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1.2.

Instruction For Use
Najuta Thoracic Stent Graft System

SINGLE USE ONLY, Reuse of this device may cause communication of disease both to patients and users. If the

device is reused, the dimensions and shape of the re-used device does not match with aortic shape of a patient and
it may cause serious complication such as cerebrovascular disease, thromboembolism and so on. These risks may
lead to death.

STERILE - DO NOT RESTERILIZE —SINGLE USE ONLY

Warning

(1)
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()
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Application (patient)
Because long-term records of endovascular repair using stent grafts are not established at present, the imaging
diagnosis shall be regularly performed. The patients, whose lesion was treated by this device, should receive follow-
up to assess the status of the implanted stent graft and the size of the aneurysm even when the patient does not have
symptoms such as pain, paralysis, hoarseness.
Because this item is designed to be implanted and used in a blood vessel, and may cause metal allergy caused by
Stainless Steel (Fe, Ni, Mo, Cr etc), the validity of endovascular repair shall be reviewed for a patient with metal
allergy.
The application of this item to a patient for whom the insertion of a delivery sheath is not suited due to an occlusion,
significant calcification, and tortuous artery shall be avoided.
The application of this item to a patient who has significant calcification, a mural thrombus, or a mural atheroma at
the site where a stent graft is intended to be fixed shall be avoided.
At the CT/CTA diagnosis in the postoperative follow-up, assessment even with multi-axis shall be considered to
grasp the expansion tendency of aneurysm diameter. [In the clinical trial of this item, aneurysm expansion was
observed in the body axis direction.]

Operational and clinical

Facilities where the endovascular repair using this item is conducted shall have the system and infrastructure as
follows:

A DSA apparatus must be installed in an operating room or an angiography room with proper hygiene where
emergency surgery can be provided. In addition, the facility must have a system that allows aortic surgery.

In preparation for the need of shifting to surgical thoracotomy during the implantation procedures of this item,
sufficient medical equipment and medical system shall be present as well as cooperation of a surgeon who has
experienced great vessel surgery.

Physicians who perform the endovascular repair using this item shall fill the requirements as follows:

The Najuta Thoracic Stent Graft System should only be used by physicians, who have knowledge and experience
about endovascular repair, which the manufacturer requires.

The physicians shall have substantial experiences in imaging diagnosis regarding endovascular repair and
endovascular repair itself (and shall have knowledge about selecting specifications of stent grafts on the basis of
information obtained from interpretation of radiogram and images).

The physicians shall have thoroughly completed the physician training program for this Najuta Thoracic Stent Graft
System (including lecture, visit and see actual operation or watch operation movie, actual clinical operation),
provided by the manufacturer.

In case a malapposition occurs on the proximal edge of this device, it may lead to breakage or deformation of the
device. To avoid this, on selecting specification, a proper one suited to vessel size shall be selected, taking notice
that a proximal diameter of stent graft should not be smaller than vessel diameter where the device is implanted. If
striking malapposition is observed under or after operation, even though fluctuation of stent graft is not found under
controlled blood pressure during operation, postoperatively significant fluctuation may happen and it can lead to
breakage or collapse of stent graft. Therefore in such a case, appropriate additional treatment and careful follow-up
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shall be done. [In clinical use of this device, it was confirmed that a case with significant malapposition on the
proximal end of stent graft resulted into deformation and breakage of stent graft. It was caused because blood flew
into between stent graft and vessel wall and then fluctuation and collapse of stent graft occurred postoperatively.]
[Referring to “6.2. Appropriate device selection”]

Once deployment of stent graft is started, do not change the position of the stent graft (re-position after being
completely deployed) or draw it back into the sheath (re-sheath). Do not deliver the delivery system forward to the
proximal side with the stent graft exposed from the outer sheath. [That is because if the stent graft is placed while it
is pulled, there is a risk of deformation of the stent resulting in awkward shape, vascular injury, or implanting of the
stent graft in a wrong position.]

[There is a risk of occlusion of branch vessels, perforation of aortic walls caused by the stent graft, endoleak, stent
collapse, and others because of implantation failure.]

As this device has inner skeleton (stent skeleton is placed inside of graft), delivery sheath may be captured by stent
skeleton when it goes through inside of the device. Therefore, insertion and removal of delivery sheath requires
careful operation under enlarging fluoroscopic view for the tip being not to be captured by skeleton, and so on.
[Referring “How to use, 6.6(3)]

In case Left subclavian artery is covered by implantation of this device, be sure to perform necessary medical
assessment in advance.

When the proximal end of the stent graft reaches Zone 1, or the proximal end of the stent graft covers the arch
branch vessel that is not intended, the pulses of both right and left carotid arteries shall be checked by palpation or
other ways immediately after implantation of the stent graft. If a pulse cannot be felt, the left common carotid artery
or brachiocephalic artery can be occluded for some reason, and immediately check the blood flow of the arch branch
vessel under angiography. If the occlusion of the branch vessel is observed, appropriate treatment should be
performed promptly. [Occlusion of the arch branch vessel may incur the risk of causing a serious event such as
death, cerebral infarction.How to prevent, refer to “6.6 Insert and remove a device (3) Contrast imaging for
confirmation and implantation of stent graft” and “6.6 Insert and remove a device (4) Implantation of stent graft
having fenestration”]

After an implantation, follow up should be performed. When and how should be based on a protocol of each
hospital. In the clinical trial of this device, the first follow up was performed at discharge and surveillance was
repeated after 3 months, 6 months, 12 months, then yearly. Detailed examination shall be immediately conducted for
a patient who shows conspicuous aneurysm expansion of 5 mm or more, a sustained endoleak and appearance of a
new endoleak, or migration of the stent graft leading to insufficient sealing of anyurysm. Accordingly additional
endovascular treatment or conversion to regular open surgery shall be considered for them [That is because
aneurysm expansion or appearance of endoleak may lead to aneurysm rupture.]

If invagination of the stent graft into the aneurysm or compression of the stent graft is observed, endovascular
treatment or immediate conversion to open surgery for recovering blood flow should be considered.

Contraindication

(1
)

3)

4)

(1)
2

Application (patient)

Do not use this item for diseases other than thoracic aortic aneurysm that fills anatomical requirements.

Do not use this item for the patients who are allergic or sensitive to PTFE, stainless steel, and polyvinylidene
fluoride.

This item should not be applied to patients who cannot receive preoperative and postoperative imaging diagnosis
and postoperative follow-up (See more detail in 9.Image diagnosis), who cannot fill imaging requirements because
of excessive weight or height, and who do not approve of receiving preoperative and postoperative imaging
diagnosis and postoperative follow-up.

This item should not be applied to patients to whom a contrast agent cannot be used for imaging diagnosis at
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 containing an organic solvent such as rubbing alcohol or wipe this item using
such a medicine. [Failure to observe this may damage or cut this item.]
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2.3. Contradiction in Principle
In principle, this device shall not be used for the following patients, however, it shall be used with extra care as
specifically necessary.
For the patients applicable to the following items, the safety and effectiveness of this device are not evaluated.
* Acute or chronic dissection
* Aorta fistula
* Aortitis or inflammatory aortic aneurysm
* Infected aneurysm
* Aneurysm rupture
*  Traumatic aortic interruption
* Congenital connective tissue disorder (Marfan syndrome, Ehlers-Danlos syndrome)
» Patients with active systemic infection
» Patients with cerebral vascular accident (CVA) within 3 months from occurrence
» Patients of less than 20 years old
* Patients who are pregnant or in nursing [concern about effect on fetus caused by X-ray]

3. Shape, structure, principle, etc.

3.1. Structural drawing
1. Delivery sheath

Sheath effective length
Y connector

(Hydrophilic coating) \1
C \ N \ -
Outer sheath SG nut Inner rod
\ 3-way stopcock
Tip

Materials of the delivery sheath: polyamide elastomer, polyethylene, Polypropylene, stainless steel, Polycarbonate
Hydrophilic coating material: polyvinylpyrrolidone

2. Stent graft
Fenestration

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

3.2. Principle

This stent graft consists of a stent made of stainless steel and a polytetrafluoroethylene graft sewn on the stent.The device is
filled into the delivery sheath in advance and after being carried to the aimed vessel site of the thoracic aorta (aneurysm),
deployed from the delivery sheath for implanting. The stent graft is self-expanded to a specified diameter, seal closely to the
vessel wall to prevent blood from flowing into the aneurysm and aneurysm from rupturing caused by pressure load, and leads
to treatment.

The specifications with 1 to 3 fenestration(s) make it possible to implant reaching ascending aorta without blocking blood flow
into branch vessel (brachiocephalic artery, common carotid artery, etc.), by placing fenestrations under the branch vessel of the
aimed lesion at the aortic arch.
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4. Intended use, Indications

This item is intended for thoracic endovascular aortic repeat for aneurysm.
The indication of this device is a thoracic aortic aneurysm that fills all of the following anatomical requirements.

(1) Appropriate iliac /femoral artery access route shall be present.
(2) Anormal vessel (aorta vessel without any aneurysm) as sealing zone at both the proximal side and distal side of an
aneurysm shall be present and the following conditions shall be satisfied.

* The length of the normal vessel between the bifurcation of the left common carotid artery and aortic aneurysm shall
be 20 mm or longer (If left subclavian artery is not covered, the length of the normal blood vessel between the
bifurcation of left subclavian artery and aortic aneurysm shall be 20 mm or longer).

+ The length of the normal vessel between the bifurcation of celiac artery and aortic aneurysm shall be 20 mm or
longer.

» The diameter of the normal blood vessel at the fixation zone of the proximal side and distal side of the aneurysm
shall be 20 mm or larger but less than 38 mm.

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

5. Specifications and more

5.1. Specifications of stent graft

(1) Joint strength of stent
The following strength shall be guaranteed when each joint (swaged point) of the stent skeleton is pulled in 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 guaranteed when the seal of the graft is cut by 1cm.
(3) Pressure resistance

No damage is caused when 200mmHg of pressure is applied to the graft.

5.2.  Specifications of delivery sheath

(1) Joint strength of delivery sheath
The following strengths shall be guaranteed when each joint (swaging) of this item is pulled in the length direction.

Joint Minimum joint strength
Between inner rod and Y connector I5N
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 bonding strength is a smaller outer diameter of bonded inner rod or
shaft pipe.

(2) Maximum applicable guide wire diameter
0.035 inches (0.89mm) or smaller
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6.

6.1.

6.2.

Operation and how to use
Materials to be prepared

Heparin and heparinized saline
Angiographic catheter (pigtail catheter recommended)
Guidewire
- For through and through: angiographic guidewire with diameter of up to 0.035 inches and length of 4.0m
recommended
- For angiographic catheter guide: guidewire with diameter of up to 0.035 inches and length of 1.5m or longer
recommended
- For balloon catheter: stiff wire with diameter of up to 0.035 inches and length of 2.5m or longer recommended
Sheath introducer
(For brachial artery: 6Fr, for common femoral artery: 8 - 10Fr recommended)
Snare catheter recommended
Sterile syringe(20cc or larger for flush recommended) =20cc or larger recommended for flushing
Balloon catheter with appropriate diameter
Appliances and medication in general for angiography
Surgical instruments in general required for reaching ex. femoral artery access vessel and incision.

Appropriate device selection

A device shall be selected on the basis of the CT image (slice thickness of 2mm or thinner) obtained within 6 months in
prior to the scheduled implanting date.

6.2.1. Implantation area

(1) If the distance between the main branch and aortic aneurysm is long enough, the implanting range shall be planned
to secure the stent graft fixation zone of 6cm or longer at both the proximal side and distal side to the extent possible
regardless of the length of the aortic aneurysm lesion.

(2) Ifthe length of the aortic aneurysm lesion exceeds Scm, 2 or more stent grafts shall be used connected in the aortic
aneurysm. For connecting use, the overlapped portion shall be planned to be 6cm or longer.

(3) The stent graft shall be planned to be implanted along the greater curvature side as much as possible in consideration
of the change of aortic morphology at the late period.

6.2.2. Selection of device to be used

The matallic stent having 3 dimentional curve that is best approximation to the aortic shape of the planned implanting
area shall be selected on the basis of 3D-CT image.

The stent selection shall start with check of anteroposterior curve of the aorta in the stent graft implanting area. The
selection shall be narrowed to the skeletons of which anteroposterior sharp curve can be placed to the that of aorta. (More
curve portions are often observed from the aortic arch to descending aorta and on the diaphragm).

The torsion of the aorta in the stent graft implanting area shall be checked. Torsion to the back side at the distal arch and
torsion to the back side at the diaphragm lacuna from the descending aorta to thoracoabdominal portion are anatomically
often observed.

The selection of stents with the most approximate shape shall be selected on the basis of the aorta torsion among
specifications narrowed on the basis of anteroposterior curve. Thus final selection of a stent to be used shall be decided.
Regardless of fenestrated or not fenestrated is the stent graft to be used, the diameter of the stent graft shall exceed the
size of the vessel diameter at the fixation zone by 10% to 15%. If proximal side and distal side have different vascular
diameter at each fixation zone, the diameter of the stent graft shall be selected according to the larger vessel diameter.
However, if the diameter of the selected stent graft exceeds the smaller vessel diameter at the fixation point by 15% or
more, the use of tapered type shall be considered.

If a satisfactory proximal fixation zone of 25mm or longer cannot be secured at the distal side of the bifurcation of left
subclavian artery, the stent graft with fenestration(s) shall be used to expand the length of the fixation zone by positioning
fenestration(s) under the carotid and brachiocephalic artery. If it is decided left subclavian artery shall not be covered by
stent graft, the use of a stent graft with fenestration(s) positioning fenestration(s) under the left subclavian artery shall be
considered.
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* Though the length between the bifurcation of left subclavian artery to aneurysm lesion is simply 25mm or more, if it is

judged that a satisfactory sealing zone of 25mm or longer cannot be secured at the lesser curvature side due to strong
torsion from the immediate below the left subclavian artery to descending aorta, specifications with fenestration(s) shall

be used.
» Ifaspecification having fenestrations on a strut (2 or 3 fenestration specification) is used and placed to keep open a

branch vessel, the implanting position of the stent graft shall be planned so that a sealing zone built with a Z stent
skeleton and the normal blood vessel is established between the fenestration on the strut and aneurysm.
Caution: Sealing built only with a Z stent skeleton and a strut connecting the Z stent skeleton may cause endoleak.

6.2.3.
(1

2)

Multiple use of Najuta Thoracic Stent Graft System

When 2 pieces of Najuta Thoracic Stent Graft System with the same diameter are used

It is advisable to insert a stent graft at the proximal side after placing a stent graft at the distal side in consideration
of resistance caused by blood flow.

When 2 pieces of Najuta Thoracic Stent Graft System with different diameters are used

When stent grafts each of which has a different diameter are used, those grafts can be connected if the diameters of
those grafts are within 2 sizes.

The stent graft with smaller diameter shall be placed first, and then another stent graft with larger diameter shall be
implanted.

When 3 pieces or more of Najuta Thoracic Stent Graft System are used

A stent graft with the diameter of up to 2 sizes larger than the smaller diameter between other two overlapping stents
already implanted can be used as the third stent graft.

Even when 3 or more stent grafts are used, a stent graft with larger diameter shall be always implanted in a stent
graft with smaller diameter.

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

6.3.

Confirmation for anatomical applicability

The following points shall be preoperatively confirmed for anatomical applicability of this device:

(1
)
)

6.4.

(1

2

6.5.
(1

2
3)

“4)

No occlusion, conspicuous calcification, or tortuosity shall be found in the access vascular.
Aortic proximal and distal sealing zone shall be 20mm or longer.
Diameter of fixation zone shall be in the range 20-38mm.

Vascular access

Expose the femoral artery or iliac artery by a small incision of the groin according to the standard procedure, and
secure the access vascular to insert this device. Insert a sheath introducer into the right brachial artery to secure the
secondary access site for through and through, diagnosis, and contrast imaging.

Administer an anticoagulant systemically according to the standard procedure to provide anticoagulant therapy for
reducing the risk of thromboembolism.

Device preparation

Take out this item from the packaging material under aseptic conditions. If a resistance is felt at the time of taking
this item from the package, check whether the delivery sheath or other items are not deformed and any part of them
is not detached. [Be careful to take out this item in order not to be caught on the tray.

Make sure that the SG nut is tightened enough and tighten it as necessary.

Ensure if 1 way-cock and 3 way cock are tightened and if not tighten it. Then expel the air from the inside of the
outer sheath using the syringe with heparinized saline contained. Replace the air in the outer sheath with heparinized
saline completely by injecting heparinized saline from the proximal port of the outer sheath. Repeat flushing until no
bubble is observed in the heparinized saline coming from the side hole at the tip of the outer sheath. Lock the cock
after the air in the outer sheath is completely replaced with the heparinized physiological saline.

Expel the air in the inner rod with heparinized saline completely by injecting it from the Y connector at the distal
side of the inner rod in the same way.
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6.6.

(1

)

Insert and remove a device

Guidewire insertion for the through and through technique

Insert a through and through guidewire from the sheath introducer at the secondary access site prepared at the right
brachial artery and lead the through and through guidewire into the aorta by the angiographic catheter or guiding
catheter, etc. On the other hand, insert a sheath introducer into the access vascular of the femoral artery and insert a
snare catheter. Capture the tip of the through and through guidewire with the snare catheter in the aorta under X-ray
angiography and remove the snare catheter slowly. When the tip of the guidewire is captured with the snare catheter,
be careful not to kink the guidewire. If the guidewire is kinked, it cannot pass through the guidewire lumen of the
stent graft delivery sheath.

This operation can lead the tip of the through and through guidewire, which was inserted from the secondary access
site of the right brachial artery, to the outside of the body through the access vascular of the femoral artery, and the
preparation for the through and through technique has been completed. The through and through procedure,
incidentally, can be performed without using a snare catheter. In that case, insertion of a sheath introducer into the
femoral artery is not necessary, and an operation procedure that is standard in each facility shall be followed.

When the access from the right brachial artery cannot be provided, the through and through technique from the left
brachial artery can be performed only in the case that treatment is possible without delivering the tip of delivery
sheath from the bifurcation of the left subclavian artery to the proximal side.

Delivery of stent graft

Remove the sheath introducer inserted in the access vascular, at the same time, shut the proximal and distal sides of
the access vascular with a forceps, and leave only the through and through guidewire. Insert the through and through
guidewire into the guide wire lumen at the tip of the stent graft delivery sheath and pull out from the Y connector at
the edge of the stent graft delivery sheath.

Partly incise the access vascular at the site where the sheath introducer was inserted, and insert the delivery sheath
carefully into the blood vessel under the guidance of the through and through guidewire. At that time, contact
between the vessel inner wall and delivery sheath should be completely close using a tourniquet in order for
avoiding bleeding from the space between the vessel inner wall and delivery sheath.

After insertion into blood vessel, move the delivery sheath to the planned implanting position under X-ray
angiography under properly adjusted tension of through and through guidewire by pulling both the proximal and
distal sides of it.

When the tip of the delivery sheath reaches Zone 2, the tension of the through and through guidewire shall be
adjusted in order for the tip of the delivery sheath not to damage the arch greater curvature side. When the tip of the
delivery sheath reaches Zone 0, guidewire shall be kept in the state of sagging in the ascending aorta. Only under
this state of guidewire, the delivery sheath shall be moved forward.

Caution: If a resistance is felt in delivering a delivery sheath to the implanting position, stop moving it forward and find

3)

the cause under X-ray fluoroscopy. Failure to observe this may cause vascular injury, damage to the stent graft
system, peeling of the coat on the through and through guidewire, and more. Do not pull the through and through
guidewire excessively. Failure to observe this may cause vascular injury, damage to the stent graft system, and
fracture of the guidewire.

Contrast imaging for confirmation and implantation of stent graft

Insert a guidewire (for angiographic catheter guide) newly from the sheath introducer at the secondary access site,
and lead an angiographic catheter to the thoracic aorta. Then perform contrast imaging for confirmation at the site
where a stent graft is planned to be implanted.

Caution: Reconfirm that the specification of the selected stent graft is proper by confirming front and rear of the lesion

under fluoroscopy.

Using the radiopaque markers of the stent graft as marks, determine the implanting position of the stent graft by
comparing the preoperatively planned implanting position with the DSA imaging data for confirmation. Confirm
also that the rotation direction is appropriate.

After determination of the implanting position, loosen the SG nut that secures the inner rod, hold the SG hub of the
delivery sheath and slowly move it in the arrow direction as shown in the drawing below while observing the
position of the radiopaque markers of the stent graft under X-ray fluoroscopy, and the stent graft is gradually
deployed.
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(Figure)

SG hub y ‘SG put
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SG hub: hub for stent graft
SG nut: nut for stent graft

Caution: In case stent graft is implanted at curvature part such as ascending aorta, arch of aorta, delivery sheath shall stay

along the greater curvature side when stent graft is released. If the delivery sheath is not along and on the greater
curvature on deployment, risk of malaposition is increased. [Occurrence of malapposition may lead to fluctuation of
stent graft, collapse of stent graft and breakage of skeletons]

Caution: After starting release of stent graft, an operator should adjust finely the position of implantation (e.g.

fenestration) by manipulating the delivery sheath under backward blood flow pressure. (Minor adjustment is
possible until the 4th stent starts to be released)

Caution: When the position of the secured inner rod moves, the position of the stent graft also moves. Quick movement

of the inner rod may displace the stent graft from the planned implantation position and bend the inner rod, resulting
in that stent graft cannot be successfully deployed.

If a high resistance is felt when the outer sheath starts to be moved, pull the SG hub back slowly after holding the
inner rod in proximity of the SG nut. Once the stent graft is deployed from the outer sheath, it becomes
uncollectible.

After release and deployment of the stent graft under X-ray fluoroscopy, remove the stabilizer line from the Y
connector. Evulsion of the stabilizer line shall be performed with the inner rod being firmly secured to prevent stent
graft from moving.

After placement of the stent graft and removal of the stabilizer line, pull the inner rod to the distal side slowly and
release the tip of the delivery sheath from the stent graft hook. (If the specification which the stent graft hook is not
attached to the tip of the delivery sheath is used, this step is omitted.)

Pull the inner rod slowly while using caution to prevent the tip of the delivery sheath from being caught by the
implanted stent graft to retract the tip into the outer sheath. Tighten the SG nut to secure the inner rod and remove
the delivery sheath.

Caution: When the delivery sheath is removed, it must be done carefully by enlarging field of view for fluoroscopy.

Operation without care such as quick removal without checking fluoroscopic image may cause the tip being
captured by stent skeleton and result in deformation of stent skeleton and/or implanted stent graft migration, which
may lead to serious adverse events. If delivery sheath is pulled back on the lesser curvature side of aortic arch,
special attention is required.

If the proximal end of the stent graft reaches zone 0, through and through guidewire should kept sagging inside of
ascending aorta when delivery sheath is removed. If the through and through guidewire is tensioned, the stent graft
may move to the distal side. When the through and through guidewire is removed, be careful not to tension it.
When the proximal end of the stent graft reaches to Zone 1 or more proximal side, the pulses of both right and left
carotid arteries shall be checked by palpation or other ways immediately after placement of the stent graft. When a
pulse cannot be detected, the left common carotid artery or brachiocephalic artery can be covered for some reason.
Appropriate treatment should be performed promptly.

When multiple stent grafts are implanted, repeat the same procedure. When 2nd or later stent graft is inserted and
removed, exercise care to prevent the delivery sheath from interfering with the implanted stent graft.

Caution: When going through previously implanted stent grafts which is placed at strongly tortuous vessel, especially

careful operation is required, as the risk of interfering skeleton by delivery sheath is increased. [It may cause
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deformation of stent skeleton and/or implanted stent graft migration, which may lead to serious adverse events.]

+ Insert an angiographic catheter from the sheath introducer at the secondary access site, perform angiography at
required sites, and check to see that the stent graft is implanted to the planned position and is sufficiently expanded,
and no endoleak is observed. Check to see that the blood flow in the main branch vessels that are not planned to be
covered is adequate.

+ If the blood flow in the main branch vessels that are not planned to be covered is inadequate, appropriate treatment
should be performed promptly.

» Ifthe expansion of the stent graft is inadequate, if endoleak of Type I or Type III is observed, or if necessary,
appropriate treatment such as expansion using a balloon catheter, coil embolization, implantation of an additional
stent graft, and more should be performed.

+  When expansion using a balloon catheter is performed, exercise care to prevent the stent graft from moving from the
planned position, which is caused by the movement of the balloon catheter due to blood flow. When the stent graft
does not reach Zone 0, it is recommended to expand the balloon catheter with use of a through and through
guidewire by adjusting tension appropriately.

*  When the stent graft reaches Zone 0 and expansion by balloon catheter is required, because the through and through
guidewire cannot be tensioned, it is recommended to insert the balloon catheter to the planned site using a stiff guide
wire and surely holding the stiff guide wire, expand the balloon catheter.

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

» The method of implanting a stent graft having fenestration(s) is basically the same. Confirm the position of the
fenestration(s) of the stent graft preoperatively and carefully. During operation, confirm the position of the
fenestration(s) from positions of radiopaque markers and exercise caution not to unexpectedly cover the arch branch
vessels.

»  When the proximal end of the stent graft reaches the arch branch vessels that are not planned to be covered, check
the blood flow of the arch branch vessel through immediate check of carotid artery pulses by palpation, immediate
angiography. If the blood flow cannot be detected, appropriate treatment should be performed promptly.

Caution: Occlusion of the arch branch vessel may cause the risk of causing a serious event such as death, cerebral
infarction.

6.7. Closing access site

After completion of stent graft implantation, remove the guidewires and all the concomitant devices such as sheath
introducers and other devices at each site under X-ray fuluoroscopy according to the standard procedure, and perform
suture, hemostasis, and disinfection at the access sites in an appropriate way.

7. Cautions for proper use

7.1. Important basic cautions

» This item shall be used always under X-ray fluoroscopy by physicians who are skilled in stent grafting and
percutaneous transluminal angioplasty. In the case with the possibility of an adverse event or a life-threatening
complication, stentgrafting shall be performed in a hospital where surgical measures can be taken at once.

» To use the concomitant medications and medical devices safely, before usage, read instruction for use of these
medications or devices carefully and confirm there is no abnormality in medications or devices.

+ Ifaresistance is felt while a guidewire, an introducer sheath, or a delivery catheter is inserted, stop insertion and
find the cause of the resistance. [Because vessels and the delivery catheter may be damaged]

e The results of the clinical trial of this device show that the incidence of cerebrovascular accidents (cerebral
infarction and cerebral hemorrhage) becomes higher by using the fenestrated specifications. Physicians who
use fenestrated type must understand they have higher risk of cerebrovascular accidents compared to non-
fenestrated conventional ones and shall pay special attention to this point.

Consequently, when the fenestrated one is selected, application assessment shall be done carefully such as
considering the risk of cerebrovascular accidents (cerebral infarction and cerebral hemorrhage). [For further
information, refer to capture 10 “The results of clinical trial”]

+ Because it is observed that the risk of aneurysm diameter expansion becomes higher 1 year or later period after
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implantation according to the results of the clinical trial when the length of the normal vessel between the
bifurcation of the left common carotid artery and aortic aneurysm is 21 mm or less (the length of the normal vessel
between the bifurcation of the left subclavian artery and aortic aneurysm is 21 mm or less when the left subclavian
artery is not covered ), this item shall be carefully adapted and the follow-up after implantation shall be observed
with extra care, such as CT imaging with contrast dye or more often assessment. (When and how follow-up should
be done based on a protocol of each hospital. In the clinical trial of this device, the first follow up was performed at
discharge and surveillance was repeated after 3 months, 6 months, 12 months, then yearly.)

» For the case of expanding the aortic aneurysm follow-up should be performed in a facility with a medical specialist,
who has experience in aortic aneurysm treatment. In addition, the aneurysm diameter shall be observed through
imaging diagnosis on a regular basis.

(1) Cautions before use

+ It shall be ensured that all the devices used in the treatment including this device operate properly before use. It shall
be ensured that this device is suitable for its intended use and procedure.

* Ensure if guidewire goes through smoothly inside of delivery sheath, as some guidewires become tight in
combination with delivery sheath when the sheath goes through tortuous vessels. As the sheath delivery of this
device should be done by through and through technique in principle, the use of stainless steel spring guidewire is
not recommended.

+ In case that the package is damaged or contaminated or an abnormality such as damage to the product is found, do
not use it.

» This item shall be used immediately after opening the package.

+ It shall be ensured that the size of this item is suitable and this device is compatible with concomitant devices before
use. [It shall be ensured that from the anatomical viewpoint a stentgraft with the appropriate specification is selected
by the preoperative imaging diagnosis. ]

« All the operations shall be performed under aseptic conditions.

+ Flushing shall be sufficiently performed with use of heparinized saline to replace it with the air in the delivery sheath
before use. [It is recommended that the amount of heparinized saline to be used for flushing is 100 ml or more.]

» This device shall be immersed in a tray in which heparinized saline is poured or be slightly wiped with a piece of
gauze with heparinized saline soaked before use to enhance the lubricity by the hydrophilic coating of the outer
sheath. [If a dry outer sheath is inserted into a body, lubricity does not function and a resistance at insertion becomes
larger, which may lead to poor operability and damage to blood vessels.]

*  When this item is wiped with a piece of gauze, handle it carefully. Do not use alcohol cotton to wipe the surface of
this device. [Failure to observe this may peel the hydrophilic coating on the surface, which leads to lower insertion
performance of the catheter or which may damage the catheter.]

(2) Caution during implant procedure

* An appropriate anticoagulant and a vasodilator shall be administered before insertion of this item, and an appropriate
anticoagulant shall be administered and blood pressure control shall be performed during the procedure. A systemic
anticoagulant shall be used on the basis of hospital regulations or physician's decision, and if heparin is
contraindicate, another anticoagulant shall be selected.

*  When this item is moved forward and backward along a guidewire, exercise caution to prevent the outer sheath from
kinking and blood vessels from being damaged.

+ It shall be monitored that there is no abnormality with this item and the patient. [If an abnormality is detected, an
appropriate treatment such as removal of this item in the state that the patient is safe shall be performed.]

» The posterior expansion in the stentgraft using a balloon catheter shall be carefully performed. [Balloon can be
pushed back by the blood flow on expansion, which may lead to the migration of the stent graft.]

7.2. Interaction

Magnetic resonance imaging (MRI)
Non-clinical testing has demonstrated the Najuta Thoracic Stent Graft System is MR Conditional.
It can be scanned safely under the following conditions:

- Magnetic field intensity: 1.5 T (tesla)

- QGradient field: 400 G (gauss)/cm

SG-IFU01-05
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Maximum whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg for 15 minutes of scanning

* Innon-clinical testing, the stent graft produced a temperature rise of less than or equal to 2.84 °C at a maximum whole

body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg, as assessed by calorimetry for 15 minutes of MR scanning in
GE's MRI device Signa HDx Echo speed 1.5T.
* No migration of the stent graft is confirmed as the result of MRI shooting for 15 minutes in the nonclinical study under
the MRI shooting conditions described below. The safety of this item is not assessed for MRI shooting with the magnetic
field intensity of more than 1.5 T or the gradient field of 400 G/cm or higher.
* An artifact of up to 16.5 cm is observed at the edge of the stent graft as a result of the assessment of image artifacts in the
nonclinical study under the MRI shooting conditions described below.

Caution:

Magnetic field intensity: 1.5 T (tesla)
Gradient field: 400 G (gauss)/cm

MR imaging for 15 minutes or shorter at specific absorption rate (SAR) of 3.77 W/kg

The above mentioned nonclinical study is done only in the case of conbiniation with another Najuta Thoracic Stent

Grafts. A combination with another device is not tested.

7.3. Failure and adverse events

Potential failures and adverse events through use of this device are shown below. When any of the following failures and
adverse events is observed, an appropriate treatment shall be immediately performed.
(1) Failures

The following failures may occur through use of this item.

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 encountered through use of this item.
- Vascular complication

Thrombosis

Thromboembolism

Occlusion (artery and vein)
Vascular dissection or perforation
Occlusion of collateral vessel
Vascular ischemia

Tissue necrosis

Amputation

- Neurological complication

Either of paraplegia or paraparesis, or spinal cord ischemia with multiple symptoms
Cerebrovascular accident

Transient ischemic attack (TTA)

Neuropathy

Blindness

- Other adverse events

Death
Conversion to surgical operation

11
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* Rupture of vessel/aneurysm expansion

* Endoleak

* Renal failure

» Infection and fever

* Blood loss/hemorrhage

+ QGastrointestinal complication (bowel disease such as paralytic ileus, temporary ischemia, infarction, necrosis
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 concomitant medication

« Excessive or inappropriate radiation exposure

Application to pregnant and nursing women, and paediatrics

Application to pregnant and nursing women
Application to pregnant and nursing women shall be contraindicated (refer to the "Contraindication" section).

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

Other cautions

When this item is disposed after use, be careful not to contaminate the surrounding environment. This device should be
disposed properly as medical waste to prevent infection from blood.

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

Check to be sure that this item is not damaged, joints are not loosened, blood does not leak, etc. while using it on a
regular basis.

Organic solvents such as alcohol, disinfectants, fat emulsions shall not adhere to this item. Failure to observe this may
affect the resin materials of this item and accordingly cause damage this item. 1.2)

If a breakage such as cracking is found on this item or there is missing components such as tip, it shall be immediately
replaced with new product.

Among the cases requiring that the left subclavian artery is covered in using this item, for a patient with a fear of
aneurysm diameter expansion due to blood pressure from the left subclavian artery into the aneurysm, coil embolization
at the origin of the left subclavian artery should be considered as necessary.

It should be noted that necessary lead time for the same specification as back up is 4 weeks. (In case another specification
or measurement should be done again, longer lead time is required)

SG-IFU01-05
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8. Information for patient counselling

Physicians and medical staff should consider the following points when counselling the patient about this device and its
procedure. Necessary and appropriate information should be provided to the patient by physicians and medical staff.

» Difference between endovascular repair and open surgery, especially the risk of each treatment.

* Risk and benefit of open surgery and endovascular repair, and other possible treatment for vascular disease.

» Itis possible that additional endovascular treatment or conversion to open surgery is required.

* The long-term effectiveness and safety of endovascular repair using stent graft has not been established.

» Patients must receive postoperative follow up, including imaging of the device, even when the patient does not have, such
as the symptoms of pain, paralysis, hoarseness.

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

The details and more information are described in KAWASUMI patient information leaflet. It is recommended that physicians
or medical staff use the leaflet to provide necessary information to patients.
Furthermore, additional or specific risks must be discussed depending on patient's clinical condition, medical history.

9. Imaging diagnosis
9.1. General

* Pre-operative assessment should be done by using the most recent image taken within maximum 6 months prior to
operation.

* The patients, whose aortic aneurysm is treated by this device, should receive follow-up assessment. Computed
tomography (CT/CTA) should be done for all the patients at least once a year, even if clinical symptoms such as pain,
numbness or hoarseness are not observed, to confirm the state of the implanted stent graft and to evaluate the size of
aneurysm. Multiaxial diagnosis is recommended to assess the state of aneurysm expansion.

» For the patients with renal disorder or allergy to contrast dye, MRI (magnetic resonance imaging) or Chest X-ray (from
three direction; frontal, left lateral, 45° left anterior oblique position (LAQ)) imaging diagnosis is recommended.

» For patients with specific clinical findings (such as endoleak, expansion of aneurysm), an extensive assessment is
necessary. Accordingly, an additional endovascular treatment, or conversion to thoracotomy should be considered, or
more frequent follow up is required.

* For assessment of endoleak, Multi phase CT angiography detecting in variable time is recommended. Angiography
should be done not only in early phase but also in delay phase. The angiography in delay phase should be started roughly
60 sec after completion of early imaging.

9.2. Contrast enhanced CT image for pre-treatment

* To confirm morphological application of this device or to select appropriate specification, high-precision contrast
enhanced CTA data is necessary
» Conditions are bellow
- Transected image CT slice thickness: 2mm or less
- Imaging phase: Early phase, Delay phase*
* Imaging in delay phase is necessary only for follow up. The angiography in delay phase should be started roughly 60
sec after completion of early imaging.

- Others should be set up following protocol of each facility.

10. The results of clinical trial

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

This clinical trial (investigational group) was unblind, and the efficacy and safety was verified with the historical control data
(past surgery results collected in the Japanese Adult Cardiovascular Surgery Database) as a control group. The safety
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verification was performed to the group to whom matching was conducted using the propensity score regarding the adaptation
of stent graft and surgical operation.

Analysis of efficacy

Primary endpoint: survival rate at 12 months after aneurysm-related treatment

The survival rate at 12 months after aneurysm-related treatment of the investigational group was 97.3%. The rate of the control
group (open surgery results) was 96.2%, and the test group was proved to be noninferior, which was resulted from the
verification with the threshold of 10%. According to the above, the principal purpose of the efficacy of this item has been
verified.

Analysis of safety

Secondary endpoint: Major complication incidence

Major complication incidence in the investigational group to whom matching was conducted was 7.5%, and the ratio in the
control group (surgery results) to whom matching was conducted was 20.8%. The 95% confidence interval for the difference
was -26.3 to -0.3, and the test group was proved to be superior.

Second endpoint: survival rate at 12 months postoperative

The survival rate at 12 months postoperative in the investigational group to whom matching was conducted was 96.2%, and the
rate in the control group (open surgery results) to whom matching was conducted was 90.4%. The 95% confidence interval for
the difference was -3.7 to -15.3, and the test group was not proved to be superior but the survival rate at 12 months
postoperative in the investigational group was higher.

Analysis of utility

Operation time, ICU stay, start time of ingestion and hospitalization were compared between the investigational and control
group to whom matching was conducted. As a result, the investigational group was superiorly (P<0.01 or P=0.02) shorter in
Operation time, ICU stay and hospitalization. According to the above, the utility of the endovascular repair using this item was
suggested to be superior to surgery.

SG-IFU01-05
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Table 1. Major complication incidence

Within 30 days after surgery 30 days to 12 months after surgery
Total With Without Total With Without
fenestration(s) | fenestration(s) fenestration fenestration

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

Aneurysm-related mortality 0.9% 1.3% 0.0% 1.7% 1.3% 2.6%
(1/117) 1/79) (0/38) 2/117) 1/79) (1/38)

Cardiac disease requiring surgical 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) (2/117) (1/79) (1/38)
New renal disease 0.0% 0.0% 0.0% 1.7% 2.5% 0.0%
0/117) 0/79) (0/38) 2/117) (2/79) (0/38)

Aortic fistula 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
0/117) 0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)

Pressure on adjacent organs 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)

Mesenteric ischemia 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) 0/79) (0/38)

Paraplegia or paraparesis 1.7% 1.3% 2.6% 0.9% 1.3% 0.0%
2/117) 1/79) (1/38) (1/117) 1/79) (0/38)

Pulmonary embolism 0.0% 0.0% 0.0% 0.9% 1.3% 0.0%
0/117) 0/79) (0/38) 1/117) 1/79) (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) 4/79) (0/38)

Multiple organ failure 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
0/117) 0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)

Ischemia of lower limb 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)

Aneurysm rupture 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) 0/79) (0/38)

Vascular injury (vascular injury, 5.1% 2.5% 10.5% 0.9% 1.3% 0.0%
aortic dissection) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Stock and storage method, validity period

(1) Stock and storage method

This item shall be stored away from direct sunlight, UV rays, high temperature, and high humidity with careful attention

to water leakage.

(2) Valid period and expiration date

Refer to the expiration date described on the box. [By self-certification (our data)]

15
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12. Product Information

e 1 set/box

* Made in Japan

13. Manufacturer and EU representative information

el

| ec | ree|

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.

3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 210-8602, Japan

TEL: +81-44-589-8070

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

The description of symbols

Manufacturer

Consult instruction for use

ﬂ

Authorized representative in the
European Comminity

Non-pyrogenic

]

Date of manufacture

Do not resterilize

Use-by date Do not use if package is damaged
Batch code Fragile, handle with care
N
Catalogue number ?..Li“ Keep away from sunlight
| STERILE| EO | Sterilized using ethylene oxide ’T Keep dry
® Do not re-use T T Right side up

C€o0123

The Najuta Thoracic Stent Graft System with CE marking complies with MDD 93/42/EEC.
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C€o0123

Istruzioni per ’uso
Sistema stent-graft toracico Najuta

e ESCLUSIVAMENTE MONOUSO, il riutilizzo di questo dispositivo potrebbe causare la trasmissione di malattie
sia ai pazienti sia agli operatori. Se il dispositivo venisse riutilizzato, forma e dimensioni del dispositivo riutilizzato
non corrisponderebbero alla forma dell’aorta del paziente e si potrebbero causare serie complicanze come
malattia cerebrovascolare, tromboembolismo e cosi via. Questi rischi potrebbero portare alla morte.

e  STERILE - NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

1. Avvertenza
1.1. Applicazione (paziente)

(1) Poiché non sono attualmente disponibili testimonianze a lungo termine di riparazione endovascolare mediante
endoprotesi, si dovra eseguire regolarmente la diagnostica per immagini. I pazienti il cui aneurisma ¢ stato trattato con
questo dispositivo, dovrebbero essere sottoposti a successivi follow-up per valutare lo stato dell’endoprotesi impiantata e
la dimensione dell’aneurisma, anche quando il paziente non presenta sintomi come dolore, paralisi, raucedine.

(2) Poiché questo dispositivo ¢ progettato per essere impiantato e utilizzato in un vaso sanguigno e potrebbe provocare
allergie ai metalli causate da acciaio inossidabile (Fe, Ni, Mo, Cr etc), la validita della riparazione endovascolare dovra
essere riesaminata per un paziente con allergia ai metalli.

(3) L’applicazione di questo dispositivo dovra essere evitato in un paziente per il quale I’inserimento di una guaina di rilascio
non ¢ idoneo a causa di un’occlusione, una calcificazione significativa e un’arteria tortuosa.

(4) Lapplicazione di questo dispositivo dovra essere evitata in un paziente che presenta una calcificazione significativa, un
trombo murale o un ateroma murale nel sito dove si intende fissare 1’endoprotesi.

(5) Durante I’indagine diagnostica TC/TAC nel follow-up post-operatorio, si dovra considerare anche la valutazione
multiassiale per comprendere la tendenza all’espansione del diametro dell’aneurisma. [Nella sperimentazione clinica di
questo dispositivo, I’espansione dell’aneurisma ¢ stata osservata in direzione dell’asse del corpo.]

1.2. Operative e cliniche

(1) Le strutture dove viene condotta la riparazione endovascolare utilizzando questo dispositivo dovranno avere sistema e
infrastruttura come segue:

» Un’apparecchiatura per angiografia digitale sottrattiva (DSA) deve essere installata in una sala operatoria o in una
sala angiografica con un’igiene adeguata, nella quale ¢ possibile eseguire interventi chirurgici di emergenza. Inoltre,
la struttura deve avere un sistema che consente interventi di chirurgia aortica.

» In preparazione alla necessita di ricorrere a toracotomia chirurgica durante le procedure di impianto di questo
dispositivo, dovranno essere presenti sufficienti attrezzature mediche e sistemi medicali, cosi come la collaborazione
di un chirurgo con esperienza di chirurgia dei grossi vasi.

(2) Imedici che eseguono la riparazione endovascolare utilizzando questo dispositivo dovranno soddisfare i seguenti
requisiti:

+ Il Sistema stent-graft toracico Najuta dovrebbe essere utilizzato soltanto da medici con conoscenza ed esperienza di
riparazione endovascolare, come richiesto dal produttore.

+ Il medico dovra avere considerevoli esperienze nella diagnostica per immagini relativa alla riparazione
endovascolare ¢ nella riparazione endovascolare stessa (e deve possedere conoscenze per la selezione delle
specifiche dell’endoprotesi sulla base delle informazioni ottenute dall’interpretazione di radiografie e immagini).

* Imedici devono aver completato il programma completo di formazione medica per questo sistema stent-graft
toracico Najuta (comprese lezioni, visite e presenza alle operazioni cliniche reali o visione di filmati di operazioni,
operazioni cliniche reali), fornito dal produttore.

(3) Nel caso in cui si verificasse una malapposizione sull’estremita prossimale di questo dispositivo si potrebbe causare la
rottura o la deformazione del dispositivo stesso. Per evitare che cid accada, durante la selezione delle specifiche, si dovra
selezionare un dispositivo appropriato adatto alle dimensioni del vaso, tenendo in considerazione che il diametro
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prossimale dell’endoprotesi non dovrebbe essere inferiore al diametro del vaso in cui si impianta il dispositivo. Se si
osserva una malapposizione evidente durante o dopo I’operazione, nonostante non venga riscontrata I’oscillazione
dell’endoprotesi in condizioni di pressione sanguigna controllata durante 1’operazione, potrebbe verificarsi una
significativa oscillazione post-operatoria che puo portare alla rottura o al collasso dell’endoprotesi. Di conseguenza, in tal
caso dovra essere eseguito un appropriato trattamento supplementare e un attento follow-up. [Nell’uso clinico di questo
dispositivo, ¢ stato confermato che un caso con significativa malapposizione sull’estremita prossimale dell’endoprotesi ha
provocato la deformazione e la rottura dell’endoprotesi. Questo ¢ stato causato dal flusso di sangue tra I’endoprotesi e la
parete del vaso e in seguito si sono verificati oscillazione e collasso dell’endoprotesi nel periodo post-operatorio. ]
[Riferimento a “6.2. Selezione del dispositivo appropriato”]

Una volta iniziato il rilascio dell’endoprotesi, non cambiare la posizione dell’endoprotesi (riposizionare dopo il rilascio
completo) e non ritrarlo nella guaina (ringuainare). Non rilasciare il sistema di rilascio avanzato verso la parte prossimale
con I’endoprotesi esposta dalla guaina esterna. [Questo perché se I’endoprotesi viene posizionata mentre viene tirata, si
rischia la deformazione dello stent che ha come risultato una forma insolita, una lesione vascolare o I’impianto
dell’endoprotesi in una posizione errata. |

[Vi ¢ un rischio di occlusione dei vasi di diramazione, perforazione delle pareti aortiche causata dall’endoprotesi,
endoleak, collasso dello stent e altri a causa del fallimento dell’impianto.]

Poiché questo dispositivo ha uno scheletro interno (lo scheletro dello stent € posto all’interno dell’innesto), la guaina di
rilascio potrebbe essere catturata dallo scheletro dello stent mentre passa attraverso ’interno del dispositivo. Pertanto,
inserimento e rimozione della guaina di rilascio richiedono un’attenta operazione sotto osservazione fluoroscopica con
ingrandimento dell’immagine in modo che la punta non venga catturata dallo scheletro e cosi via.

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

In caso I’arteria succlavia sinistra sia ricoperta dall’impianto di questo dispositivo, assicurarsi di eseguire anticipatamente
i necessari accertamenti medici.

Quando I’estremita prossimale dell’endoprotesi raggiunge la Zona 1 o 1’estremita prossimale dell’endoprotesi ricopre una
diramazione vascolare dell’arco a cui non ¢ destinata, le pulsazioni di entrambe le arterie carotide destra ¢ sinistra
dovranno essere verificate mediante palpazione o altri metodi immediatamente dopo I’impianto dell’endoprotesi. Se non
si riesce a sentire la pulsazione, 1’arteria carotide comune sinistra o 1’arteria brachiocefalica possono essere occluse per
qualche ragione, quindi verificare immediatamente il flusso di sangue della diramazione vascolare dell’arco mediante
angiografia. Se si osserva I’occlusione del vaso di diramazione, si deve prontamente intervenire con un trattamento
adeguato. [L’occlusione della diramazione vascolare dell’arco potrebbe provocare il rischio di causare un evento grave
come il decesso o ’infarto cerebrale. Per come evitarlo, fare riferimento a “6.6 Inserimento e rimozione di un dispositivo
(3) Imaging con mezzo di contrasto per la conferma e I’impianto dell’endoprotesi” e “6.6 Inserimento e rimozione di un
dispositivo (4) Impianto di un’endoprotesi fenestrata”]

Dopo un impianto, dovrebbe essere eseguito il follow-up. Tempi e modalita dovrebbero essere basati sul protocollo di
ciascun ospedale.Durante la sperimentazione clinica di questo dispositivo, il primo follow-up ¢ stato eseguito al momento
della dimissione del paziente ¢ il controllo ¢ stato ripetuto dopo 3 mesi, 6 mesi, 12 mesi, in seguito annualmente. Un
esame particolareggiato dovra essere eseguito immediatamente per un paziente che mostra un’espansione consistente
dell’aneurisma di 5 mm o superiore, un endoleak intenso e la comparsa di nuovi endoleak, oppure la migrazione
dell’endoprotesi che porta a una chiusura insufficiente dell’aneurisma. Di conseguenza, per questi pazienti si dovra
considerare un trattamento endovascolare aggiuntivo o la conversione alla chirurgia a cielo aperto tradizionale [Questo
perché I’espansione dell’aneurisma o la comparsa di endoleak potrebbe portare alla rottura dell’aneurisma. ]

Se si osserva I’invaginazione dell’endoprotesi nell’aneurisma o la compressione dell’endoprotesi, si dovrebbe considerare
un trattamento endovascolare o I’immediata conversione alla chirurgia a cielo aperto per recuperare il flusso sanguigno.
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Controindicazioni

Applicazione (paziente)

Non utilizzare questo dispositivo per malattie diverse da un aneurisma toracico che corrisponde ai requisiti anatomici.
Non utilizzare questo dispositivo per pazienti che presentano allergie o sensibilita al PTFE, all’acciaio inossidabile e al
fluoruro di polivinilidene.

Questo dispositivo non dovrebbe essere applicato a pazienti che non possono essere sottoposti a esami di diagnostica per
immagini pre-operatori e post-operatori e al follow-up post-operatorio (Vedere piu dettagli in 9. Diagnostica per
immagini), che non possono soddisfare i requisiti della diagnostica per immagini a causa di un eccesso di peso o di
altezza e che non accettano di sottoporsi a esami di diagnostica per immagini pre-operatori e post-operatori e al follow-up
post-operatorio.

Questo dispositivo non dovrebbe essere applicato a pazienti per i quali non ¢ possibile utilizzare un agente di contrasto
per la diagnostica per immagini durante 1’operazione o il follow-up.

Operative e cliniche

Non riutilizzare, non risterilizzare, esclusivamente monouso.

Non immergere questo dispositivo in un farmaco contenente un solvente organico, come ad esempio alcool denaturato, né
pulire questo dispositivo utilizzando un tale farmaco. [La mancata osservanza di questa avvertenza potrebbe danneggiare
o tagliare questo dispositivo.]

Contraddizione in linea di principio

In linea di principio, questo dispositivo non dovra essere utilizzato per i seguenti pazienti, tuttavia, dovra essere essere

utilizzato con particolare attenzione qualora specificamente necessario.

Per i pazienti che corrispondono alle voci seguenti, la sicurezza e ’efficacia di questo dispositivo non sono valutate.

3.

3.1.
1.

Dissezione acuta o cronica

Fistola aortica

Aortite o aneurisma aortico infiammatorio

Aneurisma infetto

Rottura dell’aneurisma

Interruzione aortica traumatica

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

Pazienti con accidente cerebro-vascolare (CVA) entro 3 mesi dall’evento

Pazienti sotto i 20 anni d’eta

Pazienti in gravidanza o in allattamento [preoccupazione riguardo agli effetti sul feto causati dai raggi X]

Forma, struttura, principio, etc.

Disegno strutturale

Guaina di rilascio

Lunghezza effettiva della guaina Connettore Raccordo Y
(rivestimento idrofilico) e

g / SG L
L. W

Guain Asta
uama Dado SG interna

\ i Rubinetto di arresto a 3 vie
Punta

Materiali della guaina di rilascio: elastomero poliammidico, polietilene, polipropilene, acciaio inossidabile, policarbonato

Materiale del rivestimento idrofilico: polivinilpirrolidone
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2. Endoprotesi (stent-graft)

Fenestrazione

Materiali dell’endoprotesi: politetrafluoroetilene, acciaio inossidabile, fluoruro di polivinilidene

3.2. Principio

Questa endoprotesi consiste di uno stent di acciaio inossidabile e un innesto di politetrafluoroetilene cucito sullo stent. Il
dispositivo ¢ precaricato nella guaina di rilascio e dopo essere stato portato nel sito del vaso desiderato dell’aorta toracica
(aneurisma), viene rilasciato dalla guaina di rilascio per I’impianto. L’endoprotesi si autoespande fino a un diametro
specificato, si sigilla a stretto contatto con la parete del vaso per impedire che il sangue fluisca nell’aneurisma e che
I’aneurisma si rompa a causa del carico di pressione e conduca al trattamento.

Le specifiche, che prevedono da 1 a 3 fenestrazioni, rendono possibile I’impianto raggiungendo 1’aorta ascendente senza
bloccare il flusso di sangue nella diramazione vascolare (arteria brachiocefalica, arteria carotide comune, etc.) ponendo le
fenestrazioni sotto il vaso di diramazione della lesione di destinazione dell’arco aortico.

4. Uso previsto, indicazioni

Questo dispositivo ¢ destinato alla riparazione aortica endovascolare per aneurisma.

L’indicazione di questo dispositivo € un aneurisma aortico toracico che risponde a tutti i requisiti anatomici seguenti.

(1) Dovra essere presente un adeguato percorso di accesso all’arteria iliaca/femorale.

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

» Lalunghezza del vaso normale tra la biforcazione dell’arteria carotide comune sinistra e I’aneurisma aortico dovra
essere di 20 mm o piu (Se non viene ricoperta I’arteria succlavia, la lunghezza del vaso sanguigno normale tra la
biforcazione dell’arteria succlavia sinistra e 1’aneurisma aortico dovra essere di 20 mm o pitr).

» Lalunghezza del vaso normale tra la biforcazione dell’arteria celiaca e 1’aneurisma aortico dovra essere di 20 mm o
piu.

+ Il diametro del vaso sanguigno normale nella zona di fissaggio della parte prossimale e della parte distale
dell’aneurisma dovra essere di 20 mm o piu ma inferiore a 38 mm.

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

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

(1) Resistenza dei giunti dello stent
Dovra essere garantita la resistenza seguente quando ciascun giunto (punto pressato) dello scheletro dello 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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6.2.

Forza di tenuta dell’innesto

Dovra essere garantita una forza di tenuta di 10N o superiore quando la guarnizione dell’innesto viene tagliata di 1cm.
Resistenza alla pressione

Non viene causato alcun danno quando viene applicata una pressione di 200mmHg sull’innesto.

Specifiche della guaina di rilascio

Resistenza di giunzione della guaina di rilascio
Dovranno essere garantite le resistenze seguenti quando ciascun giunto (punto pressato) di questo dispositivo 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 resistenza di giunzione minima ¢ un diametro esterno piu piccolo dell’asta 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 pigtail)
Filo guida
+ Per passante: si consiglia filo guida angiografico con diametro fino a 0,035 pollici e lunghezza di 4,0m
+ Per guida del catetere angiografico: si consiglia filo guida con diametro fino a 0,035 pollici e lunghezza di 1,5m o
piu
» Per catetere a palloncino: si consiglia filo rigido con diametro fino a 0,035 pollici e lunghezza di 2,5m o piu.
Introduttore a guaina (Per arteria brachiale: 6Fr, per comune arteria femorale: si consiglia 8 - 10Fr)
Si consiglia catetere ad ansa
Siringa sterile (si consiglia 20cc o piu per lavaggio) = 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 es. per il raggiungimento del vaso di accesso dell’arteria femorale e
I’incisione.

Selezione del dispositivo appropriato

Si dovra selezionare un dispositivo sulla base dell’immagine TC (spessore dello strato 2mm o meno) ottenuta entro 6 mesi
dalla data di impianto prevista.

6.2.1. Area di impianto

(M

@

©)

Se la distanza tra la diramazione principale e I’aneurisma aortico ¢ sufficientemente lunga, 1’estensione dell’impianto
dovra essere pianificata per garantire una zona di fissaggio dell’endoprotesi di 6¢cm o piu sia dalla parte prossimale sia
dalla parte distale per quanto possibile, indipendentemente dalla lunghezza della lesione dell’aneurisma aortico.

Se la lunghezza della lesione dell’aneurisma aortico ¢ maggiore di Scm, si dovranno utilizzare 2 o piu endoprotesi
collegate nell’aneurisma aortico. Per I’utilizzo contiguo, si dovra pianificare una parte sovrapposta di 6cm o piul.

Si dovra pianificare I’impianto dell’endoprotesi quanto piu possibile lungo il lato di maggiore curvatura considerando il
mutamento della morfologia aortica in un periodo successivo.
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6.2.2. Selezione del dispositivo da utilizzare

Sulla base dell’immagine TC in 3D, si dovra selezionare uno stent metallico la cui curva tridimensionale ¢ la migliore
approssimazione della forma dell’aorta dell’area di impianto pianificata.

La selezione dello stent dovra iniziare controllando la curva antero-posteriore dell’aorta nell’area di impianto
dell’endoprotesi. La selezione dovra essere ristretta agli scheletri la cui curva antero-posteriore stretta puo essere posta in
quella dell’aorta.

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

La torsione dell’aorta nell’area di impianto dell’endoprotesi dovra essere verificata. Anatomicamente si 0sservano spesso
la torsione verso la parte posteriore in corrispondenza dell’arco distale e la torsione verso la parte posteriore in
corrispondenza della lacuna diaframmatica dall’aorta discendente verso la porzione toraco-addominale.

Sulla base della torsione dell’aorta si dovranno selezionare gli stent con la forma piu simile tra quelli con le caratteristiche
circoscritte in base alla curva antero-posteriore. In tal modo si dovra stabilire la selezione finale dello stent da utilizzare.
Indipendentemente dalla presenza o dalla mancanza di fenestrazione nell’endoprotesi da utilizzare, il diametro
dell’endoprotesi dovra superare dal 10% al 15% la dimensione del diametro del vaso nella zona di fissaggio. Se la parte
prossimale e la parte distale hanno un diametro differente in ciascuna zona di fissaggio, il diametro dell’endoprotesi dovra
essere selezionato in base al diametro maggiore del vaso. Tuttavia, se il diametro dell’endoprotesi selezionata supera del
15% o piu il diametro minore del vaso nel punto di fissaggio, si dovra considerare I’utilizzo di un tipo conico.

Se non ¢ possibile garantire una soddisfacente zona di fissaggio prossimale di 25mm o piu nella parte distale della
biforcazione dell’arteria succlavia sinistra, si dovra utilizzare un’endoprotesi fenestrata per espandere la lunghezza della
zona di fissaggio posizionando la/le fenestrazioni sotto 1’arteria carotide e brachiocefalica. Se si stabilisce che I’arteria
succlavia sinistra non deve essere ricoperta dall’endoprotesi, si dovra considerare 1’utilizzo di un’endoprotesi fenestrata
posizionando la/le fenestrazioni sotto I’arteria succlavia sinistra.

Nonostante la lunghezza tra la biforcazione dell’arteria succlavia sinistra verso la lesione dell’aneurisma sia
semplicemente di 25mm o piu, se si giudica che una zona di sigillatura di 25mm o piu non possa essere garantita in
corrispondenza del lato di minore curvatura a causa di una forte torsione da immediatamente sotto 1’arteria succlavia
sinistra verso I’aorta discendente, si dovranno utilizzare i tipi fenestrati.

Se si utilizza un tipo con fenestrazioni su un puntone (tipo con 2 o 3 fenestrazioni) posizionato per tenere aperta una
diramazione vascolare, la posizione di impianto dell’endoprotesi dovra essere pianificata in modo che sia stabilita una
zona di sigillatura costituita da uno scheletro Z-stent e dal vaso sanguigno normale tra la fenestrazione sul puntone e
I’aneurisma.

Attenzione: La sigillatura costituita esclusivamente da uno scheletro Z-stent e un puntone che collega lo scheletro Z-stent

potrebbe causare endoleak.

6.2.3. Utilizzo multiplo del sistema stent-graft toracico Najuta

(D

@

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

E consigliabile inserire un’endoprotesi nella parte prossimale dopo aver posizionato un’endoprotesi nella parte distale in
considerazione della resistenza causata dal flusso sanguigno.

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

Quando si utilizzano endoprotesi ciascuna delle quali ha un diametro differente, tali innesti possono essere collegati se i
rispettivi diametri hanno fino a 2 misure di differenza.

L’endoprotesi con diametro minore dovra essere posizionata per prima, in seguito si dovra impiantare 1’altra endoprotesi
con diametro maggiore.

In caso di utilizzo di 3 o piu sistemi di stent-graft toracico Najuta

Si puo utilizzare un’endoprotesi con un diametro fino a 2 misure piu grande rispetto al diametro minore tra altri due stent
sovrapposti gia impiantati come terza endoprotesi.

Anche quando vengono utilizzate 3 o piu endoprotesi, un’endoprotesi con diametro maggiore dovra sempre essere
impiantata in un’endoprotesi con diametro minore.

Attenzione: L'uso in combinazione con dispositivi di altri produttori non ¢ stato verificato.
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6.3.

Conferma dell’idoneita anatomica

I punti seguenti dovranno essere confermati in fase pre-operatoria per 1’idoneita anatomica per questo dispositivo.

(D
@
A3)

6.4.
(M

@

6.5.
(M

@
3)

4

6.6.
(M

@

Nessuna occlusione, calcificazione cospicua o tortuosita dovra essere trovata nell’accesso vascolare.
La zona di sigillatura prossimale e distale dell’aorta dovra essere di 20mm o piu.
Il diametro della zona di fissaggio deve essere compreso tra 20 e 38mm.

Accesso vascolare

Esporre I’arteria femorale o I’arteria iliaca mediante una piccola incisione dell’inguine secondo la procedura standard e
assicurare 1’accesso vascolare per inserire questo dispositivo. Inserire un introduttore a guaina nell’arteria brachiale destra
per assicurare il sito di accesso secondario per passante, diagnostica e imaging con mezzo di contrasto.

Somministrare sistemicamente un anticoagulante secondo la procedura standard per fornire terapia anticoagulante al fine
di ridurre il rischio di tromboembolismo.

Preparazione del dispositivo

Estrarre questo dispositivo dal materiale di confezionamento in condizioni asettiche. Se si avverte resistenza durante
I’estrazione di questo dispositivo dalla confezione, verificare che la guaina di rilascio o altri elementi non siano deformati
e che non se ne sia staccata alcuna parte. [Prestare attenzione ad estrarre questo dispositivo in modo che non venga
pizzicato nel vassoio.

Assicurarsi che il dado SG sia sufficientemente stretto e stringerlo se necessario.

Accertare che il rubinetto a 1 via e il rubinetto a 3 vie siano stretti e in caso contrario stringerli. Espellere quindi I’aria
dall’interno della guaina esterna utilizzando la siringa riempita con soluzione salina eparinizzata. Sostituire
completamente I’aria nella guaina esterna con soluzione salina eparinizzata mediante 1’iniezione di soluzione salina
eparinizzata dalla porta prossimale della guaina esterna. Ripetere il lavaggio finché non si osservano bolle nella soluzione
salina eparinizzata che fuoriesce dal foro laterale sulla punta della guaina esterna. Chiudere il rubinetto dopo aver
sostituito completamente 1’aria nella guaina esterna con soluzione fisiologica eparinata.

Allo stesso modo, espellere completamente 1’aria nell’asta interna con soluzione salina eparinizzata iniettandola dal
raccordo Y nella parte distale dell’asta interna.

Inserimento e rimozione di un dispositivo

Inserimento del filo guida per la tecnica passante

Inserire un filo guida passante dall’introduttore a guaina nel sito di accesso secondario predisposto nell’arteria brachiale
destra e condurre il filo guida passante nell’aorta attraverso il catetere angiografico o catetere guida, etc. D’altra parte,
inserire un introduttore a guaina nell’accesso vascolare dell’arteria femorale e inserire un catetere ad ansa. Catturare la
punta del filo guida passante con il catetere ad ansa nell’aorta in angiografia a raggi X e rimuovere lentamente il catetere
ad ansa. Quando si cattura la punta del filo guida con il catetere ad ansa, prestare attenzione a non attorcigliare il filo
guida. Se il filo guida ¢ attorcigliato non ¢ in grado di passare attraverso il lume del filo guida della guaina di rilascio
dell’endoprotesi.

Questa operazione puo condurre la punta del filo guida passante, inserita dal sito di accesso secondario dell’arteria
brachiale destra, all’esterno del corpo attraverso 1’accesso vascolare dell’arteria femorale e la preparazione per la tecnica
passante ¢ completata. La procedura passante, incidentalmente, puo essere eseguita senza I’utilizzo di un catetere ad ansa.
In tal caso, non ¢ necessario 1’inserimento di un introduttore a guaina nell’arteria femorale e si dovra seguire la procedura
di intervento standard in ogni struttura.

Se non ¢ possibile fornire 1’accesso dall’arteria brachiale destra, la tecnica passante dall’arteria brachiale sinistra puo
essere eseguita solo nel caso in cui il trattamento sia possibile senza il posizionamento della punta della guaina di rilascio
dalla biforcazione dell’arteria succlavia sinistra alla parte prossimale.

Rilascio dell’endoprotesi

Rimuovere I’introduttore a guaina inserito nell’accesso vascolare, allo stesso tempo, chiudere le parti prossimale e distale
dell’accesso vascolare con un forcipe e lasciare soltanto il filo guida passante. Inserire il filo guida passante nel lume del
filo guida sulla punta della guaina di rilascio dell’endoprotesi ed estrarlo dal raccordo Y all’estremita della guaina di
rilascio dell’endoprotesi.

Incidere parzialmente 1’accesso vascolare nel sito in cui ¢ stato inserito I’introduttore a guaina e inserire attentamente la
guaina di rilascio nel vaso sanguigno sotto la guida del filo guida passante. In quel momento, il contatto tra la parete
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interna del vaso e la guaina di rilascio deve essere completamente chiuso utilizzando una pinza emostatica per evitare il
sanguinamento dallo spazio tra la parete interna del vaso e la guaina di rilascio.

* Dopo I’inserimento nel vaso sanguigno, spostare la guaina di rilascio nella posizione di impianto pianificata mediante
angiografia a raggi X con una tensione adeguatamente regolata del filo guida passante, tirandone sia la parte prossimale
sia la parte distale.

* Quando la punta della guaina di rilascio raggiunge la Zona 2, la tensione del filo guida passante deve essere regolata in
modo che la punta della guaina di rilascio non danneggi il lato di maggiore curvatura dell’arco. Quando la punta della
guaina di rilascio raggiunge la Zona 0, il filo guida deve essere mantenuto nello stato di incurvamento nell’aorta
ascendente. Soltanto in questo stato del filo guida, la guaina di rilascio deve essere fatta avanzare.

Attenzione: Se si avverte resistenza nel rilascio della guaina di rilascio nella posizione di impianto, interromperne
I’avanzamento e trovare la causa mediante fluoroscopia a raggi X. In caso contrario si potrebbe causare una lesione
vascolare, un danno al sistema stent-graft, la screpolatura del rivestimento sul filo guida passante ed altro. Non tirare
eccessivamente il filo guida passante. In caso contrario si potrebbe causare una lesione vascolare, un danno al sistema
stent-graft e la frattura del filo guida.

(3) Imaging con mezzo di contrasto per la conferma e I’impianto dell’endoprotesi

* Inserire un nuovo filo guida (per guida del catetere angiografico) dall’introduttore a guaina nel sito di accesso secondario
e condurre un catetere angiografico nell’aorta toracica. Quindi eseguire I’imaging con mezzo di contrasto per conferma
del sito in cui ¢ pianificato I’impianto dell’endoprotesi.

Attenzione: Riconfermare che le specifiche dell’endoprotesi selezionata sono corrette verificando 1’aneurisma e la parte
anteriore e posteriore dell’aneurisma sotto osservazione fluoroscopica.

» Utilizzando i marcatori radiopachi dell’endoprotesi come indicatori, determinare la posizione di impianto dell’endoprotesi
confrontando la posizione di impianto pianificata prima dell’intervento con le immagini in angiografia digitale sottrattiva
(DSA) per conferma. Confermare anche che il senso di rotazione ¢ appropriato.

* Dopo aver determinato la posizione di impianto, allentare il dado SG che fissa I’asta interna, tenere il connettore SG della
guaina di rilascio e spostarlo lentamente in direzione della freccia come mostrato nell’illustrazione sottostante mentre si
osserva la posizione dei marcatori radiopachi dell’endoprotesi mediante fluoroscopia a raggi X e I’endoprotesi viene
gradualmente rilasciata.

(Figura)
Dado SG
/[/“-r"\ b
"
% / Fissare

.

Connettore SG Asta interna

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

Attenzione: Nel caso in cui I’endoprotesi venga impiantata in un tratto ricurvo come 1’aorta ascendente o I’arco dell’aorta, la
guaina di rilascio deve rimanere lungo il lato di maggiore curvatura quando viene rilasciata I’endoprotesi. Se la guaina di
rilascio non si trova lungo e sopra la curvatura maggiore nel momento del rilascio, aumenta il rischio di malapposizione.
[11 verificarsi di malapposizione puo portare all’oscillazione dell’endoprotesi, al collasso dell’endoprotesi e alla rottura
dello scheletro]

Attenzione: Dopo aver iniziato il rilascio dell’endoprotesi, un operatore dovrebbe regolare con precisione la posizione
dell’impianto (ad es. fenestrazione) manipolando la guaina di rilascio sotto pressione inversa del flusso sanguigno. (Una
regolazione minore ¢ possibile finché non si inizia a rilasciare il quarto stent)

Attenzione: Quando si sposta la posizione dell’asta interna fissata, si sposta anche la posizione dell’endoprotesi. Il movimento
rapido dell’asta interna potrebbe spostare 1’endoprotesi dalla posizione di impianto pianificata e piegare 1’asta interna,
provocando I’impossibilita di rilasciare con successo 1’endoprotesi.

» Se si avverte una forte resistenza quando si inizia a spostare la guaina esterna, tirare indietro lentamente il connettore SG
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dopo aver afferrato I’asta interna in prossimita del dado SG. Una volta rilasciata I’endoprotesi dalla guaina esterna, non ¢
piu possibile recuperarla.

* Dopo il rilascio e I’impianto dell’endoprotesi sotto osservazione fluoroscopica a raggi X, rimuovere il filo stabilizzatore
dal raccordo Y. L’avulsione del filo stabilizzatore dovra essere eseguita con 1’asta interna fissata saldamente per evitare lo
spostamento dell’endoprotesi.

* Dopo il posizionamento dell’endoprotesi e la rimozione del filo stabilizzatore, tirare lentamente 1’asta interna verso il lato
distale e rilasciare la punta della guaina di rilascio dal gancio dell’endoprotesi. (Se si utilizza il tipo di guaina di rilascio
sulla cui punta non ¢ fissato il gancio dell’endoprotesi, questo passaggio € omesso.)

» Tirare lentamente e con cautela I’asta interna. in modo da evitare che la punta della guaina di rilascio venga pizzicata
dall’endoprotesi impiantata, per ritrarre la punta nella guaina esterna. Stringere il dado SG per fissare 1’asta interna e
rimuovere la guaina di rilascio.

Attenzione: Quando si rimuove la guaina di rilascio, questa operazione deve essere eseguita con cautela allargando il campo di
vista della fluoroscopia.
Operazioni prive di attenzione, come la rapida rimozione senza il controllo dell’immagine fluoroscopica, potrebbero
causare la cattura della punta da parte dello scheletro dello stent e avere come risultato la deformazione dello scheletro
dello stent e/o la migrazione dell’endoprotesi impiantata, che potrebbe portare a gravi eventi avversi. Se la guaina di
rilascio viene ritratta sul lato di minore curvatura dell’arco aortico, € necessario prestare particolare attenzione.

* Se I’estremita prossimale dell’endoprotesi raggiunge la Zona 0, il filo guida passante dovrebbe essere mantenuto
incurvato all’interno dell’aorta ascendente durante la rimozione della guaina di rilascio. Se il filo guida passante viene
teso, I’endoprotesi potrebbe spostarsi verso il lato distale. Durante la rimozione del filo guida passante, prestare
attenzione a non tenderlo.

* Quando I’estremita prossimale dell’endoprotesi raggiunge la Zona 1 o un lato pit prossimale, le pulsazioni di entrambe le
arterie carotide destra e sinistra dovranno essere verificate mediante palpazione o altri metodi immediatamente dopo
I’impianto dell’endoprotesi. Se non si riesce a sentire la pulsazione, per qualche ragione 1’arteria carotide comune sinistra
o l’arteria brachiocefalica possono essere ricoperte.

Si deve prontamente intervenire con un trattamento adeguato.

* Quando si impiantano piu endoprotesi, ripetere la stessa procedura. Quando si inserisce o si rimuove la seconda
endoprotesi 0 una successiva, prestare massima attenzione per evitare che la guaina di rilascio interferisca con
I’endoprotesi impiantata.

Attenzione: Quando si attraversano endoprotesi impiantate in precedenza le quali sono posizionate in vasi particolarmente
tortuosi, € necessario operare con particolare attenzione, poiché aumenta il rischio di interferire sullo scheletro con la
guaina di rilascio. [Questo potrebbe causare la deformazione dello scheletro dello stent e/o la migrazione dell’endoprotesi
impiantata, che potrebbe portare a gravi eventi avversi.]

» Inserire un catetere angiografico dall’introduttore a guaina nel sito di accesso secondario, eseguire I’angiografia nei siti
richiesti e controllare per vedere che I’endoprotesi sia impiantata nella posizione pianificata e sia sufficientemente
espansa e che non si osservi alcun endoleak. Controllare per vedere che il flusso di sangue sia adeguato nei vasi del ramo
principale che non si intende ricoprire.

* Se il flusso di sangue nei vasi del ramo principale che non si intende ricoprire ¢ inadeguato, si deve intervenire
prontamente con un trattamento adeguato.

* Se I’espansione dell’endoprotesi ¢ inadeguata, se si osserva un endoleak di Tipo I o Tipo III, oppure se necessario, si deve
eseguire un trattamento adeguato come 1’espansione utilizzando un catetere a palloncino, I’embolizzazione con bobina,
I’impianto di un’endoprotesi supplementare e altro.

* Quando si esegue I’espansione utilizzando un catetere a palloncino, prestare attenzione per evitare che I’endoprotesi si
sposti dalla posizione pianificata, il che ¢ causato dal movimento del catetere a palloncino dovuto al flusso sanguigno.
Quando I’endoprotesi non raggiunge la Zona 0, si consiglia di espandere il catetere a palloncino utilizzando un filo guida
passante regolando opportunamente la tensione.

* Quando I’endoprotesi raggiunge la Zona 0 ed ¢ necessaria 1’espansione mediante il catetere a palloncino, poiché il filo
guida passante non puo essere teso, si consiglia di inserire il catetere a palloncino nel sito pianificato utilizzando un filo
guida rigido e, tenendo saldamente il filo guida rigido, espandere il catetere a palloncino.
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(4) Impianto di un’endoprotesi fenestrata

* Il metodo per impiantare un’endoprotesi fenestrata ¢ fondamentalmente lo stesso. Confermare con attenzione la posizione
della/delle fenestrazioni dell’endoprotesi in fase pre-operatoria. Durante I’intervento, confermare la posizione della/delle
fenestrazioni dalle posizioni dei marcatori radiopachi e prestare attenzione a non coprire accidentalmente i vasi di
diramazione dell’arco.

* Quando I’estremita prossimale dell’endoprotesi raggiunge i vasi di diramazione dell’arco che non si intende ricoprire,
controllare il flusso di sangue della diramazione vascolare dell’arco controllando immediatamente le pulsazioni
dell’arteria carotide mediante palpazione e immediata angiografia. Se non si rileva il flusso sanguigno, si deve intervenire
prontamente con un trattamento adeguato.

Attenzione: L’occlusione della ramificazione vascolare dell’arco potrebbe provocare il rischio di causare un evento grave
come il decesso o I’infarto cerebrale.

6.7. Chiusura del sito di accesso

Dopo aver completato I’impianto dell’endoprotesi, rimuovere i fili guida e i dispositivi connessi, come introduttori a guaina e
altri dispositivi, in ciascun sito sotto osservazione fluoroscopica a raggi X secondo le procedure standard ed eseguire sutura,
emostasi e disinfezione dei siti di accesso in modo appropriato.

7. Avvertenze per un utilizzo corretto

7.1. Avvertenze di base importanti

* Questo dispositivo dovra essere utilizzato sempre sotto osservazione fluoroscopica a raggi X da parte di medici esperti in
impianti di endoprotesi e angioplastica transluminale percutanea. In casi con probabilita di un evento avverso o di una
complicanza potenzialmente fatale, I’impianto di endoprotesi dovra essere eseguito in una struttura ospedaliera in cui
possono essere adottate immediatamente misure chirurgiche.

* Per utilizzare in sicurezza farmaci e dispositivi medici concomitanti, prima dell’uso, leggere attentamente le istruzioni per
I’uso di questi farmaci o dispositivi e confermare che non vi € alcuna anomalia nei farmaci o nei dispositivi.

» Se si avverte resistenza durante I’inserimento di un filo guida, un introduttore a guaina o un catetere di rilascio,
interrompere 1’inserimento e trovare la causa della resistenza. [Poiché si potrebbero danneggiare vasi e catetere di
rilascio]

* I risultati della sperimentazione clinica di questo dispositivo mostrano che I’incidenza di accidenti
cerebrovascolari (infarto cerebrale ed emorragia cerebrale) aumenta con I’utilizzo dei tipi fenestrati. I medici che
fanno uso del tipo fenestrato devono comprendere che incorrono in un maggiore rischio di accidenti
cerebrovascolari rispetto a quelli tradizionali non fenestrati e dovranno prestare particolare attenzione a questo
punto. Di conseguenza, quando viene selezionato il tipo fenestrato, la valutazione dell’applicazione deve essere eseguita
con attenzione, considerando ad esempio il rischio di accidenti cerebrovascolari (infarto cerebrale ed emorragia
cerebrale). [Per ulteriori informazioni, far riferimento al punto 10 “Risultati della sperimentazione clinica”]

* Poiché ¢ stato osservato che il rischio di espansione del diametro dell’aneurisma aumenta 1 anno o pit dopo I’impianto in
base ai risultati della sperimentazione clinica quando la lunghezza del vaso normale tra la biforcazione dell’arteria
carotide comune sinistra e I’aneurisma aortico ¢ di 21 mm o meno (la lunghezza del vaso normale tra la biforcazione
dell’arteria succlavia sinistra e I’aneurisma aortico ¢ di 21 mm o meno quando I’arteria succlavia sinistra non & coperta),
questo dispositivo dovra essere adattato attentamente ¢ si dovra osservare con estrema cura il follow-up dopo 1’impianto,
come ad esempio mediante imaging TC con mezzo di contrasto colorato o valutazioni piu frequenti. (Tempi e modalita di
follow-up dovrebbero essere basati sul protocollo di ciascun ospedale. Durante la sperimentazione clinica di questo
dispositivo, il primo follow-up ¢ stato eseguito al momento della dimissione del paziente e il controllo € stato ripetuto
dopo 3 mesi, 6 mesi, 12 mesi, in seguito annualmente.)

