossimale di questo dispositivoairpbbe causare la
rottura o la deformazione del dispositivo stesss.e€Ritare che cid accada, durante la selezione sigcifiche, si dovra
selezionare un dispositivo appropriato adattodiigensioni del vaso, tenendo in considerazionalatiametro
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“4)

)

(6)

()

®)

prossimale dell’endoprotesi non dovrebbe esseegiare al diametro del vaso in cui si impiantaigdpbsitivo. Se si
osserva una malapposizione evidente durante o ltgg@razione, nonostante non venga riscontrataillagione
dell'endoprotesi in condizioni di pressione sangaigontrollata durante I'operazione, potrebbe iaigi una
significativa oscillazione post-operatoria che podtare 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 canifiigtiva malapposizione sull’estremita prossimaédi’endoprotesi ha
provocato la deformazione e la rottura dell’'endtgsd Questo € stato causato dal flusso di samguendoprotesi e la
parete del vaso e in seguito si sono verificatillagione e collasso dell’endoprotesi nel periodstpoperatorio.]
[Riferimento a “6.2. Selezione del dispositivo ajpiato”]

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

[Vi & un rischio di occlusione dei vasi di dirarita®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 schetktfio stent mentre passa attraverso l'interno dglasitivo. Pertanto,
inserimento e rimozione della guaina di rilasc@hi@dono un’attenta operazione sotto osservaziaoneoscopica 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 ricopetal'impianto di questo dispositivo, assicurarsedeguire anticipatamente
i necessari accertamenti medici.

Quando I'estremita prossimale dell’endoprotesi iaigge la Zona 1 o I'estremita prossimale dell’enddgsi ricopre una
diramazione vascolare dell'arco a cui non e destjra pulsazioni di entrambe le arterie carotidstidh 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 vastirdimazione, 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 rinmae 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 fenetdth

Dopo un impianto, dovrebbe essere eseguito ilviellp. Tempi e modalita dovrebbero essere basafirstibvcollo di
ciascun ospedale.Durante la sperimentazione cldiiqaesto dispositivo, il primo follow-up & statseguito al momento
della dimissione del paziente e il controllo ést@petuto dopo 3 mesi, 6 mesi, 12 mesi, in sequitoualmente. Un
esame particolareggiato dovra essere eseguito iratagtente per un paziente che mostra un’espansansstente
dell'aneurisma di 5 mm o superiore, un endoleagrist e la comparsa di nuovi endoleak, oppure laazigne
dell'endoprotesi che porta a una chiusura inswfité dell’aneurisma. Di conseguenza, per quesieptai 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’endoprotesiaeturisma o la compressione dell’endoprotesiosirebbe considerare
un trattamento endovascolare o I'immediata congaesklla chirurgia a cielo aperto per recuperaflasso sanguigno.
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2. Controindicazioni

2.1. Applicazione (paziente)

(1) Non utilizzare questo dispositivo per malattie ddeeda un aneurisma toracico che corrisponde aigiicanatomici.

(2) Non utilizzare questo dispositivo per pazienti phesentano allergie o sensibilita al PTFE, all'acciaossidabile e al
fluoruro di polivinilidene.

(3) Questo dispositivo non dovrebbe essere applicptienti che non possono essere sottoposti a elalaignostica 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 postrafmei e al follow-up
post-operatorio.

(4) Questo dispositivo non dovrebbe essere applicpznti per i quali non & possibile utilizzareagente di contrasto
per la diagnostica per immagini durante I'operagioril follow-up.

2.2. Operative e cliniche

(5) Non riutilizzare, non risterilizzare, esclusivanenionouso.

(6) Non immergere questo dispositivo in un farmaco eeante un solvente organico, come ad esempio aleo@iturato, né
pulire questo dispositivo utilizzando un tale faoma/La mancata osservanza di questa avverteneabbet 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, tuéiagiovra essere essere
utilizzato con particolare attenzione qualora djenente necessario.
Per i pazienti che corrispondono alle voci seguémsicurezza e I'efficacia di questo disposithan sono valutate.
« Dissezione acuta o cronica
¢ Fistola aortica
« Aortite 0 aneurisma aortico infiammatorio
¢ Aneurisma infetto
¢ Rottura dell’'aneurisma
¢ Interruzione aortica traumatica
< Disordine congenito del tessuto connettivo (sindrainMarfan, sindrome di Ehlers-Danlos)
« Pazienti con infezioni sistemiche attive
« Pazienti con accidente cerebro-vascolare (CVA)eBitmesi dall'evento
e Pazienti sotto i 20 anni d’eta
« Pazienti in gravidanza o in allattamento [preoccigee riguardo agli effetti sul feto causati dajgax]

3. Forma, struttura, principio, etc.

3.1. Disegno strutturale

1. Guaina dirilascio

Lunghezza effettiva della guaina Connettore Raccordo

(rivestimento idrofilico) / SG \
C T
' Asta
Ssutzlr?ﬁ / Dado SG interna
\ < Rubinetto di arresto a 31
Punta

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

Fenestrazione

Materiali dell’endoprotesi: politetrafluoroetilenagciaio inossidabile, fluoruro di polivinilidene

3.2.  Principio

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

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

4. Uso previsto, indicazioni

Questo dispositivo & destinato alla riparaziond¢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 dsacaarteria iliaca/femorale.

(2) Dovra essere presente un vaso normale (vaso aséitza aneurisma) come zona di sigillatura sia gelite 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'aneurisroatizo dovra
essere di 20 mm o piu (Se non viene ricoperteel@tsucclavia, la lunghezza del vaso sanguignmalertra la
biforcazione dell'arteria succlavia sinistra e Eamisma aortico dovra essere di 20 mm o piu).

« Lalunghezza del vaso normale tra la biforcazionkaderia celiaca e 'aneurisma aortico dovra ess#i 20 mm o
piu.

- Il diametro del vaso sanguigno normale nella zarsshggio della parte prossimale e della parstats
dell'aneurisma dovra essere di 20 mm o pit maiofera 38 mm.

Attenzione: Un ateroma o un deposito simile sulla parete dsbwpotrebbe 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 seguentelgu#scun giunto (punto pressato) dello schebigto 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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5.2.

(1
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6.

6.1.

6.2.

Forza di tenuta dell'innesto

Dovra essere garantita una forza di tenuta di d@Nperiore quando la guarnizione dell'innesto eitagliata 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 seguganidg ciascun giunto (punto pressato) di quesfditvo 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 resistenzautizione minima & un diametro esterno piu piccttbasta 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
« Per passante: si consiglia filo guida angiografion diametro fino a 0,035 pollici e lunghezza @m,
- Per guida del catetere angiografico: si consiglliaguida 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 @2 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'stégmorale e
l'incisione.

Selezione del dispositivo appropriato

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

6.2.1. Area di impianto

(1)

2

€)

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

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

Si dovra pianificare I'impianto dell’endoprotesianio 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 selearenuno stent metallico la cui curva tridimensierala migliore
approssimazione della forma dell’aorta dell'areampianto pianificata.

La selezione dello stent dovra iniziare controllatadourva antero-posteriore dell’aorta nell’are@ngpianto
dell’endoprotesi. La selezione dovra essere ristagti 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 delldoprotesi dovra essere verificata. Anatomicamerisservano spesso
la torsione verso la parte posteriore in corrisgozé dell’arco distale e la torsione verso la paoteeriore in
corrispondenza della lacuna diaframmatica dalladrscendente verso la porzione toraco-addominale.

Sulla base della torsione dell'aorta si dovrandezenare gli stent con la forma piu simile tra juen le caratteristiche
circoscritte in base alla curva antero-posteriréal modo si dovra stabilire la selezione findédlo stent da utilizzare.
Indipendentemente dalla presenza o dalla mancarigaa$trazione nell'’endoprotesi da utilizzarelidimetro
dell’endoprotesi dovra superare dal 10% al 15%rt#&dsione 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 diamegt'endoprotesi dovra
essere selezionato in base al diametro maggioneadel Tuttavia, se il diametro dell’endoprotes¢s@nata supera del
15% o piu il diametro minore del vaso nel puntdfisiaggio, si dovra considerare I'utilizzo di updiconico.

Se non & possibile garantire una soddisfacente didissaggio prossimale di 25mm o pill nella pdittale della
biforcazione dell'arteria succlavia sinistra, svoutilizzare un'endoprotesi fenestrata per espenth lunghezza della
zona di fissaggio posizionando la/le fenestrazémtiio I'arteria carotide e brachiocefalica. Set@bdisce che I'arteria
succlavia sinistra non deve essere ricoperta daliprotesi, si dovra considerare I'utilizzo di urdeprotesi fenestrata
posizionando la/le fenestrazioni sotto 'arteriacdavia sinistra.

Nonostante la lunghezza tra la biforcazione deéiida succlavia sinistra verso la lesione dell’aiwmna sia
semplicemente di 25mm o piu, se si giudica chezoma di sigillatura di 25mm o pit non possa esgarantita in
corrispondenza del lato di minore curvatura a caisaa forte torsione da immediatamente sottadiéa succlavia
sinistra verso l'aorta discendente, si dovrannizatre 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 impiantdetedioprotesi dovra essere pianificata in modosihestabilita una
zona di sigillatura costituita da uno scheletraehte dal vaso sanguigno normale tra la fenestazul puntone e
'aneurisma.

Attenzione: La sigillatura costituita esclusivamente da urteetetro Z-stent e un puntone che collega lo satelestent
potrebbe causare endoleak.

6.2.3. Utilizzo multiplo del sistema stent-graft toracicoNajuta

(1

)

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

E consigliabile inserire un’endoprotesi nella pamessimale dopo aver posizionato un’endoprotesa peirte 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 azun 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 impiantakra 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 na@rix altri due stent
sovrapposti gia impiantati come terza endoprotesi.

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

Attenzione: L'uso in combinazione con dispositivi di altri jghattori non & stato verificato.
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6.3. Conferma dell'idoneita anatomica

| punti seguenti dovranno essere confermati in feiseoperatoria per I'idoneita anatomica per qudspositivo.
(1) Nessuna occlusione, calcificazione cospicua o ¢sita dovra essere trovata nell’accesso vascolare.
(2) La zona di sigillatura prossimale e distale dellfaatovra essere di 20mm o piu.

(3) Il diametro della zona di fissaggio deve esserepreso tra 20 e 38mm.

6.4. Accesso vascolare

(1) Esporre l'arteria femorale o I'arteria iliaca med&unna piccola incisione dell'inguine secondo lagedura standard e
assicurare I'accesso vascolare per inserire quésositivo. Inserire un introduttore a guaina’aeiéria brachiale destra
per assicurare il sito di accesso secondario pEgnde, diagnostica e imaging con mezzo di contrast

(2) Somministrare sistemicamente un anticoagulantenskecta procedura standard per fornire terapia eagalante al fine
di ridurre il rischio di tromboembolismo.

6.5. Preparazione del dispositivo

(1) Estrarre questo dispositivo dal materiale di comfezimento in condizioni asettiche. Se si avvertistersza durante
I'estrazione di questo dispositivo dalla confezioverificare 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 nobéonon venga
pizzicato nel vassoio.

(2) Assicurarsi che il dado SG sia sufficientementettsire stringerlo se necessario.

(3) Accertare che il rubinetto a 1 via e il rubinett8 wie siano stretti e in caso contrario string&tspellere quindi I'aria
dall'interno della guaina esterna utilizzando kingja riempita con soluzione salina eparinizzatestifiire
completamente I'aria nella guaina esterna con gmtezsalina 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.

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

6.6. Inserimento e rimozione di un dispositivo

(1) Inserimento del filo guida per la tecnica passante

« Inserire un filo guida passante dall'introduttorguaina nel sito di accesso secondario predispmdfarteria brachiale
destra e condurre il filo guida passante nell’'aatteaverso il catetere angiografico o cateterdajuetc. D'altra parte,
inserire un introduttore a guaina nell'accesso otase dell'arteria femorale e inserire un catette@nsa. 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 godtail catetere ad ansa, prestare attenzione attancigliare il filo
guida. Se il filo guida € attorcigliato non ¢ irado di passare attraverso il lume del filo guidéadguaina di rilascio
dell'endoprotesi.

* Questa operazione puo condurre la punta del fildegpassante, inserita dal sito di accesso sedordkt'arteria
brachiale destra, all’'esterno del corpo attravéasmesso vascolare dell'arteria femorale e la grapione per la tecnica
passante € completata. La procedura passante,ritadidente, pud essere eseguita senza I'utilizzmdiatetere ad ansa.
In tal caso, non é necessario I'inserimento dintroduttore a guaina nell’arteria femorale e sirdaeguire la procedura
di intervento standard in ogni struttura.

« Se non e possibile fornire I'accesso dall’'arterizchiale destra, la tecnica passante dall’arteeatiale sinistra puo
essere eseguita solo nel caso in cui il trattamsatpossibile senza il posizionamento della pdetk guaina di rilascio
dalla biforcazione dell’arteria succlavia sinistitta parte prossimale.

(2) 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’estitandella guaina di
rilascio dell’endoprotesi.

» Incidere parzialmente I'accesso vascolare nelisitwi & stato inserito I'introduttore a guainansedrire attentamente la
guaina di rilascio nel vaso sanguigno sotto la gudidl 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 enicatper evitare il
sanguinamento dallo spazio tra la parete interhaad® e la guaina di rilascio.

< Dopo l'inserimento nel vaso sanguigno, spostagkina di rilascio nella posizione di impianto pieata mediante
angiografia a raggi X con una tensione adeguatanegblata del filo guida passante, tirandonessfalte prossimale
sia la parte distale.

« Quando la punta della guaina di rilascio raggiuagéona 2, la tensione del filo guida passante @sgere regolata in
modo che la punta della guaina di rilascio non @ggnil lato di maggiore curvatura dell'arco. Quard punta della
guaina di rilascio raggiunge la Zona 0, il filo gaideve essere mantenuto nello stato di incurvanmeifaorta
ascendente. Soltanto in questo stato del filo guédguaina di rilascio deve essere fatta avanzare.

Attenzione: Se si avverte resistenza nel rilascio della gudiméascio nella posizione di impianto, interroempe
'avanzamento e trovare la causa mediante fluomiacraggi X. In caso contrario si potrebbe caaisaa lesione
vascolare, un danno al sistema stent-graft, lgpstaitura del rivestimento sul filo guida passanteléro. Non tirare
eccessivamente il filo guida passante. In casaadaotsi potrebbe causare una lesione vascolardanno al sistema
stent-graft e la frattura del filo guida.

(3) Imaging con mezzo di contrasto per la confermégpianto dell’endoprotesi

« Inserire un nuovo filo guida (per guida del catetengiografico) dall'introduttore a guaina nel sit@ccesso secondario
e condurre un catetere angiografico nell'aortadiora Quindi eseguire 'imaging con mezzo di cosiwmgper conferma
del sito in cui & pianificato I'impianto dell’endagesi.

Attenzione: Riconfermare che le specifiche dell’endoprotel@aenata sono corrette verificando I'aneurisma pdrte
anteriore e posteriore dell’aneurisma sotto osz@ma fluoroscopica.

« Utilizzando i marcatori radiopachi dell'endoprotesime indicatori, determinare la posizione di impeedell’endoprotesi
confrontando la posizione di impianto pianificatama dell’intervento con le immagini in angiografiaitale sottrattiva
(DSA) per conferma. Confermare anche che il sensatazione & appropriato.

« Dopo aver determinato la posizione di impianterahre il dado SG che fissa I'asta interna, tetheannettore SG della
guaina di rilascio e spostarlo lentamente in dieegidella freccia come mostrato nell'illustrazicodtostante mentre si
osserva la posizione dei marcatori radiopachi eletloprotesi mediante fluoroscopia a raggi X e Igdtesi viene
gradualmente rilasciata.

(Figura)

Dado SG i
sta interna
e n
= AN -
I )
N\ / Fissare

\

-

Connettore S

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

Attenzione: Nel caso in cui I'endoprotesi venga impiantatarntratto ricurvo come l'aorta ascendente o I'atetiaorta, 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 curvaturggmare nel momento del rilascio, aumenta il risdaiionalapposizione.
[Il verificarsi di malapposizione puo portare aflidllazione dell’endoprotesi, al collasso dell’epdutesi e alla rottura
dello scheletro]

Attenzione: Dopo aver iniziato il rilascio del’endoprotesi operatore dovrebbe regolare con precisione lzipog
dell'impianto (ad es. fenestrazione) manipolandguaina di rilascio sotto pressione inversa dedstusanguigno. (Una
regolazione minore € possibile finché non si in&idlasciare il quarto stent)

Attenzione: Quando si sposta la posizione dell’asta intersgath, si sposta anche la posizione dell’endoprdtesovimento
rapido dell'asta interna potrebbe spostare I'endigsi dalla posizione di impianto pianificata egaiee I'asta interna,
provocando l'impossibilita di rilasciare con sugm@$endoprotesi.

e Se si avverte una forte resistenza quando si inisl@ostare la guaina esterna, tirare indietraeeante il connettore SG
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dopo aver afferrato I'asta interna in prossimitbdé®lo SG. Una volta rilasciata I'endoprotesi dgllaina esterna, non &
piu possibile recuperarla.

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

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

« Tirare lentamente e con cautela I'asta internanaado da evitare che la punta della guaina di litegenga pizzicata
dall'endoprotesi impiantata, per ritrarre la punédla guaina esterna. Stringere il dado SG pearfiskasta interna e
rimuovere la guaina di rilascio.

Attenzione: Quando si rimuove la guaina di rilascio, questarapione deve essere eseguita con cautela allargarainpo di
vista della fluoroscopia.
Operazioni prive di attenzione, come la rapidaodione senza il controllo dell'immagine fluorosoogi potrebbero
causare la cattura della punta da parte dello sthalello 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 padiedttenzione.

* Se l'estremita prossimale dell’endoprotesi raggautegZona 0, il filo guida passante dovrebbe egsargenuto
incurvato all'interno dell'aorta ascendente durdatgmozione della guaina di rilascio. Se il fdaida passante viene
teso, I'endoprotesi potrebbe spostarsi versoal déigtale. Durante la rimozione del filo guida zasgs, prestare
attenzione a non tenderlo.

¢ Quando I'estremita prossimale dell’endoprotesi naigge la Zona 1 o un lato piu prossimale, le putsazii entrambe le
arterie carotide destra e sinistra dovranno esggifcate mediante palpazione o altri metodi imm&zmente dopo
I'impianto dell’endoprotesi. Se non si riesce atsera pulsazione, per qualche ragione 'artedeotide comune sinistra
o l'arteria brachiocefalica possono essere ricepert
Si deve prontamente intervenire con un trattamadéguato.

* Quando si impiantano piu endoprotesi, ripeterédasa procedura. Quando si inserisce o si rimwpsedonda
endoprotesi 0 una successiva, prestare massimaiatie per evitare che la guaina di rilascio irgasta con
I'endoprotesi impiantata.

Attenzione: Quando si attraversano endoprotesi impiantatedogulenza le quali sono posizionate in vasi pdaticente
tortuosi, &€ necessario operare con particolaraztee, poiché aumenta il rischio di interferirlescheletro con la
guaina di rilascio. [Questo potrebbe causare lardezione dello scheletro dello stent e/o la migrae dell’endoprotesi
impiantata, che potrebbe portare a gravi eventeesiry

¢ Inserire un catetere angiografico dall'introduttarguaina nel sito di accesso secondario, esearigiografia nei siti
richiesti e controllare per vedere che I'endopric&simpiantata nella posizione pianificata esificientemente
espansa e che non si osservi alcun endoleak. ardrper vedere che il flusso di sangue sia adegua vasi del ramo
principale che non si intende ricoprire.

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

* Se I'espansione dell’endoprotesi € inadeguata, @essrva un endoleak di Tipo | o Tipo Ill, oppseenecessario, si deve
eseguire un trattamento adeguato come 'espanatitizzando un catetere a palloncino, 'embolizpas con bobina,
I'impianto di un’endoprotesi supplementare e altro.

« Quando si esegue I'espansione utilizzando un catatpalloncino, prestare attenzione per evitaed'ehdoprotesi si
sposti dalla posizione pianificata, il che & canisktl movimento del catetere a palloncino dovutituaso sanguigno.
Quando I'endoprotesi non raggiunge la Zona 0, ssighia di espandere il catetere a palloncinozasdindo un filo guida
passante regolando opportunamente la tensione.

« Quando I'endoprotesi raggiunge la Zona 0 ed & sacies'espansione mediante il catetere a pallang@oiché il filo
guida passante non puo essere teso, si consigtiaatire il catetere a palloncino nel sito piarafo utilizzando un filo
guida rigido e, tenendo saldamente il filo guidpdd, espandere il catetere a palloncino.
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(4) Impianto di un’endoprotesi fenestrata
< Il metodo per impiantare un’endoprotesi fenestéatandamentalmente lo stesso. Confermare con atenla posizione
della/delle fenestrazioni dell’endoprotesi in f@se-operatoria. Durante l'intervento, confermarpdaizione della/delle
fenestrazioni dalle posizioni dei marcatori radidiiae prestare attenzione a non coprire accideptakn vasi di
diramazione dell’arco.
¢ Quando I'estremita prossimale dell'endoprotesi naigge i vasi di diramazione dell’arco che non $eimte ricoprire,
controllare il flusso di sangue della diramazioasoolare dell’arco controllando immediatamenteullsazioni
dell’arteria carotide mediante palpazione e imntadsmgiografia. Se non si rileva il flusso sanguaigsi deve intervenire
prontamente con un trattamento adeguato.
Attenzione: L'occlusione della ramificazione vascolare delf@apotrebbe provocare il rischio di causare un &vgrave
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 sempite ®sservazione fluoroscopica a raggi X da pdirteedici esperti in
impianti di endoprotesi e angioplastica translurgnmeercutanea. In casi con probabilita di un evewierso o di una
complicanza potenzialmente fatale, I'impianto dil@protesi dovra essere eseguito in una struttypr@dadiera in cui
possono essere adottate immediatamente misuregibive.

» Per utilizzare in sicurezza farmaci e dispositiediti concomitanti, prima dell’'uso, leggere attem¢ate le istruzioni per
I'uso di questi farmaci o dispositivi e confermatee non vi &€ alcuna anomalia nei farmaci o neiafiyi.

¢ Se si avverte resistenza durante I'inserimentondila guida, un introduttore a guaina o un catetirrilascio,
interrompere l'inserimento e trovare la causa delfastenza. [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 elincorrono 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 gépedtrato, la valutazione dell’applicazione deserseseguita
con attenzione, considerando ad esempio il risghécidenti cerebrovascolari (infarto cerebralestrragia
cerebrale). [Per ulteriori informazioni, far rifevénto al punto 10 “Risultati della sperimentazictieica”]

« Poiché é stato osservato che il rischio di espaegiel diametro dell'aneurisma aumenta 1 anno adgo I'impianto in
base ai risultati della sperimentazione clinicargigala lunghezza del vaso normale tra la biforaszidell’arteria
carotide comune sinistra e I'aneurisma aortico ldinm o meno (la lunghezza del vaso normale toéfdacazione
dell'arteria succlavia sinistra e I'aneurisma amrté di 21 mm o meno quando l'arteria succlavigsseanon € coperta),
guesto dispositivo dovra essere adattato attentaneesi dovra osservare con estrema cura il folipvdopo I'impianto,
come ad esempio mediante imaging TC con mezzo tliasta colorato o valutazioni piu frequenti. (Teraphodalita di
follow-up dovrebbero essere basati sul protocdlldakcun ospedale. Durante la sperimentazionealii questo
dispositivo, il primo follow-up € stato eseguitorabmento della dimissione del paziente e il coldrélstato 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 aneurisnicadroltre, il diametro dell'aneurisma dovra essesservato attraverso la
diagnostica per immagini su base regolare.

(1) Awvvertenze prima dell’'uso
« Prima dell'uso ci si dovra assicurare che tutispdsitivi utilizzati nel trattamento incluso questispositivo funzionino
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7.2

correttamente. Ci si dovra assicurare che quespwslitivo sia adatto per I'utilizzo e la procedpravisti.

Verificare che il filo guida passi agevolmenteatrso la guaina di rilascio, poiché alcuni filidmidiventano stretti in
combinazione con la guaina di rilascio quando lairg passa attraverso vasi tortuosi. Poiché im ldigrincipio il
rilascio della guaina di questo dispositivo doveelelssere eseguito mediante la tecnica passanté,mmonomandato
I'utilizzo del filo guida con molla in acciaio insglabile.

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

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

Si dovra accertare che la dimensione di quest@sispo 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 idizmmi asettiche.

Il lavaggio dovra essere eseguito a sufficienzal'ctilizzo di soluzione salina eparinizzata in neoda sostituire I'aria
nella guaina di rilascio prima dell'utilizzo. [Sbusiglia 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 salinarepeata oppure
strofinato leggermente con un pezzo di garza imtzegtusoluzione salina eparinizzata per migliodarkibrificazione
del rivestimento idrofilico della guaina esterrae|[si inserisce nel corpo una guaina esterna tgdautubrificazione non
agisce e aumenta la resistenza durante I'inseromémhe pud portare a una scarsa funzionalit@anai ai vasi
sanguigni.]

Quando si strofina questo dispositivo con un pelizyarza, maneggiarlo con cautela. Non utilizzatere imbevuto di
alcool per pulire la superficie di questo dispesiti[in caso contrario si potrebbe screpolareviéstimento idrofilico
sulla superficie, che comporta minori prestaziaii'imserimento del catetere o che potrebbe daniaeggd catetere.]

Avvertenze durante la procedura di impianto

Un anticoagulante appropriato e un vasodilatatokgahno essere somministrati prima dell'inserimatitquesto
dispositivo e si dovra somministrare un anticoagtélappropriato ed eseguire il controllo della pi@se sanguigna
durante la procedura. Un anticoagulante sistemiewadessere utilizzato secondo i regolamenti odjggta a
discrezione del medico e, se I'eparina present&@iodicazioni, si dovra selezionare un altro assigulante.

Quando questo dispositivo viene fatto avanzarespevritirato lungo un filo guida, prestare atteneiger evitare che la
guaina esterna si attorcigli e che vengano danagggiasi sanguigni.

Si dovra controllare che non vi sia alcuna anon@dia questo dispositivo e il paziente. [Se si dlem’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 eseguiteactela. [ll
palloncino potrebbe essere spinto indietro dakfiudi sangue nel momento dell’espansione, il clieepbe portare alla
migrazione dell’endoprotesi.]

Interazione

Imaging a risonanza magnetica (MRI)

| risultati degli studi non clinici nelle condizioprescritte di utilizzo dell’apparecchiatura di MJRwin Speed 1.5T, prodotta
da GE, indicano che questa endoprotesi & compatibild'imaging a risonanza magnetica. Le condizgamo 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 dsawnto specifico (SAR) di 3,77 W/kg

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

Come risultato delle riprese di MRI negli studi radimici con 3 endoprotesi sovrapposte eseguitdi segli non clinici
nelle condizioni di ripresa di MRI descritte sopgapsserva un aumento della temperatura dellarsezello stent di
3,19 gradi o inferiore.
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» Un artefatto di fino a 16,5 cm si osserva all'esiita dell'endoprotesi come risultato della valutes degli artefatti di
immagine negli studi non clinici nelle condizionirgbresa di MRI descritte sopra.
Attenzione: Gli studi non clinici menzionati sopra vengonceétffiati esclusivamente in caso di combinazioneuroaltro
Sistema stent-graft toracico Najuta La combinazimmeun altro dispositivo non é 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 deseguire immediatamente un trattamento appropriato
(1) Insuccessi
| seguenti insuccessi possono verificarsi a caaBaitllizzo 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’endopsibte

« Migrazione dell’endoprotesi

« Deformazione o danni al sistema di rilascio

* Rottura concomitante del palloncino

e Trombosi dell’endoprotesi

(2) Eventi avversi
| seguenti eventi avversi possono essere incomtredusa dell’utilizzo di questo dispositivo.
e Complicanze vascolari
e Trombosi
« Tromboembolismo
« Occlusione (arteriosa e venosa)
« Dissezione o perforazione vascolare
« Occlusione di un vaso laterale
» Ischemia vascolare
» Necrosi tissutale
« Amputazione
« Complicanze neurologiche
« Paraplegia o paraparesi, oppure ischemia del midpihale con sintomi multipli
» Accidente cerebrovascolare
« Attacco ischemico transitorio (TIA)
« Neuropatia

« Cecita
« Altri eventi avversi
« Decesso

« Conversione a operazione chirurgica

» Rottura del vaso/espansione dell’aneurisma

- Endoleak

« Insufficienza renale

« Infezione e febbre

» Perdita di sangue/emorragia

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

« Ischemia intestinale

« Complicanze polmonari

« Complicanze nella cicatrizzazione

+ Edema
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7.4.

(1)

2

7.5.

8.

» Insufficienza cardiaca/infarto del miocardio

+ Ipertensione non trattabile con farmaci

+ Deiscenza della ferita

« Fistola aortica

» Dolore

+ Complicanze anestesiologiche

* Impotenza

« Disordine della coagulazione

« Trauma tissutale

+ Ipotensione

+  Ematoma

« Claudicazione

« 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 contoasta trattamenti concomitanti
» Eccessiva o inappropriata esposizione a radiazioni

Applicazione in donne in gravidanza e allattament@ in pediatria

Applicazione in donne in gravidanza e allattamento

L'applicazione in donne in gravidanza e in allatéato dovra essere controindicata (far riferimextlm sezione
“Controindicazioni”).

Applicazione in pazienti pediatrici

La sicurezza e I'efficacia di questo dispositivo pazienti pediatrici non é stata valutata.

Altre avvertenze

Durante lo smaltimento di questo dispositivo doped, prestare attenzione a non contaminare I'antbieircostante.
Questo dispositivo dovrebbe essere smaltito camethte come rifiuto sanitario per prevenire infazaa sangue.
Questo dispositivo € un prodotto rivolto ai mediaovra essere utilizzato sotto la direzione dingnlico. Questo
dispositivo non dovra essere utilizzato per attafs.

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, enios lipidiche non devono aderire a questo dispasit_a mancata
osservanza di questa avvertenza potrebbe avet®medte materiali in resina di questo dispositivdi @onseguenza
causare danni a questo dispositivo. 1.2)

Se si riscontra un danno, come ad esempio un’iatna, su questo dispositivo 0 manca un comporeeme la punta,
deve essere immediatamente sostituito con un npidntto.

Tra i casi in cui & necessario ricoprire I'artesiecclavia sinistra attraverso I'utilizzo di quesispositivo, per un paziente
per cui si teme un’espansione del diametro delliasea a causa della pressione del sangue dalisasgcclavia sinistra
nell'aneurisma, si dovrebbe considerare necesbamidolizzazione con bobina all’'origine dell'artersucclavia sinistra.
Si dovrebbe notare che il tempo di anticipaziorsgdostica necessario per la stessa specifica cacheip é di 4
settimane. (In caso si debba eseguire nuovametakrarspecifica 0 misurazione, & necessario urptedi anticipazione
diagnostica piu lungo)

Informazioni per la consulenza al paziente

Medici e personale medico dovrebbero considerseguenti 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 aperibedla riparazione endovascolare e altri possitalitamenti per la malattia
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vascolare.
« E possibile che si renda necessario un trattamewtovascolare aggiuntivo o la conversione alla ehiaua cielo aperto.
< Efficacia a lungo termine e sicurezza della ripamagiendovascolare mediante stent-graft non soti@stzrtati.
« | pazienti devono essere sottoposti a follow-upgHoperatorio, incluso I'imaging del dispositivo,cne quando il
paziente non presenta sintomi quali dolore, pasatiscedine.
¢ |l paziente deve informare il personale medicofditd che ha uno stent impiantato quando si sotteoMRI.
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 neagssai pazienti.
Inoltre, devono essere discussi rischi aggiuntispecifici a seconda delle condizioni cliniche #adstoria medica del
paziente.

9. Diagnostica per immagini
9.1. Generale

« Lavalutazione pre-operatoria dovrebbe essere daagilizzando I'immagine piu recente ripresa emrassimo 6 mesi
prima dell’'operazione.

e | pazienti, il cui aneurisma aortico viene trattatm questo dispositivo, dovrebbero essere sottiopdallow-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 qualbdnlintorpidimento o raucedine, per confermarstého
dell’endoprotesi impiantata e per valutare la disi@ne dell’aneurisma. Si raccomanda la diagnostigtiassiale per
valutare lo stato di espansione dell'aneurisma.

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

e Per i pazienti con specifici referti clinici (coreadoleak, espansione dell’'aneurisma), € necessaisalutazione
approfondita. Di conseguenza, si dovrebbe congideratrattamento endovascolare aggiuntivo o laemione in
toracotomia, oppure sara necessario un follow ugrpuente.

« Per la valutazione di endoleak, si raccomandarnesangiografico con tomografia computerizzata @1gl) multifase
in tempi variabili. L'angiografia dovrebbe esseseguita non solo nella fase iniziale ma anchedr ficcessiva.
L'angiografia in fase successiva dovrebbe avemdrill'incirca 60 sec dopo il completamento delié&ging iniziale.

9.2. Immagine TC con mezzo di contrasto pre-trattamento

« Per confermare I'applicazione morfologica di quetispositivo o per selezionare la specifica appat@y Sono necessari
dati ad alta precisione ottenuti mediante TAC c@&zzro di contrasto
¢ Le condizioni sono le seguenti
« Spessore dello strato dell'immagine TC sezionatanZnmeno
« Fase diimaging: Fase iniziale, fase successiva*
* Limaging in fase successiva & necessario sold fiidfow up. L'angiografia in fase successiva debbe avere inizio
all'incirca 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, e stato effettuato in Giappone stdio clinico prospettico multicentrico (numeotate 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 riguardiadiattamento all’endoprotesi e all'operazione ahgica.
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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 stiaia la non-inferiorita del
gruppo di sperimentazione, risultato ottenuto dediafica con la soglia del 10%. In base a quaotwra, lo scopo principale
dell'efficacia di questo dispositivo € stato varifio.

Analisi della sicurezza

Endpoint secondario: Incidenza di complicanze maggio

L'incidenza di complicanze maggiori nel gruppo pésmentazione a cui € stato effettuato I'abbinamérstato del 7,5%,
mentre il tasso nel gruppo di controllo (risuli@ila chirurgia) a cui € stato effettuato I'abbirento era del 20,8%.
L'intervallo di confidenza del 95% per la differene stato da -26,3 a -0,3 ed é stata dimostratgplariorita del gruppo di
sperimentazione.

Secondo endpoint: tasso di sopravvivenza a 12 dadi&perazione

Il tasso di sopravvivenza a 12 mesi dall’'operazioglegruppo di sperimentazione a cui € stato efhédt'abbinamento ¢ 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’'alimeamae e ospedalizzazione
sono stati confrontati tra il gruppo di sperimeidae € 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) peatdudell’operazione,
permanenza in UTI e ospedalizzazione. In base aqsapra, si osserva che I'utilita della riparag@mdovascolare
utilizzando questo dispositivo & superiore rispatta chirurgia.
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Tabella 1. Incidenza di complicanze maggiori

Entro 3( giorni dall'intervento chirurgic Da 30 giorni a 12 mesi dall'intervento chirurc
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%
(a1a7 /79 (0/38; (51117 4179 (1/38;
Mortalita correlata all'aneurisma 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(21117 2/79; (0/38; (21117 ar79; (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) (0/117) (0/79) (0/38)
Respirazione artificiale a lungo 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
termine che richiede tracheotomig (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (1/38)
Nuova malattia renale 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0117 (0/79; (0/38; (21117 (2179 (0/38;
Fistola aortica 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(o117 (0/79; (0/38 (o/117 (0/79; (0/38
Pressione sugli organi adiacenti 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0117 (0179 (0/38 (0/117 (0179 (0/38
Ischemia mesenterica 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(01117 (0/79; (0/38; (01117 (0/79 (0/38;
Paraplegia o paraparesi 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(21117 2/79; (1/38; (2117 a9 (0/38;
Embolia polmonare 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(o117 (0/79; (0/38 (117 79 (0/38
Malattia Infarto cerebrale 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
cerebrovascolare (71117 (6/79; (1/38; (o117 (0179 (0/38
Emorragia 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
cerebrale (0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4179) (0/38)
Insufficienza multipla di organi 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(o117 (0/79; (0/38 (o/117 (0179 (0/38
Ischemia dell’arto inferiore 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0117 (0/79; (0/38 (0/117 (0179 (0/38
Rottura dell’aneurisma 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(01117 (0/79; (0/38; (01117 (0/79 (0/38;
Lesione vascolare (lesione 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
vascolare, dissecazione aortica) (6/117) (2179) (4/38) (2/117) (2/79) (0/38)

11. Metodo di stoccaggio e conservazione, periodo dilidita

(1) Metodo di stoccaggio e conservazione

Questo dispositivo dovra essere conservato lordarioce solare diretta, raggi UV, alte temperatuadta umidita con
particolare attenzione alle perdite d’acqua.

(2) Periodo di validita e data di scadenza
Far riferimento alla data di scadenza riportatlasiwonfezione. [Mediante auto-certificazione (modati)]

12. Informazioni sul prodotto

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

B

Descrizione dei simboli.

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

MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 2618®raunfels, Germany

Produttore

Far riferimento alle istruzioni per I'uso

ﬂ

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea

Non pirogeno

]

Data di produzione

Non risterilizzare

Utilizzare entro

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Lor]

=
—

Codice di lotto

Fragile, maneggiare con cura

N
L)
Numero catalogo ik Tenere lontano dalla luce solare
u
STERLE[EO| | Sterilizzato con ossido di etilene "T‘ Tenere all'asciutto

®

Non riutilizzare

Corretto orientamento verso l'alto

C€o0123

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

1.

1.1.

(D

)

3)
(4)

)

1.2.

(D

)

Gebrauchsanweisung
NajutaThoracic Stentgraft-System

NUR FUR EINMALGEBRAUCH, Wiederverwendung dieses Gefits kann zur Ubertragung von Krankheiten
sowohl zwischen Patienten als auch Anwendern fuhrefVenn das Gerét wiederverwendet wird, stimmen die
Abmessungen und die Form des wiederverwendeten Gésénicht mit der Aorta-Form eines Patienten Ubereinund
es kann zu schweren Komplikationen wie zerebrovaskére Erkrankungen, Thromboembolien usw. kommen. Die
kann zum Tod fihren.

STERIL - NICHT ERNEUT STERILISIEREN - NUR FUR EINMAL GEBRAUCH

Warnung

Anwendung (Patient)

Da langfristige Aufzeichnungen von endovaskularepd&aturen unter Benutzung des Stent grafts deieéit festgelegt
sind, muss die bildgebende Diagnostik regelmaRighdyefiihrt werden. Die Patienten, deren Aneurysiihaigsem
Gerat behandelt wurde, sollten eine Nachuntersughumlten, um den Status des implantierten Staifit gnd die
GroRe des Aneurysmas zu beurteilen, selbst wenRatemt keine Symptome wie Schmerzen, Lahmung girlesit
aufweist.

Da dieses Element dafiir ausgelegt ist, in einengBféf implantiert und verwendet zu werden, undsdeiree Metall-
Allergie auf Edelstahl (Fe, Ni, Mo, Cr usw.) auglikann, muss die Durchfiihrbarkeit der endovasénl&eparatur fir
einen Patienten mit Metallallergie Gberpruft 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 girajesetzt werden soll, aufweist, ist zu vermeiden.

Bei der CT/CTA-Diagnose in der postoperativen Natésuchung muss die Beurteilung auch bei mehraghsig
Systemen vorgenommen werden, um die Expansionsteai@gsmneurysma-Durchmessers erfassen zu kénmeaer|
klinischen Studie dieses Artikels wurde eine Ansutg-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 Angiographienaitnangemessener Hygiene, in denen eine Notoparati
durchgefuihrt werden kann, muss ein DSA Gerét vatbarsein. Aulerdem muss die Anlage ein System &dwne
das Aortenoperationen ermdglicht.

« In Vorbereitung auf die Notwendigkeit, wahrend tleplantationsprozedur dieses Elements auf eine ifisthe
Thorakotomie umsteigen zu mussen, missen ausreichetidinische Gerate und medizinische Systeme
bereitstehen sowie die Zusammenarbeit mit einenu@jen gegeben sein, der Erfahrungen in der Geféifigle
besitzt.

Arzte, die endovaskulare Reparaturen mit dieserkeértiurchfiinren, miissen die folgenden Anforderungiillen:

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

+ Die Arzte mussen liber umfassende Erfahrungen ibitterebenden Diagnostik in Bezug auf endovaskulére
Reparaturen und in der endovaskularen Reparatstselben (und missen Erfahrung in der Auswahl der
Spezifikationen von Stent grafts auf der Grundbagie Informationen aus der Interpretation von Radiogmen und
Bildern vorweisen).

+ Die Arzte mussen das Arzte-Trainingsprogramm féses Najuta-Thoracic-Stent-Graft-System abgeschiosse
haben, das vom Hersteller zur Verfligung gestetd \(éinschliellich eines Vortrags, eines Besuclisdem
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€)

(4)

©)

(6)

(7

)

Beiwohnen bei einer tatsachlichen Operation unthltetsachlichen klinischen Ablauf oder eines Videiogr

Operation).
Falls eine Malapposition am proximalen Rand di&serichtung auftritt, kann dies zu einem Bruch odirer
Verformung des Geréts filhren. Um dies zu vermeidelite bei der Auswahl der Spezifikation eine gaet Gefal3groRe
ausgewahlt werden und darauf geachtet werden gilagsoximaler Durchmesser des Stentgrafts niakihkl sein sollte
als der Durchmesser des GeféalRes in das das Getantrart wird. Wenn eine auffallende Malappositiséhrend oder
nach der Operation beobachtet wird, obwohl keiten@okungen der Stent graft unter kontrolliertemtuck wahrend
der Operation gefunden werden, kdnnen erheblichigi@dtionen 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 grifrte. Dies
wurde dadurch verursacht, dass Blut zwischen St und GefalBwand floss und daraufhin Fluktuatiod
Zusammenbruch des Stent grafts postoperativ auitfate
[Mit Bezug auf ,,6.2. Angemessene Gerateauswahl“]
Andern Sie, sobald der Einsatz des Stent graftaudestvurde, die Position des Stent grafts nichtme
(Neupositionierung nach vollstandigem Einsetzen)ziatlen Sie ihn nicht zurtick in die Hulle (Zurlickma). Schieben
Sie auf der proximalen Seite das Zufuihrungssysiieht nach vorne, wenn der Stent graft aus der &m3diille
herausragt. [Wenn der Stent graft platziert wirdhvend er gezogen wird, besteht die Gefahr depkfarfng des
Transplantats in eine ungunstige Form sowie vora@edrletzungen oder dem Implantieren des Stertsgragéiner
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 Stelett wird im Inneren des Transplantats platgi&enn die
Einbringhdille durch das Stent-Skelett erfasst werdemn sie durch das Innere des Gerates geht. [Raloedert das
Einsetzen und Entfernen der Einbringhdille sorgfalgdienung unter vergré3erter fluoroskopischer Artsidamit die
Spitze nicht durch das Skelett erfasst wird, usw.
[Mit Bezug auf ,Verwendung, 6.(3)]
Wenn die linke Schliisselbeinarterie durch Implaotaeties 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 Angiograplenn 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 EinsetzahkEntfernen eines Gerats (3) Kontrastbildgebunglii Bestatigung
und die Implantation von Stent grafts” und ,6.6 Eitzen und Entfernen eines Geréats (4) ImplantiesamgStent grafts
mit Fenestration”]
Nach einer Implantation sollten Nachuntersuchurdygchgefiihrt werden. Wann und wie sollte auf deotdkoll eines
jeden Krankenhauses basieren.In der klinischeni&tlidses Geréts wurde die erste Nachuntersucheirdeb
Entlassung durchgefiihrt, und die Uberwachung wuadé 3 Monaten, 6 Monaten, 12 Monaten, dann jahrlich
wiederholt. Eine detaillierte Prifung muss unveriimgtiurchgefiihrt werden, wenn ein Patient auffélgeurysma-
Expansionen von 5 mm oder mehr, eine nachhaltigel&cklge und die Entstehung eines neuen Endoleakeinger
Bewegung des Stent grafts, die zu einer unzured#reAbdichtung des Anyurysmus fuhrt, zeigt. Denyamrishend
sollten zusétzliche endovaskuléare Behandlungendidddmwandlung zu einer normalen offenen Operdiiomlie
Patienten in Betracht gezogen werden [da AneurySrpansion oder Auftreten von Endoleckagen zu einesufysma-
Bruch fiihren kénnen.]
Wenn eine Einstilpung des Stent grafts in das Arseos oder eine Kompression des Stent grafts betdiagind, sollte
eine endovaskulare Behandlung oder der sofortigehéég zur offenen Operation in Betracht gezogerdarerum den
Blutfluss aufrecht zu erhalten.
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2. Kontraindikation

2.1. Anwendung (Patient)

(1) Verwenden Sie dieses Produkt nicht fiir andere Kraitén als thorakalen Aortenaneurysmen, die anatdrai
Anforderungen erfullen.

(2) Verwenden Sie diesen Artikel nicht bei Patientenaliergisch oder empfindlich reagieren auf PTFE |$dkel und
Polyvinylidenfluorid.

(3) Dieser Artikel sollte nicht bei Patienten angewemnderden, die pra- und postoperativen Bildgebungsbose und
postoperative Nachuntersuchungen nicht erhaltendd(siehe ausfiihrlicher in 9. Bildgebungs-Diaghadie die Bild-
Anforderungen wegen Ubergewicht oder groRer Koma®g nicht erfiillen konnen, und die mit dem Empéamnygon pra-
und postoperativen Bildgebungs-Diagnose und posttigen Nachuntersuchungen nicht einverstanden sind

(4) Dieser Artikel sollte nicht bei Patienten angewenderden, bei denen ein Kontrastmittel fiir die Bédungs-Diagnose
wahrend der OP oder wahrend der Nachuntersuchghtjwérwendet werden kann.

2.2. Operative und klinische

(1) Nicht wiederverwenden, nicht erneut sterilisiefgéimmalgebrauch.

(2) Tauchen Sie diesen Artikel nicht in Arzneien, digamische Losungsmittel wie z.B. Reinigungsalkomhalten und
wischen Sie den Artikel auch nicht mit einem sottAezneien ab. [Bei Nichtbeachtung kann dieses Bbleschadigt
werden.]

2.3. Prinzipieller Widerspruch

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

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

¢ Akute oder chronische Dissektion

* Aorta Fistel

e Aortitis oder entziindliche Aortenaneurysma

e Infizierte Aneurysma

e Aneurysma Bruch

e 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 §8mtge bzgl. Auswirkungen auf Fétus durch Réntgen]

3. Form, Struktur, Prinzip, usw.

3.1. Strukturzeichnung
1. Einbringhulle

Hilse effektive Lange SG-Hub Y-Stecke
(Hydrophile Beschichtung)

./ N
C TR h
) Innenstab
AuRenhille / SG-Mutter
\ 3-Wege-Absperrhah
Spitze

Materialien der Einbringhulle: Polyamid-Elastomer|yethylen, Polypropylen, Edelstahl, Polycarbonatkphiles
Beschichtungsmaterial: Polyvinylpyrrolidon
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2. Stentgraft

Fensterung

Materialien des Stent grafts: Polytetrafluorethylastfreier 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 Einbritigtziur Implantation ausgegeben. Der Stent grafhksich selbst auf
einen bestimmten Durchmesser ausweiten, sich edgra@eféalwand versiegeln, um zu verhindern, dagsrBdas
Aneurysma fliel3t und dass das Aneurysma aufgrun®deckbelastung zerreifdt, und so auf die Behargilorbereiten.

Die Spezifikationen mit 1 bis 3 Fensterung(en) nesicbs mdglich, mit dem Implantat die aufsteigendgazu erreichen,
ohne den Blutfluss im Zweiggefal (brachiocephaliehe, Arteria carotis communis, etc.) zu blockier@adem Fensterungen
unter dem Zweiggefal? der Ziel-Lasion am Aortenbogatzigrt werden.

4. Bestimmungsgemale Verwendung, Indikationen

Dieser Artikel ist fiir thoratische endovaskulareetA-Aneurysma-Wiederholung gedacht.

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

Anforderungen erfllt.

(3) Geeignete Becken-/Femoralarterien-Zugangsweg mukswden sein.

(4) Ein normales Gefal3 (Aorta-Gefal? ohne Aneurysma) ismsshl an der proximalen Seite und distalen Sgites
Aneurysmas als Abdichtungsbereich vorhanden salrdisnfolgenden Bedingungen miissen erfiillt sein.

« Die Lange des normalen GefalR3es zwischen der Gabeégrrgken Arteria carotis communis und Aortenagsma
betragt 20 mm oder langer (wenn linke Arteria satiel nicht abgedeckt wird, ist die Lange des normale
Blutgefalies zwischen der Gabelung der linken Sshllisinarterie und Aortenaneurysma 20 mm oder kinge

+ Die Lange des normalen Gefalies zwischen der Gabderapdominalen Arterie und Aortenaneurysma befég
mm oder langer.

« Der Durchmesser des normalen Blutgefal3es an desipingszone der proximalen Seite und der distdste des
Aneurysmas betragt 20 mm oder grof3er, aber wenlg&d8 mm.

Vorsicht: Atherom oder &hnliche Ablagerung auf GefalRwand kanEndoleckage fuhren.

5. Spezifikationen und mehr

5.1. Spezifikationen von Stent grafts

(1) Die Festigkeit der Verbindungen des Stents
Die folgende Starke soll gewahrleistet werden,mjedes Gelenk (gestauchter Punkt) des Stent-$kéladie
Langsrichtung gezogen wird.

Verbindung Mindestverbindungsfestigkeit

Gebogene Verbindung des Stents

Verbindung zwischen Bogen und Strebe

Verbindung zwischen Bogen und Haken 60N
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Verbindung zwischen Bogen und Finne

(2) Siegelfestigkeit von Graft
Die Siegelfestigkeit von 10 N oder héher ist gendistet, wenn die Dichtung des Transplantats ddrchn geschnitten
wird.

(3) Druckfestigkeit
Keine Beschadigung wird verursacht, wenn 200 mrlgck auf das Transplantat angewendet werden.

5.2. Spezifikationen der Einbringhdlle

(1) Die Festigkeit der Verbindung der Einbringhulle
Die folgende Stéarke soll gewahrleistet werden, mjedes Gelenk (gestaucht) des Artikels in die LAokging 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 Haftfestiggteein kleinerer AuBendurchmesser der geklebtearen Stange
oder des Schachtrohrs.

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

6. Betrieb und Benutzung

6.1. Vorzubereitende Materialien

¢ Heparin und heparinisierte Kochsalzlésung
« Angiographischer Katheter (Pigtail-Katheter empéui)|
e Flhrungsdraht
+ Fur Katheter: angiographischer Fuhrungsdraht mgmi Durchmesser von bis zu 0,089 cm (0,035 in)eimelr
Lange von 4,0 m empfohlen
- Fir angiographische Katheterfihrung: Filhrungsdrahéinem Durchmesser von bis zu 0,035 Zoll undreidamge
von 1,5 m oder mehr empfohlen.
« Fur Ballonkatheter: steifer Fiihrungsdraht mit eir@anchmesser von bis zu 0,035 Zoll und einer Laragye2;5 m
oder mehr empfohlen.
e EinfUhrhilse (Fur Arteria brachialis: 6Fr, fir Aiefemoralis communis: 8 - 10Fr empfohlen)
¢ Schlingenkatheter empfohlen
e Sterile Spritze (20cc oder gréRer fur Spulung ernigf®) = 20cc oder grofer fir die Spulung empfohlen
« Ballonkatheter mit angemessenem Durchmesser
e Gerate und Medikamente fiir die Angiographie geherel
e Chirurgische Instrumente sind in der Regel erfdiclerbspw. zum Erreichen des Femoralarterie-Zuggef@® und fr
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 ausgewahidere

6.2.1. Implantierungsbereich
(1) Wenn der Abstand zwischen dem Hauptzweig und Aartearysma lang genug ist, sollte der Implantatstfegeplant
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2)

3)

werden, um die Stent graft-Fixierungszone von G@der mehr sowohl auf der proximalen Seite als auctder distalen
Seite so weit wie mdglich unabhéngig von der Langefdrta-Aneurysma-Lasion zu sichern.

Wenn die Lange der Aorten-Aneurysma-Lasion 5 cm iibigts sollten 2 oder mehr angeschlossene Steftsgmnader
Aortenaneurysma verwendet werden. Fir den Anschiersgenden, der tUberlappte Abschnitt soll 6 cm dédleger
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 Annédherung an die Aorta-Form dplagéen
Implantatflache aufweist, sollte auf Grundlage si8B-CT-Bildes ausgewahlt werden.

Der Stentauswahl sollte mit der Uberpriifung deméts-Riickwarts-Kurve der Aorta im Bereich, in dksm 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 Stgratft implantiert werden soll, muss Uberprift werdgorsion auf der
Ruckseite am distalen Bogen und Torsion an der gdittkan der Membran lacuna aus der absteigendéa 20
thorakoabdominellen Abschnitt werden anatomiscHidgeobachtet.

Die Auswahl von Stents mit den am besten passefoienen wird auf der Grundlage der anteroposterigi@we unter
eingeschrénkten Spezifikationen auf Basis der Adotsion gewahlt. So sollte die finale Entscheidiibgr den zu
verwendenden Stent entschieden werden.

Unabhangig davon, ob der benutzte Stentgrat gefienst oder nicht, muss der Durchmesser des §tafts die Grol3e
des GefalRdurchmessers an der Fixierungszone unbis0®5% Uberschreiten. Wenn die proximale Seitediedlistale
Seite unterschiedliche GefaRdurchmesser an jegigrngszone haben, ist der Durchmesser des Stint g
entsprechend des groReren GefalRdurchmessers znwdldnn jedoch der Durchmesser des ausgewah#angsaft
den des kleineren GefaRdurchmessers am Befestigumitsum 15% oder Ubersteigt, sollte die Verwendumgsich
verjingenden Typen in Betracht zu ziehen.

Wenn eine zufriedenstellende proximale Fixierungszeon 25 mm oder mehr an der distalen Seite deel@ag der
linken Arteria subclavia nicht gewahrleistet werdtamn, sollte ein Stent graft mit Fensterung(emveadet 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 abzudedkedije
Verwendung eines Stent grafts mit Fensterung(enPositionierung der Fensterung(en) unter der finke
Schlusselbeinarterie in Betracht zu ziehen.

Obwohl die Lange zwischen der Gabelung der linkerra subclavia zu Aneurysma Lasion einfach 25 mer atehr
ist, wird, wenn beurteilt wird, dass eine zufriesketiende Dichtzone von 25 mm oder mehr auf den&teKurvatur-
Seite gewabhrleistet werden kann - aufgrund vorkstarorsion direkt unter der linken Arteria subdgazur Aorta
absteigend, sollten Spezifikationen mit Fensteremp¢erwendet werden.

Wenn eine Spezifikation mit Fensterungen auf eBtezbe (2- bzw. 3-Fensterung-Spezifikation) vervegnerd und
platziert wird, um ein Zweiggefal3 offen zu haltemyss die Implantations-Position des Stent grafigeqant werden,
dass zwischen der Fensterung auf der Strebe und\deorysma eine Dichtzone mit einem Z-Stent Skeiett dem
normalen BlutgefalR gesetzt wird.

Vorsicht: Eine Abdichtung, die nur mit einem Z-Stent-Skedettgebaut ist und eine Strebe die das Z-Stent Skelidbindet,

kénnen eine Endoleckage verursachen.

6.2.3. Mehrfachnutzung von NajutaThoracic Stent graft-Sysem

(1)

2

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

Es ist ratsam, einen Stent graft an der proximatete inzufiigen, nachdem ein Stent graft an déaldis Seite unter
Bericksichtigung des Widerstands durch den Blwufluatziert wurde.

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

Der Stent graft mit kleinerem Durchmesser sollterguplatziert werden, und dann wird der anderat$peaft mit
gréRerem Durchmesser implantiert.
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(3) Wenn 3 oder mehr Teile des Najuta Thoracic Stentt-Grestems verwendet werden
« Ein Stent graft mit einem Durchmesser von bis zu@3¥8n grofer als der kleinere Durchmesser zwiseivenanderen,
bereits implantierten tberlappenden Stents, kamdrétter Stent graft verwendet werden.
* Auch wenn 3 oder mehr Stent grafts verwendet wenaeiss ein Stent graft mit grélRerem Durchmessereinimeinem
Stent graft mit kleinerem Durchmesser implantiestaen.
Vorsicht: Der kombinierte Einsatz mit dem Gerét anderer lddestist nicht verifiziert.

6.3. Bestatigung fur anatomische Anwendbarkeit

Die folgenden Punkte missen praoperativ fir anatcmei Anwendbarkeit dieses Gerat bestatigt werden:
(1) Keine Okklusion, auffallige Verkalkung oder Verwinty wird im Zugangsgefafd gefunden.

(2) Proximale und distale Dichtzone der Aorta ist 20 oaer langer.

(3) Der Durchmesser der Befestigungszone ist im Ber20eB8 mm.

6.4. Gefallzugang

(1) Legen Sie die Femoralarterie oder Arteria iliacacdwginen kleinen Einschnitt von der Leiste nach dem
Standardverfahren frei und sichern Sie den vasémlZugang fir dieses Gerat. Legen Sie eine Einfuehiildie rechte
Arteria brachialis, um die sekundare Zugangsstatielen Durchgang zu sichern und kontrastiererdiidBildgebung.

(2) Verwalten Sie ein Antikoagulans systemisch, geneifl 8tandardverfahren, um eine Antikoagulationstiiera
durchzufihren, um das Risiko einer Thromboemboliesduzieren.

6.5. Geratevorbereitung

(1) Nehmen Sie diesen Artikel unter aseptischen Bediggn aus dem Verpackungsmaterial. Wenn zum Zeitplerkt
Einnahme dieses Elements aus dem Paket ein Widetaspliren ist, prufen Sie, dass die Einbringhidier andere
Gegensténde nicht verformt werden und ein Teilihoen nicht geldst wird. [Achten Sie darauf, diesetikel
heruszunehmen, damit er nicht auf dem Tablett hébggbt.

(2) Stellen Sie sicher, dass die SG-Mutter genug angerwist, und ziehen Sie sie bei Bedarf nach.

(3) Stellen Sie sicher, ob der 1-Weg-Hahn und 3-Wedentmgezogen sind, und ziehen Sie nach, falls.riitbBen Sie
dann die Luft aus dem Inneren der aul3eren HullgHitfe der Spritze mit heparinisierter Kochsalzliguaus. Ersetzen
Sie die Luft im AuRenmantel vollstdndig mit hepéierter 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.

(4) Treiben Sie die Luft in der inneren Stange mit higsierter Kochsalzldsung vollstandig aus, indem §é vom Y-
Verbinder an der distalen Seite der inneren Stamder gleichen Weise injizieren.

6.6. Ein Gerat einsetzen und entfernen.

(1) Leitkabel-Einsetzen fur die Durchgang-Technik

¢ Legen Sie einen Durchgang-Fuhrungsdraht aus dertihiilse an der sekundéaren Zugangsstelle auf detereérteria
brachialis und fiihre Sie den Durchgang-Fiuhrungsdnadie Aorta durch den angiographischen Kathetkar
Fuhrungskatheter, usw. ein. Legen Sie au3erden&nfighrhiilse in das Zugangsgefal? der Femoraladedesetzen
Sie einen Schlingenkatheter ein. Erfassen Sie dieeSgees Durchgang-Fihrungsdrahts mit dem Schlikegéeter in der
Aorta unter Réntgenangiographie und entfernengigdam den Schlingenkatheter. Wenn sich die Sgéze
Fuhrungsdrahtes mit dem Schlingenkatheter verféaagguf achten, dass der Fiihrungsdraht nicht getkvied. Wenn
der FUhrungsdraht geknickt ist, kann er nicht dutat Filhrungsdrahtlumen der Stent graft-Einbringhgifiihrt
werden.

« Dieser Vorgang kann die Spitze des Durchgang-Figsdnahts, der von der sekundéren Zugangsstelledaten Arteria
brachialis eingefiihrt wurde, zur AuRenseite deKi® durch den vaskularen Zugang der Femoralaftémien, und die
Vorbereitung fiir das Durchgang-Verfahren ist abglessen. Das Durchgang-Verfahren kann ohne Verwendines
Schlingenkatheters durchgefiihrt werden. In dieselingt das Einfuhren einer Einfuhrhilse in die Featemterie 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
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2)

der linken Arteria brachialis nur in dem Fall duyefiihrt werden, wenn die Behandlung ohne die Btedliing der
Spitze der Einbringhdille von der Gabelung der linketeria subclavia zu der proximalen Seite moglgth

Lieferung von Stent grafts

Entfernen Sie die im vaskularen Zugang eingesetzféilitimilse und schlieRen Sie gleichzeitig die pratan und
distalen Seiten des vaskuldren Zugangs mit einereZamgl belassen Sie nur den Durchgang-Fuhrungsdeden Sie
den Durchgang-FUhrungsdraht in das Fihrungsdrabtitan der Spitze der Stent graft-Einbringhtille uetien Sie ihn
am Rand der Stent graft-Einbringhulle aus dem Y-Ahss heraus.

Schneiden Sie an der Stelle des vaskularen Zugagdie Einfiihrhillse eingefuhrt wurde, teilweise @i fiihren Sie
die Einbringhulle unter der Fihrung des Durchganiréitigsdrahts vorsichtig in das Blutgefal? ein. &sdim Zeitpunkt
sollte der Kontakt zwischen der GefalZinnenwandEinBringhille komplett geschlossen sein indem eaw&thlauch
verwendet wird, um Blutungen im Raum zwischen deféGinnenwand und der Einbringhulle zu vermeiden.
Bewegen Sie die Einbringhtille nach dem EinsetzeBluigefal in die gewlinschte Implantationspositiatet
Roéntgenangiographie unter richtig eingestelltem®pag des Durchgang-Fuhrungsdrahts, indem Sie damather
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 Einbringhlle nicht den Bogen defRgriimmigen Seite beschadigt. Wenn die Spitze ddariightille
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 Einbringhdlle in die Impéionsposition ein Widerstand zu spiiren ist, die

3)

Vorwartshewegung stoppen und unter Réntgendurchteng die Ursache des Widerstands suchen. Nichthaag kann
zu einer Gefalverletzung, einer Beschadigung ded §taft-Systems, einem Abblattern der Beschiahties
Durchgang-Fuhrungsdrahts und vielem mehr fuhren. D& chgang-Fihrungsdraht nicht tberméafig ziehenctb
Nichtbeachtung kann eine Gefaldverletzung, SchaaeBtant graft-System und ein Bruch des Flhrungselsah
verursacht werden.

Bildgebung zur Bestatigung und Implantation vom&grafts kontrastieren

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

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die Spezifikation degewéhlten Stent grafts geeignet ist, indem SieAt@sirysma und

die vorderen und hinteren Teile des Aneurysmag tit®roskopie bestatigen.

Bestimmen Sie mit Hilfe der Réntgenmarker des Sjeafts als Markierungen die Implantationspositi@s Stent grafts,
indem Sie die praoperativ geplante Implantationsiposmit den DSA Bilddaten zur Bestatigung verglain. Stellen Sie
aulB3erdem sicher, dass die Drehrichtung geeignet ist

Nach der Bestimmung der Einpflanzungsposition, |&ierdie SG-Nabe, die die innere Stange befesigfien Sie die
SG-Hub der Einbringhtille und bewegen Sie sie langsanin der Pfeilrichtung in der Zeichnung untergageben,
wahrend Sie die Position der Réntgenmarker deg §tafts unter Réntgendurchleuchtung tiberwachensetzkn Sie
den Stent graft schrittweise ein.

(Zahl)

SG-Mutter
SG-Hub ; A~ Innenstab
AT A AR /‘
L \
— )
L )
N / Sichern

-

SG-Hub: Nabe fir Stentgraft
SG-Mutter: Mutter fir Stentgraft

Vorsicht: Wenn der Stent graft an einer gekrimmten Stekeaufsteigende Aorta, Bogen der Aorta, Einbringhdlle

implantiert wird, muss die Einbringhulle entlang ded3eren Krimmungsseite bleiben, wenn der Steafit [geigegeben
wird. Wenn die Einbringhille beim Einsetzen nichiamg und auf der gréReren Krimmung liegt, erhddit das Risiko
einer Malaposition. [Das Auftreten einer Malapasitkann zu Bewegungen des Stent grafts, KollapStad grafts und
Bruch von Skeletten fiihren]
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Vorsicht: Nach dem Start der Freigabe des Stent grafte ssiitBediener fein die Position der Implantatiopassen (z. B.
Fensterung), indem die Einbringhille unter rickwBitgflieRdruck angepasst wird. (Kleinere Anpassigtgnoglich,
bis die Freigabe des 4. Stents beginnt)

Vorsicht: Wenn sich die Position der gesicherten innerendgtaerandert, andert sich auch die Position cerst §tafts.
Schnelle Bewegung der inneren Stange kann den @tafittvon der geplanten Implantationsposition wagegen und
die innere Stange biegen, was dazu fiihrt, dasStdet graft nicht erfolgreich eingesetzt werdenrkan

« Wenn ein hoher Widerstand zu spiren ist, wennulkege Hille bewegt wird, ziehen Sie den SG-Hubdangzuriick,
nachdem die innere Stange in der Nahe der SG-Mygtegilten wird. Sobald der Stent graft aus dem Aofaatel heraus
eingesetzt wird, wird er uneinbringlich.

* Nach der Freigabe und Einfiihrung des Stent grafex iRbntgendurchleuchtung, entfernen Sie die S¢abdlrleitung
aus dem Y-Stecker. Evulsion der Stabilisatorleitsolite durchgefuhrt werden, wenn die Innenstaegedesichert ist,
um eine Bewegung zu verhindern.