In caso di espansione dell’aneurisma aortico, il follow-up dovrebbe essere eseguito in una struttura con un medico specialista
che ha esperienza nel trattamento di aneurismi aortici. Inoltre, il diametro dell’aneurisma dovra essere osservato attraverso la
diagnostica per immagini su base regolare.

(1) Avvertenze prima dell’uso
* Prima dell’uso ci si dovra assicurare che tutti i dispositivi utilizzati nel trattamento incluso questo dispositivo funzionino

SG-IFU01-05
26



@

7.2

correttamente. Ci si dovra assicurare che questo dispositivo sia adatto per 1’utilizzo ¢ la procedura previsti.

Verificare che il filo guida passi agevolmente attraverso la guaina di rilascio, poiché alcuni fili guida diventano stretti in
combinazione con la guaina di rilascio quando la guaina passa attraverso vasi tortuosi. Poiché in linea di principio il
rilascio della guaina di questo dispositivo dovrebbe essere eseguito mediante la tecnica passante, non ¢ raccomandato
I’utilizzo del filo guida con molla in acciaio inossidabile.

Nel caso in cui la confezione sia danneggiata o contaminata o si riscontra un’anomalia come un danno al prodotto, non
utilizzarlo.

Questo dispositivo dovra essere utilizzato immediatamente dopo 1’apertura della confezione.

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

[Si dovra accertare che dal punto di vista anatomico venga selezionata un’endoprotesi con le specifiche appropriate
attraverso la diagnostica per immagini pre-operatoria. |

Tutte le operazioni dovranno essere eseguite in condizioni asettiche.

Il lavaggio dovra essere eseguito a sufficienza con ’utilizzo di soluzione salina eparinizzata in modo da sostituire I’aria
nella guaina di rilascio prima dell’utilizzo. [Si consiglia di utilizzare una quantita di soluzione salina eparinizzata per il
lavaggio di 100 ml o piu.]

Prima dell’uso, questo dispositivo dovra essere immerso in un vassoio contenente soluzione salina eparinizzata oppure
strofinato leggermente con un pezzo di garza imbevuto di soluzione salina eparinizzata per migliorare la lubrificazione
del rivestimento idrofilico della guaina esterna. [Se si inserisce nel corpo una guaina esterna asciutta, la lubrificazione non
agisce e aumenta la resistenza durante 1’inserimento, il che puo portare a una scarsa funzionalita ¢ a danni ai vasi
sanguigni.]

Quando si strofina questo dispositivo con un pezzo di garza, maneggiarlo con cautela. Non utilizzare cotone imbevuto di
alcool per pulire la superficie di questo dispositivo. [In caso contrario si potrebbe screpolare il rivestimento idrofilico
sulla superficie, che comporta minori prestazioni nell’inserimento del catetere o che potrebbe danneggiare il catetere. ]

Avvertenze durante la procedura di impianto

Un anticoagulante appropriato e un vasodilatatore dovranno essere somministrati prima dell’inserimento di questo
dispositivo e si dovra somministrare un anticoagulante appropriato ed eseguire il controllo della pressione sanguigna
durante la procedura. Un anticoagulante sistemico dovra essere utilizzato secondo i regolamenti ospedalieri o a
discrezione del medico e, se I’eparina presenta controindicazioni, si dovra selezionare un altro anticoagulante.

Quando questo dispositivo viene fatto avanzare o viene ritirato lungo un filo guida, prestare attenzione per evitare che la
guaina esterna si attorcigli e che vengano danneggiati i vasi sanguigni.

Si dovra controllare che non vi sia alcuna anomalia con questo dispositivo e il paziente. [Se si rileva un’anomalia, si
dovra eseguire un trattamento appropriato come ad esempio la rimozione di questo dispositivo in modo che il paziente sia
al sicuro.]

L’espansione posteriore nell’endoprotesi utilizzando un catetere a palloncino deve essere eseguita con cautela. [I1
palloncino potrebbe essere spinto indietro dal flusso di sangue nel momento dell’espansione, il che potrebbe portare alla
migrazione dell’endoprotesi. ]

Interazione

Imaging di risonanza magnetica (MRI)

Test non clinici hanno dimostrato che il sistema di endoprotesi toracica Najuta ¢ a risonanza magnetica condizionata.
Puo essere sottoposto a scansione in sicurezza nelle seguenti condizioni:

- Intensita del campo magnetico: 1,5 T (tesla)

- Campo del gradiente: 400 G (gauss)/cm

- Massimo tasso di assorbimento specifico medio dell’intero corpo (SAR) di 2 W/kg per 15 minuti di scansione
In test non clinici, I’endoprotesi ha prodotto un aumento di temperatura inferiore o uguale a 2,84 °C a un massimo tasso
di assorbimento specifico medio dell’intero corpo (SAR) di 2 W/kg, come valutato con calorimetria per 15 minuti di
scansione risonanza magnetica nel dispositivo di imaging di risonanza magnetica di GE Signa HDx Echo alla velocita di
LLST.
Non viene confermata alcuna migrazione dell’endoprotesi come risultato della ripresa di imaging di risonanza magnetica
per 15 minuti nello studio non clinico, nelle condizioni di ripresa di imaging di risonanza magnetica descritte di seguito.
La sicurezza di questo articolo non ¢ valutata per la ripresa di imaging di risonanza magnetica con intensita del campo
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magnetico superiore a 1,5 T o con il campo di gradiente di 400 G/cm o superiore.

Un artefatto fino a 16,5 cm viene osservato al bordo dell’endoprotesi come risultato della valutazione degli artefatti delle

immagini nello studio non clinico, in base alle condizioni di ripresa di imaging di risonanza magnetica descritte di

seguito.
- Intensita del campo magnetico: 1,5 T (tesla)
- Campo del gradiente: 400 G (gauss)/cm

- Imaging di risonanza magnetica per 15 minuti o meno al tasso di assorbimento specifico (SAR) di 3,77 W/kg

Attenzione: Gli studi non clinici menzionati sopra vengono effettuati esclusivamente in caso di combinazione con un altro

7.3.

Sistema stent-graft toracico Najuta La combinazione con un altro dispositivo non ¢ testata.

Insuccessi ed eventi avversi

Potenziali insuccessi ed eventi avversi dovuti all’uso di questo dispositivo sono riportati sotto. Qualora venga osservato uno

dei seguenti insuccessi ed eventi avversi, si dovra eseguire immediatamente un trattamento appropriato.

(D

Insuccessi

I seguenti insuccessi possono verificarsi a causa dell’utilizzo di questo dispositivo.

@

I seguenti eventi avversi possono essere incontrati a causa dell’utilizzo di questo dispositivo.

Difficolta nell’utilizzo del catetere

Difficolta nel rilascio e nel posizionamento dell’endoprotesi
Inadeguata posizione dell’impianto

Fallimento dell’impianto

Torsione o attorcigliamento dell’endoprotesi

Rottura del materiale dell’innesto

Danni o deformazione dello scheletro dell’endoprotesi
Migrazione dell’endoprotesi

Deformazione o danni al sistema di rilascio

Rottura concomitante del palloncino

Trombosi dell’endoprotesi

Eventi avversi

Complicanze vascolari
+ 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 midollo spinale 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

28
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7.5.

» Complicanze gastrointestinali (malattia intestinale come ileo paralitico, inclusi ischemia temporanea, infarto,
necrosi)

+ Ischemia intestinale

» Complicanze polmonari

» Complicanze nella cicatrizzazione

+ Edema

+ 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 contrasto o a trattamenti concomitanti

» Eccessiva o inappropriata esposizione a radiazioni

Applicazione in donne in gravidanza e allattamento e in pediatria

Applicazione in donne in gravidanza e allattamento

L’applicazione in donne in gravidanza e in allattamento dovra essere controindicata (far riferimento alla sezione
“Controindicazioni”).

Applicazione in pazienti pediatrici

La sicurezza e I’efficacia di questo dispositivo per pazienti pediatrici non ¢ stata valutata.

Altre avvertenze

Durante lo smaltimento di questo dispositivo dopo 1’uso, prestare attenzione a non contaminare 1’ambiente circostante.
Questo dispositivo dovrebbe essere smaltito correttamente come rifiuto sanitario per prevenire infezioni da sangue.
Questo dispositivo € un prodotto rivolto ai medici e dovra essere utilizzato sotto la direzione di un medico. Questo
dispositivo non dovra essere utilizzato per altri scopi.

Controllare regolarmente per assicurarsi che questo dispositivo non sia danneggiato, i giunti non siano allentati, non ci
siano perdite di sangue, etc. durante 1’utilizzo.

Solventi organici come alcool, disinfettanti, emulsioni lipidiche non devono aderire a questo dispositivo. La mancata
osservanza di questa avvertenza potrebbe avere effetto sui materiali in resina di questo dispositivo e di conseguenza
causare danni a questo dispositivo. 1.2)

Se si riscontra un danno, come ad esempio un’incrinatura, su questo dispositivo o manca un componente come la punta,
deve essere immediatamente sostituito con un nuovo prodotto.

Tra i casi in cui € necessario ricoprire 1’arteria succlavia sinistra attraverso 1’utilizzo di questo dispositivo, per un paziente
per cui si teme un’espansione del diametro dell’aneurisma a causa della pressione del sangue dall’arteria succlavia sinistra
nell’aneurisma, si dovrebbe considerare necessaria 1’embolizzazione con bobina all’origine dell’arteria succlavia sinistra.
Si dovrebbe notare che il tempo di anticipazione diagnostica necessario per la stessa specifica come backup ¢ di 4
settimane. (In caso si debba eseguire nuovamente un’altra specifica o misurazione, ¢ necessario un tempo di anticipazione
diagnostica pit lungo)
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8. Informazioni per la consulenza al paziente

Medici e personale medico dovrebbero considerare i seguenti punti quando offrono consulenza al paziente riguardo a questo
dispositivo e alla sua procedura. Le necessarie e adeguate informazioni dovrebbero essere fornite al paziente da parte dei
medici e del personale medico.
* Differenza tra riparazione endovascolare e chirurgia a cielo aperto, in particolare i rischi di ciascun trattamento.
* Rischi e benefici della chirurgia a cielo aperto e della riparazione endovascolare e altri possibili trattamenti per la malattia
vascolare.
+ E possibile che si renda necessario un trattamento endovascolare aggiuntivo o la conversione alla chirurgia a cielo aperto.
» Efficacia a lungo termine e sicurezza della riparazione endovascolare mediante stent-graft non sono stati accertati.
* I pazienti devono essere sottoposti a follow-up post-operatorio, incluso I’imaging del dispositivo, anche quando il
paziente non presenta sintomi quali dolore, paralisi, raucedine.
» Il paziente deve informare il personale medico del fatto che ha uno stent impiantato quando si sottopone a MRI.
Dettagli e ulteriori informazioni vengono descritti nell’opuscolo informativo per il paziente di KAWASUMI. Si raccomanda
’utilizzo dell’opuscolo da parte dei medici o del personale medico per fornire le informazioni necessarie ai pazienti.
Inoltre, devono essere discussi rischi aggiuntivi o specifici a seconda delle condizioni cliniche e della storia medica del
paziente.

9. Diagnostica per immagini
9.1. Generale

» La valutazione pre-operatoria dovrebbe essere eseguita utilizzando 1’immagine piu recente ripresa entro massimo 6 mesi
prima dell’operazione.

* I pazienti, il cui aneurisma aortico viene trattato con questo dispositivo, dovrebbero essere sottoposti a follow-up di
valutazione. Si dovrebbe eseguire la tomografia computerizzata (TC/TAC) per tutti i pazienti almeno una volta I’anno,
anche se non si osservano sintomi clinici quali dolore, intorpidimento o raucedine, per confermare lo stato
dell’endoprotesi impiantata e per valutare la dimensione dell’aneurisma. Si raccomanda la diagnostica multiassiale per
valutare lo stato di espansione dell’aneurisma.

*  Per pazienti con disordini renali o allergia al mezzo di contrasto colorato, si raccomanda MRI (imaging a risonanza
magnetica) o la diagnostica per immagini del torace a raggi X (da tre direzioni: frontale, laterale sinistra, posizione
obliqua anteriore sinistra (OAS) a 45°).

» Peri pazienti con specifici referti clinici (come endoleak, espansione dell’aneurisma), € necessaria una valutazione
approfondita. Di conseguenza, si dovrebbe considerare un trattamento endovascolare aggiuntivo o la conversione in
toracotomia, oppure sara necessario un follow up piu frequente.

* Per la valutazione di endoleak, si raccomanda I’esame angiografico con tomografia computerizzata (angio-TC) multifase
in tempi variabili. L’angiografia dovrebbe essere eseguita non solo nella fase iniziale ma anche in fase successiva.
L’angiografia in fase successiva dovrebbe avere inizio all’incirca 60 sec dopo il completamento dell’imaging iniziale.

9.2. Immagine TC con mezzo di contrasto pre-trattamento

*  Per confermare 1’applicazione morfologica di questo dispositivo o per selezionare la specifica appropriata, sono necessari
dati ad alta precisione ottenuti mediante TAC con mezzo di contrasto
* Le condizioni sono le seguenti
» Spessore dello strato dell’immagine TC sezionata: 2mm o meno
+ Fase di imaging: Fase iniziale, fase successiva*
L’imaging in fase successiva € necessario solo per il follow up. L’angiografia in fase successiva dovrebbe avere inizio
all’incirca 60 sec dopo il completamento dell’imaging iniziale.
» Altro da configurare in base al protocollo di ciascuna struttura.

10. Risultati della sperimentazione clinica

Al fine di valutare 1’efficacia e la sicurezza della riparazione dell’aneurisma aortico mediante 1’utilizzo del Sistema stent-graft
toracico Najuta, ¢ stato effettuato in Giappone uno studio clinico prospettico multicentrico (numero totale dei casi di impianto:
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117) per pazienti con aneurisma aortico toracico.

Questo studio clinico (gruppo di sperimentazione) ¢ stato aperto e la sicurezza ¢ stata verificata con i dati di controllo storici
(risultati di interventi chirurgici passati raccolti nel JACVSD (Database giapponese di chirurgia cardiovascolare degli adulti))
come gruppo di controllo. La verifica della sicurezza ¢ stata eseguita sul gruppo a cui ¢ stato effettuato 1’abbinamento
utilizzando il punteggio di propensione riguardo all’adattamento all’endoprotesi e all’operazione chirurgica.

Analisi dell’efficacia

Endpoint primario: tasso di sopravvivenza a 12 mesi dal trattamento correlato all’aneurisma

11 tasso di sopravvivenza a 12 mesi dal trattamento correlato all’aneurisma del gruppo di sperimentazione ¢ stato del 97,3%. Il
tasso del gruppo di controllo (risultati della chirurgia a cielo aperto) era del 96,2% ed ¢ stata dimostrata la non-inferiorita del
gruppo di sperimentazione, risultato ottenuto dalla verifica con la soglia del 10%. In base a quanto sopra, lo scopo principale
dell’efficacia di questo dispositivo ¢ stato verificato.

Analisi della sicurezza

Endpoint secondario: Incidenza di complicanze maggiori

L’incidenza di complicanze maggiori nel gruppo di sperimentazione a cui ¢€ stato effettuato I’abbinamento ¢ stato del 7,5%,
mentre il tasso nel gruppo di controllo (risultati della chirurgia) a cui ¢ stato effettuato I’abbinamento era del 20,8%.
L’intervallo di confidenza del 95% per la differenza ¢ stato da -26,3 a -0,3 ed ¢ stata dimostrata la superiorita del gruppo di
sperimentazione.

Secondo endpoint: tasso di sopravvivenza a 12 mesi dall’operazione

11 tasso di sopravvivenza a 12 mesi dall’operazione nel gruppo di sperimentazione a cui ¢ stato effettuato 1’abbinamento ¢ stato
del 96,2%, mentre il tasso nel gruppo di controllo (risultati della chirurgia a cielo aperto) a cui ¢ stato effettuato 1’abbinamento
era del 90,4%. L’intervallo di confidenza del 95% per la differenza ¢ stato da -3,7 a -15,3 e non ¢ stata dimostrata la superiorita
del gruppo di sperimentazione tuttavia il tasso di sopravvivenza a 12 mesi dall’operazione nel gruppo di sperimentazione &
risultato maggiore.

Analisi dell’utilita

Durata dell’operazione, permanenza in UTI (unita di terapia intensiva), tempo di ripresa dell’alimentazione e ospedalizzazione
sono stati confrontati tra il gruppo di sperimentazione e il gruppo di controllo a cui ¢ stato effettuato 1’abbinamento. Come
risultato, il gruppo di sperimentazione ¢ stato superiore in quanto piu breve (P<0,01 o P=0,02) per durata dell’operazione,
permanenza in UTI e ospedalizzazione. In base a quanto sopra, si osserva che 1’utilita della riparazione endovascolare
utilizzando questo dispositivo ¢ superiore rispetto alla chirurgia.
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Tabella 1. Incidenza di complicanze maggiori

Entro 30 giorni dall’intervento chirurgico Da 30 giorni a 12 mesi dall’intervento chirurgico
Totale Con Senza Totale Con Senza

fenestrazione/i | fenestrazione/i fenestrazione/i | fenestrazione/i
Tutti i decessi 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) 4/79) (1/38)
Mortalita correlata all’aneurisma 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Malattia cardiaca che richiede 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
trattamento chirurgico (0/117) (0/79) (0/38) (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 tracheotomia (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) 1/79) (1/38)
Nuova malattia renale 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)
Fistola aortica 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Pressione sugli organi adiacenti 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Ischemia mesenterica 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Paraplegia o paraparesi 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(2/117) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Embolia polmonare 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 1/117) (1/79) (0/38)
Malattia Infarto cerebrale 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
cerebrovascolare (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Emorragia 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
cerebrale (0/117) (0/79) (0/38) (4/117) 4/79) (0/38)
Insufficienza multipla di organi 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Ischemia dell’arto inferiore 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Rottura dell’aneurisma 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Lesione vascolare (lesione 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
vascolare, dissecazione aortica) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Metodo di stoccaggio e conservazione, periodo di validita

(1) Metodo di stoccaggio e conservazione
Questo dispositivo dovra essere conservato lontano da luce solare diretta, raggi UV, alte temperature e alta umidita con

particolare attenzione alle perdite d’acqua.

(2) Periodo di validita e data di scadenza

Far riferimento alla data di scadenza riportata sulla confezione. [Mediante auto-certificazione (nostri dati)]

12. Informazioni sul prodotto

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

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

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

Descrizione dei simboli.

“ Produttore

Far riferimento alle istruzioni per 1’'uso

Rappresentante autorizzato per la

. Non pirogeno
Comunita Europea pirog

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione ¢

M Data di produzione

Utilizzare entro

@ |® X |

danneggiata
LOT Codice di lotto Fragile, maneggiare con cura
e
REF Numero catalogo 'ZI,LT Tenere lontano dalla luce solare
STERILE | EO| Sterilizzato con ossido di etilene ’?‘ Tenere all’asciutto

Corretto orientamento verso 1’alto

—
—

® Non riutilizzare

C€o0123

11 sistema stent-graft toracico Najuta con marchio CE ¢ conforme a MDD 93/42/CEE.
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Gebrauchsanweisung
NajutaThoracic Stentgraft-System

NUR FUR EINMALGEBRAUCH, Wiederverwendung dieses Geriits kann zur Ubertragung von Krankheiten
sowohl zwischen Patienten als auch Anwendern fithren. Wenn das Geriit wiederverwendet wird, stimmen die
Abmessungen und die Form des wiederverwendeten Geriits nicht mit der Aorta-Form eines Patienten iiberein und
es kann zu schweren Komplikationen wie zerebrovaskulire Erkrankungen, Thromboembolien usw. kommen. Dies
kann zum Tod fiihren.

STERIL - NICHT ERNEUT STERILISIEREN - NUR FUR EINMALGEBRAUCH

Warnung
Anwendung (Patient)

Da langfristige Aufzeichnungen von endovaskuldren Reparaturen unter Benutzung des Stent grafts derzeit nicht festgelegt
sind, muss die bildgebende Diagnostik regelmiBig durchgefiihrt werden. Die Patienten, deren Aneurysma mit diesem
Gerit behandelt wurde, sollten eine Nachuntersuchung erhalten, um den Status des implantierten Stent graft und die
GrofBe des Aneurysmas zu beurteilen, selbst wenn der Patient keine Symptome wie Schmerzen, Ldhmung, Heiserkeit
aufweist.

Da dieses Element dafiir ausgelegt ist, in einem Blutgefal implantiert und verwendet zu werden, und da es eine Metall-
Allergie auf Edelstahl (Fe, Ni, Mo, Cr usw.) ausldsen kann, muss die Durchfiihrbarkeit der endovaskuldren Reparatur fiir
einen Patienten mit Metallallergie iiberpriift werden.

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

Die Anwendung dieses Elements an einen Patienten, der signifikante Verkalkung, einen Wandthrombus oder ein
Wandatheroma an der Stelle, an der ein Stent graft eingesetzt werden soll, aufweist, ist zu vermeiden.

Bei der CT/CTA-Diagnose in der postoperativen Nachuntersuchung muss die Beurteilung auch bei mehrachsigen
Systemen vorgenommen werden, um die Expansionstendenz des Aneurysma-Durchmessers erfassen zu kénnen. [In der
klinischen Studie dieses Artikels wurde eine Aneurysma-Expansion in der Korperachsenrichtung beobachtet. ]

Operative und klinische

Einrichtungen, in denen die endovaskuldre Reparatur mit diesem Gegenstand durchgefiihrt wird, miissen iiber das
folgende System und Infrastruktur verfiigen:

* In einem Operationssaal oder einem Angiographieraum mit angemessener Hygiene, in denen eine Notoperation
durchgefiihrt werden kann, muss ein DSA Gerét vorhanden sein. Auerdem muss die Anlage ein System aufweisen,
das Aortenoperationen ermoglicht.

+ In Vorbereitung auf die Notwendigkeit, wéhrend der Implantationsprozedur dieses Elements auf eine chirurgische
Thorakotomie umsteigen zu miissen, miissen ausreichend medizinische Geréte und medizinische Systeme
bereitstehen sowie die Zusammenarbeit mit einem Chirurgen gegeben sein, der Erfahrungen in der Geféfichirurgie
besitzt.

Arzte, die endovaskulire Reparaturen mit diesem Artikel durchfiihren, miissen die folgenden Anforderungen erfiillen:

+ Das Najuta Thoracic Stent Graft-System sollte nur von Arzten verwendet werden, die Kenntnisse und Erfahrungen
im Bereich endovaskuldre Reparatur haben, die der Hersteller erfordert.

+ Die Arzte miissen iiber umfassende Erfahrungen in der bildgebenden Diagnostik in Bezug auf endovaskulire
Reparaturen und in der endovaskuldren Reparatur selbst haben (und miissen Erfahrung in der Auswahl der
Spezifikationen von Stent grafts auf der Grundlage von Informationen aus der Interpretation von Radiogrammen und
Bildern vorweisen).

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

Operation).
Falls eine Malapposition am proximalen Rand dieser Vorrichtung auftritt, kann dies zu einem Bruch oder einer
Verformung des Gerits fithren. Um dies zu vermeiden, sollte bei der Auswahl der Spezifikation eine geeignet GefaBgrofie
ausgewihlt werden und darauf geachtet werden, dass ein proximaler Durchmesser des Stentgrafts nicht kleiner sein sollte
als der Durchmesser des Gefifes in das das Gerdt implantiert wird. Wenn eine auffallende Malapposition wéhrend oder
nach der Operation beobachtet wird, obwohl keine Schwankungen der Stent graft unter kontrolliertem Blutdruck wéhrend
der Operation gefunden werden, konnen erhebliche Fluktuationen auftreten und es kann zum Bruch oder Zusammenbruch
des Stent grafts fiihren. Deshalb miissen in einem solchen Fall geeignete zusdtzliche Behandlungen und eine sorgfaltige
Nachbehandlung erfolgen. [In der klinischen Verwendung dieser Vorrichtung wurde bestétigt, dass ein Fall mit
erheblicher Malapposition des proximalen Endes des Stent grafts in Verformung und Bruch des Stent grafts fiihrte. Dies
wurde dadurch verursacht, dass Blut zwischen Stent graft und GeféaBwand floss und daraufhin Fluktuation und
Zusammenbruch des Stent grafts postoperativ auftraten. ]
[Mit Bezug auf ,,6.2. Angemessene Geriteauswahl“]
Andern Sie, sobald der Einsatz des Stent grafts gestartet wurde, die Position des Stent grafts nicht mehr
(Neupositionierung nach vollstdndigem Einsetzen) und ziehen Sie ihn nicht zuriick in die Hiille (Zuriickziehen). Schieben
Sie auf der proximalen Seite das Zuflihrungssystem nicht nach vorne, wenn der Stent graft aus der duleren Hiille
herausragt. [Wenn der Stent graft platziert wird, wahrend er gezogen wird, besteht die Gefahr der Verformung des
Transplantats in eine ungiinstige Form sowie von GeféBverletzungen oder dem Implantieren des Stent grafts in einer
falschen Position.]
[Es besteht die Gefahr der Verstopfung der Zweiggefifle, Perforation der Aorta-Winde durch den Stent graft,
Endoleckage, Stent-Kollaps und andere Gefahren durch Transplantationsfehler.]
Da dieses Gerit ein inneres Skelett hat (das Stent-Skelett wird im Inneren des Transplantats platziert), kann die
Einbringhiille durch das Stent-Skelett erfasst werden, wenn sie durch das Innere des Gerétes geht. Daher erfordert das
Einsetzen und Entfernen der Einbringhiille sorgféltige Bedienung unter vergroBerter fluoroskopischer Ansicht, damit die
Spitze nicht durch das Skelett erfasst wird, usw.
[Mit Bezug auf ,,Verwendung, 6.(3)]
Wenn die linke Schliisselbeinarterie durch Implantation des Gerites abgedeckt ist, ist die notwendige medizinische
Beurteilung im Voraus durchzufiihren.
Wenn das proximale Ende des Stent grafts Zone 1 erreicht, oder das proximale Ende des Stent grafts das nicht
beabsichtigte Bogen-Zweiggefal} iiberdeckt, werden die Impulse von beiden rechten und linken Halsschlagadern durch
Palpation oder auf andere Weise unmittelbar nach der Implantation des Stent grafts tiberpriift. Wenn ein Impuls nicht
gefiihlt werden kann, kann die linke Arteria carotis communis oder Arteria brachiocephalia aus irgendeinem Grund
verschlossen werden; priifen Sie unverziiglich den Blutfluss des Bogen-Zweiggefales unter Angiographie. Wenn eine
Okklusion des Zweiggefal beobachtet wird, sollte sofort eine geeignete Behandlung durchgefiihrt werden. [Eine
Okklusion des Bogen-Zweiggefafies kann das Risiko eines Todesfalls, zerebraler Infarkte usw. herbeifithren. Methoden,
dies zu vermeiden, finden Sie unter ,,6.6 Einsetzen und Entfernen eines Gerits (3) Kontrastbildgebung fiir die Bestitigung
und die Implantation von Stent grafts* und ,,6.6 Einsetzen und Entfernen eines Geréts (4) Implantierung von Stent grafts
mit Fenestration®]
Nach einer Implantation sollten Nachuntersuchungen durchgefiihrt werden. Wann und wie sollte auf dem Protokoll eines
jeden Krankenhauses basieren.In der klinischen Studie dieses Gerits wurde die erste Nachuntersuchung bei der
Entlassung durchgefiihrt, und die Uberwachung wurde nach 3 Monaten, 6 Monaten, 12 Monaten, dann jihrlich
wiederholt. Eine detaillierte Priifung muss unverziiglich durchgefiihrt werden, wenn ein Patient auffillige Aneurysma-
Expansionen von 5 mm oder mehr, eine nachhaltige Endoleckage und die Entstehung eines neuen Endoleaks oder eine
Bewegung des Stent grafts, die zu einer unzureichenden Abdichtung des Anyurysmus fiihrt, zeigt. Dementsprechend
sollten zusédtzliche endovaskuldre Behandlungen oder die Umwandlung zu einer normalen offenen Operation fiir die
Patienten in Betracht gezogen werden [da Aneurysma-Expansion oder Auftreten von Endoleckagen zu einem Aneurysma-
Bruch fiihren kénnen. |
Wenn eine Einstiilpung des Stent grafts in das Aneurysma oder eine Kompression des Stent grafts beobachtet wird, sollte
eine endovaskuldre Behandlung oder der sofortige Wechsel zur offenen Operation in Betracht gezogen werden, um den
Blutfluss aufrecht zu erhalten.
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2.3.

Kontraindikation
Anwendung (Patient)

Verwenden Sie dieses Produkt nicht fiir andere Krankheiten als thorakalen Aortenaneurysmen, die anatomische
Anforderungen erfiillen.

Verwenden Sie diesen Artikel nicht bei Patienten die allergisch oder empfindlich reagieren auf PTFE, Edelstahl und
Polyvinylidenfluorid.

Dieser Artikel sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die pré- und postoperativen Bildgebungs-Diagnose und
postoperative Nachuntersuchungen nicht erhalten konnen (siehe ausfiihrlicher in 9. Bildgebungs-Diagnose), die die Bild-
Anforderungen wegen Ubergewicht oder groBer KorpergroBe nicht erfiillen konnen, und die mit dem Empfangen von pri-
und postoperativen Bildgebungs-Diagnose und postoperativen Nachuntersuchungen nicht einverstanden sind.

Dieser Artikel sollte nicht bei Patienten angewendet werden, bei denen ein Kontrastmittel fiir die Bildgebungs-Diagnose
wihrend der OP oder wihrend der Nachuntersuchung nicht verwendet werden kann.

Operative und klinische
Nicht wiederverwenden, nicht erneut sterilisieren, Einmalgebrauch.
Tauchen Sie diesen Artikel nicht in Arzneien, die organische Losungsmittel wie z.B. Reinigungsalkohol enthalten und
wischen Sie den Artikel auch nicht mit einem solchen Arzneien ab. [Bei Nichtbeachtung kann dieses Produkt beschadigt
werden. ]

Prinzipieller Widerspruch

Grundsitzlich sollte dieser Artikel nicht fiir die folgenden Patienten verwendet werden, jedoch kann er mit besonderer Sorgfalt
verwendet werden, wenn dies spezifisch erforderlich ist.

Fiir Patienten, auf die die folgenden Punkte zutreffen, sind die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Artikels nicht ausgewertet

worden.

3.
3.1.

Akute oder chronische Dissektion

Aorta Fistel

Aortitis oder entziindliche Aortenaneurysma

Infizierte Aneurysma

Aneurysma Bruch

Traumatische Aorta-Unterbrechung

Angeborene Bindegewebserkrankung (Marfan-Syndrom, Ehlers-Danlos-Syndrom)

Patienten mit aktiver systemischer Infektion

Patienten mit zerebralem vaskuldrerem Unfall (CVA) innerhalb von 3 Monaten nach Auftreten
Patienten unter 20 Jahre

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

Form, Struktur, Prinzip, usw.

Strukturzeichnung
Einbringhiille

Hiilse effektive Lange SG-Hub Y-Stecker
(Hydrophile Beschichtung) \

i I tab
Aufienhiille / SG-Mutter nnens

\ 3-Wege-Absperrhahn
Spitze

Materialien der Einbringhiille: Polyamid-Elastomer, Polyethylen, Polypropylen, Edelstahl, Polycarbonat Hydrophiles
Beschichtungsmaterial: Polyvinylpyrrolidon
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2. Stentgraft

Fensterung

Materialien des Stent grafts: Polytetrafluorethylen, rostfreier Stahl, Polyvinylidenfluorid

3.2. Prinzip

Diese Stent graft besteht aus einem Stent aus rostfreiem Stahl und einem Polytetrafluorethylen-Transplantat, das auf dem Stent
angebracht ist. Das Geridt wird vorher in die Einbringhiille gefiillt und, nachdem es zur angestrebten Geféal3stelle der thorakalen
Aorta (Aneurysma) gebracht wurde, aus der Einbringhiille zur Implantation ausgegeben. Der Stent graft kann sich selbst auf
einen bestimmten Durchmesser ausweiten, sich eng an der Geféallwand versiegeln, um zu verhindern, dass Blut in das
Aneurysma flieBt und dass das Aneurysma aufgrund der Druckbelastung zerreiflt, und so auf die Behandlung vorbereiten.

Die Spezifikationen mit 1 bis 3 Fensterung(en) machen es moglich, mit dem Implantat die aufsteigende Aorta zu erreichen,
ohne den Blutfluss im Zweiggefa3 (brachiocephalic Arterie, Arteria carotis communis, etc.) zu blockieren, indem Fensterungen
unter dem Zweiggefal3 der Ziel-Lasion am Aortenbogen platziert werden.

4. BestimmungsgeméiBe Verwendung, Indikationen

Dieser Artikel ist fiir thoratische endovaskuldree Aorta-Aneurysma-Wiederholung gedacht.

Der Anwendungsbereich dieses Artikels ist ein thorakales Aortenaneurysma, das alle der folgenden anatomischen

Anforderungen erfiillt.

(3) Geeignete Becken-/Femoralarterien-Zugangsweg muss vorhanden sein.

(4) Ein normales Gefal (Aorta-Gefafl ohne Aneurysma) muss sowohl an der proximalen Seite und distalen Seite eines
Aneurysmas als Abdichtungsbereich vorhanden sein und die folgenden Bedingungen miissen erfiillt sein.

+ Die Lénge des normalen Gefd3es zwischen der Gabelung der linken Arteria carotis communis und Aortenaneurysma
betrdgt 20 mm oder langer (wenn linke Arteria subclavia nicht abgedeckt wird, ist die Lange des normalen
Blutgefiles zwischen der Gabelung der linken Schliisselbeinarterie und Aortenaneurysma 20 mm oder ldnger).

» Die Linge des normalen Gefiaes zwischen der Gabelung der abdominalen Arterie und Aortenaneurysma betragt 20
mm oder langer.

* Der Durchmesser des normalen Blutgefd3es an der Befestigungszone der proximalen Seite und der distalen Seite des
Aneurysmas betragt 20 mm oder grofB3er, aber weniger als 38 mm.

Vorsicht: Atherom oder dhnliche Ablagerung auf GefdBwand kann zu Endoleckage fiithren.

5.  Spezifikationen und mehr

5.1. Spezifikationen von Stent grafts

(1) Die Festigkeit der Verbindungen des Stents
Die folgende Stirke soll gewahrleistet werden, wenn jedes Gelenk (gestauchter Punkt) des Stent-Skeletts in die
Langsrichtung gezogen wird.

Verbindung Mindestverbindungsfestigkeit

Gebogene Verbindung des Stents

Verbindung zwischen Bogen und Strebe

60 N

Verbindung zwischen Bogen und Haken
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6.2.

Verbindung zwischen Bogen und Finne

Siegelfestigkeit von Graft

Die Siegelfestigkeit von 10 N oder hoéher ist gewéhrleistet, wenn die Dichtung des Transplantats durch 1 cm geschnitten
wird.

Druckfestigkeit

Keine Beschéddigung wird verursacht, wenn 200 mmHg Druck auf das Transplantat angewendet werden.

Spezifikationen der Einbringhiille

Die Festigkeit der Verbindung der Einbringhiille
Die folgende Stérke soll gewéhrleistet werden, wenn jedes Gelenk (gestaucht) des Artikels in die Langsrichtung gezogen
wird.

Verbindung Mindestverbindungsfestigkeit
Zwischen Innenstab und Y-Stecker ISN
Zwischen Aullenmantel und SG-Nabe ISN
Zwischen Innenstab und Schachtrohr 10N
Zwischen Spitze und Schachtrohr 10N

Der Auflendurchmesser an der minimalen Haftfestigkeit ist ein kleinerer Auendurchmesser der geklebten inneren Stange
oder des Schachtrohrs.

Maximaler Durchmesser des Einsatzfithrungsdrahts

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

Betrieb und Benutzung

Vorzubereitende Materialien

Heparin und heparinisierte Kochsalzldsung
Angiographischer Katheter (Pigtail-Katheter empfohlen)
Fiihrungsdraht
» Fiir Katheter: angiographischer Fithrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu 0,089 cm (0,035 in) und einer
Lange von 4,0 m empfohlen
+ Fiir angiographische Katheterfiihrung: Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu 0,035 Zoll und einer Lénge
von 1,5 m oder mehr empfohlen.
» Fiir Ballonkatheter: steifer Fiihrungsdraht mit einem Durchmesser von bis zu 0,035 Zoll und einer Lénge von 2,5 m
oder mehr empfohlen.
Einfihrhiilse (Fiir Arteria brachialis: 6Fr, fiir Arteria femoralis communis: 8 - 10Fr empfohlen)
Schlingenkatheter empfohlen
Sterile Spritze (20cc oder groBer flir Spiilung empfohlen) = 20cc oder groBer fiir die Spiilung empfohlen
Ballonkatheter mit angemessenem Durchmesser
Geridte und Medikamente fiir die Angiographie generell
Chirurgische Instrumente sind in der Regel erforderlich, bspw. zum Erreichen des Femoralarterie-Zugangsgefa und fiir
den Schnitt.

Angemessene Geriteauswahl

Eine Vorrichtung muss auf der Grundlage des CT-Bildes (Schichtdicke von 2 mm oder diinner) innerhalb von 6 Monaten
vor dem geplanten Implantations-Datum ausgewéhlt werden.

6.2.1. Implantierungsbereich

(M

Wenn der Abstand zwischen dem Hauptzweig und Aortenaneurysma lang genug ist, sollte der Implantatsbereich geplant
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werden, um die Stent graft-Fixierungszone von 6 cm oder mehr sowohl auf der proximalen Seite als auch auf der distalen
Seite so weit wie moglich unabhéngig von der Lange der Aorta-Aneurysma-Lésion zu sichern.

Wenn die Lénge der Aorten-Aneurysma-Lasion 5 cm iibersteigt, sollten 2 oder mehr angeschlossene Stent grafts in der
Aortenaneurysma verwendet werden. Fiir den Anschluss verwenden, der iiberlappte Abschnitt soll 6 cm oder langer
eingeplant werden.

Einsetzen des Stentgrafs sollte so weit wie moglich entlang der groBeren Kriimmungsseite vorgenommen werden, unter
Beriicksichtigung der Anderungen der Aorta-Morphologie zu einem spiteren Zeitpunkt.

6.2.2. Auswahl der zu verwendenden Vorrichtung

Der metallene Stent mit einer 3-dimensionalen Kurve, die die beste Anndherung an die Aorta-Form der geplanten
Implantatfliche aufweist, sollte auf Grundlage eines 3D-CT-Bildes ausgewéhlt werden.

Der Stentauswahl sollte mit der Uberpriifung der Vorwirts-Riickwirts-Kurve der Aorta im Bereich, in den der Stent graft
implantiert werden soll, starten. Die Auswahl ist auf die Skelette einzuschrdnken, deren anteroposteriore Kurve auf die
Kurve der Aorta angesetzt werden kann.

(Mehr Kurvenabschnitte werden héufig aus dem Aortenbogen zur absteigenden Aorta und auf der Membran beobachtet).
Die Torsion der Aorta im Bereich, in den der Stent graft implantiert werden soll, muss {iberpriift werden. Torsion auf der
Riickseite am distalen Bogen und Torsion an der Riickseite an der Membran lacuna aus der absteigenden Aorta zu
thorakoabdominellen Abschnitt werden anatomisch haufig beobachtet.

Die Auswahl von Stents mit den am besten passenden Formen wird auf der Grundlage der anteroposterioren Kurve unter
eingeschriankten Spezifikationen auf Basis der Aorta-Torsion gewéhlt. So sollte die finale Entscheidung iiber den zu
verwendenden Stent entschieden werden.

Unabhingig davon, ob der benutzte Stentgrat gefenstert ist oder nicht, muss der Durchmesser des Stent grafts die Grofle
des Gefdf3durchmessers an der Fixierungszone um 10% bis 15% iiberschreiten. Wenn die proximale Seite und die distale
Seite unterschiedliche GefaBdurchmesser an jeder Fixierungszone haben, ist der Durchmesser des Stent graft
entsprechend des groBeren GefaBdurchmessers zu wihlen. Wenn jedoch der Durchmesser des ausgewahlten Stent graft
den des kleineren Geféaldurchmessers am Befestigungspunkt um 15% oder {ibersteigt, sollte die Verwendung von sich
verjiingenden Typen in Betracht zu ziehen.

Wenn eine zufriedenstellende proximale Fixierungszone von 25 mm oder mehr an der distalen Seite der Gabelung der
linken Arteria subclavia nicht gewéhrleistet werden kann, sollte ein Stent graft mit Fensterung(en) verwendet werden, um
die Lange der Fixierungszone durch Positionierung von Fensterung(en) in der Karotis und der brachiozephalen Arterie zu
verlangern. Wenn beschlossen wird, die linke Arteria Subclavia nicht durch den Stent graft abzudecken, ist die
Verwendung eines Stent grafts mit Fensterung(en) mit Positionierung der Fensterung(en) unter der linken
Schliisselbeinarterie in Betracht zu ziehen.

Obwohl die Lange zwischen der Gabelung der linken Arteria subclavia zu Aneurysma Lésion einfach 25 mm oder mehr
ist, wird, wenn beurteilt wird, dass eine zufriedenstellende Dichtzone von 25 mm oder mehr auf der kleinen Kurvatur-
Seite gewéhrleistet werden kann - aufgrund von starker Torsion direkt unter der linken Arteria subclavia zur Aorta
absteigend, sollten Spezifikationen mit Fensterung(en) verwendet werden.

Wenn eine Spezifikation mit Fensterungen auf einer Strebe (2- bzw. 3-Fensterung-Spezifikation) verwendet wird und
platziert wird, um ein Zweiggefil offen zu halten, muss die Implantations-Position des Stent grafts so geplant werden,
dass zwischen der Fensterung auf der Strebe und dem Aneurysma eine Dichtzone mit einem Z-Stent Skelett und dem
normalen Blutgefa3 gesetzt wird.

Vorsicht: Eine Abdichtung, die nur mit einem Z-Stent-Skelett aufgebaut ist und eine Strebe die das Z-Stent Skelett verbindet,

konnen eine Endoleckage verursachen.

6.2.3. Mehrfachnutzung von NajutaThoracic Stent graft-System

(M

@

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

Es ist ratsam, einen Stent graft an der proximalen Seite einzufiigen, nachdem ein Stent graft an der distalen Seite unter
Beriicksichtigung des Widerstands durch den Blutfluss platziert wurde.

Wenn 2 Stiicke des Najuta Thoracic Stent Graft-Systems mit verschiedenen Durchmessern verwendet werden

Wenn Stent grafts mit unterschiedlichen Durchmessern verwendet werden, kdnnen solche Transplantate verbunden
werden, wenn die Durchmesser dieser Transplantate innerhalb von 2 Grofen liegen.

Der Stent graft mit kleinerem Durchmesser sollte zuerst platziert werden, und dann wird der andere Stent graft mit
groBerem Durchmesser implantiert.
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Wenn 3 oder mehr Teile des Najuta Thoracic Stent Graft-Systems verwendet werden

Ein Stent graft mit einem Durchmesser von bis zu 2 Grofen grofer als der kleinere Durchmesser zwischen zwei anderen,
bereits implantierten iiberlappenden Stents, kann als dritter Stent graft verwendet werden.

Auch wenn 3 oder mehr Stent grafts verwendet werden, muss ein Stent graft mit gréferem Durchmesser immer in einem
Stent graft mit kleinerem Durchmesser implantiert werden.

Vorsicht: Der kombinierte Einsatz mit dem Gerét anderer Hersteller ist nicht verifiziert.

6.3.

Bestiitigung fiir anatomische Anwendbarkeit

Die folgenden Punkte miissen praoperativ fiir anatomische Anwendbarkeit dieses Gerét bestdtigt werden:

(M
@
3)

6.4.
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@

6.5.
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@
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6.6.
(M

Keine Okklusion, auffallige Verkalkung oder Verwindung wird im Zugangsgefdll gefunden.
Proximale und distale Dichtzone der Aorta ist 20 mm oder lénger.
Der Durchmesser der Befestigungszone ist im Bereich 20-38 mm.

GefiaBzugang

Legen Sie die Femoralarterie oder Arteria iliaca durch einen kleinen Einschnitt von der Leiste nach dem
Standardverfahren frei und sichern Sie den vaskuldren Zugang fiir dieses Gerét. Legen Sie eine Einfiihrhiilse in die rechte
Arteria brachialis, um die sekundire Zugangsstelle fiir den Durchgang zu sichern und kontrastieren Sie die Bildgebung.
Verwalten Sie ein Antikoagulans systemisch, gemél dem Standardverfahren, um eine Antikoagulationstherapie
durchzufiihren, um das Risiko einer Thromboembolie zu reduzieren.

Geritevorbereitung

Nehmen Sie diesen Artikel unter aseptischen Bedingungen aus dem Verpackungsmaterial. Wenn zum Zeitpunkt der
Einnahme dieses Elements aus dem Paket ein Widerstand zu spiiren ist, priifen Sie, dass die Einbringhiille oder andere
Gegenstiande nicht verformt werden und ein Teil von ihnen nicht geldst wird. [Achten Sie darauf, diesen Artikel
heruszunehmen, damit er nicht auf dem Tablett hdngen bleibt.

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

Stellen Sie sicher, ob der 1-Weg-Hahn und 3-Wege-Hahn angezogen sind, und ziehen Sie nach, falls nicht. Stofen Sie
dann die Luft aus dem Inneren der dufleren Hiille mit Hilfe der Spritze mit heparinisierter Kochsalzlosung aus. Ersetzen
Sie die Luft im AuBBenmantel vollstindig mit heparinisierter Kochsalzlosung, indem Sie die heparinisierte Kochsalzlosung
komplett in die proximale Offnung der AuBenhiille einspritzen. Wiederholen Sie das Spiilen, bis keine Luftblase in der
heparinisierter Kochsalzlgsung, die von der Seitendffnung an der Spitze des Aulenmantels kommt, vorhanden ist.
Sperren Sie den Hahn, nachdem die Luft in der dufleren Hiille vollstdndig mit der heparinisierten physiologischen
Kochsalzldsung ersetzt wurde.

Treiben Sie die Luft in der inneren Stange mit heparinisierter Kochsalzlosung vollstdndig aus, indem Sie sie vom Y-
Verbinder an der distalen Seite der inneren Stange in der gleichen Weise injizieren.

Ein Geriit einsetzen und entfernen.

Leitkabel-Einsetzen fiir die Durchgang-Technik

Legen Sie einen Durchgang-Fiihrungsdraht aus der Einfiihrhiilse an der sekundédren Zugangsstelle auf der rechten Arteria
brachialis und fiihre Sie den Durchgang-Fiihrungsdraht in die Aorta durch den angiographischen Katheter oder
Fiihrungskatheter, usw. ein. Legen Sie aulerdem eine Einfiihrhiilse in das Zugangsgefall der Femoralarterie und setzen
Sie einen Schlingenkatheter ein. Erfassen Sie die Spitze des Durchgang-Fiihrungsdrahts mit dem Schlingenkatheter in der
Aorta unter Rontgenangiographie und entfernen Sie langsam den Schlingenkatheter. Wenn sich die Spitze des
Fiihrungsdrahtes mit dem Schlingenkatheter verfangt, darauf achten, dass der Fiihrungsdraht nicht geknickt wird. Wenn
der Fithrungsdraht geknickt ist, kann er nicht durch das Fithrungsdrahtlumen der Stent graft-Einbringhiille gefiihrt
werden.

Dieser Vorgang kann die Spitze des Durchgang-Fiithrungsdrahts, der von der sekundéren Zugangsstelle der rechten Arteria
brachialis eingefiihrt wurde, zur Auf3enseite des Korpers durch den vaskuldren Zugang der Femoralarterie fiihren, und die
Vorbereitung fiir das Durchgang-Verfahren ist abgeschlossen. Das Durchgang-Verfahren kann ohne Verwendung eines
Schlingenkatheters durchgefiihrt werden. In diesem Fall ist das Einfiihren einer Einfiihrhiilse in die Femoralarterie nicht
notwendig, und ein Betriebsverfahren sollte befolgt werden, das in jeder Einrichtung der Standard ist.

Wenn der Zugang von der rechten Arteria brachialis nicht bereitgestellt werden kann, kann die Durchgang-Technik von
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der linken Arteria brachialis nur in dem Fall durchgefiihrt werden, wenn die Behandlung ohne die Bereitstellung der
Spitze der Einbringhiille von der Gabelung der linken Arteria subclavia zu der proximalen Seite moglich ist.

(2) Lieferung von Stent grafts

* Entfernen Sie die im vaskuldren Zugang eingesetzte Einfiihrhiilse und schlieBen Sie gleichzeitig die proximalen und
distalen Seiten des vaskuldren Zugangs mit einer Zange, und belassen Sie nur den Durchgang-Fiihrungsdraht. Legen Sie
den Durchgang-Fiihrungsdraht in das Fithrungsdrahtlumen an der Spitze der Stent graft-Einbringhiille und ziehen Sie ihn
am Rand der Stent graft-Einbringhiille aus dem Y-Anschluss heraus.

* Schneiden Sie an der Stelle des vaskuldren Zugangs, wo die Einflihrhiilse eingefiihrt wurde, teilweise ein und fiihren Sie
die Einbringhiille unter der Fithrung des Durchgang-Fiihrungsdrahts vorsichtig in das Blutgefal ein. Zu diesem Zeitpunkt
sollte der Kontakt zwischen der Gefdlinnenwand und Einbringhiille komplett geschlossen sein indem ein Stauschlauch
verwendet wird, um Blutungen im Raum zwischen der Gefainnenwand und der Einbringhiille zu vermeiden.

* Bewegen Sie die Einbringhiille nach dem Einsetzen ins Blutgefal in die gewiinschte Implantationsposition unter
Rontgenangiographie unter richtig eingestellter Spannung des Durchgang-Fiihrungsdrahts, indem Sie sowohl an der
proximalen als auch an den distalen Seiten ziehen.

*  Wenn die Spitze der Einbringhiille Zone 2 erreicht, ist die Spannung des Durchgang-Fiihrungsdrahts einzustellen, damit
die Spitze der Einbringhiille nicht den Bogen der groBkriimmigen Seite beschédigt. Wenn die Spitze der Einbringhiille
Zone 0 erreicht, sollte der Fithrungsdraht im absackenden Zustand in der aufsteigenden Aorta gehalten werden. Nur in
diesem Zustand des Fithrungsdrahts darf die Einbringhiille nach vorne bewegt werden.

Vorsicht: Wenn beim Einsetzen einer Einbringhiille in die Implantationsposition ein Widerstand zu spiiren ist, die
Vorwirtsbewegung stoppen und unter Rontgendurchleuchtung die Ursache des Widerstands suchen. Nichtbeachtung kann
zu einer Gefaflverletzung, einer Beschiddigung des Stent graft-Systems, einem Abblattern der Beschichtung des
Durchgang-Fiihrungsdrahts und vielem mehr fithren. Den Durchgang-Fithrungsdraht nicht tiberméBig ziehen. Durch
Nichtbeachtung kann eine Gefaliverletzung, Schidden am Stent graft-System und ein Bruch des Fiihrungsdrahtes
verursacht werden.

(3) Bildgebung zur Bestitigung und Implantation von Stent grafts kontrastieren

* Setzen Sie einen Fithrungsdraht (fiir angiographische Katheterfithrung) neu aus der Einfiihrhiilse an der sekundiren
Zugangsstelle ein und fiihren Sie einen angiographischen Katheter in die thorakale Aorta. Dann Kontrastabbildung zur
Bestdtigung an der Stelle durchfiihren, wo ein Stent graft implantiert werden soll.

Vorsicht: Stellen Sie sicher, dass die Spezifikation des ausgewihlten Stent grafts geeignet ist, indem Sie das Aneurysma und
die vorderen und hinteren Teile des Aneurysmas unter Fluoroskopie bestétigen.

* Bestimmen Sie mit Hilfe der Rontgenmarker des Stent grafts als Markierungen die Implantationsposition des Stent grafts,
indem Sie die praoperativ geplante Implantationsposition mit den DSA Bilddaten zur Bestitigung vergleichen. Stellen Sie
aullerdem sicher, dass die Drehrichtung geeignet ist.

* Nach der Bestimmung der Einpflanzungsposition, 16sen Sie die SG-Nabe, die die innere Stange befestigt, halten Sie die
SG-Hub der Einbringhiille und bewegen Sie sie langsam wie in der Pfeilrichtung in der Zeichnung unten angegeben,
wahrend Sie die Position der Rontgenmarker des Stent grafts unter Rontgendurchleuchtung iiberwachen und setzen Sie
den Stent graft schrittweise ein.

(Zahl)
SG-Hub SG-Mutter | tab
-Hu P nnensta
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= ]l . ]
% / Sichern

]

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

Vorsicht: Wenn der Stent graft an einer gekriimmten Stelle wie aufsteigende Aorta, Bogen der Aorta, Einbringhiille,
implantiert wird, muss die Einbringhiille entlang der groferen Kriimmungsseite bleiben, wenn der Stent graft freigegeben
wird. Wenn die Einbringhiille beim Einsetzen nicht entlang und auf der groeren Kriimmung liegt, erhdht sich das Risiko
einer Malaposition. [Das Auftreten einer Malaposition kann zu Bewegungen des Stent grafts, Kollaps des Stent grafts und
Bruch von Skeletten fiihren]
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Vorsicht: Nach dem Start der Freigabe des Stent grafts sollte ein Bediener fein die Position der Implantation anpassen (z. B.
Fensterung), indem die Einbringhiille unter riickwérts BlutflieBdruck angepasst wird. (Kleinere Anpassung ist moglich,
bis die Freigabe des 4. Stents beginnt)

Vorsicht: Wenn sich die Position der gesicherten inneren Stange verdndert, &ndert sich auch die Position des Stent grafts.
Schnelle Bewegung der inneren Stange kann den Stent graft von der geplanten Implantationsposition wegbewegen und
die innere Stange biegen, was dazu fiihrt, dass der Stent graft nicht erfolgreich eingesetzt werden kann.

*  Wenn ein hoher Widerstand zu spiiren ist, wenn die duBere Hiille bewegt wird, ziehen Sie den SG-Hub langsam zuriick,
nachdem die innere Stange in der Nihe der SG-Mutter gehalten wird. Sobald der Stent graft aus dem Au3enmantel heraus
eingesetzt wird, wird er uneinbringlich.

* Nach der Freigabe und Einfithrung des Stent grafts unter Rontgendurchleuchtung, entfernen Sie die Stabilisatorleitung
aus dem Y-Stecker. Evulsion der Stabilisatorleitung sollte durchgefiihrt werden, wenn die Innenstange fest gesichert ist,
um eine Bewegung zu verhindern.

* Nach Platzierung des Stent grafts und Entfernung der Stabilisatorleitung, ziehen Sie den Innenstab zu der distalen Seite
langsam und 16sen Sie die Spitze der Einbringhiille vom Stent grafthaken. (Wenn die Spezifikation, in der der Stent graft-
Haken nicht an der Spitze der Einbringhiille angebracht ist, verwendet wird, wird dieser Schritt ibersprungen.)

» Ziehen Sie den Innenstab langsam und mit Vorsicht, um zu verhindern, dass die Spitze der Einbringhiille sich mit dem
implantierten Stent graft verfangt, und ziehen Sie die Spitze in die dullere Hiille zuriick. Ziehen Sie die SG-Nabe fest, um
den Innenstab zu sichern und entfernen Sie die Einbringhiille.

Vorsicht: Wenn die Einbringhiille entfernt wird, muss dies sorgfiltig durch VergroBern des Sichtfeldes fiir Fluoroskopie
erfolgen.
Unvorsichtige Handhabung, wie bspw. eine schnelle Beseitigung ohne Uberpriifung des Durchleuchtungsbildes kann
bewirken, dass sich die Spitze im Stent-Skelett verfiangt, was zu einer Verformung des Stent-Skeletts fiihren kann
und/oder dass sich der implantierten Stent graft bewegt, was zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fithren
kann. Wenn die Einbringhiille der kleinen Kurvatur-Seite des Aortenbogens nach hinten gezogen wird, ist besondere
Aufmerksamkeit erforderlich.

*  Wenn das proximale Ende des Stent grafts Zone 0 erreicht, sollte der Durchgang-Fiihrungsdraht innerhalb der
aufsteigenden Aorta schlaff gehalten werden, wenn die Einbringhiille entfernt wird. Wenn der Durchgang-Fiihrungsdraht
gespannt ist, kann sich das Stent graft zur distalen Seite bewegen. Achten Sie darauf, den Durchgang-Fiihrungsdraht nicht
zu spannen, wenn er entfernt wird.

*  Wenn das proximale Ende des Stent grafts Zone 1 oder mehr die proximale Seite erreicht hat, sind die Impulse sowohl der
rechten als auch der linken Halsschlagadern durch Palpation oder auf andere Weise unmittelbar nach der Platzierung des
Stent grafts zu tiberpriifen. Wenn ein Impuls nicht erfait werden kann, konnen die linke Arteria carotis communis und
Truncus brachiocephalicus aus dem gleichen Grund abgedeckt werden.

Eine angemessene Behandlung sollte sofort durchgefiihrt werden.

*  Wenn mehrere Stent grafts implantiert werden, wiederholen Sie den Vorgang. Wenn der 2. oder folgende Stent graft
eingesetzt und entfernt wird, die ndtige Vorsicht walten lassen, um zu verhindern, dass die Einbringhiille mit dem
implantierten Stent graft in Beriihrung kommt.

Vorsicht: Beim Durchlauf zuvor implantierter Stent grafts, die in stark gewundenen Gefal3 platziert sind, ist eine besonders
sorgfiltige Bedienung erforderlich, da das Risiko einer Berithrung des Skeletts mit der Einbringhiille erhéht wird. [Es
kann Verformungen des Stent-Skelett und/oder eine Bewegung des implantierten Stent grafts verursachen, die zu
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen fithren konnen. |

* Legen Sie einen angiographischen Katheter aus der Einfiihrhiilse an der sekundidren Zugangsstelle, fithren Sie die
Angiographie an den erforderlichen Stellen durch und tiberpriifen Sie, dass der Stent graft in die geplante Position
implantiert wird und ausreichend erweitert, und keine Endoleckage beobachtet wird. Uberpriifen Sie, dass der Blutfluss in
den Hauptzweiggefafen, die nicht abgedeckt werden sollen, angemessen ist.

*  Wenn der Blutfluss in den Hauptzweiggefafien, die abgedeckt werden sollen, unzureichend ist, sollte sofort eine
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angemessene Behandlung durchgefiihrt werden.

Wenn die Expansion des Stent grafts unzureichend ist, wenn Endoleckage vom Typ I oder Typ III beobachtet wird, oder
falls erforderlich, eine geeignete Behandlung, wie beispielsweise die Verwendung eines Expansionsballonkatheter, eine
Spulen-Embolisation, die Implantation eines zusitzlichen Stent grafts oder Ahnliches durchfiihren.

Wenn eine Expansion unter Verwendung eines Ballonkatheters durchgefiihrt wird, Vorsicht walten lassen, damit der Stent
graft sich nicht von der geplanten Position weg bewegt, was durch die Bewegung des Ballonkatheters durch den Blutfluss
verursacht werden kann. Wenn der Stent graft Zone 0 nicht erreicht, wird empfohlen, den Ballonkatheter mit Hilfe eines
Durchgang-Fiihrungsdrahts zu erweitern, indem die Spannung angemessen angepasst wird.

Wenn der Stent graft Zone 0 erreicht und die Expansion durch den Ballonkatheter erforderlich ist, weil der Durchgang-
Fithrungsdraht nicht gespannt werden kann, wird empfohlen, den Ballonkatheter in den geplanten Standort mit Hilfe eines
steifen Fiihrungsdrahts einzusetzen und den steifen Fithrungsdraht sicher zu halten, wéhrend der Ballonkatheter erweitert
wird.

Implantation von Stent graft mit Fensterung(en)

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

Wenn das proximale Ende des Stent grafts die Bogenzweiggefilie erreicht, die nicht abgedeckt werden sollen, iiberpriifen
Sie die Durchblutung des BogenzweiggefiBes durch sofortige Uberpriifung der Impulse der Arteria carotis durch
Palpation, und durch sofortige Angiographie. Wenn Blutfluss nicht erkannt werden kann, sollte sofort eine geeignete
Behandlung durchgefiihrt werden.

Vorsicht: Eine Okklusion des Bogenzweiggefafles kann das Risiko eines ernsthaftes Ereignisses wie Tod, Hirninfarkt erhdhen.

6.7.

Zugangsstelle schlielen

Nach Abschluss der Stent graft-Implantation die Fithrungsdrihte und alle begleitenden Geréte wie Mantel-
Einfiihreinrichtungen und andere Gerite an jedem Standort unter Rontgenbestrahlung nach dem Standardverfahren entfernen
und Néhen, Himostase und Desinfektion an den Zugangsstellen in geeigneter Art und Weise durchfiihren.

7.

7.1.

Hinweise fiir die ordnungsgeméiBe Verwendung
Wichtige grundlegende Vorsichtsmanahmen

Dieser Artikel wird stets unter Rontgendurchleuchtung von Arzten angewendet, die in stent grafting und perkutaner
transluminaler Angioplastie qualifiziert sind. In Fillen mit der Moglichkeit eines unerwiinschten Ereignisses oder einer
lebensbedrohlichen Komplikation, sollte das Einsetzen des Stent grafts in einem Krankenhaus durchgefiihrt werden, in
dem chirurgische Maflnahmen sofort eingeldutet werden konnen.

Um die damit verbundenen Medikamente und medizinischen Geréte sicher zu verwenden, sollte vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung fiir den Einsatz dieser Medikamente oder Geréte sorgfiltig gelesen werden und tiberpriift werden,
dass keine Abnormalitét bei den Medikamenten oder den Geriten vorliegt.

Wenn ein Widerstand zu spiiren ist, wahrend ein Fithrungsdraht, eine Einfiihrhiille oder ein Zufiihrungskatheter eingefiihrt
wird, Einsetzen stoppen und die Ursache fiir den Widerstand finden. [Da Gefédfie und der Zufithrungskatheter beschadigt
werden konnen]

Die Ergebnisse der klinischen Studie dieses Geriits zeigen, dass die Gefahr von Schlaganfillen (Hirninfarkt und
Hirnblutung) durch Verwendung von gefensterten Spezifikationen erhoht wird. Arzte, die Artikeltypen mit
Fensterungen verwenden miissen, verstehen, dass sie im Vergleich zu nicht-fenstrierten konventionellen
Anwendungen ein hoheres Risiko fiir Schlaganfille eingehen und legen daher besonderes Augenmerk auf diesen
Punkt. Folglich wird, wenn Artikel mit Fensterungen ausgewéhlt werden, die Anwendungs-Beurteilung sorgfiltig so
erfolgen, dass das Risiko von Schlaganfillen (Hirninfarkt und Hirnblutung) beriicksichtigt wird. [Weitere Informationen
finden Sie unter 10 ,,Ergebnisse der klinischen Studie®]

Da in den Ergebnissen der klinischen Priifung beobachtet wurde, dass das Risiko einer Aneurysma-Durchmesser-
Expansion 1 Jahr oder spéter nach der Implantation hoher wird, wenn die Lange des normalen Gefa3es zwischen der
Gabelung der linken gemeinsamen Halsschlagader und Aortenaneurysma 21 mm oder weniger betrédgt (die Lénge des
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normalen Gefid3es zwischen der Gabelung der linken Schliisselbeinarterie und Aortenaneurysma ist 21 mm oder weniger,
wenn die linke Arteria subclavia nicht abgedeckt ist), muss dieser Artikel sorgfiltig angepasst werden und die
Nachuntersuchung nach der Implantation muss mit besonderer Sorgfalt durchgefiihrt werden, beispielsweise durch CT-
Bildgebung mit Kontrastmittel oder hdufigerer Nachbeurteilung. (Wann und wie sollte auf dem Protokoll eines jeden
Krankenhauses basieren. In der klinischen Studie dieses Geréts wurde die erste Nachuntersuchung bei der Entlassung
durchgefiihrt, und die Uberwachung wurde nach 3 Monaten, 6 Monaten, 12 Monaten, dann jéhrlich wiederholt.)

Im Falle einer Expansion des Aortenaneurysmas sollte die Nachuntersuchung in einem Institut mit einem Facharzt

durchgefiihrt werden, der Erfahrung in der Aorten-Aneurysma-Behandlung hat. Zusétzlich sollte der Aneurysma-Durchmesser
in regelméBigen Abstinden durch bildgebende Diagnose beobachtet werden.

(M

@

Vorsichtshinweise vor der Verwendung

Es muss vor der Operation sichergestellt sein, dass alle verwendeten Gerite, inklusive diesem Gerét, ordnungsgemaf
funktionieren. Es muss sichergestellt sein, dass dieser Artikel fiir die beabsichtigte Verwendung und Verfahren geeignet
ist.

Stellen Sie sicher, dass der Fiihrungsdraht reibungslos durch die Einbringhiille geht, da einige Fiihrungsdrahte in
Kombination mit der Einbringhiille eng werden, wenn die Hiille durch gewundene Gefédfie geht. Da die Hiilsen-
Einbringung dieser Vorrichtung prinzipiell mit der Durchgang-Technik durchgefiihrt werden sollte, ist die Verwendung
eines Edelstahlfeder-Fithrungsdrahts nicht zu empfehlen.

Im Falle, dass das Paket beschédigt oder verunreinigt ist oder Abnormalitdten wie Schdden am Produkt gefunden werden,
verwenden Sie es nicht.

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

Es muss vor dem Gebrauch sichergestellt sein, dass die GroBe dieses Artikels geeignet ist und dass dieser Artikel
kompatibel mit begleitenden Gerite ist.

[Es muss sichergestellt sein, dass ein - vom anatomischen Standpunkt aus - Stent graft mit angemessener Spezifikation
gewihlt wird, indem die praoperative Bildgebungsdiagnose angewendet wird.]

Alle Operationen miissen unter aseptischen Bedingungen durchgefiihrt werden.

Vor dem Einsatz wird ausreichend mit heparinisierter Kochsalzlosung gespiilt, um die Luft in der Einbringhtille zu
ersetzen. [Es wird empfohlen, dass die Menge an heparinisierter Kochsalzlgsung zum Spiilen 100 ml oder mehr betrégt.]
Dieser Artikel sollte vor Gebrauch in eine Schale eingetaucht werden, in die heparinisierte Kochsalzlosung gegossen
wird, oder leicht mit einem Stiick Mull mit heparinisierter Kochsalzldsung abgewischt werden, um Gleitfihigkeit der
hydrophilen Beschichtung der duleren Hiille zu verbessern. [Wenn eine trockene &duflere Hiille in einen Korper eingefiihrt
wird, wird die Gleitfahigkeit beeintrachtigt und der Widerstand beim Einfiihren wird grofler, was zu einer schlechteren
Bedienbarkeit und Schéden an BlutgefédBen flihren kann.]

Behandeln Sie dieses Element sorgféltig, wenn es mit einem Stiick Mull gewischt wird. Benutzen Sie keine mit Alkohol
getrankte Baumwolle, um die Oberflache dieses Artikels zu wischen. [Bei Nichtbeachtung kann die hydrophile
Beschichtung auf der Oberfldche abblittern, was zu einer niedrigeren Einsetzleistung des Katheters fiihrt oder den
Katheter beschiadigen kann.]

Vorsicht bei der Implantation

Ein geeignetes Antikoagulans und ein gefdflerweiterndes Mittel wird vor dem Einsetzen dieses Artikels verabreicht, und
wihrend der Operation muss ein geeignetes Antikoagulans verabreicht werden sowie der Blutdruck kontrolliert werden.
Eine systemische Antikoagulans wird auf der Grundlage der Krankenhausvorschriften oder der Entscheidung des Arztes
verwendet, und wenn Heparin kontraindiziert ist, muss ein anderes Antikoagulans ausgewéhlt werden.

Wenn dieser Artikel vorwirts und riickwérts entlang eines Fithrungsdrahtes bewegt wird, vorsichtig verhindern, dass die
duBere Hiille geknickt wird und Blutgefille beschadigt werden.

Es ist zu liberwachen, dass keine Anomalie an diesem Artikel und dem Patienten auftritt. [ Wenn eine Anomalie
festgestellt wird, muss eine geeignete Behandlung wie die Entfernung des Artikels, so dass der Patient sicher ist,
durchgefiihrt werden.]

Die nachfolgende Expansion im Stent graft mit einem Ballon-Katheter muss sorgfaltig durchgefiihrt werden. [Ballon
kann durch den Blutfluss wihrend der Expansion zuriickgeschoben werden, was zu Verschiebung des Stent grafts fiihren
kann.]
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7.2. Interaktion
Magnetresonanztomographie (MRT)

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Najuta-Thoracic-Stent-Graft-System bedingt MR-tauglich ist.

Es kann unter den folgenden Bedingungen sicher gescannt werden:
- Magnetische Feldstérke: 1,5 T (Tesla)
- Gradientenfeld: 400 G (Gauss)/cm

- Maximale gemittelte spezifische Absorptionsrate des gesamten Korpers (SAR) von 2 W/kg bei 15 Minuten

Scandauer

* Bei nicht-klinischen Tests zeigte der Stentgraft einen Temperaturanstieg von weniger als oder gleich 2,84 °C bei einer

maximalen gemittelten spezifischen Absorptionsrate des gesamten Korpers (SAR) von 2 W/kg, kalorimetrisch ermittelt

bei einem 15 Minuten langen Scan im MRI-Gerit Signa HDx Echo speed 1.5T von GE.

* In einer nicht-klinischen Studie wurde bei einer 15-miniitigen MRT-Aufnahme unter den unten beschriebenen MRT-
Aufnahmebedingungen keine Verschiebung des Stentgrafts beobachtet. Die Sicherheit dieses Produktes kann fiir MRI-
Aufnahmen mit einer magnetischen Feldstdrke von mehr als 1,5 T oder einem Gradientenfeld von 400 G/cm oder héher

nicht bewertet werden.

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

- Magnetische Feldstarke: 1,5 T (Tesla)
- Gradientenfeld: 400 G (Gauss)/cm

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

Vorsicht: Die oben genannte nicht-klinische Studie wurde nur in Kombination mit einem anderen Najuta Thoracic Stent graft

durchgefiihrt. Eine Kombination mit einem anderen Gerét wurde nicht getestet.

7.3. Fehler und unerwiinschte Ereignisse

Mogliche Ausfille und unerwiinschte Ereignisse durch die Nutzung dieses Artikels weiter unten. Wenn eine der nachfolgend

aufgefiihrten Storungen und unerwiinschten Ereignisse beobachtet wird, sollte sofort eine geeignete Behandlung durchgefiihrt

werden.
(1) Fehler
Die folgenden Fehler konnen durch Verwendung dieses Produkts auftreten.
* Schwierigkeiten bei Katheter-Operationen
* Schwierigkeiten beim Losen und Einsetzen des Stent grafts
* Positionsfehler Implantat
* Implantatfehler
*  Verdrehter oder abgeknickter Stent graft
* Bruch des Implantatmaterials
* Beschidigung oder Deformation am Stent graft-Skelett
* Verschiebung des Stent grafts
* Verformung oder Beschddigung des Einfiihrsystems
* Gleichzeitige Ballonruptur
* Stent graft Thrombose

(2) Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen durch die Nutzung dieses Produkts auftreten.

*  Vaskuldre Komplikation
e Thrombose
¢ Thromboembolie
*  Okklusion (Arterie und Vene)
»  Vaskuldre Dissektion oder Perforation
»  Okklusion von Kollateralgefalen
¢ Vaskuldre Ischimie
+ Gewebenekrosen
* Amputation
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7.4.
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7.5.

Neurologische Komplikationen
* Entweder durch Paraplegie oder Paraparese, oder Riickenmark-Ischdmie mit mehreren Symptomen
+ Schlaganfall
» Transitorische ischdmische Attacke (TIA)
¢ Neuropathien
+ Blindheit

Andere unerwiinschte Ereignisse
* Tod
»  Umstellung auf chirurgische Operation
*  Ruptur des GefaBBes/Aneurysma-Expansion
+ Endoleckage
* Nierenversagen
+ Infektion und Fieber
* Blutverlust/Blutung
+ Magen-Darm-Komplikationen (Darmerkrankungen wie Darmparalyse, temporire Ischdmie, Infarkt, Nekrose)
* Darmischémie
» Lungenkomplikation
+  Waundheilungskomplikationen
+  Odem
» Herzinsuffizienz/Myokardinfarkt
*  Unbheilbarer Bluthochdruck
*  Wunddehiszenz
+ Aortische Fistel
* Schmerz
* Narkose-Komplikationen
* Impotenz
*  Gerinnungsstorung
*  Gewebetrauma
» Unterdruck
* Hématom
+ Claudicatio
» Lymphatische Komplikation/Folgen
* Bewusstseinsverdnderung
* Arrhythmie, die neue Medikamente oder Behandlung erfrodert
+ Erosion mit Fistel oder Pseudoaneurysma
» Allergie zu diesem Artikel, Kontrastmittel oder Begleitmedikation
»  UbermiBige oder unangemessene Strahlenexposition

Anwendung fiir schwangere und stillende Frauen, und pidiatrische

Anwendung flir schwangere und stillende Frauen

Anwendung fiir schwangere und stillende Frauen sollen kontraindiziert sein (siehe Abschnit ,,Kontraindizierung*).
Anwendung bei padiatrischen Patienten

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Artikels fiir padiatrische Patienten wurde nicht bewertet.

Weitere Vorsichtshinweise

Wenn dieses Punkt nach dem Gebrauch entsorgt wird, darauf achten, nicht die Umwelt zu verschmutzen. Dieser Artikel
sollte ordnungsgemél als medizinischer Abfall entsorgt werden, um Infektionen durch Blut zu verhindern.

Dieser Artikel ist ein Produkt fiir Arzte und ist unter der Leitung eines Arztes zu verwenden. Dieser Artikel darf nicht fiir
andere Zwecke verwendet werden.

Vergewissern Sie sich, dass dieses Element nicht beschidigt ist, Gelenke nicht gelost sind, kein Blut austritt usw., wenn es
regelméBig benutzt wird.

Organische Losungsmittel wie Alkohol, Desinfektionsmittel, Fettemulsionen diirfen nicht auf diesen Artikel aufgetragen
werden. Bei Nichtbeachtung kdnnen die Harzmaterialien dieses Artikels angegriffen werden und dementsprechend
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Beschéadigungen am Produkt verursacht werden. 1,2)

*  Wenn Schiaden wie Rissbildung auf diesen Artikel gefunden werden oder wenn Komponenten wie die Spitze fehlen, muss
das Produkt sofort ersetzt werden.

* In Féllen, in denen die linke Arteria subclavia bei der Verwendung dieses Element bedeckt ist, sollte eine Coil-
Embolisation am Ursprung der linken Schliisselbeinarterie in Betracht gezogen werden fiir Patienten, bei denen die
Gefahr einer Aneurysma-Durchmesser-Expansion aufgrund des Blutdrucks von der linken Schliisselbeinarterie in das
Aneurysma besteht.

* Es sollte beachtet werden, dass die notwendige Vorlaufzeit fiir die gleiche Spezifikation als Back-up 4 Wochen betragt.
(Falls eine andere Spezifikation oder Messung wiederholt wird, ist eine ldngere Vorlaufzeit erforderlich)

8. Informationen fiir die Patientenberatung

Arzte und medizinisches Personal sollten bei der Patientenberatung iiber dieses Gerit und seine Anwendung die folgenden
Punkte beachten. Notwendige und angemessene Informationen sollten dem Patienten von Arzten und medizinischem Personal
zur Verfiigung gestellt werden.
*  Der Unterschied zwischen endovaskulédrer Reparatur und offener Chirurgie, insbesondere das Risiko fiir jede Behandlung.
* Risiko und Nutzen der offenen Chirurgie und endovaskuldren Reparatur und andere mogliche Behandlung von
GefaBkrankheiten.
* Es ist moglich, dass weitere endovaskuldre Behandlung oder ein Wechsel zur offenen Operation erforderlich ist.
* Die langfristige Wirksamkeit und Sicherheit von endovaskuldren Reparaturen unter Benutzung eines Stent grafts ist nicht
nachgewiesen worden.
» Patienten miissen eine postoperative Nachuntersuchung erhalten, einschlielich der Bildgebung des Gerits, auch, wenn
der Patient keine Symptome wie Schmerzen, Lahmungen, Heiserkeit zeigt.
* Der Patient muss medizinisches Personal informieren, dass ihm oder ihr ein Stent implantiert wurde, wenn er oder sie ein
MRI erhilt.
Einzelheiten und weitere Informationen sind im KAWASUMI Beipackzettel beschrieben. Es wird empfohlen, dass Arzte oder
medizinisches Personal die Broschiire verwenden, um den Patienten die notwendigen Informationen zur Verfiigung zu stellen.
Dariiber hinaus miissen zusétzliche oder spezifische Risiken je nach klinischem Zustand und Erkrankungsgeschichte des
Patienten angesprochen werden.

9. Bildgebungs-Diagnose
9.1. Grundsitzlich

* Die prédoperative Beurteilung sollte innerhalb von maximal 6 Monate vor der Operation unter Verwendung des zuletzt
aufgenommenen Bildes vorgenommen werden.

* Die Patienten, deren Aneurysma der Aorta mit diesem Gerit behandelt werden, sollten eine Folgebewertung erhalten.
Eine Computertomographie (CT/CTA) sollte fiir alle Patienten mindestens einmal im Jahr durchgefiihrt werden, auch
wenn klinische Symptome wie Schmerzen, Taubheit oder Heiserkeit nicht beobachtet werden, um den Zustand des
implantierten Stent-Graft zu bestitigen und die Aneurysma-GroBe zu bewerten. Multiaxiale Diagnose wird empfohlen,
um den Zustand der Aneurysma-Expansion zu beurteilen.