* Nach Platzierung des Stent grafts und Entfernumngtibilisatorleitung, ziehen Sie den Innenstaldeaudistalen Seite
langsam und I6sen Sie die Spitze der Einbringhidha $tent grafthaken. (Wenn die Spezifikation, indkr Stent graft-
Haken nicht an der Spitze der Einbringhille angédiirest, verwendet wird, wird dieser Schritt Gbetspgen.)

e Ziehen Sie den Innenstab langsam und mit Vorsichtzu verhindern, dass die Spitze der Einbringhiidie siit dem
implantierten Stent graft verfangt, und ziehendéeSpitze in die aullere Hulle zuriick. Ziehen SieUB-Nabe fest, um
den Innenstab zu sichern und entfernen Sie die iBtuille.

Vorsicht: Wenn die Einbringhille entfernt wird, muss diesy§éltig durch VergréRern des Sichtfeldes fir Flskapie
erfolgen.
Unvorsichtige Handhabung, wie bspw. eine schriggigeitigung ohne Uberpriifung des Durchleuchtundsbikann
bewirken, dass sich die Spitze im Stent-Skeleftwet, was zu einer Verformung des Stent-Skelétiseh kann
und/oder dass sich der implantierten Stent graftelge, was zu schwerwiegenden unerwiinschten Ersigmiihren
kann. Wenn die Einbringhtille der kleinen Kurvatuit&edes Aortenbogens nach hinten gezogen wirtbgisbndere
Aufmerksamkeit erforderlich.

¢ Wenn das proximale Ende des Stent grafts Zone &letrsollte der Durchgang-Fihrungsdraht innerlagib
aufsteigenden Aorta schlaff gehalten werden, weartohbringhille entfernt wird. Wenn der DurchgarighRingsdraht
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 1roder die proximale Seite erreicht hat, sind dipuise sowohl der
rechten als auch der linken Halsschlagadern duatfpafon oder auf andere Weise unmittelbar nachPtidzierung des
Stent grafts zu Uberprufen. Wenn ein Impuls nicfat® werden kann, kdnnen die linke Arteria carotimmunis und
Truncus brachiocephalicus aus dem gleichen Grugddszkt werden.

Eine angemessene Behandlung sollte sofort durchdefi@érden.

* Wenn mehrere Stent grafts implantiert werden, wiealen Sie den Vorgang. Wenn der 2. oder folgertdat$raft
eingesetzt und entfernt wird, die nétige Vorsicllten lassen, um zu verhindern, dass die Einbrigniit dem
implantierten Stent graft in Beriihrung kommt.

Vorsicht: Beim Durchlauf zuvor implantierter Stent graft® oh stark gewundenen Gefaf platziert sind, is desonders
sorgféltige Bedienung erforderlich, da das RisikeeBerihrung des Skeletts mit der Einbringhilteét wird. [Es
kann Verformungen des Stent-Skelett und/oder egeegung des implantierten Stent grafts verursaatierzu
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen flihremekih

¢ Legen Sie einen angiographischen Katheter aus d#iiriilse an der sekundaren Zugangsstelle, fuhiredi&
Angiographie an den erforderlichen Stellen durct iiberpriifen Sie, dass der Stent graft in die géplRosition
implantiert wird und ausreichend erweitert, undikeEndoleckage beobachtet wird. Uberpriifen Sies dasBlutfluss in
den HauptzweiggefalRen, die nicht abgedeckt werddans angemessen ist.

e Wenn der Blutfluss in den Hauptzweiggefal3en, dgedbckt werden sollen, unzureichend ist, solltersaine
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angemessene Behandlung durchgefiihrt werden.

¢ Wenn die Expansion des Stent grafts unzureichendiéstn Endoleckage vom Typ | oder Typ Il beobativied, 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 Balltweitats durchgefuhrt wird, Vorsicht walten lasseami der Stent
graft sich nicht von der geplanten Position weg dgiwwvas durch die Bewegung des Ballonkatheteishdden Blutfluss
verursacht werden kann. Wenn der Stent graft Zamieha erreicht, wird empfohlen, den Ballonkatheter Hilfe eines
Durchgang-Fihrungsdrahts zu erweitern, indem danSpng angemessen angepasst wird.

¢ Wenn der Stent graft Zone 0 erreicht und die Expendurch den Ballonkatheter erforderlich ist, vagl Durchgang-
Fuhrungsdraht nicht gespannt werden kann, wird ehigfi, den Ballonkatheter in den geplanten Starmdiritilfe eines
steifen Fllhrungsdrahts einzusetzen und den stéiferungsdraht sicher zu halten, wahrend der Badithrater erweitert
wird.

(4) Implantation von Stent graft mit Fensterung(en)

« Das Verfahren zum Implantieren eines Stent graft§ansterung(en) ist im Prinzip das gleiche. Ubiéign Sie die
Position der Fensterung(en) des Stent grafts pratpend vorsichtig. Uberpriifen Sie wahrend detsiBles 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 Bogeiggefalle erreicht, die nicht abgedeckt werdersollberprifen
Sie die Durchblutung des BogenzweiggefaRes durdhtige Uberpriifung der Impulse der Arteria caratisch
Palpation, und durch sofortige Angiographie. Wetutfeiss nicht erkannt werden kann, sollte sofaneegeeignete
Behandlung durchgefihrt werden.

Vorsicht: Eine Okklusion des Bogenzweiggefalies kann dasdrésiles ernsthaftes Ereignisses wie Tod, Hirninfarkthen.

6.7. Zugangsstelle schliel3en

Nach Abschluss der Stent graft-Implantation dierBiigsdrahte und alle begleitenden Gerate wie Mantel
Einflihreinrichtungen und andere Gerate an jedendStannter Rontgenbestrahlung nach dem Standasedveri entfernen
und Nahen, Hamostase und Desinfektion an den Zwsgseilpn in geeigneter Art und Weise durchfuhren.

7. Hinweise fur die ordnungsgemale Verwendung

7.1. Wichtige grundlegende VorsichtsmalRnahmen

« Dieser Artikel wird stets unter Rontgendurchleudigtwon Arzten angewendet, die in stent grafting pedkutaner
transluminaler Angioplastie qualifiziert sind. l&lfen mit der Méglichkeit eines unerwiinschten Eneiges oder einer
lebensbedrohlichen Komplikation, sollte das Einsetses Stent grafts in einem Krankenhaus durchgefignden, in
dem chirurgische Malinahmen sofort eingelautet wekdanen.

¢ Um die damit verbundenen Medikamente und medizi@sdGerate sicher zu verwenden, sollte vor der ¥dung die
Gebrauchsanweisung fiir den Einsatz dieser Medikanuetgr Geréte sorgfaltig gelesen werden und Ubiéngeiiden,
dass keine Abnormalitat bei den Medikamenten odar@leraten vorliegt.

« Wenn ein Widerstand zu splren ist, wahrend eindtigsdraht, eine Einflhrhille oder ein Zufihrungsigiheingefihrt
wird, Einsetzen stoppen und die Ursache fiir den isided finden. [Da GefaRe und der Zuflihrungskathetechadigt
werden kdnnen]

« Die Ergebnisse der klinischen Studie dieses Gerétsigen, dass die Gefahr von Schlaganfallen (Hirniafkt und
Hirnblutung) durch Verwendung von gefensterten Speifikationen erhoht wird. Arzte, die Artikeltypen mi t
Fensterungen verwenden mussen, verstehen, dass sévergleich zu nicht-fenstrierten konventionellen
Anwendungen ein héheres Risiko fir Schlaganfalle mgehen und legen daher besonderes Augenmerk auf siés
Punkt. Folglich wird, wenn Artikel mit Fensterungen aus@élt werden, die Anwendungs-Beurteilung sorgfastg
erfolgen, dass das Risiko von Schlaganfallen (Hfarkt und Hirnblutung) bertcksichtigt wird. [Weigelnformationen
finden Sie unter 10 ,Ergebnisse der klinischen Sttdi

« Dain den Ergebnissen der klinischen Prufung bedbawehurde, dass das Risiko einer Aneurysma-Durcheres
Expansion 1 Jahr oder spater nach der Implantatiberhwird, wenn die Lange des normalen Gefales bkessder
Gabelung der linken gemeinsamen HalsschlagadefAaridnaneurysma 21 mm oder weniger betragt (die ¢ dleg
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normalen GefélRes zwischen der Gabelung der linkbliiSselbeinarterie und Aortenaneurysma ist 21 men weniger,
wenn die linke Arteria subclavia nicht abgedecRyt imuss dieser Artikel sorgfaltig angepasst wenaieh die
Nachuntersuchung nach der Implantation muss marskeser Sorgfalt durchgefiihrt werden, beispielsavdigch CT-
Bildgebung mit Kontrastmittel oder haufigerer Naehkieilung. (Wann und wie sollte auf dem Protokdrtles jeden
Krankenhauses basieren. In der klinischen Studigsedi Gerats wurde die erste Nachuntersuchung hEntlassung
durchgefiihrt, und die Uberwachung wurde nach 3 Momé# Monaten, 12 Monaten, dann jahrlich wiederhol

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

(1)

)

Vorsichtshinweise vor der Verwendung

Es muss vor der Operation sichergestellt sein, allssserwendeten Gerate, inklusive diesem Gerdhuwrgsgeman
funktionieren. Es muss sichergestellt sein, dassediértikel fir die beabsichtigte Verwendung undf@kren geeignet
ist.

Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht reitbomgsirch die Einbringhtille geht, da einige Fuhraingite in
Kombination mit der Einbringhille eng werden, wema idille durch gewundene GefélRe geht. Da die Htilsen
Einbringung dieser Vorrichtung prinzipiell mit deu2hgang-Technik durchgefuhrt werden sollte, ist\éérwendung
eines Edelstahlfeder-Fiihrungsdrahts nicht zu engaieh

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

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

Es muss vor dem Gebrauch sichergestellt sein, dasardi3e dieses Artikels geeignet ist und dasedieikel
kompatibel mit begleitenden Gerate ist.

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

Alle Operationen missen unter aseptischen Bedirggudgrchgefuhrt werden.

Vor dem Einsatz wird ausreichend mit heparinisigfechsalzlésung gespilt, um die Luft in der Einbhititie zu
ersetzen. [Es wird empfohlen, dass die Menge aarlégierter Kochsalzlésung zum Spulen 100 ml adehr betragt.]
Dieser Artikel sollte vor Gebrauch in eine Schatgetaucht werden, in die heparinisierte Kochsalzhiy gegossen
wird, oder leicht mit einem Stiick Mull mit hepasi@rter Kochsalzlésung abgewischt werden, um Gleigikeit der
hydrophilen Beschichtung der duReren Hulle zu \vasd. [Wenn eine trockene aulRere Hille in einepétteingeflhrt
wird, wird die Gleitfahigkeit beeintrachtigt undrd&iderstand beim Einfiihren wird gré3er, was zu regohlechteren
Bedienbarkeit und Schaden an Blutgefal3en fihren.kan

Behandeln Sie dieses Element sorgfaltig, wenn esiméim Stlick Mull gewischt wird. Benutzen Sie kaimeAlkohol
getrankte Baumwolle, um die Oberflache dieses Aliizu wischen. [Bei Nichtbeachtung kann die hytilep
Beschichtung auf der Oberflache abblattern, wasizer niedrigeren Einsetzleistung des Katheters fider den
Katheter beschadigen kann.]

Vorsicht bei der Implantation

Ein geeignetes Antikoagulans und ein gefal3erweiterdittel wird vor dem Einsetzen dieses Artikelsaieeicht, und
wahrend der Operation muss ein geeignetes Antikaagwerabreicht werden sowie der Blutdruck kotigdlwerden.
Eine systemische Antikoagulans wird auf der Grunelider Krankenhausvorschriften oder der Entscheidesg\rztes
verwendet, und wenn Heparin kontraindiziert istsmain anderes Antikoagulans ausgewahlt werden.

Wenn dieser Artikel vorwarts und riickwarts entlamges Flihrungsdrahtes bewegt wird, vorsichtig weldrin, dass die
auf3ere Hiulle geknickt wird und BlutgefaRe beschadayden.

Es ist zu Uberwachen, dass keine Anomalie an didstkel und dem Patienten auftritt. [Wenn eine Aradia
festgestellt wird, muss eine geeignete Behandluegie Entfernung des Artikels, so dass der Pasieher ist,
durchgefiihrt werden.]

Die nachfolgende Expansion im Stent graft mit eirgation-Katheter muss sorgféltig durchgefuhrt werd&allon
kann durch den Blutfluss wahrend der Expansion kg&kchoben werden, was zu Verschiebung des Stfts iihren
kann.]

SG-IFU01-02
44



7.2

Interaktion

Magnetresonanztomographie (MRT)
Die Ergebnisse der nicht-klinischen Studie unterwtagegebenen Bedingungen unter Benutzung des MR&t&STwin

Speed 1.5T, hergestellt von GE, zeigen, dass diteat graft mit MR-Bildgebung kompatibel ist. Died3ngungen sind wie
folgt beschrieben:

Magnetische Feldstarke: 1,5 T (Tesla)
Gradient Feld: 400 G (Gauss)/cm

MR-Bildgebung fur 15 Minuten oder kiirzer bei sfiszher Absorptionsrate (SAR) von 3,77 W/kg

In der nicht-klinischen Untersuchung wurde in 15vatiger MRT-Bestrahlung unter MRT-Bestrahlungseisgen keine
Verschiebung des Stent grafts beobachtet. Die Biehalieses Artikels kann nicht gewahrleistet veerthei MRT-
Aufnahmen mit einer Magnetfeldintensitat von mebrla5 T oder einem Gradientenfeld von 400 g/cnr bdéer.
In der nicht-klinischen Studie wurde mit 3 tiberlapgen Stent grafts unter MRT-Aufnahmebedingungenobien

beschrieben ein Temperaturanstieg des Stentbenraich3,19 Grad oder weniger beobachtet.

In der Beurteilung von Bildartefakten in der ni¢fiinischen Studie unter den oben beschriebenen MRT-

Aufnahmebedingungen wurde ein Artefakt von bis &5m am Rand des Stent graft beobachtet.

Vorsicht: Die oben genannte nicht-klinische Studie wurdeimitombination mit einem anderen Najuta ThoradenSgraft

7.3.

durchgefiihrt. Eine Kombination mit einem anderendGerurde nicht getestet.

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 durchgefuhrt
werden.

(D

Fehler

Die folgenden Fehler kénnen durch Verwendung di€sedukts auftreten.

)

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen durch die Nugzdieses Produkts auftreten.

Schwierigkeiten bei Katheter-Operationen
Schwierigkeiten beim Losen und Einsetzen des Stexfiisgr
Positionsfehler Implantat

Implantatfehler

Verdrehter oder abgeknickter Stent graft

Bruch des Implantatmaterials

Beschadigung oder Deformation am Stent graft-Skelet
Verschiebung des Stent grafts

Verformung oder Beschadigung des Einflihrsystems
Gleichzeitige Ballonruptur

Stent graft Thrombose

Nebenwirkungen

Vaskulare Komplikation
e Thrombose
« Thromboembolie
» Okklusion (Arterie und Vene)
« Vaskulare Dissektion oder Perforation
e Okklusion von Kollateralgefaf3en
« Vaskulare Ischamie
« Gewebenekrosen
« Amputation
Neurologische Komplikationen

« Entweder durch Paraplegie oder Paraparese, odeeRiickk-Ischamie mit mehreren Symptomen

+ Schlaganfall

« Transitorische ischamische Attacke (TIA)
« Neuropathien

« Blindheit
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¢ Andere unerwiinschte Ereignisse
 Tod
« Umstellung auf chirurgische Operation
« Ruptur des GefaRes/Aneurysma-Expansion
« Endoleckage
» Nierenversagen
+ Infektion und Fieber
« Blutverlust/Blutung
« Magen-Darm-Komplikationen (Darmerkrankungen wierDparalyse, temporare Ischamie, Infarkt, Nekrose)
« Darmischamie
« Lungenkomplikation
« Wundheilungskomplikationen
+ Odem
* Herzinsuffizienz/Myokardinfarkt
* Unheilbarer Bluthochdruck
« Wunddehiszenz
« Aortische Fistel

e Schmerz
« Narkose-Komplikationen
e Impotenz

« Gerinnungsstérung

+ Gewebetrauma

» Unterdruck

*  Hamatom

« Claudicatio

» Lymphatische Komplikation/Folgen

« Bewusstseinsveranderung

« Arrhythmie, die neue Medikamente oder Behandlufipéert
« Erosion mit Fistel oder Pseudoaneurysma

+ Allergie zu diesem Artikel, Kontrastmittel oder Beigmedikation
« UbermaRige oder unangemessene Strahlenexposition

7.4. Anwendung fur schwangere und stillende Frauen, ungédiatrische

(1) Anwendung fiir schwangere und stillende Frauen

Anwendung fur schwangere und stillende Frauersdbntraindiziert sein (siehe Abschnit ,Kontraizidrung®).
(2) Anwendung bei padiatrischen Patienten

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

7.5. Weitere Vorsichtshinweise

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

» Dieser Artikel ist ein Produkt fur Arzte und isttander Leitung eines Arztes zu verwenden. Diesgkdélrdarf nicht fur
andere Zwecke verwendet werden.

« \ergewissern Sie sich, dass dieses Element nichhidigt ist, Gelenke nicht geldst sind, kein Blustaitt usw., wenn es
regelmaBig benutzt wird.

« Organische Losungsmittel wie Alkohol, Desinfektiortsah Fettemulsionen dirfen nicht auf diesen Aetiaufgetragen
werden. Bei Nichtbeachtung kdnnen die Harzmateriatieses Artikels angegriffen werden und demeetsand
Beschadigungen am Produkt verursacht werden. 1,2)

¢ Wenn Schaden wie Risshildung auf diesen Artikeligdén werden oder wenn Komponenten wie die Spiake, muss
das Produkt sofort ersetzt werden.

¢ InFallen, in denen die linke Arteria subclavia der Verwendung dieses Element bedeckt ist, sailite Coil-
Embolisation am Ursprung der linken Schliisselbedmarin Betracht gezogen werden fiir Patientendbeéen die
Gefahr einer Aneurysma-Durchmesser-Expansion andgdes Blutdrucks von der linken Schlisselbeinigriardas
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Aneurysma besteht.
« Es sollte beachtet werden, dass die notwendigeMadd fir die gleiche Spezifikation als Back-up\chen betragt.
(Falls eine andere Spezifikation oder Messung wiealewird, ist eine langere Vorlaufzeit erfordeH)

8. Informationen flr die Patientenberatung

Arzte und medizinisches Personal sollten bei dée®@nberatung iiber dieses Gerat und seine Anwendie folgenden
Punkte beachten. Notwendige und angemessene Irifonaa sollten dem Patienten von Arzten und medigivem Personal
zur Verfigung gestellt werden.
« Der Unterschied zwischen endovaskuléarer Reparatiofener Chirurgie, insbesondere das RisikodidejBehandlung.
¢ Risiko und Nutzen der offenen Chirurgie und endkukizen Reparatur und andere mégliche Behandlung vo
Gefalkrankheiten.
« Esist mdglich, dass weitere endovaskulare Behagdider ein Wechsel zur offenen Operation erforderitt.
< Die langfristige Wirksamkeit und Sicherheit von endskuldren Reparaturen unter Benutzung eines @tafts ist nicht
nachgewiesen worden.
« Patienten mussen eine postoperative Nachuntersgarhalten, einschlie3lich der Bildgebung des Gesiich, wenn
der Patient keine Symptome wie Schmerzen, Lahmurtdgiserkeit zeigt.
« Der Patient muss medizinisches Personal informjetass ihm oder ihr ein Stent implantiert wurdenmwer oder sie ein
MRI erhéalt.
Einzelheiten und weitere Informationen sind im KAWASI Beipackzettel beschrieben. Es wird empfohlerssdarzte oder
medizinisches Personal die Broschire verwenderdamPatienten die notwendigen Informationen zufidgemg zu stellen.
Dariiber hinaus missen zusatzliche oder spezifRidiken je nach klinischem Zustand und Erkrankungdgekte des
Patienten angesprochen werden.

9. Bildgebungs-Diagnose
9.1. Grundsatzlich

« Die praoperative Beurteilung sollte innerhalb vosximal 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 Folgebewgrunalten.
Eine Computertomographie (CT/CTA) sollte fir allei®aten mindestens einmal im Jahr durchgefiihrt werdech
wenn klinische Symptome wie Schmerzen, Taubheit biééserkeit nicht beobachtet werden, um den Zustissd
implantierten Stent-Graft zu bestatigen und dieukpema-Grol3e zu bewerten. Multiaxiale Diagnose wirgfohlen,
um den Zustand der Aneurysma-Expansion zu beurteilen

« Fur die Patienten mit Nierenerkrankung oder Allerglif Kontrast-Farbstoff, MRT (Magnetresonanztorapbie) oder
Roéntgen-Thorax (aus drei Richtungen, frontal, lin&glich, 45 ° linke hintere Schraglage (LAO))ravdie Bildgebung-
Diagnose empfohlen.

e Fir Patienten mit bestimmten klinischen Befundeie @ndoleckage, Erweiterung des Aneurysmas) it ein
umfangreiche Bewertung erforderlich. Dementspredtsatite eine zusatzliche endovaskulare Behandbaieg
Umstellung auf Thorakotomie in Betracht gezogendsear oder haufigere Nachuntersuchungen sind erfaride

« Fur die Beurteilung von Endoleckage wird die MultiaBe-CT-Angiographie-Erfassung in variablen Zeitaidn
empfohlen. Angiography sollte nicht nur in der fedhPhase, sondern auch in der Verzégerungsphastegefiihrt
werden. Die Angiographie in der Verzégerungspha#iiesetwa 60 Sekunden nach Beendigung der frihleig&bung
gestartet werden.

9.2. Kontrastverstarktes CT-Bild fur die Vorbehandlung

* Um die morphologische Anwendung dieses Gerét ztéitigsn oder die entsprechende Spezifikation auéhlem,
werden hochprazise, kontrastverstarkte CTA-Daterbtigt
« Die Bedingungen sind unten aufgelistet
» Getrenntes Bild CT-Schnittstarke: 2 mm oder weniger
- Bildgebung-Phase: Frihe Phase, Verzégerungsphase*
*  Bildgebung in der Verzégerungsphase ist nur farNiachbehandlung notwendig. Die Angiographie in de
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Verzogerungsphase sollte etwa 60 Sekunden nachdBeey der friihen Bildgebung gestartet werden.
« Andere sollten entsprechend des Protokolls jedetdBitung eingerichtet werden.

10. Die Ergebnisse der klinischen Studie

Um die Wirksamkeit und Sicherheit von thorakalertdnaneurysmen-Reparatur unter Verwendung von &ldjobracic Stent
Graft-System zu bewerten, wurde eine prospektivitizeatrische klinische Studie (Gesamtzahl der Bngdtionen: 117) in
Japan fur Patienten mit thorakalen Aortenaneurysthaechgefiihrt.

Diese klinische Studie (Prufungsgruppe) war entldirund die Wirksamkeit und Sicherheit wurde mit Hestorischen
Kontrolldaten (vergangene Chirurgie-Ergebnissegnjdpanischen Erwachsenenherzchirurgie-Datentssiontroligruppe
Uberprift. Die Sicherheitstberpriifung wurde in @euppe durchgefihrt, fiir die die Anpassung durdhiggfwurde, unter
Verwendung der Neigungs-Punktzahl in Bezug aufdigassung der Stent grafts und chirurgischer O,

Analyse der Wirksamkeit

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

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

Sicherheitsanalyse

Sekundéarer Endpunkt: Hauptkomplikationen

Hauptkomplikationen in der Untersuchungsgruppéeindie Anpassung durchgefuhrt wurde, betrugen 7.6k das
Verhéltnis in der Kontrollgruppe (Chirurgie Ergels@}in der die Anpassung durchgefiihrt wurde, we8®0Das 95% -
Konfidenzintervall fiir den Unterschied lag bei 26js -0,3, und die Testgruppe wurde als Giberldgstétigt.

Zweiter Endpunkt: Uberlebensrate nach 12 Monateh dac Operation

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

Nutzen-Analyse

OP-Dauer, Aufenthalt auf Intensivstation, Startdeit Einnahme und Hospitalisierung wurden zwischarithtersuchungs-
und Kontrollgruppe, an denen die Anpassung durctgefvurde, verglichen. Im Ergebnis war die Untehsugsgruppe
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 gegenbiiber einer Operation Uiberlegen ist
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Tabelle 1. Hauptkomplikationen

Innerhalb von 30 Tagen nach der Opere 30 Tage bis 12 Monate nach der Operz
Gesamt Mit Ohne Gesamt Mit Ohne
Fensterung(e' | Fensterung(e! Fensterung(el | Fensterung(e!
Alle Todesféalle 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(2117 (2/79; (0/38; (51117 (4179, (1/38;
Aneurysma-Mortalitat 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(2117 (2/79; (0/38; (27117 2179 (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 kiinstliche Beatmung 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
die Tracheotomie erfordert (0/117) (0/79) (0/38) (2/1117) (2/79) (1/38)
Neue Nierenerkrankung 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(07117 (0/79; (0/38; (27117 2179 (0/38;
Aortische Fistel 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(07117 (0/79; (0/38; (07117 (0179 (0/38;
Druck auf benachbarte Organe 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(07117 (0/79; (0/38; (0/117 (0179 (0/38;
Mesenterialischamie 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(01117 (0/79; (0/38; (0117 (or79; (0/38;
Paraplegie oder Paraparese 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(271117 (1/79; (1/38; (2117 2179 (0/38;
Lungenembolie 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(07117 (0/79; (0/38; (2117 Q579 (0/38;
Zerebrovaskular Hirninfarkt 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
e Krankheit (7nav. (6/79; (1/38; (0/117 (0179 (0/38;
Hirnblutung 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
(01117 (0/79; (0/38; (41117 4179, (0/38;
Multiorganversagen 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117 (0/79; (0/38; (07117 0179 (0/38;
Ischemia der unteren Extremitaten 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(07117 (0/79; (0/38; (07117 (0179 (0/38;
Aneurysma Bruch 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(07117 (0/79; (0/38; (07117 (0179 (0/38;
GefaRverletzung (GefalRverletzung, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
Aortendissektion) (6/117) (2179) (4/38) (21117) (2/79) (0/38)

11. Lager- und Speichermethode, Gultigkeitsdauer

(1)

Lager- und Speichermethode

Dieser Artikel ist vor direkter Sonneneinstrahlubly-Strahlung, hoher Temperatur und hoher Luftfaigkeit und mit
grof3ter 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
« Hergestellt in Japan
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13. Hersteller und EU-Vertreter Informationen

u Kawasumi Laboratories, Inc. Shinagawa Intercity ToB®e2-15-2, Konan, Minato-ku, Tokio
108-6109, Japan Tel: +81(0)357692600

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

Beschreibung von Symbolen.

“ Hersteller [:E] Gebrauchsanweisung beachten
Geperalvertretung in der Européaischen % Nicht-pyrogen
Union
m Herstellungsdatum Nicht erneut sterilisieren
g Haltbarkeitsdatum @ Bei beschadigter Verpackung keinesfalls
verwenden
LOT Chargencode ! Zerbrechlich, vorsichtig behandeln
o (t
REF Katalognummer Z{\‘ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren
Durch den Gebrauch von Ethylenoxid
[STERILE[ EO] uren ¢ uenv ylenoxi T Vor Nésse schiitzen
Sterilisiert
® Nicht wiederverwenden H Die rechte Seite nach oben
C€0123
Das Najuta-Thoracic-Stent-Graft-System mit CE-Ketetraung entspricht der Medizinprodukterichtlinid @QYEWG.
SG-IFU01-02
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C€0123

Mode d’emploi
Systéme d'endoprothése thoracique Najuta

e USAGE UNIQUE, La réutilisation de ce dispositif rique de communiquer des maladies a la fois aux paties et
aux utilisateurs. Si le dispositif est réutilisé,ds dimensions et la forme du dispositif ré-utilisGe correspondent pas
avec la forme de l'aorte d'un patient et peut causales complications graves telles que des maladiesrébro-
vasculaires, la thromboembolie et ainsi de suite.d€3 risques peuvent conduire a la mort.

e  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 aitides endoprotheses,
le diagnostic d'imagerie doit étre effectué régaliéent. Les patients dont I'anévrisme a été traité&e dispositif,
devraient bénéficier d'un suivi pour évaluer I'état'endoprothése implantée et de la taille ae@Vesme méme lorsque
le patient n'a pas de symptémes tels que des dsulawe paralysie, un enrouement.

(2) Etant donné que cet élément destiné a étre impéaniiisé 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 Ietjusertion d'une gaine de distribution ne contipas 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 pleque d'athérome
sur le site ou une endoprothése est destinée pddtée doit étre évitée.

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

1.2. Opérationnel et clinique
(1) Les établissements ou la réparation endovasculstimaenée en utilisant cet élément doivent avay&eme et les
infrastructures suivants :

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

« En prévision du besoin de passer a une thoracotnmeargicale au cours des procédures d'implantat@net
élément, un matériel médical et un systeme médidéibants doivent étre en place ainsi que la catijwh d'un
chirurgien qui a déja réalisé de grandes chirurggessulaires.

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

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

« Les médecins doivent avoir des expériences solidies lg 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 compéétgdgramme de formation du médecin pour ce systeme
d'endoprothése thoracique Najuta (y compris les;darvisite et vu I'opération réelle ou regardéla de
I'opération, opération clinique réelle) fourni parfabricant.

(3) Dans le cas ou une mal-apposition se produit soioié proximal de ce dispositif, il peut conduiraaupture ou a la
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(4)

©)

(6)

(7

)

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
que le diametre du vaisseau ou le dispositif eptanté. Si une mal-apposition évidente est obsgre@dant ou apres
l'opération, méme si I'on ne remarque aucune faicto de I'endoprothése sous pression artériefle@ée pendant
l'opération, une fluctuation postopératoire sigmifive peut se produire et elle peut conduireragéure ou a
l'effondrement de I'endoprothése. Par conséquans dn tel cas, un traitement supplémentaire apprepun suivi
attentif doivent étre effectués. [Lors de I'utilieatclinique de ce dispositif, il a été confirméuqucas de mal-apposition
significative sur I'extrémité proximale de I'endottiese aboutissait a la déformation et a la rugtaréendoprothése.
Cela arrivait parce que le sang circulait entredi@rothése et la paroi du vaisseau et ainsi wcéuftion et un
effondrement de I'endoprothese se produisaiensdppgration.]

[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 l'avant du c6té proximal avec I'epidithése exposée sur la gaine extérieure. [En sfféndoprothese est
placée alors que le systeme est tiré, il y a uquasie déformation du stent résultant en une fdyizeare, 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'endoprothése,
d'une endofuite, d'un effondrement de I'endoprettetsl'autres risques dus a I'échec de l'implantéti

Comme ce dispositif a un squelette interne (le Istigedu stent est placé a l'intérieur de la prsghda gaine de
distribution peut étre capturée par le squelettstdat quand elle passe a l'intérieur du dispo§itif conséquent,
l'insertion et le retrait de la gaine de distribntnécessitent une opération minutieuse avec uaéwaroscopique élargie
car la pointe ne doit pas étre capturée par lelstjeget 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'endoprotheserdtta zone 1, ou I'extrémité proximale de I'enddpese couvre le
vaisseau auxiliaire de l'arc qui n'est pas vistingulsions des deux artéres carotides droitawtlte doivent étre
vérifiées par palpation ou par d'autres moyens idiat€ment apres l'implantation de I'endoprothésau&une impulsion
n'est ressentie, l'artére carotide commune gauche toonc artériel brachio-céphalique peut étrengbpour une raison
guelconque, vérifiez alors immédiatement le fluxgaan du vaisseau auxiliaire de I'arc avec uneagrgphie. Si
l'occlusion du vaisseau auxiliaire est observédraitement approprié doit étre effectué rapidemigracclusion du
vaisseau auxiliaire de I'arc peut encourir le risda causer un événement grave comme la mortfanatims cérébral...
Pour I'éviter, se référer a « 6.6 Insérer et netiredispositif (3) Réaliser une imagerie de casteggour confirmer et
implanter une endoprothése » et « 6.6 Insérettietren dispositif (4) Implantation d'une endojede a fenétrage »]
Aprés une implantation, le suivi doit étre effectué quand et le comment doivent étre basés suratogonle 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, paEguwh année. Un examen détaillé doit étre imméderiemené sur un
patient qui montre une expansion d'un anévrismargppde 5 mm ou plus, une endofuite soutenuapgdrition d'une
nouvelle endofuite, ou la migration de I'endoprethéonduisant a une étanchéité insuffisante d'ender En
conséquence, un traitement endovasculaire supptéireenu la conversion a la chirurgie ouverte riégaldoivent étre
considérés pour ces patients [C'est parce quealeign d'un anévrisme ou I'apparition d'une entfadut conduire a
une rupture d'anévrisme.]

Si une invagination de I'endoprothése dans l'asiéerou une compression de I'endoprothese estvdlasée traitement
endovasculaire ou la conversion immédiate a lauddie ouverte pour récupérer le flux sanguin diwé éonsidérée.
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2. Contre-indications

2.1. Application (patient)

(1) Ne pas utiliser ce produit pour les maladies aujtesl'anévrisme de l'aorte thoracique qui rentgditexigences
anatomiques.

(2) Ne pas utiliser ce produit pour les patients qui sdlergiques ou sensibles au polytétrafluoroéthg| a I'acier
inoxydable et au polyfluorure de vinylidene.