* Fiir die Patienten mit Nierenerkrankung oder Allergie auf Kontrast-Farbstoff, MRT (Magnetresonanztomographie) oder
Rontgen-Thorax (aus drei Richtungen, frontal, links seitlich, 45 ° linke hintere Schriglage (LAO)), wird die Bildgebung-
Diagnose empfohlen.

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

* Fiir die Beurteilung von Endoleckage wird die Multi-Phase-CT-Angiographie-Erfassung in variablen Zeitabstinden
empfohlen. Angiography sollte nicht nur in der frithen Phase, sondern auch in der Verzogerungsphase durchgefiihrt
werden. Die Angiographie in der Verzogerungsphase sollte etwa 60 Sekunden nach Beendigung der friihen Bildgebung
gestartet werden.
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9.2. Kontrastverstirktes CT-Bild fiir die Vorbehandlung

*  Um die morphologische Anwendung dieses Gerédt zu bestétigen oder die entsprechende Spezifikation auszuwahlen,
werden hochprézise, kontrastverstirkte CTA-Daten benétigt
* Die Bedingungen sind unten aufgelistet
*  Getrenntes Bild CT-Schnittstdrke: 2 mm oder weniger
» Bildgebung-Phase: Frithe Phase, Verzogerungsphase*
*  Bildgebung in der Verzogerungsphase ist nur fiir die Nachbehandlung notwendig. Die Angiographie in der
Verzogerungsphase sollte etwa 60 Sekunden nach Beendigung der frithen Bildgebung gestartet werden.
* Andere sollten entsprechend des Protokolls jeder Einrichtung eingerichtet werden.

10. Die Ergebnisse der klinischen Studie

Um die Wirksamkeit und Sicherheit von thorakaler Aortenaneurysmen-Reparatur unter Verwendung von Najuta Thoracic Stent
Graft-System zu bewerten, wurde eine prospektive multizentrische klinische Studie (Gesamtzahl der Implantationen: 117) in
Japan fiir Patienten mit thorakalen Aortenaneurysmen durchgefiihrt.

Diese klinische Studie (Priifungsgruppe) war entblindet und die Wirksamkeit und Sicherheit wurde mit den historischen
Kontrolldaten (vergangene Chirurgie-Ergebnisse in der japanischen Erwachsenenherzchirurgie-Datenbank) als Kontrollgruppe
iiberpriift. Die Sicherheitsiiberpriifung wurde in der Gruppe durchgefiihrt, fiir die die Anpassung durchgefiihrt wurde, unter
Verwendung der Neigungs-Punktzahl in Bezug auf die Anpassung der Stent grafts und chirurgischer Operationen.

Analyse der Wirksamkeit

Primérer Endpunkt: Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Aneurysma-bezogenen Behandlung

Die Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Aneurysma-bezogenen Behandlung in der Untersuchungsgruppe betrug 97,3%.
Der Wert der Kontrollgruppe (offene Chirurgie Ergebnisse) betrug 96,2%, somit wurde die Testgruppe bei einem
Uberpriifungsschwellenwert von 10% als nicht unterlegen erwiesen. Gemi dem oben beschriebenen Vorgang wurde die
Wirksamkeit dieses Artikels {iberpriift.

Sicherheitsanalyse

Sekundérer Endpunkt: Hauptkomplikationen

Hauptkomplikationen in der Untersuchungsgruppe, in der die Anpassung durchgefiihrt wurde, betrugen 7,5%, und das
Verhiltnis in der Kontrollgruppe (Chirurgie Ergebnisse) in der die Anpassung durchgefiihrt wurde, war 20,8%. Das 95% -
Konfidenzintervall fiir den Unterschied lag bei -26,3 bis -0,3, und die Testgruppe wurde als iiberlegen bestitigt.

Zweiter Endpunkt: Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Operation

Die Uberlebensrate nach 12 Monaten nach der Operation in der Untersuchungsgruppe, an der die Anpassung durchgefiihrt
wurde, betrug 96,2%, und die Rate in der Kontrollgruppe (offene Chirurgie Ergebnisse), an der die Anpassung durchgefiihrt
wurde, lag bei 90,4%. Das 95% Konfidenzintervall fiir den Unterschied betrug -3,7 bis -15,3, und die Testgruppe wurde nicht
als iiberlegen erwiesen, und die Uberlebensrate 12 Monate nach der Operation war in der Untersuchungsgruppe héher.

Nutzen-Analyse

OP-Dauer, Aufenthalt auf Intensivstation, Startzeit der Einnahme und Hospitalisierung wurden zwischen der Untersuchungs-
und Kontrollgruppe, an denen die Anpassung durchgefiihrt wurde, verglichen. Im Ergebnis war die Untersuchungsgruppe
iiberlegen (P<0,01 bzw. P=0,02) bzgl. der kiirzeren OP-Zeit, des Aufenthalts auf der Intensivstation und des
Krankenhausaufenthalts. Die oben gemachten Angaben zeigen, dass die Niitzlichkeit der endovaskuléren Reparatur mit diesem
Gegenstand gegenbiiber einer Operation liberlegen ist.
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Tabelle 1. Hauptkomplikationen

Innerhalb von 30 Tagen nach der Operation 30 Tage bis 12 Monate nach der Operation
Gesamt Mit Ohne Gesamt Mit Ohne
Fensterung(en) | Fensterung(en) Fensterung(en) | Fensterung(en)

Alle Todesfalle 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)

Aneurysma-Mortalitét 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
1/117) (1/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)

Herzerkrankungen, die 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) (2/117) (1/79) (1/38)
Neue Nierenerkrankung 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)

Aortische Fistel 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Druck auf benachbarte Organe 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Mesenterialischdmie 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Paraplegie oder Paraparese 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
2/117) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)

Lungenembolie 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 1/117) 1/79) (0/38)

Zerebrovaskulédr | Hirninfarkt 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
¢ Krankheit (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Hirnblutung 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%

(0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)

Multiorganversagen 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Ischemia der unteren Extremititen 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Aneurysma Bruch 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

GefaBverletzung (GefaBverletzung, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
Aortendissektion) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Lager- und Speichermethode, Giiltigkeitsdauer

(1) Lager- und Speichermethode

Dieser Artikel ist vor direkter Sonneneinstrahlung, UV-Strahlung, hoher Temperatur und hoher Luftfeuchtigkeit und mit
grofter Vorsicht bzgl. Wasseraustritt aufzubewahren.
(2) Giiltiger Zeitraum und Ablaufdatum
Beachten Sie das Haltbarkeitsdatum auf der Verpackung. [Durch Selbstzertifizierung (unsere Daten)]

12. Produktinformation

* 1 Set/Karton
* Hergestellt in Japan
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13. Hersteller und EU-Vertreter Informationen

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

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

Beschreibung von Symbolen.

“ Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

m G@eralvertretung in der Européischen Nicht-pyrogen
Union
M Herstellungsdatum Nicht erneut sterilisieren
Haltbarkeitsdatum Bei beschidigter Verpackung keinesfalls

verwenden

o @ B X |

m Chargencode

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

M
Katalognummer :Z.,LT Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

[STERILE[ EO] Durch den Gebrauch von Ethylenoxid

. Vor Nisse schiitzen
Sterilisiert

= 2

—
—

® Nicht wiederverwenden Die rechte Seite nach oben

C€o0123

Das Najuta-Thoracic-Stent-Graft-System mit CE-Kennzeichnung entspricht der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG.
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Mode d’emploi
Systéme d'endoprothése thoracique Najuta

USAGE UNIQUE, La réutilisation de ce dispositif risque de communiquer des maladies a la fois aux patients et
aux utilisateurs. Si le dispositif est réutilisé, les dimensions et la forme du dispositif ré-utilisé ne correspondent pas
avec la forme de 1'aorte d'un patient et peut causer des complications graves telles que des maladies cérébro-
vasculaires, la thromboembolie et ainsi de suite. Ces risques peuvent conduire a la mort.

STERILE - NE PAS RESTERILISER - USAGE UNIQUE

Avertissement

Application (patient)
Parce qu'il n'existe a I'heure actuelle aucun dossier a long terme de réparation endovasculaire utilisant des endoprothéses,
le diagnostic d'imagerie doit étre effectué régulierement. Les patients dont I'anévrisme a été traité par ce dispositif,
devraient bénéficier d'un suivi pour évaluer 1'état de I'endoprothése implantée et de la taille de 1'anévrisme méme lorsque
le patient n'a pas de symptomes tels que des douleurs, une paralysie, un enrouement.
Etant donné que cet élément destiné a étre implanté et utilisé dans un vaisseau sanguin peut provoquer une allergie aux
métaux provoquée par l'acier inoxydable (Fe, Ni, Mo, Cr, etc.), la validité du traitement endovasculaire est réexaminée
pour un patient présentant une allergie aux métaux.
L'application de cet élément a un patient pour lequel I'insertion d'une gaine de distribution ne convient pas en raison d'une
occlusion, une calcification importante et une artére tortueuse doit étre évitée.
L'application de cet élément a un patient qui a une calcification importante, un thrombus mural ou une plaque d'athérome
sur le site ot une endoprothése est destinée a étre posée doit étre évitée.
Au diagnostic d'angiographie par tomodensitométrie (angio-scanner) dans le suivi postopératoire, 1'évaluation méme avec
des multiaxes doit étre considérée pour obtenir la tendance d'expansion du diametre de 1'anévrisme. [Dans I'étude clinique
de cet élément, I'expansion de I'anévrisme a ét€ observée dans la direction de I'axe du corps.]

Opérationnel et clinique

Les établissements ou la réparation endovasculaire est menée en utilisant cet élément doivent avoir le systeme et les
infrastructures suivants :

* Un appareil d'angiographie numérique doit étre installé dans une salle d'opération ou une salle d'angiographie avec
une bonne hygiéne ou la chirurgie d'urgence peut étre réalisée. En outre, I'établissement doit avoir un systéme qui
permet une chirurgie aortique.

» En prévision du besoin de passer a une thoracotomie chirurgicale au cours des procédures d'implantation de cet
¢lément, un matériel médical et un systéme médical suffisants doivent étre en place ainsi que la coopération d'un
chirurgien qui a déja réalisé de grandes chirurgies vasculaires.

Les médecins qui effectuent la réparation endovasculaire en utilisant cet élément doivent correspondre aux exigences
suivantes :

+ Le systéme d'endoprothése thoracique Najuta ne doit étre utilisé que par les médecins qui ont les connaissances et
I'expérience sur la réparation endovasculaire exigées par le fabricant.

» Les médecins doivent avoir des expériences solides dans le diagnostic d'imagerie concernant la réparation
endovasculaire et la réparation endovasculaire elle-méme (ils doivent également avoir des connaissances sur la
sélection des spécifications des endoprothéses sur la base des informations obtenues a partir de l'interprétation de
radiogramme et d'images).

* Les médecins doivent avoir minutieusement complété le programme de formation du médecin pour ce systéme
d'endoprothése thoracique Najuta (y compris le cours, la visite et vu I’opération réelle ou regardé le film de
I’opération, opération clinique réelle) fourni par le fabricant.

Dans le cas ou une mal-apposition se produit sur le bord proximal de ce dispositif, il peut conduire a la rupture ou a la
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déformation du dispositif. Pour éviter cela et sur la sélection des spécifications, un bon dispositif adapté a la taille du
vaisseau doit étre choisi, en tenant compte du fait que le diameétre proximal d'une endoprothése ne doit pas étre plus petit
que le diamétre du vaisseau ou le dispositif est implanté. Si une mal-apposition évidente est observée pendant ou apres
I'opération, méme si l'on ne remarque aucune fluctuation de I'endoprothése sous pression artérielle controlée pendant
l'opération, une fluctuation postopératoire significative peut se produire et elle peut conduire a la rupture ou a
l'effondrement de I'endoprothése. Par conséquent, dans un tel cas, un traitement supplémentaire approprié et un suivi
attentif doivent étre effectués. [Lors de 'utilisation clinique de ce dispositif, il a été confirmé qu'un cas de mal-apposition
significative sur I'extrémité proximale de 1'endoprothése aboutissait a la déformation et a la rupture de I'endoprothése.
Cela arrivait parce que le sang circulait entre I'endoprothése et la paroi du vaisseau et ainsi une fluctuation et un
effondrement de I'endoprothése se produisaient aprés 1'opération. ]

[En se référant a « 6.2. Sélection du dispositif approprié »]

Une fois le déploiement de 1'endoprothése démarré, ne pas changer la position de I'endoprothése (repositionner une fois le
déploiement complet) ou la ramener dans la gaine (repositionner dans la gaine). Ne pas remettre le systéme de
distribution a I'avant du coté proximal avec 1'endoprothése exposée sur la gaine extérieure. [En effet, si I'endoprothése est
placée alors que le systéme est tiré, il y a un risque de déformation du stent résultant en une forme bizarre, une Iésion
vasculaire, ou l'implantation de l'endoprothése dans une mauvaise position. ]

[y a un risque d'occlusion des vaisseaux auxiliaires, d'une perforation des parois de 'aorte causée par I'endoprothése,
d'une endofuite, d'un effondrement de I'endoprothése et d'autres risques dus a 1'échec de l'implantation.]

Comme ce dispositif a un squelette interne (le squelette du stent est placé a l'intérieur de la prothése), la gaine de
distribution peut étre capturée par le squelette du stent quand elle passe a l'intérieur du dispositif. Par conséquent,
l'insertion et le retrait de la gaine de distribution nécessitent une opération minutieuse avec une vue fluoroscopique élargie
car la pointe ne doit pas étre capturée par le squelette, et ainsi de suite.

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

Dans le cas ou l'artére sous-claviére gauche est couverte par I'implantation de ce dispositif, assurez-vous d'effectuer
1'évaluation médicale nécessaire a 1'avance.

Lorsque I'extrémité proximale de I'endoprothése atteint la zone 1, ou l'extrémité proximale de 1'endoprothése couvre le
vaisseau auxiliaire de 1'arc qui n'est pas visé, les impulsions des deux arteres carotides droite et gauche doivent étre
vérifiées par palpation ou par d'autres moyens immédiatement aprés l'implantation de I'endoprothése. Si aucune impulsion
n'est ressentie, 1'artére carotide commune gauche ou le tronc artériel brachio-céphalique peut étre obturé pour une raison
quelconque, vérifiez alors immédiatement le flux sanguin du vaisseau auxiliaire de 1'arc avec une angiographie. Si
l'occlusion du vaisseau auxiliaire est observée, un traitement approprié¢ doit étre effectué rapidement. [L'occlusion du
vaisseau auxiliaire de I'arc peut encourir le risque de causer un événement grave comme la mort, un infarctus cérébral...
Pour 1'éviter, se référer a « 6.6 Insérer et retirer un dispositif (3) Réaliser une imagerie de contraste pour confirmer et
implanter une endoprothése » et « 6.6 Insérer et retirer un dispositif (4) Implantation d'une endoprothése a fenétrage »]
Apres une implantation, le suivi doit étre effectué. Le quand et le comment doivent étre basés sur un protocole de chaque
hopital.Dans I'étude clinique de ce dispositif, le premier suivi a été effectué a la sortie de 1'hopital et la surveillance fut
répétée au bout de 3 mois, 6 mois, 12 mois, puis chaque année. Un examen détaillé doit étre immédiatement mené sur un
patient qui montre une expansion d'un anévrisme apparent de 5 mm ou plus, une endofuite soutenue et 1'apparition d'une
nouvelle endofuite, ou la migration de I'endoprothése conduisant a une étanchéité insuffisante d'anévrisme. En
conséquence, un traitement endovasculaire supplémentaire ou la conversion a la chirurgie ouverte réguliére doivent étre
considérés pour ces patients [C'est parce que 1'expansion d'un anévrisme ou l'apparition d'une endofuite peut conduire a
une rupture d'anévrisme. ]

Si une invagination de l'endoprothése dans I'anévrisme ou une compression de I'endoprothése est observée, le traitement
endovasculaire ou la conversion immédiate a la chirurgie ouverte pour récupérer le flux sanguin doit étre considérée.
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2.3.

Contre-indications
Application (patient)

Ne pas utiliser ce produit pour les maladies autres que I'anévrisme de 1'aorte thoracique qui remplit les exigences
anatomiques.
Ne pas utiliser ce produit pour les patients qui sont allergiques ou sensibles au polytétrafluoroéthylene, a 1'acier
inoxydable et au polyfluorure de vinylidene.
Cet ¢lément ne doit pas étre appliqué a des patients qui ne peuvent pas recevoir de diagnostic d'imagerie préopératoire et
postopératoire et de suivi postopératoire (Pour plus de détails, voir 9. Diagnostic d'imagerie), qui ne remplissent pas les
conditions requises d'imagerie a cause d'un poids ou d'une hauteur excessives, et qui n'approuvent pas de recevoir le
diagnostic d'imagerie préopératoire et postopératoire et le suivi postopératoire.
Cet ¢lément ne doit pas étre administré aux patients a qui un agent de contraste ne peut pas étre utilisé pour le diagnostic
d'imagerie pendant l'opération ou au cours du suivi.

Opérationnel et clinique

Ne pas réutiliser, ne pas restériliser, usage unique.
Ne trempez pas cet ¢lément dans un médicament contenant un solvant organique tel que de 1'alcool a friction et n'essuyez
pas cet élément en utilisant un tel médicament. [A défaut de respecter cela, 1'élément peut étre endommagé ou coupé.]

Contradiction en principe

En principe, ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour les patients suivants, cependant, il doit étre utilisé avec des précautions

supplémentaires comme spécifiquement nécessaires.

Pour les patients auxquels les éléments suivants s'appliquent, la sécurité et l'efficacité de ce dispositif ne sont pas évaluées.

3.

3.1.
1.

Dissection aigué ou chronique

Fistule de l'aorte

Aortite ou anévrisme aortique inflammatoire

Anévrisme infectieux

Rupture d'anévrisme

Interruption aortique traumatique

Trouble du tissu conjonctif congénitale (syndrome de Marfan, syndrome d'Ehlers-Danlos)
Les patients atteints d'une infection systémique active

Les patients atteints d'accident vasculaire cérébral (AVC) dans les 3 mois de la survenance
Les patients de moins de 20 ans

Les patientes qui sont enceintes ou allaitantes [préoccupation au sujet des effets des rayons X sur le feetus]

Forme, structure, principe, etc.

Schéma structurel

Gaine de distribution

Longueur effective de la gaine Moyeu SG Connecteur Y
(couche hydrophile) l/ \
. Tige
Gatlrne.: - / Ecrou SG intérieure
\ L Robinet d'arrét a 3 voies
Extrémité

Matériaux de la gaine de distribution : élastomére polyamide, polyéthyléne, polypropyléne, acier inoxydable, matériau de
revétement en polycarbonate hydrophile : polyvinylpyrrolidone
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2. Endoprothése

Fenétrage

Matériaux de I'endoprothése : polytétrafluoroéthyléne, acier inoxydable, fluorure de polyvinylidéne

3.2. Principe

Cette endoprothése est constituée d'un stent en acier inoxydable et d'une prothése en polytétrafluoroéthyléne greffée sur le
stent. Le dispositif est d'abord introduit dans la gaine de distribution et aprés avoir été transporté vers le site du vaisseau de
l'aorte thoracique (anévrisme), il est déployé pour l'implantation depuis la gaine de distribution. L'endoprothése est auto-
expansée a un diamétre déterminé, scellée étroitement a la paroi du vaisseau pour éviter que le sang pénétre dans 1'anévrisme et
pour empécher la rupture de l'anévrisme provoquée par la charge de pression, puis conduit au traitement.

Les spécifications de 1 a 3 fenétrage(s) permettent a I'implant d'atteindre 1'aorte ascendante sans bloquer le flux sanguin des
vaisseaux auxiliaires (tronc artériel brachio-céphalique, artére carotide commune, etc.), en plagant des fenétrages sous le
vaisseau auxiliaire de la Iésion ciblée au niveau de I'arc aortique.

4. Utilisation prévue, Indications

Cet ¢lément est destiné pour une répétition d'anévrisme de 'aorte endovasculaire thoracique.

L'indication de ce dispositif est un anévrisme de 1'aorte thoracique qui remplit toutes les exigences anatomiques suivantes.

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

(2) Un vaisseau normal (l'aorte sans anévrisme) comme zone d'étanchéité a la fois du coté proximal et distal d'un anévrisme
doit étre présent et les conditions suivantes doivent étre remplies.

» Lalongueur du vaisseau normal entre la bifurcation de l'artére carotide commune gauche et 'anévrisme aortique est
de 20 mm ou plus (Si 'artére sous-claviere gauche n'est pas couverte, la longueur du vaisseau sanguin normal entre
la bifurcation de l'artére sous-claviére gauche et d'un anévrisme aortique doit étre de 20 mm ou plus).

» Lalongueur du vaisseau normal entre la bifurcation de l'artére ceeliaque et un anévrisme aortique doit étre de 20 mm
ou plus.

* Le diamétre d'un vaisseau sanguin normal a la zone de fixation du c6té proximal et distal de 1'anévrisme doit étre de
20 mm ou plus mais inférieur a 38 mm.

Attention : Un athérome ou un dép6t similaire sur la paroi du vaisseau peut conduire a une endofuite.

5.  Spécifications et plus
5.1. Spécifications de 1'endoprothese

(1) Résistance des joints du stent
La résistance suivante est garantie lorsque chaque joint (pointe emboutie) du squelette du stent est tiré dans 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 l'ailette
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6.2.

Résistance d'étanchéité de la greffe

Une force d'étanchéité de 10 N ou supérieure doit étre garantie lorsque I'étanchéité de la greffe est coupée de 1 cm.
Résistance a la pression

Aucun dommage n'est causé lorsqu'une pression de 200 mmHg est appliquée a 1'endoprothése.

Spécifications de la gaine de distribution

Résistance du joint de la gaine de distribution
Les résistances suivantes sont garanties lorsque chaque joint (embouti) de 1'é1ément est tiré dans le sens de la longueur.

Joint Résistance minimale du joint
Entre tige intérieure et connecteur Y I5N
Entre gaine externe et moyeu SG I5N
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 liaison minimale est d'un plus petit diamétre extérieur de tige interne liée ou
de tuyau d'arbre.

Diameétre maximal de fil de guide applicable

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

Fonctionnement et comment 1'utiliser

Matériel a préparer
Héparine et solution saline héparinée
Cathéter angiographique (cathéter Pig-tail recommand¢)
Fil-guide
» Pour la procédure transpariétale : un fil-guide angiographique avec un diamétre maximal de 0,035 pouce et une
longueur de 4,0 m est recommandé
+ Pour un guide de cathéter angiographique : fil-guide ayant un diametre jusqu'a 0,035 pouce et une longueur de 1,5 m
ou plus recommandé
» Pour un cathéter a ballonnet : fil de guide rigide avec un diamétre allant jusqu'a 0,035 pouce et une longueur de 2,5
m ou plus recommandé.
Introducteur de gaine (Pour l'artére brachiale : 6Fr, pour l'artére fémorale commune : 8 - 10Fr recommandé)
Cathéter de reprise recommandé
Seringue stérile (20 cc ou plus recommandé pour le ringage) = 20 cc ou plus recommandé pour le ringage
Cathéter a ballonnet de diamétre approprié
Appareils et médicaments pour 1'angiographie en général
Instruments chirurgicaux en général nécessaires pour atteindre p. ex. le vaisseau de l'artére fémoral et pour l'incision.

Sélection du dispositif approprié

Un dispositif doit étre sélectionné sur la base d'un scan CT (épaisseur de tranche de 2 mm ou plus mince) obtenu dans les 6

mois et avant la date d'implantation prévue.

6.2.1. Zone d'implantation

(M

@

©)

Si la distance entre la branche principale et I'anévrisme de 1'aorte est assez longue, la plage d'implantation doit étre prévue
pour sécuriser la zone de fixation de 1'endoprothése sur 6 cm ou plus a la fois du c6té proximal et du coté distal dans la
mesure du possible, indépendamment de la longueur de la 1ésion de I'anévrisme de l'aorte.

Si la longueur de la Iésion de 1'anévrisme de 'aorte est supérieure a 5 cm, au moins 2 endoprothéses doivent étre utilisées
connectées dans I'anévrisme de 'aorte. Pour la connexion, la partie qui se chevauche doit mesurer au moins 6 cm de long.
L'endoprothése doit étre implantée sur le c6té le plus long de la courbure autant que possible, en tenant compte de la
modification de la morphologie de 'aorte a la fin de la période.
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6.2.2. Sélection du dispositif a utiliser

* Le stent métallique avec une courbe 3D qui est la meilleure approximation de la forme de 1'aorte de la zone de
l'implantation prévue doit étre choisi sur la base d'un scan CT en 3D.

* Lasélection du stent doit commencer par une vérification la courbe antéropostérieure de 'aorte dans la zone
d'implantation de I'endoprothése. La sélection doit étre réduite aux squelettes pour lesquels une courbe serrée
antéropostérieure peut étre placée sur celle de 'aorte.

(Plus de portions courbées sont souvent observées depuis la crosse de 'aorte jusqu'a l'aorte descendante et sur le
diaphragme).

* Latorsion de l'aorte dans la zone d'implantation de I'endoprothése doit étre vérifiée. Une torsion a 'arriére de 1'arc distal
et une torsion a l'arriére de la lacune du diaphragme de 1'aorte descendante vers la jonction thoracoabdominale sont
anatomiquement souvent observées.

* Des stents avec la forme la plus exacte possible doivent étre choisis sur la base de la torsion de l'aorte parmi les
spécifications réduites sur la base de la courbe antéropostérieure. Ainsi, une sélection finale d'un stent a utiliser doit étre
décidée.

* Hormis le fait que le stent utilisé est fenétré ou non fenétré, le diametre de 1'endoprothése doit étre supérieur de 10 % a
15 % par rapport a la taille du diametre du vaisseau a la zone de fixation. Si les cotés proximal et distal ont un diametre
vasculaire différent a chaque zone de fixation, le diamétre de 1'endoprothése doit étre choisi en fonction du diamétre du
plus grand vaisseau. Toutefois, si le diamétre de 1'endoprothése sélectionnée dépasse de 15 % ou plus le plus petit
diamétre du vaisseau au point de fixation, I'utilisation d'un type conique doit étre considérée.

» Siune zone de fixation proximale satisfaisante de 25 mm ou plus ne peut pas étre aménagée sur le coté distal de la
bifurcation de l'artére sous-claviére gauche, I'endoprothése avec fenétrage(s) doit étre utilisée pour étendre la longueur de
la zone de fixation en positionnant les fenétrage(s) sous l'artére carotide et l'artére brachiocéphalique. Si I'on décide que
l'artére sous-claviere gauche ne doit pas étre couverte par 1'endoprothese, 1'utilisation d'une endoprothése avec
fenétrage(s) et le positionnement de(s) fenétre(s) sous 1'artére sous-claviére gauche doivent étre considérés.

* Bien que la longueur entre la bifurcation de l'artére sous-clavieére gauche et la Iésion de 1'anévrisme est simplement de 25
mm ou plus, si on estime qu'une zone d'étanchéité satisfaisante de 25 mm ou plus ne peut étre assurée du coté inférieur de
la courbe due a la forte torsion au point immédiatement en dessous de 1'artére sous-claviére gauche vers 'aorte
descendante, les spécifications avec fenétrage(s) doivent étre utilisées.

* Siune spécification avec fenétrages sur une entretoise (spécification a 2 ou 3 fenétrages) est utilisée et placée pour garder
le vaisseau auxiliaire ouvert, la position d'implantation de 1'endoprothése doit étre planifiée de sorte qu'une zone
d'étanchéité construite avec un squelette de stent Z et un vaisseau sanguin normal est établie entre le fenétrage sur
l'entretoise et I'anévrisme.

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

6.2.3. Utilisation multiple du systéeme d'endoprothese thoracique Najuta

(1) Lorsque 2 endoprothéses thoraciques Najuta de méme diamétre sont utilisées
* Il est conseillé d'insérer une endoprothése du c6té proximal aprés la mise en place d'une endoprothése du coté distal apres
I'examen de la résistance provoquée par le flux sanguin.
(2) Lorsque 2 endoprothéses thoraciques Najuta de différents diamétres sont utilisées
* Quand des endoprothéses présentant un diametre différent sont utilisées, les endoprothéses peuvent étre connectées si les
diamétres de ces endoprothéses sont éloignés de 2 tailles au maximum.
* L'endoprothése avec un diamétre plus petit doit étre placée en premier, puis une autre endoprothése de plus grand
diamétre doit étre implantée.
(3) Lorsqu'au moins 3 endoprothéses thoraciques Najuta sont utilisées
*  Une endoprothése peut étre utilisée comme troisiéme endoprothése entre deux stents déja en place se chevauchant si son
diamétre ne dépasse pas de 2 tailles la plus petite endoprothése déja implantée.
*  Méme lorsqu'au moins 3 endoprotheses sont utilisées, une endoprothése de plus grand diamétre doit toujours étre
implantée dans une endoprothése d'un plus petit diamétre.
Attention : L'utilisation combinée de différents dispositifs venant d'autres fabricants n'est pas vérifice.
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6.3.

Vérification pour 1'applicabilité anatomique

Les points suivants doivent étre vérifiés préopératoirement pour l'applicabilité anatomique de ce dispositif :
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Aucune occlusion, calcification visible, ou tortuosité ne doit étre trouvée dans 1'accés vasculaire.
La zone d'étanchéité proximal et distale aortique doit étre de 20 mm ou plus.
Le diamétre de la zone de fixation doit étre situé dans une plage de 20 a 38 mm.

Acces vasculaire

Exposer 'artére fémorale ou l'artére iliaque par une petite incision de l'aine selon la procédure standard et sécuriser 1'acces
vasculaire pour insérer ce dispositif. Insérer un introducteur de gaine dans I'artére brachiale droite pour sécuriser le site
d'accés secondaire pour la procédure transpariétale, le diagnostic et I'imagerie de contraste.

Administrer un anticoagulant systémique selon la procédure standard pour fournir un traitement anticoagulant afin de
réduire le risque de thromboembolie.

Préparation du dispositif

Sortir cet élément de son emballage dans des conditions aseptiques. Si une résistance est ressentie au moment de sortir
1'¢1ément de 1'emballage, vérifier si la gaine de distribution ou d'autres éléments ne sont pas déformés et qu'aucune de
leurs parties n'est détachée. [Faire attention de ne pas accrocher 1'élément sur le plateau chirurgical.

S'assurer que 1'écrou SG est assez serré et le serrer au besoin.

S'assurer que les robinets d'arrét a 1 voie et a 3 voies sont serrés, dans le cas contraire bien les serrer. Puis expulser l'air de
l'intérieur de la gaine externe a 'aide de la seringue contenant une solution saline héparinée. Remplacer complétement
l'air dans la gaine externe avec une solution saline héparinée par l'injection d'une solution saline héparinée de l'orifice
proximal de la gaine externe. Répéter le ringage jusqu'a ce qu'aucune bulle ne soit observée dans la solution saline
héparinée provenant du trou latéral a I'extrémité de la gaine externe. Verrouiller le robinet aprés que l'air dans la gaine
externe soit complétement remplacé par un sérum physiologique hépariné.

Expulser complétement l'air contenu dans la tige intérieure avec une solution saline héparinée par injection depuis le
connecteur Y du coté distal de la tige intérieure de la méme manieére.

Insérer et retirer un dispositif.

Insertion du fil-guide via la technique transpariétale

Insérer un fil-guide via la technique transpariétale de l'introducteur de gaine sur le site d'accés secondaire préparé au
niveau de l'artére brachiale droite et diriger le fil-guide de part en part dans l'aorte par le cathéter angiographique ou le
cathéter de guidage, etc. D'autre part, insérer un introducteur de gaine dans le systéme vasculaire de l'artére fémorale puis
insérer un cathéter Snare. Capturer la pointe du fil-guide de part en part avec le cathéter Snare dans 1'aorte sous
angiographie aux rayons X et retirer lentement le cathéter Snare. Lorsque l'extrémité du fil-guide est capturée avec le
cathéter Snare, prendre garde a ne pas plier le fil-guide. Si le fil-guide est pli¢, il ne peut pas passer a travers la lumiere du
fil-guide de la gaine de distribution de I'endoprothése.

Cette opération peut conduire de part en part l'extrémité du fil-guide qui a été insérée depuis le site d'accés secondaire de
l'artére brachiale droite, vers l'extérieur du corps a travers le systéme vasculaire de l'artére fémorale, de cette facon la
préparation de la technique transpariétale est terminée. La procédure transpariétale peut étre d'ailleurs réalisée sans l'aide
d'un cathéter Snare. Dans ce cas, l'insertion d'un introducteur de gaine dans l'artere fémorale n'est pas nécessaire et une
procédure d'opération qui est standard dans chaque établissement doit étre suivie.

Lorsque 1'accés a partir de 1'artére brachiale droite ne peut pas étre fourni, la technique transpariétale de l'artére brachiale
gauche ne peut étre réalisée que dans le cas ou le traitement est possible sans amener I'extrémité de la gaine de
distribution depuis la bifurcation de I'artere sous-claviere gauche jusqu'au coté proximal.

Distribution de I'endoprothése

Enlever l'introducteur de gaine inséré dans le systéme vasculaire, en méme temps fermer les cotés proximal et distal de
l'acces vasculaire avec des forceps et ne laisser que le fil-guide transpariétal. Insérer le fil-guide transpariétal dans la
lumiere du fil-guide a I'extrémité de la gaine de distribution de l'endoprothése et tirer du connecteur Y au bord de la gaine
de distribution de l'endoprothése.

Inciser partiellement 'accés vasculaire a I'endroit ou l'introducteur de gaine a été inséré et insérer la gaine de distribution
avec précaution dans le vaisseau sanguin sous le guidage du fil-guide transpariétal. A ce moment, le contact entre la paroi
intérieure du vaisseau et la gaine de distribution devrait étre fermé complétement a 1'aide d'un garrot afin d'éviter les
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saignements de l'espace entre la paroi intérieure du vaisseau et la gaine de livraison.

Apres l'insertion dans un vaisseau sanguin, déplacer la gaine de distribution a la position de l'implantation prévue dans
l'angiographie par rayons X avec une tension de fil-guide transpariétal correctement ajustée en tirant a la fois les cotés
proximal et distal de celle-ci.

Lorsque 'extrémité de la gaine de distribution atteint la zone 2, la tension du fil-guide transpariétal doit étre ajustée pour
que l'extrémité de la gaine de distribution n'endommage pas le grand coté de la courbure de l'arc. Lorsque l'extrémité de la
gaine de distribution atteint la zone 0, le fil-guide doit étre conservé dans I'état d'affaissement de I'aorte ascendante. La
gaine de distribution doit étre déplacée vers I'avant uniquement dans cet état du fil-guide.

Attention : Si une résistance est ressentie dans la livraison d'une gaine de distribution a la position d'implantation, arréter de la

3)

déplacer vers I'avant et trouver la cause en exécutant une fluoroscopie aux rayons X. A défaut de respecter cela, il peut se
produire des Iésions vasculaires, des dommages au systéme de 1'endoprothése, un arrachage de la surface du fil-guide
transpariétal, et plus encore. Ne pas trop tirer sur le fil-guide transpariétal. A défaut de respecter cela, il peut se produire
des Iésions vasculaires, des dommages au systéme de 1'endoprothése et une cassure du fil-guide.

Réaliser une imagerie de contraste pour la vérification et I'implantation de 1'endoprothése

Insérer un fil-guide neuf (pour le guide de cathéter angiographique) depuis l'introducteur de gaine sur le site d'acces
secondaire et amener un cathéter angiographique vers 'aorte thoracique. Effectuer ensuite I'imagerie de contraste pour
vérifier le site ou une endoprothése est prévue d'étre implantée.

Attention : Reconfirmer que la spécification de I'endoprothése sélectionnée est correcte en vérifiant I'anévrisme et I'avant et

l'arriére de I'anévrisme sous fluoroscopie.

En utilisant les marqueurs radio-opaques de I'endoprothése en tant que repéres, déterminer la position d'implantation de
l'endoprothése en comparant la position d'implantation préopératoire prévue avec les données d'imagerie DSA pour
confirmation. Vérifier également que le sens de rotation est approprié.

Apres détermination de la position d'implantation, desserrer I'écrou SG qui fixe la tige intérieure, maintenir le moyeu SG
de la gaine de distribution et déplacer lentement dans le sens de la fleche comme illustré dans le schéma ci-dessous tout
en observant la position des marqueurs radio-opaques de l'endoprothése sous fluoroscopie aux rayons X, l'endoprothése
est alors progressivement déployée.

(Figure)

Moyeu SG : moyeu pour
endoprothése

Ecrou SG : écrou pour
endoprothése

Attention : Dans le cas ou I'endoprothese est implantée sur une courbure telle que 'aorte ascendante, 1'arc de l'aorte, la gaine

de distribution doit rester le long du plus grand c6té de la courbure lorsque I'endoprothése est libérée. Si la gaine de
distribution ne se trouve pas le long de la plus grande courbure au moment du déploiement, le risque de mal-apposition
est augmenté. [La présence de mal-apposition peut conduire a des fluctuations de l'endoprothése, son effondrement et la
cassure des squelettes]

Attention : Aprés avoir commencé a libérer 1'endoprothése, un opérateur doit ajuster finement la position d'implantation (p. ex.

fenétrage) en manipulant la gaine de distribution sous pression d'écoulement de sang vers 'arriére. (Un ajustement mineur
est possible jusqu'a ce que le 4e stent commence a étre libéré)

Attention : Lorsque la position de la tige intérieure fixée se déplace, la position de I'endoprothése se déplace également. Un

mouvement rapide de la tige intérieure peut déplacer I'endoprothése de la position d'implantation prévue et plier la tige
intérieure, ce qui empéche 1'endoprothese d'étre déployée avec succes.

Si une grande résistance est ressentie lorsque la gaine externe commence a étre déplacée, retirer doucement le moyeu SG
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en tenant la tige intérieure a proximité de 1'écrou SG. Une fois l'endoprothése déployée depuis la gaine externe, elle
devient irrécouvrable.

* Apres la libération et le déploiement de 1'endoprothése sous une fluoroscopie aux rayons X, supprimer la ligne de
stabilisation du connecteur Y. Une évulsion de la ligne de stabilisation doit étre effectuée avec la tige intérieure
solidement fixée pour empécher I'endoprothése de se déplacer.

* Apres le placement de I'endoprothése et le retrait de la ligne de stabilisation, tirer lentement la tige intérieure vers le coté
distal et libérer l'extrémité de la gaine de distribution du crochet de 1'endoprothése. (Si la spécification pour laquelle le
crochet de 1'endoprothése n'est pas fixé a l'extrémité de la gaine de distribution est utilisée, cette étape est omise).

» Tirer lentement sur la tige intérieure tout en faisant preuve de prudence pour éviter que I'extrémité de la gaine de
distribution ne soit prise dans l'endoprothése implantée pour rétracter 1'extrémité dans la gaine externe. Serrer 1'écrou SG
pour fixer la tige intérieure et retirer la gaine de distribution.

Attention : Lorsque la gaine de distribution est enlevée, cela doit étre fait avec soin en élargissant le champ de vision pour la
fluoroscopie.
Une opération imprudente, comme un retrait rapide sans vérifier 'image fluoroscopique peut provoquer l'accrochage de
I'extrémité par le squelette du stent et causer une déformation du squelette du stent et/ou la migration de I'endoprothése
implantée, qui peut conduire a des effets indésirables graves. Si la gaine de distribution est tirée vers l'arriére sur le plus
petit coté de la courbure de l'arc aortique, une attention particuliére est requise.

»  Si l'extrémité proximale de l'endoprothése atteint la zone 0, le fil-guide transpariétal doit éviter de s'affaisser a l'intérieur
de l'aorte ascendante lorsque la gaine de distribution est retirée. Si le fil-guide transpariétal est tendu, I'endoprothése peut
se déplacer vers le coté distal. Lorsque le fil-guide transpariétal est retiré, faire attention de ne pas le tendre.

* Lorsque I'extrémité proximale de l'endoprothése atteint le coté proximal de la zone 1 ou plus, les impulsions des artéres
carotides gauche et droite doivent étre vérifiées par palpation ou d'autres moyens, immédiatement aprés le placement de
l'endoprothése. Lorsqu'une impulsion ne peut pas étre détectée, 'artére carotide commune gauche ou l'artére
brachiocéphalique peut étre couverte pour une raison quelconque.

Un traitement approprié doit étre effectué rapidement.

* Lorsque plusieurs endoprothéses sont implantées, répéter la méme procédure. Lorsque la 2e endoprothése ou la suivante

est insérée et retirée, veiller a empécher la gaine de distribution d'interférer avec 1'endoprothése implantée.

Attention : En passant a travers les endoprothéses précédemment implantées et placées sur un vaisseau fortement tortueux,
une opération particuliérement minutieuse est nécessaire, car le risque augmente d'interférer avec le squelette par la gaine
de distribution. [Une déformation du squelette du stent et/ou la migration de I'endoprothése implantée peut se produire, ce
qui peut conduire a des effets indésirables graves.]

* Insérer un cathéter angiographique de l'introducteur de gaine sur le site d'accés secondaire, effectuer une angiographie sur
les sites requis et vérifier que I'endoprothése est implantée a la position prévue et est suffisamment déployée, et qu'aucune
endofuite n'est observée. Vérifier si le flux sanguin dans les vaisseaux auxiliaires principaux qui ne sont pas prévus pour
étre couverts est adéquat.

* Sile flux sanguin dans les vaisseaux principaux qui ne sont pas prévus pour étre couverts est insuffisant, un traitement
approprié doit étre effectué rapidement.

* Sile déploiement de I'endoprothése est insuffisant, si une endofuite de type I ou III est observée, ou si nécessaire, un
traitement approprié tel que le déploiement a 1'aide d'un cathéter a ballonnet, une embolisation avec des spires, une
implantation d'une endoprothése supplémentaire et plus doivent étre effectués.

*  Lorsqu'un déploiement a l'aide d'un cathéter a ballonnet est réalisé, veiller a empécher I'endoprothése de se déplacer de la
position prévue, ce qui est provoqué par le déplacement du cathéter a ballonnet en raison du flux sanguin. Lorsque
l'endoprothése ne parvient pas a la zone 0, il est recommandé d'¢largir le cathéter a ballonnet en utilisant un fil-guide
transpariétal et en ajustant la tension de maniére appropriée.

* Lorsque I'endoprothése atteint la zone 0 et que le déploiement par cathéter a ballonnet est nécessaire parce que le fil-guide
transpariétal ne peut étre tendu, il est recommandé d'insérer le cathéter a ballonnet a 'emplacement prévu a 'aide d'un fil-
guide rigide et, en tenant fermement le fil-guide rigide, déployer le cathéter a ballonet.
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(4) Implantation d'une endoprothése avec fenétrage(s)

* Le procédé d'implantation d'une endoprothése avec fenétrage(s) est fondamentalement le méme. Vérifier la position
du/des fenétrage(s) de 1'endoprothése préopératoirement et soigneusement. Pendant I'opération, vérifier la position du/des
fenétrage(s) a partir des positions des marqueurs radio-opaques et faire preuve de prudence pour ne pas couvrir de fagon
inattendue les vaisseaux secondaires de 1'arc.

* Lorsque l'extrémité proximale de I'endoprothése atteint les vaisseaux auxiliaires de 1'arc qui ne sont pas couverts dans la
procédure, vérifier le flux sanguin du vaisseau auxiliaire de l'arc grace a une vérification immédiate des impulsions de
l'artére carotide par palpation et par une angiographie immédiate. Si le flux sanguin ne peut pas étre détecté, un traitement
approprié doit étre effectué rapidement.

Attention : Une occlusion du vaisseau auxiliaire de 'arc peut entrainer un risque d'événement grave comme la mort ou un
infarctus cérébral.

6.7. Fermeture du site d'acces

Aprés avoir terminé l'implantation de 1'endoprothése, retirer les fils guides et tous les dispositifs concomitants tels que les
introducteurs de gaine et autres dispositifs a chaque site sous fluoroscopie aux rayons X selon la procédure standard puis
effectuer une suture, une hémostase et la désinfection des sites d'accés de maniére appropriée.

7. Précautions pour une utilisation correcte
7.1. Précautions de base importantes

*  Cet élément doit toujours étre utilisé sous fluoroscopie aux rayons X par des médecins qualifiés pour la pose
d'endoprothéses et I'angioplastie transluminale percutanée. Dans 1'éventualité d'un événement indésirable ou d'une
complication potentiellement mortelle, la pose d'endoprothése doit étre effectuée dans un hopital ou des mesures
chirurgicales peuvent étre prises immédiatement.

*  Pour utiliser les médicaments concomitants et des dispositifs médicaux en toute sécurité, avant utilisation, lire
soigneusement le mode d’emploi de ces médicaments ou de ces dispositifs et vérifier qu'il n'y a pas d'anomalie dans les
médicaments ou dispositifs.

* Siune résistance est ressentie lorsqu'un fil-guide, une gaine d'introduction ou un cathéter de distribution est inséré, arréter
l'insertion et trouver la cause de la résistance. [Parce que les vaisseaux et le cathéter de distribution peuvent étre
endommagés]

* Les résultats de 1'étude clinique de ce dispositif montrent que les risques d'accidents vasculaires cérébraux
(infarctus cérébral et hémorragie cérébrale) deviennent plus élevés en utilisant des spécifications fenétrées. Les
médecins qui utilisent le type fenétré doivent comprendre que le risque d'accidents vasculaires cérébraux est plus
élevé par rapport aux endoprothéses non-fenétrées conventionnelles et ils doivent accorder une attention
particuliére a ce point. Par conséquent, lorsqu'une endoprothese fenétrée est sélectionnée, I'évaluation de l'application
doit étre effectuée avec soin, en considérant le risque d'accidents vasculaires cérébraux (infarctus cérébral et hémorragie
cérébrale). [Pour de plus amples informations, se référer au chapitre 10 « Résultats de 1'étude clinique »]

* On a observé dans les résultats de 1'étude clinique que le risque d'expansion du diamétre de 1'anévrisme devient plus élevé
1 an ou plus apres I'implantation, lorsque la longueur du vaisseau normal entre la bifurcation de I'artére carotide commune
gauche et I'anévrisme aortique est de 21 mm, ou moins (la longueur du vaisseau normal entre la bifurcation de l'artére
sous-claviére gauche et 'anévrisme aortique est de 21 mm ou moins lorsque l'artére sous-claviére gauche n'est pas
couverte), de ce fait, cet élément doit étre soigneusement adapté et le suivi apres l'implantation doit étre observé avec un
soin particulier, en utilisant I'imagerie CT avec un colorant de contraste ou en faisant une évaluation plus fréquente. (Le
quand et le comment doivent étre basés sur un protocole de chaque hopital. Dans 1'étude clinique de ce dispositif, le
premier suivi a été effectué a la sortie de I'hdpital et la surveillance a été répétée au bout de 3 mois, 6 mois, 12 mois, puis
chaque année.)

Pour le cas de I'expansion de 1'anévrisme aortique, le suivi doit étre effectué dans un établissement avec un médecin spécialiste,
ayant une expérience dans le traitement de I'anévrisme de 1'aorte. En outre, le diamétre de 1'anévrisme est observé a travers le
diagnostic d'imagerie sur une base réguliére.
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7.2

Précautions avant utilisation

Il convient de veiller a ce que tous les dispositifs utilisés dans le traitement, y compris ce dispositif, fonctionnent
correctement avant utilisation. Il faut veiller a ce que cet élément soit adapté a son utilisation et a la procédure prévue.
S'assurer que le fil-guide passe en douceur a l'intérieur de la gaine de distribution, car certains fils guides sont rigides
lorsqu'ils sont combinés avec la gaine de distribution lorsque la gaine passe par des vaisseaux tortueux. Comme la gaine
de distribution de ce dispositif doit en principe étre appliquée par la technique transpariétale, l'utilisation de fil-guide en
acier inoxydable n'est pas recommandée.

Si I'emballage est abimé ou contaminé ou s'il existe une anomalie telle qu'un produit endommagé, ne pas l'utiliser.

Cet élément doit étre utilis€ immédiatement aprés ouverture de I'emballage.

11 faut veiller a ce que la taille de cet élément soit appropriée et que ce produit soit compatible avec les dispositifs
concomitants avant utilisation.

[11 faut veiller a ce que du point de vue anatomique, une endoprothése avec la spécification appropriée soit sélectionnée
par le diagnostic d'imagerie préopératoire.]

Toutes les opérations doivent étre effectuées dans des conditions aseptiques.

Le ringage doit étre effectué suffisamment abondamment en utilisant un sérum physiologique hépariné pour remplacer
l'air de la gaine de distribution avant utilisation. [II est recommandé que la quantité utilisée de sérum physiologique
hépariné pour le ringage soit de 100 ml ou plus.]

Cet ¢lément doit étre immergé dans un bac dans lequel une solution saline héparinée est versée ou a été légerement
appliquée avec un morceau de gaze avant utilisation en vue d'améliorer le pouvoir lubrifiant de la couche hydrophile de la
gaine externe. [Si une gaine externe séche est insérée dans un corps, le pouvoir lubrifiant ne fonctionne pas et la
résistance lors de I'insertion devient plus grande, ce qui peut conduire a une mauvaise opérabilité et des dommages aux
vaisseaux sanguins. |

Lorsque cet ¢lément est nettoyé a I’aide d’un morceau de gaze, procéder avec précaution. Ne pas utiliser du coton
alcoolisé pour essuyer la surface de cet ¢lément. [A défaut de respecter cela, la couche hydrophile sur la surface peut se
décoller, ce qui entraine une baisse des performances d'insertion du cathéter ou cela peut endommager le cathéter.]

Précaution durant la procédure d'implant

Un anticoagulant approprié et un vasodilatateur doivent étre administrés avant l'insertion de cet élément. Un anticoagulant
approprié doit étre administré et le contréle de la pression artérielle doit étre effectué au cours de la procédure. Un
anticoagulant systémique doit étre utilisé sur la base de la réglementation de 1'hopital ou de la décision du médecin, et si
I'héparine est contre-indiquée, un autre anticoagulant doit étre choisi.

Lorsque cet ¢lément est déplacé vers 'avant et vers l'arriére le long d'un fil de guidage, faire preuve de prudence pour
empécher la gaine externe de se nouer et les vaisseaux sanguins d'étre endommaggés.

Une surveillance doit étre effectuée pour éviter une anomalie quelconque avec cet élément et avec le patient. [Si une
anomalie est détectée, un traitement approprié tel que le retrait de cet élément doit étre effectué a condition que le patient
soit en sécurité.]

Le déploiement postérieur de l'endoprothése a 1'aide d'un cathéter a ballonnet doit étre soigneusement effectué. [Le
ballonnet peut étre repoussé par le flux sanguin en expansion, ce qui peut conduire a la migration de I'endoprotheése. ]

Interaction

Imagerie par résonance magnétique (IRM)

Des tests non cliniques ont démontré que le systéme d'endoprothése thoracique Najuta est compatible avec la résonance

magnétique.
Il peut étre numérisé en toute sécurité dans les conditions suivantes :

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

- Champ de gradient : 400 G (gauss)/cm

- Taux d'absorption spécifique (SAR) moyen du corps entier maximal de 2 W/kg pour 15 minutes de balayage
Lors de tests non cliniques, 1'endoprothése a produit une élévation de température inférieure ou égale a 2,84 °C a un taux
d'absorption spécifique (SAR) moyen du corps entier maximal de 2 W/kg, tel qu'évalué par calorimétrie apreés un IRM de
15 minutes dans 1'équipement IRM Signa HDx Echo speed 1,5 T fabriqué par GE.
Aucune migration de l'endoprothése n'est confirmée aprés un IRM de 15 minutes dans I'étude non-clinique sous les
conditions de prise de vue d'TRM décrites ci-dessous. L'innocuité de cet élément n'a pas été évaluée pour I'RM a
l'intensité du champ magnétique de plus de 1,5 T ou du champ gradient de 400 G/cm ou plus.
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Un effet indésirable jusqu'a 16,5 cm est observé au niveau du bord de 1'endoprothése a la suite de I'évaluation des effets

indésirables d'image dans I'étude non-clinique dans les conditions de prise de vue d'TRM décrites ci-dessous.

- Intensité du champ magnétique : 1,5 T (tesla)
- Champ de gradient : 400 G (gauss)/cm

- IRM de 15 minutes ou moins au taux d'absorption spécifique (SAR) de 3,77 W/kg

Attention : L'étude non clinique mentionnée ci-dessus ne se fait que dans le cas de combinaison avec d'autres endoprothéses

7.3.

thoraciques Najuta. La combinaison avec un autre dispositif n'a pas été testée.

Défaillances et effets indésirables

Les échecs potentiels et les effets indésirables provoqués par l'utilisation de cet élément sont présentés ci-dessous. Lorsque
l'une des défaillances ou effets indésirables suivants sont observés, un traitement approprié¢ doit étre effectué immédiatement.

(M

Les défaillances suivantes peuvent se produire en utilisant cet élément.

@

Les effets indésirables suivants peuvent survenir en utilisant cet élément.

Les défaillances

Difficulté de fonctionnement du cathéter

Difficulté de libération et de déploiement de I'endoprothése
Echec de position d'implantation

Echec d'implantation

Torsion ou nceud de I'endoprothése

Rupture du matériau de greffe

Endommagement ou déformation du squelette de I'endoprothése
Migration de l'endoprothése

Déformation ou endommagement du systéme de distribution
Rupture concomitante du ballonnet

Thrombose de I'endoprothése

Effets indésirables

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 de la moelle épiniére avec de multiples symptomes

* Accident vasculaire cérébral
* Accident ischémique transitoire (AIT)
* Neuropathie
o Cécité
Autres effets indésirables
+  Déces
» Conversion a une opération chirurgicale
*  Rupture de vaisseau/Expansion d'anévrisme
* Endofuite
+ Insuffisance rénale
» Infection et fiévre
» Perte de sang/hémorragie

+ Complications gastro-intestinales (des maladies intestinales telles que l'iléus paralytique, 1'ischémie temporaire,

l'infarctus, ou la nécrose)
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* Ischémie intestinale

+ Complication pulmonaire

« Complications de la cicatrisation des blessures

* (Edeme

+ Insuffisance cardiaque/infarctus du myocarde

* Pression artérielle élevée incurable

+ Déhiscence de la plaie

» Fistule aortique

*  Douleur

+ Complication de I'anesthésie

+ Impuissance

* Trouble de la coagulation

* Traumatisme tissulaire

* Hypotension

+ Hématome

* Claudication

» Complication/séquelle lymphatique

« Etat mental altéré

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

» Allergie a cet élément, aux fluides de contraste, ou au traitement concomitant
+ Exposition au rayonnement excessive ou inappropriée

7.4. Application aux femmes enceintes et allaitantes, et en pédiatrie

(1) Application aux femmes enceintes et allaitantes

L'application aux femmes enceintes et allaitantes est contre-indiquée (se référer a la section « Contre-indications »).
(2) Application aux patients pédiatriques

La sécurité et I'efficacité de cet élément pour les patients pédiatriques n'ont pas été évaluées.

7.5. Autres précautions

* Lorsque ce produit est mis au rebut aprés utilisation, veiller a ne pas contaminer l'environnement. Ce produit doit étre
¢liminé en tant que déchet médical pour prévenir toute infection par le sang.

* Cet article est un produit destiné aux médecins et doit étre utilisé sous la direction d'un médecin. Ce produit ne doit pas
étre utilisé a d’autres fins.

» S'assurer que ce produit n'est pas endommagé, que les joints ne sont pas desserrés, que le sang ne fuit pas, etc. tout en
l'utilisant sur une base réguliére.

+  Les solvants organiques tels que 'alcool, les désinfectants, les émulsions grasses ne doivent pas adhérer & ce produit. A
défaut de respecter cela, les matériaux de résine de cet élément peuvent étre affectés et par conséquent causer des
dommages a cet élément. 1,2)

* Si une rupture telle qu'une fissure se trouve sur ce produit ou s'il manque des composants tels que I'extrémité, il sera
immédiatement remplacé par un produit neuf.

* Parmi les cas exigeant que 'artére sous-claviére gauche soit couverte dans I'utilisation de ce produit, pour un patient avec
un risque d'expansion du diamétre de 1'anévrisme en raison d'une pression artérielle de I'artére sous-clavieére gauche dans
l'anévrisme, une embolisation avec des spires a l'origine de l'artére sous-claviere gauche devrait étre considérée comme
nécessaire.

* Il convient de noter que le délai de mise en ceuvre nécessaire pour le remplacement de la méme spécification est de 4
semaines. (Dans le cas ou une autre spécification ou mesure devrait étre refaite, un délai plus long est nécessaire)

8. Informations de conseils aux patients

Les médecins et le personnel médical devraient tenir compte des points suivants lorsqu'ils conseillent le patient sur ce dispositif
et sa procédure. Les informations nécessaires et appropriées devraient étre fournies au patient par des médecins et le personnel

SG-IFU01-05
63



médical.
» Ladifférence entre la réparation endovasculaire et la chirurgie ouverte, en particulier le risque de chaque traitement.
* Les risques et avantages de la chirurgie ouverte et la réparation endovasculaire, et d'autres traitements possibles pour les
maladies vasculaires.
* Il est possible qu'un traitement ou une conversion a la chirurgie ouverte endovasculaire supplémentaire soit nécessaire.
» Llefficacité et la sécurité a long terme de la réparation endovasculaire par la pose d'une endoprothése n'ont pas été
établies.
* Les patients doivent recevoir un suivi postopératoire, incluant l'imagerie du dispositif, méme lorsque le patient ne
présente pas de symptomes de douleur, de paralysie, d'enrouement.
* Le patient doit informer le personnel médical du fait qu'il porte une endoprothése quand il passe un IRM.
Le dépliant d'informations au patient KAWASUMI contient plus de détails et d'informations. Il est recommandé que les
médecins ou le personnel médical utilise le dépliant pour fournir les informations nécessaires aux patients.
En outre, des risques supplémentaires ou spécifiques doivent étre discutés en fonction de I'état clinique du patient et des
antécédents médicaux.

9. Diagnostic d'imagerie
9.1. Généralités

» L'évaluation préopératoire doit étre faite en utilisant l'image la plus récente prise dans un délai maximum de 6 mois avant
'opération.

* Les patients, dont un anévrisme de l'aorte est traité par ce dispositif, devraient recevoir une évaluation de suivi. La
tomodensitométrie (CT/CTA) doit étre effectuée pour tous les patients au moins une fois par an, méme si les symptomes
cliniques tels que la douleur, I'engourdissement ou l'enrouement ne sont pas observés, pour vérifier 1'état de
'endoprothése et pour évaluer la taille de 'anévrisme. Un diagnostic multiaxial est recommandé pour évaluer 1'état de
'expansion de l'anévrisme.

* Pour les patients souffrant de troubles rénaux ou d'allergie au colorant de contraste, un diagnostic d'IRM (imagerie par
résonance magnétique) ou de radiographie thoracique (a partir de trois directions : position frontale, latérale gauche,
oblique antérieure gauche a 45° (OAQG)) est recommandé.

* Pour les patients présentant des résultats spécifiques cliniques (tels qu'une endofuite, une expansion de 1'anévrisme), une
évaluation approfondie est nécessaire. En conséquence, un traitement endovasculaire supplémentaire, ou la conversion
vers une thoracotomie devrait étre considérée, ou bien un suivi plus fréquent est nécessaire.

* Pour I'évaluation d'une endofuite, une détection par un diagnostic d'angiographie a multi-phase en temps variable est
recommandée. Une angiographie doit étre faite non seulement en phase précoce, mais aussi en phase tardive.
L'angiographie en phase tardive doit étre démarrée a peu pres 60 secondes apres la fin de 1'imagerie précoce.

9.2. Scan CT de contraste amélioré pour le prétraitement

*  Pour confirmer I'application morphologique de ce dispositif ou pour sélectionner une spécification appropriée, les
données de contraste CTA de haute précision améliorées sont nécessaires
* Les conditions sont celles ci-dessous
+  Epaisseur de coupe de l'image CT traversée : 2 mm ou moins
» Phase d'imagerie : Phase précoce, phase tardive *
*  L'imagerie dans la phase de retard est nécessaire pour le suivi. L'angiographie en phase tardive doit étre démarrée a peu
pres 60 secondes apres la fin de 1'imagerie précoce.
+ D'autres devraient étre mises en place en suivant le protocole de chaque établissement.

10. Résultats de 1'étude clinique

Afin d'évaluer l'efficacité et la sécurité de la réparation d'un anévrisme aortique thoracique avec le systéme d'endoprothése
thoracique Najuta, une étude clinique multicentrique prospective (nombre total de cas d'implantations : 117) a été réalisée au
Japon pour des patients atteints d'anévrisme de 1'aorte thoracique.

Cette étude clinique (groupe expérimental) fut dévoilée et 'efficacité et la sécurité ont été vérifiées avec les données
historiques de controle (résultats des chirurgies passées recueillies dans la base de données de chirurgie cardiovasculaire adulte
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japonaise) en tant que groupe témoin. La vérification de sécurité a été réalisée sur le groupe pour lequel 1'appariement a été
effectué en utilisant le score de propension concernant l'adaptation des endoprothése et I'opération chirurgicale.

Analyse de l'efficacité

Critére principal : taux de survie a 12 mois aprés traitement li€ a un anévrisme

Le taux de survie a 12 mois apres le traitement 1i¢ a un anévrisme du groupe expérimental était de 97,3 %. Le taux du groupe
témoin (résultats de la chirurgie ouverte) était de 96,2 %, et le groupe test s'est avéré ne pas étre inférieur, ce qui résultait de la
vérification avec le seuil de 10 %. Selon ce qui précéde, le but principal de 1'efficacité de ce produit a été vérifié.

Analyse de la sécurité

Critére secondaire : Incidence majeure de complication

L'incidence de complications majeures dans le groupe expérimental pour lequel l'appariement a été réalisé était de 7,5 % et le
rapport du groupe témoin (résultats de la chirurgie) pour lequel I'appariement a été réalisé était de 20,8 %. L'intervalle de
confiance de 95 % pour la différence était de -26,3 a -0,3, et le groupe test fut prouvé supérieur.

Deuxi¢me critére : le taux de survie a 12 mois postopératoires

Le taux de survie a 12 mois postopératoires dans le groupe expérimental pour lequel l'appariement a été effectué était de

96,2 %, et le taux dans le groupe témoin (résultats de la chirurgie ouverte) pour qui l'appariement a été réalisé était de 90,4 %.
L'intervalle de confiance de 95 % pour la différence était de -3,7 a -15,3, et le groupe test ne fut pas prouvé supérieur, mais le
taux de survie a 12 mois postopératoires dans le groupe expérimental était plus élevé.

Analyse de 1'utilité

Le temps de fonctionnement, le séjour en soins intensifs, 'heure de début de I'ingestion et I'hospitalisation ont ét€ comparés
entre le groupe expérimental et le groupe témoin auquel l'appariement a été effectué. En conséquence, le groupe expérimental
était significativement plus court (P <0,01 ou P=0,02) en termes de temps d'opération, de sé¢jour en soins intensifs et
d'hospitalisation. Selon ce qui précéde, 'utilité de la réparation endovasculaire a I'aide de ce produit s'est vue étre supérieure a
la chirurgie.
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Tableau 1. Incidence majeure de complication

Dans les 30 jours apres la chirurgie 30 jours a 12 mois apres la chirurgie
Total Avec Sans fenétrage Total Avec Sans fenétrage
fenétrage(s) fenétrage(s)

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

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

Maladie cardiaque nécessitant un 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
traitement chirurgical (0/117) (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) (2/117) (1/79) (1/38)
Nouvelle maladie rénale 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11. Stock et méthode de stockage, période de validité

(1) Stock et méthode de stockage

Ce produit doit étre entreposé a I'écart de la lumiére directe du soleil, de rayons UV, d'une température et d'une humidité
¢élevées avec une attention particuliére aux fuites d'eau.

(2) Période de validité et date de péremption

Se reporter a la date de péremption inscrite sur la boite. [Par l'auto-certification (nos données)]

12. Informations sur le produit

» 1 kit/boite

* Fabriqué au Japon
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13. Informations sur le fabricant et représentant pour I'UE

i |

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.

3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 210-8602, Japon

TEL:+81-44-589-8070

MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, Allemagne

Description des symboles.

Fabricant

Consulter le mode d’emploi

m
H

Représentant agréé pour la
Communauté Européenne

Non pyrogeéne

]

Date de fabrication

Ne pas restériliser

A utiliser avant

Ne pas utiliser si I’emballage est
endommagé

o1

Code du lot

o @ B X |

Fragile, manipuler avec soin

Référence du catalogue

Z

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

[STERILE[EO|

Stérilisé a ’oxyde d’éthylene

Conserver au sec

®

Ne pas réutiliser

=] 9.

Sens correct vers le haut

C€o0123

Le systeme d’endoprothése thoracique Najuta avec marquage CE est conforme a la norme MDD 93/42/CEE.
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C€o0123

Gebruiksaanwijzing
Najuta thoracale stentgraftsysteem

e ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK, hergebruik van dit apparaat kan leiden tot doorgeven van ziekte aan
zowel patiénten als gebruikers. Als het apparaat wordt hergebruikt, komen de afmetingen en vorm van het
hergebruikte apparaat niet overeen met de vorm van de aorta van een patiént en kan dit ernstige complicaties
veroorzaken, zoals cerebrovasculaire ziekte, trombo-embolie, enzovoort. Deze risico’s kunnen de dood tot gevolg
hebben.

e STERIEL - NIET OPNIEUW STERILISEREN — ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

1. Waarschuwing
1.1. Aanvraag (patiént)

(1) Omdat er op dit moment geen langetermijnregistraties van endovasculaire reparatie met behulp van stentgrafts
worden vastgelegd, moet de beelddiagnose regelmatig worden uitgevoerd. De patiénten, van wie de laesie met dit
apparaat is behandeld, moeten follow-up ontvangen om de status van de geimplanteerde stentgraft en de grootte van
de aneurysma te beoordelen, zelfs wanneer de patiént geen symptomen heeft zoals pijn, verlamming, heesheid.

(2) Omdat dit item is ontworpen om geimplanteerd en gebruikt te worden in een bloedvat, en metaalallergie veroorzaakt
door roestvrij staal (Fe, Ni, Mo, Cr, enz.) tot gevolg kan hebben, moet de geschiktheid van endovasculaire reparatie
voor een patiént met metaalallergie worden gecontroleerd.

(3) Het toepassen van dit item bij een patiént voor wie het inbrengen van een toedieningsschacht niet geschikt is
vanwege een occlusie, aanzienlijke verkalking en een kronkelige slagader moet worden vermeden.

(4) Het toepassen van dit item bij een patiént met aanzienlijke verkalking, een murale trombus of een murale atheroma
op de plaats waar een stentgraft moet worden vastgemaakt, moet worden vermeden.

(5) Bij de CT-/CTA-diagnose in het postoperatief vervolg, moet een beoordeling, zelfs met meerdere assen, worden
overwogen om de uitbreidingstendens van de diameter van het aneurysma vast te stellen. [In het klinisch onderzoek
van dit item werd uitbreiding van het aneurysma waargenomen in de richting van de lichaamsas.]

1.2. Operationeel en klinisch

(1) Bij faciliteiten waar endovasculaire reparatie met dit item wordt uitgevoerd, moeten het systeem en de infrastructuur
als volgt zijn ingericht:

» Er moet een DSA-apparaat zijn geinstalleerd in een operatiekamer of angiografiekamer met de juiste hygiéne, waar
spoedoperaties kunnen worden uitgevoerd. Bovendien moet de faciliteit een systeem hebben dat aortaoperaties
mogelijk maakt.

» Als voorbereiding op de noodzaak van omschakelen naar chirurgische thoracotomie tijdens de
implantatieprocedures van dit item, moeten voldoende medische apparatuur en medische systemen beschikbaar zijn,
evenals samenwerking met een chirurg die met grote-vaatoperaties ervaring heeft.

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

* Het Najuta thoracale stentgraftsysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die kennis en ervaring hebben
omtrent endovasculaire reparatie, wat door de fabrikant vereist wordt.

+ De artsen moeten substanti€le ervaring hebben met beelddiagnose met betrekking tot endovasculaire reparatie en
endovasculaire reparatie zelf (en moeten kennis hebben van selectiespecificaties voor stentgrafts op basis van
informatie verkregen uit interpretatie van radiogram en beelden).

» De artsen moeten het trainingsprogramma voor artsen voor dit Najuta thoracale stentgraftsysteem helemaal hebben
afgerond (inclusief lezing, bezoek en het zien van een daadwerkelijke operatie of bekijken van een film over een
operatie, een daadwerkelijke klinische operatie), aangeboden door de fabrikant.

(3) In het geval dat er een malappositie optreedt aan de proximaal rand van dit apparaat, kan dit leiden tot breken of
vervorming van het apparaat. Om dit te voorkomen, moet bij selectiespecificatie, een voor de vaatdiameter geschikte
stentgraft worden geselecteerd, daarbij in aanmerking nemend dat de proximale diameter van de stentgraft niet
kleiner mag zijn dan de diameter van het bloedvat waar het apparaat wordt geimplanteerd. Als aanzienlijke
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malappositie wordt waargenomen tijdens of na de operatie kan, zelfs als er geen fluctuatie van de stentgraft wordt
vastgesteld onder gecontroleerde bloeddruk tijdens de operatie, postoperatief aanzienlijke fluctuatie optreden en kan
dit leiden tot breuk of mislukte plaatsing van de stentgraft. Daarom moet in een dergelijk geval passende
aanvullende behandeling en zorgvuldige nazorg worden gegeven. [Bij klinisch gebruik van dit apparaat is
vastgesteld dat een geval met aanzienlijke malappositie aan het proximaal eind van de stentgraft heeft geleid tot
vervorming en breuk van de stentgraft. Dit werd veroorzaakt doordat er bloed tussen de stentgraft en de wand van
het bloedvat is binnengestroomd en vervolgens is er postoperatief fluctuatie en mislukte plaatsing van stentgraft
opgetreden.] [Verwijzend naar ,,6.2. Selecteren van het geschikte apparaat”]

(4) Wanneer de plaatsing van de stentgraft is gestart, mag de positie van de stentgraft niet worden gewijzigd
(herpositioneren na volledig plaatsing) of mag hij niet teruggetrokken worden in de huls (opbergen). Breng het
toedieningssysteem niet naar voren naar de proximale zijde terwijl de stentgraft is blootgesteld vanaf de buitenste
schacht. [De reden hiervoor is dat als de stentgraft wordt geplaatst terwijl eraan wordt getrokken, er een risico
bestaat op vervorming van de stent, met als gevolg een vreemde vorm, vasculair letsel of implantatie van de
stentgraft in een verkeerde positie.]

[Er is een risico op occlusie van aftakkingen, perforatie van aortawanden veroorzaakt door de stentgraft,
endolekkage, mislukte plaatsing van de stentgraft en andere risico’s vanwege een implantatiefout. ]

(5) Aangezien dit apparaat een skelet van binnen heeft (het stentskelet is binnenin de graft geplaatst), kan de
toedieningsschacht vast blijven zitten aan het stentskelet wanneer de schacht door de binnenkant van het apparaat
gaat. Daarom vereist het inbrengen en verwijderen van de toedieningsschacht zorgvuldig handelen met behulp van
vergrote fluoroscopische beelden zodat het uiteinde niet blijft vastzitten in het skelet, enzovoorts. [ Verwijzend naar
,Gebruik, 6.6 (3)]

(6) Als linker ondersleutelbeenslagader afgedekt door implantatie van dit apparaat, voer dan van tevoren de nodige
medische beoordeling uit.

(7) Wanneer het proximaal eind van de stentgraft Zone 1 bereikt, of het proximaal eind van de stentgraft de aftakking
van de aortaboog die niet bedoeld is afdekt, dan moet de polsslag van zowel de rechter als de linker halsslagader
onmiddellijk na implantatie door middel van palpatie of op een andere manier worden gecontroleerd. Als een
polsslag niet kan worden gevoeld, kan de linker gemeenschappelijke halsslagader of arm-hoofdslagader om de een
of andere reden zijn afgesloten, en controleer onmiddellijk de bloedstroom van de aftakking van de aortaboog onder
angiografie. Als de occlusie van de aftakking wordt geconstateerd, moet onmiddellijk een passende behandeling
worden uitgevoerd. [Occlusie van de aftakking van de aortaboog kan het risico veroorzaken op ernstige
gebeurtenissen zoals overlijden, herseninfarct. Raadpleeg voor informatie over hoe dit te voorkomen ,,6.6 Een
product inbrengen en verwijderen (3) Contrastbeeldvorming voor controle en implantatie van een stentgraft” en ,,6.6
Een product inbrengen en verwijderen (4) Implantatie van stentgraft met fenestratie”]

(8) Na implantatie moet er follow-up worden uitgevoerd. Wanneer en hoe moet worden bepaald op basis van een
protocol van elk ziekenhuis. In het klinisch onderzoek van dit apparaat werd de eerste follow-up uitgevoerd bij
ontslag uit het ziekenhuis en de controle werd herhaald na 3 maanden, 6 maanden, 12 maanden en vervolgens
jaarlijks. Een gedetailleerd onderzoek moet onmiddellijk worden uitgevoerd bij een patiént die zichtbare uitbreiding
van het aneurysma van 5 mm of meer, een aanhoudende endolekkage en optreden van een nieuwe endolekkage, of
migratie van de stentgraft wat leidt tot onvoldoende afdichting van het aneurysma vertoont. Er zal dus aanvullende
endovasculaire behandeling of omschakeling naar normale open chirurgie moeten worden overwogen voor de
patiént [Dat is omdat uitbreiding van het aneurysma of optreden van endolekkage kan leiden tot ruptuur van het
aneurysma. |
Als invaginatie van de stentgraft in het aneurysma of compressie van de stentgraft wordt geconstateerd, dan moet
endovasculaire behandeling of onmiddellijke omschakeling naar open chirurgie voor het herstellen van de
bloedstroom worden overwogen.

2. Contra-indicatie
2.1. Aanvraag (patiént)

(1) Gebruik dit item niet voor ziekten anders dan thoracale aorta-aneurysma die aan de anatomische eisen voldoet.
(2) Gebruik dit item niet op patiénten die allergisch of gevoelig zijn voor PTFE, roestvrij staal en
polyvinylideenfluoride.
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(3) Dititem mag niet worden toegepast op patiénten die geen preoperatieve en postoperatieve beelddiagnose en
postoperatief vervolg kunnen krijgen (lees meer details in 9. Beelddiagnose), die niet aan de vereisten voor
beeldvorming kunnen voldoen vanwege overmatig gewicht of lengte, en die geen preoperatieve en postoperatieve
beelddiagnose en postoperatief vervolg willen hebben.

(4) Dit item mag niet worden toegepast op patiénten bij wie geen contrastmiddel kan worden gebruikt voor
beelddiagnose tijdens de operatie of de follow-up.

2.2.  Operationeel en klinisch

(1) Niet hergebruiken, niet opnieuw steriliseren, alleen voor eenmalig gebruik.
(2) Dompel dit item niet onder in een medicijn dat een organisch oplosmiddel bevat, zoals alcohol, en veeg dit item niet
af met een dergelijk medicijn. [Als u dit niet in acht neemt, kan dit item beschadigd of gescheurd raken.]

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

* Acute of chronische dissectie

* Aortafistel

* Aortitis of inflammatoire aorta-aneurysma

* Geinfecteerde aneurysma

*  Ruptuur van het aneurysma

* Traumatische aortaverstoring

* Aangeboren stoornis aan het connectief weefsel (Syndroom van Marfan, Syndroom van Ehlers-Danlos)

* Patiénten met actieve systemische infectie

* Patiénten met cerebraal vasculair accident (CVA) binnen 3 maanden na optreden

* Patiénten jonger dan 20 jaar

» Patiénten die zwanger zijn of borstvoeding geven [zorg over effect op foetus veroorzaakt door rontgenstraling]

3. Vorm, structuur, principe, enz.

3.1. Structuurtekening

1. Toedieningsschacht

Effectieve lengte van de huls SG-hub ..
. Y-aansluiting
(Hydrofiele coating) \1

e,
¢ L

Buitenste schacht Binnenste staaf
SG-moer

\ Driewegafsluitkraan
Uiteinde

Materialen van de toedieningsschacht: polyamide-elastomeer, polyethyleen, polypropyleen, roestvrij staal, polycarbonaat
Hydrofiele coatingsmateriaal: polyvinylpyrrolidone
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2. Stentgraft

Fenestratie

Materialen van de stentgraft: polytetrafluorethyleen, roestvrij staal, polyvinylideenfluoride

3.2. Principe

Deze stentgraft bestaat uit een stent van roestvrij staal en een op de stent vastgenaaide polytetrafluorethyleen graft. Het product
wordt van tevoren in de toedieningsschacht gestoken en nadat het naar de beoogde vatlocatie van de thoracale aorta
(aneurysma) is gebracht, wordt het voor implantatie aangebracht vanuit de toedieningsschacht. De stentgraft zet zichzelf uit tot
een gespecificeerde diameter, nauw aanlsuitend op de wand van het bloedvat om te voorkomen dat bloed in het aneurysma
stroomt en dat het aneurysma scheurt als gevolg van drukbelasting en leidt tot behandeling.

De specificaties met 1 tot 3 fenestratie(s) maken het mogelijk met een implantaat bij een stijgende aorta te komen zonder de
bloedstroom naar aftakkingen te blokkeren (arm-hoofdslagader, gemeenschappelijke halsslagader, enz.), door fenestraties
onder de aftakking van de beoogde laesie bij de aortaboog te plaatsen.

4. Beoogd gebruik, indicaties

Dit item is bedoeld voor thoracale endovasculaire aortaherhaling voor aneurysma.
De indicatie van dit apparaat is een thoracale aorta-aneurysma dat voldoet aan alle van volgende anatomische eisen.

(1) Er moet een geschikte toegangsroute voor iliacaal/toegangsroute liesslagader zijn.
(2) Een normaal bloedvat (aortabloedvat zonder aneurysma) als afdichtingszone aan zowel de proximale zijde als de
distale zijde van een aneurysma zal aanwezig zijn en aan de volgende voorwaarden moet worden voldaan.

* De lengte van het normale bloedvat tussen de bifurcatie van de linker gemeenschappelijke halsslagader en het aorta-
aneurysma moet 20 mm of langer zijn (als linker ondersleutelbeenslagader niet is afgedekt, moet de lengte van het
normale bloedvat tussen de bifurcatie van de linker ondersleutelbeenslagader en het aorta-aneurysma 20 mm of
langer zijn).