(3) Cet élément ne doit pas étre appliqué a des patignine peuvent pas recevoir de diagnostic d'inegecopératoire 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.

(4) Cet élément ne doit pas étre administré aux patéequi un agent de contraste ne peut pas étiseuibur le diagnostic
d'imagerie pendant l'opération ou au cours du suivi

2.2. Opérationnel et clinique

(1) Ne pas réutiliser, ne pas restériliser, usage @niqu

(2) Ne trempez pas cet élément dans un médicamentneoriten solvant organique tel que de l'alcoolcifm et n'essuyez
pas cet élément en utilisant un tel médicamentdfaut de respecter cela, I'élément peut étre em@dmy@ ou coupé.]

2.3. Contradiction en principe

En principe, ce dispositif ne doit pas étre utifigéir les patients suivants, cependant, il doit @iilisé 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
e Fistule de l'aorte
< Aortite ou anévrisme aortique inflammatoire
e Anévrisme infectieux
e Rupture d'anévrisme
¢ Interruption aortique traumatique
e Trouble du tissu conjonctif congénitale (syndroraeMthrfan, syndrome d'Ehlers-Danlos)
* Les patients atteints d'une infection systémiquieect
e Les patients atteints d'accident vasculaire céréBy4C) dans les 3 mois de la survenance
¢ Les patients de moins de 20 ans
« Les patientes qui sont enceintes ou allaitante®§grépation au sujet des effets des rayons X doetes]

3. Forme, structure, principe, etc.

3.1. Schéma structurel

1. Gaine de distribution

Longueur effective de la gaine Moyeu SG
(couche hydrophile)

Connecteur”’

y l/ \I
(\ \ E @ B % ‘*’
i 3 Tige
S;glr?eug / Ecrou SG intérieure
\ Robinet d'arrét a 3 voi
Extrémité

Matériaux de la gaine de distribution : élastonpiyamide, polyéthyléne, polypropyléne, acier indedyle, matériau de
revétement en polycarbonate hydrophile : polyviggiplidone
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2.  Endoprothése

Fenétrage

Matériaux de I'endoprothése : polytétrafluoroéthgléacier inoxydable, fluorure de polyvinylidene

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 transpaets le site du vaisseau de
l'aorte thoracique (anévrisme), il est déployé gamplantation depuis la gaine de distribution.rndeprothése est auto-
expansée a un diamétre déterminé, scellée étraiteria paroi du vaisseau pour éviter que le s&éngtpe dans I'anévrisme et
pour empécher la rupture de I'anévrisme provoqaééapcharge de pression, puis conduit au traitémen

Les spécifications de 1 a 3 fenétrage(s) permedtéimplant d'atteindre I'aorte ascendante sargpuglole flux sanguin des
vaisseaux auxiliaires (tronc artériel brachio-céigjoa, artére carotide commune, etc.), en placastffénétrages sous le
vaisseau auxiliaire de la lésion ciblée au nivealladc aortique.

4. Utilisation prévue, Indications

Cet élément est destiné pour une répétition d'@réerde I'aorte endovasculaire thoracique.

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

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

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

« Lalongueur du vaisseau normal entre la bifurcadietiartére carotide commune gauche et I'anévraortigue est
de 20 mm ou plus (Si l'artére sous-claviere gandst pas couverte, la longueur du vaisseau sanguainal entre
la bifurcation de l'artére sous-claviere gauchawet anévrisme aortique doit étre de 20 mm ou plus)

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

« Le diamétre d'un vaisseau sanguin normal a la zeriixation 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 sur la parovaisseau peut conduire a une endofuite.

5. Spécifications et plus

5.1. Spécifications de I'endoprothese

(1) Résistance des joints du stent
La résistance suivante est garantie lorsque chjamig€pointe 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

) 60N
Joint entre la courbe et le crochet

Joint entre la courbe et 'ailette
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€)

5.2.

(1

)

6.

6.1.

6.2.

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.
Résistance a la pression

Aucun dommage n'est causé lorsqu'une pressiofQ@mghHg est appliquée a I'endoprothése.

Spécifications de la gaine de distribution

Résistance du joint de la gaine de distribution
Les résistances suivantes sont garanties lors@egiehoint (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 diameétre extérieur présenté a la force de lmmmimale est d'un plus petit diamétre extériaitige interne liée ou
de tuyau d'arbre.

Diamétre maximal de fil de guide applicable

0,035 pouces (0,89 mm) ou moins

Fonctionnement et comment l'utiliser

Matériel a préparer
Héparine et solution saline héparinée
Cathéter angiographique (cathéter Pig-tail recont®@pn
Fil-guide
« Pour la procédure transpariétale : un fil-guidei@g@gphique 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 uneidmgle 1,5 m
ou plus recommandé
« Pour un cathéter a ballonnet : fil de guide rigadtec un diameétre allant jusqu'a 0,035 pouce etangrieur de 2,5
m ou plus recommandé.
Introducteur de gaine (Pour l'artére brachialer; géur I'artére fémorale commune : 8 - 10Fr recamaieé)
Cathéter de reprise recommandé
Seringue stérile (20 cc ou plus recommandé potn¢age) = 20 cc ou plus recommandé pour le rincage
Cathéter a ballonnet de diamétre approprié
Appareils et médicaments pour I'angiographie erég#n
Instruments chirurgicaux en général nécessairesaitaindre p. ex. le vaisseau de l'artére fématrpbur l'incision.

Sélection du dispositif approprié

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

6.2.1. Zone d'implantation

(1)

2

€)

Si la distance entre la branche principale et Vesée de l'aorte est assez longue, la plage diimtation doit étre prévue
pour sécuriser la zone de fixation de I'endoprattsts 6 cm ou plus a la fois du c6té proximal et@hé distal dans la
mesure du possible, indépendamment de la longuelar ldsion de I'anévrisme de l'aorte.

Si la longueur de la Iésion de I'anévrisme detkrest supérieure a 5 cm, au moins 2 endoprotl@sent étre utilisées
connectées dans l'anévrisme de l'aorte. Pour laex@m, la partie qui se chevauche doit mesuren@ins 6 cm de long.
L'endoprothése doit étre implantée sur le cétéus fung de la courbure autant que possible, emteoanpte de la
modification de la morphologie de l'aorte a ladmla période.
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6.2.2. Sélection du dispositif a utiliser

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

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

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

La torsion de l'aorte dans la zone d'implantatiolietheloprothése doit étre vérifiée. Une torsiotadiére de I'arc distal
et une torsion a l'arriere de la lacune du diapheage I'aorte descendante vers la jonction thotatmainale sont
anatomiguement souvent observées.

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

Hormis le fait que le stent utilisé est fenétrénon fenétré, le diameétre de I'endoprothése da@tsitpérieur de 10 % a
15 % par rapport a la taille du diamétre du vaissela zone de fixation. Si les cétés proximalistadiont un diametre
vasculaire différent a chaque zone de fixationlignétre de I'endoprothése doit étre choisi entfomau diameétre du
plus grand vaisseau. Toutefois, si le diametréetelbprothése sélectionnée dépasse de 15 % ole pllus petit
diamétre du vaisseau au point de fixation, I'atisn d'un type conique doit étre considérée.

Si une zone de fixation proximale satisfaisant@sienm ou plus ne peut pas étre aménagée sur lelistéde la
bifurcation de l'artére sous-claviere gauche, bendthése avec fenétrage(s) doit étre utilisée ptardre la longueur de
la zone de fixation en positionnant les fenétrggegas I'artére carotide et I'artere brachiocépheli Si I'on décide que
I'artere sous-claviére gauche ne doit pas étreegteipar I'endoprothése, I'utilisation d'une endthgrse avec
fenétrage(s) et le positionnement de(s) fenétex(s$ 'artére sous-claviére gauche doivent étrsidérés.

Bien que la longueur entre la bifurcation de li@rtgous-claviere gauche et la Iésion de I'anévrasheimplement de 25
mm ou plus, si on estime qu'une zone d'étanchéiigfaisante de 25 mm ou plus ne peut étre assuréété inférieur de
la courbe due a la forte torsion au point immédieet en dessous de l'artére sous-claviere gauchéamte
descendante, les spécifications avec fenétrageigrt étre utilisées.

Si une spécification avec fenétrages sur une emp(spécification a 2 ou 3 fenétrages) est aélist placée pour garder
le vaisseau auxiliaire ouvert, la position d'impédion de I'endoprothése doit étre planifiée déesgu'une zone
d'étanchéité construite avec un squelette de Atehtin vaisseau sanguin normal est établie enfemé&trage sur
I'entretoise et I'anévrisme.

Attention : Une étanchéité réalisée uniquement avec un stpidletstent en Z et une entretoise reliant le stiaale stent en
Z peut provoquer une endofuite.

6.2.3. Utilisation multiple du systeme d'endoprothése thaacique Najuta

(1)

2

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 endoprotthésété 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 diaméteedifisont utilisées, les endoprothéses peuvent@tmectées si les
diameétres de ces endoprothéses sont éloignésaile® au maximum.

L'endoprothese avec un diamétre plus petit doit@aeée en premier, puis une autre endoprothépkidgrand
diamétre doit étre implantée.

Lorsqu'au moins 3 endoprothéses thoraciques Najuatausilisées

Une endoprothése peut étre utilisée comme troiseéndeprothése entre deux stents déja en placeesawathant si son
diamétre ne dépasse pas de 2 tailles la plus peiiteprothése déja implantée.

Méme lorsqu'au moins 3 endoprothéses sont utilisgesendoprothése de plus grand diameétre dotuosigtre
implantée dans une endoprothése d'un plus petitadia.

Attention : L'utilisation combinée de différents dispositifsyaat d'autres fabricants n'est pas vérifiée.
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6.3. Vérification pour l'applicabilité anatomique

Les points suivants doivent étre vérifiés préopémtrent pour I'applicabilité anatomique de ce diifa
(1) Aucune occlusion, calcification visible, ou tortitése doit étre trouvée dans l'acces vasculaire.
(2) La zone d'étanchéité proximal et distale aortiquieétoe de 20 mm ou plus.

(3) Le diamétre de la zone de fixation doit étre sitaésdune plage de 20 a 38 mm.

6.4. Acces vasculaire

(1) Exposer l'artere fémorale ou l'artére iliaque par petite incision de l'aine selon la procéduredsiethet sécuriser l'accés
vasculaire pour insérer ce dispositif. Insérerntroducteur de gaine dans l'artére brachiale dpmite sécuriser le site
d'accés secondaire pour la procédure transparittaleagnostic et I'imagerie de contraste.

(2) Administrer un anticoagulant systémique selon tec@dure standard pour fournir un traitement angjatnt afin de
réduire le risque de thromboembolie.

6.5. Préparation du dispositif

(1) Sortir cet élément de son emballage dans des camsléiseptiques. Si une résistance est ressentimient de sortir
I'élément de I'emballage, vérifier si la gaine dgtribution ou d'autres éléments ne sont pas déferhqu'aucune de
leurs parties n'est détachée. [Faire attentioredeas accrocher I'élément sur le plateau chirdrgica

(2) S'assurer que l'écrou SG est assez serré etde aarbesoin.

(3) S'assurer que les robinets d'arrét a 1 voie atdd3 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. Rex@ptomplétement
I'air dans la gaine externe avec une solution sdi@parinée par l'injection d'une solution sali@pdtinée de l'orifice
proximal de la gaine externe. Répéter le rincaggyla ce qu'aucune bulle ne soit observée dantutios saline
héparinée provenant du trou latéral a I'extrénetéacjaine externe. Verrouiller le robinet aprés Bpir dans la gaine
externe soit complétement remplacé par un sérursiglbgique hépariné.

(4) Expulser complétement I'air contenu dans la tigérietire avec une solution saline héparinée pactiojedepuis le
connecteur Y du c6té distal de la tige intériel@dadméme maniére.

6.6. Insérer et retirer un dispositif.

(1) Insertion du fil-guide via la technique transpaiét

» Insérer un fil-guide via la technique transparg@ l'introducteur de gaine sur le site d'accésrskaire préparé au
niveau de l'artére brachiale droite et dirigerillgdiide de part en part dans l'aorte par le cathemgiographique ou le
cathéter de guidage, etc. D'autre part, insérémtewducteur de gaine dans le systéme vasculaitart&re fémorale puis
insérer un cathéter Snare. Capturer la pointeldjufile de part en part avec le cathéter Snare ltiarte sous
angiographie aux rayons X et retirer lentemenalhéter Snare. Lorsque I'extrémité du fil-guidecasiturée 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'artere brachiale droite, vers I'extérieur du sagiiravers le systeme vasculaire de l'artére f@made cette facon la
préparation de la technique transpariétale esinéanlLa procédure transpariétale peut étre d'edllgtalisée sans l'aide
d'un cathéter Snare. Dans ce cas, l'insertionidttoducteur de gaine dans l'artére fémorale pasmnécessaire et une
procédure d'opération qui est standard dans chétgbssement doit étre suivie.

» Lorsque l'accés a partir de I'artére brachiale et peut pas étre fourni, la technique transpéeiéle I'artére brachiale
gauche ne peut étre réalisée que dans le cagmitéenent est possible sans amener I'extrémita daine de
distribution depuis la bifurcation de I'artére saleviere gauche jusqu'au c6té proximal.

(2) Distribution de I'endoprothése

e Enlever l'introducteur de gaine inséré dans le systéasculaire, en méme temps fermer les cotésrpabet distal de
I'acces vasculaire avec des forceps et ne laisgeledil-guide transpariétal. Insérer le fil-guidlanspariétal dans la
lumiére du fil-guide a I'extrémité de la gaine d&tribution de I'endoprothese et tirer du connecteau bord de la gaine
de distribution de I'endoprothése.

* Inciser partiellement I'accés vasculaire a I'eridroil'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 Etre fermé complétement a l'aide d'un gafio d'éviter les
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saignements de l'espace entre la paroi intériauraseau et la gaine de livraison.

Aprés l'insertion dans un vaisseau sanguin, déplaagaine de distribution a la position de l'imyiktion prévue dans
I'angiographie par rayons X avec une tension dguiile transpariétal correctement ajustée en tadatfois les cotés
proximal et distal de celle-ci.

Lorsque I'extrémité de la gaine de distributioniattia zone 2, la tension du fil-guide transpatfiétzit étre ajustée pour
gue l'extrémité de la gaine de distribution n'enc@ge pas le grand c6té de la courbure de l'arsguer|'extrémité de la
gaine de distribution atteint la zone 0, le fil-d@idoit &tre conservé dans |'état d'affaissemebdaite ascendante. La
gaine de distribution doit étre déplacée vers fiauaiguement dans cet état du fil-guide.

Attention : Si une résistance est ressentie dans la livraisore gaine de distribution a la position d'impddion, 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 Iésions vasculaires, des dommagegsteén® de I'endoprothése, un arrachage de la suttafil-guide
transpariétal, et plus encore. Ne pas trop tiretesfil-guide transpariétal. A défaut de respectlg, il peut se produire
des Iésions vasculaires, des dommages au systefeadigprothése et une cassure du fil-guide.

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

Insérer un fil-guide neuf (pour le guide de cathétegiographique) depuis l'introducteur de gaindessite d'acces
secondaire et amener un cathéter angiographigsd'@erte thoracique. Effectuer ensuite I'imagee&antraste pour
vérifier le site ou une endoprothése est prévueedidplantée.

Attention : Reconfirmer que la spécification de I'endoprottgg&dectionnée est correcte en vérifiant I'anévristiavant et

I'arriére de I'anévrisme sous fluoroscopie.

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

Aprés 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 kensalti-dessous tout
en observant la position des marqueurs radio-opad@éendoprothése sous fluoroscopie aux rayoisntloprothése
est alors progressivement déployée.

(Figure)

Moyeu SC Ecrou SG P
i g Ige Interieure
ST \ ZAAN ’
]_ }."J l T | o I VY
¥ / Fixer
Moyeu SG : moyeu pour ? \ f
endoprothése
Ecrou SG : écrou pour
endoprothése

Attention : Dans le cas ou I'endoprothése est implantée sucaurbure telle que l'aorte ascendante, l'aradeé, la gaine

de distribution doit rester le long du plus gradtéade la courbure lorsque I'endoprothése esélihé&i la gaine de
distribution ne se trouve pas le long de la plasde courbure au moment du déploiement, le risquaal-apposition
est augmenté. [La présence de mal-apposition peduge a des fluctuations de I'endoprothése, somdfement et la
cassure des squelettes]

Attention : Aprés avoir commence a libérer I'endoprothésapdmateur doit ajuster finement la position d'impddion (p. ex.

fenétrage) en manipulant la gaine de distributmmsgpression d'écoulement de sang vers l'arridreajustement mineur
est possible jusqu'a ce que le 4e stent commeéire Bbére)

Attention : Lorsque la position de la tige intérieure fixéaléplace, la position de I'endoprothése se déplgalement. Un

mouvement rapide de la tige intérieure peut déplaedoprothése de la position d'implantation peget plier la tige
intérieure, ce qui empéche l'endoprothése d'éplogée avec succes.

Si une grande résistance est ressentie lorsquaria gxterne commence a étre déplacée, retireedwmnt le moyeu SG
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en tenant la tige intérieure a proximité de I'éc8@ Une fois I'endoprothése déployée depuis lzegaxterne, elle
devient irrécouvrable.

« Apres la libération et le déploiement de I'enddpese sous une fluoroscopie aux rayons X, supptarigne de
stabilisation du connecteur Y. Une évulsion degad de stabilisation doit étre effectuée avedja intérieure
solidement fixée pour empécher I'endoprothése dégkacer.

« Apreés le placement de I'endoprothese et le reteaia ligne de stabilisation, tirer lentement ¢getintérieure vers le coté
distal et libérer I'extrémité de la gaine de disttion du crochet de I'endoprothése. (Si la spEtifin pour laquelle le
crochet de I'endoprothése n'est pas fixé a I'extiéée la gaine de distribution est utilisée, cétape est omise).

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

Attention : Lorsque la gaine de distribution est enlevée, delgétre fait avec soin en élargissant le champislen pour la
fluoroscopie.
Une opération imprudente, comme un retrait rapates vérifier I'image fluoroscopique peut provodiaecrochage 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 indélEsadpraves. Si la gaine de distribution est tirges Varriere sur le plus
petit coté de la courbure de I'arc aortique, utention particuliere est requise.

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

e Lorsque I'extrémité proximale de I'endoprothéesdrdtte c6té proximal de la zone 1 ou plus, les isjoms des artéres
carotides gauche et droite doivent étre vérifiG@spalpation ou d'autres moyens, immédiatemensdpnglacement de
I'endoprothése. Lorsqu'une impulsion ne peut pasd&tiectée, I'artére carotide commune gauchertéréa
brachiocéphalique peut étre couverte pour unenajselconque.

Un traitement approprié doit étre effectué rapidetn

* Lorsque plusieurs endoprothéses sont implantéeSterda méme procédure. Lorsque la 2e endoprothélesuivante

est insérée et retirée, veiller a empécher la gdéndistribution d'interférer avec I'endoprothésplantée.

Attention : En passant a travers les endoprothéses précédetinmpianritées et placées sur un vaisseau fortemeneteo,
une opération particulierement minutieuse est re&es car le risque augmente d'interférer aveqlelette par la gaine
de distribution. [Une déformation du squelette thinset/ou la migration de I'endoprothése implap&é se produire, ce
qui peut conduire a des effets indésirables graves.

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

« Sile flux sanguin dans les vaisseaux principauxgusont pas prévus pour étre couverts est issunffj un traitement
approprié doit étre effectué rapidement.

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

* Lorsqu'un déploiement a l'aide d'un cathéter a badlbest réalisé, veiller & empécher I'endoprotiésse déplacer de la
position prévue, ce qui est provoqué par le dépiece du cathéter a ballonnet en raison du flux sang.orsque
I'endoprothese ne parvient pas a la zone 0, ieesimmandé d'élargir le cathéter a ballonnet disarit un fil-guide
transpariétal et en ajustant la tension de maaigpeopriée.

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

(4) Implantation d'une endoprothése avec fenétrage(s)
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e Le procédé d'implantation d'une endoprothése avedrige(s) est fondamentalement le méme. Vér#ieokition
du/des fenétrage(s) de I'endoprothése préopénaianteet soigneusement. Pendant I'opération, véldfigosition du/des
fenétrage(s) a partir des positions des marquedis-opaques et faire preuve de prudence pourseqevrir de fagcon
inattendue les vaisseaux secondaires de l'arc.

» Lorsque l'extrémité proximale de I'endoprothéserdttes vaisseaux auxiliaires de I'arc qui ne g&r#t couverts dans la
procédure, vérifier le flux sanguin du vaisseadil@ire de I'arc grace a une vérification immédidéss impulsions de
I'artére carotide par palpation et par une angmigigsimmeédiate. Si le flux sanguin ne peut pas@tecté, un traitement
approprié doit étre effectué rapidement.

Attention : Une occlusion du vaisseau auxiliaire de I'arc pedtainer un risque d'événement grave comme lagnarn
infarctus cérébral.

6.7. Fermeture du site d'acces

Aprés avoir terminé l'implantation de I'endoprothéetirer les fils guides et tous les dispositdacomitants tels que les
introducteurs de gaine et autres dispositifs a whaife sous fluoroscopie aux rayons X selon laguore standard puis
effectuer une suture, une hémostase et la désofadrs sites d'accés de maniére appropriée.

7. Précautions pour une utilisation correcte

7.1. Précautions de base importantes

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

e Pour utiliser les médicaments concomitants et @gzoditifs médicaux en toute sécurité, avant atiiis, lire
soigneusement le mode d’emploi de ces médicamerds @es dispositifs et vérifier qu'il n'y a pandmalie dans les
médicaments ou dispositifs.

< Siune résistance est ressentie lorsqu'un fil-quide gaine d'introduction ou un cathéter de digtion est inséré, arréter
I'insertion et trouver la cause de la résistarfearde que les vaisseaux et le cathéter de distmbpeuvent étre
endommageés]

* Les résultats de I'étude clinique de ce dispositifiontrent que les risques d'accidents vasculaires ébraux
(infarctus cérébral et hémorragie cérébrale) devienent plus élevés en utilisant des spécificationgi@trées. Les
médecins qui utilisent le type fenétré doivent compndre que le risque d'accidents vasculaires céréhux est plus
élevé par rapport aux endoprotheses non-fenétréesmventionnelles et ils doivent accorder une atterdn
particuliere a ce point. Par conséquent, lorsqu'une endoprothése fenétréélectionnée, I'évaluation de I'application
doit étre effectuée avec soin, en considéranstpug d'accidents vasculaires cérébraux (infarérébeal et hémorragie
cérébrale). [Pour de plus amples informationséf&rer au chapitre 10 « Résultats de I'étude clnis]

* On aobservé dans les résultats de I'étude clirgade risque d'expansion du diamétre de l'améerdevient plus élevé
1 an ou plus apres l'implantation, lorsque la lengwdu vaisseau normal entre la bifurcation deéfarcarotide commune
gauche et I'anévrisme aortique est de 21 mm, ons{td longueur du vaisseau normal entre la bifiouale 'artére
sous-claviére gauche et I'anévrisme aortique e2idem ou moins lorsque l'artére sous-claviere lgaméest 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'i'magerie CT avataolorant de contraste ou en faisant une évahluaties fréquente. (Le
quand et le comment doivent étre basés sur ungmietole chaque hopital. Dans I'étude clinique ddisgositif, le
premier suivi a été effectué a la sortie de I'@t la surveillance a été répétée au bout dei8, Monois, 12 mois, puis
chaque année.)

Pour le cas de I'expansion de I'anévrisme aortigusyivi doit étre effectué dans un établisseraget un médecin spécialiste,
ayant une expérience dans le traitement de I'asréerde I'aorte. En outre, le diamétre de I'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 diggpfinctionnent
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7.2.

correctement avant utilisation. Il faut veiller@que cet élément soit adapté a son utilisati@nlaprocédure prévue.
S'assurer que le fil-guide passe en douceur éari@uir de la gaine de distribution, car certaitsguides sont rigides
lorsqu'ils sont combinés avec la gaine de distidinubrsque la gaine passe par des vaisseaux tort@@mme la gaine
de distribution de ce dispositif doit en princigeeéappliquée par la technique transpariétaldlidation de fil-guide en
acier inoxydable n'est pas recommandée.

Si I'emballage est abimé ou contaminé ou s'il exise anomalie telle qu'un produit endommagé, sd'ytdiser.

Cet élément doit étre utilisé immédiatement apraedure de I'emballage.

Il faut veiller a ce que la taille de cet élémamit appropriée et que ce produit soit compatiblecaes dispositifs
concomitants avant utilisation.

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

Toutes les opérations doivent étre effectuées dasmsonditions aseptiques.

Le ringage doit étre effectué suffisamment abondamm@e utilisant un sérum physiologique hépariné pemplacer
I'air de la gaine de distribution avant utilisatifihest recommandé que la quantité utilisée deraéphysiologique
hépariné pour le ringage soit de 100 ml ou plus.]

Cet élément doit étre immergé dans un bac danglleme solution saline héparinée est versée oél lég@trement
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 grasdequi peut conduire a une mauvaise opérabiliteedommages aux
vaisseaux sanguins.]

Lorsque cet élément est nettoyé a I'aide d’un marckagaze, procéder avec précaution. Ne pas atiliseoton
alcoolisé pour essuyer la surface de cet éléméniéfaut de respecter cela, la couche hydrophildessurface peut se
décaoller, ce qui entraine une baisse des perforasatimsertion du cathéter ou cela peut endommegathéter.]

Précaution durant la procédure d'implant

Un anticoagulant approprié et un vasodilatatewetdiétre administrés avant l'insertion de cet ékémJn anticoagulant
approprié doit étre administré et le contrble derkssion artérielle doit étre effectué au courlageocédure. Un
anticoagulant systémique doit étre utilisé surdagbde la réglementation de I'h6pital ou de lasitéitidu médecin, et si
I'héparine est contre-indiquée, un autre antic@aguoit étre choisi.

Lorsque cet élément est déplacé vers 'avant et'aeigre le long d'un fil de guidage, faire prewde prudence pour
empécher la gaine externe de se nouer et les aaissanguins d'étre endommagés.

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

Le déploiement postérieur de I'endoprothése a I@dlidecathéter a ballonnet doit étre soigneuserféadtué. [Le
ballonnet peut étre repoussé par le flux sanguiexpansion, ce qui peut conduire a la migratiotiesteloprothése.]

Interaction

Imagerie par résonance magnétique (IRM)
Les résultats de I'étude non-clinique dans les tiondi prévues a I'utilisation des équipements IRMn Speed 1,5 T,
fabriqués par GE indiquent que cette endoprothésmewatible avec I'imagerie RM. Les conditionststétrites 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

Aucune migration de I'endoprothése n'est confiragés un IRM de 15 minutes dans I'étude non-clagpus les
conditions de prise de vue d'IRM décrites ci-deskirsnocuité de cet élément n'a pas été évaluéelpi a l'intensité
du champ magnétique de plus de 1,5 T ou du chaaghemt de 400 G/cm ou plus.

A la suite de I'RM dans I'étude non-clinique aBeendoprothéses se chevauchant réalisé dans Iétudeinique dans
les conditions de prise de vue IRM décrites ci-dgessne augmentation de la température de la pegtictent de 3,19
degrés ou moins est observée.

Un effet indésirable jusqu'a 16,5 cm est observéiveau du bord de I'endoprothése a la suite dalliation des effets
indésirables d'image dans I'étude non-clinique tiEssonditions de prise de vue d'IRM décritesessiis.
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Attention : L'étude non clinigue mentionnée ci-dessus ne sguai dans le cas de combinaison avec d'autrepesitiéses
thoraciques Najuta. La combinaison avec un autpodisf 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'eatiase

» Migration de I'endoprothése

« Déformation ou endommagement du systeme de disbibu

¢ Rupture concomitante du ballonnet

e Thrombose de I'endoprothése

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

Thrombose

Thrombo-embolie

Occlusion (artére et veine)
Dissection ou perforation vasculaire
Occlusion des vaisseaux collatéraux
Ischémie vasculaire

Nécrose tissulaire

Amputation

¢ Complication neurologique

Soit paraplégie soit paraparésie, ou ischémie deklle épiniére avec de multiples symptémes
Accident vasculaire cérébral

Accident ischémique transitoire (AIT)

Neuropathie

Cécité

* Autres effets indésirables

Déces

Conversion a une opération chirurgicale
Rupture de vaisseau/Expansion d'anévrisme
Endofuite

Insuffisance rénale

Infection et fievre

Perte de sang/hémorragie

Complications gastro-intestinales (des maladiesstirtales telles que l'iléus paralytique, l'ische&temporaire,

l'infarctus, ou la nécrose)

Ischémie intestinale

Complication pulmonaire

Complications de la cicatrisation des blessures
Edeme

Insuffisance cardiaque/infarctus du myocarde
Pression artérielle élevée incurable
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« Déhiscence de la plaie

« Fistule aortique

« Douleur

« Complication de l'anesthésie

* Impuissance

e Trouble de la coagulation

+ Traumatisme tissulaire

« Hypotension

« Hématome

+ Claudication

« Complication/séquelle lymphatique

« Etat mental altéré

« Arythmie nécessitant un nouveau médicament oletresht
« Erosion avec fistule ou pseudo-anévrisme

« Allergie a cet élément, aux fluides de contrasteaw traitement concomitant
« EXxposition au rayonnement excessive ou inappropriée

7.4. Application aux femmes enceintes et allaitantes, en pédiatrie

(1) Application aux femmes enceintes et allaitantes

L'application aux femmes enceintes et allaitans¢és@ntre-indiquée (se référer a la section « @eimications »).
(2) Application aux patients pédiatriques

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

7.5. Autres précautions

* Lorsque ce produit est mis au rebut aprés utilinatieiller a ne pas contaminer I'environnementpfoeluit doit étre
éliminé en tant que déchet médical pour prévenitetinfection par le sang.

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

e S'assurer que ce produit n'est pas endommagées)jmrits ne sont pas desserrés, que le sangtiafyietc. tout en
l'utilisant sur une base réguliere.

+ Les solvants organiques tels que l'alcool, les ée&stiants, les émulsions grasses ne doivent paseadnée produit. A
défaut de respecter cela, les matériaux de résinetélément peuvent étre affectés et par constqaeser des
dommages a cet élément. 1,2)

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

e Parmi les cas exigeant que l'artére sous-claviuele soit couverte dans I'utilisation de ce pitoghoiur un patient avec
un risque d'expansion du diamétre de I'anévrismaison d'une pression artérielle de l'artére staxdere gauche dans
I'anévrisme, une embolisation avec des spiregigitie de 'artére sous-claviére gauche devraét @nsidérée comme
nécessaire.

< |l convient de noter que le délai de mise en cengoessaire pour le remplacement de la méme spadificest de 4
semaines. (Dans le cas ou une autre spécificationesure devrait étre refaite, un délai plus lostghécessaire)

8. Informations de conseils aux patients

Les médecins et le personnel médical devraient temipte des points suivants lorsqu'ils conseillepatient sur ce dispositif
et sa procédure. Les informations nécessaires en@jfes devraient étre fournies au patient panu&decins et le personnel
médical.

< Ladifférence entre la réparation endovasculaite ehirurgie ouverte, en particulier le risque dague traitement.

* Lesrisques et avantages de la chirurgie ouvelteréparation endovasculaire, et d'autres traitésnawssibles pour les

maladies vasculaires.
« |l est possible qu'un traitement ou une converaitachirurgie ouverte endovasculaire supplémentait nécessaire.
« L'efficacité et la sécurité a long terme de la rapan endovasculaire par la pose d'une endoprotii@stpas été
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établies.

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

Le patient doit informer le personnel médical du ai'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.

9.1.

9.2.

10.

Diagnostic d'imagerie
Généralités

L'évaluation préopératoire doit étre faite en wilisl'image la plus récente prise dans un délairmax de 6 mois avant
I'opération.
Les patients, dont un anévrisme de l'aorte esétpait ce dispositif, devraient recevoir une évadnade suivi. La
tomodensitométrie (CT/CTA) doit étre effectuée prows les patients au moins une fois par an, ménes symptémes
cliniques tels que la douleur, I'engourdissementesumouement ne sont pas observés, pour vériiat lde
I'endoprothese et pour évaluer la taille de I'aiséwe. Un diagnostic multiaxial est recommandé pvaduer |'état de
I'expansion de l'anévrisme.
Pour les patients souffrant de troubles rénauxalledyie au colorant de contraste, un diagnosiiRM (imagerie par
résonance magnétique) ou de radiographie thora¢igpartir de trois directions : position frontdgrale gauche,
oblique antérieure gauche a 45° (OAG)) est reconaidan
Pour les patients présentant des résultats spgetficliniques (tels qu'une endofuite, une exparggdfanévrisme), une
évaluation approfondie est nécessaire. En conséguen traitement endovasculaire supplémentairég oanversion
vers une thoracotomie devrait étre considéréejaruim suivi plus fréquent est nécessaire.
Pour I'évaluation d'une endofuite, une détectiarupadiagnostic d'angiographie a multi-phase erptewariable est
recommandée. Une angiographie doit étre faite ratement en phase précoce, mais aussi en phasetard
L'angiographie en phase tardive doit étre démarpmudpres 60 secondes aprés la fin de I'imagetizope.

Scan CT de contraste ameélioré pour le prétraitement

Pour confirmer I'application morphologique de cgpdsitif ou pour sélectionner une spécificationrappée, les
données de contraste CTA de haute précision arééf@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 étri¢ démarrée a peu
prés 60 secondes apres la fin de I'imagerie précoce

- D'autres devraient étre mises en place en suiegmbtocole de chaque établissement.

Résultats de I'étude clinique

Afin d'évaluer l'efficacité et la sécurité de Ipaéation d'un anévrisme aortique thoracique avegd®me d'endoprothése
thoracique Najuta, une étude clinique multiceneiguospective (nombre total de cas d'implantatidils) a été réalisée au
Japon pour des patients atteints d'anévrismealéel'thoracique.

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

Analyse de l'efficacité
Critere principal : taux de survie a 12 mois apragement lié a un anévrisme
Le taux de survie a 12 mois apres le traitemerit i@ anévrisme du groupe expérimental était de %7 [3e taux du groupe
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témoin (résultats de la chirurgie ouverte) étai@fg %, et le groupe test s'est avéré ne pamétreeur, ce qui résultait de la
vérification avec le seuil de 10 %. Selon ce qécpde, le but principal de l'efficacité de ce pibdété vérifié.

Analyse de la sécurité

Critere secondaire : Incidence majeure de compicat

L'incidence de complications majeures dans le grexpérimental pour lequel I'appariement a étésédtait de 7,5 % et le
rapport du groupe témoin (résultats de la chirQngair lequel I'appariement a été réalisé éta2@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 moisqu&tatoires

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

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

Analyse de l'utilité

Le temps de fonctionnement, le séjour en soins sifie’'heure de début de l'ingestion et I'hosjsisdion ont été comparés
entre le groupe expérimental et le groupe témodgueld'appariement a été effectué. En conséquéamgeoupe expérimental
était significativement plus court (P <0,01 ou P2),en termes de temps d'opération, de séjouriega suensifs et
d'hospitalisation. Selon ce qui précede, I'utiiééla réparation endovasculaire a l'aide de ceuitre@st vue étre supérieure a
la chirurgie.
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Tableau 1. Incidence majeure de complication

Dans les 30 jours apres la chiru 30 jours a 12 mois apres la chiru
Total Avec Sans fenétrage Total Avec Sans fenétrage
fenétrage(: fenétrage(s

Tous les décés 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(2117 (2/79; (0/38; (5/117 4179 (1/38;

Mortalité liée & I'anévrisme 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(2117 (2/179; (0/38; (21117 ar79; (1/38;

Maladie cardiaque nécessitant un 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
traitement chirurgical (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Respiration artificielle a long terme 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
nécessitant une trachéotomie (0/117) (0/79) (0/38) (2/1117) (2/79) (1/38)
Nouvelle maladie rénale 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0117 (0/79; (0/38; (21117 (2179 (0/38;

Fistule aortique 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(o117 (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%
(01117 0/79; (0/38 (0117 (0179 (0/38;

Ischémie mésentérique 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117 (0/79; (0/38; (0117 (or79; (0/38;

Paraplégie ou paraparésie 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(21117 (2/179; (1/38; (117 a9 (0/38;

Embolie pulmonaire 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(o117, (0/79; (0/38 (117, 79 (0/38;

Maladie Infarctus cérébra 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
cérébrovasculai (71117 (6/79; (1/38; (01117 (0179 (0/38;
e Hémorragie 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
cérébrale (0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)

Défaillance multiviscérale 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(o117, (0/79; (0/38 (0117 (0179 (0/38;

Ischémie des membres inférieurs 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0117 (0/79; (0/38 (0/117 (0179 (0/38;

Rupture d'anévrisme 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117 (0/79; (0/38; (0117 (0r79; (0/38;

Lésion vasculaire (lésion vasculaife, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
dissection de l'aorte) (6/117) (2/79) (4/38) (2/117) (2/79) (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 temjpiéeset 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 inscriteashoite. [Par I'auto-certification (nos données)]

12.

e 1 kit/boite
* Fabriqué au Japon

Informations sur le produit
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13. Informations sur le fabricant et représentant pourl'UE

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

E MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 2618Braunfels, Allemagne

Description des symboles.

Représentant agréé pour la

Communauté Européenne

ﬂ

Non pyrogéne

“ Fabricant E;E] Consulter le mode d’emploi

@ Date de fabrication Ne pas restériliser

A utiliser avant @ Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

m Code du lot ! Fragile, manipuler avec soin
e

Référence du catalogue ’Zl\‘ Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
||

[STERILE[EO| | Stérilisé & I'oxyde d’éthyléne ‘T Conserver au sec
® Ne pas réutiliser T Sens correct vers le haut

C€o0123

Le systeme d’endoprothése thoracique Najuta aveguage CE est conforme a la norme MDD 93/42/CEE.
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C€0123

Gebruiksaanwijzing
Najuta thoracale stentgraftsysteem

e ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK, hergebruik van dit ap paraat kan leiden tot doorgeven van ziekte aan
zowel patiénten als gebruikers. Als het apparaat wdt hergebruikt, komen de afmetingen en vorm van he
hergebruikte apparaat niet overeen met de vorm vade aorta van een patiént en kan dit ernstige comiaties
veroorzaken, zoals cerebrovasculaire ziekte, trombembolie, enzovoort. Deze risico’s kunnen de doodttgevolg
hebben.

e STERIEL — NIET OPNIEUW STERILISEREN — ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

1. Waarschuwing

1.1. Aanvraag (patiént)

(1) Omdat er op dit moment geen langetermijnregissatén endovasculaire reparatie met behulp vangsadts
worden vastgelegd, moet de beelddiagnose regelnvatigen uitgevoerd. De péatiten, van wie de laesie met dit
apparaat is behandeld, moeten follow-up ontvanged® status van de igeplanteerde stentgraft en de grootte van
de aneurysma te beoordelen, zelfs wanneer dénpgien symptomen heeft zoals pijn, verlammingsheiel.

(2) Omdat dit item is ontworpen omigeplanteerd en gebruikt te worden in een bloedvaimetaalallergie veroorzaakt
door roestvrij staal (Fe, Ni, Mo, Cr, enz.) tot gievkan hebben, moet de geschiktheid van endoaiseukparatie
voor een patint met metaalallergie worden gecontroleerd.

(3) Het toepassen van dit item bij een pativoor wie het inbrengen van een toedieningssdhdehgeschikt is
vanwege een occlusie, aanzienlijke verkalking enkeenkelige slagader moet worden vermeden.

(4) Het toepassen van dit item bij een patimet aanzienlijke verkalking, een murale trombiieen murale atheroma
op de plaats waar een stentgraft moet worden vasigjet, moet worden vermeden.

(5) Bij de CT-/CTA-diagnose in het postoperatief vegyahoet een beoordeling, zelfs met meerdere agseden
overwogen om de uitbreidingstendens van de diamatehet aneurysma vast te stellen. [In het kimisederzoek
van dit item werd uitbreiding van het aneurysmangeaomen in de richting van de lichaamsas.]

1.2. Operationeel en klinisch

(1) Bij faciliteiten waar endovasculaire reparatie mhi¢item wordt uitgevoerd, moeten het systeem eimfilastructuur
als volgt zijn ingericht:

« Er moet een DSA-apparaat zijn geinstalleerd in @enatiekamer of angiografiekamer met de juiste érygj waar
spoedoperaties kunnen worden uitgevoerd. Bovend@at de faciliteit een systeem hebben dat aortatipsr
mogelijk maakt.

« Als voorbereiding op de noodzaak van omschakelan ctarurgische thoracotomie tijdens de
implantatieprocedures van dit item, moeten voldeemédische apparatuur en medische systemen begsahikmn,
evenals samenwerking met een chirurg die met grad¢operaties ervaring heeft.

(2) Artsen die endovasculaire reparatie met dit itetvogiren, moeten als volgt aan de vereisten voldoen:

« Het Najuta thoracale stentgraftsysteem mag allemnden gebruikt door artsen die kennis en ervaratghken
omtrent endovasculaire reparatie, wat door de Kahtivereist wordt.

+ De artsen moeten substantiéle ervaring hebben eetddiagnose met betrekking tot endovasculaireragipeen
endovasculaire reparatie zelf (en moeten kennibdrelaan selectiespecificaties voor stentgraftsagisibvan
informatie verkregen uit interpretatie van radiogran beelden).

» De artsen moeten het trainingsprogramma voor avisendit Najuta thoracale stentgraftsysteem heddmabben
afgerond (inclusief lezing, bezoek en het zien &an daadwerkelijke operatie of bekijken van een &iver een
operatie, een daadwerkelijke klinische operatig)geboden door de fabrikant.

(3) In het geval dat er een malappositie optreedt agsrakimaal rand van dit apparaat, kan dit leiadgroteken of
vervorming van het apparaat. Om dit te voorkomepetrbij selectiespecificatie, een voor de vaatdiamgeschikte
stentgraft worden geselecteerd, daarbij in aanmgnkémend dat de proximale diameter van de stdhitgeh
kleiner mag zijn dan de diameter van het bloedaniet apparaat wordtiggplanteerd. Als aanzienlijke
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malappositie wordt waargenomen tijdens of na deatjgekan, zelfs als er geen fluctuatie van detgtaft wordt
vastgesteld onder gecontroleerde bloeddruk tijdensperatie, postoperatief aanzienlijke fluctuapreden en kan
dit leiden tot breuk of mislukte plaatsing van tenggraft. Daarom moet in een dergelijk geval padse
aanvullende behandeling en zorgvuldige nazorg wogggieven. [Bij klinisch gebruik van dit apparaat i
vastgesteld dat een geval met aanzienlijke malaigasn het proximaal eind van de stentgraft hgeltid tot
vervorming en breuk van de stentgraft. Dit wercbeezaakt doordat er bloed tussen de stentgrafeemathd van
het bloedvat is binnengestroomd en vervolgens [wstoperatief fluctuatie en mislukte plaatsing stentgraft
opgetreden.] [Verwijzend nagh.2. Selecteren van het geschikte appdraat

(4) Wanneer de plaatsing van de stentgraft is gestad,de positie van de stentgraft niet worden géydjz
(herpositioneren na volledig plaatsing) of magnisit teruggetrokken worden in de huls (opbergemnB het
toedieningssysteem niet naar voren naar de progizije terwijl de stentgraft is blootgesteld vadafbuitenste
schacht. [De reden hiervoor is dat als de stentgrafdt geplaatst terwijl eraan wordt getrokkeneen risico
bestaat op vervorming van de stent, met als geagigvreemde vorm, vasculair letsel of implantatie ge
stentgraft in een verkeerde positie.]

[Er is een risico op occlusie van aftakkingen, petie van aortawanden veroorzaakt door de stehtgra
endolekkage, mislukte plaatsing van de stentgraéirelere risics vanwege een implantatiefout.]

(5) Aangezien dit apparaat een skelet van binnen (festfstentskelet is binnenin de graft geplaatst), de
toedieningsschacht vast blijven zitten aan hetsketet wanneer de schacht door de binnenkant @aapparaat
gaat. Daarom vereist het inbrengen en verwijdeaende toedieningsschacht zorgvuldig handelen nfetlpean
vergrote fluoroscopische beelden zodat het uitemeteblijft vastzitten in het skelet, enzovoofigerwijzend naar
,Gebruik, 6.6 (3)]

(6) Als linker ondersleutelbeenslagader afgedekt doptdntatie van dit apparaat, voer dan van tevoeenadlige
medische beoordeling uit.

(7) Wanneer het proximaal eind van de stentgraft Zolperéikt, of het proximaal eind van de stentgrafafiekking
van de aortaboog die niet bedoeld is afdekt, dagt i@ polsslag van zowel de rechter als de linktsstagader
onmiddellijk na implantatie door middel van palgatif op een andere manier worden gecontroleerdeéis
polsslag niet kan worden gevoeld, kan de linkeregmachappelijke halsslagader of arm-hoofdslagadeteoeen
of andere reden zijn afgesloten, en controleer ddetiijk de bloedstroom van de aftakking van ddamog onder
angiografie. Als de occlusie van de aftakking waygtonstateerd, moet onmiddellijk een passendendehng
worden uitgevoerd. [Occlusie van de aftakking varadrtaboog kan het risico veroorzaken op ernstige
gebeurtenissen zoals overlijden, herseninfarctd@aag voor informatie over hoe dit te voorkoméré Een
product inbrengen en verwijderen (3) Contrastbemithing voor controle en implantatie van een steftyen,,6.6
Een product inbrengen en verwijderen (4) Implantedie stentgraft met fenestrdijie

(8) Na implantatie moet er follow-up worden uitgevoattnneer en hoe moet worden bepaald op basis van ee
protocol van elk ziekenhuis. In het klinisch onaeiz van dit apparaat werd de eerste follow-up utdged bij
ontslag uit het ziekenhuis en de controle werd &edthna 3 maanden, 6 maanden, 12 maanden en v@mgolg
jaarlijks. Een gedetailleerd onderzoek moet onmigki&orden uitgevoerd bij een pétit die zichtbare uitbreiding
van het aneurysma van 5 mm of meer, een aanhouéeddékkage en optreden van een nieuwe endolek&hge
migratie van de stentgraft wat leidt tot onvoldoemddichting van het aneurysma vertoont. Er zaladus/ullende
endovasculaire behandeling of omschakeling naanaleropen chirurgie moeten worden overwogen voor de
patiént [Dat is omdat uitbreiding van het aneurysmapifeden van endolekkage kan leiden tot ruptuurnetn
aneurysma.]

Als invaginatie van de stentgraft in het aneurysifneompressie van de stentgraft wordt geconstitelan moet
endovasculaire behandeling of onmiddellijke omseliag naar open chirurgie voor het herstellen van d
bloedstroom worden overwogen.

2. Contra-indicatie

2.1. Aanvraag (patiént)

(1) Gebruik dit item niet voor ziekten anders dan thala aorta-aneurysma die aan de anatomische eitdoet.
(2) Gebruik dit item niet op patnten die allergisch of gevoelig zijn voor PTFE, reggstaal en
polyvinylideenfluoride.
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(3) Dititem mag niet worden toegepast op @atien die geen preoperatieve en postoperatievediagitbse en
postoperatief vervolg kunnen krijgen (lees meeaitkein 9. Beelddiagnose), die niet aan de veneigt®r
beeldvorming kunnen voldoen vanwege overmatig gewatlengte, en die geen preoperatieve en positipee
beelddiagnose en postoperatief vervolg willen habbe

(4) Dititem mag niet worden toegepast op @atén bij wie geen contrastmiddel kan worden gelbrilor
beelddiagnose tijdens de operatie of de follow-up.

2.2. Operationeel en klinisch

(1) Niet hergebruiken, niet opnieuw steriliseren, ailgeor eenmalig gebruik.
(2) Dompel dit item niet onder in een medicijn dat eeganisch oplosmiddel bevat, zoals alcohol, en dieitem niet
af met een dergelijk medicijn. [Als u dit niet inka neemt, kan dit item beschadigd of gescheurerdk

2.3. Contradictie in principe
In principe mag dit apparaat niet worden gebruikt voor de volgende patiénten, maar het mag worden gelikt met
extra zorgvuldigheid wat uitdrukkelijk nodig is.
Voor patiénten op wie de volgende items van toépasajn, zijn de veiligheid en effectiviteit varitdpparaat niet
beoordeeld.

¢ Acute of chronische dissectie

¢ Aortafistel

e Aortitis of inflammatoire aorta-aneurysma

* Geinfecteerde aneurysma

¢ Ruptuur van het aneurysma

e Traumatische aortaverstoring

« Aangeboren stoornis aan het connectief weefseldi®pm van Marfan, Syndroom van Ehlers-Danlos)

« Patiénten met actieve systemische infectie

« Patiénten met cerebraal vasculair accident (CVAld&In 3 maanden na optreden

« Patiénten jonger dan 20 jaar

« Patiénten die zwanger zijn of borstvoeding gevengover effect op foetus veroorzaakt door rénttratisg]

3. Vorm, structuur, principe, enz.

3.1. Structuurtekening
1. Toedieningsschacht

Effectieve lengte van de huls

(Hydrofiele coating) Y—aanslmtqlg
(\ \ o\ \
Buitenste schacht SG-moer  Binnenste staaf
\ Driewegafsluitkraan

Uiteinde

Materialen van de toedieningsschacht: polyamidste@haeer, polyethyleen, polypropyleen, roestvrigktpolycarbonaat
Hydrofiele coatingsmateriaal: polyvinylpyrrolidone
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2. Stentgraft

Fenestratie

Materialen van de stentgraft: polytetrafluorethylemestvrij staal, polyvinylideenfluoride

3.2.  Principe

Deze stentgraft bestaat uit een stent van roestadjl en een op de stent vastgenaaide polyteirathyleen graft. Het product
wordt van tevoren in de toedieningsschacht gestekemadat het naar de beoogde vatlocatie van dactile aorta
(aneurysma) is gebracht, wordt het voor implantziegebracht vanuit de toedieningsschacht. Degstghzet zichzelf uit tot
een gespecificeerde diameter, nauw aanlsuiten@ eyadd van het bloedvat om te voorkomen dat blodaki aneurysma
stroomt en dat het aneurysma scheurt als gevolgirddoelasting en leidt tot behandeling.

De specificaties met 1 tot 3 fenestratie(s) maletmiogelijk met een implantaat bij een stijgendeaat® komen zonder de
bloedstroom naar aftakkingen te blokkeren (arm-tislafjader, gemeenschappelijke halsslagader, donr)fenestraties
onder de aftakking van de beoogde laesie bij delaoog te plaatsen.

4. Beoogd gebruik, indicaties

Dit item is bedoeld voor thoracale endovasculaingaderhaling voor aneurysma.
De indicatie van dit apparaat is een thoracaleaeameurysma dat voldoet aan alle van volgende inisthe eisen.

(1) Er moet een geschikte toegangsroute voor iliacagidongsroute liesslagader zijn.
(2) Een normaal bloedvat (aortabloedvat zonder aneudyal®afdichtingszone aan zowel de proximale zijldede
distale zijde van een aneurysma zal aanwezig nijga@ de volgende voorwaarden moet worden voldaan.

- De lengte van het normale bloedvat tussen de ifigrwan de linker gemeenschappelijke halsslagadéet aorta-
aneurysma moet 20 mm of langer zijn (als linkeresalbutelbeenslagader niet is afgedekt, moet dgderan het
normale bloedvat tussen de bifurcatie van de liokelersleutelbeenslagader en het aorta-aneurysmea26f
langer zijn).

« De lengte van het normale bloedvat tussen de bifigrean de ingewandslagader en het aorta-aneunysrat20
mm of langer zijn.

« De diameter van het normale bloedvat bij de fixatie van de proximale zijde en de distale zijdehein
aneurysma moet 20 mm of groter zijn maar kleiner 2&mm.

Let op: Atheroma of een soortgelijke afzetting op de waaid het bloedvat kan leiden tot endolekkage.

5. Specificaties en meer

5.1. Specificaties van de stentgraft
(1) Kracht van het gewricht van de stent
De volgende sterkte wordt gegarandeerd wanneergehwricht (verwisseld punt) van het stentskeletein
lengterichting wordt getrokken.

Gewricht Minimale kracht van het gewricht

Gebogen gewricht van de stent

Gewricht tussen verbuiging en steun 60N

Gewricht tussen verbuiging en haak
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Gewricht tussen verbuiging en vin

(2) Stevigheid van de afdichting van de graft
De stevigheid van de afdichting van 10 N of hdgeyegarandeerd wanneer van de afdichting vanathgse 1 cm
wordt gesneden.

(3) Drukweerstand
Er wordt geen schade veroorzaakt wanneer 200 mmidgvebrdt uitgeoefend op de graft.

5.2. Specificaties van de toedieningsschacht
(1) Kracht van het gewricht van de toedieningsschacht
De volgende sterkten worden gegarandeerd wanhieegewricht (vernauwen) van dit item in de lenigtating
wordt getrokken.

Gewricht Minimale kracht van het
gewricht
Tussen binnenste staaf en Y-aansluiting 15N
Tussen buitenste schacht en SG-hub 15N
Tussen binnenste staaf en schachtbuis 10N
Tussen uiteinde en schachtbuis 10N

De buitendiameter die wordt gepresenteerd bij méhe hechtsterkte is een kleinere buitendiameterdeagehechte
binnenste staaf of schachtbuis.

(2) Maximaal toepasselijke geleidingsdraaddiameter
0,89 mm (0,035 inch) of kleiner

6. Bediening en het gebruik

6.1. Materialen om voor te bereiden

¢ Heparine en gehepariniseerde zoutoplossing
¢ Angiografiekatheter (pigtail-katheter aanbevolen)
¢ Geleidingsdraad
- Helemaal erdoor heen: angiografische geleidingsidnaest een diameter tot 0,035 inch en een lengtehyam
aanbevolen
- Voor angiografische kathetergeleider: geleidingadnmet een diameter tot 0,035 inch en een lengtd \@am of
langer aanbevolen
- Voor ballonkatheter: stijve draad met een diamite®,035 inch en een lengte van 2,5 m of langebewolen
¢ Inbrenghuls
(Voor (boven)armslagader: 6Fr, voor gemeenschgkpdiesslagader: 8 - 10Fr aanbevolen)
« Strikkatheter aanbevolen
« Steriele spuit (20 cc of groter voor spoeling aaoken) =20 cc of groter aanbevolen voor spoeling
« Ballonkatheter met geschikte diameter
e Apparaten en medicijnen in het algemeen voor amgfieg
« Chirurgische instrumenten in het algemeen ver@ist het bereiken van ex. toegangsbloedvat liesgtgan incisie.

6.2. Geschikte apparaatselectie

Een apparaat moet worden geselecteerd op basdev@m-beeldvorming (plakdikte van 2 mm of dunnemkvegen
binnen 6 maanden vé6r de geplande implantatiedatum.

6.2.1. Implantatiegebied
(1) Als de afstand tussen de hoofdtak en het aortargsi@a lang genoeg is, moet het implantatiebereikaalen
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gepland om de fixatiezone van de stentgraft vam @tlanger aan zowel proximale zijde als distégezveilig te
stellen voor zover mogelijk, ongeacht de lengte vainaorta-aneurysma.

(2) Als de lengte van het aorta-aneurysma de 5 cm dwejdt, moeten 2 of meer verbonden stentgraftdenr
gebruikt in het aorta-aneurysma. Voor het aansiuiteet het overlappende deel 6 cm of langer wogagtand.

(3) De stentgraft moet zo veel mogelijk worderfirgelanteerd langs de grotere krommingszijde, relehudend met
de latere verandering van de aortamorfologie.

6.2.2. Selecteren van te gebruiken apparaat

De metaalachtige stent met driedimensionale cuieréet beste de vorm van de aorta van het geplande
implantaatgedeelte benadert, moet worden gesetdaipebasis van een 3D-CT-afbeelding.

De stentselectie begint met het controleren vaantieroposterieure kromming van de aorta in hetamtphtgedeelte van
de stentgraft. De selectie moet worden verfijndskatletten waarvan de anteroposterieure scherpe &an worden
geplaatst op die van de aorta. (Meer gebogen dedetlen vaak waargenomen van de aortaboog naafeledéaaorta en
op het membraan).

De torsie van de aorta in het implantaatgedeeliedesstentgraft moet worden gecontroleerd. Ded@an de achterkant
bij de distale boog en de torsie aan de achtetlipde membraanlacune van de dalende aorta na#ndreco-
abdominaal gedeelte worden anatomisch vaak gezien.

De selectie van stents met de meest benaderdemoanworden geselecteerd op basis van de torsier epécificaties
die zijn toegespitst op basis van anteroposterita@ming. Dus de definitieve selectie van eendigrgiken stent moet
worden bepaald.

De diameter van de stentgraft moet de grootte eavadtdiameter bij de fixatiezone met 10 tot 15%rsehrijden,
ongeacht of de te gebruiken stentgraft wel of gegenestreerd is. Als de proximale zijde en dealistijde bij elke
fixatiezone een andere vasculaire diameter helsheet de diameter van de stentgraft worden geseletctp basis van
de grotere vaatdiameter. Als de diameter van delgeiserde stentgraft echter de kleinere vaatdemogt het fixatiepunt
met 15% of meer overschrijdt, dan wordt het gebwaik het tapse type in overweging genomen.

Als een bevredigende proximale fixatiezone van 25 afilanger niet kan worden verkregen aan de @igtigde van de
bifurcatie van de linker ondersleutelbeenslagatdeet de stentgraft met (een) fenestratie(s) wogedmuikt om de
lengte van de fixatiezone uit te breiden door (Eg@stratie (s) onder de halsslagader en arm-hiegfalder te
positioneren. Als er beslist wordt dat de linkedersleutelbeenslagader niet afgedekt wordt dooststgraft, wordt het
gebruik van een stentgraft met fenestratie(s) géposerd onder de linker ondersleutelbeenslagedeverweging
genomen.

Hoewel de afstand tussen de bifurcatie van dediokdersleutelbeenslagader en het aneurysma s@eitsn of meer
is, wordt er geoordeeld dat een bevredigende afdgdrone van 25 mm of langer niet kan worden wgr&n aan de
kleinere krommingszijde vanwege sterke torsie viaheionmiddellijk eronder gelegen linker onderséthgenslagader
naar de dalende aorta, en moeten specificatiefemestratie(s) worden gebruikt.

Als een specificatie met fenestraties op een sf2wh 3 gefenestreerde specificaties) wordt gebmriikgeplaatst om een
aftakking open te houden, moet de implantatieposiin de stentgraft zodanig worden gepland daafekchtingszone
wordt vastgesteld opgebouwd met een Z-stentskeleeenormale bloedvat tussen de fenestratie gpedm en het
aneurysma.

Let op: Afdichting die alleen is opgebouwd met een Z-stkeliet en een steun die het Z-stentskelet verbiadtendolekkage

veroorzaken.

6.2.3. Meervoudig gebruik van het Najuta thoracale stentgaftsysteem

(1) Wanneer 2 exemplaren van het Najuta thoracalegstdtgysteem met dezelfde diameter worden gebruikt
« Hetis raadzaam een stentgraft aan de proximale #&j plaatsen nadat u een stentgraft aan deedrjidé hebt
geplaatst, rekening houdend met de weerstand didt weroorzaakt door de bloedstroom.
(2) Wanneer 2 exemplaren van het Najuta thoracalegstdtdysteem met verschillende diameters worderugeb
+ Wanneer stentgrafts met elk een andere diametetanagebruikt, kunnen deze grafts worden aangesidsete
diameters van deze grafts binnen 2 maten vallen.
- De stentgraft met een kleinere diameter moet @asien geplaatst en vervolgens moet een andergstéirmet
een grotere diameter worden geimplanteerd.
(3) Wanneer 3 exemplaren van het Najuta thoracalegstdtgysteem worden gebruikt
- Een stentgraft met een diameter van maximaal 2 ngatgar dan de kleinere diameter tussen twee qyaelade
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stents die al zijn geimplementeerd, kan wordenwgktals derde stentgraft.
- Zelfs wanneer 3 of meer stentgrafts worden gebraikgt een stentgraft met een grotere diameted altjrden
geimplanteerd in een stentgraft met een kleinenmetier.
Let op: Gecombineerd gebruik met een apparaat van eemeafadikant is niet onderzocht.

6.3. Bevestiging voor anatomische toepasbaarheid

De volgende punten moeten preoperatief worden tigdesgoor anatomische toepasbaarheid van dit appara
(1) Eris geen occlusie, zichtbare verkalking of toritgitste vinden in de vasculaire toegang.
(2) Aorta proximale en distale afdichtingszone moet@m2n of langer zijn.
(3) De diameter van de fixatiezone moet tussen 20-38iggan.

6.4. Vasculaire toegang

(1) Leg de liesslagader of bekkenslagader bloot dookkséme incisie van de lies volgens de standaaadgiore en
verkrijg vasculaire toegang om dit apparaat inrengen. Plaats een inbrenghuls in de rechter bovestegader om
de tweede toegangsplaats te verkrijgen voor heleendaor heen, en ook de diagnose en de contradtioeming.

(2) Dien systematisch een anticoagulans toe volgessatielaardprocedure om anticoagulanstherapie terb@u het
risico op trombo-embolie te verminderen.

6.5. Voorbereiding apparaat

(1) Haal dit item onder aseptische omstandighedenetivérpakkingsmateriaal. Als u weerstand voelt @pnloment
dat u dit item uit de verpakking haalt, controldan of de toedieningsschacht of andere items eiwbvmd zijn en
of er geen onderdelen zijn losgeraakt. [Wees vobtigj bij het uitnemen van dit item zodat het miast komt te
zitten in de lade.

(2) Zorg ervoor dat de SG-moer voldoende is vastgederaittaai deze indien nodig verder vast.

(3) Controleer of de 1-wegkraan en 3-wegkraan zijngegiaaid en zo niet, draai ze dan vast. Verwijeéevalgens de
lucht uit de binnenkant van de buitenste schachtsieulp van de spuit met een gehepariniseerdepiossing.
Vervang de lucht in de buitenste schacht volledigraie gehepariniseerde zoutoplossing door de geinegeerde
zoutoplossing vanuit de proximale poort van dedmste schacht te injecteren. Herhaal spoelingttetdgeen
luchtbel wordt waargenomen in de gehepariniseendtoplossing die uit het zijgat aan het uiteinde ga buitenste
schacht komt. Vergrendel de kraan nadat de luctié¢ ihuitenste schacht volledig is vervangen dodregarine
fysiologische zoutoplossing.

(4) Verdrijf de lucht in de binnenste staaf volledigtrde gehepariniseerde zoutoplossing door de oplpsg dezelfde
manier via de Y-aansluiting aan de distale zijde da binnenste staaf te injecteren.

6.6. Plaatsing en verwijdering van een apparaat

(1) Geleidingsdraad inbrengen voor de techniek vamiegé door plaatsen

« Steek een geleidingsdraad die helemaal doorloapteanbrenghuls op de tweede toegangsplaats veddda de
rechter bovenarmslagader en leid de geleidingsdi@aldelemaal doorloopt door de angiografiekatheter
geleidingskatheter in de aorta, enz. Steek aamdiera kant een inbrenghuls in de vasculaire toegangle
liesslagader en breng een strikkatheter in. Legiiteinde van de geleidingsdraad die helemaal doptlvast met
de strikkatheter in de aorta onder angiografiséinégenopnamen en verwijder de strikkatheter langz&#anneer
het uiteinde van de geleidingsdraad wordt vastgaeet¢ide strikkatheter, moet u ervoor zorgen dgeen knik
komt in de geleidingsdraad. Als er een knik zitléngeleidingsdraad, kan deze niet door het gebgdimadlumen
van de inbrenghuls van de stentgraft gaan.

« Door middel van deze handeling kan het uiteindedeageleidingsdraad die helemaal doorloopt en ei@w
ingebracht vanaf de tweede toegangsplaats varcherédovenarmslagader, worden geleid naar deriiaite van
het lichaam door de vasculaire toegang van dddigader, en dan is de voorbereiding voor de tekhrdae
helemaal door plaatsen voltooid. De procedure w@nhaal door plaatsen kan trouwens worden uitgevoamder
gebruik te maken van een strikkatheter. In dat lgev@et niet nodig een inbrenghuls in de liessiiegde plaatsen
en moet er een operatieprocedure worden gevolgia @ike faciliteit standaard is.

« Wanneer toegang via de rechter bovenarmslagademoigelijk is, kan de techniek van helemaal doaatden
vanuit de linker bovenarmslagader alleen wordegeniberd in het geval dat behandeling mogelijk isdas het
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uiteinde van de toedieningsschacht in te brengardeebifurcatie van de linker ondersleutelbeenslagaaar de
proximale zijde.

(2) Inbrengen van de stentgraft

« Verwijder de inbrenghuls die in de vasculaire towpis ingebracht, en sluit tegelijkertijd de prozimen distale
zijden van de vasculaire toegang met een tangatrali@en de geleidingsdraad die helemaal doorlpitteh. Steek
de geleidingsdraad die helemaal doorloopt in deidielgsdraadlumen aan het uiteinde van de inbrdaglan de
stentgraft en trek deze uit de Y-aansluiting aaradé van de inbrenghuls van de stentgraft.

+ Maak een gedeeltelijke incisie in de vasculairg&mg op de plaats waar de inbrenghuls is ingehrantgteek de
toedieningsschacht voorzichtig in het bloedvatigedeor de geleidingsdraad die helemaal doorldOptdat
moment moet het contact tussen de binnenwand udrdezlvat en de toedieningsschacht volledig geslatin
met behulp van een tourniquet om bloeding uit dmteitussen de binnenwand van het bloedvat en de
toedieningsschacht te voorkomen.

« Verplaats, na het inbrengen in het bloedvat, deiéméngsschacht naar de geplande implantatiepasitier
angiografische rontgenopnamen en bij goed afgestgidnning van de geleidingsdraad die helemaalatqaty
door zowel aan de proximale als de distale zijgdarete trekken.