* De lengte van het normale bloedvat tussen de bifurcatie van de ingewandslagader en het aorta-aneurysma moet 20
mm of langer zijn.

* De diameter van het normale bloedvat bij de fixatiezone van de proximale zijde en de distale zijde van het
aneurysma moet 20 mm of groter zijn maar kleiner dan 38 mm.

Let op: Atheroma of een soortgelijke afzetting op de wand van 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 wanneer elke gewricht (verwisseld punt) van het stentskelet in de
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 hoger is gegarandeerd wanneer van de afdichting van de prothese 1 cm
wordt gesneden.

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

5.2. Specificaties van de toedieningsschacht

(1) Kracht van het gewricht van de toedieningsschacht
De volgende sterkten worden gegarandeerd wanneer elke gewricht (vernauwen) van dit item in de lengterichting

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 minimale hechtsterkte is een kleinere buitendiameter van de gehechte
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 geleidingsdraad met een diameter tot 0,035 inch en een lengte van 4,0 m
aanbevolen
- Voor angiografische kathetergeleider: geleidingsdraad met een diameter tot 0,035 inch en een lengte van 1,5 m of
langer aanbevolen
- Voor ballonkatheter: stijve draad met een diameter tot 0,035 inch en een lengte van 2,5 m of langer aanbevolen
* Inbrenghuls
(Voor (boven)armslagader: 6Fr, voor gemeenschappelijke liesslagader: 8 - 10Fr aanbevolen)
» Strikkatheter aanbevolen
* Steriele spuit (20 cc of groter voor spoeling aanbevolen) =20 cc of groter aanbevolen voor spoeling
* Ballonkatheter met geschikte diameter
* Apparaten en medicijnen in het algemeen voor angiografie
* Chirurgische instrumenten in het algemeen vereist voor het bereiken van ex. toegangsbloedvat liesslagader en incisie.

6.2. Geschikte apparaatselectie

Een apparaat moet worden geselecteerd op basis van de CT-beeldvorming (plakdikte van 2 mm of dunner) verkregen
binnen 6 maanden vodr de geplande implantatiedatum.

6.2.1. Implantatiegebied

(1) Als de afstand tussen de hoofdtak en het aorta-aneurysma lang genoeg is, moet het implantatiebereik zo worden
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gepland om de fixatiezone van de stentgraft van 6 cm of langer aan zowel proximale zijde als distale zijde veilig te
stellen voor zover mogelijk, ongeacht de lengte van het aorta-aneurysma.
(2) Als de lengte van het aorta-aneurysma de 5 cm overschrijdt, moeten 2 of meer verbonden stentgrafts worden
gebruikt in het aorta-aneurysma. Voor het aansluiten moet het overlappende deel 6 cm of langer worden gepland.
(3) De stentgraft moet zo veel mogelijk worden geimplanteerd langs de grotere krommingszijde, rekening houdend met
de latere verandering van de aortamorfologie.

6.2.2. Selecteren van te gebruiken apparaat

De metaalachtige stent met driedimensionale curve die het beste de vorm van de aorta van het geplande
implantaatgedeelte benadert, moet worden geselecteerd op basis van een 3D-CT-afbeelding.

De stentselectie begint met het controleren van de anteroposterieure kromming van de aorta in het implantaatgedeelte van
de stentgraft. De selectie moet worden verfijnd tot skeletten waarvan de anteroposterieure scherpe curve kan worden
geplaatst op die van de aorta. (Meer gebogen delen worden vaak waargenomen van de aortaboog naar de dalende aorta en
op het membraan).

De torsie van de aorta in het implantaatgedeelte van de stentgraft moet worden gecontroleerd. De torsie aan de achterkant
bij de distale boog en de torsie aan de achterkant bij de membraanlacune van de dalende aorta naar het thoraco-
abdominaal gedeelte worden anatomisch vaak gezien.

De selectie van stents met de meest benaderde vorm moet worden geselecteerd op basis van de torsie onder specificaties
die zijn toegespitst op basis van anteroposterieure kromming. Dus de definitieve selectie van een te gebruiken stent moet
worden bepaald.

De diameter van de stentgraft moet de grootte van de vaatdiameter bij de fixatiezone met 10 tot 15% overschrijden,
ongeacht of de te gebruiken stentgraft wel of niet gefenestreerd is. Als de proximale zijde en de distale zijde bij elke
fixatiezone een andere vasculaire diameter hebben, moet de diameter van de stentgraft worden geselecteerd op basis van
de grotere vaatdiameter. Als de diameter van de geselecteerde stentgraft echter de kleinere vaatdiameter op het fixatiepunt
met 15% of meer overschrijdt, dan wordt het gebruik van het tapse type in overweging genomen.

Als een bevredigende proximale fixatiezone van 25 mm of langer niet kan worden verkregen aan de distale zijde van de
bifurcatie van de linker ondersleutelbeenslagader, moet de stentgraft met (een) fenestratie(s) worden gebruikt om de
lengte van de fixatiezone uit te breiden door (een)fenestratie (s) onder de halsslagader en arm-hoofdslagader te
positioneren. Als er beslist wordt dat de linker ondersleutelbeenslagader niet afgedekt wordt door een stentgraft, wordt het
gebruik van een stentgraft met fenestratie(s) gepositioneerd onder de linker ondersleutelbeenslagader in overweging
genomen.

Hoewel de afstand tussen de bifurcatie van de linker ondersleutelbeenslagader en het aneurysma slechts 25 mm of meer
is, wordt er geoordeeld dat een bevredigende afdichtingszone van 25 mm of langer niet kan worden verkregen aan de
kleinere krommingszijde vanwege sterke torsie vanuit de onmiddellijk eronder gelegen linker ondersleutelbeenslagader
naar de dalende aorta, en moeten specificaties met fenestratie(s) worden gebruikt.

Als een specificatie met fenestraties op een steun (2 of 3 gefenestreerde specificaties) wordt gebruikt en geplaatst om een
aftakking open te houden, moet de implantatiepositie van de stentgraft zodanig worden gepland dat een afdichtingszone
wordt vastgesteld opgebouwd met een Z-stentskelet en het normale bloedvat tussen de fenestratie op de steun en het
aneurysma.

Let op: Afdichting die alleen is opgebouwd met een Z-stentskelet en een steun die het Z-stentskelet verbindt, kan endolekkage

veroorzaken.

6.2.3. Meervoudig gebruik van het Najuta thoracale stentgraftsysteem

(1) Wanneer 2 exemplaren van het Najuta thoracale stentgraftsysteem met dezelfde diameter worden gebruikt
* Het is raadzaam een stentgraft aan de proximale zijde te plaatsen nadat u een stentgraft aan de distale zijde hebt
geplaatst, rekening houdend met de weerstand die wordt veroorzaakt door de bloedstroom.
(2) Wanneer 2 exemplaren van het Najuta thoracale stentgraftsysteem met verschillende diameters worden gebruikt
»  Wanneer stentgrafts met elk een andere diameter worden gebruikt, kunnen deze grafts worden aangesloten als de
diameters van deze grafts binnen 2 maten vallen.
+ De stentgraft met een kleinere diameter moet eerst worden geplaatst en vervolgens moet een andere stentgraft met
een grotere diameter worden geimplanteerd.
(3) Wanneer 3 exemplaren van het Najuta thoracale stentgraftsysteem worden gebruikt
+ Een stentgraft met een diameter van maximaal 2 maten groter dan de kleinere diameter tussen twee overlappende
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stents die al zijn geimplementeerd, kan worden gebruikt als derde stentgraft.
Zelfs wanneer 3 of meer stentgrafts worden gebruikt, moet een stentgraft met een grotere diameter altijd worden
geimplanteerd in een stentgraft met een kleinere diameter.

Let op: Gecombineerd gebruik met een apparaat van een andere fabrikant is niet onderzocht.

6.3.

Bevestiging voor anatomische toepasbaarheid

De volgende punten moeten preoperatief worden bevestigd voor anatomische toepasbaarheid van dit apparaat:

(1
2)
3)

6.4.
(1

2)

6.5.
(1)

)
€)

(4)

6.6.
(1

Er is geen occlusie, zichtbare verkalking of tortuositeit te vinden in de vasculaire toegang.
Aorta proximale en distale afdichtingszone moeten 20 mm of langer zijn.
De diameter van de fixatiezone moet tussen 20-38 mm liggen.

Vasculaire toegang

Leg de liesslagader of bekkenslagader bloot door een kleine incisie van de lies volgens de standaardprocedure en
verkrijg vasculaire toegang om dit apparaat in te brengen. Plaats een inbrenghuls in de rechter bovenarmslagader om
de tweede toegangsplaats te verkrijgen voor helemaal erdoor heen, en ook de diagnose en de contrastbeeldvorming.
Dien systematisch een anticoagulans toe volgens de standaardprocedure om anticoagulanstherapie te bieden om het
risico op trombo-embolie te verminderen.

Voorbereiding apparaat

Haal dit item onder aseptische omstandigheden uit het verpakkingsmateriaal. Als u weerstand voelt op het moment
dat u dit item uit de verpakking haalt, controleer dan of de toedieningsschacht of andere items niet vervormd zijn en
of er geen onderdelen zijn losgeraakt. [Wees voorzichtig bij het uitnemen van dit item zodat het niet vast komt te
zitten in de lade.

Zorg ervoor dat de SG-moer voldoende is vastgedraaid en draai deze indien nodig verder vast.

Controleer of de 1-wegkraan en 3-wegkraan zijn vastgedraaid en zo niet, draai ze dan vast. Verwijder vervolgens de
lucht uit de binnenkant van de buitenste schacht met behulp van de spuit met een gehepariniseerde zoutoplossing.
Vervang de lucht in de buitenste schacht volledig door de gehepariniseerde zoutoplossing door de gehepariniseerde
zoutoplossing vanuit de proximale poort van de buitenste schacht te injecteren. Herhaal spoeling totdat er geen
luchtbel wordt waargenomen in de gehepariniseerde zoutoplossing die uit het zijgat aan het uiteinde van de buitenste
schacht komt. Vergrendel de kraan nadat de lucht in de buitenste schacht volledig is vervangen door de heparine
fysiologische zoutoplossing.

Verdrijf de lucht in de binnenste staaf volledig met de gehepariniseerde zoutoplossing door de oplossing op dezelfde
manier via de Y-aansluiting aan de distale zijde van de binnenste staaf te injecteren.

Plaatsing en verwijdering van een apparaat

Geleidingsdraad inbrengen voor de techniek van helemaal door plaatsen

Steek een geleidingsdraad die helemaal doorloopt van de inbrenghuls op de tweede toegangsplaats voorbereid in de
rechter bovenarmslagader en leid de geleidingsdraad die helemaal doorloopt door de angiografiekatheter of
geleidingskatheter in de aorta, enz. Steek aan de andere kant een inbrenghuls in de vasculaire toegang van de
liesslagader en breng een strikkatheter in. Leg het uiteinde van de geleidingsdraad die helemaal doorloopt vast met
de strikkatheter in de aorta onder angiografische rontgenopnamen en verwijder de strikkatheter langzaam. Wanneer
het uiteinde van de geleidingsdraad wordt vastgezet met de strikkatheter, moet u ervoor zorgen dat er geen knik
komt in de geleidingsdraad. Als er een knik zit in de geleidingsdraad, kan deze niet door het geleidingsdraadlumen
van de inbrenghuls van de stentgraft gaan.

Door middel van deze handeling kan het uiteinde van de geleidingsdraad die helemaal doorloopt en die werd
ingebracht vanaf de tweede toegangsplaats van de rechter bovenarmslagader, worden geleid naar de buitenkant van
het lichaam door de vasculaire toegang van de liesslagader, en dan is de voorbereiding voor de techniek van
helemaal door plaatsen voltooid. De procedure van helemaal door plaatsen kan trouwens worden uitgevoerd zonder
gebruik te maken van een strikkatheter. In dat geval is het niet nodig een inbrenghuls in de liesslagader te plaatsen
en moet er een operatieprocedure worden gevolgd die in elke faciliteit standaard is.

Wanneer toegang via de rechter bovenarmslagader niet mogelijk is, kan de techniek van helemaal door plaatsen
vanuit de linker bovenarmslagader alleen worden uitgevoerd in het geval dat behandeling mogelijk is zonder het
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uiteinde van de toedieningsschacht in te brengen van de bifurcatie van de linker ondersleutelbeenslagader naar de
proximale zijde.

(2) Inbrengen van de stentgraft

* Verwijder de inbrenghuls die in de vasculaire toegang is ingebracht, en sluit tegelijkertijd de proximale en distale
zijden van de vasculaire toegang met een tang en laat alleen de geleidingsdraad die helemaal doorloopt zitten. Steek
de geleidingsdraad die helemaal doorloopt in de geleidingsdraadlumen aan het uiteinde van de inbrenghuls van de
stentgraft en trek deze uit de Y-aansluiting aan de rand van de inbrenghuls van de stentgraft.

» Maak een gedeeltelijke incisie in de vasculaire toegang op de plaats waar de inbrenghuls is ingebracht, en steek de
toedieningsschacht voorzichtig in het bloedvat geleid door de geleidingsdraad die helemaal doorloopt. Op dat
moment moet het contact tussen de binnenwand van het bloedvat en de toedieningsschacht volledig gesloten zijn
met behulp van een tourniquet om bloeding uit de ruimte tussen de binnenwand van het bloedvat en de
toedieningsschacht te voorkomen.

* Verplaats, na het inbrengen in het bloedvat, de toedieningsschacht naar de geplande implantatiepositie onder
angiografische rontgenopnamen en bij goed afgestelde spanning van de geleidingsdraad die helemaal doorloopt,
door zowel aan de proximale als de distale zijde ervan te trekken.

»  Wanneer het uiteinde van de toedieningsschacht Zone 2 bereikt, moet de spanning van de geleidingsdraad die
helemaal doorloopt worden aangepast om te voorkomen dat het uiteinde van de toedieningsschacht de kant van de
grotere kromming van de boog beschadigt. Wanneer het uiteinde van de toedieningsschacht Zone 0 bereikt, moet de
geleidingsdraad in de stijgende aorta losjes blijven hangen. Alleen in deze toestand van de geleidingsdraad mag de
toedieningsschacht naar voren worden verplaatst.

Let op: Als u weerstand voelt bij het brengen van een toedieningsschacht naar de implantatiepositie, stop dan met het
naar voren bewegen en zoek de oorzaak onder fluoroscopische rontgenopnamen. Het niet in acht nemen hiervan kan
onder meer vasculair letsel, schade aan de stentgraft, en afbladderen van de laag op de geleidingsdraad die helemaal
doorloopt veroorzaken. Trek niet te hard aan de geleidingsdraad die helemaal doorloopt. Het niet in acht nemen
hiervan kan vasculair letsel, schade aan de stentgraft en een breuk van de geleidingsdraad veroorzaken.

(3) Contrastbeeldvorming voor controle en implantatie van de stentgraft

» Steek weer een geleidingsdraad (voor angiografische kathetergeleider) vanuit de inbrenghuls op de tweede
toegangsplaats en leid een angiografiekatheter naar de thoracale aorta. Voer vervolgens contrastbeeldvorming uit ter
controle op de plaats waar een stentgraft moet worden geimplanteerd.

Let op: Controleer opnicuw of de specificatie van de geselecteerde stentgraft correct is door de voor- en achterkant van
de laesie met behulp van fluoroscopie te controleren.

* Bepaal met behulp van de radiopake markeringen van de stentgraft als markeringen de implantatiepositie van de
stentgraft door ter controle de preoperatief geplande implantatiepositie te vergelijken met de DSA-
beeldvormingsgegevens. Controleer ook of de draairichting juist is.

» Na het bepalen van de implantatiepositie draait u de SG-moer los waarmee de binnenste staaf is bevestigd, houdt u
de SG-hub van de toedieningsschacht vast en beweegt u deze langzaam in de richting van de pijl zoals getoond in de
onderstaande tekening, terwijl u de positie van de radiopake markeringen van de stentgraft onder fluoroscopische
rontgenopnamen observeert en de stentgraft geleidelijk wordt geplaatst.

(Afbeelding)
SG -moer

SG- hub e A Binnenste staaf
/
=4 mfm%
w? ) \ Vastmaken
1

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

Let op: Als de stentgraft is geimplanteerd in een deel van de kromming zoals de stijgende aorta of de aortaboog, moet de
toedieningsschacht langs de grotere krommingszijde blijven wanneer de stentgraft wordt vrijgegeven. Als de
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toedieningsschacht zich bij het plaatsen niet langs en op de grotere kromming bevindt, vergroot dat het risico op
malappositie. [Malappositie kan leiden tot fluctuatie van de stentgraft, mislukte plaatsing van de stentgraft en breuk
van skeletten]

Let op: Na aanvang van het losmaken van de stentgraft moet een bediener de positie van implantatie (bijv. fenestratie)
nauwkeurig afstellen door de toedieningsschacht onder de achterwaartse bloedstroomdruk te manipuleren. (Kleine
aanpassingen zijn mogelijk totdat losmaken van de 4e stent begint)

Let op: Wanneer de positie van de vastgemaakte binnenste buis beweegt, beweegt de positie van de stentgraft ook. Door
snelle beweging van de binnenste staaf kan de stentgraft zich verplaatsen van de geplande implantatiepositie en de
binnenste staaf doen buigen, waardoor de stentgraft niet succesvol kan worden geplaatst.

» Als u een hoge weerstand voelt wanneer de buitenste schacht begint te bewegen, trekt u de SG-hub langzaam terug
nadat u de binnenste staaf in de buurt van de SG-moer hebt gehouden. Zodra de stentgraft vanuit de buitenste
schacht is geplaatst, kan hij niet worden teruggehaald.

* Verwijder, na het losmaken en plaatsen van de stentgraft onder fluoroscopische rontgenopnamen, de stabilisatielijn
van de Y-aansluiting. Het terugtrekken van de stabilisatielijn moet worden uitgevoerd met de binnenste staaf stevig
bevestigd om te voorkomen dat de stentgraft beweegt.

+ Na plaatsing van de stentgraft en verwijdering van de stabilisatielijn, trekt u de binnenste staaf langzaam naar de
distale zijde en maakt u het uiteinde van de toedieningsschacht los van de haak van de stentgraft. (Als de specificatie
wordt gebruikt waarbij de haak van de stentgraft niet aan het uiteinde van de toedieningsschacht is bevestigd, wordt
deze stap weggelaten.)

+ Trek voorzichtig aan de binnenste staaf om te voorkomen dat het uiteinde van de toedieningsschacht vast komt te
zitten in de geimplanteerde stentgraft, om het uiteinde terug te trekken de buitenste schacht in. Draai de SG-moer
vast om de binnenste staaf vast te zetten en verwijder de toedieningsschacht.

Let op: Wanneer de toedieningsschacht wordt verwijderd, moet dit zorgvuldig worden gedaan door het gezichtsveld voor
fluoroscopie te vergroten. Gebruik zonder voorzichtig te zijn, zoals snelle verwijdering zonder het fluoroscopisch
beeld te controleren, kan ervoor zorgen dat het uiteinde vast komt te zitten in het stentskelet en kan leiden tot
vervorming van het stentskelet en/of migratie van een geimplanteerde stentgraft, wat kan leiden tot ernstige
bijwerkingen. Als de toedieningsschacht wordt teruggetrokken aan de kleinere krommingszijde van de aortaboog, is
speciale aandacht vereist.

» Als het proximaal eind van de stentgraft zone 0 bereikt, moet de geleidingsdraad die helemaal doorloopt losjes
blijven hangen in de stijgende aorta wanneer de toedieningsschacht wordt verwijderd. Als de geleidingsdraad die
helemaal doorloopt gespannen is, kan de stentgraft naar de distale zijde bewegen. Wanneer de geleidingsdraad die
helemaal doorloopt wordt verwijderd, zorg er dan voor dat u deze niet aanspant.

»  Wanneer het proximaal eind van de stentgraft Zone 1 of de meer proximale zijde reikt, moet de hartslag van zowel
de rechter als de linker halsslagader door palpatie of op andere manieren worden gecontroleerd onmiddellijk na
plaatsing van de stentgraft. Wanneer er geen polsslag kan worden gedetecteerd, is mogelijk de linker
gemeenschappelijke halsslagader of de arm-hoofdslagader slagader om de een of andere reden afgedekt. De juiste
behandeling moet onmiddellijk worden uitgevoerd.

+ Wanneer meerdere stentgrafts worden geimplanteerd, herhaalt u dezelfde procedure. Wanneer de 2e of een latere
stentgraft wordt ingebracht en verwijderd, moet u ervoor zorgen dat de toedieningsschacht de geimplanteerde
stentgraft niet belemmert.

Let op: Wanneer u door een eerder geimplanteerde stentgraft heen gaat die in een sterk kronkelig bloedvat is geplaatst, is
bijzonder zorgvuldig handelen vereist, omdat het risico toenecemt dat de toedieningsschacht in het skelet vastloopt.
[Het kan vervorming van het stentskelet en/of migratie van een geimplanteerde stentgraft veroorzaken, wat kan
leiden tot ernstige bijwerkingen.]

+ Plaats een angiografiekatheter vanuit de inbrenghuls op de tweede toegangsplaats, voer angiografie uit op de vereiste
plaatsen en controleer of de stentgraft is geimplanteerd op de geplande positie en voldoende is uitgebreid, en of geen
endolekkage is waargenomen. Controleer of de bloedstroom in belangrijkste aftakkingen die niet hoeven te worden
afgedekt voldoende is.
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» Als de bloedstroom in belangrijkste aftakkingen die niet hoeven te worden afgedekt onvoldoende is, moet
onmiddellijk een passende behandeling worden uitgevoerd.

+ Als de expansie van de stentgraft ontoereikend is, als endolekkage van Type I of Type III wordt waargenomen, of
indien nodig, moet een passende behandeling worden uitgevoerd zoals onder meer expansie met behulp van een
ballonkatheter, embolisatie door middel van een spiraal of implantatie van een extra stentgraft.

*  Wanneer u expansie met behulp van een ballonkatheter uitvoert, moet u erop letten dat de stentgraft niet uit de
geplande positie vandaan beweegt, wat wordt veroorzaakt door de beweging van de ballonkatheter als gevolg van de
bloedstroom. Wanneer de stentgraft zone 0 niet bereikt, wordt aanbevolen om de ballonkatheter te expanderen met
gebruik van een geleidingsdraad die helemaal doorloopt door de spanning op de juiste manier aan te passen.

+ Wanneer de stentgraft Zone 0 bereikt en uitzetting door de ballonkatheter is vereist, wordt het aanbevolen, omdat de
geleidingsdraad die helemaal doorloopt niet aangespannen kan worden, om de ballonkatheter met een stijve
geleidingsdraad in de geplande locatie te plaatsen en terwijl de stijve geleidingsdraad stevig wordt vastgehouden, de
ballonkatheter te expanderen.

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

* De methode voor implantatie van een stentgraft met fenestratie(s) is in feite hetzelfde. Controleer de positie van de
fenestratie(s) van de stentgraft preoperatief en zorgvuldig. Controleer tijdens de operatie de positie van de
fenestratie(s) aan de hand van posities van radiopake markeringen en wees voorzichtig zodat u de aftakkingen van
de aortaboog niet onverwachts afdekt.

*  Wanneer het proximaal eind van de stentgraft de aftakkingen van de aortaboog bereikt die niet mogen worden
afgedekt, controleer dan de bloedstroom van de aftakkingen van de aortaboog door onmiddellijke controle van de
halsslagader door middel van palpatie en onmiddellijke angiografie. Als bloedstroom niet kan worden gedetecteerd,
moet onmiddellijk een passende behandeling worden uitgevoerd.

Let op: Occlusie van de aftakkingen van de aortaboog kan het risico op het veroorzaken van een ernstige gebeurtenis
zoals overlijden of herseninfarct met zich meebrengen.

6.7. Toegangsplaats afsluiten

Na voltooiing van de implantatie van de stentgraft moet u de geleidingsdraden en alle concomitante hulpmiddelen zoals
inbrenghulsen en andere hulpmiddelen op elke plaats onder rontgenfluoroscopie volgens de standaardprocedure
verwijderen en hechting, hemostase en desinfectie op de toegangsplaatsen op een geschikte manier uitvoeren.

7. Waarschuwingen voor correct gebruik

7.1. Belangrijke basale waarschuwingen

+ Dit item moet altijd worden gebruikt onder fluoroscopische rontgenopnamen door artsen die bekwaam zijn in
stentgrafting en in de percutane transluminale angioplastiek. In het geval van mogelijke bijwerkingen of een
levensbedreigende complicatie, moet stentgrafting worden uitgevoerd in een ziekenhuis waar chirurgische
maatregelen onmiddellijk kunnen worden genomen.

* Om de concomitante medicatie en medische hulpmiddelen veilig te gebruiken, dient u voor gebruik de instructies
voor het gebruik van deze medicatie of hulpmiddelen zorgvuldig te lezen en te controleren of er zich geen afwijking
voordoet in medicatie of hulpmiddelen.

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

* De resultaten van het klinisch onderzoek van dit apparaat laten zien dat de incidentie van cerebrovasculaire
ongelukken (herseninfarct en hersenbloeding) hoger wordt door het gebruik van gefenestreerde specificaties.
Artsen die een gefenestreerd type gebruiken moeten begrijpen dat ze een hoger risico hebben op
cerebrovasculaire ongelukken in vergelijking met niet-gefenestreerde, conventionele ongelukken en moeten
vooral aandacht besteden aan dit punt.

Als gevolg hiervan moet, wanneer het gefenestreerde type is gekozen, beoordeling van de aanvraag zorgvuldig
worden uitgevoerd, zoals rekening houden met het risico op cerebrovasculaire ongelukken (herseninfarct en
hersenbloeding). [Raadpleeg voor meer informatie hoofdstuk 10 ,,De resultaten van klinisch onderzoek”]
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Er wordt geconstateerd dat het risico van uitzetting van de diameter van het aneurysma 1 jaar of later na implantatie
hoger wordt, volgens de resultaten van het klinisch onderzoek van het vergelijkbare medische hulpmiddel voor een
thoracale aorta-aneurysma wanneer de lengte van het normale bloedvat tussen de bifurcatie van de linker
gemeenschappelijke halsslagader en het aorta-aneurysma 21 mm of minder is (de lengte van het normale bloedvat
tussen de bifurcatie van de linker ondersleutelbeenslagader en het aorta-aneurysma is 21 mm of minder wanneer de
linker ondersleutelbeenslagader niet is afgedekt). Daarom moet dit apparaat zorgvuldig worden aangepast en moet
de follow-up na implantatie met extra zorg worden gedaan, bijvoorbeeld CT-beeldvorming met contrastvloeistof of
men moet vaker beoordelingen maken. (Wanneer en hoe de follow-up moet worden uitgevoerd op basis van een
protocol van elk ziekenhuis. In het klinisch onderzoek van dit apparaat werd de eerste follow-up uitgevoerd bij
ontslag uit het ziekenhuis en de controle werd herhaald na 3 maanden, 6 maanden, 12 maanden en vervolgens
jaarlijks.)

Wat betreft expansie van het aorta-aneurysma moet follow-up worden uitgevoerd in een faciliteit met een medische
specialist die ervaring heeft met de behandeling van aorta-aneurysma. Bovendien moet de diameter van het
aneurysma regelmatig worden geobserveerd door middel van beelddiagnose.

(3) Waarschuwingen voor gebruik

Er moet voor worden gezorgd dat alle in de behandeling gebruikte hulpmiddelen, inclusief dit apparaat, voor gebruik
naar behoren werken. Er moet voor worden gezorgd dat dit apparaat geschikt is voor beoogd gebruik en boogde
procedure.

Zorg ervoor dat geleidingsdraad soepel door de binnenkant van de toedieningsschacht gaat, omdat sommige
geleidingsdraden in combinatie met de toedieningsschacht strak komen te zitten wanneer de huls door kronkelige
vaten gaat. Aangezien het plaatsen van dit apparaat via een huls in principe moet worden uitgevoerd met behulp van
de techniek van helemaal door plaatsen, wordt het gebruik van de roestvrij stalen veer van de geleidingsdraad niet
aanbevolen.

In het geval dat de verpakking beschadigd of vervuild is of als een afwijking zoals schade aan het product wordt
geconstateerd, moet u het niet gebruiken.

Dit item moet onmiddellijk na het openen van de verpakking worden gebruikt.

Voor gebruik moet er voor worden gezorgd dat de grootte van dit apparaat passend is en dat dit item compatibel is
met concomitante apparaten. [Er moet voor worden gezorgd dat uit anatomisch gezichtspunt een stentgraft met de
juiste specificatie wordt geselecteerd door middel van preoperatieve beelddiagnose.]

Alle handelingen moeten worden uitgevoerd onder aseptische omstandigheden.

Spoeling moet voldoende worden uitgevoerd met een gehepariniseerde zoutoplossing en deze moet voor gebruik
worden vervangen door de lucht in de toedieningsschacht. [Het wordt aanbevolen om voor de spoeling 100 ml of
meer van de gehepariniseerde zoutoplossing te gebruiken. ]

Dit apparaat moet worden ondergedompeld in een bak waarin een gehepariniseerde zoutoplossing wordt gegoten of
moet lichtjes worden geveegd met een stuk gaas dat voor gebruik doordrenkt is met een gehepariniseerde
zoutoplossing om de gladheid te optimaliseren van de hydrofiele coating van de buitenste schacht. [Als een droge
buitenste schacht in een lichaam wordt ingebracht, werkt de gladheid niet en wordt de weerstand bij het inbrengen
groter, wat kan leiden tot slechte werking en schade aan bloedvaten.]

Wanneer dit item met een stuk gaas wordt geveegd, behandel het dan voorzichtig. Gebruik geen watje met alcohol
om het oppervlak van dit apparaat schoon te vegen. [Door het niet in acht nemen hiervan kan de hydrofiele coating
op het oppervlak afbladderen, wat kan leiden tot een minder goede plaatsing van de katheter of wat de katheter kan
beschadigen.]

(4) Waarschuwing tijdens implantatieprocedures

Er moet een geschikt anticoagulans en een vasodilator worden toegediend voor het inbrengen van dit item en tijdens
de procedure moet er een geschikt anticoagulans worden toegediend en moet er bloeddrukcontrole worden
uitgevoerd. Er moet een systemisch antistollingsmiddel worden gebruikt op basis van ziekenhuisvoorschriften of een
beslissing van de arts, en als heparine contra-indicatie is, moet een ander anticoagulans worden geselecteerd.
Wanneer dit apparaat naar voren en naar achteren wordt bewogen langs een geleidingsdraad, wees dan voorzichtig
zodat er geen knik komt in de buitenste schacht en de bloedvaten niet beschadigd raken.

Het moet worden gecontroleerd dat er geen afwijking zijn met dit apparaat en de patiént. [Als een afwijking wordt
gedetecteerd, moet een geschikte behandeling, zoals verwijdering van dit item, worden uitgevoerd zodanig dat de
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patiént veilig is.]
+ De posterieure expansie in de stentgraft met een ballonkatheter moet zorgvuldig worden uitgevoerd. [De ballon kan
teruggeduwd worden door de bloedstroom bij het uitzetten, wat kan leiden tot migratie van de stentgraft.]

7.2. Interactie

Magnetic resonance imaging (MRI - kernspintomografie)
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het Najuta Thoracic stentgraftsysteem MR-veilig is.
Het kan veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:
- Magnetische veldsterkte: 1,5 T (tesla)
- Gradiéntveld: 400 G (gauss)/cm
- Maximale gemiddelde totale lichaams-SAR (specifieke-absorptieratio) van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen

* Bij niet-lineaire tests produceert de stentgraft een temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 2,84 °C bij een
maximaal gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) van 2 W/kg, zoals beoordeeld door verkalking gedurende 15
minuten MR-scannen in het MRI-apparaat Signa HDx Echo-snelheid 1.5T.

* Er wordt geen migratie van de stentgraft bevestigd als gevolg van MRI-opname gedurende 15 minuten in het niet-klinisch
onderzoek onder de voorwaarden voor MRI-opname zoals hieronder beschreven. De veiligheid van dit item wordt niet
beoordeeld voor MRI-onderzoek met een magnetische veldsterkte van meer dan 1,5 T of een gradiéntveld van 400 G/cm
of hoger.

* Een artefact tot 16,5 cm wordt waargenomen aan de rand van de stentgraft als gevolg van de beoordeling van
beeldartefacten in het niet-klinisch onderzoek onder de voorwaarden voor MRI-opname zoals hieronder beschreven.

- Magnetische veldsterkte: 1,5 T (tesla)
- Gradiéntveld: 400 G (gauss)/cm
- MR-beeld gedurende 15 minuten of korter bij specifieke absorptieratio (SAR) van 3,77 W/kg

Let op: Het bovengenoemde niet-klinisch onderzoek wordt alleen uitgevoerd in het geval van conbiniatie met een andere
Najuta Thoracic Stentgraft. Een combinatie met een ander apparaat wordt niet onderzocht.

7.3. Fouten en bijwerkingen

Mogelijke fouten en bijwerkingen door gebruik van dit apparaat worden hieronder getoond. Wanneer een van de volgende
fouten en bijwerkingen wordt waargenomen, moet onmiddellijk een passende behandeling worden uitgevoerd.
(1) Fouten
De volgende fouten kunnen optreden door gebruik van dit item.

* Moeilijkheden bij gebruik van een katheter

» Moeilijkheden bij het loslaten en plaatsen van de stentgraft

+ Fout in de implantatiepositie

+ Implantatiefout

* Draaien of knikken van de stentgraft

*  Ruptuur van graftmateriaal

* Beschadiging of vervorming van het stentgraft-skelet

+ Migratie van de stentgraft

*  Vervorming of beschadiging van toedieningssysteem

» Concomitante ballonscheuring

+ Stentgrafttrombose

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

- Neurologische complicaties
»  Ofwel paraplegie of paraparese, of spinale ischemie met meerdere 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 zoals paralytische ileus, tijdelijke ischemie, infarct, en ook necrose)
+ Darmischemie
+ Pulmonaire complicatie
*  Wondgenezingscomplicaties
*  Oedeem
* Hartfalen/myocardinfarct
* Ongeneeslijke hoge bloeddruk
»  Wonddehiscentie
« Aortafistel
+ Pijn
+ Complicatie door anesthesie
» Impotentie
» Stoornis in het stollingsvermogen
*  Weefseltrauma
+ Lage bloeddruk
* Hematoom
+ Claudicatio
* Lymfatische complicatie/restletsel
+ Gewijzigde geestelijke status
* Arrhythmie die een nieuw medicijn of nicuwe behandeling vereist
» Erosie met fistel of pseudo-aneurysma
+ Allergie voor dit item, contrastmedia of concomitante medicatie
+ Overmatige of verkeerde blootstelling aan straling

7.4. Toepassing op zwangere en zogende vrouwen, en in de kindergeneeskunde

(1) Toepassing op zwangere en zogende vrouwen
Toepassing op zwangere en zogende vrouwen moet contra-indicatie zijn (raadpleeg het hoofdstuk ,,Contra-indicatie”).

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

7.5. Andere waarschuwingen

*  Wanneer dit item na gebruik wordt weggegooid, wees dan voorzichtig dat u het omringende milieu niet besmet. Dit
apparaat moet op de juiste manier als medisch afval worden weggegooid om infectie door bloed te voorkomen.

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

* Controleer of dit item niet is beschadigd, gewrichten niet zijn losgedraaid, bloed niet lekt, enz., terwijl u het regelmatig
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gebruikt.

*  Organische oplosmiddelen zoals alcohol, ontsmettingsmiddelen, vetemulsies mogen niet aan dit item blijven kleven. Als
u dit niet in acht neemt kan het invloed hebben op de harsmaterialen van dit item en dus schade aan dit item veroorzaken.
1,2)

* Als er een breuk wordt gevonden op dit item, zoals scheurvorming, of als er onderdelen ontbreken, zoals een uiteinde,
moet het onmiddellijk worden vervangen door een nieuw product.

* In de gevallen waarbij het nodig is dat de linker ondersleutelbeenslagader wordt afgedekt bij gebruik van dit item, moet
voor een patiént met vrees voor uitbreiding van de diameter van het aneurysma als gevolg van druk van het bloed uit de
linker ondersleutelbeenslagader naar het aneurysma, embolisatie door middel van een spiraal aan het beginpunt van de
linker ondersleutelbeenslagader als noodzakelijk worden beschouwd.

* Houd er rekening mee dat de benodigde doorlooptijd voor dezelfde specificatie als back-up 4 weken is. (Als een andere
specificatie of meting opnieuw moet worden uitgevoerd, is een langere doorlooptijd vereist)

8. Informatie voor begeleiding van de patiént

Artsen en medisch personeel moeten de volgende punten in aanmerking nemen bij het begeleiden van de patiént met
betrekking tot dit apparaat en de procedure ervan. Benodigde en adequate informatie moet door artsen en medisch personeel
aan de patiént worden verstrekt.

»  Verschil tussen endovasculaire reparatie en open chirurgie, vooral het risico van elke behandeling.

* Risico en voordeel van open chirurgie en endovasculaire reparatie, en andere mogelijke behandeling voor vasculaire
ziekten.

* Het is mogelijk dat aanvullende endovasculaire behandeling of omschakeling naar open chirurgie noodzakelijk is.

* De effectiviteit op lange termijn en de veiligheid van endovasculaire reparatie met behulp van een stentgraft is niet
vastgesteld.

» Patiénten moeten postoperatieve follow-up krijgen, inclusief beeldvorming van het apparaat, zelfs wanneer de patiént
geen symptomen heeft, zoals pijn, verlamming, of heesheid.

* De patiént moet medisch personeel informeren dat hij of zij een geimplanteerde stent heeft wanneer hij of zij MRI
ontvangt.

De details en meer informatie worden beschreven in de KAWASUMI patiéntinformatiefolder. Het wordt aanbevolen dat artsen
of ander medische medewerkers de folder gebruiken om de nodige informatie aan pati€nten te verschaffen.

Bovendien moeten aanvullende of specifieke risico 's worden besproken, athankelijk van de klinische toestand van de patiént,
en de medische geschiedenis.

9. Beelddiagnose
9.1. Algemeen

*  Preoperatieve beoordeling moet worden uitgevoerd door het meest recente beeld te gebruiken dat binnen maximaal 6
maanden voor de operatie is genomen.

* De patiénten, waarvan het aorta-aneurysma door middel van dit apparaat wordt behandeld, moeten vervolgbeoordeling
ondergaan. Computertomografie (CT/CTA) moet voor alle patiénten ten minste eenmaal per jaar worden uitgevoerd, zelfs
als klinische symptomen zoals pijn, gevoelloosheid of heesheid niet worden geconstateerd, om de toestand van de
geimplanteerde stentgraft te controleren en de grootte van het aneurysma te evalueren. Multi-axiale diagnose wordt
aanbevolen om de status van uitbreiding van het aneurysma te beoordelen.

*  Voor patiénten met een nieraandoening of allergie voor contrastvloeistof wordt MRI (Magnetic Resonance Imaging -
kernspintomografie) of rontgenopnamen van de borst (uit drie richtingen; frontaal, linker lateraal, 45° linkse voorste
oblique positie (LAO)), beeldvormende diagnostiek aanbevolen.

* Bij patiénten met specifieke klinische bevindingen (zoals endolekkage, uitbreiding van aneurysma) is een uitgebreide
beoordeling nodig. Dus moet een aanvullende endovasculaire behandeling of omschakeling naar thoracotomie worden
overwogen, of is vaker follow-up bieden noodzakelijk.

*  Voor beoordeling van endolekkage wordt detecteren met behulp van multi CT-angiografie van fase in variabele tijd
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aanbevolen. Angiografie moet niet alleen in de vroege fase maar ook in de vertragingsfase worden uitgevoerd. De
angiografie in de vertragingsfase moet ongeveer 60 sec. na voltooiing van vroege beeldvorming worden gestart.

9.2. CT-beeldvorming verbeterd met contrast voor voorbehandeling

* Om morfologische toepassing van dit apparaat te bevestigen of om de juiste specificatie te selecteren, zijn 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 nodig voor follow-up. De angiografie in de vertragingsfase moet
ongeveer 60 sec. na voltooiing van vroege beeldvorming worden gestart.

- Andere voorwaarden moeten worden opgesteld volgens het protocol van elke faciliteit.

10. De resultaten van klinisch onderzoek

Om de effectiviteit en veiligheid van thoracale aorta-aneurysma reparatie te evalueren met gebruik van het Najuta thoracale
stentgraftsysteem, is een beoogd multicentrisch klinisch onderzoek (het totale aantal implantaties: 117) uitgevoerd in Japan
voor patiénten met een thoracale aorta-aneurysma.

Dit klinisch onderzoek (onderzochte groep) was ongeblindeerd, en de effectiviteit en veiligheid werden geverifieerd met
historische controlegegevens (vroegere resultaten van de operatie verzameld in de Japanese Adult Cardiovascular Surgery
Database) als controlegroep. De veiligheidscontrole werd uitgevoerd op de groep waarmee gematcht was met behulp van de
propensiteitsscore met betrekking tot de aanpassing van de stentgraft en de chirurgische ingreep.

Analyse van effectiviteit

Primair eindpunt: overlevingspercentage 12 maanden na aneurysma-gerelateerde behandeling

Het overlevingspercentage 12 maanden na aneurysma-gerelateerde behandeling van de onderzochte groep was 97,3%. Het
percentage van de controlegroep (resultaten open chirurgie) was 96,2%, en de testgroep bleek niet-inferieur te zijn, wat
voortvloeide uit de verificatie met een drempel van 10%. Volgens het bovenstaande is het voornaamste doel van de effectiviteit
van dit item geverifieerd.

Analyse van veiligheid

Secundair eindpunt: Incidentie van ernstige complicaties

Incidentie van ernstige complicaties in de onderzochte groep waarmee gematcht was, was 7,5% en de verhouding in de
controlegroep (resultaten van de operatie) waarmee gematcht was, was 20,8%. Het betrouwbaarheidsinterval van 95% voor het
verschil was -26,3 tot -0,3 en de testgroep bleek superieur te zijn.

Tweede eindpunt: overlevingspercentage 12 maanden postoperatief

Het overlevingspercentage 12 maanden postoperatief in de onderzochte groep waarmee gematcht was, was 96,2% en het
percentage in de controlegroep (resultaten open chirurgie) waarmee gematcht was, was 90,4%. Het betrouwbaarheidsinterval
van 95% voor het verschil was -3,7 tot -15,3, en de testgroep bleek niet superieur te zijn, maar het overlevingspercentage 12
maanden postoperatief in de onderzochte groep was hoger.

Analyse van bruikbaarheid

Bedrijfstijd, ICU-verblijf, starttijd van inname en ziekenhuisopname werden vergeleken tussen de onderzochte en
controlegroep waarmee gematcht was. Het resultaat was dat de onderzochte groep superieur was (P<0,01 of P=0,02), korter in
bedrijfstijd, ICU-verblijf en ziekenhuisopname. Op grond van het bovenstaande werd gesteld dat de bruikbaarheid van
endovasculaire reparatie met dit item beter was dan een operatie.

SG-IFU01-05
82



Tabel 1. Incidentie van ernstige complicaties

Binnen 30 dagen na operatie

30 dagen tot 12 maanden na operatie

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%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Aneurysma-gerelateerde sterfte 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (2/117) (1/79) (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) (1/79) (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) (2/79) (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) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Longembolie 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Cerebrovasculaire | Herseninfarct 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) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Voorraad- en opslagmethode, geldigheidsperiode

(1) Voorraad- en opslagmethode
Dit item moet worden bewaard uit de buurt van direct zonlicht, UV-stralen, hoge temperaturen en hoge vochtigheid met
bijzondere aandacht voor waterlekkage.

(2) Geldige periode en vervaldatum
Zie de vervaldatum die op de doos is beschreven. [Door zelfcertificering (onze gegevens)]
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12. Productinformatie

e 1 set/doos

* Gemaakt in Japan

13. Informatie over fabrikant en EU-vertegenwoordiger

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

EL

TEL:+81-44-589-8070

MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, Duitsland

Beschrijving van de symbolen

Fabrikant

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

m
(e

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Niet-pyrogeen

]

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Uiterste gebruiksdatum

Niet gebruiken als de verpakking

@ B =|=

Droog houden

beschadigd is
LOT Partijcode Breekbaar, voorzichtig behandelen
M-
Catalogusnummer ?..Ii“ Uit de buurt van zonlicht houden
| STERILE| EO | Gesteriliseerd met ethyleenoxide ’T

®

Niet opnieuw gebruiken

—
—

Rechterkant omhoog

C€o0123

Het Najuta thoracale stentgraftsysteem met CE-markering voldoet aan MDD 93/42/EEC.
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C€o0123

1.2.

Instrukcja uzytkowania
System stentgraftu klatki piersiowej Najuta

PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU, ponowne uzycie tego urzadzenia moze spowodowa¢é przekazanie
choroby zaréwno pacjentom, jak i uzytkownikom. W przypadku ponownego uzycia urzadzenia jego wymiary i
ksztalt nie beda zgodne z ksztaltem aorty pacjenta i moze to spowodowa¢ powazne powiklanie, takie jak choroba
naczyn mozgowych, choroba zakrzepowo-zatorowa itp. Zagrozenia te moga prowadzi¢ do zgonu.

PRODUKT JALOWY - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE - PRODUKT JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Ostrzezenie

(1)

)

3)
(4)

)

()

2

3)

Zastosowanie (pacjent)

Poniewaz obecnie nie jest prowadzona dtugoterminowa dokumentacja dotyczaca zabiegdw wewnatrznaczyniowych
przy uzyciu stentgraftow, nalezy regularnie przeprowadzaé¢ diagnostyke obrazowa. Pacjenci, ktorych zmiana zostala
poddana leczeniu z uzyciem tego urzadzenia, powinni by¢ obserwowani w celu oceny stanu wszczepionego
stentgraftu i rozmiaru tetniaka, nawet je$li dany pacjent nie ma objawdw takich jak bol, paraliz, chrypka.

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

Nalezy unika¢ stosowania tego urzadzenia u pacjenta, u ktérego wprowadzenie koszulki wprowadzajacej nie jest
wlaSciwe z powodu okluzji, znaczacego zwapnienia i kretego przebiegu tetnicy.

Nalezy unika¢ stosowania tego urzadzenia u pacjenta, u ktérego wystepuje znaczne zwapnienie, zakrzep
przyScienny lub przyScienna blaszke miazdzycowa w miejscu, w ktorym ma zosta¢ zamocowany stentgraft.
Podczas diagnostyki przy pomocy CT/CTA w trakcie obserwacji pooperacyjnej, nalezy rozwazy¢ nawet ocene
wieloosiowa, w celu uchwycenia tendencji do powiekszania §rednicy tetniaka. [W badaniu klinicznym tego
elementu ekspansja tetniaka zostala zaobserwowana w kierunku osi ciata. ]

Operacyjne i kliniczne

Placéwki, w ktorych przeprowadzany jest zabieg wewnatrznaczyniowy przy uzyciu tego urzadzenia, musza,
posiadac nastepujacy system i infrastrukture:

Aparat DSA musi by¢ zainstalowany na sali operacyjnej lub sali angiografii, w ktorej mozna przeprowadzi¢ zabieg
w trybie naglym, przestrzegajac przy tym odpowiedniej higieny. Ponadto placowka musi by¢ wyposazony w system
umozliwiajacy zabieg aorty.

W ramach przygotowan do koniecznosci przejscia do zabiegu torakotomii podczas zabiegéw implantacji tego
urzadzenia, powinien by¢ dostepny odpowiedni sprzet medyczny i system medyczny oraz wspotpraca chirurga,
ktory ma doswiadczenie w chirurgii duzych naczyn.

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

System stentgraftu klatki piersiowej Najuta powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy posiadajacych wiedzg i
doswiadczenie w zakresie zabiegdbw wewnatrznaczyniowych, ktorych wymaga producent.

Lekarze powinni posiada¢ znaczne do§wiadczenie w przeprowadzaniu diagnostyki obrazowej dotyczacej zabiegu
wewnatrznaczyniowego i samego zabiegu wewnatrznaczyniowego (i powinni posiada¢ wiedz¢ na temat wyboru
specyfikacji stentgraftow na podstawie informacji uzyskanych z interpretacji radiogramu i obrazow).

Lekarze powinni ukonczy¢ caly program szkoleniowy dla lekarzy dotyczacy tego systemu stentgraftu klatki
piersiowej Najuta (obejmujacy wyklad, wizyte i obejrzenie faktycznej operacji lub filmu przedstawiajacego
operacje, faktyczng operacj¢ kliniczng) zapewniany przez producenta.

W przypadku wystapienia nieprawidtowej pozycji na krawedzi proksymalnej tego urzadzenia, moze dojs$¢ do jego
uszkodzenia lub odksztalcenia. Aby tego uniknaé, w przypadku wyboru specyfikacji nalezy wybra¢ odpowiednie,
dostosowane do wielko§ci naczynia, zwracajac uwage, ze Srednica proksymalna stentgraftu nie powinna by¢
mniejsza niz rednica naczynia, w ktérym urzadzenie jest implantowane. Jesli zaobserwowano uderzajace zte

SG-IFU01-05
85



ustawienie podczas lub po operacji, nawet jesli podczas operacji pod kontrolowanym ci$nieniem krwi nie
stwierdzono fluktuacji stentgraftu, w okresie pooperacyjnym moga wystapi¢ znaczne wahania i w rezultacie
pekniecie lub zapadniecie stentgraftu. Dlatego w takim przypadku nalezy wykona¢ odpowiednie dodatkowe zabiegi
i zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obserwacji. [W klinicznym zastosowaniu tego urzadzenia medycznego
potwierdzono, ze przypadek ze znaczng, zta, pozycja na koncu proksymalnym stentgraftu skutkowal odksztatceniem
i zZtamaniem stentgraftu. Wynika to z faktu, ze krew wlata sie pomiedzy stentgraft a §ciane naczynia, a nastepnie
nastapita fluktuacja i zapadniecie stentgraftu w okresie pooperacyjnym.] [Patrz ,,6.2. Odpowiedni wybér
urzadzenia”]

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

(5) Poniewaz to urzadzenie posiada wewnetrzny szkielet (szkielet stentu jest umieszczony wewnatrz graftu), koszulka
wprowadzajaca moze zosta¢ uchwycona przez szkielet stentu, gdy przechodzi przez wnetrze urzadzenia. Z tego
powodu wprowadzanie i usuwanie koszulki wprowadzajacej wymaga uwaznej operacji w warunkach fluoroskopii z
powiekszeniem, aby koncowka nie zostala uchwycona przez szkielet. [Patrz ,,Jak uzywac, 6.6 (3)]

(6) W przypadku, gdy lewa tetnica podobojczykowa jest objeta zakresem implantacji tego urzadzenia, nalezy wczesniej
przeprowadzi¢ ocene medyczna,

(7) Gdy koniec proksymalny stentgraftu dojdzie do Strefy 1 lub koniec proksymalny stentgraftu obejmie naczynia
odchodzace od tuku aorty, tetno na prawe;j i lewej tetnicy szyjnej powinno zostaé sprawdzone palpacyjnie lub w
inny sposéb niezwlocznie po implantacji stentgraftu. Je§li nie mozna wyczué tetna, to lewa tetnica szyjna wspélna
lub tetnica ramienno-gtowowa moga, by¢ z jakiego$ powodu niedrozne, i nalezy niezwlocznie sprawdzi¢ przeptyw
krwi w naczyniach odchodzacych od tuku aorty przy pomocy angiografii. W przypadku zaobserwowanej okluzji
odgatezienia naczyn nalezy niezwlocznie wykonaé odpowiednie zabiegi. [Okluzja naczynia odchodzacego od tuku
aorty moze nie$¢ ryzyko wystapienia powaznego zdarzenia takiego jak zgon, zawal mézgu. Jak zapobiec, patrz ,,6.6
Wkladanie i usuniecie urzadzenia (3) Obrazowanie kontrastowe w celu potwierdzenia i implantacji stentgraftu” oraz
,0.6 Wktadanie i usuniecie urzadzenia (4) implantacja stentgraftu z fenestracja”’]

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

W przypadku zaobserwowanej inwaginacji stentgraftu do tetniaka lub kompresji stentgraftu, nalezy rozwazy¢
leczenie wewnatrznaczyniowe lub natychmiastowa konwersje do operacji otwartej w celu przywrdcenia przeptywu
krwi.

2. Przeciwwskazanie

2.1. Zastosowanie (pacjent)

(1) Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w przypadku choréb innych niz tetniak aorty piersiowe;j, ktory spelnia
wymagania anatomiczne.

(2) Nie nalezy uzywa¢é tego produktu u pacjentéw z alergia, lub wrazliwo§cia na PTFE, stal nierdzewna i polifluorek
winylidenu.

(3) Tego urzadzenia nie nalezy stosowaé u pacjentow, ktérzy nie moga, przej$é przedoperacyjnej i pooperacyjnej
diagnostyki obrazowej oraz obserwacji pooperacyjnej (patrz wiecej szczegéléw w punkcie 9. Diagnostyka
obrazowa), ktérzy nie moga spetni¢ wymagan dotyczacych obrazowania z powodu nadmiernej wagi lub wzrostu, a
takze ktorzy nie akceptuja, poddania sie przedoperacyjnej i pooperacyjnej diagnostyce obrazowej i obserwacji
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pooperacyjne;j.
(4) Tego urzadzenia nie nalezy stosowac u pacjentéw, u ktérych nie mozna uzy¢ érodka kontrastowego do diagnostyki
obrazowej podczas operacji lub podczas kontroli.

2.2. Operacyjne i kliniczne

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

(2) Nie nalezy zanurzac tego przedmiotu w leku zawierajacym rozpuszczalnik organiczny, taki jak spirytus, ani nie
wycieraé go takim lekiem. [Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie lub przeciecie tego
urzadzenia. |

2.3. Sprzeczno$é z zasadg
Z zasady tego urzadzenia nie nalezy uzywac u pacjentow wymienionych ponizej, lecz powinno si¢ uzy¢ go z
zachowaniem szczegoélnej ostroznosci w razie koniecznej potrzeby.
U pacjentow do ktorych maja zastosowanie nastepujace pozycje nie sa oceniane bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego
urzadzenia.

*  Ostre lub przewlekle rozwarstwienie

*  Przetoka aorty

» Zapalenie aorty lub tetniak zapalny aorty

» Zakazony tetniak

* Peknigcie tetniaka

*  Traumatyczne przerwanie aorty

*  Wrodzone zaburzenie tkanki tacznej (zespot Marfana, zesp6t Ehlersa-Danlosa)

* Pacjenci z aktywnym zakazeniem ogolnoustrojowym

* Pacjenci z incydentem mézgowo-naczyniowym (CVA) w ciggu 3 miesi¢gcy od wystapienia

* Pacjenci w wieku ponizej 20 lat

* Pacjentki, ktore sa w cigzy lub karmiace [obawa o wptyw RTG na ptod]

3. Ksztalt, struktura, zasada itp.
3.1. Rysunek strukturalny

1.  Koszulka wprowadzajaca

Dhugos¢ efektywna koszulki Piasta SG 71 v
(Powtoka hydrofilowa) qcze\
Q \ N \
Koszulka Nakretka SG Pret wewnetrzny
\ zewnetrzna Kranik tréjdrozny
Koncowka

Materialy koszulki wprowadzajacej: elastomer poliamidowy, polietylen, polipropylen, stal nierdzewna, poliwgglan
Materiat z powtoki hydrofilowej: poliwinylopirolidon

SG-IFU01-05
87



2. Stentgraft

Fenestracja

Materiaty stentgraftu: politetrafluoroetylen, stal nierdzewna, fluorek poliwinylidenu

3.2. Zasada

Stentgraft ten sktada si¢ ze stentu wykonanego ze stali nierdzewnej i graftu z politetrafluoroetylenu naszytego na stencie.
Urzadzenie jest weczesniej wsuwane do koszulki wprowadzajacej, a po przeniesieniu do docelowego miejsca w aorcie
piersiowej (tetniaka), wysuwane z koszulki wprowadzajacej w celu implantacji. Graft ulega samoistnemu rozprezeniu do
okreslonej srednicy, szczelnie przylega do Sciany naczynia, aby zapobiec przeptywowi krwi do tetniaka i peknieciu tetniaka
spowodowanemu wzrostem cisnienia, prowadzi do wyleczenia.

Specyfikacje z 1 do 3 otwordéw fenestracyjnych umozliwiaja implantacj¢ si¢gajaca do aorty wstepujacej bez blokowania
przeptywu krwi do odgatezienia naczyn (tgtnica ramienno-gtowowa, tetnica szyjna wspolna itp.), poprzez umieszczenie
fenestracji pod odgalezieniami docelowych naczyn w tuku aorty.

4. Przeznaczenie, Wskazania

Ten produkt jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowego zabiegu w piersiowym odcinku aorty z powodu tetniaka.
Wskazaniem do stosowania tego urzadzenia jest tetniak aorty piersiowej, ktory spelnia wszystkie ponizsze wymagania
anatomiczne.

(1) Konieczna jest obecno$é¢ odpowiedniej drogi dostepu przez tetnice biodrowa/udowa.
(2) Prawidlowe naczynie (naczynie aorty bez tetniaka) jako strefa uszczelnienia po stronie proksymalne;j i stronie
dystalnej tetniaka, powinno spetniaé¢ nastepujace warunki.

+ Dlugos¢ prawidlowego naczynia pomigdzy rozwidleniem tetnicy szyjnej wspolnej lewej a tetniakiem aorty powinna
wynosi¢ 20 mm lub wigcej (jesli lewa tetnica podobojczykowa nie jest pokryta, dlugos¢ prawidtowego naczynia
krwiono$nego pomigdzy rozwidleniem tetnicy podobojczykowej lewej a tetniakiem aorty powinna wynosi¢ 20 mm
lub wiecej).

* Dlugos¢ prawidlowego naczynia pomi¢dzy rozwidleniem pnia trzewnego a tgtniakiem aorty powinna wynosié¢ 20
mm lub wigcej.

«  Srednica prawidtowego naczynia krwionosnego w strefie mocowania po stronie proksymalnej i stronie dystalnej
tetniaka powinno wynosi¢ 20 mm lub wigcej, ale mniej niz 38 mm.

Przestroga: Blaszka miazdzycowa lub podobna depozycja na $cianie naczynia moze prowadzié do przecieku.
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S.

S.1.

S.2.

Specyfikacje i wiecej
Specyfikacje stentgraftu

(1) Sita zlacza stentu
Ponizsza sita bedzie gwarantowana, gdy kazde ztacze (punkt zaczepienia) szkieletu stentu zostanie pociggniete w
kierunku wzdtuznym.

Zlacze Minimalna sita zlacza

Zgigte zlacze stentu

Ztacze migdzy zgigciem a rozpora

) - ) 60 N
Ztacze migdzy zgieciem a haczykiem

Ztacze miedzy zgieciem a zaktadka

(2) Sila uszczelnienia graftu

Sita uszczelnienia 10 N lub wyzsza zostanie zagwarantowana przy obcieciu uszczelnienia graftu o 1 cm.
(3) Odpornoéé na ciénienie

Nie dochodzi do zadnych uszkodzen w przypadku przylozenia do graftu ci$nienia 200 mmHg.

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

Ztacze Minimalna sita ztagcza
Pomiedzy pretem wewngtrznym a ztagczem Y 15N
Pomiedzy koszulkg zewnetrzng a piastag SG 15N
Pomiedzy pretem wewnetrznym a waltkiem 10N
rurowym
Pomiegdzy koncoéwka a watkiem rurowym 10N

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

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

Obstuga i sposéb uzycia
Materialy przeznaczone do przygotowania
Heparyna i heparynizowana sdl fizjologiczna
Cewnik angiograficzny (zalecany cewnik typu pigtail)
Prowadnik
- Do techniki through and through: zalecany prowadnik angiograficzny o $rednicy do 0,035 cala i dtugosci 4,0 m
- Do prowadnika cewnika angiograficznego: zalecany prowadnik o $rednicy do 0,035 cala i dtugosci 1,5 m lub
dtuzszy
- Do cewnika balonowego: zalecany sztywny drut o srednicy do 0,035 cala i dtugosci 2,5 m lub dluzszy
Prowadnik koszulki
(Dla lewej tetnicy ramiennej: 6Fr, do tetnicy udowej wspodlnej: 8—10Fr zalecane)
Zalecany cewnik petlowy
Jalowa strzykawka (zalecana 20 cm? lub wigksza do przeptukiwania) =20 cm? lub wicksza zalecana do przeptukiwania
Cewnik balonowy o odpowiedniej $rednicy
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6.2.

Urzadzenia i leki ogolnie do angiografii
Instrumenty chirurgiczne wymagane ogo6lnie do dotarcia np. do naczynia dostepu przez t¢tnicg udowa i do naciecia.

Wiasciwy doboér wyrobu

Urzadzenie nalezy wybra¢ na podstawie obrazowania CT (grubo$¢ warstwy 2 mm lub mniejsza) uzyskanego w ciagu
6 miesiccy przed zaplanowang datg implantacji.

6.2.1. Obszar implantacji

(1) Jesli odlegto$¢ miedzy odgalezieniem gléwnym a tetniakiem aorty jest wystarczajaca, nalezy zaplanowaé zakres
implantacji, aby zabezpieczy¢ strefe mocowania stentgraftu o dtugosci 6 cm lub w miare mozliwosci wiecej,
zaréwno po stronie proksymalnej, jak i stronie dystalnej, niezaleznie od dtugosci tetniaka aorty.

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

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

6.2.2. Wybér urzadzenia do uzycia

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

Wybér stentu rozpocznie si¢ od sprawdzenia krzywej przednio-tylnej aorty w obszarze implantacji stentgraftu. Wybor
powinien by¢ zawezony do szkieletow, w ktorych przednio-tylna, ostra krzywa moze zosta¢ umieszczona na krzywej
aorty. (Czgsto obserwuje si¢ wigcej czgsci krzywych od tuku aorty do aorty zstepujacej i na przeponie).

Nalezy sprawdzi¢ skrecanie aorty w obszarze implantacji stentgraftu. Anatomicznie czesto obserwuje si¢ skrecanie na
tylna strone tuku dystalnego oraz skrecanie na tylng strone luki przeponowej od aorty zstepujacej do czesci piersiowo-
brzusznej.

Doboru stentow o najbardziej przyblizonym ksztatcie nalezy dokona¢ na podstawie skrecania aorty sposrod specyfikacji
zawezonych na podstawie krzywej przednio-tylnej. Dlatego nalezy zdecydowacd si¢ na ostateczny wybor stosowanego
stentu.

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

Jesli zadowalajaca proksymalna strefa mocowania wynoszaca 25 mm lub wigcej nie moze by¢ zabezpieczona po stronie
dystalnej rozwidlenia lewej tetnicy podobojczykowej, nalezy uzywacé stentgraftu z otworami fenestracyjnymi do
zwigkszenia dtugosci strefy mocowania, umieszczajac otwory fenestracyjne pod tetnica szyjng i ramienno-glowowa. Jesli
zdecydowano, ze lewa te¢tnica podobojczykowa nie bedzie pokryta stentgraftem, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
stentgraftu z otworami fenestracyjnymi z umieszczeniem otworow fenestracyjnych pod lewg tetnicg podobojczykowa.
Chociaz dtugos¢ pomiedzy rozwidleniem lewej tetnicy podobojczykowej a tetniakiem wynosi po prostu 25 mm lub
wiecej, jesli oceni sie, ze zadowalajaca strefa uszczelniania wynoszaca 25 mm lub wiecej nie moze zosta¢ zabezpieczona
przy boku krzywizny mniejszej z powodu silnego skrgcenia bezposrednio ponizej lewej tetnicy podobojczykowej do
aorty zstepujacej, nalezy stosowac specyfikacje z otworami fenestracyjnymi.

Jesli stosowana jest specyfikacja majaca otwory fenestracyjne na rozporze (2 lub 3 specyfikacje z otworami
fenestracyjnymi) i jest umieszczona tak, aby utrzymac¢ drozno$¢ odgalezienia naczyn, nalezy zaplanowa¢ umieszczenie
wszczepienia stentgraftu tak, aby strefa uszczelniania zbudowana ze szkieletu stentu Z i normalnego naczynia
krwiono$nego znajdowala si¢ pomigdzy fenestracja na rozporze a tetniakiem.

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

spowodowac przeciek.

6.2.3. Wielokrotne zastosowanie systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta

(1) Kiedy uzywane sa 2 sztuki Systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta o tej samej $rednicy
» Zaleca si¢ wktadanie stentgraftu po stronie proksymalnej po umieszczeniu stentgraftu po stronie dystalnej z

SG-IFU01-05
90



2

uwzglednieniem oporu spowodowanego przez przeptyw krwi.

Kiedy uzywane sa 2 sztuki systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta o r6znych Srednicach

W przypadku stosowania stentgraftow, z ktorych kazdy ma inng $rednice, stentgrafty te mozna potaczyé, jesli
srednice tych stentgraftow mieszczg si¢ w obrgbie 2 rozmiardw.

Najpierw nalezy umiescic stentgraft o mniejszej srednicy, a nastepnie nalezy wszczepic kolejny stentgraft o wickszej
$rednicy.

W przypadku uzycia 3 sztuk systemu stentgraftu klatki piersiowej Najuta

Jako trzeci stentgraft mozna uzy¢ stentgraftu o srednicy do 2 rozmiaréw wigkszej niz mniejsza $rednica pomigdzy
innymi dwoma naktadajacymi si¢ juz wszczepionymi stentami.

Nawet jesli uzywa si¢ 3 lub wigcej stentgraftow, stentgraft o wigkszej srednicy powinien by¢ zawsze wszczepiany w
stentgraft o mniejszej $rednicy.

Przestroga: Y.aczone uzycie z urzadzeniem innego producenta nie zostato zweryfikowane.

6.3.

Potwierdzenie przydatnosci anatomicznej

Ponizsze punkty muszg zosta¢ potwierdzone w okresie przedoperacyjnym pod katem przydatnosci anatomicznej tego

urzadzenia:

(1
2)
€)

6.4.
(1)

)

6.5.
(1

2)
3)

4)

6.6.
(1)

W dostepie naczyniowym nie powinno sie stwierdza¢ okluzji, widocznego zwapnienia ani kreto$ci.
Proksymalna i dystalna strefa uszczelnienia aorty powinna wynosi¢ co najmniej 20 mm.
Srednica strefy mocowania powinna miescic sie w zakresie 20—38 mm.

Dostep naczyniowy

Odstoni¢ tetnice udowa, lub tetnice biodrowa, poprzez mate naciecie pachwiny zgodnie ze standardowsa, procedura, i
zabezpieczy¢ dostep naczyniowy w celu wlozenia tego urzadzenia. Wlozy¢ prowadnik koszulki do prawej tetnicy
ramiennej, aby zabezpieczy¢ miejsce wtérnego dostepu do techniki through and through, diagnostyke i obrazowanie
kontrastowe.

Podawa¢é systematycznie lek przeciwzakrzepowy zgodnie ze standardowa, procedurg w celu zapewnienia leczenia
przeciwzakrzepowego w celu zmniejszenia ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowe;.

Przygotowanie urzadzenia

To urzadzenie nalezy wyjac¢ z opakowania w warunkach aseptycznych. Jeéli podczas wyjmowania tego urzadzenia
z opakowania odczuwany jest opér, nalezy sprawdzié, czy koszulka wprowadzajaca lub inne elementy nie sa,
zdeformowane oraz czy jakakolwiek jego cze$¢ nie jest odtaczona. [Nalezy uwazaé, aby wyjacé to urzadzenie tak,
aby nie moglo zosta¢ pochwycone przez podajnik.

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

Upewnic sie, ze kurek 1-drozny i 3-drozny sa dokrecone, a jeéli nie, dokrecié je. Nastepnie wypchnaé powietrze z
wnetrza koszulki zewnetrznej za pomoca, strzykawki z heparynizowana sola, fizjologiczna. Wymienié¢ catkowicie
powietrze w koszulce zewnetrznej z heparynizowana, sola fizjologiczna, wstrzykujac heparynizowana, sl
fizjologiczng z proksymalnego portu koszulki zewnetrznej. Powtarza¢ ptukanie az do zaobserwowania babelkow
powietrza w heparynizowane;j soli fizjologicznej wydostajacych sie z otworu bocznego na konicéwcee koszulki
zewnetrznej. Zamkna¢ kurek po calkowitym zastgpieniu powietrza w koszulce zewnetrznej heparynizowanym
roztworem soli fizjologiczne;.

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

Wprowadzanie i usuwanie urzadzenia

Wprowadzanie prowadnika technikg through and through

Wprowadzi¢ prowadnik typu through and through przez prowadnik koszulki w miejscu wtornego dostepu
przygotowanym w prawej tetnicy ramiennej i przeprowadzi¢ prowadnik typu through and through do aorty przez
cewnik angiograficzny lub cewnik prowadzacy itp. Z drugiej strony wprowadzi¢ prowadnik koszulki do dostepu
naczyniowego tetnicy udowej i wlozy¢ cewnik petlowy. Uchwyci¢ koncowke prowadnika typu through and through
cewnikiem petlowym w aorcie pod kontrola angiografii rentgenowskiej i powoli usungé¢ cewnik petlowy. Podczas
uchwycenia koncowki prowadnika cewnikiem pgtlowym nalezy uwazac, aby nie zagia¢ prowadnika. Jesli
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prowadnik jest zagiety, nie mozna go przeprowadzi¢ przez $wiatlo prowadnika koszulki wprowadzajacej stentgraft.
Ta operacja moze wyprowadzi¢ koncéwke prowadnika typu through and through, ktéry zostal wprowadzony z
miejsca wtornego dostepu prawej tetnicy ramiennej, na zewnatrz ciata, przez dostgp naczyniowy tetnicy udowej, i
przygotowanie do techniki through and through zostanie zakonczone. Nota bene, procedura typu through and
through moze by¢ wykonana bez uzycia cewnika petlowego. W takim przypadku wktadanie prowadnika koszulki do
tetnicy udowej nie jest konieczne i nalezy postgpowac zgodnie z procedura operacyjng, ktora jest standardowa w
kazdej placowce.

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

Doprowadzenie stentgraftu

Nalezy usung¢ prowadnik koszulki wlozony do dostgpu naczyniowego, jednoczesnie zamknac strony proksymalng i
dystalng dostepu naczyniowego za pomoca kleszczykow, i pozostawi¢ tylko prowadnik typu through and through.
Wilozy¢ prowadnik typu through and through do $wiatta prowadnika na koncéwce koszulki wprowadzajacej
stentgraft i wyciagna¢ ze zlacza Y znajdujacego si¢ na krawedzi koszulki wprowadzajacej stentgraft.

CzeSciowo nacigé dostep naczyniowy w miejscu, w ktorym wprowadzono prowadnik koszulki, a nastgpnie ostroznie
wlozy¢ koszulke wprowadzajaca do naczynia krwiono$nego pod nadzorem prowadnika typu through and through.
W tym czasie kontakt pomiedzy wewngtrzng $ciang naczynia a koszulka wprowadzajaca powinien by¢ catkowicie
zamknigty za pomocg opaski uciskowej, aby unikna¢ krwawienia migdzy wewnetrzng $ciang naczynia a koszulka
wprowadzajaca.

Po wlozeniu do naczynia krwionosnego, przesuna¢ koszulke wprowadzajaca do planowanej pozycji umieszczenia
implantu pod kontrolg angiografii rentgenowskiej z odpowiednio wyregulowanym napr¢zeniem prowadnika typu
through and through, pociagajac zaréwno jego stron¢ proksymalna i dystalna.

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

Przestroga: Jesli podczas doprowadzania koszulki wprowadzajacej do pozycji umieszczenia implantu odczuwany jest

3)

opor, nalezy zatrzymacé ja w ruchu do przodu i znaleZé przyczyne pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé uszkodzenie naczyn, uszkodzenie systemu stentgraftu,
odpadniecie powtoki prowadnika typu through and through. Nie nalezy ciagnaé zbyt mocno prowadnika typu
through and through. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac uszkodzenie naczyn, uszkodzenie
systemu stentgraftu i zZtamanie prowadnika.

Obrazowanie kontrastowe w celu potwierdzenia i implantacji stentgraftu

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

Przestroga: Ponownie potwierdzi¢, ze specyfikacja wybranego stentgraftu jest prawidtowa, potwierdzajac to z przodu i z

tylu zmiany pod kontrola, fluoroskopii.

Wykorzystujgc znaczniki radiocieniujace stentgraftu jako oznaczenia, okresli¢ pozycje umieszczenia stentgraftu,
poréwnujac pozycje umieszczenia implantu zaplanowang w okresie przedoperacyjnym z danymi obrazowania DSA
w celu potwierdzenia. Nalezy upewni¢ si¢ rowniez, ze kierunek obrotu jest odpowiedni.

Po ustaleniu umieszczenia implantu poluzowaé nakrgtke SG mocujacg pret wewnetrzny, przytrzymac piaste SG
koszulki wprowadzajacej i powoli przesuwac ja w kierunku wskazanym strzatka, zgodnie z ilustracjg ponizej,
obserwujac polozenie znacznikow radiocieniujacych stentgraftu pod kontrola fluoroskopii rentgenowskiej, a
stentgraft jest stopniowo rozprezany.

SG-IFU01-05
92



(Rysunek)

Piasta SG ~Naqutka SG

A1)
= I

‘ )
8 /
w \W 1 Zabezpieczone

? = =

Pret wewnetrzny

Piasta SG: piasta do stentgraftu
Nakretka SG: nakretka do stentgraftu

Przestroga: Jesli stentgraft jest wszczepiany w cze$ci krzywizny takiej jak aorta wstepujaca, tuk aorty, po zwolnieniu
stentgraftu koszulka wprowadzajaca powinna pozostawaé¢ wzdtuz boku krzywizny wiekszej. Je§li koszulka
wprowadzajaca nie znajduje sie wzdtuz i na krzywiZnie wiekszej podczas rozprezania, zwieksza sie ryzyko zlego
potozenia. [Wystapienie zlego potozenia moze prowadzié do fluktuacji stentgraftu, zapadniecia stentgraftu i
pekniecia szkieletow]

Przestroga: Po rozpoczeciu uwolnienia stentgraftu operator powinien doktadnie wyregulowaé pozycje implantacji (np.
fenestracja), manipulujac koszulka wprowadzajaca, pod ciénieniem wstecznego przeptywu krwi. (Niewielka
korekta jest mozliwa do momentu zwolnienia czwartego stentu)

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

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

» Po zwolnieniu i rozprezeniu stentgraftu pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej nalezy usuna¢ linig stabilizatora ze
ztacza Y. Wyrwanie linii stabilizatora nalezy wykonaé¢ z mocno zabezpieczonym pretem wewnetrznym, aby
zapobiec przemieszczaniu si¢ stentgraftu.

* Po umieszczeniu stentgraftu i usunigciu linii stabilizatora, powoli pociagna¢ pret wewnetrzny w strong dystalna i
zwolni¢ koncowke koszulki wprowadzajacej z haczyka stentgraftu. (Jesli uzywana jest specyfikacja, ktorej haczyk
stentgraftu nie jest przymocowany do koncowki koszulki wprowadzajacej, ten krok zostanie pominigty.)

+ Powoli pociagnac pret wewnetrzny, zachowujac ostroznosc¢, aby zapobiec $cisnieciu koncowki koszulki
wprowadzajacej przez wszczepiany stentgraft, w celu wycofania koncoéwki do koszulki zewngtrznej. Dokrecic
nakretke SG, aby zabezpieczy¢ pret wewnetrzny i usunaé koszulke wprowadzajaca.

Przestroga: Usuwanie koszulki wprowadzajacej nalezy wykonac¢ ostroznie, powiekszajac pole widzenia dla
fluoroskopii. Operacja bez §rodkéw ostrozno$ci, takich jak szybkie usuniecie bez sprawdzania obrazu
fluoroskopowego, moze spowodowaé uchwycenie koricowki przez szkielet stentu, powodujac odksztatcenie
szkieletu stentu i/lub migracje stentgraftu, co moze prowadzi¢ do powaznych dziatan niepozadanych. Jesli
koszulka wprowadzajgca zostanie odciagnieta z powrotem na bok krzywizny mniejszej tuku aorty, nalezy
zachowac szczegblna, ostroznose.

» Jesli koniec proksymalny stentgraftu osiggnie strefe 0, prowadnik typu through and through powinien pozostawaé
zwinigty wewnatrz aorty wstepujacej kiedy usuwana jest koszulka wprowadzajaca. Jesli prowadnik typu through
and through jest naprezony, stentgraft moze przemiescic si¢ w strong¢ dystalng. Kiedy prowadnik typu through and
through jest usuwany, nalezy zwroci¢ uwage aby go nie naprezac.

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

* W przypadku implantacji wielu stentgraftow nalezy powtorzy¢ t¢ samg procedure. Podczas wkiadania i usuwania
drugiego lub dalszego stentgraftu nalezy zachowac ostroznosc, aby zapobiec kolidowaniu ze wszczepionym
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6.7.

7.

7.1.

stentgraftem.

Przestroga: Podczas przechodzenia przez wezesniej implantowane stentgrafty, ktore sa umieszczone w mocno kretym

“4)

naczyniu, wymagane jest szczegdlnie ostrozne dzialanie, poniewaz zwieksza sie ryzyko kolidowania szkieletu z
koszulkg wprowadzajaca. [Moze to spowodowac odksztatcenie szkieletu stentu i/lub migracje stentgraftu, co moze
prowadzi¢ do powaznych dzialan niepozadanych.]

Wtozy¢ cewnik angiograficzny z prowadnika koszulki w miejscu wtérnego dostepu, wykona¢ angiografi¢ w
wymaganych miejscach i sprawdzi¢, czy stentgraft jest implantowany do planowanej pozycji i czy jest odpowiednio
rozwiniety, oraz czy nie obserwuje si¢ przecieku. Sprawdzi¢, czy przeptyw krwi w glownych odgaltezieniach naczyn,
ktore nie sg planowane do pokrycia, jest odpowiedni.

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

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

Podczas ekspansji przy uzyciu cewnika balonowego nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do
przemieszczenia stentgraftu z planowanej pozycji, spowodowanego ruchem cewnika balonowego z powodu
przeptywu krwi. Gdy stentgraft nie osiagnie strefy 0, zaleca si¢ ekspansj¢ cewnika balonowego z uzyciem
prowadnika typu through and through, odpowiednio regulujac naprezenie.

Gdy stentgraft osiggnie strefe 0 i wymagana jest ekspansja z uzyciem cewnika balonowego, poniewaz nie mozna
naprezy¢ prowadnika typu through and through, zaleca si¢ wlozenie cewnika balonowego do planowanego miejsca
za pomocg sztywnego prowadnika i mocno przytrzymujac sztywny prowadnik, ekspansja cewnika balonowego.

Implantacja stentgraftu posiadajgcego fenestracje

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

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

Przestroga: Okluzja naczynia odchodzacego od tuku aorty moze spowodowaé ryzyko spowodowania powaznego

Po

zdarzenia, takiego jak zgon, zawal mézgu.

Zamknie¢cie miejsca dostepu

zakonczeniu implantacji stentgraftu, usuna¢ prowadniki i wszystkie wszystkie towarzyszace urzadzenia, takie jak

prowadniki koszulki i inne urzgdzenia po kazdej stronie pod kontrolg fluoroskopii rentgenowskiej zgodnie ze

standardowa procedura oraz wykona¢ w odpowiedni sposob szycie, hemostazg i dezynfekcje w miejscu dostepu.

Przestrogi dotyczace prawidlowego uzytkowania

Wazne podstawowe ostrzezenia

To urzadzenie powinno by¢ zawsze uzywane pod kontrola fluoroskopii rentgenowskiej przez lekarzy
specjalizujacych si¢ w implantacji stentgraftow oraz w przezskornej angioplastyce srodnaczyniowej. W przypadku
mozliwosci wystapienia dziatania niepozadanego lub kompilacji zagrazajacych zyciu implantacje stentgraftow
nalezy wykona¢ w szpitalu, gdzie czynnosci chirurgiczne mozna podjaé od razu.

Aby bezpiecznie korzystaé z lekow towarzyszacych i urzadzen medycznych, przed uzyciem nalezy uwaznie
przeczytac instrukcje stosowania tych lekow lub urzadzen i sprawdzié, czy nie wystgpuja zadne nieprawidtowosci w
dziataniu lekow lub urzadzen.

Jesli podczas wkladania prowadnika, koszulki wprowadzajacej lub cewnika wprowadzajacego wyczuwalny jest
opor, nalezy przerwa¢ wktadanie i znalez¢ przyczyng oporu. [Poniewaz naczynia i cewnik wprowadzajacy moga
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zosta¢ uszkodzone]

Wyniki badania klinicznego dotyczacego tego urzadzenia medycznego wykazaly, Ze czesto$¢ wystepowania
incydentéw mézgowo-naczyniowych (zawal mozgu i krwotok mézgowy) wzrasta po zastosowaniu specyfikacji
z otworami fenestracyjnymi. Lekarze wykorzystujacy typ z otworami fenestracyjnymi musza zrozumie¢, ze
maja one wyzsze ryzyko wypadku naczyniowego w poréwnaniu do typéw konwencjonalnych bez otworéw
fenestracyjnych i powinni zwraca¢ szczegélna uwage na ten punkt.

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

Poniewaz zaobserwowano, ze w ciggu roku lub wigcej od momentu implantacji wzrasta ryzyko ekspansji $rednicy
tetniaka, zgodnie z wynikami badania klinicznego, gdy dtugos¢ prawidlowego naczynia mi¢dzy rozwidleniem lewej
tetnicy szyjnej wspoélnej a tetniakiem aorty jest mniejsza niz 21 mm (dtugosé prawidtowego naczynia miedzy
rozwidleniem lewej tetnicy podobojczykowej a tetniakiem aorty wynosi 21 mm lub mniej, gdy lewa tetnica
podobojczykowa nie jest pokryta), to urzadzenie nalezy doktadnie dostosowac i obserwowac po implantacji z
zachowaniem dodatkowej ostroznosci, np. z uzyciem obrazowania CT z barwnikiem kontrastowym lub czgstszej
oceny. (Termin i sposdb dokonywania kontroli powinny by¢ oparte na protokole kazdego szpitala. W badaniu
klinicznym tego urzadzenia medycznego pierwsza kontrola zostata przeprowadzona przy wypisie, a oceny
powtarzano po 3 miesigcach, 6 miesiacach, 12 miesigcach, a nastepnie co roku.)

W przypadku ekspansji tetniaka aorty nalezy dokonac kontroli w placowce z udziatem lekarza specjalisty, ktory ma
doswiadczenie w leczeniu tgtniaka aorty. Ponadto nalezy regularnie obserwowac $rednice tetniaka przy uzyciu
diagnostyki obrazowe;j.

(1) Przestrogi przed uzyciem

Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze wszystkie urzadzenia uzywane w zabiegu, w tym to urzadzenie, dziataja
prawidtowo. Nalezy upewni€ sig, Ze to urzadzenie jest odpowiednie do zamierzonego zastosowania i procedury.
Upewnic sig, ze prowadnik przechodzi plynnie przez wnetrze koszulki wprowadzajacej, poniewaz niektore
prowadniki sg $Sciste w polaczeniu koszulka wprowadzajaca, gdy koszulka przechodzi przez naczynia krete.
Poniewaz w zasadzie wprowadzanie tego urzadzenia przy uzyciu koszulki powinno odbywac si¢ technikg through
and through, nie zaleca si¢ stosowania prowadnika spre¢zynowego ze stali nierdzewne;.

Jesli opakowanie jest uszkodzone lub zanieczyszczone lub wykryto nieprawidtowosé, taka jak uszkodzenie
urzadzenia, nie nalezy go uzywac.

To urzadzenie powinno zosta¢ uzyte natychmiast po otwarciu opakowania.

Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sig, ze rozmiar tego urzadzenia jest odpowiedni oraz ze jest ono zgodne z innymi
urzadzeniami. [Nalezy zapewnic, ze z anatomicznego punktu widzenia wybrany zostanie stentgraft o odpowiednie;j
specyfikacji przy pomocy przedoperacyjnej diagnostyki obrazowe;j.]

Wszystkie operacje nalezy wykonywaé w warunkach aseptycznych.

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

To urzadzenie nalezy zanurzy¢ w tacce, do ktorej nalano heparynizowang sél fizjologiczng lub lekko przetrzec
kawatkiem gazy namoczonej heparynizowang solg fizjologiczng przed uzyciem w celu zwigkszenia smarownos$ci
powloki hydrofilowej koszulki zewnetrznej. [Jesli do wngtrza ciala zostanie wtozona koszulka zewnetrzna,
smarowno$¢ nie bedzie dziataé, a opor przy wkladaniu zwigkszy sig, co moze prowadzi¢ do stabej operacyjnosci i
uszkodzenia naczyn krwionos$nych.]

Przy wycieraniu urzadzenia kawaltkiem gazy nalezy zachowac ostroznos$¢. Do wycierania powierzchni tego
urzadzenia nie nalezy uzywac¢ wacika nasgczonego alkoholem. [Nieprzestrzeganie tego moze doprowadzi¢ do
odklejenia powloki hydrofilowej na powierzchni, co prowadzi do spadku wydajnosci wprowadzania cewnika lub
moze spowodowac uszkodzenie cewnika. ]

(2) Przestroga podczas zabiegu implantacji

Przed wprowadzeniem tego urzadzenia nalezy poda¢ odpowiedni lek przeciwzakrzepowy i lek rozszerzajacy
naczynia krwionosne, a podczas zabiegu nalezy poda¢ odpowiedni lek przeciwzakrzepowy oraz nalezy
przeprowadzi¢ kontrole cisnienia krwi. Ogoélnoustrojowy antykoagulant powinien by¢ stosowany na podstawie
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przepisow szpitalnych lub decyzji lekarza, a jesli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy wybra¢ inny lek
przeciwzakrzepowy.

* Gdy to urzadzenie jest przesuwane w przod i wstecz wzdtuz prowadnika, nalezy zachowac ostroznosc¢, aby zapobiec
zagigciu koszulki zewnetrznej i uszkodzeniu naczyn krwionosnych.

» Nalezy monitorowac, czy nie wystepuja nieprawidtowosci w pracy urzadzenia i u pacjenta. [W przypadku wykrycia
nieprawidlowos$ci nalezy wykona¢ odpowiednie zabiegi, takie jak usuniecie tego urzadzenia do stanu, w ktoérym
pacjent jest bezpieczny.]

* Nalezy starannie wykona¢ ekspansje tylnej czgsci stentgraftu za pomoca cewnika balonowego. [Podczas ekspansji
balonik moze zosta¢ wypchniety z powrotem przez przeptyw krwi, co moze prowadzi¢ do migracji stentgraftu.]

7.2. Interakcja

Rezonans magnetyczny (MRI)
Badanie niekliniczne wykazato, ze urzadzenie Najuta Thoratic Stent Graft System jest urzadzeniem warunkowo bezpiecznym
podczas obrazowania MR.
Mozna je bezpiecznie skanowac w nastepujacych warunkach:
- Natezenie pola magnetycznego: 1,5 T (tesla)
- -Pole gradientowe: 400 G (gaus)/cm
- Maksymalna szybko$¢ pochtaniania wlasciwego energii (SAR) usredniona w stosunku do catego ciata wynosi 2
W/kg przy 15 minutach skanowania

* Podczas testow nieklinicznych stentgraft wykazywat wzrost temperatury wynoszacy ponizej lub réwny 2,84 °C przy
maksymalnej szybkosci pochtaniania wlasciwego energii (SAR) usrednionej w stosunku do calego ciata wynoszacej 2
W/kg, ocena na podstawie kalorymetrii przez 15 minut skanowania MR w urzadzeniu MRI GE Signa HDx Echo speed
1,5T.

+ Zadna migracja stentgraftu nie jest potwierdzona w wyniku skanowania MRI przez 15 minut w badaniu nieklinicznym w
warunkach skanowania MRI opisanych powyzej. Bezpieczenstwo tego przedmiotu nie jest oceniane dla skanowania MRI
przy natgzeniu pola magnetycznego powyzej 1,5 T lub polu gradientowym 400 G/cm lub wyzszym.

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

- Natgzenie pola magnetycznego: 1,5 T (tesla)
- Pole gradientu: 400 G (gaus)/cm
- Obrazowanie MR przez 15 minut lub krocej przy wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) 3,77 W/kg

Przestroga: Wspomniane powyzej badanie niekliniczne jest wykonywane tylko w przypadku kombinacji z innymi
stentgraftami klatki piersiowej Najuta. Polaczenie z innym urzgdzeniem nie jest testowane.

7.3. Niepowodzenia i zdarzenia niepozadane

Potencjalne niepowodzenia i dziatania niepozadane podczas korzystania z tego urzadzenia przedstawiono ponizej. W
przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek z nastepujacych niepowodzen i zdarzen niepozadanych nalezy niezwltocznie
wykona¢ odpowiednie zabiegi.
(1) Niepowodzenia
W zwiazku z uzyciem tego urzadzenia mogg wystapic nastgpujace niepowodzenia.

* TrudnoS$ci w pracy z cewnikiem

* Trudno$ci w zwalnianiu i rozprezeniu stentgraftu

* Niepowodzenie umieszczenia implantu

* Niepowodzenie implantacji

» Skrecenie lub zagiecie stentgraftu

* Peknigcie materiatu graftu

+ Uszkodzenie lub odksztalcenie szkieletu stentgraftu

» Migracja stentgraftu

» Odksztalcenie lub uszkodzenie systemu wprowadzajacego

+ Jednoczesne pgkniecie balonu

» Zakrzepica stentgraftu
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(2) Dziatanie niepozadane
Podczas korzystania z tego urzadzenia moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane.
- Powiklanie naczyniowe
» Zakrzepica
e Choroba zakrzepowo-zatorowa
*  Okluzja (tetnicy i zyly)
* Rozwarstwienie naczyniowe lub perforacja naczyn
» Okluzja naczynia kolateralnego
* Niedokrwienie naczyn
* Martwica tkanek
+ Amputacja
- Powiktlanie neurologiczne
» Porazenie poprzeczne lub niedowlad konczyn lub niedokrwienie rdzenia kregowego z wieloma objawami
* Incydent mézgowo-naczyniowy
+ Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
* Neuropatia
«  Slepota
- Inne dzialania niepozadane
+ Zgon
» Konwersja do zabiegu operacyjnego
» Pekniecie naczynia/ekspansja tetniaka
*  Przeciek
* Niewydolnos¢ nerek
» Zakazenie i goragczka
» Utrata krwi/krwotok
* Powiklanie zoladkowo-jelitowe (choroba jelit, taka jak niedrozno$¢ porazenna jelit, przemijajace niedokrwienie,
zawal, martwica)
» Niedokrwienie jelit
* Powikfanie plucne
+ Powiklania gojenia si¢ ran
+ Obrzek
* Niewydolnos¢ serca/zawat serca
» Nieuleczalne wysokie cisnienie krwi
* Rozejscie sie rany
¢ Przetoka aortalna
+ Bol
« Powikfanie zwigzane ze znieczuleniem
+ Impotencja
+ Zaburzenie krzepnigcia
» Uraz tkanek
» Niedoci$nienie
+  Krwiak
+ Chromanie
» Powiklanie/nastgpstwo limfatyczne
* Zmieniony stan psychiczny
* Arytmie wymagajace nowego leku lub leczenia
+ Nadzerka z przetoka lub tetniak rzekomy
» Alergia na to urzadzenie, $rodki kontrastowe Iub leki towarzyszace
¢ Nadmierne lub niewlasciwe narazenie na promieniowanie

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

(1) Zastosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych
Zastosowanie u kobiet w ciazy i karmigcych powinno by¢ przeciwwskazane (patrz rozdziat ,,Przeciwwskazanie”).
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(2) Zastosowanie u dzieci
Nie oceniano bezpieczenstwa ani skutecznosci tego urzadzenia u dzieci.

7.5. Inne ostrzezenia

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

* To urzadzenie jest produktem przeznaczonym dla lekarzy i moze by¢ uzywane pod nadzorem lekarza. Tego urzadzenia
nie nalezy uzywac do innych celow.

* Podczas uzywania tego urzadzenia nalezy regularnie upewniac sig, ze urzadzenie nie jest uszkodzone, ztgcza nie sg
obluzowane, krew nie wycieka itp.

* Rozpuszczalniki organiczne, takie jak alkohol, srodki dezynfekujace, emulsje thuszczowe, nie powinny przylegaé¢ do tego
urzadzenia. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze mie¢ wplyw na materiaty zywiczne zastosowane w tym urzadzeniu i
spowodowac jego uszkodzenie. 1,2)

» Jesli na urzadzeniu zostanie znalezione uszkodzenie, takie jak peknigcie, lub jesli brakuje czgéci, takich jak koncowka,
nalezy je niezwtocznie wymieni¢ na nowy produkt.

*  Wsrdd przypadkéw wymagajacych pokrycia lewej tetnicy podobojczykowej podczas korzystania z tego u pacjenta
obawiajacego si¢ ekspansji $rednicy tetniaka z powodu ci$nienia krwi od lewej tetnicy podobojczykowej do tetniaka, w
razie potrzeby nalezy rozwazy¢ embolizacje spirali przy odej$ciu lewej tetnicy podobojczykowe;.

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

8. Informacje i poradnictwo dla pacjentow

Lekarze i personel medyczny powinni bra¢ pod uwagg nastgpujace punkty podczas doradzania pacjentom w zwigzku z tym
urzadzeniem i jego procedurami. Lekarze i personel medyczny powinni przekazaé pacjentowi niezbgdne i odpowiednie
informacje.

* Roéznica pomiedzy zabiegiem wewnatrznaczyniowym a operacja otwarta, zwlaszcza ryzyko kazdego zabiegu.

* Ryzyko i korzy$¢ operacji otwartej i zabiegu wewnatrznaczyniowego oraz innego mozliwego leczenia choroby
naczyniowej.

* Mozliwe, ze konieczne jest dodatkowe leczenie wewnatrznaczyniowe lub konwersja do operacji otwartej.

* Nie ustalono dlugotrwatej skutecznosci i bezpieczenstwa zabiegu wewnatrznaczyniowego przy uzyciu stentgraftu.

» Pacjenci musza by¢ poddani kontroli pooperacyjnej, obejmujacej obrazowanie urzadzenia, nawet jesli dany pacjent nie
ma takich objawow jak bol, paraliz, chrypka.

» Pacjent musi poinformowac personel medyczny, Ze ma wszczepiony stent, gdy otrzymuje badanie MRI.

Szczegoty 1 dalsze informacje sa opisane w ulotce informacyjna dla pacjenta KAWASUMI. Zaleca si¢, aby lekarze lub
personel medyczny wykorzystywat ulotke w celu dostarczenia niezbednych informacji pacjentom.
Ponadto nalezy omoéwi¢ dodatkowe lub konkretne ryzyka w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta i wywiadu medycznego.

9. Diagnostyka obrazowa
9.1. Ogolne

* Nalezy przeprowadzi¢ oceng przedoperacyjng z uzyciem ostatniego zdjecia wykonanego w ciggu maksymalnie
6 miesigcy przed operacja.

* Pacjenci, ktorych tetniak aorty jest leczony przy pomocy tego urzadzenia, powinni otrzymaé ocene uzupetniajaca.
Tomografi¢ komputerowa (CT/CTA) nalezy przeprowadzac u wszystkich pacjentow przynajmniej raz w roku, nawet jesli
nie obserwowano objawow klinicznych takich jak bol, drgtwienie lub chrypka, w celu potwierdzenia stanu
wszczepionego stentgraftu i oceny rozmiaru tetniaka. Zaleca si¢ diagnostyke wieloosiowa w celu oceny stanu ekspansji
tetniaka.

* U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub alergia na barwnik kontrastowy zalecana jest diagnostyka obrazowa

SG-IFU01-05
98



metoda MRI (obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego) lub RTG klatki piersiowej (z trzech kierunkdéw; w pozycji
czotowej, lewej bocznej, lewej przedniej skosnej 45° (LAO)).

* U pacjentow z okreslonymi wynikami klinicznymi (takimi jak przeciek, ekspansja tetniaka), niezbgdna jest rozszerzona
ocena. W zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie wewnatrznaczyniowe lub konwersj¢ do torakotomii, lub
tez wymagane jest wykonywanie czestszej kontroli.

* W celu oceny przecieku zaleca si¢ wykrywanie przy pomocy angiografii wielofazowej CT w zmiennym czasie.
Angiografia powinna by¢ wykonywana nie tylko w fazie wczesnej, ale rOwniez w fazie opdznienia. Angiografi¢ w fazie
op6znienia nalezy rozpocza¢ po okoto 60 sekundach od zakonczenia wezesnego obrazowania.

9.2. Obraz CT z wzmocnieniem kontrastowym do obrébki wstepnej

* Aby potwierdzi¢ morfologiczng aplikacje tego urzadzenia lub wybra¢ odpowiednig specyfikacje, niezbedne sg dane z
CTA z kontrastem o wysokiej precyzji
*  Warunki sa podane ponizej
- Grubos¢ warstwy przecigtego obrazu CT: 2 mm lub mniej
- Faza obrazowania: Faza wczesna, faza op6znienia *
*  Obrazowanie w fazie opdznienia jest konieczne tylko do kontroli. Angiografi¢ w fazie op6znienia nalezy rozpoczaé
po okoto 60 sekundach od zakonczenia wczesnego obrazowania.
- Inne nalezy skonfigurowac zgodnie z protokotem kazdej placowki.

10. Wyniki badania klinicznego

W celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa zabiegu naprawy tetniaka aorty piersiowej przy zastosowaniu systemu stentgraftu
klatki piersiowej Najuta prospektywne wieloosrodkowe badanie kliniczne (catkowita liczba przypadkéw implantacji: 117) u
pacjentow z tetniakiem aorty piersiowej wykonano w Japonii.

To badanie kliniczne (grupa badawcza) bylo prowadzone metodg otwartej proby, a skuteczno$¢ i bezpieczenstwo zostaty
zweryfikowane za pomocg historycznych danych kontrolnych (wyniki wczesniejszych zabiegéw zebrane w japonskiej bazie
danych dotyczacych chirurgii sercowo-naczyniowej dla dorostych) jako grupa kontrolna. Weryfikacja bezpieczenstwa zostala
przeprowadzona dla grupy, do ktoérej przeprowadzono dopasowanie przy uzyciu wyniku tendencji dotyczacego adaptacji
stentgraftu i zabiegu operacyjnego.

Analiza skutecznosci

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

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

Analiza bezpieczenstwa

Drugorzedowy punkt koncowy: Duza czestos¢ powiktan

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

Drugorzgdowy punkt koncowy: pooperacyjny wskaznik przezycia po 12 miesigcach

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

Analiza uzytecznosci

Poréwnano czas operacji, pobyt na oddziale OIT, czas rozpoczecia przyjmowania pokarméw i hospitalizacje pomiedzy grupa
testowa a grupa kontrolna, do ktérej przeprowadzono dopasowanie. W rezultacie wyniki grupy testowej byly zdecydowanie

(P <0,01 lub P =0,02) krotsze pod wzgledem czasu operacji, pobytu na OIT i hospitalizacji. Zgodnie z powyzszym zaleca si¢,
aby uzyteczno$¢ zabiegu wewnatrznaczyniowego przy uzyciu tego urzadzenia bylta lepsza od zabiegu operacyjnego.
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Tabela 1. Duza czgstos¢ powiktan

W ciggu 30 dni po zabiegu 30 dni do 12 miesigcy po zabiegu
Razem Z otworami Bez otworéw Razem Z otworami Bez otworéw
fenestracyjnymi | fenestracyjnych fenestracyjnymi | fenestracyjnych
Wszystkie zgony 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Smiertelnosé zZwigzana z 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
tetniakiem (1/117) (1/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Choroby serca wymagajace 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
zabiegu chirurgicznego 0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Dhugoterminowe sztuczne 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
oddychanie wymagajace (0/117) (0/79) (0/38) 2/117) (1/79) (1/38)
tracheotomii
Nowa choroba nerek 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2.5% 0,0%
0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)
Przetoka aortalna 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Nacisk na sgsiednie narzady 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Niedokrwienie krezki 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Porazenie poprzeczne lub 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
niedow?ad konczyn 2/117) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Zatorowos¢ ptucna 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Choroba Zawal 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
naczyn moézgu (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
mozgowych Krwotok 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
mozgowy 0/117) (0/79) (0/38) 4/117) (4/79) (0/38)
Niewydolnosé 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
wielonarzgdowa 0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Niedokrwienie konczyny 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
dolnej (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Pekniecie tetniaka 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Uszkodzenie naczyn 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
(uszkodzenie naczyn, (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)
rozwarstwienie aorty)

11. Metoda magazynowania i przechowywania, okres waznosci

(1) Metoda magazynowania i przechowywania
To urzadzenie nalezy przechowywac¢ z dala od bezposredniego nastonecznienia, promieni UV, wysokiej temperatury i
wysokiej wilgotnos$ci, uwazajac na wyciek wody.

(2) Okres waznosci i termin waznosci
Nalezy zapozna¢ si¢ z terminem waznosci podanym na opakowaniu. [Wedtug certyfikatu automatycznego (nasze dane)]
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12. Informacje o produkcie

* 1 zestaw/pudetko
*  Wyprodukowano w Japonii

13. Dane producenta i przedstawiciela w UE

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

E MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, Niemcy

Opis symboli

“ Producent

E Autoryzowany przedstawiciel we
Wspolnocie Europejskiej

ﬂ Data produkcji

Termin waznosci

m Kod partii

Numer katalogowy

Patrz instrukcja uzycia

m
H

Produkt niepirogenny

Nie ster
ylizowa¢ ponownie

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone

@ ® X |

-
—

Produkt delikatny, zachowac ostrozno$¢

\r
N

7

Chroni¢ przed §wiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocia

= 2

[STERILE EO | Wysterylizowano tlenkiem etylenu

—
—

® Nie uzywaé ponownie Prawg strong do gory

C€o0123

System stentgraftu klatki piersiowej Najuta z oznakowaniem CE jest zgodny z MDD 93/42/EWG.
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C€o0123

Instrucciones para la utilizacion
Sistema de injerto de stent toricico Najuta

e« DE UN SOLO USO. La reutilizacion de este dispositivo puede causar la transmision de enfermedades tanto a los
pacientes como a los usuarios. Si se reutiliza el dispositivo, las dimensiones y la forma del dispositivo reutilizado no
coincidiran con la forma aértica del paciente y puede causar complicaciones graves tales como enfermedades
cerebrovasculares, tromboembolia, etc. Estos riesgos pueden resultar mortales.

e  ESTERILIZACION - NO VOLVER A ESTERILIZAR - DE UN SOLO USO

1. Atencion

1.1.  Aplicacion (paciente)

(1) Debido a que actualmente no hay registros a largo plazo sobre la reparacién endovascular con injertos de stent, el
diagnéstico por imagenes debe realizarse regularmente. Los pacientes cuya lesion haya sido tratada con este
dispositivo, deben recibir seguimiento para evaluar el estado del injerto de stent implantado y el tamafo del
aneurisma, incluso si el paciente no presenta sintomas tales como dolor, paralisis o ronquera.

(2) Debido a que este articulo esta disefiado para ser implantado y utilizado en un vaso sanguineo y puede provocar
alergia al metal causada por el acero inoxidable (Fe, Ni, Mo, Cr, etc.), la validez de la reparacion endovascular debe
ser revisada en aquellos pacientes con alergia al metal.

(3) Debe evitarse la aplicacién de este articulo en aquellos pacientes para los que no sea adecuada la insercién de una
vaina de liberacién debido a una oclusion, calcificacion significativa y arteria tortuosa.

(4) Debe evitarse la aplicacion de este articulo en aquellos pacientes que tengan una calcificacion significativa, un
trombo mural o un ateroma mural en el lugar donde se va a fijar un injerto de stent.

(5) En el diagnéstico con TC/ATC durante el seguimiento posoperatorio, se debe considerar la evaluacién incluso con
multieje para comprender la tendencia expansiva del didmetro del aneurisma. [En el ensayo clinico de este articulo,
se observo dilatacion del aneurisma en la direccién del eje del cuerpo].

1.2. Operacionales y clinicas

(1) Las instalaciones en las que se realice la reparacién endovascular con este articulo deben tener el sistema y la
infraestructura siguientes:

» Se debe instalar un aparato DSA en un quir6fano o una sala de angiografia con la higiene adecuada para
proporcionar cirugia de emergencia. Ademas, la instalacion debe tener un sistema que permita la cirugia adrtica.

+ Como preparacion para la necesidad de pasar a la toracotomia quirtirgica durante los procedimientos de
implantacion de este articulo, debe haber presente un equipo médico y un sistema médico adecuados, asi como
contar con la cooperacion de un cirujano con gran experiencia en cirugia vascular.

(2) Los médicos que realicen la reparacion endovascular con este articulo deberan cumplir los siguientes requisitos:

+ El Sistema de injerto de stent toracico Najuta solo debe ser utilizado por médicos que posean conocimientos y que
tengan experiencia en reparacion endovascular seglin los requisitos del fabricante.

» Los médicos deberan tener experiencia considerable en el diagndstico por imagenes con respecto a la reparacion
endovascular y sobre la propia reparacion endovascular (y deberan tener conocimientos sobre la seleccion de las
especificaciones de los injertos de stent en base a la informacion obtenida a partir de la interpretacion del radiograma
y de las imagenes).

* Los médicos deberan haber completado minuciosamente el programa de capacitacion médica para este Sistema de
injerto de stent toracico Najuta (incluyendo conferencias, visitas y la observacion de operaciones reales, ya sea
presencialmente o a través de peliculas de la operacion, y operaciones clinicas reales), proporcionado por el
fabricante.

(3) En caso de malposicién en el borde proximal de este dispositivo, este podria romperse o deformarse. Para evitarlo, al
seleccionar la especificacion, debe seleccionarse una adecuada para el tamafio del vaso, teniendo en cuenta que el
diametro proximal del injerto de stent no debe ser menor que el didmetro del vaso en el que se implanta el
dispositivo. Si se observa malposicién considerable durante o después de la operacion, aunque la fluctuacién del
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“4)

)

(6)

(7

®)

injerto de stent no se encuentre bajo presion arterial controlada durante la operacién, puede producirse una
fluctuacion postoperatoria considerable y puede provocar la rotura o la caida del injerto de stent. Por lo tanto, en tal
caso, debe realizarse un tratamiento adicional adecuado y un seguimiento detenido. [Durante el uso clinico de este
dispositivo, se confirmé que un caso con malposicion significativa en el extremo proximal del injerto de stent resultd
en deformacion y rotura del injerto de stent. Se debi6 al flujo de sangre entre el injerto de stent y la pared vascular y,
a continuacion, después de la intervencion, se produjo fluctuacién y colapso del injerto de stent]. [Consultando “6.2.
Seleccién del dispositivo apropiado”]

Una vez que se haya iniciado el despliegue del injerto de stent, no cambie la posicion del injerto de stent (reposicién
tras el despliegue completo) ni vuelva a introducirlo en la vaina (revainado). No dirija el sistema de liberacion al
lado proximal con el injerto de stent expuesto desde la vaina exterior. [Esto se debe a que si coloca el injerto de stent
mientras tira del mismo, existe el riesgo de deformacion del stent, lo que puede provocar una forma irregular,
lesiones vasculares o la implantacién del injerto de stent en una posicién incorrecta].

[Existe el riesgo de oclusion de los vasos de derivacion, perforacion de las paredes adrticas causadas por el injerto de
stent, endofuga, colapso del injerto de stent, etc., debido a un fallo durante el implante].

Dado que este dispositivo tiene esqueleto interno (el esqueleto del stent esta colocado dentro del injerto), la vaina de
liberacion puede ser capturada por el esqueleto del stent cuando pasa por el interior del dispositivo. Por lo tanto, la
insercion y la extraccion de la vaina de liberacién requieren una operacion cuidadosa mediante vista fluoroscopica
de ampliaci6n para evitar que la punta sea capturada por el esqueleto, entre otros. [Consultando “Modo de empleo,
6.6(3)]

Si la arteria subclavia izquierda queda cubierta por la implantacidn de este dispositivo, asegtrese de realizar
previamente una evaluacién médica adecuada.

Si el extremo proximal del injerto de stent alcanza la Zona 1 o si el extremo proximal del injerto de stent cubre el
vaso de derivacion del arco que no esta previsto, los pulsos de las arterias car6tidas derecha e izquierda deben ser
revisados por palpacion o por otros modos inmediatamente después de la implantacion del injerto de stent. Si no
puede sentir pulso, la arteria car6tida comun izquierda o el tronco braquiocefalico podrian estar ocluidos por algin
motivo; compruebe inmediatamente el flujo sanguineo del vaso de derivacion del arco mediante angiografia. Si
observa oclusién del vaso de derivacién, se debe aplicar un tratamiento adecuado con prontitud. [La oclusién del
vaso de derivacion del arco puede tener consecuencias graves tales como la muerte o infarto cerebral. Para més
informacion sobre como evitarlo, consulte “6.6 Insercién y extraccion de un dispositivo (3) Imagenes de contraste
para la confirmacién e implantacion del injerto de stent” y “6.6 Insercién y extraccién de un dispositivo (4)
Implantacién de un injerto de stent que tenga fenestracion”]

Después de una implantacion, se debe realizar el seguimiento. Cuando y cémo dependera del protocolo de cada
hospital. En el ensayo clinico de este dispositivo, el primer seguimiento tuvo lugar al momento del alta y la
supervision se repitié a los 3 meses, 6 meses, 12 meses y, a partir de entonces, anualmente. Debe realizarse
inmediatamente un examen detallado en aquellos pacientes que muestren una evidente expansion del aneurisma de 5
mm o mas, una endofuga sostenida y la aparicion de una nueva endofuga o la migracion del injerto de stent que
provoque un sellado insuficiente del aneurisma. Acordemente, se debe considerar para dichos pacientes tratamiento
endovascular adicional o la conversion a cirugia abierta normal [esto se debe a que la expansién del aneurisma o la
aparicion de una endofuga puede provocar la rotura del aneurisma].

En caso de invaginacion del injerto de stent en el aneurisma o de compresién del injerto de stent, se debera
considerar la aplicacién de tratamiento endovascular o la conversion inmediata a cirugia abierta para recuperar el
flujo sanguineo.

2. Contraindicacion

2.1.
(1

)

3)

Aplicacion (paciente)

No utilice este articulo para enfermedades distintas al aneurisma adrtico toracico que cumpla con los requisitos
anatomicos.

No utilice este articulo en pacientes alérgicos o sensibles al PTFE, al acero inoxidable y al fluoruro de
polivinilideno.

Este articulo no debe usarse con pacientes que no puedan recibir diagndstico por imagenes preoperatorio y
postoperatorio ni seguimiento postoperatorio (encontrarda més informacién en 9. Diagndstico por imagenes),
pacientes que no puedan satisfacer los requisitos de obtencién de imagenes debido a un peso o altura excesivos, ni
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pacientes que no aprueben la recepcion de diagndstico por imagenes preoperatorio y postoperatorio ni el
seguimiento postoperatorio.

(4) Este articulo no debe usarse con pacientes con los que no se pueda utilizar un agente de contraste para el diagnéstico
por imagenes durante la operacién o el seguimiento.

2.2. Operacionales y clinicas

(1) No reutilizar, no volver a esterilizar, de un solo uso.

(2) No sumerja este articulo en un medicamento que contenga disolvente organico, como alcohol rectificado, ni limpie
este articulo con dicho tipo de medicamento. [Hacer caso omiso de esta precaucién puede dafiar o causar cortes en
este articulo].

2.3. Contradiccion de principio
En principio, este dispositivo no se debe utilizar con los siguientes pacientes; no obstante, debe utilizarse con un cuidado
especial, segiin sea necesario.
Para los pacientes aplicables a los siguientes puntos, no se ha evaluado la seguridad ni la efectividad de este dispositivo.
» Diseccion aguda o cronica
» Fistula adrtica
* Aortitis 0 aneurisma aortico inflamatorio
* Aneurisma infectado
* Rotura de aneurisma
* Interrupcion aortica traumatica
* Enfermedad congénita del tejido conectivo (sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-Danlos)
» Pacientes con infeccion sistémica activa
» Pacientes con accidente cerebrovascular (ACV) en los 3 meses posteriores a la aparicion
» Pacientes de menos de 20 afios
* Pacientes embarazadas o amamantado [preocupacion por el efecto de los rayos X en el feto]

3. Forma, estructura, principio, etc.
3.1. Dibujo estructural

1. Vaina de liberacion

Longitud efectiva de la vaina Conector del SG
Conector en Y

N

,\ =

(Revestimiento hidrofilico)

Q Vaina exterior

\ Llave de paso de 3 vias
Punta

Varilla interna

Materiales de la vaina de liberacion: elastomero de poliamida, polietileno, polipropileno, acero inoxidable, policarbonato
Material de recubrimiento hidrofilico: polivinilpirrolidona

2. Injerto de stent
Fenestracion
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Materiales del injerto de stent: politetrafluoroetileno, acero inoxidable, fluoruro de polivinilideno

3.2. Principio

Este injerto de stent consiste en un stent de acero inoxidable y un injerto de politetrafluoroetileno cosido en el stent. El
dispositivo se introduce por adelantado en la vaina de liberacion y, después de desplazarse al vaso objetivo de la aorta toracica
(aneurisma), se despliega desde la vaina de liberacion para su implantacion. El injerto de stent se autoexpande hasta un
diametro especificado, se sella estrechamente a la pared del vaso para evitar que la sangre fluya hacia el aneurisma y que este
se rompa debido a la carga de presion, lo que conduce al tratamiento.

Las especificaciones con 1 a 3 fenestraciones permiten realizar el implate, alcanzando la aorta ascendente sin bloquear el flujo
sanguineo en el vaso de derivacion (tronco braquiocefalico, arteria cardtida comun, etc.), colocando fenestraciones debajo del
vaso de derivacion de la lesion objetivo en el arco aortico.

4. Empleo previsto, Indicaciones

Este articulo esta indicado para la reparacion endovascular adrtica toracica repetida por aneurisma.
La indicacion de este dispositivo es un aneurisma aortico toracico que cumpla todos los siguientes requisitos anatomicos.

(1) Debe haber una ruta de acceso a la arteria iliaca/femoral adecuada.
(2) Debe haber presente un vaso normal (vaso adrtico sin ningtin aneurisma) como zona de sellado tanto en el lado
proximal como en el lado distal de un aneurisma y se deben cumplir las siguientes condiciones.

+ Lalongitud del vaso normal entre la bifurcacion de la arteria carotida comun izquierda y el aneurisma aortico debe
ser de 20 mm o mas (si la arteria subclavia izquierda no esta cubierta, la longitud del vaso sanguineo normal entre la
bifurcacion de la arteria subclavia izquierda y el aneurisma adrtico debe ser de 20 mm o mas).

» Lalongitud del vaso normal entre la bifurcacion de la arteria celiaca y el aneurisma adrtico debe ser de 20 mm o
mas.

+ El didmetro del vaso sanguineo normal en la zona de fijacion del lado proximal y del lado distal del aneurisma debe
ser de 20 mm o mas, pero inferior a 38 mm.

Precaucion: La presencia de ateromas o depdsitos similares en la pared vascular puede dar lugar a una endofuga.

5. Especificaciones y mas
5.1. Especificaciones del injerto de stent

(1) Resistencia de las uniones del stent
Se garantizara la siguiente resistencia cuando cada unién (punto estampado) del esqueleto del stent se estire en la
direccion longitudinal.

Unidén Resistencia minima de la unién

Unidn en curva del stent

Unidn entre la curva y el soporte

: 60N
Uniodn entre la curva y el gancho

Union entre la curva y la aleta

(2) Resistencia de sellado del injerto

Se garantizara una resistencia de sellado de 10 N o superior cuando el sello del injerto se corte en 1 cm.
(3) Resistencia a la presion

No se produce ningtin dafio cuando se aplica una presién de 200 mmHg al injerto.

5.2. Especificaciones de la vaina de liberaciéon

(1) Resistencia de la union de la vaina de liberacién
Se garantizaran las siguientes resistencias cuando cada unién (estampado) de este articulo se estire en la direccién

SG-IFU01-05
105



longitudinal.

Unién Resistencia minima de la
union
Entre la varilla interior y el conector en Y I5N
Entre la vaina exterior y el conector del SG 15N
Entre la varilla interior y el tubo del eje 10N
Entre la punta y el tubo del eje 10N

El diametro exterior presentado en la resistencia minima de unién es un diametro exterior mas pequenio de la varilla
interior o tubo del eje unidos.

(2) Diametro maximo aplicable del alambre guia
0,035 pulgadas (0,89 mm) o inferior

6. Operacion y modo de empleo

6.1. Materiales que deben prepararse

* Heparina y solucion salina heparinizada
» Catéter angiografico (se recomienda un catéter pigtail)
* Alambre guia
- Para through and through: se recomienda un alambre guia angiografico con un diametro de hasta 0,035 pulgadas y
una longitud de 4,0 m
- Para la guia del catéter angiografico: se recomienda un alambre guia con un diametro de hasta 0,035 pulgadas y una
longitud de 1,5 m o superior
- Para el catéter con balon: se recomienda un alambre rigido con un diametro de hasta 0,035 pulgadas y una longitud
de 2,5 m o superior
* Introductor de vainas
(Para la arteria braquial: 6Fr, para la arteria femoral comun: 8 - 10Fr recomendado)
* Serecomienda un catéter de lazo
» Jeringa estéril (20 cc o més para el enjuague recomendado) = se recomiendan 20 cc 0 mas para el enjuague
» Catéter de balon con diametro adecuado
* Aparatos y medicamentos en general para angiografia
* Los instrumentos quirtirgicos en general necesarios para llegar al vaso de acceso de la arteria femoral ex. y para la
incision.

6.2. Seleccion del dispositivo adecuado

El dispositivo se seleccionara en funcion de la tomografia computarizada (espesor de corte de 2 mm o menor) obtenida en
los 6 meses anteriores a la fecha de implantacion programada.

6.2.1. Zona de implantacion

(1) Sila distancia entre la derivacién principal y el aneurisma adrtico es lo suficientemente larga, se debe planificar el
margen de implantaciéon de modo que se asegure una zona de fijacién del injerto de stent de 6 cm o més larga tanto
en el lado proximal como en el lado distal, en la medida de lo posible, independientemente de la longitud de la
lesion del aneurisma adrtico.

(2) Silalongitud de la lesion del aneurisma adrtico supera los 5 ¢cm, se utilizardn 2 o mas injertos de stent conectados al
aneurisma adrtico. Para la conexion, la parte superpuesta debe ser de 6 cm o mas larga.

(3) Elinjerto de stent debe implantarse a lo largo del lado de mayor curvatura, siempre que sea posible, teniendo en
cuenta el cambio de la morfologia aértica en el periodo tardio.

6.2.2. Seleccion del dispositivo a utilizar

* Debe seleccionarse un stent metalico con 3 curvas dimensionales que se aproximen mejor a la forma adrtica del area de
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implantacion planificada en base a la imagen de la tomografia computarizada en 3D.

* Laseleccion del stent debe comenzar con la comprobacion de la curva anteroposterior de la aorta en la zona de
implantacion del injerto de stent. La seleccion debe reducirse a los esqueletos en los cuales se pueda colocar una curva
anteroposterior pronunciada en el de la aorta. (A menudo se observan mas partes curvas desde el arco adrtico a la aorta
descendente y en el diafragma).

* Se debe comprobar la torsion de la aorta en la zona de implantacion del injerto de stent. Frecuentemente se observa
anatomicamente torsion hacia el lado posterior en el arco distal y torsion hacia el lado posterior en la laguna del
diafragma desde la aorta descendente hasta la parte toracoabdominal.

* Laseleccion de stents con la forma mas aproximada debe realizarse en funcion de la torsion de la aorta entre las
especificaciones reducidas en base a la curva anteroposterior. De este modo, se decidira la seleccion final del stent que se
va a utilizar.

* Independientemente de si el injerto de stent que se va a utilizar es fenestrado o no fenestrado, el diametro del injerto de
stent excedera el tamafio del diametro del vaso en la zona de fijacion en un 10 % a un 15 %. Si el lado proximal y el lado
distal tienen un diametro vascular diferente en cada zona de fijacion, se seleccionara el diametro del injerto de stent de
acuerdo con el diametro del vaso mas grande. No obstante, si el didmetro del injerto de stent seleccionado supera el
diametro del vaso mas pequefio en el punto de fijacion en un 15 % o mas, se debe considerar el uso del tipo cénico.

* Siuna zona de fijacion proximal satisfactoria de 25 mm o mas no se puede asegurar en el lado distal de la bifurcacion de
la arteria subclavia izquierda, se utilizara el injerto de stent con fenestracion para expandir la longitud de la zona de
fijacion colocando la fenestracion debajo de la arteria cardtida y el tronco braquiocefalico. Si se decide que la arteria
subclavia izquierda no debe estar cubierta por el injerto de stent, se debe considerar el uso de un injerto de stent con
fenestraciones, situando las fenestraciones debajo de la arteria subclavia izquierda.

* Aunque la longitud entre la bifurcacion de la arteria subclavia izquierda a la lesion del aneurisma sea de 25 mm o mas, si
se considera que no se puede asegurar una zona de sellado satisfactoria de 25 mm o mas en el lado de la curvatura menor
debido a la fuerte torsion desde la parte inmediatamente debajo de la arteria subclavia izquierda a la aorta descendente, se
utilizaran las especificaciones con fenestraciones.

» Al usar una especificacion con fenestraciones en un soporte (especificacion de 2 o 3 fenestraciones) y situar para
mantener abierto un vaso de derivacion, la posicion de implantacion del injerto de stent debe planificarse de modo que se
establezca una zona de sellado construida con un esqueleto de stent Z y el vaso sanguineo normal entre la fenestracion del
soporte y el aneurisma.

Precaucion: El sellado creado tinicamente con un esqueleto de stent Z y un soporte que conecte el esqueleto del stent Z puede
causar una endofuga.

6.2.3. Uso muiltiple del Sistema de injerto de stent toracico Najuta

(1) Cuando se utilizan 2 piezas del Sistema de injerto de stent toracico Najuta con el mismo didmetro
» Serecomienda insertar el injerto de stent en el lado proximal después de colocar un injerto de stent en el lado distal
teniendo en cuenta la resistencia causada por el flujo sanguineo.
(2) Cuando se utilizan 2 piezas del Sistema de injerto de stent toracico Najuta con diferentes didmetros
» Cuando se utilicen injertos de stent de distinto diametro, dichos injertos se pueden conectar si los diametros de los
injertos estan dentro de 2 tamafos.
* Debe colocarse primero el injerto de stent con un didmetro menor y, a continuacion, se debe implantar el injerto de
stent con un diametro mayor.
(3) Cuando se utilizan 3 piezas o mas del Sistema de injerto de stent toracico Najuta
» Puede usar como tercer injerto de stent un injerto de stent con un diametro de hasta 2 tamafios mayor que el
diametro mas pequefio entre los otros dos stents superpuestos ya implantados.
+ Incluso cuando se utilizan 3 o mas injertos de stent, siempre debe implantarse el injerto de stent de mayor diametro
en un injerto de stent con un didmetro menor.
Precaucion: No se ha verificado el uso combinado con el dispositivo de otros fabricantes.

6.3. Confirmacion de la aplicabilidad anatémica

Los siguientes puntos deberan confirmarse prequirargicamente para garantizar la aplicabilidad anatémica de este dispositivo:
(1) No se debe encontrar oclusion, calcificacion evidente o tortuosidad en el sistema vascular de acceso.
(2) La zona de sellado aédrtica proximal y distal debe ser de 20 mm o mas.
(3) El didmetro de la zona de fijacién debe estar dentro del intervalo de 20-38 mm.
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6.4.
(1)

)

6.5.
(1

2
3)

(4)

6.6.
(1

)

Acceso vascular

Exponga la arteria femoral o la arteria iliaca mediante una pequefia incisi6én en la ingle de acuerdo con el
procedimiento estandar y asegure el sistema vascular de acceso para la introduccién de este dispositivo. Inserte un
introductor de vainas en la arteria braquial derecha para fijar el punto de acceso secundario para el through and
through, el diagndstico y la toma de imagenes por contraste.

Administre un anticoagulante sistematicamente de acuerdo con el procedimiento estandar para proporcionar
tratamiento anticoagulante para reducir el riesgo de tromboembolia.

Preparacion del dispositivo

Extraiga este articulo del material de embalaje siguiendo estrictas condiciones asépticas. Si nota resistencia al
extraer este articulo del envase, compruebe si la vaina de liberacion u otros articulos estan deformados y si alguna
parte de los mismos se ha desacoplado. [Preste atencidn al extraer este articulo para evitar que quede atrapado en la
bandejal].

Asegurese de que la tuerca del SG esté suficientemente apretada y apriétela segiin sea necesario.

Asegurese de que la llave de paso de 1 una via y la llave de paso de 3 vias estén apretadas y, en caso contrario,
apriételas. A continuacién, extraiga el aire del interior de la vaina exterior utilizando la jeringa con solucién salina
heparinizada. Sustituya completamente el aire de la vaina exterior con solucidn salina heparinizada inyectando la
solucién salina heparinizada desde el puerto proximal de la vaina exterior. Repita el enjuague hasta que no se
observen burbujas en la solucion salina heparinizada procedente del orificio lateral en la punta de la vaina exterior.
Bloquee la llave después de que el aire de la vaina exterior se haya sustituido por completo con la solucién salina
fisioldgica heparinizada.

Extraiga completamente el aire en la varilla interior con la solucidn salina heparinizada inyectandola desde el
conector en Y en el lado distal de la varilla interior del mismo modo.

Insercion y extraccion de un dispositivo

Insercion del alambre guia para la técnica through and through

Inserte un alambre guia through and through desde el introductor de vainas en el punto de acceso secundario
preparado en la arteria braquial derecha y dirija el alambre guia through and through en la aorta mediante el catéter
angiografico o el catéter guia, etc. Por otra parte, inserte un introductor de vainas en el sistema vascular de acceso a
la arteria femoral e inserte un catéter de lazo. Sujete la punta del alambre guia through and through con el catéter con
baldn en la aorta mediante angiografia por rayos X y extraiga lentamente el catéter de lazo. Cuando el catéter de lazo
atrape la punta del alambre guia, preste especial atencion para no doblar el alambre guia. Si el alambre guia esta
retorcido, no puede pasar a través de la cavidad del alambre guia de la vaina de liberacion del injerto de stent.

Esta operacion puede conducir la punta del alambre guia through and through, que se inserté desde el punto de
acceso secundario de la arteria braquial derecha, hacia el exterior del cuerpo a través del sistema vascular de acceso
de la arteria femoral, completando la preparacion para la técnica through and through. El procedimiento through and
through, adicionalmente, se puede realizar sin utilizar un catéter de lazo. En dicho caso, no es necesario insertar un
introductor de vainas en la arteria femoral, y debe seguirse el procedimiento de operacion estandar de cada centro.
Cuando no se puede proporcionar acceso desde la arteria braquial derecha, la técnica through and through desde la
arteria braquial izquierda solo se puede realizar en el caso de que el tratamiento sea posible sin desplazar la punta de
la vaina de liberacion desde la bifurcacion de la arteria subclavia izquierda hasta el lado proximal.

Colocacion del injerto de stent

Retire el introductor de vainas insertado en el sistema vascular de acceso y, al mismo tiempo, cierre los lados
proximal y distal del sistema vascular de acceso con unos forceps y deje inicamente el alambre guia through and
through. Inserte el alambre guia through and through en la cavidad del alambre guia en la punta de la vaina de
liberacion del injerto de stent y extraigalo del conector en Y en el extremo de la vaina de liberacion del injerto de
stent.

Corte parcialmente el sistema vascular de acceso en el lugar donde se inserto el introductor de vainas e inserte
cuidadosamente la vaina de liberacion en el vaso sanguineo con la ayuda del alambre guia through and through. En
ese momento, el contacto entre la pared interna del vaso y la vaina de liberacion debe cerrarse por completo
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utilizando un torniquete para evitar hemorragia desde el espacio entre la pared interna del vaso y la vaina de
liberacion.

+ Tras la insercion en el vaso sanguineo, mueva la vaina de liberacion a la posicion de implantacion planificada
mediante angiografia de rayos X con la tension del alambre guia through and through correctamente ajustada tirando
tanto del lado proximal como del lado distal del mismo.

* Cuando la punta de la vaina de liberacion llegue a la Zona 2, la tension del alambre guia through and through se
ajustara de modo que la punta de la vaina de liberacion no daiie el lado de mayor curvatura del arco. Cuando la
punta de la vaina de liberacion alcanza la Zona 0, el alambre guia debe mantenerse en el estado suelto en la aorta
ascendente. Unicamente cuando el alambre guia se encuentre en este estado, la vaina de liberacion se desplazara
hacia delante.

Precaucién: Si nota resistencia en la colocacion de una vaina de liberacion en la posicién de implantacion, deje de
moverla hacia delante y averigiie la causa con radioscopia. No observar esta precaucién puede causar lesiones
vasculares, dafios en el sistema del injerto de stent, desprendimiento de la capa del alambre guia through and
through, etc. No tire excesivamente del alambre guia through and through. De lo contrario, podrian producirse
lesiones vasculares, dafnos en el sistema del injerto de stent y fracturas del alambre guia.

(3) Imagenes de contraste para confirmar e implantar el injerto de stent

+ Inserte un alambre guia (para guia de catéter angiografico) nuevo desde el introductor de vainas en el punto de
acceso secundario y dirija un catéter angiografico a la aorta toracica. A continuacion, obtenga imagenes de contraste
para confirmar el punto en el que se va a implantar el injerto de stent.

Precaucion: Vuelva a confirmar que la especificacion del injerto de stent seleccionado es la correcta confirmando la parte
delantera y trasera de la lesién mediante fluoroscopia.

+ Utilizando los marcadores radiopacos del injerto de stent como marcas, determine la posicion de implantacion del
injerto de stent comparando la posicion de implantacion planificada prequiriirgicamente con los datos de imagen
DSA para su confirmacion. Confirme también que la direccion de rotacion sea la adecuada.

+ Una vez que haya determinado la posiciéon de implantacion, afloje la tuerca del SG que asegura la varilla interna,
sujete el conector del SG de la vaina de liberacion y mueva lentamente en la direccion de la flecha como se muestra
en el siguiente dibujo mientras observa la posicion de los marcadores radiopacos del injerto de stent mediante
radioscopia. El injerto de stent se desplegara gradualmente.

(Figura)
Tuerca del SG

Conector del SG e A Varllla interna
, -~ NJ—U@ /
ﬂ \ Asegurar
1

b

Conector de SG: conector para injerto de stent
Tuerca de SG: tuerca para injerto de stent

Precaucién: Si el injerto de stent se implanta en una parte de la curvatura, como la aorta ascendente o el arco de la aorta,
la vaina de liberacién debe permanecer a lo largo del lado de mayor curvatura al liberar el injerto de stent. Si la vaina
de liberacion no se encuentra a lo largo y en la mayor curvatura del despliegue, aumenta el riesgo de malposicion.
[La aparicién de malposicién puede provocar fluctuaciones del injerto de stent, el colapso del injerto de stent y la
rotura de los esqueletos]

Precaucion: Después de iniciar la liberacion del injerto de stent, el cirujano debe ajustar con precisién la posicién de la
implantacién (por ejemplo, la fenestracién) manipulando la vaina de liberacién bajo la presion de la sangre fluyendo
hacia atras. (Es posible realizar un pequenio ajuste hasta que el cuarto stent comience a liberarse)

Precaucién: Si la posicion de la varilla interior asegurada se mueve, la posicién del injerto de stent también se mueve. El
movimiento rapido de la varilla interior puede desplazar el injerto de stent de la posicion de implantacion prevista y
doblar la varilla interior, lo que podria provocar que el injerto de stent no se pueda desplegar correctamente.
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» Sinota gran resistencia cuando la vaina exterior comienza a moverse, tire del conector del SG hacia atras lentamente
después de sujetar la varilla interior cerca de la tuerca del SG. Una vez que el injerto de stent se despliega desde la
vaina exterior, no puede cambiarse.

» Después de liberar y desplegar el injerto de stent mediante radioscopia, retire la linea estabilizadora del conector en
Y. La extraccion de la linea estabilizadora debera realizarse con la varilla interior firmemente asegurada para evitar
que el injerto de stent se mueva.

+ Después de colocar el injerto de stent y retirar la linea estabilizadora, tire lentamente de la varilla interior hacia el
lado distal y libere la punta de la vaina de liberacion del gancho del injerto de stent. (Si usa la especificacion en la
que el gancho del injerto de stent no esta sujeto a la punta de la vaina de liberacion, omita este paso).

+ Tire lentamente de la varilla interior con cuidado para evitar que la punta de la vaina de liberacion quede atrapada
por el injerto de stent implantado para retraer la punta dentro de la vaina exterior. Apriete la tuerca del SG para
asegurar la varilla interior y retire la vaina de liberacion.

Precaucion: Al extraer la vaina de liberacién, hagalo con cuidado aumentado el campo de visién mediante fluoroscopia.
Operar sin precaucion, como por ejemplo, extraer rapidamente sin comprobar la imagen fluoroscopica, puede
provocar que la punta quede atrapada por el esqueleto del stent causando la deformacion del esqueleto del stent y/o
la migracién del injerto de stent implantado, lo que puede tener graves efectos adversos. Se requiere especial
atencion al tirar de la vaina de liberacion hacia atras en el lado de la curvatura menor del arco adrtico.

+ Si el extremo proximal del injerto de stent llega a la zona 0, el alambre guia through and through debe mantenerse
hundido en el interior de la aorta ascendente cuando se retira la vaina de liberacion. Si se tensa el alambre guia
through and through, el injerto de stent podria moverse hacia el lado distal. Cuando retire el alambre guia through
and through, preste atencion para no tensarlo.

+ Cuando el extremo proximal del injerto de stent llega a la Zona 1 o a un lado mas proximal, los pulsos de ambas
arterias carotidas derecha e izquierda se deben comprobar mediante palpacion u otros medios inmediatamente
después de colocar el injerto de stent. Si no se puede detectar el pulso, la arteria cardtida comtn izquierda o el tronco
braquiocefalico podrian estar cubiertas por algun motivo. El tratamiento adecuado debe aplicarse con prontitud.

+ Cuando se implanten varios injertos de stent, repita el mismo procedimiento. Cuando se inserta y retira el segundo y
posteriores injertos de stent, tenga cuidado para evitar que la vaina de liberacion interfiera con el injerto de stent
implantado.

Precaucién: Al atravesar los injertos de stent previamente implantados ubicados en un vaso muy tortuoso, se requiere una
operacion especialmente cuidadosa, ya que aumenta el riesgo de que la vaina de liberacion interfiera con el
esqueleto. [Puede causar deformaciones en el esqueleto del stent y/o la migracion del injerto de stent implantado, lo
que podria tener graves efectos adversos].

+ Inserte un catéter angiografico desde el introductor de vainas en el punto de acceso secundario, realice la angiografia
en los puntos necesarios y compruebe que el injerto de stent esté implantado en la posicion planificada, esté
suficientemente expandido y que no presente ninguna endofuga. Asegurese de que el flujo sanguineo de los vasos de
derivacion principales que no estan planificados para ser cubiertos sea adecuado.

+ Si el flujo sanguineo en los vasos de derivacion principales que no estan planificados para ser cubiertos es
inadecuado, aplique inmediatamente el tratamiento adecuado.

» Si la expansion del injerto de stent es inadecuada, si se observa una endofuga de Tipo I o Tipo III, o si es necesario,
se debe aplicar un tratamiento adecuado, como por ejemplo la expansiéon mediante un catéter con balon, la
embolizacion con espiral, la implantacion de un injerto de stent adicional, etc.

» Al realizar la expansion con un catéter con balon, tenga cuidado para evitar que el injerto de stent se mueva de la
posicion planificada, lo cual se debe al movimiento del catéter con balon debido al flujo sanguineo. Si el injerto de
stent no llega a la zona 0, se recomienda expandir el catéter de balén con el uso de un alambre guia through and
through ajustando correctamente la tension.

* Cuando el injerto de stent llega a la Zona 0 y se requiere la expansion mediante catéter con baldon debido a que el
alambre guia through and through no puede tensarse, se recomienda introducir el catéter con balon en el punto
planificado usando un alambre guia rigido y sujetando firmemente el alambre guia rigido para expandir el catéter
con balon.
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(4) TImplantacion de injertos de stent con fenestraciones

+ El método de implantacion de un injerto de stent con fenestraciones es basicamente el mismo. Confirme la posicion
de la fenestracion del injerto de stent antes de la operacion, asegurandose su correcta ubicacion. Durante la
operacion, confirme la posicion de las fenestraciones desde las posiciones de los marcadores radiopacos prestando
atencion para no cubrir inesperadamente los vasos de derivacion del arco.

+ Si el extremo proximal del injerto de stent llega a los vasos de derivacion del arco que no estan planificados para ser
cubiertos, compruebe el flujo sanguineo del vaso de derivacion del arco mediante la comprobacion inmediata de los
pulsos de la arteria carotida a través de palpacion o angiografia inmediata. Si no se puede detectar el flujo sanguineo,
debe aplicarse inmediatamente un tratamiento adecuado.

Precaucion: La oclusion del vaso de derivacion del arco puede tener consecuencias graves tales como la muerte o infarto
cerebral.

6.7. Cierre del punto de acceso

Después de la implantacion del injerto de stent, retire los alambres guia y todos los dispositivos asociados, tales como los
introductores de vainas y otros dispositivos en cada punto con radioscopia, de acuerdo con el procedimiento estandar, y
realice la sutura, la hemostasia y la desinfeccion en los puntos de acceso de forma adecuada.

7. Precauciones para el uso correcto
7.1. Precauciones basicas importantes

» Este articulo debe ser utilizado siempre con radioscopia por médicos con la debida capacitacion en la implantacion
de injertos de stent y angioplastia transluminal percutanea. En el caso de que exista la posibilidad de que se produzca
un evento adverso o una complicacion mortal, la endoproétesis debe realizarse en un hospital donde se puedan tomar
medidas quirargicas inmediatas.

» Para utilizar los farmacos concomitantes y los dispositivos médicos de forma segura, antes de utilizarlos, lea
detenidamente las instrucciones de uso de dichos farmacos o dispositivos y confirme que los fairmacos o dispositivos
no presenten anomalias.

+ Sinota resistencia al insertar un alambre guia, una vaina introductora o un catéter de colocacion, detenga la
insercion y localice la causa de la resistencia. [Los vasos y el catéter de colocacion pueden dafiarse]

* Los resultados obtenidos del ensayo clinico de este dispositivo indican que la incidencia de accidentes
cerebrovasculares (infarto cerebral y hemorragia cerebral) aumenta con el uso de especificaciones
fenestradas. Los médicos que usen un tipo fenestrado deben comprender que el riesgo de accidentes
cerebrovasculares es mayor en comparacion con los convencionales no fenestrados y deberan prestar especial
atencion al respecto.

Consecuentemente, al seleccionar el tipo fenestrado, la evaluacién de la aplicacién debe realizarse cuidadosamente,
por ejemplo, considerando el riesgo de accidentes cerebrovasculares (infarto cerebral y hemorragia cerebral). [Para
obtener més informacién, consulte la captura 10 “Resultados del ensayo clinico”]

» Puesto que se ha observado que el riesgo de expansion del diametro del aneurisma aumenta a partir de 1 afio después
de la implantacion de acuerdo con los resultados del ensayo clinico del dispositivo médico similar para un aneurisma
aortico toracico cuando la longitud del vaso normal entre la bifurcacion de la arteria car6tida comun izquierda y el
aneurisma aortico es de 21 mm o menos (la longitud del vaso normal entre la bifurcacion de la arteria subclavia
izquierda y el aneurisma adrtico es de 21 mm o menos cuando la arteria subclavia izquierda no esta cubierta), este
articulo debera ser adaptado minuciosamente y el seguimiento posterior al implante debera supervisarse con especial
atencion, como por ejemplo mediante imaginologia por tomografia computarizada con tinte de contraste o
evaluaciones mas asiduas. (Cuando y como debe realizarse el seguimiento dependera del protocolo de cada hospital.
En el ensayo clinico de este dispositivo, el primer seguimiento tuvo lugar al momento del alta y la supervision se
repiti6 a los 3 meses, 6 meses, 12 meses y, a partir de entonces, anualmente).

+ Para los casos de expansion del aneurisma adrtico, el seguimiento debe realizarse en una instalacion con un
especialista médico que tenga experiencia en el tratamiento de aneurismas aorticos. Ademas, el diametro del
aneurisma debe observarse mediante diagnostico por imagenes de forma regular.
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(1) Precauciones antes del uso

Debe asegurarse antes del uso de que todos los dispositivos utilizados en el tratamiento, incluyendo este dispositivo,
funcionen correctamente. Debe asegurarse de que este dispositivo sea adecuado para el uso y procedimiento
previstos.

Aseguirese de que el alambre guia atraviese suavemente el interior de la vaina de liberacion, ya que algunos alambres
guia se tensan en combinacion con la vaina de liberacion cuando la vaina atraviesa vasos tortuosos. Como la
liberacion de la vaina de este dispositivo debe realizarse en principio mediante la técnica through and through, no se
recomienda el uso de alambre guia con resorte de acero inoxidable.

Si el envase esta dafado, contaminado o si encuentra una anomalia, como dafios en el producto, no lo use.

Este articulo debe utilizarse inmediatamente después de abrir el paquete.

Debe garantizarse que el tamaio de este articulo sea adecuado y que este dispositivo sea compatible con los
dispositivos asociados antes del uso. [Debe garantizarse que, desde el punto de vista anatdmico, se seleccione un
injerto de stent con la especificacion adecuada mediante el diagndstico de imagenes preoperatorias].

Todas las operaciones deben realizarse en condiciones asépticas.

El enjuague debe realizarse de forma suficiente usando solucion salina heparinizada para sustituir el aire en la vaina
de liberacion antes de su uso. [Se recomienda que la cantidad de solucion salina heparinizada a usar para el lavado
sea de al menos 100 ml].

Este dispositivo debe sumergirse en una bandeja en la que se haya vertido solucion salina heparinizada o limpiarse
ligeramente con un trozo de gasa empapado con solucion salina heparinizada antes del uso con el fin de mejorar la
lubricidad del revestimiento hidrofilo de la vaina exterior. [Si se inserta una vaina exterior seca en un cuerpo, la
lubricidad no funcionara y la resistencia de la insercion aumentara, lo que puede provocar una mala operabilidad y
dafios en los vasos sanguineos].

Cuando se limpie este articulo con un trozo de gasa, maniptilelo con cuidado. No utilice algodon con alcohol para
limpiar la superficie de este dispositivo. [No respetar esta precaucion puede causar que el recubrimiento hidrofilo de
la superficie se desprenda, reduciendo el rendimiento de insercion del catéter o dafiando el catéter].

(2) Precaucion durante el procedimiento de implantacion

7.2.

Se debe administrar un anticoagulante y un vasodilatador adecuados antes de la insercion de este articulo, y durante
el procedimiento se debe administrar un anticoagulante adecuado y se debe controlar la presion arterial. Debe
utilizarse un anticoagulante sistémico en funcion de las normativas del hospital o de la decision del médico, y si la
heparina es contraindicativa, se debera seleccionar otro anticoagulante.

Cuando este articulo se mueva hacia delante y hacia atras a lo largo de un alambre guia, tenga cuidado para evitar
que la vaina externa se doble y dafie los vasos sanguineos.

Compruebe que no haya ninguna anomalia en este articulo ni en el paciente. [Si se detecta una anomalia, debe
realizar un tratamiento adecuado, tal como la extraccion de este articulo, siempre y cuando el estado del paciente sea
seguro].

La expansion posterior del injerto de stent con un catéter con balon debe realizarse con cuidado. [El flujo sanguineo
podria empujar el balon durante la expansion, lo que puede provocar la migracion del injerto de stent].

Interaccion

Imagen por resonancia magnética (IRM)
Las pruebas no clinicas han demostrado que el Sistema de injerto de stent toracico Najuta es compatible con RM en

condiciones especificas.
Puede explorarse de forma segura en las siguientes condiciones:

Intensidad del campo magnético: 1,5 T (tesla)

Campo de gradiente: 400 G (gauss)/cm

Tasa de absorcion especifica promedio de cuerpo entero (SAR) maxima de 2 W/kg durante 15 minutos de
exploracion

* En pruebas no clinicas, el injerto de stent produjo un aumento de temperatura inferior o igual a 2,84 °C a una tasa de
absorcion especifica promedio de cuerpo entero (SAR) maxima de 2 W/kg, segtn la evaluacion calorimétrica durante 15

minutos de exploracion de RM en el dispositivo de RM Signa HDx Echo speed de 1,5 T de GE.
* No se confirma la migracion del injerto de stent como resultado de la toma de imagenes por resonancia magnética durante
15 minutos en el estudio no clinico en las condiciones de toma de imdgenes por resonancia magnética descritas a
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continuacion. La seguridad de este articulo no esta evaluada para la toma de imagenes por resonancia magnética con una

intensidad de campo magnético de mas de 1,5 T o con un campo de gradiente de 400 G/cm o superior.

* Se observa un artefacto de hasta 16,5 cm en el extremo del injerto de stent como resultado de la evaluacion de los

artefactos de imagen en el estudio no clinico bajo las condiciones de toma de imagenes por resonancia magnética

descritas a continuacion.

Intensidad del campo magnético: 1,5 T (tesla)
Campo de gradiente: 400 G (gauss)/cm

Obtencion de imagenes por resonancia magnética durante 15 minutos o menos a una tasa de absorcion especifica

(SAR) de 3,77 W/kg

Precaucion: El estudio no clinico mencionado anteriormente se realiza unicamente en caso de combinacion con otros injertos

de stent toracico Najuta. No se ha comprobado una combinacion con otro dispositivo.

7.3.

Fallos y efectos adversos

A continuacion se muestran los posibles fallos y los efectos adversos debidos al uso de este dispositivo. Cuando se observe

alguno de los siguientes fallos y efectos adversos, se debera aplicar inmediatamente un tratamiento adecuado.

(1) Fallos
Pueden producirse los siguientes fallos debido al uso de este articulo.

Dificultad en la operacion del catéter

Dificultad en la liberacion y el despliegue del injerto de stent
Fallo de la posicion de implantacion

Fallo de implantacion

Giro o retorcimiento del injerto de stent

Ruptura del material del injerto

Dafios o deformacion en el esqueleto del injerto de stent
Migracion del injerto de stent

Deformacion o dafios en el sistema de liberacion
Rotura del balén asociado

Trombosis del injerto de stent

(2) Efectos adversos
Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir por el uso de este articulo.
- Complicacion vascular

Trombosis

Tromboembolia

Oclusion (arteria y vena)
Diseccion o perforacion vascular
Oclusion del vaso colateral
Isquemia vascular

Necrosis del tejido

Amputacion

- Complicacion neurologica

Paraplejia o la paraparesia, o isquemia de la médula espinal con multiples sintomas
Accidente cerebrovascular

Ataque isquémico transitorio (TIA)

Neuropatia

Ceguera

Otros efectos adversos

Muerte

Conversion a la operacion quirirgica
Ruptura de la expansion del vaso/aneurisma
Endofuga

Fallo renal
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7.4
(M

@

7.5

* Infeccion y fiebre

+ Pérdida de sangre/hemorragia

+ Complicacion gastrointestinal (enfermedad intestinal como el ileo paralitico, isquemia temporal, infarto, necrosis
incluidos)

e Isquemia intestinal

+  Complicaciéon pulmonar

+ Complicaciones de cicatrizacion de la herida

* Edema

+ Fallo cardiaco/infarto de miocardio

* Presion arterial elevada no medicable

+ Dehiscencia de la herida

» Fistula aortica

*  Dolor

+ Complicacion de la anestesia

+ Impotencia

* Desorden de coagulacion

* Trauma del tejido

* Hipotension

* Hematoma

» Claudicacion

« Complicacidn linfatica/secuela

+ Estado mental modificado

+ Arritmia que requiere medicacion o tratamiento nuevos

» Erosion con fistula o pseudoaneurisma

» Alergia a este articulo, al medio de contraste o a la medicacion asociada

+ Exposicion excesiva o inadecuada a la radiacion

Aplicacion a mujeres embarazadas, amamantando y pediatria

Aplicacion a mujeres embarazadas y amamantando

La aplicacion a las mujeres embarazadas y que estén amamantando debe estar contraindicada (consulte la seccion
“Contraindicacion”).

Aplicacion a pacientes pediatricos

No se han evaluado la seguridad ni la eficacia de este articulo en pacientes pediatricos.

Otras precauciones

Al desechar este articulo después de su uso, tenga cuidado de no contaminar el entorno. Este dispositivo se debe desechar
correctamente como residuo médico para evitar infecciones de la sangre.

Este articulo es un producto para uso por facultativos y debe utilizarse bajo la direccion de un médico. Este dispositivo no
se debe utilizar para otros fines.

Asegurese de comprobar habitualmente que este articulo no esté dafiado, que las uniones no estén flojas, que no haya
fugas de sangre, etc., mientras lo utiliza.

Los disolventes organicos como el alcohol, los desinfectantes y las emulsiones de grasa no deben entrar en contacto con
este articulo. El incumplimiento de esta precaucion puede afectar a los materiales de resina de este articulo y, en
consecuencia, provocar dafios en el mismo. 1.2)

Si se detecta una rotura, como por ejemplo grietas, en este articulo o si faltan componentes, como la punta, debera
sustituirse inmediatamente por un producto nuevo.

En situaciones en las que se requiera que la arteria subclavia izquierda se cubra al usar este articulo, debe considerarse la
embolizacion con espiral en el origen de la arteria subclavia izquierda para aquellos pacientes con temor a la expansion
del diametro del aneurisma debido a la presion arterial de la arteria subclavia izquierda en el aneurisma.

Debe tenerse en cuenta que el tiempo de espera necesario para el repuesto de la misma especificacion es de 4 semanas.
(En caso de otra especificacion o medicidn, se requiere un tiempo de espera mas largo)

SG-IFU01-05
114



8. Informacion para el asesoramiento de pacientes

Los médicos y el personal médico deben tener en cuenta los puntos siguientes al asesorar al paciente sobre este dispositivo y su
procedimiento. Los médicos y el personal médico deberan proporcionar al paciente la informacion necesaria y adecuada.

* Diferencia entre reparacion endovascular y la cirugia abierta, especialmente los riesgos de cada tratamiento.

* Riesgos y ventajas de la cirugia abierta y reparacion endovascular, y otros posibles tratamientos para enfermedades
vasculares.

* Es posible que se requiera tratamiento endovascular adicional o la conversion a cirugia abierta.

* No se ha establecido la eficacia y seguridad a largo plazo de la reparacion endovascular con injerto de stent.

* Los pacientes deben recibir un seguimiento postoperatorio, incluida la obtenciéon de imagenes del dispositivo, incluso
cuando el paciente no presenta sintomas de dolor, paralisis, ronquera.

* El paciente debe informar al personal médico de que tiene implantado el stent cuando reciba IRM.

Los detalles y mas informacion se describen en el folleto de informacion del paciente de KAWASUMI. Se recomienda que los
médicos o el personal médico utilicen el folleto para proporcionar la informacion necesaria a los pacientes.

Ademas, se deben mencionar riesgos adicionales o especificos dependiendo del estado clinico del paciente, del historial
médico, etc.

9. Diagnéstico por imagenes
9.1. General

* La evaluacion preoperatoria debe realizarse utilizando la imagen mas reciente tomada dentro de un maximo de 6 meses
antes de la operacion.

* Los pacientes cuyo aneurisma adrtico es tratado por este dispositivo, deben recibir una evaluacion de seguimiento. La
tomografia computarizada (TC/ATC) debe realizarse a todos los pacientes al menos una vez al afio, incluso si no se
observan sintomas clinicos como dolor, entumecimiento o ronquera, para confirmar el estado del injerto de stent
implantado y para evaluar el tamafio del aneurisma. Se recomienda el diagnostico multiaxial para evaluar el estado de la
expansion del aneurisma.

* En los pacientes con trastornos renales o alergia al colorante de contraste, se recomienda realizar diagndsticos por IRM
(imagen de resonancia magnética) o de rayos X toracicos (desde tres direcciones: frontal, lateral izquierda, posicion
oblicua anterior izquierda de 45° (OAI)).

» Para pacientes con hallazgos clinicos especificos (tales como endofugas o expansion del aneurisma), es necesaria una
evaluacion exhaustiva. En consecuencia, debe considerarse un tratamiento endovascular adicional o la conversion a la
toracotomia, o un seguimiento mas frecuente.

* Para la evaluacion de la endofuga, se recomienda la deteccion de angiografia por TC multifase en tiempo variable. La
angiografia debe realizarse no solo en fase temprana sino también en fase de retraso. La angiografia en fase de retraso se
debe iniciar aproximadamente 60 seg. después de la finalizacion de la obtencion de imagenes tempranas.

9.2. Imagen de TC con contraste mejorado para el tratamiento previo

» Para confirmar la aplicacion morfologica de este dispositivo o para seleccionar la especificacion apropiada, son
necesarios datos de ATC realzados con contraste de alta precision
* Las condiciones son las siguientes
- Espesor de corte de la TC de imagen transversal: 2 mm o menos
- Fase de imagen: Fase temprana, Fase de retraso*
*  Las imagenes en la fase de retraso solo son necesarias para el seguimiento. La angiografia en fase de retraso se debe
iniciar aproximadamente 60 seg. después de la finalizacion de la obtencion de imagenes tempranas.

- Otros deben configurar el siguiente protocolo de cada centro.

10. Los resultados del ensayo clinico

Para evaluar la eficacia y seguridad de la reparacion del aneurisma aértico toracico con el uso del Sistema de injerto de stent
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toracico Najuta, se llevo a cabo en Japon un ensayo clinico multicéntrico prospectivo (el nimero total de casos de
implantacion: 117) en pacientes con aneurisma adrtico toracico.

Este ensayo clinico (grupo de investigacion) fue no cegado y la eficacia y la seguridad se verificaron con los datos de control
historicos (resultados de cirugia realizada obtenidos de la Base de datos de cirugia cardiovascular para adultos japonesa) como
un grupo de control. La verificacion de la seguridad se realizo en el grupo en el que se aplico el pareamiento por puntaje de
propension en relacion a la adaptacion del injerto de stent y la intervencion quirdrgica.

Analisis de la eficacia

Punto final primario: tasa de supervivencia a los 12 meses después del tratamiento relacionado con el aneurisma

La tasa de supervivencia a los 12 meses después del tratamiento relacionado con el aneurisma del grupo de investigacion fue
del 97,3 %. La tasa del grupo de control (resultados de cirugia abierta) fue del 96,2 %, y el grupo de prueba demostré no ser
inferior, lo que se obtuvo a partir de la verificacion con el umbral del 10 %. De acuerdo con lo anterior, se ha verificado el
propdsito principal de la eficacia de este articulo.

Analisis de la seguridad

Punto final secundario: Mayor incidencia de complicaciones

La incidencia de complicaciones mayores en el grupo de investigacion en el que se realizo el pareamiento fue del 7,5 %, y la
relacion en el grupo de control (resultados quirtirgicos) en la que se realizo el pareamiento fue del 20,8 %. El margen de
confianza del 95 % para la diferencia fue de -26,3 a -0,3, y el grupo de prueba demostrd ser superior.

Segundo punto final: tasa de supervivencia 12 meses después de la operacion

La tasa de supervivencia a los 12 meses después de la intervencion en el grupo de investigacion en el que se realiz6 el
pareamiento fue del 96,2 %, y la tasa en el grupo de control (resultados de cirugia abierta) en la que se realiz6 el pareamiento
fue del 90,4 %. El intervalo de confianza del 95 % para la diferencia fue de -3,7 a -15,3, y no se demostr6 que el grupo de
prueba fuera superior, pero la tasa de supervivencia a los 12 meses después de la operacion en el grupo de investigacion fue
superior.