« Wanneer het uiteinde van de toedieningsschacht Zdiezeikt, moet de spanning van de geleidingsdilaad
helemaal doorloopt worden aangepast om te voorkatathet uiteinde van de toedieningsschacht devcante
grotere kromming van de boog beschadigt. Wanndariteinde van de toedieningsschacht Zone 0 benmsikét de
geleidingsdraad in de stijgende aorta losjes hilifvangen. Alleen in deze toestand van de geleidiags mag de
toedieningsschacht naar voren worden verplaatst.

Let op: Als u weerstand voelt bij het brengen van eenigrgdgsschacht naar de implantatiepositie, stopnoietnhet
naar voren bewegen en zoek de oorzaak onder ficmpsshe éntgenopnamen. Het niet in acht nemen hiervan kan
onder meer vasculair letsel, schade aan de sténmaafbladderen van de laag op de geleidingsidiaahelemaal
doorloopt veroorzaken. Trek niet te hard aan deidielgsdraad die helemaal doorloopt. Het niet it aemen
hiervan kan vasculair letsel, schade aan de stfhtgr een breuk van de geleidingsdraad veroorzaken

(3) Contrastbeeldvorming voor controle en implantatia de stentgraft

+ Steek weer een geleidingsdraad (voor angiografikatieetergeleider) vanuit de inbrenghuls op de deee
toegangsplaats en leid een angiografiekatheterdeatitoracale aorta. Voer vervolgens contrastbeetding uit ter
controle op de plaats waar een stentgraft moetevogeimplanteerd.

Let op: Controleer opnieuw of de specificatie van de gedekrde stentgraft correct is door de voor- eteacint van
de laesie met behulp van fluoroscopie te controlere

- Bepaal met behulp van de radiopake markeringerdeastentgraft als markeringen de implantatieposéiede
stentgraft door ter controle de preoperatief gatgamplantatiepositie te vergelijken met de DSA-
beeldvormingsgegevens. Controleer ook of de dcdminig juist is.

* Na het bepalen van de implantatiepositie draag $@-moer los waarmee de binnenste staaf is bgaebtudt u
de SG-hub van de toedieningsschacht vast en beweksgte langzaam in de richting van de pijl zoat®gnd in de
onderstaande tekening, terwijl u de positie vanadiiopake markeringen van de stentgraft onder dlsmopische
réntgenopnamen observeert en de stentgraft gd|kidelrdt geplaatst.

(Afbeelding)
SG-hub ~ -SG—moer Y Binnenste staaf
AT nel A 1,7\ /
—q o _HiE ‘Vl)' )
|

\ L /
‘ i \ 1 Vastmaken

? s =

SG-hub: hub voor stentgraft
SG-moer: moer voor stentgraft

Let op: Als de stentgraft is gmplanteerd in een deel van de kromming zoals ¢igestie aorta of de aortaboog, moet de
toedieningsschacht langs de grotere krommingsbijfleen wanneer de stentgraft wordt vrijgegevers aé
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toedieningsschacht zich bij het plaatsen niet lamgsp de grotere kromming bevindt, vergroot datiseo op
malappositie. [Malappositie kan leiden tot flucteatan de stentgraft, mislukte plaatsing van detgtaft en breuk
van skeletten]

Let op: Na aanvang van het losmaken van de stentgraft esmebediener de positie van implantatie (bijve&tratie)
nauwkeurig afstellen door de toedieningsschachéodd achterwaartse bloedstroomdruk te manipulékdsine
aanpassingen zijn mogelijk totdat losmaken vanedstdnt begint)

Let op: Wanneer de positie van de vastgemaakte binnenstdbweegt, beweegt de positie van de stentgoéftidoor
snelle beweging van de binnenste staaf kan degsédnzich verplaatsen van de geplande implantasitie en de
binnenste staaf doen buigen, waardoor de stentgjeafsuccesvol kan worden geplaatst.

» Als u een hoge weerstand voelt wanneer de buitachiEcht begint te bewegen, trekt u de SG-hub éangzerug
nadat u de binnenste staaf in de buurt van de S&-hebt gehouden. Zodra de stentgraft vanuit destie
schacht is geplaatst, kan hij niet worden terugaieha

« Verwijder, na het losmaken en plaatsen van degiaionder fluoroscopische réntgenopnamen, delisttielijn
van de Y-aansluiting. Het terugtrekken van de $gattielijn moet worden uitgevoerd met de binnersséaf stevig
bevestigd om te voorkomen dat de stentgraft beweegt

« Na plaatsing van de stentgraft en verwijdering darstabilisatielijn, trekt u de binnenste staafjlamam naar de
distale zijde en maakt u het uiteinde van de togadggsschacht los van de haak van de stentgraft.délspecificatie
wordt gebruikt waarbij de haak van de stentgradt aan het uiteinde van de toedieningsschachwvissbigd, wordt
deze stap weggelaten.)

- Trek voorzichtig aan de binnenste staaf om te vamoen dat het uiteinde van de toedieningsschachkoeas te
zitten in de geimplanteerde stentgraft, om hetndteterug te trekken de buitenste schacht in. iRia&G-moer
vast om de binnenste staaf vast te zetten en \demdie toedieningsschacht.

Let op: Wanneer de toedieningsschacht wordt verwijderdstrdit zorgvuldig worden gedaan door het gezichtsveor
fluoroscopie te vergroten. Gebruik zonder voorzgchd zijn, zoals snelle verwijdering zonder hebfloscopisch
beeld te controleren, kan ervoor zorgen dat heinde vast komt te zitten in het stentskelet enl&aien tot
vervorming van het stentskelet en/of migratie van gémplanteerde stentgraft, wat kan leiden tot ernstige
bijwerkingen. Als de toedieningsschacht wordt tgetgokken aan de kleinere krommingszijde van deahbobg, is
speciale aandacht vereist.

» Als het proximaal eind van de stentgraft zone @ikermoet de geleidingsdraad die helemaal dootltusjes
blijven hangen in de stijgende aorta wanneer déigogngsschacht wordt verwijderd. Als de geleidargsd die
helemaal doorloopt gespannen is, kan de stentgmaftde distale zijde bewegen. Wanneer de gelaidiagd die
helemaal doorloopt wordt verwijderd, zorg er danntat u deze niet aanspant.

« Wanneer het proximaal eind van de stentgraft ZookedEe meer proximale zijde reikt, moet de hartsiag zowel
de rechter als de linker halsslagader door palpéiig andere manieren worden gecontroleerd onrtiidea
plaatsing van de stentgraft. Wanneer er geen pgl$sin worden gedetecteerd, is mogelijk de linker
gemeenschappelijke halsslagader of de arm-hoofatitmglagader om de een of andere reden afgedektidde
behandeling moet onmiddellijk worden uitgevoerd.

- Wanneer meerdere stentgrafts worden geimplanteeridaalt u dezelfde procedure. Wanneer de 2e dbtzne
stentgraft wordt ingebracht en verwijderd, moetuper zorgen dat de toedieningsschacht de geingseshd
stentgraft niet belemmert.

Let op: Wanneer u door een eerdeirgplanteerde stentgraft heen gaat die in een sterikklig bloedvat is geplaatst, is
bijzonder zorgvuldig handelen vereist, omdat h&to toeneemt dat de toedieningsschacht in hed¢tskastloopt.
[Het kan vervorming van het stentskelet en/of ntigrean een genplanteerde stentgraft veroorzaken, wat kan
leiden tot ernstige bijwerkingen.]

« Plaats een angiografiekatheter vanuit de inbresgbpilde tweede toegangsplaats, voer angiografeude vereiste
plaatsen en controleer of de stentgraft is geinipéad op de geplande positie en voldoende is uiggtken of geen
endolekkage is waargenomen. Controleer of de biamis in belangrijkste aftakkingen die niet hoetemorden
afgedekt voldoende is.
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» Als de bloedstroom in belangrijkste aftakkingenmiigt hoeven te worden afgedekt onvoldoende ist moe
onmiddellijk een passende behandeling worden uitgel/

« Als de expansie van de stentgraft ontoereikeralssendolekkage van Type | of Type Il wordt waaig®en, of
indien nodig, moet een passende behandeling waritipevoerd zoals onder meer expansie met behulgean
ballonkatheter, embolisatie door middel van eeragpidf implantatie van een extra stentgraft.

+ Wanneer u expansie met behulp van een ballonkathieteert, moet u erop letten dat de stentgradt nit de
geplande positie vandaan beweegt, wat wordt veaaitzloor de beweging van de ballonkatheter alslgaan de
bloedstroom. Wanneer de stentgraft zone 0 nieikiereordt aanbevolen om de ballonkatheter te edpagn met
gebruik van een geleidingsdraad die helemaal doptidoor de spanning op de juiste manier aan teepas

+ Wanneer de stentgraft Zone 0 bereikt en uitzetimgy de ballonkatheter is vereist, wordt het aaolsy omdat de
geleidingsdraad die helemaal doorloopt niet aaragesgn kan worden, om de ballonkatheter met eefe stij
geleidingsdraad in de geplande locatie te plaaserrwijl de stijve geleidingsdraad stevig wordstgehouden, de
ballonkatheter te expanderen.

(4) Implantatie van een stentgraft met fenestratie(s)

« De methode voor implantatie van een stentgraftfemastratie(s) is in feite hetzelfde. Controleepdsitie van de
fenestratie(s) van de stentgraft preoperatief egvzibdig. Controleer tijdens de operatie de positia de
fenestratie(s) aan de hand van posities van rakiboparkeringen en wees voorzichtig zodat u de kiftglen van
de aortaboog niet onverwachts afdekt.

« Wanneer het proximaal eind van de stentgraft dekkifigen van de aortaboog bereikt die niet mogettamo
afgedekt, controleer dan de bloedstroom van dé&laftgen van de aortaboog door onmiddellijke comtnedn de
halsslagader door middel van palpatie en onmidkielingiografie. Als bloedstroom niet kan wordedegecteerd,
moet onmiddellijk een passende behandeling wordgewoerd.

Let op: Occlusie van de aftakkingen van de aortaboog kamigico op het veroorzaken van een ernstige gedras
zoals overlijden of herseninfarct met zich meebeeng

6.7. Toegangsplaats afsluiten

Na voltooiing van de implantatie van de stentgnadiet u de geleidingsdraden en alle concomitanitiddelen zoals
inbrenghulsen en andere hulpmiddelen op elke ptaatsr rontgenfluoroscopie volgens de standaardgioe
verwijderen en hechting, hemostase en desinfeptiedoegangsplaatsen op een geschikte manieetgtvo

7. Waarschuwingen voor correct gebruik

7.1. Belangrijke basale waarschuwingen

- Dit item moet altijd worden gebruikt onder fluoropésche rontgenopnamen door artsen die bekwaannzijn
stentgrafting en in de percutane transluminaleaagstiek. In het geval van mogelijke bijwerkinggfreen
levensbedreigende complicatie, moet stentgraftiogden uitgevoerd in een ziekenhuis waar chirurgisch
maatregelen onmiddellijk kunnen worden genomen.

« Om de concomitante medicatie en medische hulpmeddetilig te gebruiken, dient u voor gebruik dernsties
voor het gebruik van deze medicatie of hulpmiddelemgvuldig te lezen en te controleren of er ziebryafwijking
voordoet in medicatie of hulpmiddelen.

» Als u tijdens het inbrengen van een geleidingsdraad inbrenghuls of een toedieningskatheter wamistoelt,
stopt u met het inbrengen en zoekt u de oorzaaklgameerstand. [Omdat vaten en de toedieningsleathet
beschadigd kunnen zijn]

« De resultaten van het klinisch onderzoek van dit gparaat laten zien dat de incidentie van cerebrovastaire
ongelukken (herseninfarct en hersenbloeding) hogevordt door het gebruik van gefenestreerde specifidees.
Artsen die een gefenestreerd type gebruiken moetdregrijpen dat ze een hoger risico hebben op
cerebrovasculaire ongelukken in vergelijking met ret-gefenestreerde, conventionele ongelukken en memt
vooral aandacht besteden aan dit punt.

Als gevolg hiervan moet, wanneer het gefenestesiuk is gekozen, beoordeling van de aanvraagulolig
worden uitgevoerd, zoals rekening houden met betoriop cerebrovasculaire ongelukken (herseninéarct
hersenbloeding). [Raadpleeg voor meer informatafdsiuk 10,De resultaten van klinisch onderz8gk
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Er wordt geconstateerd dat het risico van uitzettizng de diameter van het aneurysma 1 jaar of t@témplantatie
hoger wordt, volgens de resultaten van het klin@utlerzoek van het vergelijkbare medische hulpnhidoer een
thoracale aorta-aneurysma wanneer de lengte varohmgle bloedvat tussen de bifurcatie van de tinke
gemeenschappelijke halsslagader en het aorta-ameargl mm of minder is (de lengte van het normialedvat
tussen de bifurcatie van de linker ondersleutelblegader en het aorta-aneurysma is 21 mm of mimdeneer de
linker ondersleutelbeenslagader niet is afgedEkdarom moet dit apparaat zorgvuldig worden aangepasoet
de follow-up na implantatie met extra zorg wordedagn, bijvoorbeeld CT-beeldvorming met contrasigkof of
men moet vaker beoordelingen maken. (Wanneer eddéallow-up moet worden uitgevoerd op basis vam e
protocol van elk ziekenhuis. In het klinisch onaexlz van dit apparaat werd de eerste follow-up uiged bij
ontslag uit het ziekenhuis en de controle werd mthna 3 maanden, 6 maanden, 12 maanden en \&mgolg
jaarlijks.)

Wat betreft expansie van het aorta-aneurysma mdetfup worden uitgevoerd in een faciliteit mehaaedische
specialist die ervaring heeft met de behandelinga@ta-aneurysma. Bovendien moet de diameter @an h
aneurysma regelmatig worden geobserveerd door iniddebeelddiagnose.

(3) Waarschuwingen voor gebruik

Er moet voor worden gezorgd dat alle in de behangejebruikte hulpmiddelen, inclusief dit apparaar gebruik
naar behoren werken. Er moet voor worden gezorgditlapparaat geschikt is voor beoogd gebruik@glde
procedure.

Zorg ervoor dat geleidingsdraad soepel door de biare van de toedieningsschacht gaat, omdat sommige
geleidingsdraden in combinatie met de toedienirgestt strak komen te zitten wanneer de huls damialige
vaten gaat. Aangezien het plaatsen van dit appagaaten huls in principe moet worden uitgevoerd lbedulp van
de techniek van helemaal door plaatsen, wordt digtiLgk van de roestvrij stalen veer van de gelgstinaad niet
aanbevolen.

In het geval dat de verpakking beschadigd of véuhigiof als een afwijking zoals schade aan hedpcowordt
geconstateerd, moet u het niet gebruiken.

Dit item moet onmiddellijk na het openen van depagking worden gebruikt.

Voor gebruik moet er voor worden gezorgd dat detieovan dit apparaat passend is en dat dit itenpatibel is
met concomitante apparaten. [Er moet voor wordenrgezdat uit anatomisch gezichtspunt een stentgreftde
juiste specificatie wordt geselecteerd door midael preoperatieve beelddiagnose.]

Alle handelingen moeten worden uitgevoerd ondeptisehe omstandigheden.

Spoeling moet voldoende worden uitgevoerd met etegariniseerde zoutoplossing en deze moet voouigeb
worden vervangen door de lucht in de toedieningsduh [Het wordt aanbevolen om voor de spoeling h06f
meer van de gehepariniseerde zoutoplossing te igehr]

Dit apparaat moet worden ondergedompeld in eemdaakin een gehepariniseerde zoutoplossing worditgagf
moet lichtjes worden geveegd met een stuk gaasodatgebruik doordrenkt is met een gehepariniseerde
zoutoplossing om de gladheid te optimaliseren veahytirofiele coating van de buitenste schacht. g&ls droge
buitenste schacht in een lichaam wordt ingebraeditkt de gladheid niet en wordt de weerstand Hijitarengen
groter, wat kan leiden tot slechte werking en sehaah bloedvaten.]

Wanneer dit item met een stuk gaas wordt geveeritiriiel het dan voorzichtig. Gebruik geen watjeatoethol
om het oppervlak van dit apparaat schoon te vd@®or het niet in acht nemen hiervan kan de hyetefcoating
op het oppervlak afbladderen, wat kan leiden totragder goede plaatsing van de katheter of wiiatieeter kan
beschadigen.]

(4) Waarschuwing tijdens implantatieprocedures

Er moet een geschikt anticoagulans en een vasadilatalen toegediend voor het inbrengen van dit ibentijdens
de procedure moet er een geschikt anticoagulandendoegediend en moet er bloeddrukcontrole worden
uitgevoerd. Er moet een systemisch antistollinggelidvorden gebruikt op basis van ziekenhuisvooiehrof een
beslissing van de arts, en als heparine contraatidiis, moet een ander anticoagulans wordeneapeetd.
Wanneer dit apparaat naar voren en naar achtenatt b@vogen langs een geleidingsdraad, wees damigbtig
zodat er geen knik komt in de buitenste schaclaednloedvaten niet beschadigd raken.

Het moet worden gecontroleerd dat er geen afwijkigmet dit apparaat en de patiént. [Als een jking wordt
gedetecteerd, moet een geschikte behandeling, walgdering van dit item, worden uitgevoerd zoidedat de
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patiént veilig is.]
« De posterieure expansie in de stentgraft met edonkatheter moet zorgvuldig worden uitgevoerd. fizdlon kan
teruggeduwd worden door de bloedstroom bij heettign, wat kan leiden tot migratie van de stentgraf

7.2. Interactie

Magnetic resonance imaging (MRI - kernspintomogfafi

De resultaten van het niet-klinische onderzoek nddesoorgeschreven voorwaarden voor het gebruikW®l-apparatuur,
dubbele snelheid 1,5 T, vervaardigd door GE, geaarndat deze stentgraft compatibel is met MR-beefdirg. De
voorwaarden worden als volgt beschreven:

Magnetische veldintensiteit: 1,5 T (tesla)
Spanningsveld: 400 G (gauss)/cm
MR-beeldvorming gedurende 15 minuten of korteeebip specifiek absorptietempo (SAT) van 3,77 W/kg

« Er wordt geen migratie van de stentgraft bevestiggi@avolg van MRI-screening gedurende 15 minutdmeimiet-
klinisch onderzoek onder de voorwaarden voor MRéasging zoals hierboven beschreven. De veilighaiddit item
wordt niet beoordeeld voor MRI-screening met eegmetische veldsterkte van meer dan 1,5 T of eatigrtveld van
400 G/cm of hoger.

« Als gevolg van de MRI-screening in het niet-klimsmnderzoek met 3 stentgrafts die overlappen, uitgel in het niet-
klinisch onderzoek onder de voorwaarden voor MRéasging zoals hierboven beschreven, wordt een
temperatuurstijging van 3,19 graden of minder indtentgedeelte waargenomen.

« Een artefact tot 16,5 cm wordt waargenomen aanrdbevan de stentgraft als gevolg van de beoordekimg
beeldartefacten in het niet-klinisch onderzoek omgevoorwaarden voor MRI-screening zoals hierbdseschreven.

Let op: Het bovengenoemde niet-klinisch onderzoek wolldealuitgevoerd in het geval van conbiniatie meta&sdere
Najuta Thoracic Stentgraft. Een combinatie metaaer apparaat wordt niet onderzocht.

7.3. Fouten en bijwerkingen

Mogelijke fouten en bijwerkingen door gebruik vahapparaat worden hieronder getoond. Wanneer aemig volgende
fouten en bijwerkingen wordt waargenomen, moet dideliijk een passende behandeling worden uitgevoerd
(1) Fouten
De volgende fouten kunnen optreden door gebruikdititem.

« Moeilijkheden bij gebruik van een katheter

« Moeilijkheden bij het loslaten en plaatsen vantéatgraft

« Fout in de implantatiepositie

+ Implantatiefout

« Draaien of knikken van de stentgraft

* Ruptuur van graftmateriaal

« Beschadiging of vervorming van het stentgraft-gkele

+ Migratie van de stentgraft

« Vervorming of beschadiging van toedieningssysteem

« Concomitante ballonscheuring

« Stentgrafttrombose

(2) Bijwerking
De volgende bijwerkingen kunnen optreden door gjkbran dit apparaat.
- Vasculaire complicatie
« Trombose
+ Trombo-embolie
« Occlusie (slagader en ader)
» Vasculaire dissectie of perforatie
» Occlusie van evenwijdig bloedvat
+ Vasculaire ischemie
«  Weefselnecrose
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« Amputatie

- Neurologische complicaties
- Ofwel paraplegie of paraparese, of spinale ischengiemeerdere symptomen
« Cerebrovasculair ongeluk
» Kortstondige ischemische aanval (TIA)
« Neuropathie
+ Blindheid

- Andere bijwerkingen
« Overlijden
« Omschakeling naar chirurgische ingreep
« Ruptuur van bloedvat/uitbreiding van het aneurysma
« Endolekkage
+ Nierfalen
« Infectie en koorts
- Bloedverlies/bloeding
« Gastro-intestinale complicatie (darmziekte zoalslytische ileus, tijdelijke ischemie, infarct, eak necrose)
« Darmischemie
* Pulmonaire complicatie
« Wondgenezingscomplicaties
+ Oedeem
» Hartfalen/myocardinfarct
« Ongeneeslijke hoge bloeddruk
» Wonddehiscentie
« Aortafistel
« Pijn
« Complicatie door anesthesie
e Impotentie
« Stoornis in het stollingsvermogen
+ Weefseltrauma
« Lage bloeddruk
+ Hematoom
« Claudicatio
« Lymfatische complicatie/restletsel
« Gewijzigde geestelijke status
« Arrhythmie die een nieuw medicijn of nieuwe behdimdevereist
« Erosie met fistel of pseudo-aneurysma
« Allergie voor dit item, contrastmedia of concomitamedicatie
+ Overmatige of verkeerde blootstelling aan straling

7.4. Toepassing op zwangere en zogende vrouwen, en inkiledergeneeskunde

(1) Toepassing op zwangere en zogende vrouwen
Toepassing op zwangere en zogende vrouwen moghdadicatie zijn (raadpleeg het hoofdstuk ,Coritrdicatie”).

(2) Toepassing op pediatrische patiénten
De veiligheid en doeltreffendheid van dit item wpediatrische pati€énten zijn niet beoordeeld.

7.5. Andere waarschuwingen

« Wanneer dit item na gebruik wordt weggegooid, wisesvoorzichtig dat u het omringende milieu nietrbet. Dit
apparaat moet op de juiste manier als medisch afvalen weggegooid om infectie door bloed te voorén.

« Dititem is een arts-gericht product en moet wordebruikt onder leiding van een arts. Dit appanaad niet voor
andere doeleinden worden gebruikt.

< Controleer of dit item niet is beschadigd, gewséchhiet zijn losgedraaid, bloed niet lekt, enzwig u het regelmatig
gebruikt.
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« Organische oplosmiddelen zoals alcohol, ontsmestinddelen, vetemulsies mogen niet aan dit itermdslijkleven. Als
u dit niet in acht neemt kan het invioed hebbed®parsmaterialen van dit item en dus schade a#emiveroorzaken.
1,2)

« Als er een breuk wordt gevonden op dit item, zealeurvorming, of als er onderdelen ontbreken szeah uiteinde,
moet het onmiddellijk worden vervangen door eemwiproduct.

« In de gevallen waarbij het nodig is dat de linkedersleutelbeenslagader wordt afgedekt bij getvaikdit item, moet
voor een patiént met vrees voor uitbreiding vanlideneter van het aneurysma als gevolg van drulheabloed uit de
linker ondersleutelbeenslagader naar het aneuryamiaglisatie door middel van een spiraal aan hginpent van de
linker ondersleutelbeenslagader als noodzakelijidem beschouwd.

« Houd er rekening mee dat de benodigde doorlooptift dezelfde specificatie als back-up 4 wekeAls een andere
specificatie of meting opnieuw moet worden uitgedoé een langere doorlooptijd vereist)

8. Informatie voor begeleiding van de patiént

Artsen en medisch personeel moeten de volgendempimaanmerking nemen bij het begeleiden van tiéntanet
betrekking tot dit apparaat en de procedure emanodigde en adequate informatie moet door artsenesglisch personeel
aan de patiént worden verstrekt.

¢ \Verschil tussen endovasculaire reparatie en opiearghe, vooral het risico van elke behandeling.

« Risico en voordeel van open chirurgie en endovaseuteparatie, en andere mogelijke behandeling vasculaire
Ziekten.

« Hetis mogelijk dat aanvullende endovasculaire hdbbing of omschakeling naar open chirurgie noodlis.

« De effectiviteit op lange termijn en de veiligheign endovasculaire reparatie met behulp van eetgsadt is niet
vastgesteld.

« Patiénten moeten postoperatieve follow-up krijgedusief beeldvorming van het apparaat, zelfs veanmnle patiént
geen symptomen heeft, zoals pijn, verlamming, ekheid.

< De patiént moet medisch personeel informeren dlaff zij een geimplanteerde stent heeft wanneeuftdjj MRI
ontvangt.

De details en meer informatie worden beschreveteiKAWASUMI patiéntinformatiefolder. Het wordt aanlwlen dat artsen
of ander medische medewerkers de folder gebruikedenodige informatie aan patiénten te verschaffen

Bovendien moeten aanvullende of specifieke risagdrden besproken, afhankelijk van de klinisclestand van de patiént,
en de medische geschiedenis.

9. Beelddiagnose

9.1. Algemeen

« Preoperatieve beoordeling moet worden uitgevoead det meest recente beeld te gebruiken dat bimaetimaal 6
maanden voor de operatie is genomen.

« De patiénten, waarvan het aorta-aneurysma doorahideh dit apparaat wordt behandeld, moeten vebealgrdeling
ondergaan. Computertomografie (CT/CTA) moet voar pdtiénten ten minste eenmaal per jaar wordepuotyd, zelfs
als klinische symptomen zoals pijn, gevoelloostudideesheid niet worden geconstateerd, om de tukstn de
geimplanteerde stentgraft te controleren en dettgroan het aneurysma te evalueren. Multi-axiadgbse wordt
aanbevolen om de status van uitbreiding van hatrgama te beoordelen.

« \oor patiénten met een nieraandoening of allerg contrastvioeistof wordt MRI (Magnetic Resonalmaging -
kernspintomografie) of réntgenopnamen van de laistrie richtingen; frontaal, linker lateraal, 4finkse voorste
oblique positie (LAO)), beeldvormende diagnostiaklzevolen.

« Bij patiénten met specifieke klinische bevindingeoals endolekkage, uitbreiding van aneurysmagisugtgebreide
beoordeling nodig. Dus moet een aanvullende endalaiee behandeling of omschakeling naar thoractanorden
overwogen, of is vaker follow-up bieden noodzakelij

« Voor beoordeling van endolekkage wordt detecterenbmhulp van multi CT-angiografie van fase in aiele tijd
aanbevolen. Angiografie moet niet alleen in de geofase maar ook in de vertragingsfase wordenugtgd. De
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angiografie in de vertragingsfase moet ongeveese80na voltooiing van vroege beeldvorming wordestayt.

9.2. CT-beeldvorming verbeterd met contrast voor voorbelndeling

« Om morfologische toepassing van dit apparaat tegigen of om de juiste specificatie te selectexigm CTA-gegevens
verbeterd met hoge precisie contrast nodig
* \Voorwaarden staan hieronder
- Doorsneden beeld CT-schijfdikte: 2 mm of minder
- Beeldvormingsfase: Vroege fase, vertragingsfase*
*  Beeldvorming in de vertragingsfase is alleen nodigr follow-up. De angiografie in de vertragingsfasoet
ongeveer 60 sec. na voltooiing van vroege beeldwvgrrvorden gestart.
- Andere voorwaarden moeten worden opgesteld volgengrotocol van elke faciliteit.

10. De resultaten van klinisch onderzoek

Om de effectiviteit en veiligheid van thoracaletaeaneurysma reparatie te evalueren met gebruikgaNajuta thoracale
stentgraftsysteem, is een beoogd multicentrisetiddh onderzoek (het totale aantal implantatie®) Litgevoerd in Japan
voor patiénten met een thoracale aorta-aneurysma.

Dit klinisch onderzoek (onderzochte groep) was btigdeerd, en de effectiviteit en veiligheid werdmverifieerd met
historische controlegegevens (vroegere resulteaarde operatie verzameld in de Japanese Adult @astiular Surgery
Database) als controlegroep. De veiligheidscontnaed uitgevoerd op de groep waarmee gematcht veademnulp van de
propensiteitsscore met betrekking tot de aanpassingle stentgraft en de chirurgische ingreep.

Analyse van effectiviteit

Primair eindpunt: overlevingspercentage 12 maam@esneurysma-gerelateerde behandeling

Het overlevingspercentage 12 maanden na aneurysretatgerde behandeling van de onderzochte grog®wa%. Het
percentage van de controlegroep (resultaten ogeunrgie) was 96,2%, en de testgroep bleek nietriefe te zijn, wat
voortvloeide uit de verificatie met een drempel 1886. Volgens het bovenstaande is het voornaarosieven de effectiviteit
van dit item geverifieerd.

Analyse van veiligheid

Secundair eindpunt: Incidentie van ernstige corafiks

Incidentie van ernstige complicaties in de ondenmmgroep waarmee gematcht was, was 7,5% en deudiriy in de
controlegroep (resultaten van de operatie) waageeatcht was, was 20,8%. Het betrouwbaarheidsaitean 95% voor het
verschil was -26,3 tot -0,3 en de testgroep blegleseur te zijn.

Tweede eindpunt: overlevingspercentage 12 maanaisogeratief

Het overlevingspercentage 12 maanden postopenatief onderzochte groep waarmee gematcht was, &ya%%n het
percentage in de controlegroep (resultaten openrgig) waarmee gematcht was, was 90,4%. Het bebaarheidsinterval
van 95% voor het verschil was -3,7 tot -15,3, etedégroep bleek niet superieur te zijn, maar kietlevingspercentage 12
maanden postoperatief in de onderzochte groep ogerh

Analyse van bruikbaarheid

Bedrijfstijd, ICU-verblijf, starttijd van inname eziekenhuisopname werden vergeleken tussen dezmulde en
controlegroep waarmee gematcht was. Het resultasidat de onderzochte groep superieur was (P<0@40902), korter in
bedrijfstijd, ICU-verblijf en ziekenhuisopname. Qmnd van het bovenstaande werd gesteld dat debdaarheid van
endovasculaire reparatie met dit item beter waseganoperatie.
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Tabel 1. Incidentie van ernstige complicaties

Binnen 30 dagen na operatie 30 dagen tot 12 maaradeperatie
Totaal Met Zonder Totaal Met Zonder
fenestratie(s) fenestratie(s fenestratie | fenestratie
Alle sterftes 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(27117 (2/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Aneurysma-gerelateerde sterfte 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(2/117) (2/79) (0/38) (2/1117) (2/79) (1/38)
Cardiale ziekte die chirurgische 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
behandeling vereist (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Langdurige kunstmatige 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
beademing die tracheotomie (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (1/38)
vereist
Nieuwe nierziekte 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2179) (0/38)
Aortafistel 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Druk op aangrenzende organen 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Mesenteriale ischemie 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 of paraparese 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(2/117) (2/79) (1/38) (2/117) (2/79) (0/38)
Longembolie 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)
CerebrovasculairgHerseninfarct 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
ziekte (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Hersenbloeding  0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)
Multiorgaanfalen 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Ischemie van onderste ledematen 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Ruptuur van het aneurysma 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Vasculair letsel (vasculair letsel, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
aortadissectie) (6/117) (2/79) (4/38) (2/117) (/79) (0/38)

11. Voorraad- en opslagmethode, geldigheidsperiode

(1) Voorraad- en opslagmethode

Dit item moet worden bewaard uit de buurt vandimonlicht, UV-stralen, hoge temperaturen en hagghtigheid met
bijzondere aandacht voor waterlekkage.
(2) Geldige periode en vervaldatum

Zie de vervaldatum die op de doos is beschrevaniRelfcertificering (onze gegevens)]
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12. Productinformatie

¢ 1 set/doos
e« Gemaakt in Japan

13. Informatie over fabrikant en EU-vertegenwoordiger

Kawasumi Laboratories, Inc.
Shinagawa Intercity Tower B, 2-15-2, Konan, Min&tg-Tokio 108-6109, Japan
TEL: +81(0)357692600

MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 2618®raunfels, Duitsland

EL

Beschrijving van de symbolen

“ Fabrikant

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

- Geautoriseerde vertegenwoordiger in|de
Europese Gemeenschap

m
(]

Niet-pyrogeen

m Productiedatum Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking

Uiterste gebruiksdatum beschadigd is

@ B =|=

ﬂ Partijcode

-
—

Breekbaar, voorzichtig behandelen

e
Catalogusnummer 2N Uit de buurt van zonlicht houden

Droog houden

}.