Analisis de la utilidad

El tiempo de operacion, la estancia en la UCI, el tiempo inicial de ingestion y la hospitalizacion se compararon entre el grupo
de investigacion y el grupo de control en los que se realizé el pareamiento. Como resultado, el grupo de investigacion fue
superiormente (P<0,01 o P=0,02) menor en lo que respecta al tiempo de operacion, la estancia en la UCI y la hospitalizacion.
De acuerdo con lo anterior, se sugirié que la utilidad de la reparacion endovascular utilizando este articulo es superior a la
cirugia.
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Tabla 1. Mayor incidencia de complicaciones

Durante los primeros 30 dias después de la cirugia

De 30 dias a 12 meses después de la cirugia

Total Con Sin Total Con Sin
fenestraciones | fenestraciones fenestracion fenestracion

Todas las muertes 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)

Mortalidad relacionada con el 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
aneurisma (1/117) (1/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Enfermedades cardiacas que 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
requieren tratamiento quirirgico (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Respiracion artificial a largo plazo 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
que requiere traqueotomia (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Nueva enfermedad renal 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (0/38)

Fistula adrtica 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Presion en 6rganos adyacentes 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Isquemia mesentérica 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Paraplejia o paraparesis 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(2/117) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)

Embolismo pulmonar 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (1/79) (0/38)

Enfermedad Infarto cerebral 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
cerebrovascular (1117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Hemorragia 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%

cerebral (0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)

Fallo de varios 6rganos 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Isquemia de una extremidad inferior 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Rotura de aneurisma 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Lesiones vasculares (lesion 5,1% 2.5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
vascular, diseccion adrtica) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Método de almacenamiento y stock, periodo de validez

(1) Meétodo de almacenamiento y stock
Este articulo debe almacenarse alejado de la luz solar directa, rayos UV, altas temperaturas y alta humedad, prestando

atencion a las fugas de agua.

(2) Periodo valido y fecha de caducidad
Consulte la fecha de caducidad descrita en la caja. [Mediante autocertificacion (nuestros datos)]
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12. Informacion del producto

* 1 juego/caja
* Hecho en Japon

13. Informacion del fabricante y del representante de la UE

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

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

La descripcion de los simbolos

‘ Fabricante

Consulte las instrucciones de empleo

Representante autorizado en la

Comunidad Europea

ﬂ

Apirdégeno

M Fecha de fabricacion No volver a esterilizar

Fecha de caducidad No utilizar si el paquete esta danado
Numero de control Fragil, manipular con cuidado
N
Numero de catalogo ?..Li“ Mantener alejado de la luz solar
|STERILE | EO | Esterilizado con 6xido de etileno ’T Mantener en estado seco
® No reutilizar T T Lado derecho hacia arriba

C€o0123

El Najuta Thoracic Stent Graft System con marcado CE cumple con la MDD 93/4
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C€o0123

Odnyies ypriong
Yvomnpa 0opakikod pooyedportog otevt Najuta

¢ MONO I'TA MIA XPHXH. H gravaypnoipomoinon o Tod 10 1TpoidvTog VO£ ETOL VO TPOKAAEGEL PETAO00 TG
v060[ 11000 6T0[§ 0.60¢veig 000 KAl 6TO S YpioTes. Eav To mpoidv emavaypnoyonomn0si, ol 0106 TACELS KOL TO
oMM TO[ ETAVAYPNGLUOTOLOVNEVO I TPOTIOVTOG OEV TIPLALO [V PE TO GYNpe TS 0OPTNS EVEGS 0.60EVOUGS KAl popel
v TPpoKaricel cofapic eMmTAOKES OmMG eYKEPULOAYYELOKI] VOGO, Opopfoepforn K.Am. AL Tol o1 Kivd [ Vol pmopei va
odnynoeol v og Oavaro.

e AIIOXTEIPQMENO - MHN EITANAIIOXTEIPQNETE — MONO I'TA MIA XPHXH

1. TMPOEIAOIIOIHXH
1.1. Egappoyi (0ao0sviic)

(1) Emedn dev €yovv texunpuwbel ent tov mapdvtog pakpoypdvia apyeio evOOyyELOKNG ATOKATAGTAGNG LLE PO
LOGYEVUATMOV GTEVT, 1] OTEIKOVIOTIKY S1dyvwon Oa mpémet va yivetron taxtikd. Ot acBeveic Tov omoiov 1 BAGLN
OVTILETOTIOTNKE HE QVTO TO TPOoidv Ba mpémet vo Adfovv mapakoAovdnon yia va ektiumbel 1 KotdoTooT TOU
ELLPVTEVUEVOD LOGYEDUATOG OTEVT KoL TO LEYEDOG TOV aVELPVCLATOC, AKOUT Kat OTAY 0 acOeVg dev Exel
ouunTOUATA OTTMS TOVO, TapdAvot, Bpayvada.

(2) Emedn avtod 1o Tpoiov £xel oxedlooTEl Yoo LEVTEVOT KOt YP1OT| GE OLLOQOPO ayyeio Kot Lmopel vo TpoKOAESEL
aAlepyio ota pétaiia mov mpokoeital omd avoteidwto ydivpa (Fe, Ni, Mo, Cr k.Am.), 1 €yKupdTNTA TNG
evOayyelOKNG amokatdotaong Oa emaveletaotel yio Evay aoBevn pe aAdepyia oto pétaila.

(3) Ipémet va amoeevyetat 1) xpron avTod ToL TPOidVTog 6 aobeveic 6TOVG omoiovg 1 elcaymYN BnKoplov elcay®YNG
dev gvdeikvutatl AOY® amdepaing, oNUAVIIKNG 0oPECTOmOINONG 1 EALKOEB0VG apTNPLog.

(4) H epappoyn avtod tov mpoidviog o achevn Tov EYEL GNUAVTIKY 0GPEGTOTOINGT, TOLOYPUPIKO Opoupo 1
TOLYOYPOPIKO 0N pmpa 610 oNpEi0 OOV TPOKELTOL VO 6TEPEDEL Eva LOGYELILO GTEVT Bl TPENEL VO OmOPEVYETAL.

(5) Koatd m dibyvoon CT/CTA Kotd T LETEYYEPNTIKY LETETELTO TAPAKOAOVONOT, 1 AELOAGYNGT) OO KOL UE
ToAAamA0OG dEoves Ba pémet va AapBavetol vtoyn Yo T COAANYT TG TAONG EMEKTAGNG TNG SIIUETPOV TOV
AVEVPVGHOTOG. [ZTNV KAMVIKT] SOKIUT 0LTOV TOL TPOIOVTOG, TOPATPHOTKE ETEKTAGT) TOV AVEVPVCLOATOS GTNV
KkatevBuven tov aEova Tov GAONNTOG. |

1.2. Asgrto! pyun Kol KAvikn

(1) Ot gykatacTdoels OTOV TPOYLATOTOELTAL 1] EVOOYYELOKT] OTOKATAGTOOT [LE YP1ON AVTOV TOV TPOIOVTOS TPEMEL VAL
draBétovv 1o axdAovbo choTNU Kot TNV akOAoLON LITOdOUN:

+ Mo cvuokeLn YNOLOKNG ayyeloypopiog Tpénet va eykataotadel o€ yeipovpyeio 1 og aifovoa ayysloypoapiog pe
KOTAAAN AN VYiEWT, 6mov propel va Topacyedel xepovpyikn exéufacn Ektaktng avaykns. Emmiéov, n
£yKATAoTOoN TPEMEL VO, SL0DETEL VoL GOCTNLO TTOV EMITPEMEL ALOPTLKN XEPOLPYIKT EXEUPOOT).

+  Katd v mpostopacia yio v avdykn petéfoocng o xeipovpyikn Bmpaxotopn katd tig S10d1kacies eLEUTELONG
QVTOV TOL TTPOIOVTOG, Bol TPEMEL VAL VITAPYEL EXOPKNG LUTPLIKOG EEOTAIGIOG KOl LOTPLIKO GOGTNHO KAODS Kot 1|
GLVEPYOTTO EVOC YELPOVPYOV TTOV EXEL TPONYOVUEVT] EUTELPIO, GE XEIPOVPYIKT EXEUPOOT] HEYOADV OryYEiV.

(2) Ot wrpol ToL EKTELOVV TNV EVOAYYELOKT OTOKATAGTOCT LLE PO ALTOV TOL TPOiIOVTOG BoL TPEMEL VAL GUUTAN POVOLY
TIG OMOLTNOELS OC EENG:

+ To ovotpa Bopakikod HocyevpoTog otevt Najuta Oo tpénet va ypnoionoteital povo and 1tpods, ol 0moiot £xouv
YVOGCELG KOl EUTEPIO GYETIKA LE TNV EVOUYYELONKT OTOKOTAGTAGT), 1] OTTOI0, OTALTEITOL OO TOV KOTOGKEVOGTH.

*  Otatpotl Ba £xovv ONUAVTIKESG EUTELPIES GTNV OEWKOVICTIKT SIAYVMOOT OXETKE [LE TNV EVOOYYELOKT OOKATAGTACT
Kot TNV 1010 TNV evOayyElKy anokatdotact (Kot 8o TpEmeL va EXOVV YVMGELG GYETIKA LLE TNV EMAOYN TPOSLOYPAPDV
HOGYEVUATOV GTEVT [E BAon TIC TANPOPOpies TOL AapBavovTal amd TV EpUnveio TOV padloypaeLOTOC KOt TV
EKOVQV).

*  Otwrpol Ba Tpémet va £x0uv OAOKANPDOGEL S1EE0OKA TO EKTOSEVTIKO TPOYPULLLLL 1OTPOV Yl CVTO TO GUGTILLO
Bwpakikol pooyevpatog otevt Najuta (copmeptiapfavopévng g dtireéne, g emiokeyng Kot TG
TOPOUKOAOVONONG TPAYLOTIKNG EXERPaoTG 1 Toviag pe eTEUPAOT, TNG TPUYUATIKNG KAVIKNG AELITOVPYING), TTOL
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€)

4)

)

(6)

(7

®)

TOPEYETOL OO TOV KATAGKEVAGTY.

Ye TePINTOOT IOV TPOKVWEL KOKN epappoyr (malapposition) 6to £yyng kpo avTov TOV TPOIOVTOG, EVOEXETAL VO
nporindel Opadbon N TapapndPE®CN Tov TPoidvtoc. o va amopevyBel avtd, KaTd TNV EMTAOYT TPOSLAYPUP®V, Bal
TPEMEL VoL emAeYel katdAANA0 yia to péyebog tov ayyeiov, Aapfdavovtag veoyn 6t N eyydc SIAUETPOG TOV
HoGYeVHOTOC 0TEVT deV Ba Tpémnet va glvar pikpdtepn amd ) dtépeTpo Tov ayyeiov dmov gpputeveTan 1o mTpoidv. Eav
apatnpnel EGPAALEVN TPOCKPOLGT KATA T SLdpKEL 1) LETA TNV EMEUPAOT, TOPOLO TTOV 1) SLOKVLLAVGET] TOL
LLOGYEVOTOGC OTEVT OEV EVTOMILETOL VIO EAEYYXOLEVT] OPTNPLOKT TTiEST KOTA TN S1dpKela TNG emépPfaong, evOEyeTal vo.
TPOKVYEL LETEYYEIPNTIKG GIILOVTIKT SLOKVUOVGT Kol WTopel va 0dnynoel o Bpadon 1 GOUITVEN TOV HOGYKEVIOUTOC
OTEVT. ZUVENMG, GE [ TETow mepintwon), Ba mpénet va tpaypotoroindel katdAinin tpdobetn Bepaneio kot
TPOGEKTIKN UETEMELTO TOPOKOAOVONON. [TV KAviK) yp1ion avTov Tov TpoidvTog, emPefoiddnke o1t pia
TEPIMTMOON LE OTLLAVTIKT KOKT] EPUPLOYT GTO EYYVG AKPO TOV HOCYEVIUATOS GTEVT EIXE (O ATOTEAEGLOL
Tapapdpemon Kot Bpovon tov pooyevpotog oteve. [lpokAnnke eneidn 1o aipo elonABe peta&d ToV HOCYEVLOTOG
GTEVT KOL TOV OYYEWKOV TOYMLATOS KOl GTT) GLVEYELN TOPOVGIOGE SLOKVLLOVGT KOl KATAPPELGT TOV LOGYEVILOTOG
otevt peteyyelpntikd.] [Avatpééte 010 «6.2. KatdAAnin emloyn npoidvtocy ]

MoMg Eekvnoet 1) KTTVEN TOL LOGYEVOTOG OTEVT, UNV 0AAGEETE TN 00T TOV HOGYEDIATOG GTEVT
(emavotomofetnote petd v TANPT EkToén) kot unv to tpaPréete miow oto Onkapt (emavortonobétnon oto
Onkapy). Mn yopnyeite to cOGTNUA EGAYMYNG TPOG TO EUTPOG OTNV €YYV TAEVPA UE TO LOGYEVLLA GTEVT
extebepévo amd to eEmteptkd Onkdpt. [Avtd ogeiletar 610 YeYOvHS OTL €0V TO LOGYELLLA GTEVT ToToBeTnOel EVD
&xet Tpafnytel, vEApyEL KivOUVOG TUPUUOPPOOTG TOV GTEVT TOV £XEL O ATMOTEAEGLO, OKOVOVIOTO GYN L0, OYYELOKD
TPOVHOTIOUO 1) ELPVTEVGT] TOV LOGYEVIOTOC OTEVT € AovBacpévn 0éon.]

[Ydpxer xkivBuvog amogpadng tov ayyeiov S1akAdbnong, S1dtpnong tov adopTiK®OV TOLXOUATWV II0U
IIPOKAAOUVTAL A TO HOOXEUNA OTEVT, TNV £voodia@uyr), th CUNIITUSTH TOU 0TevT Kal AAAOL AdY®
aotoxiag tng epeuTeuong. |

Kabdg antod 1o mpoiov €xel ecmtepicd oKEAETO (0 GKEAETOG TOV GTEVT TOTOOETEITAL GTO EGMTEPIKO TOL
HLOGYEVIOTOC), TO ONKApL elcay@yg umopel va maotel amd ToV GKEAETO TOV GTEVT OTOV TEPVE OO TO ECOTEPIKO TOV
TPOIOVTOG. ZUVETMG, 1] ELCAYMYT KOL 1] APOIPEST) TOV ONKAPLOY EIGOYMYNG OMALTEL TPOGEKTIKO YEPIOUO VIO
OLEVPLUEVT OKTIVOGKOTIKT] TPOBOAT] Y10 VOL UMV TLAGTEL TO GKPO 0d TOV GKEAETO K.0.K. [Avatpé&te oto «Tpdmog
xpfiong», 6.6 (3)]

Ye mepintmon mov N aplotept) VokAEd aptnpia kaAdTTETOL OO TNV EULPVTEVGT AVTOV TOV TPOIOVTOC, PPOVTIcTE
VoL EKTELECETE EK TV TPOTEPMV TNV ATOPOITNTN LATPIKY a&loAdynon).

Otav 10 £yydg AKPO TOL LOGYEVUATOS GTEVT OTAGEL TN ZdVvn 1, 1] TO £yy0G AKPO TOV HOGYEVUATOG OTEVT KOADTTEL
70 10£0 TOL aryyeiov drokAddmong mov dev mpoopileTal, o1 TaApol TOG0 TG de&1dG OGO Kot TNG APIOTEPNG KOPMTIONG
aptplog mpémet va eAéyyovtor pe ynAdenon 1 dArovg Tpdnovg apécmg HETA TNV ELOVTEVOT] TOV LOGYEVLLOTOG
otevt. Edv dev gtvar auoOnTog 0 Tadpog, pmopet va amoppayBel | apiotepn kowvn kapotida aptnpio 1 1 poydvia
aptpia Yo Kamoto Adyo Kot va eAeyyBel apéomg 1 por| aiplatog Tov ayyeiov dtokAGdmong T0Eov vITd ayyeloypoeia.
Eav mapatnpnOet amodppoén tov ayysiov dtoukAddmong, Oo mpénel va mpaypotoroindei apéowng kotdAnin Oepamneio.
[H andéepatn Tov ayyelov dtakhddmons tov 10£0v pumopel va eykvpovel Kivddvoug tpdkAnong cofapod cupPévtog
omw¢ Bavaro, eykepakd épepaypa. o v amotpon T, avarpééte oto «6.6 Eicaywyn kot apaipeon tpoidvtog
(3) Ameucovion avtiBeong yio enifePainon kot LPHTELON LOGKEVUATOS OTEVT» Kat «6.6 Elcaymyn kot apaipeon
poiovtog (4) Epgidtevon pooyedotog 6TevT pe omny»|

Meté omd pa epeitevon, Ba tpénet va yiver mapaxorovBnon. I1ote Ko mdg mpémet va yiveton 1 mapakoiovnon
Baoiletonr oto TPOTOKOALO KAOE VOosOKOLEIOV. ZTNV KAVIKY 0K ALTOD TOL TPOIOVTOGC, 1) TPMTY ToPaKoAoVONoN
TPOyHaToToOnKe Kot To e51TNPLO Kot 1] EXLTHPNON EMAVOANEONKE PeTd omd 3 uveg, 6 unveg, 12 piveg Kot ot
ouvvéyelo emoing. H Aentopepng e&étaomn npénet va deldyetatl apéoms yio évay achevi Tov mapovuctalel Epeoavi
EMEKTOGT TOV OVELPVGUOTOS KOTA 5 mm 1 TEPLGGOTEPO, TOPOUTETOUEVT] EVOOIPVYT KoL ELPAVION VEAG
€VO0SLOPUYNG 1] LETOTOTIOT TOV LOGYEVILATOS OTEVT [LE OMOTELEGLLO AVETAPKT GOPAYIoN ToL avevpiouatos. Katd
ovvénela, Ba mpémel va e&eTaleTon 1o evoeXOUEVO TPOGOETNG vy yeloknG Bepameing 1 LETATPOTNG OE KOVOVIKT|
avory xepovpyikn enépfoon [Avto copfaivel eneldN 1 EXEKTAGT TOV AVELPOOUATOS T} 1] ELPAVICT) EVOOIAPVYNS
pmopel va odnynoet oe pHén avevpvopatog,. |

Edv mapatnpnBeil aAAnAemkaAuyn Tou pooxXeuuatog 0TeEVT 0TO aveUpUOHA 1) GULITLECT) TOU
pooxeupatog otevt, Oa mpémel va e§etaotel to eviexopevo eviayyelakig Oepareiag 1) dpeong
HETATPOIINE 0 AVOLKTI] XELPOUPYLKY eménBaon yia avAakTnon thg pong aitpatog.
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2.
2.1.

2.2

2.3.

Koart'

Avtévoaitn
Egappoyi (ac0evic)

(1) Mn yxpnoonoleite anTo TO TPOIOV Yo AAAES TOONGELG EKTOG 0d TO OVEDPVGLLO BOPAKIKNG AOPTHG TOV TANPOT TIG
OVOTOUIKES OTOLTGELS.

(2) Mn ypnowonoteite avtn To £160G Yo acBeveic moL glvar aAlepytkol 1] evaicOnTol 68 TEPAGV, avoteidmTo YdrlvPa Kot
@Boprovyo Torvfivirio.

(3) Av16 10 TIPOidY dev Tpénel va epapuoleTal o€ 0oBeVEIC TOL dEV LTOPOVV V. AGPOVV TPOEYYEPTTIKY KOl
LLETEYXEPNTIKY OTEIKOVIOTIKY OlyvmdoT Kol LETEYYEPNTIKY| TapakorlovOno (deite TeplocOTEPES AEMTOUEPELES GTO
9. AmekovioTikn d1dyvmon), Tov dev HTopohV Vo KOADWOLV TIG OTUTNOELS ONEKOVIONS AMOY® LItepfoAtkov Pépovg
1 Hyovug Kot Tov dev eyKPIivouy Tr AT TPOEYXEPNTIKNG KOl LETEYXEIPNTIKNG OTEIKOVIGTIKNG d1dyvmOOoNS Kot
LETEYXELPNTIKNG TTOPpOKOAOVONGNG.

(4) Av16 10 TIpoidV dev mpénet va epapudletan oe aobeveic 6ToVG 0moilovg dev pumopet va ypnoonomBel oKLy paEkd
LLEGO Y10 OTEKOVIOTIKY d1dyvwon katd tnv enéufaon 1 katd ) diépKela mapakoAovdnonge.

Agrtol pyuKi] Ko KAvikn

(1) Mnv gravaypnoLomoleite, NV ENAVATOCTEPMOVETE, Iiog LOVO ¥prione.

(2) Mn BobBilete to TPOiIdY GE PAPUAKO TOV TEPLEXEL OPYAVIKO OLOAVTT), OTIMG OAKOOAT EVTPIPNG Ko Uy T0 okovmilete
YPNOLOTOUDVTOG TETOW0 AppoKko. [H pn tpnon avtod propel va mpokaréoet PAAPN 1 kKOW1LO owTo TOL
TPoidvToG. ]|

Avtigpaon otnv apyn

apynyv, aLt6 To TPoidv dev TpimeL va ypnoiponoleitor yio. 1oL 5 akoro Do g acBeveig, moTodG0, 0 TPiMEL VO

XPNOCLOTTOIEITOL UE 1O1ITEPT TPOGOYN OTTOG £ival 1d10iTEPQ OTOPAITTO.
INo tovg acbeveig mov woyvouvy Yo To akdAovda oToLyEia, 1) ACEALELN KO 1] OTOTEAEGLOTIKOTITO AVTOV TOV TPOIOVTOC dEV
agloloyovvrat.

3.
3.1.

0&HS M xpOVI0G daY®PIGLOG

Zvupiyyo aoptg

Aoptitida 1| PAEYLOVAOIEG OPTIKO AVEDPLGLLA

Mok\vopévo avedpocua

Pnén avevpiopotog

Tpavpatikn pri&n aopthig

Yuyyevig dlatapayn ToL cLVOETIKOD 16Tov (chvdpopo Marfan, covopopo Ehlers-Danlos)
Aocbeveig pe gvepyn cvotnuatikny Aoipmén

Aocbeveig pe ayyetord eykepaikd enelcodio (AEE) evtog 3 unvav amd v epedavion
Aocbeveig kGto v 20 gTmOV

Acbeveig mov givar £ykveg 1 InAalovv [avnovyio oxetikd pe v enidpacn oto EuPpvo mov Tpokaieitol and axtives X]

Zyfipe, dopt, apyi K.Ax.
Aopikod oyéono
OnKapt EGAYOYNS
Qeéhpo pnrkog Onkaplov mnpvn SG SoveoLoc Y
(Yopoopun emictpwon) H\lg

Q \ \ -
E&wtepkd Onradpt / TMaéad SG Ecwtepkn pdpdog

Ytpoogryya 3 0ddv
Zopufovin
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Yl tov Onkaplod sloay@yng: eractopepés moivapidion, moivotfviévio, Tolvmpomviévio, avoleidmtog yxdlvpac,
ToAvavOpaKikd
YAkd vOpOQUANG emicTpoNs: TOAVPIvLAOTLPLOIVY

2. Modoyevpa otevt (SG)

Yl tov pooyebpatog oteve: molvterpapbopoaifurévio, avoleidmtog ydivpag, pBoplodyo moivfiviiio

3.2. Apm

AVTO TO LOGYEV L0 OTEVT AMOTEAEITOL OO EVOL GTEVT KATACKEVAGHEVO amd 0voEeidmTo ybAvPo Kot évo pooyevpa
mohvteTpapbopoaibureviov pappévo oto 6tevt. To mpoidv yepiletor oTo OnKApL ELG0YOYNG EK TOV TPOTEPDV KOL QPO
petapephel 010 6TOYXEVOLEVO AyYEiD TNG BPOKIKNG 0OPTNG, EKTTOGGETAL 0TT0 TO ONKAPL EIGOY®YNG Yo ppvTELGT). To
LLOGYEVLLO GTEVT OVTOEKTTVGGETAL GE [0, KABOPIGUEVN OLAUETPO, GPPaYilEl GTEVA TO TOYOUA TOV 0yYEIOV Y10 VO ATOTPEYEL TN
pom ailaTog 6TO aveHPLGLUA Kot TN PYEN TOL AVELPLGLATOG AGY® POPTIOL Ttigomns, Kat odnyel ot Bepameial.

O mpodraypapés pe 1 émg 3 omég Kabiotovv duvaTd To ELPHTEVLN VO PTAGEL GTNV VOGO 0PN XOPIG va Tapepmodilel T
pon aipatog 6to ayyeio dakAddwong (Bpaydvia aptnpic, Kown Kopmtida aptnpia K.AT.), T0T00eTOVTOG 0TEG KAT® OO TO
ayyeto dtakhadmong g otoxevopevns PAAPNG 60 CopTIKS TOED.

4. TlpoPiremopevn ypnon, evoeierg

Av16 10 TIPOTOV TTpoOopileTar Yio OmPAKIK EVOUYYEINKT OLOPTIKT OTOKOTAGTOOT] OVEVPVUGLLOTOG.
H évdegn awtod tov mpoidvtog givat éva avevpuopo BopaKikig aopTig Tov TANPOL OAES TIG AKOAOVOES OVaTOUIKES
OTTOLTIOELC.

(1) Oa mpémet vo, VIEaPYEL KATAAANAN Sradpoun TpocméAaoNS Aoydviag /unploiog aptmpiog.
(2) Ipémer va vrapyet éva uotoloyikd ayyeio (aopTikd ayyeio ywpig avedpuoua) og Lovn oepbyiong 1060 oty £Yy0G
0G0 KL GTNV AmdTEPN TAEVPE VOGS OVEVPVUGLLOTOS KOl TTPENEL VAL IKAVOTOL0UVTAL Ot akdAovBec Tpoimodécels.
¢+ To punKog Tov PLGLOA0YIKOD ayyeiov pHeTa&d TG SloKAGSMONG TG 0PLOTEPNG KOVIG KAP®TIdNG 0pTNpiag Kot TOL
AVELPLGLOTOG TG AOPTNG TPEMEL VoL eivart 20 mm 1) peyoAdTepo (edv 1 aplotepPt) VITOKAEISIO apTnpia dev
KOADTTETAL, TO UNKOG TOV PUGLOAOYIKOD QLO@OPOL aryyeion HETAED NG SLHKAGSMONG TG APLoTEPNG VITOKAEISIOG
apTNpilog Kot Tov aveupOGUATOG TG AoPTNS TPEmet va gtval 20 mm 1| peyoddtepo).
+  To punKog Tov PLGLOAOYIKOD ayyeiov HeTa&y NG SoKAASMONG TG KOIAMOKNG ApTNPLOG KOl TOV AvELPOGUATOG TG
aopthg Tpémel va glvar 20 mm 1 pHeyaAvTEPO.
* H dudpetpog tou pucoioroykod aipo@dpov ayyeiov otn {dvn kabBniwong g eyydg Kot TG andTepng TAEVPAS TOV
aveELPLGLOTOG TPEMEL va. elvat 20 mm 1 pLeyaAvTePN, OAAG pikpdTepn amd 38 mm.
IIpoooxrn: ABrpepa 1 mapopola evarofeon 0To TolXePaA Tou ayyeiou pmopel va odnynoet oe evéoSiagpuyr).

5. Ipoowuypa@ég kot aira

5.1. IIpodrwaypo@és pocyeONATOS OTEVT
(1) Avtoyn apBpwong tov otevT
H axo6AouBn avtoxr Ba eivar eyyunpévn otav kabe apBpwon (onpeio KApWng) Tou OKEAETOU TOU OTEVT
TpaBietal mpog TV Kateubuvorn Tou PnKoug.
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S.2.

6.

6.1.

ApBpwon EAdyiotn avtoyn dpbpwong

ApBpwon AyicpHotog Tov GTEVT

ApBpwon petald Ayicpotog kot 60kov

60N
ApBpwon petald Ayicpatog kot aykictpov

ApOBpwon petald Ayicpotog kot ttepuyiov

(2) Ioydg cuYKOAANGNG TOL LOGYKEVILOTOG
H avtoxn g ouykoAAnong 10N 1) uwnAotepn Oa eival eyyunuevn 0tav 1 UYKOAANOL TOU HOOXEUHATOS
Korel kata 1 cm.

(3) Avriotoon nieong
Aev iporadeital {npud otav e@appodetatl meon 200mmHg oto pooxeupa.

Ipodwaypapéic Onkaprov eloaymyng
(1) Avtoyn cvvdéopov Onkaplod eloaymyng
Ov ak6Aoubeg avtoxég mpemet va etval eyyunuéveg otav kabe dpbpwon (Xapwn) autou tou Ipoiovtog
tpaBietal mpog TNV Kateubuvon tou PnKoug.

ApBpwon EXdyiotn avroyn dpBpwong
Meta&d g ecmTtepIKng pafdov Kot Tov I5N
ouvdéopov Y
Meta&y e€tepikod Onkoplod Kot minuvng SG 15N
Meta&d g ecmTepIKng pafdov Kot Tov coAva 10N
a&ova
Meta&d dkpov kot coAva aova 10N

H elwtepikn Sudpetpog mou mapouotddetal otny eAAX10Tn 10XU CUYKOAANONG elval pia pukpotepn
£&WTEPLKT) S1aeTPOg OUYKOAANIEVIG e0WTEPLKTE paBbou 1) Tou owAnva adova.

(2) Méyiom O@EMUN SAUETPOC GLUPUATIVOL 001YOD
0,035 ivtoeg (0,89 mm) 1] Aryotepo

Agrrol pyla ko TpOTOS YPNONS
YMka mpog mpoeTopocio.
Hrapivn kot nrapvicpévo olatodyo dtdAvpo
Ayyeloypapikog kabetnpag (cuvietdtot kabetnpog pigtail)
YUpUATIVOG 001 YOG
- T diéhevon: cuvicTatol AyyeloypoElkosg cLPHATIVOG 0dNYOS He dtdpetpo £oc kot 0,035 {vtoeg kot pog 4,0 m
- T ayyeloypa@ikd odnyd Kabetpa: GuVIGTATAL GUPUATIVOG 001Y0G pe dtdpeTpo mg 0,035 ivtoeg kan prog 1,5 m 1
peyoldtepo
- T kaBempa prodoviod: cuvieTdTot dkapunto cupua e dtapetpo £mg 0,035 tvtoeg kKo pufkog 2,5 pétpan
peyoldtepo
Ecaywyéag Onkapiov
(Ta Bpagyrovio aptnpia: 6 Fr, yio kown unpilaio aptnpio: cvvictdrol 8 - 10 Fr)
Yuviotaton kafetpas-Ppdyyog
Amooctelpopévn ovptyya (cuvictdror 20 cc N peyaidtepn yio ékmhvon) = cvviotdrol 20 cc 1 peyaldtepn yio Ekmivon
KaBetpag pmaAoviod pe kotdAAnin Sidpuetpo
ZVOKEVEG Ko QAPLLOKO YEVIKE Y10 aryyEloypapiol
Tevikd amattovvton yeipovpykd epyaieio yo v mpocéyyion tov ayyeiov tpodcPaocns unpraiog optmplog kot v Toun.
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6.2. Kotdrinin emioyn mpoidvrog
"Eva mpoidv emidéyetan pe Baon v afovikn topoypoeio (mdyog topng 2 mm 1 Aertdtepn) wov AapuPavetol eviog 6
UNVOV Tpv and TNV TPOYPOLUATIGHEVT LEPOUNVIO ELOVTEVOTG.

6.2.1. Ileproyn epeovtel ong

(1) Ed&v n andéctaon petald tov KHplov KAGSOL Kot TOL 00PTIKOD OVEVPVUGLOTOG ELVOL OPKETE LEYAAN, 1| TEPLOYN|
epeHTELONG TPEMEL VO, oYEdLaOTEL £T01 MoTe va eEoopaileTor (dvn KaOA®ONG TOL HOGYEVUATOG GTEVT UKoV 6
cm 1 LEYOADTEPOV TOGO GTIV EYYVG TAELPE OGO Kal GTNV AmdTEPN TAEVPE, 6TOV Babid Tov givat duvatd,
aveEdpmta and 1o unKog ™G PAAPNS Tov 0opTIKoD AVELPVGLLATOS.

(2) Edv 1o pnirog g PAAPNS Tov aopTikod avevpdopatog vrepPaivel ta 5 cm, Ba tpénet va ypnoipomomBovv 2 1
TEPLGGOTEPO. LLOTYEVLLOTOL GTEVT GLVIESEUEVOL OTO CLOPTIKO aveDpLopa. [ia T 6VVIESN, TO EMKAAVTTOUEVO TN
0o mpénel va €xel oyedlooTel MoTE va el UNKOG 6 cm 1) LEYOADTEPO.

(3) To poéoyevpa otevt Ba mpémel va oxedtAleTOl MOTE VO ELPVTEVETOL KATA UKOG TNG LEYOAVTEPTG TAELPES
KOUTLAOTNTOG OGO TO SUVOTOV TEPLGGATEPO, AAULPBAVOVTAS VITOWYN TN LETAPOAN TNG AOPTIKNG LOPPOAOYIOG GTNV
oy mepiodo.

6.2.2. Emoyn tollmpoiovroc o 100 ypnoipomonOei

*  To petadAikd oTeVT OV £YEL TPLOJIAGTATY KOUTOAN OV TpooeyYilel KAADTEPO TO OPTIKO GYNUA TNG CYEOAGUEVIC
mEPLOYNG ELPUTELONG Ba Tpémet va emAéyeTan pe faor v TpLeddcTaTn AoVIKY TOHOYpaQio.

* H emloyn| tov otevt Ba mpémetl va Eekivioet e Tov EAeyyo NG TPocsHlomichiag KapTOANG TG AOPTNS OTNV TEPLOYN
eRLPHTELONG TOL HOGYEVLATOG 6TeVT. H emthoyn| Ba mpénet va meplopiletar 6Tovg okeheTOOS TV 0ToiV 1| TPocHilomicOia
o&ela kapmdAn pmopet vo tomobe el oty aoptr. (ITo mOAAG T AT KAUTOANG TOPATPOVVTAL GUYVE OO TO 0OPTIKO
T6E0 OTNV KATIOVGA COPTY| KO GTO SLAPPOYLLLL).

* Qo mpémet va EAEYYETOL 1] GTPEYT TG CLOPTIG GTNV TEPLOYN ELPVTEVLGNG TOV HOGYKEVATOG 0TEVT. H oTpéym mpog v micw
TAELPA TOL ATDTEPOL TOEOL KOL 1] GTPEYT TPOG TNV TO® TAELPE TOL BoBpiov dLaPPAYUATOS OO TV KATIOVGO. OPTY
£€0¢ T0 OOPOUKIKO TUNLLOL TOPOTIPOVVTOL AVOTOULKA.

e H emoyn| otevr pe 10 Mo TpoceyyloTkd oxnua Oa emiéyeton pe Baon tn oTpéyn G aopTig HETAED) TV TPOSLIYPaPdV
oV oTeEVELOLV e Paor TV TpocbionicOia kapmdin. Etot, 0o npénel va amopaciotel n teElKN emthoyn evog otevt mov Ha
YAPNOLOTONOEL.

*  Ave&dpmrta amd 1o v Oa ypnoonomBel HOGYELUA GTEVT UE 1| YOPIG OTTEC, 1) SLAUETPOG TOV LLOCYEVLOTOG OTEVT TPEMEL
va vrepPaivetl to péyebog g drapétpov tov ayyeiov ot {ovn kabniwong katd 10% £wog 15%. Edv n eyydc mhevpd kot n
ATMTEPT] TAEVPA EYOVV SLPOPETIK aryyeLakT| dtdpetpo o€ kaBe Ldvn kabAmong, 1 SIAUETPOS TOL LOGYKEVILOTOC GTEVT Bal
TPEMEL VAL EMAEYEL GOUP@VO, [LE T1 PHEYOAVTEPT) OLAUETPO ayyeiov. Qo6TOGO, EGV 1] SIAUETPOG TOV EMAEYUEVOL
HOGYEVUOTOC GTEVT VITEPPOIVEL TN HKPOTEPT OIAUETPO ayyeiov oTo onpeio kabnAmong katd 15% 1 tepiocdTepo, Ba
npénel va eEeTooTEl TO EVOEYOLLEVO XPNONS KOVIKOD TOTOV.

*  Edv dev pmopet va e£ac@oarotel pua tkavomomtikn eyyvg (dvn kKabnimong 25 mm 1 mepIocdTEPO GTNV AI® TAEVPA TOV
dyac oD TG aPLoTEPNG VITOKAEISLOG apTNPIOg, TO LOGYEVIO GTEVT LE TNV 1) TIG 0TEG Ba Tpémet va, ypnoyLomombei yuo va
gnmekteivel To uNKkog ¢ Ldvng KaBNAmong pe TV TomobETon oTmV KATM ot TV Kap@Tido Kot T BpoyloKeoiik
aptpia. EGv amopaciotel 011 1 apiotepr| vmoxieidia aptnpia dev mpoxettar va karvedet pe ndoyevpa otevr, Ha mpémet
va eEeTaoTEL 1 XP1ON LOGYEVLATOS GTEVT e OTEG TOMOHETNGNG KAT® OO TNV OpLeTEPT VITOKAEISW apTnpia.

*  Av koum andotoor PeTasD TG SLOKAAIMONG TG APLOTEPTG VITOKAEISING opTNPiog Kot TNG 0vEVPUGHOTIKNG PAAPNG elvan
ToVAdyIoTOV 25 mm, edv kpOei ot dev givar dSuvatdv va eEacParloTel tKavomomTiky {OVN cepaylong wnKovg 25 mm 1
TEPLOGATEPO GTNV TAEVPA TG LKPOTEPNG KOUTLAITNTAG AGY® TNG EVTOVIG OTPEYTS oL Tapatnpeitat omd To onpeio
akplpog kdtw and v apiotept) vtokAeida aptnpia £0¢ TNV KoTovoo 0opTi, Bo TPEMEL VL YPNGILOTOI0VVTOL
TPOJALYPAPES LE OTEG.

*  Edv ypnoyomomOei (o tpodiaypapn mov €xel onég o€ othiplypa (mpodiaypaen 2 1§ 3 ondv) yio Vo KPUTGEL OVOIKTO £Vl
ayyelo dtaxhadmaong, n Béom epeHrevons Tov LocyedIaTOC 6TEVT o TPENEL VO GYeO0CTEL £TG1 MoTE Vo dnpovpyn et o
Covn oepdylong e OKEAETO GTEVT Z KOl TO PUGLOAOYIKO atoPOPO aryyelo HETAED TOL SPPAYLLOTOC GTO SOKIHO Kot TOL
avELPUGLOTOC.

Mpoooyn: H cppdyion mov £yel KataoKeVAOTEL LOVO e GKEAETO GTEVT Z Kol GTNPLYLO TOV GUVOEEL TOV OKEAETO GTEVT Z
propel vo TPOKOAECEL EVOOIAPUYT.
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6.2.3. IMoirazmin ypion Tol ol oTnpatog 0mpakikoV pocysvpatog otevt Najuta

(1) Ortav ypnoonotovvrol 2 Tepdyle GLOTHHTOG BpakiKoy HocyevaTOg oTevt Najuta pe v idta StapeTpo
*  ZUVIOTOTOL VO EIGOYAYETE £va LOGYEVLLA GTEVT GTNV €YYVS TAELPA LETA TNV TOTOOETN G £VOG LOGYEVLATOS GTEVT
OTNV Am®TEPN TAEVPE AaUPEvovTag VIO TV AVTICTOOT TOL TPOKAAEITAL OO TN POT] TOV GILLOTOC.
(2) Ortav gpnoonotovvTol 2 TERdL GLOTHLOTOG BPAKIKOD LOGYELHOTOG 6TEVT Najuta e S10QOPETIKES SLOUETPOVG
*  Ortav ypnoponolovvtol HooyeOUATo 6TEVT TO KaBEva amd To 0moio YL SL0POPETIKN SIAUETPO, OVTH TO LOGYEDOTO,
propov va cuvdeBolv edv ot SIAUETPOL AVTAOV TV LOGYELUATOV givar evTOg 2 pueyebdv.
* To pooysvpa otevt pe kpotepn diapetpo Ba tpémet vo tomofetBel mpdTa kot PeTd va epeuTevdel va GAAO
HooY eV GTEVT HeYaAHTEPNG SLOUETPOV.
(3) Orav ypnoonotovvral 3 1 TEPLEGOTEPA TEUMYLN A0 TO cVOTNUA OBmpakikod pooyedpatog otevt Najuta
* Eva pooygvpa otevt pe S1aueTpo £m¢ Kot Kotd 2 peyén peyadvtepn omd ) ukpotepn Stapetpo petatd dAlmv dvo
EMKOAVTTOLEV®V GTEVT TTOL £Y0VV 0N eRELTELOEL pumopel va ypnoiponombel wg o Tpito LOGYEVLLA GTEVT.
¢ Axdun kot 6tav ¥pNoLLOTOoVVTaL 3 1 TEPLECOTEPA LOCYEVUATO OTEVT, EVOL LOGYEVILO GTEVT IE LEYOADTEPT
Siapetpo Bo Tpémet vo, epQUTEVETAL TAVTA OE £VOL LOGYEVO GTEVT UIKPOTEPNC SLOUETPOV.
IIpoooxn: H cuvSuaopevn xprion pe to mmpoidv amd ddAoug Kataokeuaoteg Sev exel emainOeutet.

6.3. Empepaioon yio avatopikn epappoyn

Oa mpémel va emPePard@vovtan TpoeyxepnTKd Ta okOAovBa oMpEia Yol TNV OVOTOKT] EQAPLLOYT OVTOV TOV TPOIOVTOG:
(1) Aev mpénet va Somiotbel amdepaln, epeavig aoBeotomoinon 1 oTpofMcog oto ayyeio TpdcsPacng.
(2) H gyydg ko 1 andtepn {dvn cepaylong e aoptig Tpénet va £xovv uikog 20 mm 1 peyaAdtepo.
(3) H dudperpog g Lodvng kadniwong mpénet va Kopaiveror petosd 20-38 mm.

6.4. Ayyawoxn npécPaon
(1) ExBéote m punpiaio aptnpio 1 ™ Aaydvia aptnpic e po pikpn Topn ot Boufoviki ydpo COUPOVA. LLE TV TUTIKT
dwadikaoio kot ac@aAiote 1o ayyeio TpoGPacng yio va eweaydyete ovtd To Tpoidv. Eicaydyete évav slcaymyéa
Onkoplod ot de&1d Bpoydvio aptnpia yia vo acparicete ) 0éomn devtepevovsog TpdsPacng yia diélevon,
duyvoon Kot anekdvion ovtifeong.
(2) Xopnynote £va AVTIINKTIKO GUGTILOTIKG GOLM®VA LLE TNV TUTIKN SdIKAGIa Y10 TNV TOpOY| OVTITNKTIKNG
Bepomeiog yo peimon tov kvdvvov Bpopfogpfoing.

6.5. IIpogropacia mpoiovrog

(1) BydAte avtd 10 TPOIOV Ad TO VAIKO GUOKELAGING VIO donnteg cuvinkec. Eav aicBavbeite avtictaon tn otiypn g
MM anTol ToV TPOTOVTOC atd TN cLokevacio, EAEYETe eGv To ONKapt elcaymyNg 1 GAA avTiKeipeva dev Exovv
mapapopeodel kot 6Tt kdmoto pépog Tovg dev £xet amokorAnbel. [IIpocéite va aparpéoete avTd TO TPOIOV e
TETOOV TPOTO MGTE Vo PNV TooTel oTov dicKo. |

(2) Bepaiwbeite 6t1 To Ta&AdSL SG glvar apKeTA GOLYHEVO Kot GPIETE TO OGS AmaLTeiTaL.

(3) Bepaiwbeite 6TL 1 oTPOOLYYQA LOVIC 000V Kot GTPOQLYYa 3 03dV ivat GQLYHEVES Ko av OxL GOIETE TIC. LT GUVEYELQ,
Sud&te OV 0épaL 0O TO ECMTEPIKO TOV EEMTEPIKOD ONKOPLOD XPNOLLOTOLDOVTAG T1 GUPLYYQ LLE NTOPWVIGULEVO
A0 ToUY0 SAAV L. AVTIKATAGTOTE TANPWOG TOV a€Pa 6TO EMTEPLKO ONKAPL [LE NTOPVIGHEVO AAATOVYO SLIAVLLA,
€YY£0VTAG TO amd TV £yyvg B0pa Tov e&mtepicov Onkaplov. Eravardfete v éxmivon péypt va unv topotmpnoei
Kapio QUGOAIdH 6TO NTAPIVICUEVO 0ATODYO ddAva TOV Byaivel omd Ty TAAIVI 0Tt 6T0 GKPOo TOL EEMTEPIKOD
Onkaplod. Aceariote tn oTPOPLYYQ POV AVTIKOTACTOOEL TAP®S 0 0€POS 0TO £EMTEPIKO ONKdpt pe NIaPIVICUEVO
(VGLOAOYIKO 0pO.

(4) E&aydyete TAMpog TOV 0£pa 6TV E0MTEPIKT PAPSO LE NTAPVIGUEVO OAATOVYO SLIAVLO EYYEOVTAS TO OO TOV
obvoEoHO Y 0TV andTEPT) TAELPE TNG ECOTEPIKNG PAPdoV pe Tov id10 TpOTO.

6.6. Ewoayoyn ko a@aipgon mpoidvrog
(1) Ewayoyn cuppdtivov odnyov yio Ty TeXVIKN SEAELONG
* Ewaydyete évav cuppdtvo 0dnyod diéhevong amd tov eloaymyéa Onkaplov ot devtepebovoa BEon TpodcPacng mov
€xel TpoeTOIOoTEL 0T de€Ld Ppayldvio apTnpio KoL 0dNYNGTE TOV GUPUATIVO 0ONYO GTNV 0OPTH LECH TOV
ayyeloypoeikod Kabetnpo 1 kabetpo kabodynong K.AT. ATd v GAAN TAEVPA, EICAYAYETE EVOV EICAYMYEQ
Onkoplod oto ayyeio TpdsPaong e unpraiog aptnpiog kot eilcaydyste évav kabetpa-Ppodyyo. ITdote To dKpo Tov
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cvppdtivov 001yod dtéhevong e tov Kabetpa-fpoyyo oty aopti Vo ayysloypaeic aktivav X kot aeopiote
apyd tov kabetpa-fpoyyo. Otov To AKPO TOL GLPHATIVOV 0dNYOL TAGTEL Le ToV Kabetpa-Ppdyyo, Tpoceste va un
GLOTPUPEL 0 GVPUATIVOG 001Y0G. Edv 0 cuppdtivog 0dnydg eivat ToaKioiéVog, dev pumopet va Tepdost péca omd Tov
QVAO TOV GUPUATIVOV 031Y0D TOL ONKAPLOV EIGAYOYNG TOL LOGYEVUATOS GTEVT.

*  Avt n Aettovpyia pmopel va 001yNoEL TO AKPO TG SLOUEGOL KOl TOV GUPUATIVOL 0d1Y0D, TO omolo €xet elcoyBel
amod to onpeio devtepevovoag TpdoPacng g de&lig Ppayoviag aptnpiag, 6To e£MTEPIKO TOL CAOUATOG LEGM TG
AYYELOKTG TPOGROoTG TG Unplaiag aptnpiog Kot 1 TPOETOAGI Yo TV TEYVIKT O1EAEVONG £XEL OAOKANPOOEL.
opepmmtoéviog, n dadikacio diélevong purnopei va tpaypotoroindei xmpic  ypnon kabetipa-fpoyyo. Xe avtn
™V TEPImTOON, Ogv efval amapaitntn 1 eloaymyn ewoaymyéa Onkaplov ot Unplaio aptnpio Kol TPETEL Vo
axoArovdnOei o Tomkn dradikacio emépPaocng o kdbe eykatdotaom.

¢+ Ortav n npodcPaon amod T de&1d Ppaydovio aptnpio dev pmopel va Topacyedet, n texvikn diElgvong and v
aplotepn Ppoayovio aptnpia puropei va mpaypotoroindei povo oty mepintwon wov 1 Oepaneio eivor duvatn yopig
TNV TOPOYT TOL AKPOL TOL BNKaplod elcay@yng and T S1oKAAd®S™ TG apLoTePT|g VITOKAEISIAG apTnpiag TNV
£Yy0G TAgVpaL.

(2) TomoBétnom Tov HOGYEVUATOC GTEVT

*  Apupéote Tov glcay@yéa Onkoplod mov éyet stoaybel oto ayyelo mpdoPacng. Tovtdypova, Kheiote TV £yy0g Kot
AmOTEPT TAEVPA TOV ayyeiov TpdoPacng pe pio AaPida Kot aprote HOVo TOV GUPHATIVO 081Y0 SLEAELGTG.
Ewcaydyete tov cuppdtivo 0dnyd d1éAenons 6Tov avAd ToL GUPLATIVOL 00100 GTO GKpO TOV ONKAPLOY EIGAYMYNG
TOV HOGYELHOTOG GTeVT Kot TpafnEte £ and Tov cuvdespo Y otnv GKptn Tov OnKaplod 160y®yng Tov
HOGYEVLLOTOG GTEVT.

+  Kowre ev pépet to ayyeio mpdoPacng oto onpeio 6mov eonyOn o eilcaywyéag Onkaplov Kot ewcaydyete To Onicdpt
E100YMYNG TPOGEKTIKA GTO QULOPOPO ayyeio VIO TNV KaBodynomn Tov cupudtivov 0dmyod dtédevongc. Exeivn
GTLYUN, M EMaET] HETAED TOV ECAOTEPIKOD TOLYMLLOTOG TOV AyYEIOL Kot Tov Onkaplov gloaymyng o mpénet va givat
EVIEAMG KOVTA YPNCUYLOTOLDVTOS OLOGTATIKS Y10 TNV OIOPLYT OopPpayiog omd Tov xdpo HETAE) TOV ECMTEPLKOV
TOYADNATOG TOV 0yYeiov Kot Tov OnKaplod ElGoyOYNS.

¢ Metd v €160y®YN 6TO AOPOPO ayYelo, HETAKIVIOTE TO ONKdpL EIGOYOYNG GTNV TPOYPOUUATIGUEVT BEoT
EUPVTEVONG VIO OYYEIOYPAPio aKTIiVEOV X VIO KATAAANAG PLOLUGHEV TACT] TOL GLUPUATIVOL 001 YOV JIEAELGNG
Tpafmdvtag TOG0 TNV £YyVS 0G0 KOl TV OTOTEPT) TAELPE TOV.

*  Ortav 10 Gkpo ToL BNKapLod EGAYOYNG PTACEL 0T ZMdVN 2, 1] TACT] TOL GLPUATIVOL 001 YOV SLEAEVLONG TPEMEL VO
puluioTel ®OTE TO AKPO TOL ONKOPLOD EIGOYOYNG VO U PAGWEL TV TAEVPA PLEYAADTEPNG KAUTVAOTNTAG TOV TOEOV.
Orav 10 dxpo Tov Onkaplov giloaymyng etacel 6t Zovn 0, 0 cuppdtivog 0dnyds mpénet va dtatnpndel oe
KatdoTtaon YaAldpmaons oty aviovoa 0opt. MOVo vtd autr TV KOTAGTOOoT TOV GUPUAETIVOL 0011Y0D, TO BnKapt
gl00ymyNG Tpémet va. petakvnel tpog ta epmpde.

IIpooox1n: Edav aioBavBeite avriotaon katd tnv epappoyr) evog Onraplov ewoaywyrg otn Oeon epguteuong,
OTANATIIOTE VA TO PETAKIVELTE IIPOE TA EUIIPOE KA EVTOIILOTE TNV AUTLA UIIO AKTIVOOKOINon aktivov X. H
U1 TPENOoI auTng tng odnylag PIropel va mpoKaA£oel ayyelako tpaupatiopo, BAdabn oto ovotnpa
HOOXEUHATOE 0TEVT, AIIOKOAANOT) TN £ITLOTP®ONE OTOV OUPUATLVO 0061Y6 StéAeuong kat dAAa. Mnv
tpaBate urepBoAikd Ttov cuppdtivo 0dnyo. H un tipnon autng g odnyiag pmopel va mpokaA£oet
AYYEL0KO Tpaupatiopo, BAABn oto ocuotnua pooxeupatog otevt Kal Opalon tou cuppdtivou 00nyou.

(3) Amewodvion avtiBeong yio emPePaimon Kot eLPHTELOT LOGKEVHATOC GTEVT

+ Ewoaydyete évav cuppdtivo 0dnyo (Yo 0d1y0 ayyeloypaelkoy Kafetipa) amd Tov eloaymysa Onkaplov ot
devtepevovca BEon TpdoPacng Kot 0dNYNoTE Evav ayyeloypaeikd Kabetmpa ot O0poKIKn 0opTh. T GUVEYELD,
ekteAéoTe anekdvion avtiBeong yio emPePainon oto onueio 0mov £yl oyedaotel Eva LOGYEVILO GTEVT YO
EUPVTEVON.

IIpoooxr: EmBeBaiwote ex vEou 6TL o1 ITpodiaypa@eg Tou mMALYHEVOU PHOCXEUPATOG OTEVT eival KATAAANAEG
emBeBalwvovTtag To PIpooTivo Katl To mMow pépog tne BAABNE umd axtivookomnon).

*  XPNOYOTOUDVTOS TOVG OKTIVOGKLEPOVG OEIKTEG TOV LOGYEVILOTOG GTEVT MG ONULAdLeL, TPoGdtopioTe T Béom
EUPVTEVONG TOL LOGYEVLLATOG GTEVT GLYKPIVOVTOG TNV TPOEYYEPNTIKE TPOYypapaTioévn BEon epevTevong Le ta
dedopéva ynotakng ayyeloypapiog yo eniefaionon. Befarmbeite eniong 6Tt 1 KatevBouvon nepiotpopng ival
KOTAAANAT.

*  Mertd tov mpocdropiopd g Béong eppidtevonc, yoropoote o Taspndadt SG mov cvykpatel TV e00TEPIKY pAPdo,
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Kkpatnote v TAUVN SG Tov BnKaplod elcoy®YNG Kot LETAKIVIGTE TO apYQ TPog TNV Katevhuvor tov BELOVS OTmS
QaiveTal 6TO TOPOKAT® GYES10 VM TTapatnpeite T BEON TOV AKTIVOIAPAVOV SEIKTOV TOV HOCYEVLOTOS GTEVT VIO
AKTIVOOKOTNON aKTivev X Kot TO LOGYEVIO OTEVT EKTTOCCETOL GTOSIOK.

(Eucova)

IMwpvn SG ~Ha§1ua81 SG Ecwtepikn papdog
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T} g ARy
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2 g l //
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[IAnpvn SG: mArpvn yia pooXeupa oteve
IMaipdadr SG: maipadl yua pocxeupa oteve

IIpooox1: Xe meplnteon mou to HOCXEUNA OTEVT EPPUTEUTEL O TUN A KAPITUAOTNTAE, OTI®E aVioUod aopTl),
1080 aoptng, To ONKApL eroayweyrg Ba mapapeivel Katd pnKog tng mAeupdg peyaAutepng KapmuAoTntag
otav amedeuBepwBOel to pooxeupa otevt. Eav to Onrapl etoaywyng 6ev Bploketal Katd pnKog Kat erave
0t peyaAutepn Kapumudotnta Katd v ekirtudn, avédvetar o kivouvog kaxkrg tormodetnong. [H
ep@avion Suokapwiag pmopel va odnyroet og StakUpavon tou pooXeUupatog 0TevT, KATapPeuor) Tou
HOo0XeUHaTOog 0TevT Kal Opauon tewv oKeAeToV]

IIpoooxn: Meta tnv evapdn tng amedeubBepwong Tou pooXeUuatog 0tevT, 0 Xelplothg Oa mpémel va
mpooappooel pe akpibera tn Oeon epeuteuong (I.X. mepLEepeLa) e Xe1pLopd Tou ONKaplov eL0ay0yrng
KATe ar16 tnyv mieon omiobiag porg atpatog. (H pukpn pubpion eivar Suvartn) péxpt va apxioet va
arredeuBepavetal to 40 oTeVT)

IIpooox1: Otav petariveitarl n Oeon tng aocpodiopevng eowteplkrg pabbou, petakwveital emiong n 6£on tou
pooxevpatog otevt. H ypriyopn xivnon tng eontepiking paBbou eviéxetal va netatomiost To pooxeupa
0TEVT AIIO TNV IPOYPARIATIOREVT) €01 ep@UTeuong Kal va AUuyloel thv eowteplkl] paBdo, pe amotédeopa
va pnv eival Suvatn n emTuXng EKIITUd ToU P100XEUHATOS OTEVT.

+  Edév awcBavleite vymA) avtictaon katd v Evapén g Kivnong tov e£@tepikod Onkapod, tpafréte v mAnuvn
SG apyd petd ) GLYKPATNGN TG E0MTEPIKNG PAPdov Kovtd 6to Tainddt SG. Mo to pdoyevpo 6TeEVT ekmTuyOEl
amod to eEmtepcd Onkapt, dev umopel va cuiheyDel.

*  Metd v anglevbipmon Kot Ty EKTTLEN TOV LOGYEVLOTOG GTEVT VIO OKTIVOGKOTNOT LLE OKTIVEG X, QPUPESTE TN
ypapupn otabeponoinong omd tov ovvdeopo Y. H npombnon g ypapung otabepomoinong Oa mpénetl va
TPOYUATOTTOLEITAL UE 6TAOEPT AGPAAIOT TG ECMTEPIKNG PAPOOV, DGTE VOL ATOTPENETOL 1] LETAKIVIGN TOVL
HOGYEVLLOTOG GTEVT.

*  Metd v Tom0B£TnoN TOL LOGYKEVIATOC GTEVT KOl TNV 0QOipEST TNG YPAULNS otabepornoinong, Tpapnéte apyd v
£0MTEPIKN PAPOO TPOG TNV ATMTEPT TAEVPA KOl OTEAELOEPDGTE TO GKPO TOV ONKOPLOL EIGAYWYNG OO TO AYKIGTPO
oV pooyevpotog otevt. (Edv ypnowonoteital n tpodiaypapn otnv onoia dev Eyel Tpocaptndei 10 AyKIGTPO
HOGYEVLLATOG GTEVT GTO AKPO TOL BNKaplod elcay®yng, ovtd 1o frpa Topaieinetol.)

*  Tpapn&re apyd v ecotepikn pafdo evd TPOGEXETE VIO VO OTOTPEYETE TNV TOYIOEVOT TOL GKPOL TOL BNKOPLOD
E100YMOYNG A0 TO EUPVTEVUEVO LOGYEVILO GTEVT Y10, VO CUUTTOEETE TO GKPO PESH 6TO eETEPIKO Ondpt. Zpi&te 0O
ma&adt SG yo vo ac@aAGETE TV E0OTEPIKT PAPOO KoL APaPESTE TO ONKAPL ElCAYDYNG.

IIpoooxn: H agaipeon tou Onkapiot eroaywyng mpemet va yivel mpooekTikd peyeBuvovtag to omtiko medio
yid akTLvooKOmnon. O Xe1plopog Xeplg mpoocoxr), OIeg 1 YP1yop: agaipeon Xopig Aeyxo tng
OKTLVOOKOMUKIC £1KOVAE, PIIOPEL VA ITLA0TEL TO AKPO AIIO TOV OKEALTO TOU 0TEVT KAl va 0dnyroet og
IAPAPOP@P®OT] TOU OKeALTOU TOU OTEVT 1/KAl PETATOIILON TOU EUQPUTEUIEVOU POOXEUNATOG OTEVT, YEYOVOQ
Iou pmopel va odnynoel oe coBapd avemBuunta cupbavta. Eav to Onkapl etoaywyng tpabnxtel mpog ta
mo® otV MALUPA PLKPOTEPTS KAPITUAOTITAE TOU AOPTLKOU TO&0U, armarteitat 10iattepn mpooox).

*  Edwv 1o eyydg dkpo tov pooyedpatog otevt etdost otn {dvn 0, 0 cuppdtivog 0dnyoc diélevong Ba mpémet va
napapeivel PuBiopévog evidc TS aviovsog aopTig Katd v agaipeon Tov Onkaptod ewaymyns. Edv o cupupdtivog

SG-IFU01-05
127



00MY0G d1éAevoNG elval TEVIOUEVOC, TO LOGYELLA 6TEVT Uropel va petaxivnfel oty andtepn mhevpd. Katd v
AQAIPEST TOL GLPUATIVOL 03N YOV, TPOGEETE VOL UMV TOV TEVIMGETE.

¢+ Ortav 10 gyyd¢ GKPO TOL HOGYEVLOTOG OTEVT PTACEL 6TN ZOVN | 1 mEPIocdTEPO GTNV £YYVG TALLPAE, Ot TaApol TOGO
g 0e&1dg 660 Kot TNG aPLoTEPNG KopmTidag aptnpiog Bo mpémel va eA&yyovtat pe ynAdoenon 1 pe GALOVS TPOTOVG
apécwc petd v tomofétnon tov pooyevpatog otevt. Otav dev glvar duvarn 1 aviyvevon Toiov, yo kémolov
AOyo pmopel va Exel kaAvgBel n apiotepn Ko kapoTida 1 1 Ppoaytovia aptnpio. o TpENEL Vo TPAYLLOTOTOEITOL
APECHS KATAAAN AT Oepoameia.

*  Ortav epoutedoviol TOAALATAG LOGYEVLOTO OTEVT, EXAVOAGPETE TV (d10 dtadikacio. Otav el6dyeToL KOl apotpeiTol
70 20 N LETAYEVECTEPO LOGYEVLLA OTEVT, TPOGEETE MOTE TO ONKAPL E10ay®YNG va. v mapepPdAletol 6to
EULPLTEVUEVO LOGYEVLLO GTEVT.

IIpoooxn: Katd tn 6iedeuvon amo 1160 epguteupéva pooxeupata 0TevT, Ta omoia tomofetouvtal og eviova
eAikoeldn ayyetia, amarteitat Wbiattepa mpooek Tk enepbaon, KabBawg audavetal o Kivouvog rmapepBoArg
ard to Onkapl etoaywyng otov okedetd. [Mmoopel va mpokAnOel mapapdp@morn Tou 0KeAeToU TOU OTEVT
1)/KaAl PETATOIION TOU ER@UTEUREVOU POOXeUNATOE OTEVT, YEYOVOE IIOU 1ropel va odnyroetl oe coBapd
avemBuunta cupbavta.]

*  Ewaydyete évav ayyeloypaptkd kabetipa amd tov eicoyoyén Onkaptov oto onpeio devtepebovcag tpdsPacng,
TPOYLLOTOTOWOTE OYYEOYPAPio 6Ta amattovpeva onpeia kot eEAEYETe yia va OgiTe av TO PLOGYEVLLO OTEVT £XEL
EUPLTEVTEL GTNV TPOYPOUUATIGUEVT] BECT), AV Elval ETOPKDG SLOYKMUEVO KOl PNTTOG TOPUTNPEITAL EVOOIAPUYT.
EXéyEte yia va deite av glvat emapknc 1 pon aipotog ot Khplo oyyeio StukAGSmoNE Tov dev EYEL TPOYPOUUATIOTEL
va. kaAveBovv.

+  Edv n pon| aipatog ota kopla ayysio StakAddwong mov dev £yl mpoypappotiotel va KalveBovv sivat avemapkng, Oa
mpémeL va TpaypoToron el apéomg katdAnin Oepaneia.

*  Edv 1 0106TOAN TOV HOCYEVLOTOG OTEVT Eival OVETAPKNG, GV TTapatnpndei evéodiapuyn tomov I 1 tomov 111 1} edv
glvar amopaitto, Oo tpénet va paypatonombel KatdAAnin Bepaneio Om®S S100TOA e yprion Kabetrpa
pUroAoviov, epPoin tnviov, epeHTELOT TPOGHETOV LOCYEVLOTOG GTEVT KL AAAQL.

¢+ Ortav tpaypotomnoleitol SIGTOAN e xpNor KaBeTpo Prodoviod, Tpocéste dOTE VO AmOTPEYETE TN LETOKIVIOT] TOL
HOGYEVLOATOG GTEVT OO TNV TPOYPOUUaTIiopéV BEon, 1| onoia TpokaAeital omd tnv kKivnon tov kabetpa UTaAOVIOD
AOY® ™G ponig Tov aipatoc. Otav to pdcyevpa otevt dev etdvel ot Zovn 0, cuvietdton va enekteivete Tov
KafeTpa LTOAOVIOD YPNCLUOTOIOVTOS EVAV GUPLATIVO 0d1Y0 dtEhevong, puBuilovtog KaTtdAANAa TV TévVoT.

¢+ Ortav 10 pocyevpo otevt eTacet otn Zavn 0 Kot amotteiton SIoToAn pe KoBeTnpa LraAovioD, eneidn dev eivorl
Svuvarti 1 TEvVoT| TOL GLPUATIVOL 001Y0D, GLVIGTATOL 1) ELICAYMYT TOV KAOETHPA UTAAOVIOD GTO TPOYPOLUATIGUEVO
onpeio yPNCLOTOIOVTOG £VOV GKOLTTO GUPLATIVO 001Y0 KO, GTI GUVEYELD, oTAOEPT] GLYKPATNON TOL GKAUTTOV
GLPUATIVOL 0010V, LE S10GTOAN TOV KAOETPO UTAAOVIOV.

(4) Epeitevon HooyeOUATOG GTEVT e OTES
*  H pébodog enepitevong evog LOGYEVILOTOG GTEVT OV €xel 0méG efvat ovslaotikd 1 ida. EmPefardote m Béon tov
0TIV TOL LOGYEVILOTOC GTEVT TPOEYYEPNTIKE Kot TpocekTikd. Katd tov yepiond, emPefaidore tn 6£om tov onmdv
Ao Tig BECELG TOV AKTIVOCKIEPDY SEIKTMV KOl TPOCEETE VAL PNV KAADYETE akoVGLa TO. ayyeio dtakiladwong To&ov.
*  Ortav 10 £yyd¢ GKPO TOV HOGYEVLOTOG GTEVT PTACEL GTO. AyYELD SIAKAASMONG TOEOV IOV OEV EXEL TPOYPUULATIOTEL
va KahveBovv, eléyEte T pon aipatog Tov ayyeiov dtakAdadmong T0E0V HEc® GPECOV EAEYYOV TV TOALDY TNG
Kapotidag aptplog pe yniaenon, duson ayysoypaoio. Edv dev givor Suvartn n aviyvevon tng pong aiporog, Oa
mpEneL va TpaypoTorondel apéocmg katdAnin Oepaneia.
IIpoooxn: H amdgpadn tou ayyeiou StaxAadwong tofou pmopel va mpokadéoer kivouvo mporAnong coBapot
oupBavtog, orwg BAvato, eYKe@aALKO £p@payud.

Kieiowyo onpueiol 'npéoPaocng
Metd v 0AOKANPOOT TNG ELPVTEVONG TOL LOGYEVUATOS GTEVT, APALPESTE TOVG GLPUATIVOLG 031 YOUS Kot OAES TIG
GLVOJIEVTIKEG GLOKEVES, OTMG EIGAYMYELS INKapLOV Kat GALEG CLVOKEVEG o€ KABe BEom vId axTivockdnnon aktivav X
GOLLPMOVOL LE TNV TUTIKN S1AOIKAGTIO KO TTPOYLOTOTOIOTE PAPT|, ALLOCTOCT] KO ATOAVIOVGT) 6T oNpeia Tpocfaocng (e
TOV KATOAANAO TPOTO.
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7. Hpoe hd&erg 7o oot Ypnon

7.1.

Ynpoavtikéc Bacikég Tpo hacerg
To npoidv mpénel va ypnoonoleitat Tavta vd aKTvookonnon aktiveov X and 1atpodc Tov givat E01KEVUEVOL GE
HOGYEVLLOTA GTEVT KOl SIOEPLUKT] SLOVALKT] OYYEOTAACTIKY. € TepinTmon mov vrdpyet TBavoTnTa avemBOUNTOL
ouuPdvtog 1 eMIAOKNG ameAnTIKNG Yo T LN, N TomofEtomn otevt Ba TPEmeL va TPAYLLOTOTOEITAL GE VOGOKOUEID
OOV PITOPOVV VO, ANPBOVV AUEGH XEIPOVPYLKE LETPO.
I'o vou xpNOILOTOGETE [LE ACQUAELD TO CLUVOPT PAPLLOKO KO TO, LTPOTEYVOAOYIKA TPOIOVTA, TPV 0Td TN P10,
O010BAoTE TPOGEKTIKA TIG 0NYIES YPNONG AVTAV TOV QAPULAKDV 1) LTPOTEYVOLOYIKMV TPOIOVTOV Kat emPBefardote
OTL deV VIAPYOLV AVOOAES OTO PAPLLAKE 1] TO TPOTOVTOL.
Edv aioBavOeite avtiotaon Kotd Vv €l0aymyn EVOG GUPHATIVOV 0d1Y0V, OnKaplod eleaymyng 1| kabethpa
YOPYNOTG, SLOKOYTE TNV ELGOYMOYN KOl EVIOTIGTE TNV artio TG avtiotaons. [Enedn ta ayyeio kat o kabetipag
tonoB£Tnomg evdéyeTotl va vtostovv {nud]
Ta amoteréopata TG KAMVIKIG 00K ¢ TOV TOITPoidvTog Oiyvo [V OTL 1] ENMITTMGN EYKEPUAOAYYELUKDOV
oTHMPATOV (EYKEQUMKO EPEPAYIO KOl EYKEQUAKI apoppayia) ol EaveTal pe T yp1jo1 TPodLaYPUPAV Ne
oméc. O 1aTpoi o [ ypNoLHOTOLOVY TUTTO PE 0TTES TPETEL VO KOTUVOOUY TOV [WYNAITEPO Kivo[ Vo
EYKEQUAOAYYELUKAV 0T YNUATOV 6 GUYKPISN 1e To 6 pufatikd ympic onég kar va divol v 1draitepn Tpoooyn
o€ alTo.
Katd ouvénela, otav emAgyetar ekeivo pe tig omeg, 11 a§loAdynon tng epappoyng mpemnet va
IIPAYHATOIIOLELTAL IIPOCEKTIKA, AapBavovtag umown Tov Kiviuvo eyKeQAALKOV ayYELaKOV ATUXNIATOV
(eyKe@aAlkO £u@paypa Kal eyke@adikn avpoppayia). [Ia meprocotepeg mAnpogopieg, avatpedte 0to
re@dAaro 10 «Ta amotedeopata tng KALVIKNG SORIING»]
Eme1dn mapatnpeital 0Tt 0 Kivouvog ETEKTAONG TNG SIOUETPOV TOV AVEVPVCHOTOC YiveTal VYNAOTEPOG 1 £T0G 1)
TEPLGOOTEPO LETA TNV ELPVTEVGT], GOUPOVO, [LE TO OTOTELEGLLOTO TNG KAMVIKNG SOKIUNG, OTOV TO UNKOG TOV
PLOOAOYIKOD ayyeiov HETOED TNE SLAKAASMONS TNG APLETEPNS KOG KapOTISS aptnpiag Kot Tov aveupOGLLATOS
g aoptg elvat 21 mm 1 AydtePO (TO UNKOG TOV PLGLOAOYIKOD ayyelov HeTaED TG SokAASmoNG TG apLoTePS
VIOKAEIOL0G APTNPLOG KO TOV avELPOCUATOG TG 0OPTNG €ivat 21 mm 1) AydTePO OTAV 1| APLGTEPT] VITOKAEIDIOL
aptnpio dev KOADTTETOL), TO €V AOY® TPOTIOV TPENEL VA TPOGOPLOLETOL TPOCEKTIKA KO 1] TOPAKOAOVON O™ LETE TNV
EUQPVTEVON TTPEMEL VO TrPEiTaL LE W1aiTEPT) TPOCOYN, OGS LLE OEOVIKT TOHOYPAPIO LLE GKLOLYPOUPIKO 1| TTLO GLYVY|
a&oroynon. (ITéte kot mdg Tpémet va yivetal | Topakorovdnon facel TpmtokdAlov KaBe vocokopeiov. Xtnv
KAMviKn oK anTtol Tov TPoTdVToG, 1) TPMTN TOPAKOAOVONOT TPaYLOTOTOONKE KOTA TO €51TNPLO KoL 1)
EMTNPNON EXAVOANEONKE HeTd amd 3 punveg, 6 punveg, 12 uveg Kol 6T GLVEYELD ETNGIMOG.)
I v tepintmon avantuéng e Tapakorotnong Tov aopTikod avevpuopaTos, o Tpémet va dievepyeital oe
gyKaTaoTaon He €101K6 1Tpo, [e eumelpio ot Beponeio Tov aopTikod avevpvopatos. EmmAéov, n dibpetpog tov
aveLPLGHOTOG Ba TPETEL VOL TOPOTNPEITOL LECH AMEIKOVICTIKNG O10yVOOTG O TKTIKY Bdon.

(1) TMpoelhaterg mprv amwd TN Yp1on

[pénet va dtuopaiiotel 6TL dAa Ta TPOIHVTA TOL YPNCLOTOLOVVTAL 6T Bepameio, cuUTEPAALBOVOIEVIG TOV
TaPOVTOG, AEITOVPYODV GOGTA TPty amd T xpnon. Ilpénel va dtacpaiiletar 6Tt anTd TO TPOIOV Eivat KATUAANAO Yo
™V TpoPAEmOLEVT XPTON KO SlodiKaGia.

Befowwbeite 611 0 suppdrivog 0d1yog mepva opaid péca amd to Onkdpt elcaymync, Kabmg opioévol cupudtivot
odmnyoi cpiyyovtatl e GuvOLAGUO e TOo BNKAPL elcay®YNG dTav To Onkdpt Tepvd péoa amd elkoedn ayyeio. Kabog
N el00y@yn ONKaplod avTod Tov TPOidVTOG Ba TPEMEL va. yiveTan HEGM TEXVIKNG d1éAevomg, OV GuvicTdTaL 1) XpHoN
GLPUATIVOL 001Y0D pE EAATPLO 0td 0voEEId®TO YdAvPaL.

Y mepintmon mov 1 cvokevasia £xel vrootel fnud 1 £xet poAvvOel 1 evtomiotel kdmoto avopoiio, 6Twg nud 6to
TPOTOV, UMV TO YPNCILOTOUCETE.

To mpoidv mpémet va ypMoLonoteitol apEGMG LETO TO AVOTYLLO TG CUGKEVAGIOGS.

[pénet va dwuopariotel 6Tt T0 PEYeBog o Tov TOL TPOIOVTOG Eivartl KATAAANAO Kot 6Tl 0w Td TO TPOTOV givatl cupPatd
pe suvoen mpoidvta tptv and ) xpnon. [[Ipénet va dtaceariletor 0Tt amd OvVATORKNG ATOYTG EMAEYETOL LOGYEVLLOL
HE TIG KATAAANAEG TPOSIAYPAPES LECM TNG TPOEYYELPNTIKNG OMEIKOVIOTIKNG dtéyvmonc].

Oleg o1 d10d1kacieg Tpémel va EKTEAODVTOL VIO AONTTTEG GLVONKEG.

H éxmAvon mpémet vo mpoy LaToTOLEITAL EXOPKADS LE YPNOT NTUPIVIGHEVOL BAATOVYOL SEADLOTOG Y10 TV
QVTIKOTAGTOOT] TOL [E 0€pa 6To Onidpt elcaymyng mpv amd ) xpnon. [Zvviotdrol 1 TocdTNTo NTOPIVIGULEVOL
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(PLGLOAOYIKOV AAXTOUYOL SloADpaTOg TOL Ba ypnoomomn el yio Ekmivon va givar 100 ml 1 TepiocoTepo.]

H ovokeon avt) Oa npémet va gpPantiotel o€ dioko pe NTopvIcéVo alaTodyo StGALLLA 1] VO GKOLTILOTEL EAAPPDS
He €va Koppatt yalog mov £xel EUMOTIOTEL LE NTOPIVIGHEVO OANTOVYO SLIALLLO TPV OO TN YPTOT, Y1 VO, EVIoYVOEl N
MTavTIKOTNTA 070 TV VOPOPIAN EMioTP®OT ToL eEMTEPIKOD ONKaptoV. [Eqv éva oteyvo eEmtepikd Onidpt stooyBel
o€ £VaL GO0, 1] MTOVTIKOTNTO OV AEITOVPYEL KOt 1) avTiGTOOoT KOT TNV E10ay®Y ALEAVETAL, YEYOVOS TOV UTopel v
001 YNOEL GE KOKT| AEITOVPYIKOTNTA KOt BAGPN TV alploeopmv ayyeiov].

Orav okovmilete to TPoiov pe yala, va to xepileote mpocektikd. Mn ypnoonoteite PapPdit pe aAkooin yio vo
GKOLTIGETE TNV EMPAVELN TOL TTPoidvTog. [H pn thpnon avtg g odnyiog propei vo EAovdicel Tnv vOPOPIAN
EMIGTPOOT GTNV EMPAVELD, YEYOVOC TOL 001 YEL GE YaUNAOTEPT 0mddooN elcay@YNS TOL Kabetpa 1| pwopel va
mpokoréoet {nud otov Kabetipoa.]

(2) IIpoocoyi katd T dwdikacio pevTE BNG

7.2.

[Ipénet va yopnyeiton £va KOTAAANAO aVTITNKTIKO KOt EVOG 0yYELOOIIGTOAENG TTPLY O TV EI0AYMYT TOV TPOTOVTOG
KoL TPEMEL VOL YOPTYELTOL £VAL KOTAAANAO OVTIINKTIKO Kot VoL EKTEAEITOL EAEYYOG TNG APTNPLUKNG TEGNG KOTA T
dudpketa G dadikaciog. O TPEMEL VoL XPTCLOTOLEITAL GUCTNUATIKO OVTITINKTIKO HE BAON TOVG KAVOVIGHOVE TOV
VOGOKOWEIOVL 1) TNV 0tOQAcT TOL 1aTpol Kot v 1 nrapivn ovievdeikvutat, Oa mpénet vo emthéyetol GAAO
OVTUTNKTIKO.

Orav avtd 10 Tpoidv PETAKIVEITOL TPOG T EUTPOG KOl TPOG T, TOW KATA UNKOG EVOG GUPLLATIVOV 0d1YOL, Vi
TPOCEYETE MOTE VO OTMOTPEYETE T OTPEPA®OT TOV ££@TEPIKOL BNKaplod Kot TNV TpodKANoT PAGPNG ota apoedpa
ayyeio.

Oa pémel va eAéyyetar 6Tt dev vrdpyet Kopio avopaiio oxetkd pe avtd o Tpoidv Kot tov acbevn. [Edv evtomorel
avopoiia, Tpénet va tpaypoatonon el KatdAAnin Bepaneia, dTwOG apaipesn Tov TPoidvVTog 6 KATAGTACM
acPaAelog Yo Tov acbevi. ]

H onticOia dtaotoA] 670 HOGYEL O GTEVT [E YpTion Kabethpa puraAoviov Ba tpémet va dievepyeitat Tpocextikd. [To
puroAovi propet va @bnbel mpog ta micw pe ™ pon Tov aipoTog KoTd T S10eToAT, YEYOVOS Tov Uropel vo odnyNoet
01N HETATOMION TOV PLOGYEVLOTOG GTEVT. |

AlMAeniopaon

Amewovion payvntikod cuviovicpov (MRI)

Ot un KAMvikég dokyég €d€1&av OTL TO GVGTNLO BOPAKLKOD LOGYELIOTOG 6TeVT Najuta lvat AGQOAES Y10, LLOYVITIKY
Topoypaio vTd TPovTONECELS.

Mmnopei va vtoPAnOet o chpwon pe ac@diea Vo Tig axdAovbeg cuvOnKec:

"Evtaon payvntikov nediov: 1,5 T (tesla)

[Tedio Pabpidag: 400 G (gauss)/cm
Méyiotog pudc €1dtkng amoppoenons (SAR) pe péco 6po yio 6Ao 10 ompo 2 W/kg yio 15 Aentd cdpmong

e Xe N KMVIKEG SOKLES, TO LOGYEVLLO OTEVT TPOKAAesE avEnon g Beprokpaciog pkpdtepn 1 ion pe 2,84 °C og péyroto
péco pubpod edikng amoppoenons (SAR) yuo ohdkinpo to copa 2 W/kg, 6mwg a&oroynbnke pe Bepudopetpia yio 15
Aentd odpmonc MR ot cvokev) MRI Signa HDx Echo speed 1,5T g GE.

*  Acgv emPePordveral otn U KAVIKY LEAETN KOO LETOTOTIGT TOV LOGYEDLOTOG GTEVT MG OMOTELEGLLO TG AMYNG

ameikoviong poyvntikod cvvrovicpo (MRI) yua 15 Aertd vrd tig cvvBnkeg Ayng amedviong LoyviTikoh GLVTOVIGHOD
Tov meptypapovtat Tapakdtw. H acedieio autod tov gidovg dev a&loroyeitar yio Anyn ameucdviong MRI pe évtaon
poayvnTikot mediov peyaAivtepn and 1,5 T 1 medio Pabuidag 400 G/cm 1 vynidtepo.

*  Tlopatmpeiton anewoviotikn aAloimon (artifact) Eéog 16,5 cm 6710 GKpo TOV LOGYEVIOTOG GTEVT MG OTOTEAEGA TNG
aEL0AOYNONG AMEIKOVICTIKOV OAAOIDGEMV EIKOVOS OTN U1 KAVIKY] LEAETN VIO TIg cuVOTKeEg AyYNG amedviong
poyvntikod cvvrovicpot (MRI) mov meprypdpovtot Tapakdto.

"Evtaon payvntikod nediov: 1,5 T (tesla)

Iedio Pabpidag: 400 G (gauss)/cm
Amekovion poyvntikod cvvrovicpold (MR) ywa 15 Aemtd 1 Aydtepo pe edcd puBud amoppoéonong (SAR) 3,77
Wikg

Mpoooyn: H npoavaeepbeioa pn khvikn pedémn d1e&nyon povo oty Tepintmon GLVILOCLOD LE GAAL BOPAKIKE [LOTYKEVLLOTO
otevt Najuta. Agv éyet dokipaotel GuVOLAGUOS e GALO TPOTOV.
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7.3. Aoctoyio kot avemBounto o pPavra

IMBavég aotoyieg kot avemBounta copPdvra Katd ™ ¥PNoT CVTOL TOL TPOidVTOg Tapovoldlovtol mapakdte. Otay
napatnpnoet omotadnmote and T1g mapakdto actoyieg kat avemBounto cvpfavto, Oa tpémet va mpoypatomomBel apécmg
KatdAANAn Oepaneio.
(1) Aocrtoyieg
Evdéyetotl va mpokdyovy ot akdAoveg actoyies HEGm TG ¥pHoNG avTod TOL TPOIOVTOG,.

*  AvokoAia oTov yelpiopd tov kabetnpa

*  AvokoAio otV anehevfépmon Kot EKTTLEN TOV LOGYEVLATOS OTEVT

* Aoctoyia 6¢omg epeutevong

* Aoctoyia gpeitevong

o Xtplyte 1 oTpEPADOOTE TO LOGYEV LD OTEVT

+  Pnén tov vAiko¥ pooyedpotog

«  BMAaPn M Topapdp@mon Tov GKEAETOD TOL LOGYEVUATOG GTEVT

*  Metatdmon 10V HOGYEVUATOS GTEVT

*  Tlopapdpewon 1 PAGPN 610 choTpa ToToBETONG

*  ZuvoppoAroynpévn pnén proioviod

+  Opoupoon HOGYEVUATOC GTEVT

(2) AvemBounta copfava
Evdéyeton va mpokdhyovv ta axdAovba avemBounto copfdvio pécw g ¥pnons Gutov Tov TPoidVTOoG.
- Ayyesioxi emuthokn
*  OpéuPoon
*  OpopPoeuPoin
*  Andéppain (aptnpio ko eAEPa)
¢ Ayyelokdg dtaympiopog i didTpnon
o Andppaén Topanievpov ayyeiov
*  Ayyelokn woyopio
*  Nékpoon 16100
+  Axpomplocpog
- Nevporoyikn enmAOKT
* Eite moporinyia gite mapomdpeon ite woyorpio votiaiov poglol pe ToAAOTAL GuUTTOHATO
*  Eykepolko ayysioxd atoynpo
¢ Tlopodiko wyayukod eneicdowo (IIE)
*  Nevpondbeia

*  Togpiwon
- Al avemBounto coppavta
*  Odvatog

*  Mertatpomn og xelpovpyikn enéppacn

*  PAé&n ayyelov/dwactol) avevphopotog

+  Evdodiagpuyn

+  Neogpwm| avendpkera

*  Aoipoén kot Topetdg

*  AndAgwn aipoatoc/opopporyio

+ Taotpevrepikn emmhokn (meptlapfdvetatl vOG0G ToV EVIEPOL, OTMG TOPAAVTIKOG EINEDS, TPOSMPLVY| LGOI,
EUPPOYHO, VEKPOOT))

*  Evtepw oyoupio

*  TIvevpovikr| emmAok|

+  Enuthoxég emovAmong TpadloTog

«  Oidnua

*  Kapdioxn avendpkelo/Epuepaypo pookapdiov

*  Apeon vynAn aptnploxn wieon

*  Audonoon tpadpoTog

* Aoptkd cupiyylo
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7.4.
(M

@

7.5.

8.

*  Akyog

*  Enuthoxn and v avaicOnoia

*  Avikavotnta

*  Awropoyn ThEng

Tpodpa 16100

*  Ynbtaon

+  Aydropo

+  Xolomto

o Agpgikn emmAokny/enaxdAovdo

*  Mertafo g SovonTiKniG KATAGTAONG

* AppuBuio Tov amortel véa PapLOKELTIKN aymyn 1 Oepomeio
*  AuWPpwon pe cvpiyylo 1 yevdoavedpuoua

*  Alepyla og avTd TO TPOIOV, GKLOYPUPIKE LEGO 1] TAVTOYPOVI] POPLLOKEVTIKT Cy®YN
*  YmepBolun 1 axotdAinin ékBeon oe axtvofoiio

Egappoyi og eykvol ¢ ko Onralol oeg vl vaikeg Kol mardraTpikn)
Eopappoyn oe éykveg ko Onialovoeg yovaikeg
H epappoyn oe €yxveg ko Onidlovoeg yuvaikeg avrevdeikvotal (avatpéére ony evotnta « Avievoei&eioy).

Eopappoyn oe moudratpucong acbeveig
H acpdieto kot 1 anoteeopoTKOTNTO QLTOD TOL TPOIOVTOG Y1o TALSATPIKOVS 0oBeveic dev £xovv aglodoynOel.

Alreg mpop [ hagerg
‘Otav avtd 10 TPOTOV ATOPPITTETAL LETA TN YPNOT, TPOGEETE VAL U LOoADVETE TOV TePIdriovTa ydpo. To mpoidv Ba
TPEMEL VOL ATOPPITTETOL KATAAANAQ G 10TPIKO OTOPANTO Yo TNV AoPLYT LOAVVOTG OO aijLaL.
IIpdkerton yio éva Tpoidv mov amevBivetar oe tTpovg kat Oa Tpémet va ypnoionoteital vd v Kabodnynon wrpov. To
TPOIOV dev TPEMEL VOL YPTGLLOTOLEITAL Yol AAALOVS GKOTOVG.
EAéyEte yio vo Peforwbeite 6TL avtd TO TPOioY dev €yl vootel {nud, 0Tt ot apBpdoelg dev gival yaAapég, OTL dev
dlappéet aipa K.AT. KOTd T ¥pNOT TOV 6 TOKTIKY Bdon.
Opyavikoi dtoddteg, OTWS AAKOOAT, OTOAVLOVTIKA, YOAOKTOLATO ATOVG eV TPEMEL VO TPOCKOAADVTOL GE OLTO TO
mpoidv. H un tpnon avtig g odnyiog pmopet va ENpedoet To VAKE pnTivig auTod ToL TPoidVTOG Kol VO TPOKAAESEL
avtiotolyo {nud oto Tpoiov. 1.2)
Edv evtomiotel Opavon, dnwg poyués, o€ antod to Tpoidv N Asimovy eEapthipoto, OTmg To GKpo, Oa Tpénetl va
avtikotaotabel apécmg pe véo mpotldv.
Meta&) TV TEPMTOCEMY TOV ATALTOVV TNV KAAVYT TG aploTePTS VITOKAEIdIOG apTNPiog KATA TN XPHoN AvTod TOL
TPOIOVTOG, Yo Evay acBevn| e KivOLVo EMEKTAONG TNG SLAUETPOL TG PAAPNS AdY® TG TiEoNS TOL AlipLOTOg atd TNV
apLoTEPT VTOKAEISLO PTNPio. GTO aveEDPLGHE, Oo Tpémet va. eEetaoTel Gv eivat amapaitntog o eufoAopdg pe Tnvio oty
TPOEAEVLOT TNG APLOTEPNG VITOKAEIOIOG apTnplag.
Oa mpémel va onuelwbel 0Tt 0 amapaitnTog XPOVoG TaPAd0oNS TPOIOVTOG pe TI (d1EG TPOdLaYpaPES MG ePedpcd eivan 4
efdouadec. (Xe mepinTmon oV KATOL0 GAAYN TPOdIaypa® 1| LETPTON TPENEL VAL EKTEAECTEL Eava, amarteitan peyoldtepog
¥1POVOG VAOTOINOTG)

IIinpogopics Yo ol ppol hel TikéS TANpOPOpies a60evOV

Ot atpoi kot 10 1Tpikd Tpocmnikd Bo tpénet va Aapupdavouy vedoyn ta axkdiovba onpeia 6tav cvupfoviedovy Tov acbevn

OYETKA [LE TO CLYKEKPLEVO TPOT1dV Kot T Sradikasio Tov. Ot anapaitnteg kot KatdAAnies TAnpopopies Ba mpémet va

TAPEYOVTAL GTOV AGHEVT] OO LOTPOVG KOl LOTPLKO TPOSMTILKO.

Aropopd peta &l evooyyeloKknG amoKaTAGTACTC KO AVOLYTNG XEPOVPYIKNG EXEUPOCNG, EOIKA TOV KIVOUVOL KAOE
Oepoaneiog.

Kivduvog kot 6pelog avorLyTig XEPOLPYIKNG KoL EVOUYYELONKNG OTOKOTAGTOONS, KaBMG kot AAANG mbavng Beponeiag yia
yYELWKT] VOGO.
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Etvar mBavo vo amorteiton mpdcBetn evoayyeioxy Oepameia 1) LETATPOTN GE AVOLYTH XEPOLPYIKY| EMEUPao.

H paxpompdBeoun amoTelecHATIKOTNTO KOL OCQAUAELD TNG EVOAYYELONKNG OMOKOTAGTOOTG LLE TN P01 LOCYXEVLOTOS OTEVT
dev €yet Tekunplmbet.

Ot acbeveig mpémet vo Aopfavouy PETEYYEPNTIKN TOPAKOAOVONOT|, CUUTEPIAAUPBAVOIEVIG TG ATEIKOVIOT|G TOV
TPoidvTog, axdua Kot 6tav o achevic dev £xel cupntOpaTa OTMG TOVO, TapdAvor, Bpayvada.

O acBevig Tpénel va EVILEPDVEL TO 1ATPIKO TPOCHOTIKS OTL £XEL ELPVTEVUEVO GTEVT OTOV AUUPEAVEL OTEKOVIOT
payvntikod cvviovicpov (MRI).

Ot AemTopuEPELES KO TEPLIOCOTEPEG TANPOPOPIES TEPTYPAPOVTAL GTO PLAAASI0 TANPOPOPIBV acBevols Tng KAWASUMIL

JVVIGTATOL O 10TPOL 1] TO LTPIKO TPOCHOTIKS VO YPNGLLOTOIOVY TO GUAAASLO Y10 VO TPEYOLV TIC ATTOPAITITEG TANPOPOPIES
oT0VG aobeveic.
Emuléov, npénel va cu{nmOolv tpdcbetor N €1d1kol kivovuvol avaAoya e TNV KAVIKY KaTAoTooT TOV acbgvolg, To 1Tpikd

10TOPIKO.

9.
9.1.

9.2.

ATEWKOVIOTIKT d1dyvemon

I'evika
H mpogyyeipntikn a&lohdynon Oa TpEmel vo TpoyLaTOTOLEITOL LLE TN XPTON TNG O TPOGPATIG EIKOVAS TOV €)Xl ANeOel
€VTOG 6 UMVAV TO PEYIOTO TPV 0mtd TNV eméUPoon.
Ot acBeveic, TV omoimv to aoptikd avedpucua avipeToniletol and avtd To TPoiodv, Bo mpénet va vrofdAlovtal 6
a&loddynon katoémy mapaxorovdnone. H a&ovikn topoypagio (CT/CTA) Ba mpénet va yivetar og 6A0VG TovG acBevelg
TOVAGYLOTOV o POpd TOV POV, OKOUN KOL 0V OEV TAPATNPOVVTOL KAVIKG GUUTTOUATO OIS TOVOS, LOVSIAGHOL 1|
Bpayvada, yio tnv emPePaimon g KOTAoTUONS TOV ELPUTEVUEVOD LOGYEDLOTOG GTEVT Kat TNV a&loAdynor Tov peyeboug
TOV OVELPVGLOTOC. ZUVIGTATOL 1| TOAVAEOVIKT dtdyvmon Yo TNV a&loAdynon e KaTdoTaong TG SIGTOANS TOV
OVELPUGLLOTOG.
TN Ttovg acBeveig pe veppikn dtatapayn 1 oAAepyio GTN YPOGTIKTY GKIOYPAPLKOD, GUVIGTATOL ATEKOVICT) LOYVITIKOD
ovvtoviopod (MRI) 1 axtvoypagio 0dpakog (amd Tpelg KOTEVOVVGELS, HETMOTIKY, aploTepn) TAGYLN, aplotepn) Ao&r Béon
45° (LAO)).
TN acbeveig pe ovykekpéva KAvikd guprjroto (0rmg voodiaeuyn|, S1eToAn avevpOcUaTog), eival arapaitnTn pio
exteTapévn aglodoynon. Zovenmg, Oa npémnel vo egetdletan po mpdohetn evdayyelakr| Bepomeia 1} va yivetal HeTaTpom
og Bopaxotoun N amatteital o cuyv TapakoAoHOno.
T v a&ohdynon g evo0d1apLYNG, GUVIGTATOL 1) avi}veLSON e AEOVIKT OYYELOYPUPio TOAAUTADY PACEDY GE
petafAnto ypovo. H ayysoypapio Ba mpémet va yivetor Oyt povo oe mpodyn @don, aldd kot o edon kabvotépnong. H
ayysloypaeio otn eacn kabvotépnong Ba wpénet va Eekiviioet mepimov 60 devtepOAenta PETA TV OAOKANP®GT TG
TPAOUNG OTEKOVIOTG.

A&oviki] Topoypagia evioy pévng avtifeong Yo tpobepansia

T va emPePordoete T LOPEOLOYIKT EPAPLLOYR AVLTOV TOV TPOIOVTOG 1| Yl VoL EMAEEETE TIG KOTAAANAEG TTPOSLOYPOPES,
amotoHvTot ded0UEVO AEOVIKNG TOLOYPAPLOG EVIGYVLEVIS avTiBeong vynAng akpiPetog
Ot cuvOnKeg eivat Ot TOPOKAT®

- Tléayog eykapotog Topng a&ovikng Topoypagiag: 2 mm 1 Aydtepo

- ®don anewdviong: [podwn edaon, Pdon kabvotépnonc™

*  H amewdvion ot @don kabvotépnong sivar omapaitntn Lovo yio tapakorovdnon. H ayysioypagpio otn @don

kaBvotépnong Oa Tpémet va Eekvioet tepimov 60 devtepdrenta LETE TV OAOKANPOOT] TNG TPDOUYNG ATEKOVIONG.
- Al mpénet va puOpilovtal GOLPOVA e TO TPOTOKOALO KADE EYKOTAGTOONS.
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10. To amoterléopota TG KAVIKNG OOKIUNG

[pokeyévou va a&loroyndei n AmTOTELEGLOTIKOTNTO KOL 1] AGPAAELN. TG OMOKATAGTAGNG AVELPVCULATOS OPAKIKNG AOPTNG Le
PO TOV GUGTHLOTOG BOPAKIKOD LOCYEVLOTOG 0TEVT Najuta, TPayLOTOTOMONKE L0 TPOOTTIKY) TOAVKEVIPIKT KAVIKY
doxiun (0 cuvoALKOG aplBpdg TepmT®oEY epevtevons: 117) oty lamwvia yio acbeveig pe avedpuopa Bopakikng aopTng.
Avt 1 Kavin doxpn| (opdda vid diepehivnon) dev NTAV TVEAN KO 1] OTOTEAEGLLOTIKOTITO KL 1] AGQAAELD ETOANOTKAV LE
T0. OESOUEVA ELEYYOV LGTOPIKOV (TPOTYOVLEVO YEPOVPYLKA ATOTEAECLATA TOV GLAAEXONKAV 0TV WmoViKY Pdon dedopévav
KOPILAYYELOKNG YELPOVPYIKNG EVNAIK®OV) G opdda eAéyyov. H enainbevon acedlelag mpaypatomomfnike oty opdda oty
omoio TPayHaTOTOMONKE avTicToiyion ¥pNnoonotdvos ™ Padporoyio opOOTNTOG OYETIKG LLE TV TPOGOPLOYT TOV
HLOGYEVILOTOC GTEVT KOL T YEPOVPYIKT eméuPaon.

AvaLLon TG OMOTELECLATIKOTN TGS

Ipwtedov telkd onueio: pOudg emPimong otovg 12 puMveg petd ) Bepaneio Tov oyetiletat e ovEVPUGLOTO

To mocootd emPimong otovg 12 pufveg petd ) Bepaneio Tov oyetifetal pe avedpvopa oty opdda vd dtepedvnon frav
97,3%. To m0c0o16 TG opédog eAEyyov (amoteléopata avoly s xelpovpytkng enépPaong) Ntav 96,2% kot n opddo SoKipng
amodelydnke pun katdTEPN, N ONoin TPodkvye and TNV emaAnBevon pe To 6pro 10%. Zoppmva pe To TopaTive, 0 KOPLog
OKOTOG TG OMOTEAEGLLATIKOTITAG AVTOV TOV TPOTOVTOG £XEL Enainbevet.

AvarlLon g ac@aierag

Agvtepebov TeMKO onpelo: ZoyxvotnTa ELEAVIoNS GORup®Y EMTAOK®OY

H cvyvotrta epedviong coPfapdv emimhok®dv oty opddo vd diepedvnon 6TV 0Toio TPayLOTOTOONKE AvTIoTOLYIoN TOV
7,5%, evd T0 avTioTOX0 TOGOGTO OTNV OUAdN EAEYYOV (ATOTEAEGUATO, YEPOVPYIKNG EXEUPOOTG), OTNV OTOla ETIONG
mpoypatonomdnke aviietoiyion, Nrav 20,8%. To didotnpa epumiotocivig 95% yia ) drapopd nTav -26,3 €mg -0,3 kot n
ounada eEetdioe@v Exel amodetyBel avdtepn.

Agbtepo telid onpeio: [ocootd emPinong otovg 12 uiveg peteyyelpntikd

To 1060016 emPimong 6Tovg 12 UAVEG LETEYXEPNTIKG GTIV OLASO VTG SLEPEVVNGT] GTIV OTOL0. TPOAYUATOTOMONKE
avtiotoiyon frav 96,2% Kot o Toc0cTd STV OpAda EAEYXOV (ATOTEAECILOTO AVOLKTNG XEPOVPYIKNS ENELPACTG) TNV Oomoia
npaypatonot|fnke avtiotoiyion frav 90,4%. To drbopa epmictocivng 95% yio ) dwapopd fTav -3,7 €mg -15,3 ko dev
amodeiybnke 611 M opdda Vo diepedvnon NTav ovVATEPN, AAAL TO T0G00TO MPimong 6Tovg 12 PAVeS LETEYYELPNTIKA GTNV
opLado VIO dlepevYN G NTAV LYNAOTEPO.

AvaiLon ypnopétTnTog

O ypdévog eméppaong, n mapapovn ot ME®, o ypdvog Evapéng tng katdmoong Kot 1 didpketo, voonieiog cuykpiOnkay pneta&d
™G opadag vd dlepehivnon Kot TG OUAdAG EAEYXOV, GTIG OTTOIEG TTPAYLATOTOMONKE avTioToiyloT. Q¢ amoTéAeca, 1) Opudda
v1d depevvnon Ntav avatepn (P<0,01 1 P=0,02) pe pikpdtepo ypdvo enépfoong, mapapov) ME® kot voonieia. Zopemva pe
TO TOPOATAV®, 1) XPTCYOTNTO TNG EVOAYYELOKNG AMOKATAGTAGG LLE (PTOT] CUTOV TOL TPOIOVTOG TPOTEIVETAUL VAL EIVOL AVADTEPT
™G YEPOLPYIKNG EMEUPaOT.
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[Tivaxag 1. Zuyvomnta epedvions copapdv EMTAOKOY

Evtog 30 nuepdv petd t xetpovpykn enéufoon | 30 nuépeg £mg 12 pves HeTd T YELPOVPYIKN
emépufoon

YhHvoro Me omég Xopic omég YHvoro Me omq Xopig omn
‘O)ot o1 Bdvartot 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) 1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Ovnowdmrta Tov oyetileTar e To 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
AVEVPLGHLOL (1/117) 1/79) (0/38) 2/117) 1/79) (1/38)
Kapdiakn vécog mov amartet 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
YEPOLPYIKT Bepamsio 0/117) 0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)
Moakpompddeopn texynt avomvon 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
OV OTOLTEL TPOLYELOTOUN (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Néa veppikn vocog 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
0/117) 0/79) (0/38) 2/117) (2/79) (0/38)
Aoptikd cupiyyto 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
0/117) 0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)
[Tieon o€ mapakeipevo dpyava 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)
Meoevtepkn woyopio 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) 0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)
Hopaminyio | Topandpeon 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
2/117) 1/79) (1/38) 1/117) 1/79) (0/38)
ITvevpovikn epuPoin 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) 0/79) (0/38) 1/117) 1/79) (0/38)
Eyxeparoayyeioxn | Eykepoiucd 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
v6G0C Euppaypo (7/117) (6/79) (1/38) 0/117) 0/79) (0/38)
Eykepain 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
awopporyia 0/117) 0/79) (0/38) 4/117) 4/79) (0/38)
IMoAvopyavikn avendpketo 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) 0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)
Ioyopio Tov KdT® dkpov 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)
Prén avevpvopoartog 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
0/117) 0/79) (0/38) (0/117) 0/79) (0/38)
Ayyelokdg TpavpaTiopog (ayyelokog 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
TPOVUATIGHOG, S1oYWPIGHOG 0OPTAS) (6/117) (279) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. An60gpo kon péBodog amodke ong, TEPiodog 163VOG

(1) AmdBepa ko pébodog amobnkevong
A0 10 TIPOTOV TPEMEL VO PUAAGGETOL LLOKPLA ATt AULEGO NALOKO PG, VITEPL®ON axTvoBolia, vymAn Beppokpacio Kot

VYNAN vYpocia, e WiTEPT TPOCOYN OTI| dlppoT) VEPOL.

(2) 'Eyxvpn mepiodog ko nuepounvia AnENG
AvartpéEte oty nuepounvio AENG mov mEPtypdpeTol 6N cuckevacio. [Me avtomcetonoinon (ta dedopéva pag)]
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12. IIimpo@opisc mpoidvTog

* 1 oet/xovti
*  Koaraokevaospévo oty lonovia

13. ITinpogopisg kataoke 0ot Ko avTirpoc®mo ety EE

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

E MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, I'eppavia

H meprypoon Tov o pforov

Kartaockevaotrg TvpPovievteite Tig 0dNYieg ypNomng

E&ovorodomuévog avtimpdomnog otnv

Mn mupetoydvo
Evponaik Evoon T TOPETOY

Mnv enOVATOCTEPDOVETE

Mnv ypnoonoteite €dv 1 cuckevacia

M Hpepounvia katackevmg

Hpepopmvia Méng xprong éxe1 vmooTel (il

@ B =|=

Kwdikog maptidog

EvOpavoro, yepioteite pe mpocoyn

Ve
v

Z

REF Ap1Opdg koTaldyov Awotnpeite pakpid amd 10 oG ToL KAV

STERILE[ EO | Amootelpopévo pe 0&gidio Tov

Awonpeite oteyvo
otBvreviov L i

Y.

—
—

® Mnv enavaypnCLLOTOGETE Ag&1d mhevpd Tpog ToL Thve

C€o0123

To cdomnpa Bopakikov pooyevpatog otevt Najuta pe ofjpuaven CE coppopedveror pe v MDD 93/4
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C€o0123

Bruksanvisning
Najuta Thorakalt stentgraftsystem

o  ENDAST ENGANGSBRUK, Ateranvindning av denna enhet kan orsaka éverforing av sjukdom bade till
patienter och anviindare. Om anordningen ateranvinds stimmer inte den ateranvinda anordningens matt och
form Overens med patientens aortaform, vilket kan orsaka allvarliga komplikationer som cerebrovaskular
sjukdom, tromboembolism och sa vidare. Dessa risker kan leda till doden.

e  STERIL - OMSTERILISERA INTE - ENDAST ENGANGSBRUK

1. Varning
1.1. Applikation (patient)

(1) Eftersom det for néarvarande inte finns ndgra langsiktiga uppgifter om endovaskulér reparation med stentgraft ska
bilddiagnostiken utforas regelbundet. Patienter vars lesion behandlats med denna anordning bor f6ljas upp for att
bed6ma status for det implanterade stentgraftet och storleken pa aneurysmet, 4ven om patienten inte har nagra
symtom som smaérta, forlamning eller heshet.

(2) Eftersom denna enhet ar avsedd att implanteras och anvéndas i ett blodkarl och kan orsaka metallallergi orsakad av
rostfritt stal (Fe, Ni, Mo, Cr, osv.), ska giltigheten av endovaskulér reparation granskas for en patient med
metallallergi.

(3) Anvéndning av denna enhet pa en patient for vilken det inte &r 1ampligt att sitta in en leveranshylsa pa grund av en
ocklusion, betydande forkalkning och slingrande artér ska undvikas.

(4) Anvéndning av denna enhet pa en patient som har betydande forkalkning, en mural tromb eller ett muralt aterom pa
den plats dar ett stentgraft ar avsett att fastas ska undvikas.

(5) Vid CT/CTA-diagnostiken i den postoperativa uppfoljningen ska bedémning dven med flera axlar 6vervagas for att
forsta utvidgningstendensen hos aneurysmets diameter. [I den kliniska prévningen av denna enhet observerades
aneurysmutvidgning i kroppsaxelns riktning.]

1.2. Drift och Kklinik

(1) Kliniker dar endovaskular reparation med denna enhet utfors ska ha system och infrastruktur enligt f6ljande:

+ En DSA-apparat méste installeras i en operationssal eller ett angiografirum med god hygien dér akuta operationer
kan utféras. Dessutom maéste kliniken ha ett system som mojliggor aortakirurgi.

» Som forberedelse for behovet av att dverga till kirurgisk torakotomi under implantationsforfarandena for denna
enhet ska tillracklig medicinsk utrustning och medicinska system finnas tillgingliga samt samarbete med en kirurg
som har erfarenhet av kirurgi pa stora karl.

(2) Lakare som utfor endovaskular reparation med denna enhet ska uppfylla kraven enligt f6ljande:

» Najuta Thorakalt stentgraftsystem ska endast anvéndas av lakare som har kunskap och erfarenhet av endovaskulér
reparation, vilket tillverkaren kraver.

+ Lé&karna ska ha betydande erfarenhet av bilddiagnostik avseende endovaskulér reparation och endovaskulér
reparation i sig (och ska ha kunskap om att vélja specifikationer for stentgraft pad grundval av information som
erhéllits fran tolkning av radiogram och bilder).

+ Liakarna ska noggrant ha genomgétt utbildningsprogrammet for lakare for detta Najuta Thorakalt stentgraftsystem
(inklusive foreldsning, besok och se faktisk drift eller titta pa driftsfilm, faktisk klinisk drift), som tillhandahélls av
tillverkaren.

(3) Om en felapposition uppstar pa den proximala kanten av denna anordning kan det leda till att anordningen gar
sonder eller deformeras. Detta kan undvikas om man vid val av specifikation valjer en som ar lamplig for karlets
storlek, med beaktande av att stentgraftets proximala diameter inte bor vara mindre &n kéarlets diameter dar
anordningen implanteras. Om en markant felapposition observeras under eller efter operationen, &ven om
fluktuationer av stentgraftet inte upptécks under kontrollerat blodtryck under operationen, kan betydande
fluktuationer intréffa postoperativt och det kan leda till att stentgraftet gar sonder eller kollapsar. I sddana fall ska
darfor lamplig ytterligare behandling och noggrann uppfoljning goras. [Vid klinisk anvandning av denna anordning
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bekraftades att ett fall med betydande felapposition pa den proximala &nden av stentgraftet resulterade i
deformation och brott pa stentgraftet. Orsaken var att blod strémmade in mellan stentgraftet och karlvéggen och att
stentgraftet sedan fluktuerade och kollapsade postoperativt]. [Se ”6.2. Val av 1amplig anordning”]

(4) Nar utplaceringen av stentgraftet har paborjats far du inte dndra stentgraftets position (ompositionera efter
fullsténdig utplacering) eller dra tillbaka det i hylsan (aterindragning). For inte in inmatningssystemet framat till
den proximala sidan med stentgraftet exponerat fran den yttre hylsan. [Det beror pa att om stentgraftet placeras
medan det dras finns det risk for deformering av stenten som resulterar i en obekvam form, karlskada eller
implantation av stentgraftet i fel position.]

[Det finns risk for ocklusion av grenkérl, perforering av aortavaggar orsakad av stentgraftet, endoléckage,
stentkollaps och annat pa grund av implantationsfel].

(5) Eftersom denna anordning har ett inre skelett (stentskelettet ar placerat inuti graftet) kan leveranshylsan fangas upp
av stentskelettet nar den passerar genom anordningens insida. Darfor kraver insattning och borttagning av
inf6ringshylsan noggrann hantering under forstorande fluoroskopisk vy for att spetsen inte ska fangas upp av
skelettet, och sa vidare. [Se ”Anvéndning, 6.6(3)]

(6) Om vanster subklavianartar tacks av implantationen av denna enhet ska du se till att utféra nodvandig medicinsk
bedomning i forvag.

(7) Nér den proximala dnden av stentgraftet nar zon 1, eller nér den proximala énden av stentgraftet técker den icke
avsedda karlgrenen, ska pulsen i bade héger och vanster halskarl kontrolleras genom palpation eller pa annat satt
omedelbart efter implantationen av stentgraftet. Om en puls inte kan kénnas kan halsartiren eller arm-huvudartéren
ockluderas av olika anledningar, och kontrollera omedelbart blodflodet i baggrenskirlet under angiografi. Om
ocklusion av grenkérlet observeras bor 1amplig behandling utféras omedelbart. [Ocklusion av baggrenskérlet kan
medfora risk for att orsaka en allvarlig handelse som ddédsfall, hjarninfarkt. Information om hur man forebygger
detta finns i ’6.6 Sétta in och ta bort en anordning (3) Kontrastbildtagning for bekréftelse och implantation av
stentgraft” och ”6.6 Sitta in och ta bort en anordning (4) Implantation av stentgraft med fenestrering”]

(8) Efter en implantation ska uppf6ljning utféras. Néar och hur ska baseras pa ett protokoll pa varje sjukhus. I den
kliniska prévningen av denna anordning utfordes den forsta uppfoljningen vid utskrivning och 6vervakningen
upprepades efter 3 méanader, 6 manader, 12 manader och déarefter arligen. En detaljerad unders6kning ska
omedelbart genomforas for en patient som uppvisar en pataglig aneurysmutvidgning pa 5 mm eller mer, ett
ihallande endoléckage och uppkomst av ett nytt endoléckage, eller migration av stentgraftet som leder till
otillracklig tatning av aneurysmet. Darfor ska ytterligare endovaskuldr behandling eller konvertering till vanlig
Oppen kirurgi 6vervégas for dessa [Detta beror pa att aneurysmutvidgning eller uppkomst av endoléckage kan leda
till aneurysmruptur].

Om stentgraftet invagineras i aneurysmen eller kompression av stentgraftet observeras bor endovaskular behandling
eller omedelbar 6vergang till 6ppen kirurgi for att aterstélla blodflédet Gvervagas.

2. Kontraindikation
2.1. Applikation (patient)

(1) Anvéand inte denna enhet for andra sjukdomar an thorakalt aortaaneurysm som uppfyller anatomiska krav.

(2) Anvénd inte denna artikel for patienter som &r allergiska eller kinsliga mot PTFE, rostfritt stal och
polyvinylidenfluorid.

(3) Denna enhet ska inte anvéindas p& patienter som inte kan fa preoperativ och postoperativ bilddiagnostik och
postoperativ uppfoljning (se mer information i 9. Bilddiagnos), som inte kan uppfylla kraven for bilddiagnostik pa
grund av for hog vikt eller 14dngd, och som inte godkénner att f preoperativ och postoperativ bilddiagnostik och
postoperativ uppfoljning.

(4) Denna enhet ska inte anvdndas pa patienter for vilka ett kontrastmedel inte kan anvéndas for bilddiagnostik vid
operation eller under uppfoljning.

2.2. Drift och klinik

(1) Far inte ateranvéndas, omsteriliseras inte, endast for engangsbruk.
(2) Séank inte ned artikeln i ett Iikemedel som innehaller ett organiskt 16sningsmedel, t.ex. sprit, och torka inte av
artikeln med ett sadant lakemedel. [Om detta inte f6ljs kan denna enhet skadas eller skéras.]
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2.3. Motsigelse i princip
I princip ska denna anordning inte anviindas for féljande patienter, men den far anviindas med sérskild forsiktighet
om det ir sirskilt nédvindigt.
For de patienter som omfattas av f6ljande punkter utvirderas inte sikerheten och effektiviteten hos denna anordning.
»  Akut eller kronisk dissektion
* Aortafistel
* Aortit eller inflammatorisk aortaaneurysm
* Infekterad aneurysm
* Ruptur av aneurysm
*  Traumatiskt avbrott i aorta
*  Medfédd bindvavssjukdom (Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom)
* Patienter med aktiv systemisk infektion
» Patienter med cerebrovaskulér olycka (CVA) inom 3 ménader frén hindelsen
» Patienter som dr yngre 4n 20 ar
* Patienter som dr gravida eller ammar [oro for paverkan pa fostret orsakad av rontgen]

3. Form, struktur, princip, osv.

3.1. Strukturritning
1. Inforingshylsa

Hylsans effektiva lingd

Y-anslutni
(Hydrofil belaggning) ansiu 1%1
(\ \ . \
Yttre hylsa SG-mutter Inre stav
\ 3-végs avstdngningskran
Spets

Material i inféringshylsan: polyamid elastomer, polyeten, polypropylen, rostfritt stal, polykarbonat
Hydrofilt beldggningsmaterial: polyvinylpyrrolidon

2.  Stentgraftet
Fenestrering

Material i stentgraftet: polytetrafluoreten, rostfritt stal, polyvinylidenfluorid

3.2. Princip

Detta stentgraft bestar av en stent av rostfritt stal och ett polytetrafluoretengraft som sys pa stenten. Enheten fylls i forvég i
inforingshylsan och efter att ha transporterats till den avsedda kérlplatsen i thorakal aorta (aneurysm), sitts den in fran
inforingshylsan for implantation. Stentgraftet expanderar av sig sjdlvt till en angiven diameter, tétar titt mot kérlviggen for att
forhindra att blod strommar in i aneurysmet och att aneurysmet brister pa grund av tryckbelastning, vilket leder till behandling.
Specifikationerna med 1 till 3 fenestrering(ar) gor det mojligt att implantera till aorta ascendens utan att blockera blodflodet till
grenkérl (arm-huvudartiren, gemensam halsartér, osv.), genom att placera fenestreringar under grenkérlet for den avsedda
lesionen vid aortabagen.
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4. Avsedd anvindning, Indikationer

Denna enhet dr avsedd for thorakal endovaskuldr aortareparation for aneurysm.
Indikationen for denna anordning &r ett thorakalt aortaaneurysm som uppfyller alla f6ljande anatomiska krav.

(1) Lamplig atkomstvag for hoftartir/larbensartéir ska finnas.
(2) Ett normalt kérl (aortakérl utan aneurysm) som tétningszon vid bade den proximala sidan och den distala sidan av
ett aneurysm ska finnas och f6ljande villkor ska vara uppfyllda.

» Léngden pé det normala kérlet mellan bifurkationen av den vénstra gemensamma halspulséddern och
aortaaneurysmet ska vara 20 mm eller langre (om den vénstra nyckelbensartéren inte &r tackt ska laingden pa det
normala blodkérlet mellan bifurkationen av den vinstra nyckelbensartiaren och aortaaneurysmet vara 20 mm eller
langre).

» Léangden pa det normala kédrlet mellan bifurkationen av bukhéleartéren och aortaaneurysmet ska vara 20 mm eller
langre.

+ Diametern pé det normala blodkérlet vid fixeringszonen pé aneurysmets proximala sida och distala sida ska vara 20
mm eller stérre men mindre &n 38 mm.

Forsiktighet: Aterom eller liknande avlagringar pa kérlvaggen kan leda till endoléckage.

5. Specifikationer och mer

5.1. Specifikationer for stentgraftet

(1) Stentets ledhallfasthet
F6ljande hallfasthet ska garanteras nér varje led (svetsad punkt) i stentskelettet dras i lingdriktningen.

Led Minsta ledstyrka

Bojd led pa stent

Led mellan bock och stag
Led mellan bock och krok

60N

Led mellan bock och fena

(2) Graftets tatningshallfasthet

Tatningshallfasthet pa 10N eller hogre ska garanteras nér transplantatets tétning skérs med 1 cm.
(3) Tryckbestandighet

Ingen skada uppstar nér ett tryck pa 200 mmHg appliceras pa transplantatet.

5.2.  Specifikationer for inforingshylsa
(1) Ledstyrka for inféringshylsa
Féljande hallfastheter ska garanteras nér varje led (svetsning) i denna enhet dras i 1angdriktningen.

Led Minsta ledstyrka
Mellan den inre staven och Y-kopplingen 15N
Mellan ytterhylsan och SG-navet 15N
Mellan den inre staven och axelror 10N
Mellan spets och axelror 10N

Den ytterdiameter som presenteras vid minsta bindningsstyrka ar en mindre ytterdiameter pa den bundna inre staven
eller axelroret.

(2) Maximal diameter pa ledare
0,035 tum (0,89 mm) eller mindre
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6. Funktion och anvindning

6.1. Material som ska forberedas

* Heparin och hepariniserad saltlosning
* Angiografisk kateter (pigtail-kateter reckommenderas)
* Ledare
- For genomgéende och genomgaende: angiografisk guidekabel med en diameter pa upp till 0,035 tum och en langd
pa 4,0 m rekommenderas
- For angiografisk kateterledare: ledare med en diameter pa upp till 0,035 tum och en ldngd pa 1,5 m eller langre
rekommenderas
- For ballongkateter: styv trdd med en diameter pa upp till 0,035 tum och en lingd pé 2,5 m eller ldngre
rekommenderas
* Hylsinforare
(For armartir: 6Fr, for gemensam larbensartér: 8 - 10Fr rekommenderas)
* Snarkateter reckommenderas
»  Steril spruta (20 cc eller storre for spolning rekommenderas) = 20 cc eller stérre rekommenderas for spolning
+ Ballongkateter med ldmplig diameter
* Apparater och likemedel i allménhet for angiografi
» Kirurgiska instrument i allménhet som kravs for att na t.ex. dtkomstkarl for 1&rbensartér och incision.

6.2. Val av lamplig anordning

En anordning ska véljas pa grundval av CT-bilden (skikttjocklek p& 2 mm eller tunnare) som tagits inom 6 méanader fore
det planerade implantationsdatumet.

6.2.1. Implantationsomrade

(1) Om avstandet mellan huvudgrenen och aortaaneurysmet ar tillréickligt 1angt ska implantationsomradet planeras for
att sékra stentgraftets fixeringszon pa 6 cm eller ldngre pa bade den proximala sidan och den distala sidan sa langt
det 4r mojligt oavsett 1dngden pa aortaaneurysmets lesion.

(2) Om léngden pa aortaaneurysmlesionen Gverstiger 5 cm ska 2 eller fler stentgraft anvéndas i anslutning till
aortaaneurysmen. For anslutande anvéndning ska den 6verlappande delen planeras sa att den ar 6 cm eller 1angre.

(3) Stentgraftet ska planeras for att implanteras l14ngs den storre kurvaturens sida s mycket som mojligt med hénsyn
till forandringen av aortas morfologi under den sena perioden.

6.2.2. Val av anordning som ska anvéindas

* Den metallstent som har en 3-dimensionell kurva som bist motsvarar aortans form i det planerade implantationsomradet
ska véljas pé grundval av 3D-CT-bilden.

* Valet av stent ska inledas med kontroll av aortas anteroposteriora kurva i omradet dar stentgraftet implanteras. Urvalet ska
begrinsas till de skelett dir en skarp anteroposterior kurva kan placeras i forhallande till aortan. (Mer bdjda partier
observeras ofta fran aortabdgen till aorta descendens och pa diafragman).

* Aortans torsion i omradet dér stentgraftet implanteras ska kontrolleras. Torsion pa baksidan vid den distala bagen och
torsion pa baksidan vid 6ppningen i diafragma fran aorta descendens till thorakoabdominella delen dr anatomiskt ofta
observerade.

* Valet av stentar med den mest approximativa formen ska véljas pa grundval av aortans torsion bland specifikationer som
begrinsats pa grundval av anteroposterior kurva. Det slutliga valet av vilken stent som ska anvindas ska siledes avgoras.

* Oavsett om det stentgraft som ska anvéndas ar fenestrerat eller inte fenestrerat ska stentgraftets diameter 6verstiga kérlets
diameter vid fixeringszonen med 10 % till 15 %. Om den proximala sidan och den distala sidan har olika kérldiameter vid
varje fixeringszon ska stentgraftets diameter véljas enligt den storre kérldiametern. Om diametern pé det valda stentgraftet
overstiger det mindre kérlets diameter vid fixeringspunkten med 15 % eller mer, ska dock anvidndning av konisk typ
overvagas.

* Om en tillfredsstillande proximal fixeringszon pa 25 mm eller ldngre inte kan sikras pa den distala sidan av bifurkationen
av vénster nyckelbensartir, ska stentgraftet med fenestration(er) anvindas for att utdka fixeringszonens ldngd genom att
placera fenestrering(ar) under hals- och arm-huvudartiren. Om det beslutas att vénster nyckelbensartér inte ska tdckas av
ett stentgraft, ska anvindning av ett stentgraft med fenstrering(ar) som placerar fenestreringar) under vénster
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nyckelbensartir overvigas.

+ Aven om lingden mellan bifurkationen av viinster nyckelbensartir och aneurysmet helt enkelt &r 25 mm eller mer, om det
beddms att en tillfredsstéllande tétningszon pa 25 mm eller mer inte kan sékerstéllas pa den mindre kurvaturens sida pa
grund av stark vridning frén omedelbart under vanster nyckelbensartir till aorta descendens, ska specifikationer med
fenestrering(ar) anvéndas.

* Om en specifikation med fenestreringar pé ett stag (specifikation med 2 eller 3 fenestreringar) anvénds och placeras for
att halla ett grenkérl 6ppet, ska stentgraftets implantationsldge planeras sa att en titningszon byggd med ett Z-stentskelett
och det normala blodkarlet upprattas mellan fenestreringen pa staget och aneurysmet.

Forsiktighet: Tétning som endast dr byggd med ett Z-stentskelett och ett stag som forbinder Z-stentskelettet kan orsaka

endolédckage.
6.2.3. Multipel anvindning av Najuta Thorakalt stentgraftsystem
(1) Nar 2 delar av Najuta Thorakalt stentgraftsystem med samma diameter anvands
» Det ar lampligt att sétta in ett stentgraft pa den proximala sidan efter att ha placerat ett stentgraft pa den distala sidan
med tanke pé det motstand som orsakas av blodflodet.
(2) Nar 2 delar av Najuta Thorakalt stentgraftsystem med olika diametrar anvands
+ Nir stentgraft som har olika diameter anvénds, kan dessa graft kopplas samman om diametrarna pa dessa graft ligger
inom 2 storlekar.
» Stentgraftet med mindre diameter ska placeras forst och sedan ska ett annat stentgraft med storre diameter
implanteras.
(3) Nar 3 eller fler delar av Najuta Thorakalt stentgraftsystem anvands

Ett stentgraft med en diameter som &r upp till 2 storlekar stérre 4n den mindre diametern mellan tvé andra
overlappande stentgraft som redan har implanterats kan anvéndas som det tredje stentgraftet.

Aven nir 3 eller fler stentgraft anviinds ska ett stentgraft med storre diameter alltid implanteras i ett stentgraft med
mindre diameter.

Forsiktighet: Kombinerad anvédndning med anordningar frén andra tillverkare &r inte verifierad.

6.3.

Bekriiftelse pa anatomisk tillimplighet

Foljande punkter ska bekriftas preoperativt for anatomisk applicerbarhet av denna anordning:

()
2)
3)

6.4.
(1)

2)

6.5.
(1)

2)
€)

Ingen ocklusion, pataglig forkalkning eller tortuositet far finnas i atkomstkérlet.
Aortans proximala och distala titningszon ska vara 20 mm eller langre.
Fixeringszonens diameter ska ligga i intervallet 20—-38 mm.

Vaskular atkomst

Frildgg larbensartéren eller hoftartiren genom ett litet snitt i ljumsken enligt standardforfarandet, och sékra den
vaskuldra atkomsten for att fora in denna anordning. For in en hylsinforare i hoger armartéren for att sdkra den
sekundéra atkomstplatsen for genomskéarning, diagnostik och kontrastbildstagning.

Administrera ett antikoagulantium systemiskt enligt standardforfarandet for att ge antikoagulantiabehandling for att
minska risken for tromboembolism.

Forberedelse av anordningen

Ta ut denna enhet ur férpackningsmaterialet under aseptiska forhallanden. Om du kénner ett motstand nér du tar ut
denna enhet ur férpackningen, kontrollera att inféringshylsan eller andra féremal inte 4r deformerade och att ingen
del av dem har lossnat. [Var forsiktig nér du tar ut denna enhet sa att den inte fastnar i brickan.

Kontrollera att SG-muttern &r tillrdckligt atdragen och dra at den vid behov.

Kontrollera att 1-végskranen och 3-végskranen &r atdragna och dra at dem om sa inte ar fallet. Pressa sedan ut
luften frén insidan av den yttre hylsan med hjalp av sprutan som innehaller hepariniserad saltlésning. Ersétt luften i
den yttre hylsan med hepariniserad koksaltlosning genom att injicera hepariniserad koksaltlgsning fran den
proximala porten pa den yttre hylsan. Upprepa spolningen tills ingen bubbla syns i den hepariniserade saltlosningen
som kommer fran sidohalet vid spetsen av den yttre hylsan. Las kranen efter att luften i den yttre hylsan helt har
ersatts med hepariniserad fysiologisk saltlésning.
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(4)

6.6.
(1

2)

Avlégsna luften i den inre staven helt med hepariniserad saltlésning genom att injicera den fran Y-kontakten pa den
distala sidan av den inre staven pa samma satt.

Sitta in och ta bort en anordning

Inférande av genomgaende ledare

For in en genomgéende ledare fran hylsinforaren vid den sekunddra atkomstplatsen som forberetts vid hoger
armartir och for in den genomgéende ledaren i aortan med angiografikatetern eller styrkatetern, osv. For & andra
sidan in en hylsinforare i larbensartirens dtkomstkérl och for in en snarkateter. Fanga spetsen pé den genomgéende
ledaren med snarkatetern i aortan under rontgenangiografi och avldgsna snarkatetern langsamt. Nér spetsen pa
ledaren fdngas upp med snarkatetern ska du vara forsiktig sé att ledaren inte veckas. Om ledaren veckas kan den inte
passera genom ledarens lumen i stentgraftets inforingshylsa.

Denna operation kan leda spetsen pa den genomgéende ledaren, som fordes in fran den sekundéra atkomstplatsen i
hoger armartdr, till utsidan av kroppen genom atkomstkérlet i larbensartdren, och forberedelserna for den
genomgéende tekniken har slutforts. Den genomgaende proceduren kan for 6vrigt utforas utan anvandning av en
snarkateter. I detta fall 4r det inte nddvéndigt att féra in en hylsinforare i larbensartiren, och ett operationsforfarande
som &r standard pa varje anldggning ska foljas.

Niar atkomst frdn hoger armartér inte kan tillhandahallas kan genomgéende teknik fran vénster armartdr endast
utforas om behandlingen dr mojlig utan att spetsen pa inforarhylsan fors fran bifurkationen av vanster
nyckelsbensartér till den proximala sidan.

Inforande av stentgraft

Avlagsna hylsinforaren som ar inford i atkomstkarlet och stdng samtidigt de proximala och distala sidorna av
atkomstkérlet med en téng, sé att endast den genomgéende ledaren blir kvar. For in den genomgéende ledaren i
ledarlumen vid spetsen av stentgraftets inforingshylsa och dra ut fran Y-konnektorn vid kanten av stentgraftets
inforingshylsa.

Incisera delvis atkomstkarlet pa den plats dir hylsinforaren fordes in och for forsiktigt in leveranshylsan i blodkérlet
med hjélp av den genomgéende ledaren. Da ska kontakten mellan kirlets innervigg och inforingshylsan stdngas helt
med hjélp av en tourniquet for att undvika blodning fran utrymmet mellan kérlets innerviagg och inforingshylsan.
Efter inforing i blodkarlet ska du flytta inforingshylsan till den planerade implantatpositionen under
rontgenangiografi med korrekt justerad spanning av den genomgéende ledaren genom att dra i bade den proximala
och distala sidan av den.

Niér spetsen pa inforingshylsan nar zon 2 ska spinningen pa den genomgéaende ledaren justeras sé att spetsen pa
inforingshylsan inte skadar sidan med bégens storre krokning. Nér spetsen pa inforingshylsan nér zon 0 ska ledaren
hallas i hdngande ldge i aorta ascendens. Endast under detta tillstdnd av ledaren ska inféringshylsan flyttas framat.

Forsiktighet: Om ett motstand kénns vid forflyttning av en inféringshylsan till implantationslédget ska du sluta flytta den

3)

framat och identifiera orsaken under fluoroskopi. Om detta inte f6ljs kan det leda till vaskulara skador, skador p&
stentgraftsystemet, avskalning av beldggningen pa den genomgaende ledaren med mera. Dra inte for hart i den
genomgdende ledaren. Om detta inte foljs kan det leda till vaskuléra skador, skador pa stentgraftsystemet och
fraktur pa ledaren.

Kontrastbild for bekraftelse och implantation av stentgraft

For in en ledare (for angiografisk kateterstyrning) nyligen fran hylsinfoéraren vid det sekundéra atkomststéllet och for
en angiografisk kateter till thorakala aorta. Utfor sedan en kontrastbildtagning for bekréftelse pa det stille dér ett
stentgraft planeras att implanteras.

Forsiktighet: Bekrafta pa nytt att specifikationen for det valda stentgraftet dr korrekt genom att bekréfta lesionens fram-

och baksida under fluoroskopi.

Anvind de rontgenogenomsldppliga markorerna pa stentgraftet som markeringar och bestdm stentgraftets
implantationsldge genom att jaimfora det preoperativt planerade implantationsldget med DSA-avbildningsdata for
bekriftelse. Bekrifta dven att rotationsriktningen ar lamplig.

Nar implantationsldget har faststillts lossar du SG-muttern som héller fast den inre staven, haller i SG-navet pa
inforingshylsan och ror den langsamt i pilens riktning som visas i ritningen nedan medan du observerar positionen
for stentgraftets rontgenogenomsléppliga markdrer under fluoroskopi, och stentgraftet sétts gradvis ut.
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SG-nav: nav for stentgraft
SG-mutter: mutter for stentgraft

Forsiktighet: Om stentgraftet implanteras vid en kr6kningsdel, t.ex. aorta ascendens eller aortabagen, ska
infoéringshylsan stanna langs den storre krokningens sida nar stentgraftet frigors. Om inforingshylsan inte ar langs
med och pa den stérre krokningen vid utplaceringen 6kar risken for felpositionering. [Férekomst av felpositionering
kan leda till fluktuationer i stentgraftet, kollaps av stentgraftet och brott pa skelettet]

Forsiktighet: Nar friséttningen av stentgraftet har paborjats ska operatoren finjustera implantationslaget (t.ex.
fenestrering) genom att manipulera inféringshylsan under bakatriktat blodflodestryck. (Mindre justering &r mojlig
tills det fjarde stentgraftet borjar friséttas)

Forsiktighet: Nar positionen for den sékrade innersta staven flyttas, flyttas dven positionen for stentgraftet. En snabb
rorelse av den inre staven kan forskjuta stentgraftet fran den planerade implantationspositionen och béja den inre
staven, vilket leder till att stentgraftet inte kan utplaceras pa ett korrekt satt.

*  Om ett stort motstdnd kdnns nér den yttre hylsan borjar flyttas ska du langsamt dra tillbaka SG-navet efter att ha
héllit den inre staven i niarheten av SG-muttern. Nér stentgraftet har frigjorts frén den yttre hylsan blir det obrukbart.

+ Efter frigdring och utplacering av stentgraftet under fluoroskopi, avldgsna stabiliseringsledningen fran Y-kontakten.
Avliagsnande av stabiliseringsledningen ska utféras med den inre staven ordentligt sikrad for att forhindra att
stentgraftet ror sig.

» Efter placering av stentgraftet och borttagning av stabiliseringsledningen ska du ldngsamt dra den inre staven till den
distala sidan och frigér spetsen pa inforingshylsan fran stentgraftkroken. (Detta steg utelimnas om specifikationen
som innebdr att stentgraftkroken inte &r fést vid spetsen pé inforingshylsan anvénds).

* Dra ldngsamt i den inre staven och var forsiktig sé att inte spetsen pa inmatningshylsan fastnar i det implanterade
stentgraftet, sé att spetsen dras tillbaka in i den yttre hylsan. Dra &t SG-muttern for att sikra den inre staven och
avldgsna inforingshylsan.

Forsiktighet: Nar inforingshylsan tas bort maste det goras forsiktigt genom att forstora bildféltet for fluoroskopi.
Anvandning utan forsiktighet, t.ex. snabb borttagning utan att kontrollera fluoroskopibilden, kan leda till att spetsen
fangas upp av stentskelettet och resultera i deformation av stentskelettet och/eller migration av det implanterade
stentgraftet, vilket kan leda till allvarliga negativa héndelser. Om inforingshylsan dras tillbaka pa den mindre
kurvaturens sida av aortabdgen krivs sérskild uppmérksamhet.

* Om den proximala dnden av stentgraftet nar zon 0, ska den genomgaende ledaren héllas hingande inuti aorta
ascendens nér inforingshylsan avldgsnas. Om den genomgaende ledaren dr spiand kan stentgraftet flyttas till den
distala sidan. Nar den genomgéende ledaren tas bort ska du vara forsiktig sa att den inte spanns.

* Niér den proximala dnden av stentgraftet nér zon 1 eller mer proximal sida ska pulsen i bdde hdger och vénster
halsartérer kontrolleras genom palpation eller pa annat sétt omedelbart efter inséttningen av stentgraftet. Om ingen
puls kan upptickas kan den vistra gemensamma halsartiren eller arm-huvudartéren tickas av ndgon anledning.
Lamplig behandling bor utforas omedelbart.

» Nir flera stentgraft har implanterats upprepar du samma procedur. Nér 2:a eller senare stentgraft sétts in och tas ut
ska du vara forsiktig sa att inte inféringshylsan kommer i konflikt med det implanterade stentgraftet.

Forsiktighet: Nar man gar igenom tidigare implanterade stentgraft som ar placerade i starkt slingrande kérl kravs en
sarskilt forsiktig operation, eftersom risken for att skelettet stors av inféringshylsan 6kar. [Det kan orsaka
deformering av stentskelettet och/eller migration av det implanterade stentgraftet, vilket kan leda till allvarliga

SG-IFU01-05
144



biverkningar.]

+ For in en angiografisk kateter fran hylsinforaren vid den sekundéra &dtkomstplatsen, utfor angiografi vid nddvindiga
platser och kontrollera att stentgraftet d&r implanterat i den planerade positionen och ér tillréckligt expanderat, och att
ingen endoldckage observeras. Kontrollera att blodflédet i de huvudgrenkérl som inte planeras att tickas ar
tillrackligt.

* Om blodflodet i de huvudgrenkérl som inte planeras att tickas ar otillrackligt, bor lamplig behandling utforas
omedelbart.

* Om expansionen av stentgraftet ar otillracklig, om endoldckage av typ I eller typ III observeras, eller vid behov, bor
lamplig behandling utforas, sdisom expansion med en ballongkateter, coilembolisering, implantation av ett ytterligare
stentgraft med mera.

* Vid expansion med ballongkateter ska man vara forsiktig for att forhindra att stentgraftet flyttas fran den planerade
positionen, vilket orsakas av ballongkateterns rorelse pa grund av blodflodet. Nar stentgraftet inte nar zon 0
rekommenderas att ballongkatetern expanderas med hjélp av en genomgaende ledare genom att justera spanningen
pa lampligt stt.

+ Nir stentgraftet nér zon 0 och expansion med ballongkateter krévs, eftersom den genomgéende ledaren inte kan
spannas, rekommenderas att ballongkatetern fors in till det planerade stéllet med en styv guidekabel och att den
styva ledaren hélls sidkert och ballongkatetern expanderas.

(4) Implantation av stentgraft med fenestrering(ar)

» Metoden for att implantera ett stentgraft med fenestrering(ar) ar i princip densamma. Bekrifta
fenestreringens/fenestreringarnas position pa stentgraftet preoperativt och noggrant. Under operationen ska
fenestreringens/fenestreringarnas position bekriftas med hjélp av rontgenogenomsléppliga markdrer och forsiktighet
iakttas sa att inte kérlen i baggrenen ovéntat tacks.

» Niér den proximala dnden av stentgraftet nér de baggrenskérl som inte &r planerade att tackas, kontrollera blodflddet i
baggrenskarlet genom omedelbar kontroll av halspulsdderns puls genom palpation, omedelbar angiografi. Om
blodflodet inte kan detekteras bor lamplig behandling utféras omedelbart.

Forsiktighet: Ocklusion av baggrenskérlet kan orsaka risk for allvarliga héndelser sdsom dédsfall, hjéarninfarkt.

6.7. Stinga atkomstplatsen

Efter avslutad implantation av stentgraft, avldgsna ledarna och alla tillhdrande anordningar sdsom hylsinférare och andra
anordningar vid varje plats under genomlysning med rontgenstralar enligt standardforfarandet, och utfor sutur, hemostas
och desinfektion vid ingéngarna pa ett [ampligt sétt.

7. Forsiktighetsatgirder for korrekt anvindning
7.1. Viktiga grundliggande forsiktighetsatgirder

» Denna enhet ska alltid anvidndas under rontgenfluoroskopi av ldkare som é&r skickliga pa stentgrafting och perkutan
transluminal angioplastik. Om det finns risk for en negativ héndelse eller en livshotande komplikation ska
stentgrafting utforas pa ett sjukhus dér kirurgiska &tgérder kan vidtas omedelbart.

+ Anvind samtidiga ldkemedel och medicintekniska produkter pé ett sékert sétt genom att 14sa bruksanvisningen for
dessa ldkemedel eller produkter noggrant fore anvdndning och kontrollera att det inte finns négra avvikelser i
lakemedlen eller produkterna.

*  Om ett motstdnd kénns nér en ledare, en inforingshylsa eller en inféringskateter fors in ska du avbryta inforingen
och soka orsaken till motstandet. [Eftersom kérl och inféringskatetern kan skadas]

* Resultaten av den kliniska provningen av denna anordning visar att incidensen av cerebrovaskulira
hiandelser (hjarninfarkt och hjirnblédning) blir hogre vid anviindning av de fenestrerade specifikationerna.
Likare som anvinder fenestrerade typer maste forsta att de har hogre risk for cerebrovaskulira héindelser
jamfort med icke-fenestrerade konventionella typer och méste digna sdrskild uppmérksamhet it detta.
Nar den fenestrerade varianten véljs ska bedomningen av tillampningen darfér goras noggrant, t.ex. med avseende
pa risken for cerebrovaskuléra héndelser (hjarninfarkt och hjarnblodning). [For ytterligare information, se bild
10 "Resultaten av den kliniska prévningen”]

+ Eftersom det har observerats att risken for expansion av aneurysmdiametern blir hogre 1 ar eller senare efter
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implantationen enligt resultaten frén den kliniska provningen nir langden pé det normala kérlet mellan bifurkationen
av den vénstra gemensamma halspulsadern och aortaaneurysmet &r 21 mm eller mindre (ldingden pa det normala
kérlet mellan bifurkationen av den vénstra nyckelbensartdren och aortaaneurysmet &r 21 mm eller mindre nér den
vénstra nyckelbensartéren inte &r tickt), ska denna enhet anpassas noggrant och uppféljningen efter implantationen
ska ske med extra noggrannhet, t.ex. CT-avbildning med kontrast eller oftare beddmning. (Nér och hur
uppfoljningen ska goras baseras pa ett protokoll pa respektive sjukhus. I den kliniska provningen av denna enhet
utfordes den forsta uppfoljningen vid utskrivning och dvervakningen upprepades efter 3 manader, 6 manader, 12
manader och dérefter arligen.)

Vid utvidgning av aortaaneurysmen bor uppfoljningen utféras pa en klinik med en medicinsk specialist som har
erfarenhet av behandling av aortaaneurysm. Dessutom ska aneurysmdiametern regelbundet observeras genom
bilddiagnostik.

(1) Forsiktighetsatgirder fore anvindning

Det ska sdkerstillas att alla anordningar som anvénds vid behandlingen, inklusive denna anordning, fungerar korrekt
fore anvédndning. Det ska sdkerstillas att denna anordning &r lamplig for den avsedda anviandningen och det avsedda
forfarandet.

Kontrollera att ledaren gér smidigt genom insidan av inforingshylsan, eftersom vissa ledare blir trdnga i kombination
med inforingshylsan nér hylsan gér genom slingrande kérl. Eftersom inforing av hylsan till denna anordning i
princip bor ske med genomgéende teknik, rekommenderas inte anvéndning av fjaderledare av rostfritt stal.

Om forpackningen ar skadad eller fororenad eller om nagot onormalt upptécks, t.ex. att anordningen &r skadad, far
du inte anvénda den.

Denna enhet ska anvéndas omedelbart efter att forpackningen 6ppnats.

Det ska sékerstéllas att storleken pa denna enhet dr lamplig och att denna enhet &r kompatibel med samtidiga enheter
fore anvindning. [Det ska sdkerstillas att ett stentgraft med lamplig specifikation ur anatomisk synvinkel véljs
genom den preoperativa bilddiagnostiken].

Alla atgérder ska utforas under aseptiska forhéllanden.

Spolning skall utforas tillrackligt med hepariniserad saltldsning for att ersitta den med Iuften i infoéringshylsan fore
anvandning. [Det rekommenderas att mangden hepariniserad koksaltldsning som ska anvindas for spolning dr 100
ml eller mer.]

Denna anordning ska sénkas ned i en behallare med hepariniserad saltldsning eller torkas av l4tt med en bit gasbinda
med hepariniserad saltlosning innan den anvénds for att forbéttra smorjformagan genom den hydrofila beldggningen
pa den yttre hylsan. [Om en torr yttre hylsa fors in i en kropp fungerar inte smérjférmagan och motstandet vid
inforandet blir storre, vilket kan leda till délig funktion och skador pa blodkérl].

Nér denna enhet torkas av med en bit gasbinda ska den hanteras forsiktigt. Anvénd inte alkohol for att torka av
anordningens yta. [Om detta inte f6ljs kan den hydrofila beldggningen pa ytan skalas av, vilket leder till att kateterns
inséttningsprestanda forsdmras eller att katetern skadas].

(2) Forsiktighet under implantationsproceduren

7.2.

En lamplig antikoagulant och en vasodilator ska administreras innan denna enhet sitts in, och en lamplig
antikoagulant ska administreras och blodtryckskontroll ska utféras under ingreppet. En systemisk antikoagulant ska
anvindas baserat pa sjukhusets foreskrifter eller ldkarens beslut, och om heparin &r kontraindicerat ska en annan
antikoagulant viljas.

Nér denna enhet flyttas framat och bakét langs en ledare, var forsiktig sa att den yttre hylsan inte bockas och
blodkérlen skadas.

Kontrollera att det inte finns ndgot onormalt med denna enhet och patienten. [Om en avvikelse uppticks ska en
lamplig behandling utforas, t.ex. avldgsnande av denna enhet i ett tillstdnd dér patienten &r séker].

Den posteriora expansionen i stentgraftet med hjélp av en ballongkateter ska utforas noggrant. [Ballongen kan
tryckas tillbaka av blodflodet vid expansion, vilket kan leda till att stentgraftet migrerar].

Interaktion

Magnetisk resonanstomografi (MR)
Icke-kliniska tester har visat att Najuta Thorakalt stentgraftsystem dr MR-villkorligt.
Det kan skannas sékert under foljande forhallanden:
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Magnetfaltsintensitet: 1,5 T (tesla)
Gradientfalt: 400 G (gauss)/cm

Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pé 2 W/kg vid 15 minuters skanning

» licke-kliniska tester gav stentgraftet en temperaturokning pa mindre 4n eller lika med 2,84 °C vid en maximal
genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg, bedomt genom kalorimetri under 15 minuters
MR-skanning i GE:s MRI-enhet Signa HDx Echo speed 1,5 T.

* Ingen migration av stentgraftet bekréftas som resultat av MR-bildtagning i 15 minuter i den icke-kliniska studien under de
MR-bildtagningsforhéllanden som beskrivs nedan. Sékerheten for denna enhet har inte bedomts for MR-bildtagning med
en magnetféltintensitet pd mer dn 1,5 T eller ett gradientfilt pa 400 G/cm eller hogre.

* En artefakt pa upp till 16,5 cm observeras vid kanten av stentgraftet som ett resultat av beddmningen av bildartefakter i
den icke-kliniska studien under de MR-bildtagningsforhallanden som beskrivs nedan.

Magnetfiltsintensitet: 1,5 T (tesla)
Gradientfilt: 400 G (gauss)/cm

MR-avbildning i 15 minuter eller kortare vid en specifik absorptionshastighet (SAR) pa 3,77 W/kg

Forsiktighet: Den ovan ndmnda icke-kliniska studien har endast utforts i kombination med andra Najuta Thorakalt stentgraft.

En kombination med en annan anordning har inte testats.

7.3.

Fel och biverkningar

Potentiella fel och biverkningar genom anvéndning av denna anordning visas nedan. Om nagot av foljande fel eller negativa

héndelser intréffar ska lamplig behandling omedelbart séttas in.

(1) Fel

Foljande fel kan uppsta genom anvéndning av denna enhet.

Svérigheter att anvinda katetern

Svarigheter att frigora och placera ut stentgraftet
Fel i implantatpositionen

Implantationsfel

Vridning eller veckning av stentgraftet

Brott pa graftmaterial

Skada eller deformation pé stentgraftets skelett
Migration av stentgraftet

Deformering eller skada pa inforingssystemet
Samtidig ballongruptur

Trombos i stentgraft

(2) Biverkningar
Foljande biverkningar kan uppsta vid anvédndning av denna enhet.

- Vaskulédr komplikation

Trombos

Tromboembolism

Ocklusion (artér och ven)

Vaskulédr dissektion eller perforering
Ocklusion av kollateralt karl
Vaskular ischemi

Vivnadsnekros

Amputation

- Neurologisk komplikation

Antingen paraplegi eller parapares, eller ischemi i ryggmérgen med multipla symtom
Stroke

Overgaende ischemisk attack (TIA)

Neuropati

Blindhet

- Ovriga biverkningar
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» Dodsfall

+ Konvertering till kirurgiskt ingrepp

+ Kirlruptur/utvidgning av aneurysm

» Endolédckage

*  Njursvikt

+ Infektion och feber

+ Blodforlust/blodning

» Gastrointestinal komplikation (inklusive tarmsjukdom sédsom paralytisk ileus, tillfdllig ischemi, infarkt, nekros)
* Intestinal ischemi

* Lungkomplikation

+ Komplikationer vid sérldkning

+  Odem

» Hjartsvikt/myokardinfarkt

*  Obotligt hogt blodtryck

+ Sardehiscens

* Aortafistel

* Smérta

+ Komplikation fran anestesi

+ Impotens

» Koagulationsrubbning

* Vivnadsskada

* Hypotension

* Hematom

» Fonstertittarsjuka

» Lymfatisk komplikation/Sekvele

+ Forindrat mentalt tillstdnd

* Arytmi som krdver ny medicinering eller behandling
» Erosion med fistel eller pseudoaneurysm

» Allergi mot denna enhet, kontrastmedel eller samtidig medicinering
+  Overdriven eller olimplig strilningsexponering

7.4. Tillimpning pa gravida och ammande kvinnor samt pediatrik

(1) Anvindning for gravida och ammande kvinnor
Anvindning pa gravida och ammande kvinnor dr kontraindicerad (se avsnittet "Kontraindikationer”).

(2) Tillampning pé pediatriska patienter
Sakerhet och effektivitet for denna enhet for pediatriska patienter har inte utvérderats.

7.5. Andra forsiktighetsatgirder

* Nir denna enhet kasseras efter anvéndning, var noga med att inte kontaminera den omgivande miljén. Denna anordning
ska bortskaffas korrekt som medicinskt avfall for att férhindra infektion fran blod.

* Denna enhet &r en lakarorienterad produkt och ska anvindas under Gverinseende av en ldkare. Denna anordning far inte
anvéndas for andra &ndamal.

* Kontrollera att denna enhet inte dr skadad, att leder inte har lossnat, att blod inte lacker, osv. medan den anvénds
regelbundet.

* Organiska l6sningsmedel som alkohol, desinfektionsmedel och fettemulsioner far inte komma i kontakt med denna enhet.
Om detta inte foljs kan det paverka hartsmaterialen i denna enhet och skada den. 1.2)

*  Om ett brott, t.ex. sprickbildning, upptécks pa denna enhet eller om det saknas komponenter, t.ex. spets, ska det
omedelbart erséttas med en ny produkt.

* Bland de fall ddr det krédvs att den vinstra nyckelbensartéren ticks vid anvéndning av denna enhet ska spolembolisering
vid ursprunget av den vénstra nyckelbensartiren dvervigas vid behov for en patient med risk for
aneurysmdiameterexpansion pa grund av blodtryck fran den vinstra nyckelbensartdren in i aneurysmet.
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8.

Det bor noteras att den nddvéndiga ledtiden for samma specifikation som back-up dr 4 veckor. (Om en annan
specifikation eller métning ska goras igen kravs langre ledtid)

Information for patientradgivning

Liakare och medicinsk personal bor beakta foljande punkter nér de ger patienten rdd om denna anordning och dess procedur.

Nodvéndig och lamplig information ska ges till patienten av lakare och medicinsk personal.

Skillnaden mellan endovaskuldr reparation och dppen kirurgi, sarskilt risken med respektive behandling.

Risk och nytta med 6ppen kirurgi och endovaskulér reparation samt annan mojlig behandling av karlsjukdom.

Det dr mdjligt att ytterligare endovaskuldr behandling eller konvertering till dppen kirurgi kravs.

Den langsiktiga effektiviteten och sékerheten for endovaskulér reparation med stentgraft har inte faststéllts.

Patienterna maste genomga postoperativ uppfoljning, inklusive avbildning av anordningen, &ven om patienten inte har
nagra symtom som smaérta, forlamning eller heshet.

Patienten maste informera sjukvardspersonalen om att han eller hon har implanterat en stent nér han eller hon genomgér
en MR-undersokning.

Detaljer och mer information beskrivs i KAWASUMI-patientinformationsbroschyren. Det rekommenderas att lakare eller

annan sjukvardspersonal anvinder bipacksedeln for att ge nédvindig information till patienter.

Dessutom maste ytterligare eller specifika risker diskuteras beroende pa patientens kliniska tillstind och medicinska historia.

9.

9.1.

9.2

Bilddiagnostik
Allmiint

Preoperativ bedomning ska goras med hjélp av den senaste bilden som tagits inom hogst 6 ménader fore operationen.
De patienter vars aortaaneurysm behandlats med denna anordning bor genomgé en uppfoljande utvérdering.
Datortomografi (CT/CTA) ska utforas for alla patienter minst en gang om éaret, &ven om kliniska symtom som smarta,
domningar eller heshet inte observeras, for att bekrifta tillstdndet hos det implanterade stentgraftet och for att utvardera
aneurysmets storlek. Multiaxiell diagnostik rekommenderas for att bedoma hur aneurysmens expansion fortskrider.

For patienter med njursjukdom eller allergi mot kontrastmedel rekommenderas bilddiagnostik med MR (magnetisk
resonanstomografi) eller rontgen av brostkorgen (fran tre riktningar; frontal, vénster lateral, 45° vanster fraimre sned
position (LAO)).

For patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. endoldckage, utvidgning av aneurysm) krévs en omfattande beddmning.
Darfor bor man overvéga ytterligare endovaskuldr behandling eller konvertering till torakotomi, eller sa krévs tétare
uppfoljning.

For bedomning av endolidckage rekommenderas flerfasig CT-angiografi med variabel tidsdetektering. Angiografi bor
goras inte bara i tidig fas utan dven i fordrojningsfas. Angiografin i fordrdjningsfasen ska paborjas ungefar 60 sekunder
efter att den tidiga bildtagningen har avslutats.

Kontrastforstiarkt CT-bild for forbehandling

Kontrastforstiarkta CTA-data med hdg precision krivs for att bekrifta morfologisk tillimpning av denna anordning eller
for att vilja lamplig specifikation
Villkoren anges nedan

- Transekterad bild CT-skivtjocklek: 2 mm eller mindre

- Fas for avbildning Tidig fas, fordrojd fas*

*  Bilddiagnostik i fordrjningsfasen ér endast nddvandig for uppfoljning. Angiografin i fordrojningsfasen ska péborjas
ungefir 60 sekunder efter att den tidiga bildtagningen har avslutats.
- Andra bor installeras i enlighet med respektive kliniks protokoll.

SG-IFU01-05
149



10. Resultaten av den kliniska provningen

For att utvédrdera effektiviteten och sékerheten vid reparation av thorakalt aortaaneurysm med hjilp av Najuta Thorakalt
stentgraftsystem utfordes en prospektiv multicenterstudie (totalt antal implantatfall: 117) i Japan for patienter med thorakalt
aortaaneurysm.

Denna kliniska provning (undersokningsgruppen) var icke-blind, och effektiviteten och sékerheten verifierades med historiska
kontrolldata (tidigare operationsresultat som samlats in i Japanese Adult Cardiovascular Surgery Database) som kontrollgrupp.
Sékerhetsverifieringen utfordes pa den grupp som matchades med hjilp av bendgenhetspoéngen avseende anpassning av
stentgraft och kirurgiskt ingrepp.

Analys av effektivitet

Primért effektmatt: 6verlevnad vid 12 ménader efter aneurysmrelaterad behandling

Overlevnadsgraden 12 ménader efter aneurysmrelaterad behandling i undersékningsgruppen var 97,3 %. Resultatet for
kontrollgruppen (resultat fran 6ppen kirurgi) var 96,2 % och testgruppen pavisade icke-underlagsenhet, vilket var resultatet av
verifieringen med ett troskelvirde pa 10 %. Enligt ovan har det huvudsakliga syftet med effektiviteten for denna enhet
verifierats.

Analys av siikerhet

Sekundart effektmatt: Incidens av storre komplikationer

Incidensen av storre komplikationer i den undersokningsgrupp som matchades var 7,5 %, och forhallandet i kontrollgruppen
(operationsresultat) som matchades var 20,8 %. Det 95-procentiga konfidensintervallet for skillnaden var -26,3 till -0,3, och
testgruppen visade sig vara Overldgsen.

Andra effektmaéttet: verlevnad efter 12 manaders postoperativ behandling

Overlevnadsgraden 12 ménader efter operationen i den undersdkningsgrupp som matchades var 96,2 %, och graden i
kontrollgruppen (resultat av 6ppen kirurgi) som matchades var 90,4 %. Det 95-procentiga konfidensintervallet for skillnaden
var -3,7 till -15,3, och testgruppen bevisades inte vara overldgsen men 6verlevnadsgraden vid 12 manader efter operationen i
undersokningsgruppen var hogre.