[STERLE[EO| | Gesteriliseerd met ethyleenoxide

—
—

® Niet opnieuw gebruiken Rechterkant omhoog

C€0123

Het Najuta thoracale stentgraftsysteem met CE-miaigk@oldoet aan MDD 93/42/EEC.
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C€0123

Instrukcja u zytkowania
System stentgraftu klatki piersiowej Najuta

o PRODUKT JEDNORAZOWEGO U ZYTKU, ponowne uzycie tego uradzenia maze spowodowa przekazanie
choroby zaréwno pacjentom, jak i uytkownikom. W przypadku ponownego wycia urzadzenia jego wymiary i
ksztalt nie beda zgodne z ksztattem aorty pacjenta i mee to spowodowé powazne powiktanie, takie jak choroba
naczyn mézgowych, choroba zakrzepowo-zatorowa itp. Zaguenia te mog prowadzi¢ do zgonu.

e PRODUKT JALOWY — NIE STERYLIZOWA € PONOWNIE — PRODUKT JEDNORAZOWEGO U ZYTKU

1. Ostrzezenie

1.1. Zastosowanie (pacjent)

(1) Poniewa obecnie nie jest prowadzonhidoterminowa dokumentacja dotyea zabiegw wewrgtrznaczyniowych
przy wyciu stentgrafiw, nalezy regularnie przeprowadézaiagnostyk obrazove. Pacjenci, kirych zmiana zosta
poddana leczeniu zzyciem tego urgdzenia, powinni b§ obserwowani w celu oceny stanu wszczepionego
stentgraftu i rozmiarwtniaka, nawet j@i dany pacjent nie ma objaw takich jak I6l, paraliz, chrypka.

(2) Poniewa to uradzenie jest przeznaczone do implantacjiyitkowania w naczyniu krwiorimym i maze
powodowa alergk na metale spowodowarprzez stal nierdzeven(Fe, Ni, Mo, Cr itp.) u pacjenta z alegigia
metale nalgy skontrolow# skutecznéé zabiegu wewatrznaczyniowego.

(3) Nalezy unika stosowania tego ugglzenia u pacjenta, udtego wprowadzenie koszulki wprowadzegj nie jest
wlasciwe z powodu okluzji, znaezego zwapnienia i ktego przebiegetnicy.

(4) Nalezy unikat stosowania tego ugglzenia u pacjenta, udego wysgpuje znaczne zwapnienie, zakrzep
przyscienny lub przgcienna blaszé& miazdzycowa w miejscu, w kérym ma zostdzamocowany stentgraft.

(5) Podczas diagnostyki przy pomocy CT/CTA w trakcieepbscji pooperacyjnej, natg rozwazy¢ nawet ocea
wieloosiows, w celu uchwycenia tendencji do pakszaniasrednicy ttniaka. [W badaniu klinicznym tego
elementu ekspansjathiaka zostka zaobserwowana w kierunku ositeid

1.2. Operacyjne i kliniczne

(1) Pladwki, w ktérych przeprowadzany jest zabieg westmnaczyniowy przy #yciu tego uradzenia, musz
posiadé nasepujacy system i infrastruktigr

« Aparat DSA musi b§ zainstalowany na sali operacyjnej lub sali angafigrw ktérej mana przeprowadzizabieg
w trybie nagtym, przestrzeggj przy tym odpowiedniej higieny. Ponadto placowkasnby wyposaony w system
umazliwiajacy zabieg aorty.

« W ramach przygotowado koniecznéci przegcia do zabiegu torakotomii podczas zabiegéw implgntego
urzadzenia, powinien bydostpny odpowiedni spkz medyczny i system medyczny oraz wspOtpraca apgrur
ktéry ma déwiadczenie w chirurgii diych naczy.

(2) Lekarze przeprowadzgy zabieg wewsatrznaczyniowy przy giyciu tego uradzenia powinni sgaiaé¢ nasgpujace
wymagania:

« System stentgraftu klatki piersiowej Najuta powmB¢ uzywany wyhcznie przez lekarzy posiadaych wiedz i
doswiadczenie w zakresie zabiegdw westvanaczyniowych, ktérych wymaga producent.

« Lekarze powinni posiadaznaczne diwiadczenie w przeprowadzaniu diagnostyki obrazalegyczicej zabiegu
wewrgtrznaczyniowego i samego zabiegu wetkznaczyniowego (i powinni posiaflaiedz na temat wyboru
specyfikacji stentgraftow na podstawie informagyskanych z interpretacji radiogramu i obrazéw).

» Lekarze powinni ukiczy¢ caty program szkoleniowy dla lekarzy dotycy tego systemu stentgraftu klatki
piersiowej Najuta (obejmagy wyktad, wizyt i obejrzenie faktycznej operacji lub filmu przealstajacego
operacg, faktyczry operacs kliniczng) zapewniany przez producenta.

(3) W przypadku wystpienia nieprawitbwej pozycji na krawdzi proksymalnej tego uszlzenia, mae dogé do jego
uszkodzenia lub odkszt@nia. Aby tego unikag, w przypadku wyboru specyfikacji nalewybrat odpowiednie,
dostosowane do wiellkai naczynia, zwracag uwag, ze Srednica proksymalna stentgraftu nie powinné by
mniejsza ni srednica naczynia, w &tym urzdzenie jest implantowane.dliezaobserwowano uderzgje ze
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®)

ustawienie podczas lub po operacji, nawgl godczas operacji pod kontrolowanynmieniem krwi nie
stwierdzono fluktuacji stentgraftu, w okresie po@myjnym mog, wystapi¢ znaczne wahania i w rezultacie
pekniecie lub zapadmricie stentgraftu. Dlatego w takim przypadku nglerykona odpowiednie dodatkowe zabiegi
i zachowé ostraznoé¢ podczas obserwacji. [W klinicznym zastosowaniwtegadzenia medycznego
potwierdzonoze przypadek ze znaczmta pozycp na kaicu proksymalnym stentgraftu skutkowalksztéceniem
i ztamaniem stentgraftu. Wynika to z fakke, krew wlda si pomiedzy stentgraft &ciare naczynia, a nagpnie
nastpita fluktuacja i zapadatie stentgraftu w okresie pooperacyjnym.] [Pa&2. Odpowiedni wybr
urzadzenid]

Po rozpoceciu zakadania stentgraftu nie nalezmienia& palozenia stentgraftu (ponownie usta@igo cdkowitym
rozprezeniu) ani wyciagat go z powrotem do koszulki (ponownie taita koszulle). Nie naley wprowadzé
systemu wprowadzagego do strony proksymalnej ze stentraftentaustym przez koszuk zewretrzna. [Wynika
to z faktu,ze jesli stentgraft zostanie umieszczony przez pgoiecie, istnieje ryzyko odkszkeenia stentu,
powodupcego niewygodny kszta uszkodzenie nachylub wszczepienie stentgraftu w niadciwej pozycji.]
[Istnieje ryzyko okluzji odg®zienia naczi, perforacjisciany aorty spowodowanej przez stentgraft, przeciek
zapadngcia stentu i innych z powodu niepowodzenia implejnia

Poniewa to uradzenie posiada wewltrzny szkielet (szkielet stentu jest umieszczonywwmtrz graftu), koszulka
wprowadzajca ma.e zostéd uchwycona przez szkielet stentu, gdy przechodazpwretrze uradzenia. Z tego
powodu wprowadzanie i usuwanie koszulki wprowasle@j wymaga uwanej operaciji w warunkach fluoroskopii z
powiekszeniem, aby kibcowka nie zoste uchwycona przez szkielet. [Patdak wywaé, 6.6 (3)]

W przypadku, gdy lewatnica podobojczykowa jest atip zakresem implantacji tego gazenia, nalgy wczesniej
przeprowadzi ocere medyczma,

Gdy koniec proksymalny stentgraftu dojdzie do Strefub koniec proksymalny stentgraftu obejmie yaga
odchodace odtuku aorty, ¢tno na prawej i lewegtnicy szyjnej powinno zostasprawdzone palpacyjnie lub w
inny spos$b niezwocznie po implantacji stentgraftu.slieie mazna wyczu tetna, to lewadtnica szyjna wsfina
lub tetnica ramienno-tpwowa mog, by¢ z jakiegé powodu niedrane, i naley niezwocznie sprawdziprzegyw
krwi w naczyniach odchodzych odtuku aorty przy pomocy angiografii. W przypadku zsetwowanej okluzji
odgaezienia naczy nalezy niezwocznie wykoné odpowiednie zabiegi. [Okluzja haczynia odchgoigo oduku
aorty mae nies¢ ryzyko wyshpienia powanego zdarzenia takiego jak zgon, zawazgu. Jak zapobiec, pat@.6
Wktladanie i usuricie uradzenia (3) Obrazowanie kontrastowe w celu potwiendzi implantacji stentgraftioraz
,,6.6 WiKtadanie i usumicie uradzenia (4) implantacja stentgraftu z fenestgcj

Po implantacji naley przeprowad# kontrok. Termin i spoéb powinny by oparte na protokole kdego szpitala.
W badaniu klinicznym tego usizizenia medycznego pierwsza kontrola Ziaspazeprowadzona przy wypisie, a
oceny powtarzano po 3 migsach, 6 miesicach, 12 miesjcach, a nagpnie co roku. Szczédowe badanie nakgy
przeprowad#i niezwocznie w przypadku pacjenta, wiktgo wysgpuje widoczna ekspansjethiaka (5 mm lub
wiecej w przypadkuetniaka aorty), trwhy przeciek i pojawienie sinowego przecieku lub migracja stentgraftu
prowadzaca do niedostatecznego uszczelniegiaidka. W zwiazku z tym w ich przypadku nate rozwazyé
dodatkowe leczenie wewtrznaczyniowe lub konwersjdo regularnej operacji otwartej [Jest to spowodusva
faktem,ze ekspansjaetniaka lub pojawienie siprzecieku mae prowadzt do pekniecia tetniaka.]

W przypadku zaobserwowanej inwaginacji stentgrdéitetniaka lub kompres;ji stentgraftu, najerozwazy¢
leczenie wewatrznaczyniowe lub natychmiastavkonwersg do operacji otwartej w celu przydgenia przefywu
krwi.

2. Przeciwwskazanie

2.1.
M

@

3

Zastosowanie (pacjent)

Nie nalezy uzywaé tego uradzenia w przypadku chdlp innych n tetniak aorty piersiowej, kry spénia
wymagania anatomiczne.

Nie nalezy uzywacé tego produktu u pacjedw z alergi lub wrazliwoécia na PTFE, stal nierdzewrn polifluorek
winylidenu.

Tego uradzenia nie natey stosowd u pacjentw, ktérzy nie mog, przegé przedoperacyjnej i pooperacyjnej
diagnostyki obrazowej oraz obserwacji pooperacyjpajrz wicej szczedtow w punkcie 9. Diagnostyka
obrazowa), kirzy nie mog, spéni¢ wymagai dotyczcych obrazowania z powodu nadmiernej wagi lub werces
takze kirzy nie akceptw poddania s przedoperacyjnej i pooperacyjnej diagnostyce aiwa&z i obserwacji
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pooperacyjnej.
(4) Tego uradzenia nie naley stosowé u pacjeniw, u kibrych nie mana wy¢ srodka kontrastowego do diagnostyki
obrazowej podczas operacji lub podczas kontroli.

2.2. Operacyjne i kliniczne
(1) Nie wzywaé ponownie, nie sterylizowigponownie, jednorazowegaytku.
(2) Nie nalery zanurzé tego przedmiotu w leku zawiesglym rozpuszczalnik organiczny, taki jak spirytus, e
wyciera: go takim lekiem. [Nieprzestrzeganie tego zalecemae spowodowauszkodzenie lub przegiie tego
urzadzenia.]

2.3. Sprzecznd¢ z zasad
Z zasady tego uradzenia nie nalgy uzywaé u pacjentéw wymienionych ponzej, lecz powinno s¢ uzy¢ go z
zachowaniem szczego6lnej ostinosci w razie koniecznej potrzeby.
U pacjentow do ktérych magastosowanie nagujagce pozycje niegoceniane bezpiecastwo i skuteczni tego
urzadzenia.

e Ostre lub przewlekte rozwarstwienie

e Przetoka aorty

e Zapalenie aorty luketniak zapalny aorty

e Zakaony ftniak

¢ Pekniecie ttniaka

« Traumatyczne przerwanie aorty

* Wrodzone zaburzenie tkankcknej (zesp6t Marfana, zespét Ehlersa-Danlosa)

» Pacjenci z aktywnym zakaniem ogolnoustrojowym

¢ Pacjenci z incydentem mézgowo-naczyniowym (CVA)igga 3 miesicy od wysipienia

e Pacjenci w wieku ponej 20 lat

e Pacjentki, ktére gw cigzy lub karmgce [obawa o wptyw RTG na ptdd]

3. Ksztalt, struktura, zasada itp.

3.1. Rysunek strukturalny
1. Koszulka wprowadzaga

Dlugos¢ efektywna koszulki

Piasta SG
(Powtoka hydrofilowa) Z*qcze\\lf
(\ \ Ny \ :
Koszulka Nakretka SC Pret wewretrzny
\ zewrgtrzna Kranik trojdrazny
Koncowka

Materiaty koszulki wprowadzagej: elastomer poliamidowy, polietylen, polipropyjestal nierdzewna, poligglan
Materiat z powtoki hydrofilowej: poliwinylopirolido
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2. Stentgraft

Fenestracja

Materialy stentgraftu: politetrafluoroetylen, staérdzewna, fluorek poliwinylidenu

3.2. Zasada

Stentgraft ten sktadaesze stentu wykonanego ze stali nierdzewnej i grafolitetrafluoroetylenu naszytego na stencie.
Urzadzenie jest wczmiej wsuwane do koszulki wprowadzegj, a po przeniesieniu do docelowego miejsca wi@or
piersiowej (¢tniaka), wysuwane z koszulki wprowadgagj w celu implantacji. Graft ulega samoistnemuprezeniu do
okreslonej srednicy, szczelnie przylega doiany naczynia, aby zapobiec przeptywowi krwi gimiaka i gknieciu tetniaka
spowodowanemu wzrostensggienia, prowadzi do wyleczenia.

Specyfikacje z 1 do 3 otworéw fenestracyjnych ulimoaja implantacg siegajgca do aorty wsipujacej bez blokowania
przeptywu krwi do odgakienia naczy (tetnica ramienno-gtowowagtnica szyjna wspdélna itp.), poprzez umieszczenie
fenestracji pod odgezieniami docelowych nacayw tuku aorty.

4. Przeznaczenie, Wskazania

Ten produkt jest przeznaczony do wetnnaczyniowego zabiegu w piersiowym odcinku aarpowodu ¢tniaka.
Wskazaniem do stosowania tegoadaizenia jestctniak aorty piersiowej, ktory spetnia wszystkie psze wymagania
anatomiczne.

(1) Konieczna jest obecé odpowiedniej drogi dospu przez ¢tnice biodrowa/udowa.
(2) Prawidowe naczynie (naczynie aorty bemiaka) jako strefa uszczelnienia po stronie praiaynej i stronie
dystalnej ¢tniaka, powinno sgeiaé nasgpujace warunki.

« Dhugoi¢ prawidtowego naczynia portzy rozwidleniemdtnicy szyjnej wspolnej lewej athiakiem aorty powinna
wynosit 20 mm lub wgcej (jesli lewa tetnica podobojczykowa nie jest pokryta, diégprawidtowego naczynia
krwionosnego pomgdzy rozwidleniemdgtnicy podobojczykowej lewej athiakiem aorty powinna wynask0 mm
lub wigcej).

« Dhugoi¢ prawidtowego naczynia portzy rozwidleniem pnia trzewnegortiakiem aorty powinna wynasR0
mm lub wkcej.

« Srednica prawidtowego naczynia krwigmego w strefie mocowania po stronie proksymalsgjdnie dystalne;
tetniaka powinno wynogi20 mm lub wgcej, ale mniej i 38 mm.

Przestroga: Blaszka miadzycowa lub podobna depozycja é@anie naczynia ma prowadat do przecieku.
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5. Specyfikacje i wecej
5.1. Specyfikacje stentgraftu

(1) Sita Zacza stentu
Ponizsza sia kedzie gwarantowana, gdy ke Zacze (punkt zaczepienia) szkieletu stentu zostami@gniete w
kierunku wzduznym.

Ztacze Minimalna sita zjcza

Zgiete zhcze stentu

Ztacze megdzy zgeciem a rozpoy

: — X 60 N
Ztacze medzy zgeciem a haczykiem

Ztacze megdzy zgeciem a zakladk

(2) Sita uszczelnienia graftu

Sita uszczelnienia 1N lub wyzsza zostanie zagwarantowana przy etici uszczelnienia graftu odm.
(3) Odporndc¢ na cénienie

Nie dochodzi daiadnych uszkodzew przypadku przkpozenia do graftu énienia 200mmHg.

5.2. Specyfikacje koszulki wprowadzajcej
(1) Sita Zacza koszulki wprowadzagej
Ponizsza dia bedzie gwarantowana, gdy kde Zacze (zaczepienie) tego adzenia zostanie pagjniete w
kierunku wzduznym.

Ztacze Minimalna sita zcza
Pomkdzy petem wewgtrznym a zaczem Y 15N
Pomkdzy koszullg zewretrzng a piasi SG 15N
Pomkdzy pretem wewrtrznym a watkiem 10N
rurowym
Pomkdzy kaxacowka a watkiem rurowym 10N

Srednica zewatrzna podana przy minimalnej sileagiania to mniejsza zewtrznasrednica spajanego ¢a
wewretrznego lub wka rurowego.

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

6. Obstuga i sposob aycia
6.1. Materialy przeznaczone do przygotowania
« Heparyna i heparynizowana sdél fizjologiczna
* Cewnik angiograficzny (zalecany cewnik typu pigtail
¢ Prowadnik
- Do techniki through and through: zalecany prowadmgiograficzny grednicy do 0,035 cala i diugo 4,0 m
- Do prowadnika cewnika angiograficznego: zalecamyvadnik osrednicy do 0,035 cala i diuga 1,5 m lub
diuzszy
- Do cewnika balonowego: zalecany sztywny dréteminicy do 0,035 cala i diuga 2,5 m lub diaszy
¢ Prowadnik koszulki
(Dla lewej ttnicy ramiennej: 6Fr, detnicy udowej wspolnej: 8—10Fr zalecane)
e Zalecany cewnik ¢tlowy
» Jalowa strzykawka (zalecana 20%dob wieksza do przeptukiwaniap 20 érub wicksza zalecana do przeptukiwania
¢ Cewnik balonowy o odpowiedni&jednicy
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6.2.

Urzadzenia i leki ogolnie do angiografii
Instrumenty chirurgiczne wymagane ogolnie do daamp. do naczynia dagtu przez ¢tnice udow i do nacgcia.

Wiasciwy dobér wyrobu

Urzadzenie nalgy wybrat na podstawie obrazowania CT (grébavarstwy 2 mm lub mniejsza) uzyskanego wgai
6 miesecy przed zaplanowardat implantacii.

6.2.1. Obszar implantaciji

(1) Jesli odlegtosé miedzy odgdezieniem géwnym a ttniakiem aorty jest wystarczgja, naley zaplanowé zakres
implantacji, aby zabezpieczgtrek mocowania stentgraftu dubycsci 6 cm lub w miae mazliwoéci wiecej,
zarwno po stronie proksymalnej, jak i stronie dystgln&zaleznie od dugdsci tetniaka aorty.

(2) Jssli dtugcéé zmiany ttniaka aorty przekraczadn, naley uzy¢ 2 lub wiecej stentgrafiw zZtaczonych w ¢tniaku
aorty. W celu ptaczenia naley zaplanowé nachodzacg na siebie ozé¢ o dugasci co najmniej Gcm.

(3) Nalezy zaplanowa implantacg stentgraftu po boku krzywizny wkszej, na ile to mdiwe, z uwzgkdnieniem
zmiany morfologii aortalnej w okresiéfnym.

6.2.2. Wybor urz adzenia do uycia

Nalezy wybrat stent metalowy z krzyg3-wymiarows, ktra jest najbardziej zithna do ksztattu aorty planowanego
obszaru wszczepiania, na podstawie obrazu TK 3D.

Wybor stentu rozpocznieesod sprawdzenia krzywej przednio-tylnej aorty wzsyze implantacji stentgraftu. Wybor
powinien by zawezony do szkieletow, w ktorych przednio-tylna, oftraywa maze zostéa umieszczona na krzywej
aorty. (Czsto obserwuje siwigcej czsci krzywych od tuku aorty do aorty zgtujacej i na przeponie).

Nalezy sprawdzt skrecanie aorty w obszarze implantacji stentgraftu.tAmacznie czsto obserwuje siskrecanie na
tylng strore tuku dystalnego oraz sjeanie na tylg strore luki przeponowej od aorty zgtujacej do czsci piersiowo-
brzusznej.

Doboru stentéw o najbardziej przyldnym ksztatcie nafey dokond na podstawie skcania aorty spwdd specyfikacii
zawezonych na podstawie krzywej przednio-tylnej. Dlategdery zdecydowad si¢ na ostateczny wybor stosowanego
stentu.

Niezaleznie od planowanego zastosowania stentgraftu z atwioienestracyjnymi lub bez otworéw fenestracyjnych
zalecane jest, abiyednica stentgraftu w strefie mocowania przekracaaelkai¢ naczynia o 10% do 15%.$liestrona
proksymalna i strona dystalna mp@jna srednie naczynia w kadej strefa mocowanidrednie stentgraftu naley
wybrat w zaleznosci od srednicy wikszego naczynia. Jednakljesrednica wybranego stentgraftu przekragzanic
mniejszego nhaczynia w punkcie mocowania o 15% ligeey, naley rozway¢ uzycie typu stakowego.

Jeli zadowalagca proksymalna strefa mocowania wyrgesz25 mm lub wicej nie mae by zabezpieczona po stronie
dystalnej rozwidlenia lewegtnicy podobojczykowej, naly uzywaé stentgraftu z otworami fenestracyjnymi do
zwiekszenia diuggci strefy mocowania, umieszcaajotwory fenestracyjne poethica szyjrg i ramienno-gtowow. Jeli
zdecydowanoze lewa ¢tnica podobojczykowa nieglzie pokryta stentgraftem, najerozwazy¢ zastosowanie
stentgraftu z otworami fenestracyjnymi z umieszé@anotworow fenestracyjnych pod lgwetnica podobojczykowy.
Chocia diugas¢ pomidzy rozwidleniem lewejtnicy podobojczykowej agtniakiem wynosi po prostu 25 mm lub
wiecej, jesli oceni sk, ze zadowalajca strefa uszczelniania wynasa 25 mm lub wicej nie mae zosté zabezpieczona
przy boku krzywizny mniejszej z powodu silnegoesienia bezpérednio poniej lewej ttnicy podobojczykowej do
aorty zs¢pujacej, naley stosowd specyfikacje z otworami fenestracyjnymi.

Jesli stosowana jest specyfikacja rped otwory fenestracyjne na rozporze (2 lub 3 spkagfe z otworami
fenestracyjnymi) i jest umieszczona tak, aby utraydraznos¢ odgatzienia naczit, nalezry zaplanowdé umieszczenie
wszczepienia stentgraftu tak, aby strefa uszczsilmizbudowana ze szkieletu stentu Z i normalnegaymaa
krwionosnego znajdowata sipomidzy fenestragjna rozporze atniakiem.

Przestroga: Uszczelnienie zbudowane tylko za pomsekieletu stentu Z i rozporgdzacej szkielet stentu Z nie

spowodowad przeciek.

6.2.3. Wielokrotne zastosowanie systemu stentgraftu klatkpiersiowej Najuta

(1) Kiedy wzywane s 2 sztuki Systemu stentgraftu klatki piersiowej Najattej samegrednicy
» Zaleca sj wkladanie stentgraftu po stronie proksymalnej poaszczeniu stentgraftu po stronie dystalnej z
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uwzgkdnieniem oporu spowodowanego przez przeptyw krwi.
(2) Kiedy wzywane g 2 sztuki systemu stentgraftu klatki piersiowej Najatéznychérednicach
« W przypadku stosowania stentgraftéw, z ktérychdyama inn srednie, stentgrafty te mona pohczye, jesli
srednice tych stentgraftéw miesacgiec w obrebie 2 rozmiardw.
+ Najpierw naley umieici¢ stentgraft o mniejszéjednicy, a nagpnie naley wszczepi kolejny stentgraft o wkszej
srednicy.
(3) W przypadku aycia 3sztuk systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta
« Jako trzeci stentgraft moa wy¢ stentgraftu grednicy do 2 rozmiaréw wkszej nk mniejszarednica pomidzy
innymi dwoma nakladagymi sk juz wszczepionymi stentami.
- Nawet jali uzywa sk 3 lub wiccej stentgraftow, stentgraft o elszejsrednicy powinien by zawsze wszczepiany w
stentgraft o mniejszdyednicy.
Przestroga:L.aczone wycie z uradzeniem innego producenta nie zéstaveryfikowane.

6.3. Potwierdzenie przydatngci anatomicznej

Ponizsze punkty musgzostad potwierdzone w okresie przedoperacyjnym pgigi przydatnéci anatomicznej tego
urzadzenia:

(1) W dostpie naczyniowym nie powinnoesstwierdza okluzji, widocznego zwapnienia aniektosci.

(2) Proksymalna i dystalna strefa uszczelnienia aatyipna wynost co najmniej 2amm.

(3) Srednica strefy mocowania powinna Kté& sie w zakresie 2638 mm.

6.4. Dostep naczyniowy
(1) Odsgoni¢ tetnice udowa lub tetnice biodrowa poprzez mke nacgcie pachwiny zgodnie ze standardpprocedus, i
zabezpiecz§ dostp naczyniowy w celu Yozenia tego urgdzenia. Wozy¢ prowadnik koszulki do prawegtnicy
ramiennej, aby zabezpieczgniejsce wbrnego dostpu do techniki through and through, diagnostiykbrazowanie
kontrastowe.
(2) Podawé systematycznie lek przeciwzakrzepowy zgodnie aedsirdow, procedug w celu zapewnienia leczenia
przeciwzakrzepowego w celu zmniejszenia ryzyka abprzakrzepowo-zatorowe;j.

6.5. Przygotowanie uradzenia

(1) To urmdzenie nalgy wyjac z opakowania w warunkach aseptycznychli g@dczas wyjmowania tego urdzenia
Z opakowania odczuwany jestdpnalezy sprawdzt, czy koszulka wprowadzaga lub inne elementy nies
zdeformowane oraz czy jakakolwiek jeg@&z nie jest odhczona. [Naley uwazac, aby wypé to uradzenie tak,
aby nie motp zosté pochwycone przez podajnik.

(2) Nalezy upewni sie, ze naketka SG jest wystarczago dokecona i dokecié ja w razie potrzeby.

(3) Upewnt sie, ze kurek 1-drany i 3-drazny s dokrecone, a jéli nie, dokeci¢ je. Nasgépnie wypchmaé powietrze z
wnetrza koszulki zewstrznej za pomag strzykawki z heparynizowana gdizjologiczng. Wymienit cakowicie
powietrze w koszulce zewtrznej z heparynizowapsoh fizjologiczna, wstrzykupc heparynizowas sl
fizjologiczna z proksymalnego portu koszulki zegtrenej. Powtarzéaptukanie a do zaobserwowaniaabelkbw
powietrza w heparynizowanej soli fizjologicznej veglapcych sé z otworu bocznego na keéwce koszulki
zewretrznej. Zamkagé kurek po clowitym zasspieniu powietrza w koszulce zewtnznej heparynizowanym
roztworem soli fizjologiczne;.

(4) Wypchm¢ cakowicie powietrze w prcie wewrgtrznym heparynizowansoh, fizjologiczna, wstrzykupc ja ze
ztacza Y po strona dystalnejgia wewretrznego w ten sam spis

6.6. Wprowadzanie i usuwanie uradzenia

(1) Wprowadzanie prowadnika techajkhrough and through
«  Woprowadz¢ prowadnik typu through and through przez prowadhoiszulki w miejscu wtérnego degiu
przygotowanym w prawegtnicy ramiennej i przeprowadzprowadnik typu through and through do aorty przez
cewnik angiograficzny lub cewnik prowagy itp. Z drugiej strony wprowadzprowadnik koszulki do dogbu
naczyniowegogtnicy udowej i wiayé cewnik gtlowy. Uchwyctt koncOwke prowadnika typu through and through
cewnikiem ptlowym w aorcie pod kontrglangiografii rentgenowskiej i powoli usagthcewnik ptlowy. Podczas
uchwycenia kacéwki prowadnika cewnikiemgtiowym nalery uwaza¢, aby nie zagic prowadnika. Jdi
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prowadnik jest zagty, nie mana go przeprowad&iprzezswiatto prowadnika koszulki wprowadzagj stentgraft.
Ta operacja ma wyprowadzt koncéwke prowadnika typu through and through, ktory zosfatowadzony z
miejsca wtérnego dogiu prawej ¢tnicy ramiennej, na zewitrz ciata, przez dogb naczyniowy ¢tnicy udowej, i
przygotowanie do techniki through and through zastaakdczone. Nota bene, procedura typu through and
through mae by wykonana bezzycia cewnika ptlowego. W takim przypadku wktadanie prowadnikazwdki do
tetnicy udowej nie jest konieczne i najepostpowa: zgodnie z procedgroperacyjg, ktéra jest standardowa w
kazdej placéwce.

Gdy nie mana uzyska dostpu z prawejdtnicy ramiennej, technikthrough and through z lewejicy ramiennej
mazna wykona tylko w przypadku, gdy zabieg jest iavy bez doprowadzenia kadwki koszulki
wprowadzajcej od rozwidlenia lewegtnicy podobojczykowej do strony proksymalnej.

Doprowadzenie stentgraftu

Nalezy usury¢ prowadnik koszulki wigony do dostpu naczyniowego, jednocee zamkné strony proksymalni
dystalry dostpu naczyniowego za pompkleszczykdw, i pozostawitylko prowadnik typu through and through.
Wiozy¢ prowadnik typu through and through @eiatta prowadnika na kaéwce koszulki wprowadzggej
stentgraft i wycigng¢ ze zhcza Y znajdujcego s¢ na kravedzi koszulki wprowadzafej stentgraft.

Czesciowo nacy¢ dostp naczyniowy w miejscu, w ktorym wprowadzono prowiéickoszulki, a nagpnie ostranie
wiozy¢ koszulke wprowadzajca do naczynia krwionimego pod nadzorem prowadnika typu through and girou
W tym czasie kontakt pogtzy wewrgtrzrng sciam naczynia a koszudkwprowadzajca powinien by catkowicie
zamkngty za pomog opaski uciskowej, aby unika krwawienia mgdzy wewrgtrzng sciarg naczynia a koszuik
wprowadzajca.

Po wiazeniu do naczynia krwiorsoego, przesut koszulle wprowadzajca do planowanej pozycji umieszczenia
implantu pod kontral angiografii rentgenowskiej z odpowiednio wyregugmym napgzeniem prowadnika typu
through and through, pagjajac zaréwno jego strarproksymaln i dystalny.

Gdy kaicéwka koszulki wprowadzagej osagnie stre§ 2, naley wyregulowa& napezenie prowadnika typu
through and through, aby koowka koszulki wprowadzage]j nie uszkodzita boku krzywizny gkiszej tuku aorty.
Gdy kaicoéwka koszulki wprowadzggej osiggnie stre§ 0, prowadnik powinien kiyutrzymywany w stanie zwisu w
aorcie wstpujacej. Tylko w tym stanie prowadnika koszulka wprowagca powinna b§ przesuwana do przodu.

Przestroga: Jesli podczas doprowadzania koszulki wprowadzaj do pozycji umieszczenia implantu odczuwany jest

©)

opodr, nalezry zatrzyma ja, w ruchu do przodu i znaté przyczyre pod kontroh, fluoroskopii rentgenowskie;j.
Nieprzestrzeganie tego zaleceniazmgpowodowéuszkodzenie nacsy uszkodzenie systemu stentgraftu,
odpadnégcie powoki prowadnika typu through and through. Nie agleiagnaé zbyt mocno prowadnika typu
through and through. Nieprzestrzeganie tego zalaceae spowodowéuszkodzenie nacty uszkodzenie
systemu stentgraftu tamanie prowadnika.

Obrazowanie kontrastowe w celu potwierdzenia i anfdcji stentgraftu

Wprowadz¢ ponownie prowadnik (do prowadnika cewnika angifigzaego) z prowadnika koszulki w miejsce
wtdrnego dosipu i doprowadzi cewnik angiograficzny do aorty piersiowej. Ngstie wykon# obrazowanie
kontrastowe w celu potwierdzenia w miejscu, gdiampwane jest implantacja stentgraftu.

Przestroga: Ponownie potwierdzi ze specyfikacja wybranego stentgraftu jest pramvidi, potwierdzajc to z przodu i z

tylu zmiany pod kontra] fluoroskopii.

Wykorzystujc znaczniki radiocienigpe stentgraftu jako oznaczenia, gkirepozycf umieszczenia stentgraftu,
poréwnujc pozycg umieszczenia implantu zaplanowam okresie przedoperacyjnym z danymi obrazowania DS
w celu potwierdzenia. Natg upewnt sie réwniez, ze kierunek obrotu jest odpowiedni.

Po ustaleniu umieszczenia implantu poluzéwaketke SG mocujca pret wewretrzny, przytrzyma piast SG
koszulki wprowadzajcej i powoli przesuwaja w kierunku wskazanym strzatkzgodnie z ilustragjponiej,
obserwujc potazenie znacznikéw radiocienigych stentgraftu pod kontepfluoroskopii rentgenowskiej, a
stentgraft jest stopniowo rozgany.
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Piasta SG: piasta do stentgraftu
Nakretka SG: nakgtka do stentgraftu

Przestroga: Jesli stentgraft jest wszczepiany wegzi krzywizny takiej jak aorta wepujaca,tuk aorty, po zwolnieniu

stentgraftu koszulka wprowadagp powinna pozostawavzdtuz boku krzywizny wekszej. Jéli koszulka
wprowadzagca nie znajduje siwzduz i na krzywiznie wiekszej podczas rozetania, zweksza sg ryzyko zego
patozenia. [Wystpienie 2ego pdozenia mae prowadzi do fluktuacji stentgraftu, zapadicia stentgraftu i
pekniecia szkielefw]

Przestroga: Po rozpocgciu uwolnienia stentgraftu operator powinien talnie wyregulowéapozycg implantacji (np.

fenestracja), manipulag koszulle wprowadzajca pod cénieniem wstecznego przZgmwu krwi. (Niewielka
korekta jest mgliwa do momentu zwolnienia czwartego stentu)

Przestroga: Gdy pozycja zabezpieczoneg@far wewrgtrznego przesunieesiprzesuwa girowniez pozycja stentgraftu.

Szybki ruch pgtu wewretrznego mae spowodowé przemieszczenie stentgraftu z planowanego umiesixz
implantu i wygkcie preta wewrgtrznego, co uniemdiwi prawidlowe rozpezenie stentgraftu.

Jeili podczas poruszania koszalkewretrzng odczuwany jest diy opor, naley powoli pocagnaé piast SG do tytu
po przytrzymaniu pita wewrgtrznego w pobfiu naketki SG. Po zwolnieniu stentgraftu z koszulki zetvanej,
staje s¢ on nieusuwalny.

Po zwolnieniu i rozprzeniu stentgraftu pod kontepfluoroskopii rentgenowskiej nate usuryé linie¢ stabilizatora ze
zlacza Y. Wyrwanie linii stabilizatora nale wykona z mocno zabezpieczonymepem wewgtrznym, aby
zapobiec przemieszczanig sientgraftu.

Po umieszczeniu stentgraftu i ustaiu linii stabilizatora, powoli pogna¢ pret wewretrzny w strog dystalry i
zwolni¢ koncédwke koszulki wprowadzagej z haczyka stentgraftu. §lleizywana jest specyfikacja, ktorej haczyk
stentgraftu nie jest przymocowany dakéwki koszulki wprowadzagej, ten krok zostanie pomity.)

Powoli pociagngé pret wewretrzny, zachowujc ostranasé, aby zapobieécisnieciu koncowki koszulki
wprowadzajcej przez wszczepiany stentgraft, w celu wycoféoiecdwki do koszulki zewgtrznej. Dokeci¢
nakrtke SG, aby zabezpiec&yret wewretrzny i usuné koszulle wprowadzajca.

Przestroga: Usuwanie koszulki wprowadzgjej nalely wykona ostraznie, powekszapc pole widzenia dla

fluoroskopii. Operacja berodkow ostraznosci, takich jak szybkie usuggie bez sprawdzania obrazu
fluoroskopowego, mee spowodowéuchwycenie kdcowki przez szkielet stentu, powodigj odksztécenie
szkieletu stentu i/lub migragjstentgraftu, co me prowadzi do powanych dzidan niepazadanych. Jéi
koszulka wprowadzafga zostanie odggnieta z powrotem na bok krzywizny mniejszeku aorty, nalgy
zachowd szczeglng ostraznosé.

Jesli koniec proksymalny stentgraftu eghie stre¢ 0, prowadnik typu through and through powiniengsiawa
zwinigty wewngtrz aorty wsgpujacej kiedy usuwana jest koszulka wprowadeaj Jéli prowadnik typu through
and through jest nagrony, stentgraft mge przemiéci¢ sie w strore dystalry. Kiedy prowadnik typu through and
through jest usuwany, nalezwrdcik uwag aby go nie nageat.

Gdy koniec proksymalny stentgraftu gzgiie Stre¢ 1 lub stror bardziej proksymaly tetno zaréwno prawej, jak i
lewej ktnicy szyjnej lgdzie sprawdzane metggalpacyja lub w inny sposob natychmiast po umieszczeniu
stentgraftu. Gdy nie mima wykry tetna, z jakiegé powodu mana pokry lews tetnice szyjm wspolrg lub fetnice
ramienno-gtowow. Niezwtocznie naley przeprowadzi odpowiednie zabiegi.

W przypadku implantacji wielu stentgraftow nalgpowtdrzy¢ te samy procedug. Podczas wkiadania i usuwania
drugiego lub dalszego stentgraftu rigleachowa ostraznosé, aby zapobiec kolidowaniu ze wszczepionym
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stentgraftem.

Przestroga: Podczas przechodzenia przez véciej implantowane stentgrafty,dte sa umieszczone w mocnogtiym

“4)

naczyniu, wymagane jest szcabue ostrazne dzidanie, poniewa zwieksza s¢ ryzyko kolidowania szkieletu z
koszulle, wprowadzajca. [Moze to spowodow@odksztécenie szkieletu stentu i/lub migragtentgraftu, co mae
prowadzé do powanych dzidan niepazadanych.]

Wiozy¢ cewnik angiograficzny z prowadnika koszulki w rsi@j wtérnego dogpu, wykona angiografé w
wymaganych miejscach i sprawéizczy stentgraft jest implantowany do planowanejyeg i czy jest odpowiednio
rozwiniety, oraz czy nie obserwujeggprzecieku. Sprawdgj czy przeptyw krwi w gtdwnych odggtieniach naczy,
ktére nie g planowane do pokrycia, jest odpowiedni.

Jesli przeptyw krwi w gtéwnych odgakieniach naczy, ktére nie g planowane do pokrycia, jest niewystargzgj
nalezy niezwtocznie przeprowadzodpowiednie zabiegi.

Jeili ekspansja stentgraftu jest niewystargzaj w razie zaobserwowania przecieku typu | lulutyp lub jesli to
konieczne, naley wykona odpowiedni zabieg, taki jak ekspansja przyaiu cewnika balonowego, embolizacja
cewki, implantacja dodatkowego stentgraftu itp.

Podczas ekspansiji przyyciu cewnika balonowego nalgzachowa ostraznosé, aby nie dopéci¢ do
przemieszczenia stentgraftu z planowanej pozypiiv®dowanego ruchem cewnika balonowego z powodu
przeptywu krwi. Gdy stentgraft nie aginie strefy 0, zalecagekspangj cewnika balonowego zzyciem
prowadnika typu through and through, odpowiednguhgjagc napezenie.

Gdy stentgraft oggnie stre§ 0 i wymagana jest ekspansjaz/ciem cewnika balonowego, poniemaie mana
napkzy¢ prowadnika typu through and through, zaleeandozenie cewnika balonowego do planowanego miejsca
za pomog sztywnego prowadnika i mocno przytrzymupgztywny prowadnik, ekspansja cewnika balonowego.

Implantacja stentgraftu posiadaggo fenestragj

Metoda implantacji stentgraftu posiagizggo fenestragjjest zasadniczo taka sama. Potwigrgmizycg fenestracji
stentgraftu w okresie przedoperacyjnym i agtie. Podczas operacji sprawdpiotozenie fenestracji z pozyciji
znacznikéw radiocieniggych i zachowa ostraznosé, aby nie pokry nieoczekiwanie nacayodchodzcych od tuku
aorty.

Gdy koniec proksymalny stentgraftu dociera do naamjchodacych od tuku aorty, ktére nie planowane do
pokrycia, naley sprawdzt przeptyw krwi naczit odchodzacych od tuku aorty poprzez natychmiastokontrok
tetna na ¢tnicach szyjnych palpacyjnie, niezwlogzangiograf¢. Jeli nie mazna wykry¢ przeptywu krwi, naley
niezwtocznie przeprowadzbdpowiednie zabiegi.

Przestroga: Okluzja naczynia odchodezego oduku aorty mae spowodowéryzyko spowodowania powaego

6.7.

zdarzenia, takiego jak zgon, zawabzgu.

Zamkniecie miejsca dosgpu

Po zakaczeniu implantacji stentgraftu, usidnprowadniki i wszystkie wszystkie towarzyse urzdzenia, takie jak
prowadniki koszulki i inne ugdzenia po kazdej stronie pod kontrglfluoroskopii rentgenowskiej zgodnie ze
standardowa proceduoraz wykonéa w odpowiedni sposéb szycie, hemostadezynfekas w miejscu dosfpu.

7. Przestrogi dotyczce prawidtowego uytkowania

7.1

Wazne podstawowe ostrzeenia

To urzdzenie powinno byzawsze aywane pod kontralfluoroskopii rentgenowskiej przez lekarzy
specjalizugcych sé w implantacji stentgraftow oraz w przezskornejiaptastycesrédnaczyniowej. W przypadku
mazliwosci wysfapienia dziatania niegadanego lub kompilacji zagtajacychzyciu implantacg stentgraftow
nalezy wykona w szpitalu, gdzie czynioi chirurgiczne mena podj¢ od razu.

Aby bezpiecznie korzysta lekéw towarzysgeych i uradzeh medycznych, przedzyiciem naley uwaznie
przeczyté instrukcg stosowania tych lekdw lub wdzen i sprawdzt, czy nie wystpuja zadne nieprawidtowszi w
dziataniu lekéw lub urgzeh.

Jesli podczas wktadania prowadnika, koszulki wprowageaj lub cewnika wprowadzgjego wyczuwalny jest
opor, naley przerwa& wkiadanie i znal& przyczyre oporu. [Poniewanaczynia i cewnik wprowadzgjy mog
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zost& uszkodzone]

Wyniki badania klinicznego dotyczcego tego uradzenia medycznego wykazahge czstosé wystepowania
incydentéw mézgowo-naczyniowych (zawat mézgu i krviok mézgowy) wzrasta po zastosowaniu specyfikacji
z otworami fenestracyjnymi. Lekarze wykorzystujacy typ z otworami fenestracyjnymi musa zrozumieg, ze
maja one wyzsze ryzyko wypadku naczyniowego w poréwnaniu do tygw konwencjonalnych bez otworow
fenestracyjnych i powinni zwraca szczegdlg uwage na ten punkt.

W zwiazku z tym, kiedy wybrany jest typ z otworami femasyjnymi, naleéy dokiadnie przeprowadziocere
zastosowania, na przdd uwzgedniajac ryzyko wypadkw mézgowo-naczyniowych (zavia mbzgu i krwotoku
moézgowego). [Aby uzyskawiecej informacii, patrz zapis 1MWyniki badania klinicznegg

Poniewa zaobserwowanae w cagu roku lub wgcej od momentu implantacji wzrasta ryzyko ekspamsjinicy
tetniaka, zgodnie z wynikami badania klinicznego, géygas¢ prawidtowego naczynia gizy rozwidleniem lewej
tetnicy szyjnej wspolnej etniakiem aorty jest mniejszazn21 mm (dtugé¢ prawidtowego naczynia guzy
rozwidleniem lewejdtnicy podobojczykowej agtniakiem aorty wynosi 21 mm lub mniej, gdy lewtnica
podobojczykowa nie jest pokryta), to sdzenie nalgy dokladnie dostosowd obserwowad po implantacji z
zachowaniem dodatkowej ostrmsci, np. z tyciem obrazowania CT z barwnikiem kontrastowymdaéstszej
oceny. (Termin i sposéb dokonywania kontroli powittny¢ oparte na protokole keego szpitala. W badaniu
klinicznym tego urzdzenia medycznego pierwsza kontrola zostala preeggtpona przy wypisie, a oceny
powtarzano po 3 miegiach, 6 miegicach, 12 miegcach, a nagpnie co roku.)

W przypadku ekspansgthiaka aorty naley dokona kontroli w placéwce z udziatem lekarza specjaliktgry ma
doswiadczenie w leczenigtniaka aorty. Ponadto naleregularnie obserwowarednic tetniaka przy ayciu
diagnostyki obrazowe;j.

(1) Przestrogi przed wyciem

Przed uyciem naley upewnt sie, ze wszystkie urgdzenia uywane w zabiegu, w tym to wdzenie, dzialaj
prawidtowo. Naley upewnt sie, ze to uradzenie jest odpowiednie do zamierzonego zastosewamocedury.
Upewni sig, ze prowadnik przechodzi ptynnie przezatnze koszulki wprowadzagej, poniewa niektore
prowadniki g $ciste w pojczeniu koszuly wprowadzajcg, gdy koszulka przechodzi przez naczynigtekr
Poniewa w zasadzie wprowadzanie tegogdtzenia przy fyciu koszulki powinno odbywéasi¢ technilg through
and through, nie zalecazsitosowania prowadnika ggynowego ze stali nierdzewnej.

Jesli opakowanie jest uszkodzone lub zanieczyszczobewkryto nieprawidiowgc, taky jak uszkodzenie
urzadzenia, nie naley go wywac.

To urzdzenie powinno zostauzyte natychmiast po otwarciu opakowania.

Przed ayciem naley upewnt sie, ze rozmiar tego ugglzenia jest odpowiedni orée jest ono zgodne z innymi
urzadzeniami. [Naley zapewnd, ze z anatomicznego punktu widzenia wybrany zoststeietgraft o odpowiedniej
specyfikacji przy pomocy przedoperacyjnej diagnkistyprazowe;.]

Wszystkie operacje natg wykonywa® w warunkach aseptycznych.

Nalezy wykona wystarczajce ptukanie heparynizowaisoh fizjologiczrg, aby przed zyciem w koszulce
wprowadzaicej zasipic ja powietrzem. [Zaleca gj aby ilas¢ heparynizowanej soli fizjologicznej do ptukania
wynosita 100 ml lub wicej.]

To urzdzenie nalgy zanurzy w tacce, do ktérej nalano heparynizowanl fizjologiczry lub lekko przetrzé
kawatkiem gazy namoczonej heparynizowanh fizjologiczrg przed ayciem w celu zwgkszenia smarowrici
powtoki hydrofilowej koszulki zewgtrznej. [J&li do wretrza ciata zostanie wiona koszulka zewtrzna,
smarowné¢ nie kedzie dziatg, a op6r przy wkladaniu zekszy sk, co mae prowadz do stabej operacyjsoi i
uszkodzenia nacaykrwionasnych.]

Przy wycieraniu urgdzenia kawatkiem gazy nalezachowad ostraznos¢. Do wycierania powierzchni tego
urzadzenia nie naley uzywa¢ wacika nagczonego alkoholem. [Nieprzestrzeganie tegaersoprowaddi do
odklejenia powtoki hydrofilowej na powierzchni, poowadzi do spadku wydajéa wprowadzania cewnika lub
moze spowodowauszkodzenie cewnika.]

(2) Przestroga podczas zabiegu implantacji

Przed wprowadzeniem tego adzenia nalgy poda& odpowiedni lek przeciwzakrzepowy i lek rozszesegj
naczynia krwionéne, a podczas zabiegu nglgpoda odpowiedni lek przeciwzakrzepowy oraz rigle
przeprowadd kontrok cisnienia krwi. Ogélnoustrojowy antykoagulant powinigy¢ stosowany na podstawie
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przepisow szpitalnych lub decyzji lekarza, dijeeparyna jest przeciwwskazana, nglevybrat inny lek
przeciwzakrzepowy.

e Gdy to uradzenie jest przesuwane w przod i wstecz wzghowadnika, naley zachowa ostraznosé, aby zapobiec
zagkciu koszulki zewntrznej i uszkodzeniu nacgkrwionasnych.

» Nalezy monitorowd, czy nie wystpuja nieprawidtowdci w pracy urzdzenia i u pacjenta. [W przypadku wykrycia
nieprawidtowdci nalezy wykona: odpowiednie zabiegi, takie jak usecie tego urzdzenia do stanu, w ktérym
pacjent jest bezpieczny.]

« Nalezy starannie wykonaekspangj tylnej czsci stentgraftu za pomacewnika balonowego. [Podczas ekspansji
balonik mae zosté wypchnity z powrotem przez przeptyw krwi, co treprowadzi do migracji stentgraftu.]

7.2. Interakcja

Rezonans magnetyczny (MRI)

Wyniki badania nieklinicznego w oldlenych warunkach aytkowania aparatu do rezonansu magnetycznego, $péed 1,5
T, firmy GE wykazalyze system stentgraftu klatki piersiowej Najuta Jemnpatybilny z obrazowaniem MR. Warunki s
opisane w naspujacy sposoéb:

Natezenie pola magnetycznego: 1,5 T (tesli)
Pole gradientowe: 400 G (gauséw)/cm
Obrazowanie MR przez 15 minut lub krécej przy ékmeym wspétczynniku absorpcji swoistej (SAR) 3,77Kd/

« Zadna migracja stentgraftu nie zostata potwierdzoma/niku skanowania MRI przez 15 minut w badaniektinicznym
w warunkach skanowania MRI opisanych paejy Bezpieczéstwo tego urgdzenia nie jest oceniane przy skanowaniu
MRI przy natzeniu pola magnetycznego poxey 1,5 T lub w polu gradientowym 400 G/cm lubzsgym.

¢ W wyniku skanowania MRI w badaniu nieklinicznym sténtgraftami naktadejymi si na siebie wykonanego w
badaniu nieklinicznym w warunkach skanowania MRkapych powyej, obserwowany jest wzrost temperatury odcinka
stentu o 3,19 stopnia lub mnie;j.

* Na kravedzi stentgraftu obserwowany jest artefakt do 1@&5xcwyniku oceny artefaktow obrazu w badaniu
nieklinicznym w opisanych powgj warunkach skanowania MRI.

Przestroga: Wspomniane powsej badanie niekliniczne jest wykonywane tylko wygradku kombinacji z innymi
stentgraftami klatki piersiowej Najuta. Botenie z innym urgdzeniem nie jest testowane.

7.3. Niepowodzenia i zdarzenia niepigdane

Potencjalne niepowodzenia i dziatania nigfatane podczas korzystania z tegoadezenia przedstawiono paej. W
przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek z gasjcych niepowodzei zdarzé niepazadanych nalgy niezwtocznie
wykona® odpowiednie zabiegi.
(1) Niepowodzenia
W zwigzku z wyciem tego urgdzenia mog wysipi¢ nas¢pujace niepowodzenia.

+ Trudnaici w pracy z cewnikiem

e Trudnaci w zwalnianiu i rozpgzeniu stentgraftu

« Niepowodzenie umieszczenia implantu

« Niepowodzenie implantacji

» Skrecenie lub zagicie stentgraftu

« Pekniecie materiatu graftu

« Uszkodzenie lub odksztatcenie szkieletu stentgraftu

« Migracja stentgraftu

» Odksztatcenie lub uszkodzenie systemu wprowadegp

« Jednoczesneggniecie balonu

« Zakrzepica stentgraftu

(2) Dziatanie niepgadane
Podczas korzystania z tego adzenia mog wystpi¢ nastpujace dziatania niepadane.
- Powikianie naczyniowe
« Zakrzepica

SG-IFU01-02
96



» Choroba zakrzepowo-zatorowa
* Okluzja (ttnicy i zyly)
« Rozwarstwienie naczyniowe lub perforacja naczy
« Okluzja naczynia kolateralnego
» Niedokrwienie naczy
+ Martwica tkanek
e Amputacja
- Powiktanie neurologiczne
» Poraenie poprzeczne lub niedowtaddozyn lub niedokrwienie rdzeniaggowego z wieloma objawami
« Incydent mézgowo-naczyniowy
« Przemijajcy atak niedokrwienny (TIA)
« Neuropatia

« Slepota
- Inne dziatania niepgdane
e Zgon

« Konwersja do zabiegu operacyjnego

» Pekniecie naczynia/ekspansjetniaka

» Przeciek

« Niewydolna¢ nerek

« Zakaenie i gogczka

« Utrata krwi/krwotok

- Powiktaniezotgdkowo-jelitowe (choroba jelit, taka jak niedrams¢ porazenna jelit, przemijajce niedokrwienie,
zawat, martwica)

« Niedokrwienie jelit

« Powiktanie ptucne

+ Powiktania gojenia giran

e Obrzk

« Niewydolna¢ serca/zawat serca

* Nieuleczalne wysokie @mienie krwi

* Rozepcie sk rany

* Przetoka aortalna

- Bal

« Powiktanie zwazane ze znieczuleniem

- Impotencja

e Zaburzenie krzepatia

« Uraz tkanek

* Niedocknienie

«  Krwiak

+ Chromanie

« Powiktanie/nasipstwo limfatyczne

« Zmieniony stan psychiczny

+ Arytmie wymagajce nowedo leku lub leczenia

« Nadzerka z przetoklub tetniak rzekomy

« Alergia na to urgdzenie srodki kontrastowe lub leki towarzygze

+ Nadmierne lub niewkziwe naraenie na promieniowanie

7.4. Zastosowanie u kobiet w ¢jzy i karmi acych oraz u dzieci

(1) Zastosowanie u kobiet wazly i karmigcych
Zastosowanie u kobiet wagly i karmigcych powinno by przeciwwskazane (patrz rozdziat ,Przeciwwskazgnie”

(2) Zastosowanie u dzieci
Nie oceniano bezpiecastwa ani skuteczrioi tego uradzenia u dzieci.
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7.5.

8.

Inne ostrzezenia
W przypadku utylizacji tego ugdzenia po #tyciu nalery uwazaé, aby nie zanieczgi¢ srodowiska. To urgdzenie naley
odpowiednio zutylizowajako odpad medyczny, aby zapobiec zakéu krwi.
To urzdzenie jest produktem przeznaczonym dla lekarzgzenby¢ uzywane pod nadzorem lekarza. Tegogdeenia
nie naley uzywa¢ do innych celéw.
Podczas zywania tego urgdzenia nalgy regularnie upewniasie, ze uradzenie nie jest uszkodzoneg@a nie §
obluzowane, krew nie wycieka itp.
Rozpuszczalniki organiczne, takie jak alkolobdki dezynfekujce, emulsje ttuszczowe, nie powinny przyleda tego
urzadzenia. Nieprzestrzeganie tego zaleceniaemie€ wplyw na materialgywiczne zastosowane w tym gdzeniu i
spowodowa jego uszkodzenie. 1,2)
Jeli na uradzeniu zostanie znalezione uszkodzenie, takiegkRigcie, lub jgli brakuje czsci, takich jak kacowka,
nalezy je niezwtocznie wymiedina nowy produkt.
Wsrdd przypadkéw wymagagych pokrycia lewejetnicy podobojczykowej podczas korzystania z tegacjenta
obawiapcego st ekspansjirednicy ttniaka z powodu énienia krwi od lewejdtnicy podobojczykowej degtniaka, w
razie potrzeby naly rozwazy¢ embolizact spirali przy odejciu lewej ttnicy podobojczykowe;.
Nalezy zauway¢, ze wymagany czas realizacji dla tej samej specyjiike@ kopia zapasowa wynosi 4 tygodnie s(iJe
inna specyfikacja lub pomiar powinny zastaykonane ponownie, wymagany jestaimy czas skoku)

Informacje i poradnictwo dla pacjentow

Lekarze i personel medyczny powinni bod uwag nastpujace punkty podczas doradzania pacjentom waziui z tym
urzadzeniem i jego procedurami. Lekarze i personel megypowinni przekazapacjentowi niezédne i odpowiednie
informacije.

Rdéznica pomgdzy zabiegiem wewgtrznaczyniowym a operagptwart, zwtaszcza ryzyko kalego zabiegu.

Ryzyko i korzy¢ operacji otwartej i zabiegu wewtnznaczyniowego oraz innego atisvego leczenia choroby
naczyniowej.

Mozliwe, ze konieczne jest dodatkowe leczenie wginrmaczyniowe lub konwersja do operacji otwartej.

Nie ustalono diugotrwatej skuteczwdi bezpieczéstwa zabiegu wewgtrznaczyniowego przyayciu stentgraftu.
Pacjenci musgby¢ poddani kontroli pooperacyjnej, obejracgj obrazowanie ugrlzenia, nawet @i dany pacjent nie
ma takich objawoéw jak bdl, paralichrypka.

Pacjent musi poinformowgpersonel medycznye ma wszczepiony stent, gdy otrzymuje badanie MRI.

SzczegOly i dalsze informacije spisane w ulotce informacyjna dla pacjenta KAWASUKRleca s}, aby lekarze lub
personel medyczny wykorzystywat uletk celu dostarczenia nieginych informacji pacjentom.
Ponadto naley oméwi¢ dodatkowe lub konkretne ryzyka w zaieici od stanu klinicznego pacjenta i wywiadu medycme

9.

9.1.

Diagnostyka obrazowa
Ogolne

Nalezy przeprowadzi ocerg przedoperacymz uzyciem ostatniego zegia wykonanego w ggu maksymalnie
6 miesecy przed operagj
Pacjenci, ktorychetniak aorty jest leczony przy pomocy tegogaizenia, powinni otrzyniaocere uzupetiajca.
Tomografe komputerowy (CT/CTA) nalery przeprowadzau wszystkich pacjentdéw przynajmniej raz w rokuyetjeli
nie obserwowano objawéw klinicznych takich jak kfittwienie lub chrypka, w celu potwierdzenia stanu
wszczepionego stentgraftu i oceny rozmiatnigka. Zaleca gidiagnostyk wieloosiows w celu oceny stanu ekspansiji
tetniaka.
U pacjentéw z zaburzeniami czyriconerek lub alergi na barwnik kontrastowy zalecana jest diagnostykaznwa
metody MRI (obrazowanie metadrezonansu magnetycznego) lub RTG klatki piersiqaéjzech kierunkdéw; w pozycji
czotowej, lewej bocznej, lewej przedniej skej 45° (LAO)).
U pacjentow z okrdonymi wynikami klinicznymi (takimi jak przeciekkspansjagtniaka), niezbdna jest rozszerzona
ocena. W zwjzku z tym naley rozway¢ dodatkowe leczenie wewtnznaczyniowe lub konwersgo torakotomii, lub
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tez wymagane jest wykonywaniegstszej kontroli.

e W celu oceny przecieku zaleca siykrywanie przy pomocy angiografii wielofazowej @Tzmiennym czasie.
Angiografia powinna by wykonywana nie tylko w fazie wczesnej, ale réviniefazie opénienia. Angiograf w fazie
op&nienia naley rozpoca¢ po okoto 60 sekundach od z@kaenia wczesnego obrazowania.

9.2. Obraz CT z wzmocnieniem kontrastowym do obrobki wsgpnej
* Aby potwierdzé morfologiczry aplikacg tego uradzenia lub wybr&odpowiedri specyfikac, niezlzdne g dane z
CTA z kontrastem o wysokiej precyzji

e Warunki ¢ podane pongj
- Grubai¢ warstwy przeegitego obrazu CT: 2 mm lub mniegj
- Faza obrazowania: Faza wczesna, fazgmipdia *
* Obrazowanie w fazie ogaienia jest konieczne tylko do kontroli. Angiogkaiv fazie opénienia naley rozpoczaé¢

po okoto 60 sekundach od zakaenia wczesnego obrazowania.

- Inne naley skonfigurow& zgodnie z protokotem kdej placowki.

10. Woyniki badania klinicznego

W celu oceny skutecziai i bezpieczastwa zabiegu naprawygthiaka aorty piersiowej przy zastosowaniu systetantgraftu
klatki piersiowej Najuta prospektywne wiekvodkowe badanie kliniczne (catkowita liczba przyké@d implantacji: 117) u
pacjentéw zdtniakiem aorty piersiowej wykonano w Japonii.

To badanie kliniczne (grupa badawcza) byto prowadzmetod otwartej proby, a skuteczéioi bezpieczéstwo zostaty
zweryfikowane za poma@distorycznych danych kontrolnych (wyniki wépéejszych zabiegéw zebrane w jagkiej bazie
danych dotyczcych chirurgii sercowo-naczyniowej dla dorostyciig grupa kontrolna. Weryfikacja bezpieggiva zostata
przeprowadzona dla grupy, do ktérej przeprowadztomasowanie przyayciu wyniku tendencji dotyezrego adaptacii
stentgraftu i zabiegu operacyjnego.

Analiza skuteczndci

Pierwszorgdowy punkt kacowy: wskenik przezycia po 12 miegicach od leczenigtniaka

Wskaznik przezycia po 12 miegicach od leczenigtniaka w grupie badawczej wynosit 97,3%. Wak grupy kontrolnej
(wyniki operacji otwartej) wynosit 96,2%, udowodnimtez, ze grupa testowa jest nie gorsza, co wynikato z filexgji o
progu 10%. Zgodnie z povgzym, gtéwny cel skuteczia tego uradzenia zostat zweryfikowany.

Analiza bezpieczéstwa

Drugorzdowy punkt kacowy: Duwza czstas¢ powiktan

Duza czstas¢ wystpowania powikta w grupie badawczej, do ktdrej przeprowadzono dowasie, wynosita 7,5%, a
stosunek w grupie kontrolnej (wyniki zabiegu), dorkj przeprowadzono dopasowanie, wynosit 20,8%edziat ufndéci
95% dla ré@nicy wynosit od -26,3 do -0,3, a grupa testowa akast lepsza.

Drugorzdowy punkt kacowy: pooperacyjny wskaik przezycia po 12 miegicach

Pooperacyjny wskanik przezycia po 12 miegicach w grupie badawczej, do ktérej przeprowadzapagdowanie, wynosit
96,2%, a wskanik w grupie kontrolnej (wyniki operacji otwarteg)p ktorej przeprowadzono dopasowanie, wynosit%@0,4
Przedziat ufnéci 95% dla rénicy wynosit -3,7 do -15,3, a grupa badawcza nigzaka s} lepsza, ale pooperacyjny wskik
przezycia po 12 miegcach w grupie testowe] byt virgzy.

Analiza uzyteczndgci

Poréwnano czas operacji, pobyt na oddziale OITs caapoczcia przyjmowania pokarméw i hospitalizagomidzy grug
testows a grup kontrolmy, do ktérej przeprowadzono dopasowanie. W rezudtaginiki grupy testowej bylty zdecydowanie
(P < 0,01 lub P =0,02) krotsze pod wtgm czasu operacji, pobytu na OIT i hospitalizéfgjodnie z powyszym zaleca §j
aby wytecznd¢ zabiegu wewsgtrznaczyniowego przyayciu tego uradzenia byta lepsza od zabiegu operacyjnego.
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Tabela 1. Dua czstas¢ powikian

W ciggu 30 dni po zabiegu 30 dni do 12 méeyipo zabiegu
Razem Z otworami | Bez otwor6éw | Razem Z otworami | Bez otworéw
fenestracyjnymijfenestracyjnych fenestracyjnymijfenestracyjnych
Wszystkie zgony 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(27117 (2/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Smiertelndgi¢ zwigzana z 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
tetniakiem (2/117) (2/79) (0/38) (2/117) (2/79) (1/38)
Choroby serca wymaggije 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
zabiegu chirurgicznego (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Dlugoterminowe sztuczne 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
oddychanie wymagage (0/117) (0/79) (0/38) (21117) (2/79) (1/38)
tracheotomii
Nowa choroba nerek 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)
Przetoka aortalna 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Nacisk na gsiednie nargdy 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Niedokrwienie krezki 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Poraenie poprzeczne lub 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
niedowtad kaczyn (2/117) (2/79) (1/38) (/117 (2/79) (0/38)
Zatorowa¢ ptucna 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (27117 (1/79) (0/38)
Choroba Zawat 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
naczyh mdbzgu (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
moézgowych | krwotok 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
mdbzgowy (0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)
Niewydolnagi¢ 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
wielonargzdowa (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Niedokrwienie kaczyny 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
dolnej (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Pekniecie fetniaka 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Uszkodzenie naczy 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
(uszkodzenie nacay (6/117) (2/79) (4/38) (27117 (2/79) (0/38)
rozwarstwienie aorty)

11. Metoda magazynowania i przechowywania, okres Waosci

(1) Metoda magazynowania i przechowywania
To urzidzenie nalgy przechowywé z dala od bezpoedniego nastonecznienia, promieni UV, wysokiejpenatury i
wysokiej wilgotndci, uwazajgc na wyciek wody.

(2) Okres wanaosci i termin wanosci
Nalezy zapozna si¢ z terminem wanosci podanym na opakowaniu. [Wedtug certyfikatu aubroznego (nasze dane)]
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12. Informacje o produkcie

e 1 zestaw/pudeliko
¢ Wyprodukowano w Japonii

13. Dane producenta i przedstawiciela w UE
Kawasumi Laboratories, Inc.
d Shinagawa Intercity Tower B, 2-15-2, Konan, Min&tg-Tokio 108-6109, Japonia
TEL.: +81(0)357692600
| ec |rer| MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 2618Braunfels, Niemcy

Opis symboli

Producent Patrz instrukcja ycia

Autoryzowany przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej

ﬂ Data produkcji

Produkt niepirogenny

Nie sterylizow& ponownie

. . Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
Termin wanosci yWee, | P J

@ B X

uszkodzone
LOT Kod partii Produkt delikatny, zachowastraznosé
%
REF Numer katalogowy AN Chronk przedswiatlem stonecznym

Chroni przed wilgoci

}.

STERLE[EO| | Wysterylizowano tlenkiem etylenu

—
—

® Nie wywa¢ ponownie Prawg strory do gory

C€0123

System stentgraftu klatki piersiowej Najuta z oanaliniem CE jest zgodny z MDD 93/42/EWG.
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