Analys av nyttan

Operationstid, intensivvardsvistelse, starttid for intag och sjukhusvistelse jamfordes mellan undersdkningsgruppen och
kontrollgruppen som matchades. Som ett resultat var undersékningsgruppen signifikant (P < 0,01 eller P = 0,02) kortare i
operationstid, intensivvardsvistelse och sjukhusvistelse. Enligt ovanstiende antyddes nyttan av endovaskulér reparation med
hjélp av denna enhet vara dverlédgsen kirurgi.
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Tabell 1. Incidens av storre komplikationer

Inom 30 dagar efter operationen

30 dagar till 12 ménader efter operationen

Totalt Med Utan Totalt Med Utan
fenestrering(ar) | fenestrering(ar) fenestrering fenestrering

Alla dodsfall 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)

Aneurysmrelaterad dodlighet 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) 1/79) (0/38) 2/117) 1/79) (1/38)

Hjartsjukdom som kréver kirurgisk 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
behandling (0/117) (0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)
Léangvarig konstgjord andning som 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
kriver trakeotomi (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Ny njursjukdom 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
0/117) 0/79) (0/38) 2/117) (2/79) (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)

Tryck pa intilliggande organ 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) (0/79) (0/38)

Mesenteriell ischemi 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)

Paraplegi eller parapares 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
2/117) 1/79) (1/38) (1/117) 1/79) (0/38)

Lungemboli 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
0/117) 0/79) (0/38) 1/117) 1/79) (0/38)

Cerebrovaskuldr | Cerebral infarkt 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
sjukdom (7117) (6/79) (1/38) 0/117) (0/79) (0/38)
Hjérnblodning 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%

(0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)

Multipel organsvikt 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
0/117) 0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)

Ischemi i nedre extremiteten 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
0/117) 0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)

Ruptur av aneurysm 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 0/117) 0/79) (0/38)

Karlskada (kdrlskada, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
aortadissektion) (6/117) (2/79) (4/38) 1/117) (1/79) (0/38)

11. Lager och lagringsmetod, giltighetstid

(1) Lager och lagringsmetod

Denna enhet ska forvaras skyddad fran direkt solljus, UV-strélar, hoga temperaturer och hog luftfuktighet, med sérskild
uppmirksamhet pa vattenldckage.

(2) Giltig period och utgangsdatum

Beakta det utgdngsdatum som anges pa forpackningen. [Genom sjilvcertifiering (véra uppgifter)]
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12. Produktinformation

e 1 sats/lada

» Tillverkad i Japan

13. Information om tillverkare och EU-representant

el

| ec | ree|

SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.

3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 210-8602, Japan

TFN: +81-44-589-8070

MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, Tyskland

Beskrivning av symboler

Tillverkare

Se bruksanvisningen

ﬂ

Auktoriserad representant i Europeiska

Icke-pyrogen

(4]
gemenskapen M
&I Tillverkningsdatum Fér ej omsteriliseras
Anvindningsdatum @ Anvénd inte om forpackningen dr skadad
Satskod ! Omtalig — hantera varsamt
Katalognummer '}.\fi“ Forvaras borta frén solljus
|STERILE | EO | Steriliserad med etylenoxid ’T Forvaras torr

®

Ateranvind inte

Hoger sida upp

C€o0123

Najuta Thorakalt stentgraftsystem med CE-mérkning 6verensstimmer med MDD 93/4
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C€o0123

Brugsanvisning
Najuta Torakalt Stentgraftsystem

« KUN ENKELT BRUG, Genbrug af denne enhed kan forarsage sygdomsoverfgrsel til bade patienter og brugere.
Hyvis enheden genbruges, stemmer malene og formen pa den genbrugte enhed ikke overens med patientens
aortaform, og det kan forarsage alvorlig komplikation sisom cerebrovaskulsr sygdom, tromboemboli osv. Disse
risici kan medfgre dgdsfald.

e  STERIL - MA IKKE RESTERILISERES - KUN ENKELT BRUG

1. Advarsel
1.1. Anvendelse (patient)

(1) Da der ikke etableres langsigtede registreringer af endovaskuleer reparation ved hjeelp af stentgrafter p& nuveerende
tidspunkt, skal billeddiagnosticeringen udfares regelmaessigt. De patienter, hvis leesion blev behandlet af denne
enhed, skal modtage opfelgning for at vurdere status for den implanterede stentgraft og aneurismens storrelse, selv
nar patienten ikke har symptomer sdsom smerte, lammelse, haeshed.

(2) Da dette element er designet til at blive implanteret og anvendt i et blodkar og kan forarsage metalallergi forarsaget
af rustfrit stal (Fe, Ni, Mo, Cr osv.), skal gyldigheden af endovaskuleer reparation gennemses for en patient med
metalallergi.

(3) Anvendelsen af dette element til en patient, hvor indfering af et indferingshylster ikke er egnet pa grund af
okklusion, signifikant forkalkning og tortues arterie, skal undgés.

(4) Anvendelse af dette element pa en patient, der har signifikant forkalkning, mural trombe eller mural atherom pa
stedet, hvor en stentgraft er beregnet til fiksering, skal undgas.

(5) Ved CT/CTA-diagnosen i den postoperative opfalgning skal selv vurdering med multi-akse overvejes for at fange
udvidelsestendensen for aneurismens diameter. [I den kliniske undersagelse af dette element blev der observeret
aneurismeudvidelse i kropsakseretningen].

1.2. Operationelt og klinisk

(1) Faciliteter, hvor den endovaskulgere reparation ved hjeelp af dette element udferes, skal have system og infrastruktur
som folger:

» Et DSA-apparat skal installeres pé en operationsstue eller en angiografistue med korrekt hygiejne, hvor der kan
udferes nedkirurgi. Derudover skal institutionen have et system, der muligger aortakirurgi.

* Som forberedelse til behovet for at skifte til kirurgisk thorakotomi under implantationsprocedurerne for dette
element skal der vare tilstreekkeligt medicinsk udstyr og medicinsk system til stede samt samarbejde med en kirurg,
der har erfaring med operation af store blodkar.

(2) Leeger, der udferer den endovaskulgere reparation ved hjaelp af dette element, skal opfylde kravene som folger:

* Najuta Torakalt Stentgraftsystem ma kun anvendes af laeger, som har kendskab til og erfaring med endovaskulaer
reparation, hvilket producenten krever.

» Lagerne skal have vasentlige erfaringer i billeddiagnosticeringen mht. endovaskulaer reparation og endovaskuler
reparation (og skal have kendskab til valg af specifikationer for stentgrafter pa grundlag af oplysninger, der er
indhentet ved fortolkning af radiogram og billeder).

+ Lageme skal pa grundig vis have fuldfert legeuddannelsesprogrammet for dette Najuta Torakalt Stentgraftsystem
(herunder forelaesning, stuegang og se den faktiske operation eller se operationsfilm, faktisk klinisk operation), der
leveres af producenten.

(3) Huvis der opstar en fejlplacering pa den proksimale kant af denne enhed, kan det fore til brud eller deformering af
enheden. For at undga dette skal der ved valg af specifikation veelges en passende til karsterrelse, idet der tages
hejde for, at en proksimal diameter af stentgraften ikke ma veere mindre end den kardiameter, hvor enheden
implanteres. Hvis der observeres tydelig fejlplacering under eller efter operationen, kan der, selvom bevaegelse af
stentgraften ikke fastslas ved kontrolleret blodtryk under operationen, forekomme postoperativt signifikant
beveegelse, og det kan fare til brud eller sammenbrud af stentgraften. Derfor skal der i et sadant tilfeelde udferes
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(6)

(7
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passende yderligere behandling og omhyggelig opfelgning. [Ved klinisk brug af denne enhed blev det bekraeftet, at
et tilfeelde med signifikant fejlplacering pa den proksimale ende af stentgraften resulterede i deformation og brud pa
stentgraften. Det blev forarsaget af blodcirkulation mellem stentgraften og karvaeggen, og siden forekom beveegelse
og kollaps af stentgraften efter operationen]. [Refererer til ”6.2. Passende valg af enhed”]

Nar anleeggelsen af stentgraften er startet, ma stentgraftens position ikke sendres (omplacering efter fuldsteendig
anlaeggelse), og den ma ikke treekkes tilbage i hylsteret (gen-hylstring). Indfer ikke indferingssystemet fremad til
den proksimale side med stentgraften blotlagt fra det udvendige hylster. [Det skyldes, at hvis stentgraften placeres,
mens den traekkes, er der risiko for deformation af stenten, hvilket resulterer i en akavet form, vaskuleer skade eller
implantering af stentgraften i en forkert position].

[Der er risiko for okklusion af forgreningskar, perforering af aortaveegge forarsaget af stentgraften, endolaekage,
stentkollaps og andet pa grund af implantationsfejl].

Da denne enhed har et indre skelet (stentskelettet er placeret inde i implantatet), kan indferingshylsteret blive fanget
af stentskelet, nar det gar igennem indersiden af enheden. Derfor kreever indseettelse og fjernelse af
indfaringshylsteret omhyggelig handtering under forsterrelse af fluoroskopisk visning, for at spidsen ikke bliver
fanget af skelettet og sa videre. [Se ”Sadan anvendes produktet, 6.6 (3)]

Hvis venstre arteria subclavia er deekket ved implantation af denne enhed, skal du serge for at foretage den
nedvendige medicinske vurdering pa forhand.

Nar den proksimale ende af stentgraften nar zone 1, eller den proksimale ende af stentgraften deekker det
bueforgreningskar, der ikke skal bruges, skal pulsene i bade hgjre og venstre carotis kontrolleres ved palpation eller
péa andre mader umiddelbart efter implantering af stentgraften. Hvis der af ikke kan meerkes en puls, kan den
venstre arteria carotis communis eller arteria brachiocephalic veere okkluderet, og blodgennemstremning i
bueforgreningskarret skal da straks kontrolleres under angiografi. Hvis der observeres okklusion af
forgreningskarret, skal passende behandling udferes med det samme. [Okklusion af bueforgreningskarret kan udgere
en risiko ved at forarsage en alvorlig haendelse, sdsom dedsfald eller cerebralt infarkt. For metoder til forebyggelse
se 76.6 Indseet og fjern en enhed (3) Kontrastbilleddannelse for bekreeftelse og implantation af stentgraften” og ”6.6
Indseet og fjern en enhed (4) Implantation af stentgraften med fenestration”]

Efter en implantation skal der foretages opfelgning. Hvornar og hvordan skal baseres pa en protokol for hvert
hospital. I den kliniske undersogelse af denne enhed blev den forste opfalgning udfert ved udskrivning, og
overvagningen blev gentaget efter 3 maneder, 6 méneder, 12 maneder og derefter arligt. Detaljeret undersogelse
skal udferes med det samme for en patient, der viser tilsyneladende aneurismeudvidelse pa 5 mm eller mere, en
vedvarende endolaekage og fremkomst af en ny endolsekage eller migration af stentgraften, der forer til
utilstraekkelig forsegling af aneurismen. Derfor skal der tages hajde for yderligere endovaskulaer behandling eller
konvertering til almindelig aben kirurgi [Det skyldes, at aneurismeudvidelse eller endoleekage kan fare til
aneurismeruptur].

Hvis der observeres invagination af stentgraften i aneurismen eller kompressionen af stentgraften, skal
endovaskuleer behandling eller gjeblikkelig konvertering til &ben kirurgi til genoprette af blodgennemstrgmning
overvejes.

2. Kontraindikation

2.1.

(1
2)

€)

(4)

2.2,
(1

Anvendelse (patient)

Brug ikke dette element til andre sygdomme end thorakal aortaaneurisme, der opfylder de anatomiske krav.

Brug ikke dette udstyr til patienter, der er allergiske eller falsomme over for PTFE, rustfrit stal og
polyvinylidenfluorid.

Dette element bar ikke anvendes pa patienter, der ikke kan modtage preeoperativ og postoperativ billeddiagnostik og
postoperativ opfalgning (se flere detaljer i 9. Billeddiagnostik), som ikke kan opfylde billedkravene p& grund af for
haj veegt eller hojde, og som ikke godkender modtagelse af praeoperativ og postoperativ billeddiagnostik og
postoperativ opfelgning.

Dette element bar ikke anvendes pa patienter, hvor der ikke kan anvendes kontrastveeske til billeddiagnostik under
operation eller under opfelgning.

Operationelt og klinisk

Ma ikke genbruges, ma ikke gensteriliseres. Kun til engangsbrug.
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(2) Nedsaenk ikke dette udstyr i en medicin, der indeholder organiske oplesningsmidler som f.eks. sprit, og tar ikke
dette udstyr af med en sadan medicin. [Manglende overholdelse af dette kan beskadige eller gennemskeaere dette
element].

2.3. I modstrid med princip
Denne enhed ma i princippet ikke anvendes til fglgende patienter, men skal anvendes med ekstra omhu, som det er
specifikt ngdvendigt.
For patienter, omfattet af folgende forhold, evalueres sikkerheden og effektiviteten af denne enhed ikke.
»  Akut eller kronisk dissektion
* Aortafistel
* Aortitis eller inflammatorisk aortaaneurisme
* Inficeret aneurisme
* Aneurismeruptur
*  Traumatisk aortaafbrydelse
* Kongenital bindevevslidelse (Marfansyndrom, Ehlers-Danlossyndrom)
» Patienter med aktiv systemisk infektion
» Patienter med cerebral vaskuler ulykke (CVA) inden for 3 méaneder efter forekomst
» Patienter pa under 20 ar
* Patienter, der er gravide eller ammer [bekymring om pavirkning af fosteret forarsaget af rontgen]

3. Form, struktur, princip osv.

3.1. Strukturtegning
1. Indferingshylster

Hylsterets faktiske leengde SG-hub
. Y-konnektor
(Hydrofilbeleegning) / N
(\ r\ — T - \ S
Ydre hylster /‘ SG-motrik  Indvendig stang
\ 3-vejs stophane
Spids

Indferingshylstrets materialer: Polyamid-elastomer, polyethylen, polypropylen, rustfrit stal og polycarbonat
Hydrofilbeleegningsmateriale: Polyvinylpyrrolidon

2. Stentgraft

Fenestration

Stentgraftens materialer: Polytetrafluoroethylen, rustfrit stal og polyvinylidenfluorid

3.2. Princip

Denne stentgraft bestar af en stent fremstillet af rustfrit stil og en polytetrafluoroethylengraft syet pé stenten. Enheden fyldes i
indferingshylsteret i forvejen og efter at vaere blevet fort til det tilsigtede karsted pa torakal aorta (aneurisme), anlaegges den fra
indferingshylsteret til implantation. Stentgraften udvider sig til en angivet diameter af sig selv, forsegles teet til karveeggen for
at forhindre blod i at lebe ind i aneurismen og aneurismen i at briste forarsaget af trykbelastning, og ferer til behandling.
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Specifikationerne med 1 til 3 fenestration(er) gor det muligt at implantere, nér aorta ascendens udvides uden at blokere
blodgennemstremningen ind i forgreningskarret (arteria brachiocephalic, arteria carotis communis osv.), ved at placere
fenestrationer under forgreningskarret i den tilsigtede l&sion ved aortabuen.

4. Tilsigtet brug, indikationer

Dette element er beregnet til thorakal endovaskular aortagendannelse ved aneurisme.
Indikationen for denne enhed er e thorakal aortaaneurisme, der opfylder alle de felgende anatomiske krav.

(1) En passende iliaca/femoral arterieadgangsrute skal veere til stede.
(2) Etnormalt kar (aortakar uden aneurisme) som forseglingszone ved bade den proksimale side og den distale side af
en aneurisme skal veere til stede, og falgende betingelser skal vaere opfyldt.

» Lengden af det normale kar mellem bifurkationen af venstre falles halspulsare og aortaaneurismen skal vaere 20
mm eller leengere (hvis venstre arteria subclavia ikke er daekket, skal laengden af det normale blodkar mellem
bifurkationen af venstre arteria subclavia og aortaaneurismen vare 20 mm eller lengere).

+ Langden af det normale kar mellem bifurkationen af truncus coeliacus og aortaaneurismen skal vaere 20 mm eller
laengere.

» Diameteren af det normale blodkar ved fikseringszonen pa den proksimale side og den distale side af aneurismen
skal veere 20 mm eller sterre, men mindre end 38 mm.

Forsigtig: Atherom eller lignende aflejring pa karveeggen kan fore til endolaekage.

5.  Specifikationer og mere

5.1. Specifikationer for stentgraften

(1) Stentens ledstyrke
Folgende styrke garanteres, nar hvert led (seenket punkt) i stentskelettet traekkes i leengderetningen.

Led Mindste ledstyrke

Stentens bgjede led

Led mellem bgjet del og afstiver

- 60N
Led mellem bgjet del og krog

Led mellem bgjet del og finne

(2) Forseglingsstyrke for graft

Forseglingsstyrke pa 10 N eller hgjere skal garanteres, nar graftens forsegling skeeres med 1 cm.
(3) Trykmodstand

Der forarsages ingen skade, nar der pafores 200 mmHg tryk pa graften.

5.2.  Specifikationer for indfgringshylster

(1) Indferingshylsterets ledstyrke
Folgende styrker garanteres, nar hvert led (seenkning) i dette element traekkes i lseengderetningen.

Led Mindste ledstyrke
Mellem den indvendige stang og Y-konnektoren 15N
Mellem udvendigt hylster og SG-hub 15N
Mellem den indvendige stang og akselrer 10N
Mellem spids og akselror 10N

Den ydre diameter, der preesenteres ved den minimale bindingsstyrke, har en mindre udvendig diameter pa den
forbundne indvendige stang eller akselroret.
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6.

6.1.

6.2.

(2) Maksimal anvendelig guidewirediameter
0,035 tommer (0,89 mm) eller mindre

Betjening og brug
Materialer, der skal klarggres
Heparin og hepariniseret saltvand
Angiografisk kateter (pigtail-kateter anbefales)
Guidewire
- For gennemgéende: Angiografisk guidewire med en diameter pa op til 0,035 tommer og en leengde pa 4,0 m
anbefales
- For angiografisk kateterstyr: Guidewire med en diameter pa op til 0,035 tommer og en laengde pé 1,5 m eller
laengere anbefales
- For ballonkateter: Stiv wire med en diameter pa op til 0,035 tommer og en leengde pa 2,5 m eller leengere anbefales
Hylsterintroducent
(For arteria brachialis: 6Fr, for arteria femoralis: 8 - 10Fr anbefales)
Snare-kateter anbefales
Steril sprajte (20 cc eller storre til skylning anbefales) = 20 cc eller storre anbefales til skylning
Ballonkateter med passende diameter
Apparater og medicin i almindelighed til angiografi
Kirurgiske instrumenter, som generelt er nadvendige for at na det forhenverende femorale arterieadgangskar og incision.

Passende valg af enhed

Der skal vaelges en enhed pé baggrund af CT-billedet (snittykkelse pd 2 mm eller tyndere), der er taget op til 6 maneder
for den planlagte implanteringsdato.

6.2.1. Implantationsomrade

(1) Hyvis afstanden mellem hovedforgreningen og aortaaneurismen er lang nok, skal implanteringsomradet planlaegges
for at sikre stentgraftens fikseringszone pa 6 cm eller laengere ved bade den proksimale side og den distale side s&
vidt muligt, uanset leengden af aortaaneurismelaesionen.

(2) Hyvis leengden af aortaaneurismelaesionen overstiger 5 cm, skal der anvendes 2 eller flere stentgrafter i
aortaaneurismet. Ved tilslutning skal den overlappede del planleegges at vaere 6 cm eller laengere.

(3) Det skal planleegges at stentgraften i storst mulig omfang bliver implanteret langs siden med den sterste krumning
under hensyntagen til sendringen af aortamorfologien i den sidste fase.

6.2.2. Valg af enhed, der skal anvendes

Den metalliske stent med 3-dimentionelle kurver, der er bedst tilnaermet aortaformen pa det planlagte
implanteringsomrade, skal vaelges pa baggrund af 3D-CT-billedet.

Stentvalget skal starte med kontrol af aortas anteroposteriore kurve i stentgraftens implanteringsomréde. Valget skal
indsnevres til skeletterne, hvor en skarp anteroposterior kurve kan placeres i forhold til aorta. (Der observeres ofte flere
krumningsdele fra aortabuen til aorta descendens og pé diafragmaet).

Torsionen af aorta i stentgraftens implanteringsomrade skal kontrolleres. Torsion pa bagsiden ved den distale bue og
torsion pa bagsiden ved membranlakuna fra aorta descendens til den torakobdominale del observeres ofte anatomisk.
Valget af stenter med den mest tilnermelsesvise form skal vaelges pa baggrund af aortatorsionen blandt de specifikationer,
der er indsneavret pa baggrund af anteroposterior-kurven. Derfor skal det endelige valg af en stent, der skal anvendes,
bestemmes.

Uanset om der anvendes en fenestreret eller ikke-fenestreret stentgraft, skal stentgraftens diameter overskride sterrelsen af
kardiameteren ved fikseringszonen med 10% til 15%. Hvis den proksimale side og distale side har forskellig vaskulaer
diameter ved hver fikseringszone, skal stentgraftens diameter valges i henhold til den sterre kardiameter. Men hvis
diameteren pa den valgte stentgraft overstiger den mindre kardiameter ved fikseringspunktet med 15% eller mere, skal
brugen af konisk type overvejes.

Hyvis en tilfredsstillende proksimal fikseringszone pa 25 mm eller leengere ikke kan fastgeres pa den distale side af
bifurkaturen i venstre subclavian-arterie, skal stentgraften med fenestration(er) anvendes til at udvide fikseringszonens
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leengde ved at placere fenestration(er) under carotis- og brachiocephalic-arterien. Hvis det besluttes, at venstre arteria
subclavia ikke skal deekkes af stentgraften, skal det overvejes at anvende en stentgraft med fenestration(er), der placerer
fenestration(er) under venstre arteria subclavia.

* Selvom leengden mellem bifurkationen i venstre arteria subclavia og aneurismelesionen blot er 25 mm eller mere, skal
der anvendes specifikationer med fenestration/fenestrationer, hvis det vurderes, at en tilfredsstillende forseglingszone pa
25 mm eller lengere ikke kan sikres ved siden med mindre krumning pa grund af sterk torsion umiddelbart under venstre
arteria subclavia til aorta descendens.

» Hvis der anvendes en specifikation, der har fenestrationer pa en afstiver (2 eller 3 fenestrationsspecifikation), og den
placeres for at holde et forgreningskar abent, skal stentgraftens implanteringsposition planlagges, sa en forseglingszone,
der er bygget med et Z-stentskelet, og det normale blodkar etableres mellem fenestrationen pa afstiveren og aneurismen.

Forsigtig: Forsegling udelukkende bygget med et Z-stentskelet og en afstivning, der forbinder Z-stentskelettet, kan forarsage
endolekage.

6.2.3. Flergangsbrug af Najuta Torakalt Stentgraftsystem

(1) Nar der anvendes 2 stykker af Najuta Torakalt Stentgraftsystem med samme diameter
+ Det anbefales at indfere en stentgraft pd den proksimale side efter placering af en stentgraft pa den distale side under
hensyntagen til modstand forarsaget af blodgennemstremningen.
(2) Nar der anvendes 2 stykker af Najuta Torakalt Stentgraftsystem med forskellige diametre
» Nar der anvendes stentgrafter, der hver har en forskellig diameter, kan disse grafter forbindes, hvis diameteren pa
disse grafter er inden for 2 sterrelser.
+ Stentgraften med mindre diameter skal placeres forst, og derefter skal der implanteres en anden stentgraft med sterre
diameter.
(3) Nar der anvendes 3 stykker eller flere af Najuta Torakalt Stentgraftsystem
+ En stentgraft med en diameter, der er op til 2 sterrelser storre end den mindre diameter, placeret mellem to andre
overlappende stenter, der allerede er implanteret, kan anvendes som den tredje stentgraft.
» Selv nar der anvendes 3 eller flere stentgrafter, skal en stentgraft med sterre diameter altid implanteres i en stentgraft
med mindre diameter.
Forsigtig: Kombineret brug med enheden fra andre producenter er ikke verificeret.

6.3. Bekreftelse af anatomisk anvendelighed

Folgende punkter skal praeoperativt bekraeftes for denne enheds anatomiske anvendelighed:
(1) Der ma ikke findes okklusion, tydelig forkalkning eller snoning i det vaskulaere adgangskar.
(2) Aortas proksimale og distale forseglingszone skal veere 20 mm eller lzengere.
(3) Fikseringszonens diameter skal veere inden for omradet 20-38 mm.

6.4. Vaskuleer adgang

(1) Eksponer arteria femoralis eller arteria iliaca med en lille incision af lysken i henhold til standardproceduren, og
fastgor adgangskarret for at indsaette denne enhed. Indfer en hylster-introducent 1 hejre arteria brachialis for at sikre
det sekundeere gennemgéende adgangssted, diagnose og kontrastbilleddannelse.

(2) Administrer et antikoagulant systemisk i henhold til standardproceduren for at give antikoagulansbehandling for at
reducere risikoen for tromboemboli.

6.5. Klarggring af enheden

(1) Tag dette element ud af emballagematerialet under aseptiske forhold. Hvis der maerkes modstand pé tidspunktet for
udtagning af dette element fra emballagen, skal du kontrollere, om indfaringshylsteret eller andre elementer ikke er
deforme, og om nogen dele af dem er afmonteret. [Pas pa, nér du tager dette element ud, sa den ikke bliver fanget i
bakken.

(2) Serg for, at SG-metrikken er spsendt nok, og speend den efter behov.

(3) Searg for, at 1-vejshane og 3-vejshane er spaendt, og hvis den ikke strammes. Udtem derefter luften fra indersiden af
det udvendige hylster ved hjeelp af sprajten med hepariniseret saltvand. Udskift al luften i det udvendige hylster med
hepariniseret saltvand ved at injicere hepariniseret saltvand fra den proksimale port pa det udvendige hylster. Gentag
skylningen, indtil der ikke observeres bobler i det hepariniserede saltvand, der kommer fra sidehullet ved spidsen af
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4)

6.6.
(1)

2

det udvendige hylster. Las hanen, nar al luften i det udvendige hylster er udskiftet med det hepariniserede
fysiologiske saltvand.

Luften i den indvendige stang temmes helt med hepariniseret saltvand ved at injicere den fra Y-konnektoren pa den
distale side af den indvendige stang pa samme méde.

Indsat og fjern en enhed

Indfering af guidewire til gennemgangsteknikken

Indfer en gennemgéende guidewire fra hylster-introducenten pa det sekundere adgangssted, der er klargjort ved
hejre arteria brachialis, og for den gennemgaende guidewire ind i aorta ved hjzelp af det angiografiske kateter eller
guidekateteret osv. Sat en hylster-introducent pa den anden side i det adgangsvaskulare kar i arteria femoralis, og
indsaet et snare-kateter. Tag fat i spidsen af den gennemgéende guidewire med snare-katetret i aorta under
rontgenangiografi, og fjern snare-katetret langsomt. Nér guidewirespidsen fanges af snare-kateteret, skal du passe pa
ikke at knaeekke guidewiren. Hvis guidewiren er knaekket, kan den ikke passere gennem guidewirelumen pa
stentgraftens indferingshylster.

Denne handling kan fere spidsen af den gennemgéende guidewiren, som blev indfert fra det sekundaere adgangssted
for den hejre arteria brachialis, til ydersiden af kroppen gennem adgangskarret for arteria femoralis, og
forberedelsen af gennemgangsteknikken er fuldfert. Gennemgangsproceduren kan forresten udferes uden brug af et
snare-kateter. I sé fald er indsattelse af en hylster-introducent i arteria femoralis ikke nedvendig, og en standard
operationsprocedure skal folges i hver institution.

Nar der ikke kan opnés adgang fra hejre arteria brachialis, kan gennemgangsteknikken fra venstre arteria brachialis
kun udferes i tilfeelde af, at behandling er mulig uden at afgive spidsen af indferingshylsteret fra bifurkaturen fra
venstre arteria subclavia til den proksimale side.

Indfering af stentgraft

Fjern hylster-introducenten, der er indsat i det vaskulaere adgangskar, luk samtidigt de proksimale og distale sider af
det vaskulaere adgangskar med en tang, og efterlad kun den gennemgéaende guidewire. Indfer den gennemgaende
guidewire 1 guidewirelumen ved spidsen af stentgraftens indferingshylster, og traek den ud af Y-konnektoren ved
kanten af stentgraftens indferingshylster.

Indfer delvist det adgangsvaskulaere kar pa det sted, hvor hylster-introducenten blev indfert, og for forsigtigt
indferingshylsteret ind i blodkarret under vejledning af den gennemgéende guidewire. Pé dette tidspunkt skal
kontakten mellem karrets indvendige vaeg og indferingshylsteret vaere helt teet ved hjeelp af en tourniquet for at
undga bledning fra mellemrummet mellem karrets indvendige veeg og indferingshylsteret.

Efter indfering i blodkarret skal indferingshylsteret flyttes til den planlagte implanteringsposition under
rentgenangiografi under korrekt justeret speending af den gennemgéende guidewire ved at trackke 1 bade den
proksimale og distale side af den.

Nar spidsen af indferingshylsteret nar zone 2, skal spe@ndingen af den gennemgéende guidewire justeres, sa spidsen
af indferingshylsteret ikke beskadiger siden med den sterste krumning. Nér spidsen af indferingshylsteret nar zone
0, skal guidewiren holdes i nedheengende tilstand i aorta ascendens. Kun i denne guidewiretilstand ma
indferingshylsteret flyttes fremad.

Forsigtig: Hvis der meerkes en modstand ved afgivelse af et indfaringshylster til implanteringspositionen, skal du stoppe

3)

med at flytte det fremad og finde arsagen under rentgenfluoroskopi. Manglende overholdelse af dette kan blandt
andet medfere vaskuleer skade, beskadigelse af stentgraftsystemet og afskalning af beleegningen pa den
gennemgdende guidewire. Traek ikke for meget i den gennemgéende guidewire. Manglende overholdelse af dette
kan medfore vaskuleer skade, beskadigelse af stentgraftsystemet og brud pa guidewiren.

Kontrastbilleddannelse til bekreeftelse og implantation af stentgraft

Indfor en guidewire (til angiografisk kateterguide) fra hylster-introducenten pa det sekundere adgangssted, og for et
angiografisk kateter til den torakale aorta. Udfer derefter kontrastbilleddannelse for bekraftelse af det sted, hvor
implanteringen af en stentgraft planlaegges.

Forsigtig: Bekraeft igen, at specifikationen for den valgte stentgraft er korrekt, ved at bekraefte forsiden og bagsiden af

leesionen under fluoroskopi.
Brug stentgraftens rentgenfaste markerer som markeringer til at bestemme stentgraftens implanteringsposition ved
at sammenligne den praoperativt planlagte implanteringsposition med DSA-billeddannelsesdataene for bekraftelse.

SG-IFU01-05
159



(Figur)

Bekraeft ogsa, at rotationsretningen er passende.

Efter bestemmelse af implanteringspositionen skal du lesne SG-metrikken, der fastgor den indvendige stang, holde
SG-hub'en pa indferingshylsteret og langsomt flytte den i pilens retning som vist pa tegningen nedenfor, mens du
holder gje med stentgraftens rentgenfaste makarers positioner under rentgenfluoroskopi, og stentgraften anleegges
gradvist.

SG motrik

SG- hub e A Indvendlg stang
/
= mfm%
g \ Slkker
{

SG-hub: Hub til stentgraft
SG-matrik: Matrik til stentgraft

Forsigtig: Hvis stentgraften implanteres ved krumningsdelen, sdsom aorta ascendens, aortabuen, skal indferingshylsteret

forblive langs siden med den storste krumning, nar stentgraften frigives. Hvis indferingshylsteret ikke er langs og
pa den sterre krumning ved anleeggelse, ages risikoen for fejlplacering. [Forekomst af fejlplacering kan fore til
bevaegelse af stentgraften, sammenbrud af stentgraften og brud pa skeletter]

Forsigtig: Efter frigivelse af stentgraften skal operateren finjustere implanteringens position (f.eks. fenestration) ved at

manipulere indferingshylsteret under bagudgaende blodgennemstremning. (Mindre justering er mulig, indtil den 4.
stent begynder at blive frigivet)

Forsigtig: Nar positionen af den sikrede indvendige stang beveeger sig, beveeger stentgraftens position sig ogsa. Hurtig

bevaegelse af den indvendige stang kan forskyde stentgraften fra den planlagte implantationsposition og bgje den
indvendige stang, hvilket resulterer i, at stentgraften ikke kan anleegges korrekt.

Hvis der markes en stor modstand, nér det udvendige hylster begynder at flytte sig, skal du treekke SG-hub langsomt
tilbage, nar du har holdt den indvendige stang i narheden af SG-metrikken. Nér stentgraften anlaegges fra det
udvendige hylster, kan den ikke samles op igen.

Efter frigivelse og anleggelse af stentgraften under rentgenfluoroskopi skal du fjerne stabiliseringsslangen fra Y-
konnektoren. Udtrekning af stabiliseringsslangen skal udferes med den indvendige stang fastgjort for at forhindre
stentgraften i at bevage sig.

Efter placering af stentgraften og fjernelse af stabiliseringsslangen skal du trekke den indvendige stang langsomt til
den distale side og frigere spidsen af indferingshylsteret fra stentgraftkrogen. (Hvis den specifikation, hvor
stentgraftkrogen ikke er fastgjort til indferingshylsterets spids, anvendes, udelades dette trin).

Traek langsomt i den indvendige stang, mens der udvises forsigtighed, for at forhindre spidsen af indferingshylsteret
i at blive fanget af den implanterede stentgraft for at treekke spidsen tilbage i det udvendige hylster. Stram SG-
metrikken for at fastgere den indvendige stang, og fjern indferingshylsteret.

Forsigtig: Nar indferingshylsteret fjernes, skal det gores omhyggeligt ved at forsterre synsfeltet til fluoroskopi.

Operation uden omhu, sdsom hurtig fjernelse uden at kontrollere fluoroskopibilledet, kan forarsage, at spidsen
fanges af stentskelet og resultere i deformation af stentskelet og/eller migration af implanterede stentgrafter, hvilket
kan fare til alvorlige bivirkninger. Hvis indferingshylsteret traekkes tilbage p& den side af aortabuen med mindre
krumning, skal der udvises sgerlig opmeerksomhed.

Hvis den proksimale ende af stentgraften nar zone 0, skal den gennemgaende guidewire blive ved med at haenge ned
i aorta ascendens, nér indferingshylsteret fjernes. Hvis den gennemgdaende guidewire er spaendt, kan stentgraften
bevage sig til den distale side. Nar den gennemgéende guidewire fjernes, skal du passe pa ikke at spande den.

Nar den proksimale ende af stentgraften nar til zone 1 eller mere pa den proksimale side, skal pulsene i bade hejre
og venstre carotis kontrolleres ved palpation eller p& andre méader umiddelbart efter placering af stentgraften. Nar en
puls ikke kan konstateres, kan den venstre arteria carotis communis eller arteria brachiocephalic vere dekket.
Passende behandling skal udferes med det samme.
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» Nar der er implanteret flere stentgrafter, skal du gentage samme procedure. Néar den anden eller en senere stentgraft
indferes og fjernes, skal der udvises forsigtighed for at forhindre indferingshylsteret i at interferere med den
implanterede stentgraft.

Forsigtig: Nar tidligere implanterede stentgrafter, som er placeret ved meget snoede kar, passeres, er seerligt omhyggelig
handtering pakreevet, da risikoen for at indferingshylsteret interfererer med skelettet ages. [Det kan forarsage
deformation af stentskelettet og/eller migration af implanterede stentgrafter, hvilket kan fore til alvorlige
bivirkninger].

» Indset et angiografisk kateter fra hylster-introducenten pé det sekundeere adgangssted, udfer angiografi pa de
pakravede steder, og kontrollér, at stentgraften er implanteret i den planlagte position og er tilstraekkeligt udvidet, og
at der ikke observeres endolakage. Kontrollér, at blodforsyningen i hovedforgreningskarrene, der efter planen ikke
skal daekkets, er tilstreekkelig.

» Huvis blodforsyningen i hovedforgreningskarrene, der efter planen ikke skal dekkets, ikke er tilstraekkelig, skal
passende behandling udferes med det samme.

+ Hyvis stentgraftens udvidelse ikke er tilstrackkelig, hvis der observeres endolakage af type I eller type III, eller hvis
det er nedvendigt, skal der udferes passende behandling som f.eks. udvidelse ved hjelp af et ballonkateter,
spoleembolisering, implantation af en ekstra stentgraft med mere.

* Nar der udferes udvidelse ved hjelp af et ballonkateter, skal der udvises forsigtighed for at forhindre stentgraften i at
bevege sig fra den planlagte position, hvilket skyldes ballonkatetrets bevagelse pa grund af
blodgennemstremningen. Nar stentgraften ikke nér zone 0, anbefales det at udvide ballonkatetret ved hjelp af en
gennemgdende guidewire ved at justere spandingen korrekt.

+ Nér stentgraften nar zone 0, og udvidelse med ballonkateter er pakravet, fordi den gennemgéende guidewire ikke
kan spandes, anbefales det at fore ballonkatetret ind i det planlagte sted ved hjelp af en stiv guidewire og serge for
at holde i den stive guidewire og udvide ballonkatetret.

(4) Implantation af stentgraft med fenestration(er)

+ Metoden til implantering af en stentgraft med fenestration(er) er grundleeggende den samme. Bekraft placeringen af
stentgraftens fenestration(er) precoperativt og omhyggeligt. Under operationen skal du bekrafte positionen af
fenestration(erne) via de rentgenfaste markerers positioner og vaere forsigtig med ikke uventet at deekke
bueforgreningskarrene.

+ Nar den proksimale ende af stentgraften nar bueforgreningskarrene, der efter planen ikke skal deekkets, skal
blodforsyningen i bueforgreningskarret kontrolleres ved gjeblikkelig kontrol af pulsen pé carotidarterien ved
palpation, samt gjeblikkelig angiografi. Hvis blodgennemstremningen ikke kan konstateres, skal der straks udferes
passende behandling.

Forsigtig: Okklusion af bueforgreningskarret kan medfere risiko for at forarsage en alvorlig heendelse sdsom dedsfald
eller cerebralt infarkt.

6.7. Lukning af adgangsstedet

Nar implanteringen af stentgraften er fuldfert, skal guidewirerne og alle de samtidige enheder, sdsom hylster-
introducenten og andre enheder pé hvert sted, fjernes under rentgenfluoroskopi i henhold til standardproceduren, og sutur,
hamostase og desinficering skal udferes pa passende vis.

7. Forholdsregler for korrekt brug
7.1. Vigtige grundlaeggende forholdsregler

» Dette element skal altid anvendes under rentgenfluoroskopi af laeger, der er uddannet i stenttransplantation og
perkutan transluminal angioplastik. I tilfaelde af risiko for en bivirkninger eller livstruende komplikation skal
stenttransplantation udferes pa et hospital, hvor der kan treffes kirurgiske foranstaltninger med det samme.

» For at anvende samtidige laegemidler og medicinsk udstyr pa sikker vis skal du lase brugsanvisningen til disse
leegemidler eller enheder omhyggeligt for brug og bekrefte, at der ikke er noget unormalt ved medicin eller udstyr.

* Hvis der markes modstand, mens der indsattes en guidewire, et indferingshylster eller et indferingskateter, skal du
stoppe indferingen og finde &rsagen til modstanden. [Da kar og indferingskateteret kan blive beskadiget]
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Resultaterne af den kliniske undersegelse af denne enhed viser, at forekomsten af cerebrovaskulzere ulykker
(cerebral infarkt og hjernebledning) bliver hajere ved at bruge de fenestrerede specifikationer. Laeger, der
anvender fenestrerede typer, ma forsta, at disse har hejere risiko for cerebrovaskulaere ulykker sammenlignet
med ikke-fenestrerede konventionelle typer og de ber vzre sarligt opmzaerksom pa dette punkt.

Nar den fenestrerede veelges, skal evaluering af anvendelsen derfor udferes omhyggeligt, f.eks. under hensyntagen
til risikoen for cerebrovaskulgere ulykker (cerebralt infarkt og hjernebladning). [For yderligere oplysninger henvises
til punkt 10 "Resultaterne af den kliniske undersagelse”]

Da det observeres, at risikoen for udvidelse af aneurismediameteren bliver hgjere 1 ar eller senere efter implantering
i henhold til resultaterne fra den kliniske undersegelse, nér leengden af det normale kar mellem bifurkationen af
venstre arteria carotis communis og aortaaneurismen er 21 mm eller mindre (lengden af det normale kar mellem
bifurkationen af venstre arteria subclavia og aortaaneurismen er 21 mm eller mindre, nér den venstre arteria
subclavia ikke er deekket), skal denne genstand omhyggeligt tilpasses, og opfelgning efter implantering skal
foretages med ekstra omhu, sdésom CT-scanning med kontrastmiddel eller oftere efterundersegelser. (Hvornér og
hvordan efteropfelgning skal forega, skal baseres pa en protokol for det pagaeldende hospital. I den kliniske
undersogelse af denne enhed blev den ferste opfelgning udfert ved udskrivning, og overvégningen blev gentaget
efter 3 méneder, 6 maneder, 12 maneder og derefter arligt).

I tilfelde af udvidelse af aortaaneurismet, skal opfelgningen udferes pa et hospital med en specialleege, som har
erfaring med aortaaneurismebehandling. Desuden skal aneurismediameteren observeres regelmaessigt gennem
billeddiagnostik.

(1) Forholdsregler for brug

Det skal sikres, at alle enheder, der anvendes i behandlingen, herunder denne enhed, fungerer korrekt for brug. Det
skal sikres, at denne enhed er egnet til den tilsigtede brug og procedure.

Serg for, at guidewiren gar jeevnt gennem indferingshylsteret, da nogle guidewirer bliver stramme i kombination
med indferingshylsteret, nar hylsteret gar gennem snoede kar. Da hylsterindfering pa denne enhed i princippet skal
udferes med gennemgangsteknikken, anbefales det ikke at anvende guidewire af rustfrit stal.

Hvis emballagen er beskadiget eller kontamineret, eller hvis der konstateres noget unormalt, sésom beskadigelse af
produktet, ma den ikke anvendes.

Dette element skal anvendes umiddelbart efter dbning af emballagen.

Det skal sikres, at storrelsen pa dette element er egnet, og at denne enhed er kompatibel med samtidige enheder for
brug. [Det skal sikres, at der fra det anatomiske synspunkt valges en stentgraft med den relevante specifikation ud
fra den preeoperative billeddiagnostik].

Alle funktioner skal udferes under aseptiske forhold.

Tilstrekkelig gennemskylning skal udferes med hepariniseret saltvand for at udskifte det med luften i
indferingshylsteret for brug. [Det anbefales, at mangden af hepariniseret saltvand, der skal anvendes til
gennemskylning, er 100 ml eller mere].

Denne enhed skal nedsankes i en bakke, hvori der er heeldt hepariniseret saltvand, eller den skal tarres let af med et
stykke gaze, der er gennemvadet med hepariniseret saltvand for brug, for at forbedre smereevnen ved hjalp af
hydrofilbelaegningen pa det udvendige hylster. [Hvis der indsattes et tort yderhylster i en krop, fungerer smoreevnen
ikke, og der bliver sterre modstand ved indfering, hvilket kan fere til darlig anvendelighed og beskadigelse af
blodkar].

Nar dette element afterres med et stykke gaze, skal det h&ndteres forsigtigt. Brug ikke alkoholvaedet bomuld til at
afterre denne enheds overflade af. [Manglende overholdelse af dette kan medfere, at hydrofilbelaegningen pa
overfladen skaller af, hvilket forer til en darligere indfering af kateteret, eller kan beskadige kateteret].

(2) Forholdsregler under implanteringsproceduren

Der skal administreres et passende antikoagulant og en vasodilator for indsettelse af dette element, og der skal
administreres en passende antikoagulant, samt udferes kontrol af blodtryk under proceduren. Der skal anvendes et
systemisk antikoagulant pa baggrund af hospitalets regler eller laegens beslutning, og hvis heparin er kontraindiceret,
skal der veelges et andet antikoagulant.

Nér dette element flyttes frem og tilbage langs en guidewire, skal der udvises forsigtighed for at undga, at det ydre
hylster knaekker, og at blodkarrene beskadiges.

Det skal overvages, at der ikke er noget unormalt med dette element og patienten. [Hvis der konstateres en
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abnormitet, skal der udferes en passende behandlingsdsom fjernelse af dette element i en tilstand, hvor patienten er

stabil].

Den posteriore udvidelse i stentgraften ved hjelp af et ballonkateter skal udferes omhyggeligt. [Ballonen kan

skubbes tilbage af blodtilferslen ved udvidelse, hvilket kan fore til migration af stentgraften].

7.2. Interaktion
Magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at Najuta Torakalt Stentgraftsystem er MR-betinget.

Det kan scannes sikkert under folgende forhold:

Magnetfeltets intensitet: 1,5 T (tesla)
Gradientfelt: 400 G (gauss)/cm

Maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning
» likke-klinisk afprevning producerede stentgraften en temperaturstigning pa mindre end eller lig med 2,84 °C ved en

maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg, vurderet ved kalorimetri ved 15

minutters MR-scanning i GEs MRI-enhed, Signa HDx Echo speed 1.5T.

» Ingen migration af stentgraften bekraeftes som folge af MRI-optagelse i 15 minutter i den ikke-kliniske undersogelse
under de nedenfor beskrevne betingelser for MRI-optagelse. Sikkerheden ved dette udstyr vurderes ikke for MRI-

optagelse med en magnetfeltintensitet pa mere end 1,5 T eller gradientfeltet pa 400 G/cm eller derover.

* Der observeres en artefakt pa op til 16,5 cm ved kanten af stentgraften som et resultat af vurderingen af billedartefakter i

den ikke-kliniske underseggelse under de nedenfor beskrevne betingelser for MRI-optagelse.

Magnetfeltets intensitet: 1,5 T (tesla)
Gradientfelt: 400 G (gauss)/cm

MR-scanning i 15 minutter eller kortere ved en specifik absorptionshastighed (SAR) pa 3,77 W/kg

Forsigtig: Den ovennavnte ikke-kliniske undersogelse udferes kun i tilfeelde af kombination med andre Najuta Torakalt

Stentgrafts. En kombination med et andet udstyr er ikke blevet testet.

7.3. Fejl og bivirkninger

Potentielle fejl og bivirkninger ved brug af denne enhed er vist nedenfor. Nar en af folgende fejl eller bivirkninger observeres,
skal der straks udferes en passende behandling.

(1) Fejl

Folgende fejl kan opsta ved brug af dette element.

Vanskeligheder ved kateteroperation

Vanskeligheder ved frigivelse og anleggelse af stentgraften

Fejl i implantationsposition

Implantationsfejl

Vrid eller knzk pa stentgraften

Brud pa implantatmateriale

Beskadigelse eller deformering af stentgraftens skelet
Migration af stentgraft

Deformering eller beskadigelse af indferingssystemet
Samtidig ballonbrud

Stentgrafttrombose

(2) Bivirkninger
Folgende bivirkninger kan opsté ved brug af dette element.
- Vaskuler komplikation

Trombose

Thromboemboli

Okklusion (arterie og vene)
Vaskuler dissektion eller perforering
Okklusion af kollateralt kar
Vaskuleer iskeemi
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*  Vevsnekrose
+ Amputation
- Neurologisk komplikation
» Enten paraplegi eller paraparese eller rygmarvsiskemi med flere symptomer
*  Cerebrovaskulert uheld
« Transitorisk iskeemisk anfald (TTA)
+ Neuropati

» Blindhed
- Andre bivirkninger
* Dadsfald

+ Konvertering til kirurgisk indgreb

* Ruptur af kar/aneurismeudvidelse

» Endolzkage

* Nyresvigt

+ Infektion og feber

» Blodtab/blgdning

» Gastrointestinal komplikation (tarmsygdom sasom paralytisk ileus, midlertidig iskeemi, infarkt, nekrose inkluderet)
+  Tarmiskemi

+ Pulmonal komplikation

» Komplikationer med heling af sar

*  Odem

* Hjertesvigt/myokardieinfarkt

+ Uhelbredeligt hgjt blodtryk

»  Sarruptur

* Aortafistel

*  Smerter

+ Komplikation fra anestesi

* Impotens

» Koagulationsdefekt

*  Vevstraume

* Hypotension

* Hematom

¢ Claudicatio (halten)

* Lymfatisk komplikation/felgesygdomme

+ /Endret mental status

*  Arytmi, der kreever ny medicin eller behandling

» Erosion med fistel eller pseudoaneurisme

+ Allergi over for dette element, kontrastmiddel eller samtidig medicinering
* Opverdreven eller uhensigtsmaessig stralingseksponering

7.4. Anvendelse til gravide og ammende kvinder og pzediatriske patienter

(1) Anvendelse til gravide og ammende kvinder
Anvendelse pa gravide og ammende kvinder er kontraindiceret (se afsnittet ”Kontraindikation”).

(2) Anvendelse pé padiatriske patienter
Sikkerheden og effektiviteten af dette element for paediatriske patienter er ikke blevet evalueret.

7.5. Andre forholdsregler

*  Naér dette element bortskaffes efter brug, skal du passe pa ikke at forurene det omgivende miljg. Denne enhed skal
bortskaffes korrekt som medicinsk affald for at forhindre infektion fra blod.

* Dette element enhed er et medicinsk orienteret produkt og skal anvendes i henhold til leeges anvisninger. Denne enhed ma
ikke anvendes til andre formal.

* Kontrollér, at dette element ikke er beskadiget, at samlingerne ikke er lose, at der ikke laekker blod osv., mens det bruges
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8.

regelmaessigt.

Organiske oplesningsmidler sasom alkohol, desinfektionsmidler og fedtemulsioner mé ikke klabe til dette element.
Manglende overholdelse af dette kan pavirke denne enheds harpiksholdige materialer og dermed forarsage skade pa dette
element. 1.2)

Hvis der findes brud sdsom revner pé dette element, eller der mangler komponenter, sdsom en spids, skal den omgéende
udskiftes med et nyt produkt.

Blandt de tilfeelde, der kraever, at den venstre arteria subclavia er dekket ved brugen af dette element, skal
spoleembolisering efter behov overvejes ved oprindelsen af den venstre arteria subclavia for en patient, hvor der er
bekymring for aneurismeudvidelsens diameter grundet blodtrykket fra den venstre arteria subclavia ind i aneurismen.
Det skal bemarkes, at den nedvendige gennemforelsestid for samme specifikation som backup er 4 uger. (Hvis en anden
specifikation eller méling igen skal udferes igen, er l&engere gennemforelsestid pakraevet)

Oplysninger om patientradgivning

Laeger og medicinsk personale ber overveje falgende punkter, nar patienten radferes om denne enhed og dens procedure.

Nodvendige og relevante oplysninger skal gives til patienten af laeger og medicinsk personale.

Forskellen mellem endovaskular reparation og &ben kirurgi, iser risikoen for hver behandling.

Risiko og fordel ved &ben kirurgi og endovaskuleer reparation samt anden mulig behandling af vaskulaere sygdomme.
Det er muligt, at der kraeves yderligere endovaskular behandling eller konvertering til dben kirurgi.
Langtidseffektiviteten og sikkerheden ved endovaskuler reparation ved hjalp af stentgraft er ikke blevet fastslaet.
Patienter skal modtage postoperativ opfelgning, herunder scannign af enheden, selv nar patienten ikke har, sdsom
symptomer pa smerter, lammelse, svaekkelse.

Patienten skal informere om, at han eller hun har implanteret stens, nér han eller hun er til MR-scanning.

Detaljerne og yderligere oplysninger er beskrevet i KAWASUMI-indlaegssedlen. Det anbefales, at laeger eller medicinsk
personale bruger indlaegssedlen til at give patienter de nedvendige oplysninger.

Desuden skal yderligere eller specifikke risici diskuteres athaengigt af patientens kliniske tilstand, anamnese.

9.

9.1.

9.2.

Billeddiagnostik

Generelt

Praoperativ vurdering skal udferes ved at bruge det nyeste billede, der er taget maksimalt 6 maneder inden operationen.
De patienter, hvis aortaaneurisme behandles med dette udstyr, skal modtage opfelgende vurdering. Computertomografi
(CT/CTA) skal udfares for alle patienter mindst én gang om aret, selv hvis der ikke observeres kliniske symptomer sasom
smerter, folelseslashed eller svakkelse, for at bekraefte tilstanden af den implanterede stentgraft og for at evaluere
storrelsen af aneurismet. Multiaksial diagnose anbefales for at vurdere tilstanden for aneurismeudvidelse.

For patienter med nyrelidelser eller allergi over for kontrastfarvestof anbefales MR-scanning med
billeddannelsesdiagnosticering (magnetisk resonansbilleddannelse) eller rontgen af thorax (fra tre retninger; frontal,
venstre lateral, 45° venstre anterior skra position (LAQ)).

For patienter med specifikke kliniske fund (sésom endolaekage, udvidelse af aneurisme) er en omfattende vurdering
nedvendig. I overensstemmelse hermed ber der tages hejde for yderligere endovaskuler behandling, konvertering til
torakotomi ber overvejes og hyppigere opfelgning kan vare pakraevet.

Til vurdering af endoleekage anbefales multifase CT-angiografidetektion i variabel tid. Angiografi ber ikke kun udferes i
den tidlige fase, men ogsa i forsinkelsesfasen. Angiografi i forsinkelsesfasen skal startes cirka 60 sekunder efter
fuldferelse af tidlig billeddannelse.

Kontrastforsteerket CT-billede til forbehandling

For at bekraefte den morfologiske anvendelse af denne enhed eller for at vaelge passende specifikation er
hgjpracisionskontrastforsteerkede CTA-data nedvendige
Betingelserne er nedenfor

- Gennemskdret billede, CT-snittykkelse: 2 mm eller mindre

- Billeddannelsesfase: Tidlig fase, Forsinket fase*
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*

Billeddannelse i forsinkelsesfasen er kun nedvendig i forbindelse med opfelgning. Angiografi i forsinkelsesfasen
skal startes cirka 60 sekunder efter fuldferelse af tidlig billeddannelse.
- Andre ber oprettes i henhold til hver institutions protokol.

10. Resultaterne af den kliniske undersggelse

For at evaluere effektiviteten og sikkerheden ved reparation af torakal aortaaneurisme ved brug af Najuta Torakalt
Stentgraftsystem, blev en prospektiv klinisk multicenterundersegelse (det samlede antal implanteringstilfeelde: 117) udfert i
Japan for patienter med torakal aortaaneurisme.

Denne kliniske undersegelse (undersogelsesgruppe) var afblindet, og effektiviteten og sikkerheden blev verificeret med de
historiske kontroldata (tidligere kirurgiske resultater indsamlet i den japanske kardiovaskulere kirurgidatabase til voksne) som
kontrolgruppe. Sikkerhedskontrol blev udfert pa den gruppe, som der blev sammenlignet med, ved hjelp af
tilbgjelighedsscoren vedrerende tilpasning af stentgraften og kirurgisk indgreb.

Analyse af effektivitet

Primeert slutpunkt: Overlevelsesrate 12 méaneder efter aneurismerelateret behandling

Overlevelsesrate 12 maneder efter aneurismerelateret behandling af undersegelsesgruppen var 97,3%. Kontrolgruppens
procent (resultater for dbne kirurgi) var 96,2%, og testgruppen blev pavist at vaere ikke-inferior, hvilket var et resultat af
kontrollen med en terskel pa 10%. I henhold til ovenstdende er det primaere formél med effektiviteten af dette element blevet
verificeret.

Analyse af sikkerhed

Sekundert slutpunkt: Forekomsten af storre komplikationer

Forekomsten af sterre komplikationer i undersggelsesgruppen, som der blev sammenlignet med, var 7,5%, og forholdet i
kontrolgruppen (kirurgiske resultater), som der blev sammenlignet med, var 20,8%. 95% tillidsinterval for forskellen var -26,3
til -0,3, og testgruppen blev pavist at veere overlegen.

Andet slutpunkt: Overlevelsesrate 12 maneder efter operationen

Overlevelsesraten 12 maneder efter operationen i den undersggelsesgruppe, som der blev sammenlignet med, var 96,2%, og
raten i kontrolgruppen (resultater for aben kirurgi), som der blev sammenlignet med, var 90,4%. 95% tillidsinterval for
forskellen var -3,7 til -15,3, og det blev ikke pavist at testgruppen var overlegen, men overlevelsesraten 12 maneder efter
operationen i undersegelsesgruppen var hejere.

Analyse af nytte

Operationstid, ophold pé intensivafdelingen, starttidspunkt for indtagelse af fode og hospitalsindleggelse blev sammenlignet
mellem undersogelses- og kontrolgruppen, som der blev sammenlignet med. Som folge heraf havde undersogelsesgruppen
overordentlig (P<0,01 eller P=0,02) kortere operationstid, ophold pa intensivafdelingen og hospitalsindleeggelse. I henhold til
ovenstdende blev det fremfort, at nytten af at anvende den endovaskulare reparation ved hjzlp af dette element er sterre end
ved kirurgi.
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Tabel 1. Forekomsten af sterre komplikationer

Inden for 30 dage efter operationen

30 dage til 12 méneder efter operationen

Total Med Uden Total Med Uden

fenestration(er) | fenestration(er) fenestration fenestration
Alle dedsfald 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)
Aneurismerelateret dedelighed 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Hjertesygdomme, der kraever 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
kirurgisk behandling (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Langvarig kunstig vejrtreekning, der 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
kraver trakeotomi (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Ny nyresygdom 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (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)
Tryk pa tilstedende organer 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Mesenterisk iskeemi 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Paraplegi eller paraparese 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(2/117) (1/79) (1/38) 1/117) (1/79) (0/38)
Lungeembolisme 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Cerebrovaskulaer | Hjerneinfarkt 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
sygdom (7117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Hjerneblgdning 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)
Multiorgansvigt 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Iskeemi i nedre ekstremitet 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Aneurismeruptur 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Vaskular skade (vaskuler skade, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
aortadissektion) (6/117) (2/79) (4/38) 1/117) (1/79) (0/38)

11. Lager- og opbevaringsmetode, gyldighedsperiode

(1) Lager- og opbevaringsmetode

Dette element skal opbevares vk fra direkte sollys, UV-stréler, hgje temperatur og hej luftfugtighed med omhyggelig

overvéagning af vandlakager.

(2) Gyldighedsperiode og udlebsdato
Se udlebsdatoen, der star pa esken. [ Ved selvcertificering (vores data)]
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12. Produktoplysninger

* 1 s®t/boks
* Fremstillet i Japan

13. Producent- og EU-reprasentantoplysninger
I SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.

3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 210-8602, Japan

TLF.: +81-44-589-8070

E MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, Tyskland

Beskrivelse af symboler

Producent

Se brugsanvisningen

Autoriseret reprasentant 1 Det

Europeiske Fellesskab

Ikke-pyrogen

Ma ikke resteriliseres

Sidste anvendelsesdato

&I Fremstillingsdato

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Batchkode

Skrebelig, skal handteres med

forsigtighed
N
REF Katalognummer ?..Li“ Skal holdes vak fra sollys
|STERILE | EO | Steriliseret med etylenoxid ’T Opbevares tort
® Ma ikke genbruges T T Hajre side op

C€o0123

Najuta Torakalt Stentgraftsystem med CE-markning overholder MDD 93/4
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C€o0123

1.2.

Bruksanvisning
Najuta torakalt stenttransplantasjonssystem

KUN TIL ENGANGSBRUK, Gjenbruk av denne enheten kan fgre til overforing av sykdom til bade pasienter og
brukere. Hvis enheten brukes pa nytt, samsvarer ikke dimensjonene og formen til den gjenbrukte enheten med
pasientens aortaform, og det kan fgre til alvorlig komplikasjon som cerebrovaskuler sykdom, tromboemboli og sa
videre. Disse risikoene kan fgre til dgd.

STERIL - SKAL IKKE RESTERILISERES - KUN TIL ENGANGSBRUK

Advarsel

(1)

)

3)
(4)

)

()

)

€)

Bruksomrade (pasient)

Fordi langtidsregistreringer av endovaskuleer reparasjon ved bruk av stenttransplantater ikke er etablert for
oyeblikket, skal bildediagnosen utferes regelmessig. Pasienter med lesjon som ble behandlet med denne enheten,
skal motta oppfelging for & vurdere statusen til det implanterte stenttransplantatet og sterrelsen pa aneurismen, selv
nar pasienten ikke har symptomer som smerte, lammelse eller heshet.

I og med at dette produktet er utformet for implantasjon og bruk i et blodkar, og kan forérsake metallallergi
forarsaket av rustfritt stal (Fe, Ni, Mo, Cr osv.), skal gyldigheten av endovaskuleer reparasjon gjennomgas for en
pasient med metallallergi.

Bruk av dette produktet i en pasient der innferingen av en innferingshylse ikke er egnet grunnet okklusjon, betydelig
forkalkning og vridd arterie, skal unngas.

Bruk av dette produktet i en pasient som har betydelig forkalkning, en mural trombe eller et muralt aterom pa stedet
der et stenttransplantat er tenkt a fikseres, skal unngas.

Ved CT/CTA-diagnosen i postoperativ oppfolging skal vurdering selv med multiakse vurderes for 4 forsta
ekspansjonstendensen til aneurismediameteren. [I den kliniske studien av dette produktet ble det observert
aneurismeekspansjon i kroppens akseretning. ]

Drift og klinisk

Anlegg der den endovaskuleere reparasjonen ved bruk av dette produktet utfores, skal ha falgende system og
infrastruktur:

Det mé veere et DSA-apparat installert i en operasjonsstue eller et angiografirom med tilstrekkelig hygiene der
akuttkirurgi kan tilbys. I tillegg ma institusjonen ha et system som tillater aortakirurgi.

Som forberedelse til behovet for & bytte til kirurgisk torakotomi under implantasjonsprosedyren til dette produktet,
skal det veaere tilstrekkelig medisinsk utstyr og medisinsk system til stede samt samarbeid med en kirurg som har
erfaring med kirurgi i store kar.

Leger som utfarer den endovaskulaere reparasjonen ved hjelp av dette produktet, skal oppfylle folgende krav:
Najuta torakalt stenttransplantasjonssystem skal kun brukes av leger som har kunnskap om og erfaring med
endovaskular reparasjon. Dette kreves av produsenten.

Legene skal ha betydelig erfaring med bildediagnostikk ved endovaskuler reparasjon og endovaskuler reparasjon i
seg selv (og de skal ha kunnskap om valg av spesifikasjoner for stenttransplantater pa grunnlag av informasjon som
innhentes fra tolkning av radiogram og bilder).

Legene skal ha gjennomfert opplaringsprogrammet for leger for dette torakale stenttransplantasjonssystemet fra
Najuta (inkludert forelesning, besgk og observasjon av faktisk operasjon eller film av operasjon, faktisk klinisk
operasjon). Opplaeringsprogrammet leveres av produsenten.

Dersom det forekommer en feilstilling pa den proksimale kanten av denne enheten, kan det fore til at enheten skades
eller deformeres. For & unnga dette ma du ved valg av spesifikasjon velge passende i henhold til sterrelsen pa karet,
og veere oppmerksom pa at stenttransplantatets proksimale diameter ikke skal veere mindre enn karets diameter der
enheten skal implanteres. Hvis det observeres en feilstilling under eller etter operasjon, selv om det ikke finnes
svingninger i stenttransplantatet under kontrollert blodtrykk under operasjon, kan det oppsta betydelig svingning
postoperativt, og dette kan fore til skade pa eller kollaps av stenttransplantatet. I et slikt tilfelle skal det derfor
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(4)

)

(6)

(7

®)

utfores passende ekstra behandling og neye oppfolging. [Under klinisk bruk av denne enheten ble det bekreftet at et
tilfelle med betydelig feilstilling pa den proksimale enden av stenttransplantatet forte til deformering av og skade pa
stenttransplantatet. Det ble forarsaket av blod som ble sendt inn mellom stenttransplantatet og karveggen, og
deretter forekom svingninger og kollaps av stenttransplantat postoperativt.] [Se «6.2. Valg av passende enhet»]

Nar plassering av stenttransplantatet er pabegynt, skal ikke plasseringen av stenttransplantatet endres (endre
plassering etter fullstendig plassering) og stenttransplantatet skal ikke trekkes tilbake inn i hylsen (gjeninnhylling).
Innferingssystemet skal ikke fares frem til den proksimale siden med stenttransplantatet eksponert fra den ytre
hylsen. [Dette er fordi samtidig trekking i og plassering av stenttransplantatet utgjer en risiko for deformering av
stenten, som farer til uheldig form, vaskuleer skade eller at stenttransplantatet implanteres pa feil sted.]

[Det er fare for okklusjon av grenkar, perforering av aortavegger forarsaket av stenttransplantatet, endolekkasje,
stentkollaps og annet som folge av implantasjonssvikt.]

Fordi denne enheten har innvendig skjelett (det er plassert stentskjelett inne i transplantatet), kan innferingshylsen
fanges av stentskjelettet nar den fores gjennom innsiden av enheten. Derfor krever innsetting og fjerning av
innferingshylsen forsiktig bruk under forsterring av fluoroskopisk visning for at spissen ikke skal fanges opp av
skjelettet osv. [Se «Slik skal den brukes, 6.6(3)]

Hvis venstre subklavikuleerarterie dekkes av implantasjon av denne enheten, mé du serge for & utfore nedvendig
medisinsk vurdering pa forhand.

Nar den proksimale enden av stenttransplantatet nar sone 1, eller den proksimale enden av stenttransplantatet dekker
buegrenkaret som ikke er beregnet, skal pulsene i bade hayre og venstre arteria carotis kontrolleres ved palpasjon
eller pa annen mate umiddelbart etter implantasjon av stenttransplantatet. Hvis en puls ikke kan foles, kan det vaere
at venstre arteria carotis communis eller arteria brachiocephalica er okkludert, og blodgjennomstremningen til
buegrenkaret skal umiddelbart kontrolleres under angiografi. Hvis okklusjonen av grenkaret observeres, skal egnet
behandling utferes umiddelbart. [Okklusjon av buegrenkaret kan medfere en risiko for & forarsake en alvorlig
hendelse som dad og hjerneinfarkt. Informasjon om hvordan dette kan forhindres finnes i1 «6.6 Sette inn og fjerne en
enhet (3) Kontrastavbildning for bekreftelse og implantering av stenttransplantat» og «6.6 Sette inn og fjerne en
enhet (4) Implantering av stenttransplantat med fenestrasjon»]

Etter en implantasjon skal det gjennomferes oppfelging. Nar og hvordan skal baseres pa en protokoll for hvert
sykehus. I den kliniske studien av denne enheten ble den farste oppfalgingen gjennomfert ved utskriving, og
overvakning ble gjentatt etter 3, 6 og 12 méaneder, og deretter arlig. Det skal umiddelbart utferes en detaljert
undersekelse for pasienter som viser igynefallende aneurismeekspansjon pa 5 mm eller mer, en vedvarende
endolekkasje, forekomst av en ny endolekkasje eller migrering av stenttransplantat som forer til utilstrekkelig
forsegling av aneurismen. Tilsvarende skal ytterligere endovaskuleer behandling eller konvertering til vanlig &pen
kirurgi vurderes for dem [Dette er fordi ekspansjon av aneurisme eller forekomst av endolekkasje kan fore til
aneurismeruptur. |

Hvis det observeres invaginasjon av stenttransplantatet inn i aneurismen eller komprimering av stenttransplantatet,
ma det vurderes endovaskulaer behandling eller umiddelbar konvertering til &pen kirurgi for & gjenopprette
blodstremmen.

2. Kontraindikasjon

2.1.

(1
2)

€)

(4)

2.2,
(1

Bruksomrade (pasient)

Bruk ikke dette produktet for andre sykdommer enn torakalt aortaaneurisme som oppfyller anatomiske krav.

Bruk ikke dette produktet til pasienter som er allergiske mot eller sensitive ovenfor PTFE, rustfritt stal eller
polyvinylidenfluorid.

Dette produktet skal ikke brukes hos pasienter som ikke kan gjennomga preoperativ og postoperativ
bildediagnostikk og postoperativ oppfolging (se flere detaljer i 9. Bildediagnose), pasienter som ikke kan oppfylle
avbildningskrav pa grunn av overvekt eller overdreven hayde eller pasienter som ikke samtykker i & gjennomga
preoperativ og postoperativ bildediagnostikk og postoperativ oppfolging.

Dette produktet skal ikke brukes hos pasienter som ikke kan motta kontrastmiddel for bildediagnostikk ved
operasjon eller under oppfelging.

Drift og klinisk

Skal ikke brukes pa nytt, skal ikke resteriliseres, kun til engangsbruk.
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(2) Ikke dypp dette produktet i en lasning som inneholder et organisk lasemiddel, for eksempel desinfeksjonssprit, eller
tork av produktet med en slik lasning. [Dersom dette ikke overholdes, kan det skade eller kutte dette produktet.]

2.3. Prinsippiell motsigelse
I prinsippet skal denne enheten ikke brukes hos felgende pasienter, men den skal brukes med ekstra forsiktighet etter
behov.
Sikkerheten og effektiviteten til denne enheten er ikke evaluert for pasientene som de folgende punktene gjelder for.
»  Akutt eller kronisk disseksjon
* aortafistel
» aortitt eller inflammatorisk aortaaneurisme
* infisert aneurisme
* aneurismeruptur
* traumatisk aortaavbrudd
* medfedt bindevevslidelse (Marfans syndrom, Ehlers-Danlos’ syndrom)
* pasienter med aktiv systemisk infeksjon
* pasienter med cerebral vaskular ulykke (CVA) innen tre maneder etter forekomst
* pasienter under 20 ar
* pasienter som er gravide eller ammer [bekymring om pavirkning pé foster forarsaket av rontgen]

3. Form, struktur, prinsipp osv.

3.1. Strukturell tegning
1. Innferingshylse

Effektiv lengde pa hylse ST-nav i
Y-kobl
(Hydrofilt belegg) © 1%1

.
¢ B LN

Ytre hylse ST-mutter Indre stang

'\ 3-veis stoppekran
Tupp

Materialer i innferingshylsen: polyamid-elastomer, polyetylen, polypropylen, rustfritt stal, polykarbonat
Materialer i hydrofilt belegg: polyvinylpyrrolidon

2. Stenttransplantat

Fenestrering

Materialer i stenttransplantatet: polytetrafluoroetylen, rustfritt stil, polyvinylidenfluor

3.2. Prinsipp

Dette stenttransplantatet bestar av en stent konstruert i rustfritt stil og et transplantat av polytetrafluoroetylen som er sydd pa
stenten. Enheten fylles inn i innferingshylsen péa forhand. Etter at den flyttes til det tiltenkte karstedet i den torakale aortaen
(aneurisme), blir den trykt ut fra innferingshylsen for implantasjon. Stenttransplantatet er selvutvidende til en spesifisert
diameter, forsegler tett mot karveggen for & forhindre at blod stremmer inn i aneurismen og at aneurismen sprekker som folge
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av trykkbelastning, og ferer til behandling.

Spesifikasjonene med 1 til 3 fenestrering(er) gjor det mulig & implantere ved & na aorta ascendens uten 4 blokkere blodflyten til
grenkar (vena brachiocephalica, arteria carotis communis osv.) ved & plassere fenestreringer under grenkaret til den tiltenkte
lesjonen ved aortabuen.

4. Tiltenkt bruk, indikasjoner

Dette produktet er beregnet for torakal endovaskuler aortareparasjon ved aneurisme.
Indikasjonen for denne enheten er torakal aortaaneurisme som oppfyller alle de folgende anatomiske kravene.

(1) Passende tilgangsrute til bekken-/larbeinsarterie skal veere til stede.
(2) Etnormalt kar (aortakar uten aneurisme) som forseglingssone pa bade den proksimale og distale siden av en
aneurisme skal veere til stede, og folgende betingelser skal veere oppfylt.

+ Lengden pé det normale karet mellom bifurkasjonen av venstre arteria carotis communis og aortaaneurismen skal
vare 20 mm eller lengre (hvis venstre subklavikulaerarterie ikke er tildekt, skal lengden pa det normale karet mellom
bifurkasjonen av venstre subklavikulararterie og aortaaneurismen vaere 20 mm eller lengre).

» Lengden pa det normale karet mellom bifurkasjonen av truncus coeliacus og aortaaneurismen skal veere 20 mm eller
lengre.

+ Diameteren pa den normale blodéren ved fikseringssonen pé den proksimale og distale siden av aneurismen skal
veere 20 mm eller storre, men mindre enn 38 mm.

Forsiktig: Aterom eller lignende avsetning p& karveggen kan fare til endolekkasje.

5. Spesifikasjoner og mer

5.1. Spesifikasjoner for stenttransplantat

(1) Leddstyrken til stenten
Folgende styrke skal garanteres nar hvert ledd (svekket punkt) pa stentskjelettet trekkes i lengderetningen.

Ledd Minste leddstyrke
Boyd ledd i stenten

Ledd mellom beyd og stivt
Ledd mellom beyd og krok
Ledd mellom beyd og finne

60N

(2) Forseglingsstyrken til transplantatet

Forseglingsstyrken pa 10 N eller hoyere skal garanteres nar forseglingen til transplantatet kuttes med 1 cm.
(3) Trykkbestandighet

Det forarsakes ingen skade nar transplantatet paferes 200 mmHg trykk.

5.2.  Spesifikasjoner for innfgringshylse

(1) Skjetstyrken til innforingshylsen
Folgende styrker skal garanteres nar hvert ledd (strekking) pa dette produktet trekkes i lengderetningen.

Ledd Minste leddstyrke
Mellom indre stang og Y-kobling I5N
Mellom ytre hylse og ST-nav I5N
Mellom indre stang og hylserer 10N
Mellom tupp og hylserer 10N
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6.2.

Den ytre diameteren presentert ved minste bindestyrke er en mindre ytre diameter pa den bundne indre stangen eller
hylseroret.

(2) Maksimal egnet diameter pa ledevaier
0,89 mm (0,035 tommer) eller mindre

Betjening og bruksmate
Materialer som skal forberedes

heparin og heparinisert saltvann
angiografisk kateter (grisehalekateter anbefales)
Ledevaier
- For tvers igjennom: angiografisk ledevaier med en diameter pé opptil 0,035 tommer og en lengde pa 4,00 m
anbefales
- For angiografisk kateterforing: ledevaier med diameter pa opptil 0,035 tommer og lengde pa 1,5 m eller mer
anbefales
- For ballongkateter: stiv trdd med en diameter pa opptil 0,035 tommer og en lengde pa 2,5 m eller mer anbefales
Hylseinnferer
(For brakialarterie: 6 Fr, for arteria femoralis communis: 8—10 Fr anbefales)
Snarekateter anbefales
Steril sprayte (20 ml eller mer for skylling anbefales) = 20 ml eller mer anbefales for skylling
Ballongkateter med egnet diameter
Apparater og medisiner generelt for angiografi
Kirurgiske instrumenter som generelt er nadvendige for a na eks. tilgangskar- og innsnitt for femoralarterie.

Egnet enhetsvalg

En enhet skal velges pa grunnlag av CT-bildet (snittykkelse pd 2 mm eller tynnere) innhentet innen seks méaneder for
planlagt implantasjonsdato.

6.2.1. Implantasjonsomrade

(1) Huvis avstanden mellom hovedgrenen og aortaaneurismen er lang nok, skal implantasjonsomradet planlegges for a
sikre fikseringssonen til stenttransplantatet pa 6 cm eller lengre pa bade den proksimale siden og den distale siden i
den grad det er mulig, uavhengig av lengden pa aortaaneurismelesjonen.

(2) Hvis lengden pa aortaaneurismens lesjon overskrider 5 cm, skal det brukes to eller flere stenttransplantater i
aortaaneurismen. For tilkobling skal den overlappende delen planlegges til 6 cm eller mer.

(3) Stenttransplantatet skal planlegges 4 implanteres langs den storre kurvatursiden s mye som mulig, med tanke pa
endring av aortamorfologi i den sene perioden.

6.2.2. Valg av enhet som skal brukes

Den metalliske stenten med 3-dimensjonal kurve som er best tiln@rmet artoaformen til det planlagte
implantasjonsomradet, skal velges pa grunnlag av 3D-CT-bilde.

Valg av stent skal begynne med kontroll av anteroposterior-kurven til aorta i implantasjonsomradet for stenttransplantatet.
Valget skal begrenses til skjelettene der anteroposterior skarp kurve kan plasseres til aorta. (Det er ofte observert flere
kurvedeler fra aortabuen til aorta descendens og pa diafragma).

Torsjonen av aorta i stenttransplantatets implantasjonsomréade skal kontrolleres. Torsjon til baksiden ved distal bue og
torsjon til baksiden ved diafragmalakunen fra aorta descendens til torakoabdominal del observeres ofte anatomisk.

Valg av stenter med den mest omtrentlige formen skal velges pa grunnlag av aortatorsjonen blant spesifikasjoner som er
begrenset pa grunnlag av anteroposterior kurve. Dermed skal endelig valg av en stent som skal brukes, bestemmes.
Uavhengig av om stenttransplantatet som skal brukes er fenestrert eller ikke fenestrert, skal diameteren til
stenttransplantatet veere 10—15 % storre enn sterrelsen pa kardiameteren ved fikseringssonen. Hvis den proksimale siden
og den distale siden har forskjellig vaskuler diameter i hver fikseringssone, skal stenttransplantatets diameter velges i
henhold til den sterste kardiameteren. Hvis diameteren til det valgte stenttransplantatet imidlertid overskrider den mindre
kardiameteren ved fikseringspunktet med 15 % eller mer, mé det vurderes & bruke konisk type.
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* Huvis en tilfredsstillende proksimal fikseringssone pa 25 mm eller mer ikke kan sikres pa den distale siden av
bifurkasjonen av venstre subklavikular arterie, skal stenttransplantatet med fenestrasjon(er) brukes til & utvide lengden til
fikseringssonen ved & posisjonere fenestrasjon(er) under arteria carotis og arteria braciocephalica. Hvis venstre
subklavikulerarterie ikke skal dekkes av stenttransplantatet, ma det vurderes a bruke et stenttransplantat med
fenestrasjon(er) som er plassert under venstre subklavikulararterie.

* Selv om lengden mellom bifurkasjonen av venstre subklavikulararterie og aneurismelesjon er 25 mm eller mer, skal det
brukes spesifikasjoner med fenestrasjon(er) dersom det vurderes at en tilfredsstillende forseglingssone pa 25 mm eller
mer ikke kan sikres ved den mindre kurvatursiden pé grunn av sterk torsjon fra umiddelbar neerhet under venstre
subklavikulrarterie til aorta descendens.

* Hyvis det brukes og plasseres en spesifikasjon som har fenestrasjoner pa en avstiver (spesifikasjon med 2 eller 3
fenestrasjoner) for & holde et grenkar apent, skal implantasjonsposisjonen til stenttransplantatet planlegges slik at det
etableres en forseglingssone som er bygd med et Z-stentskjelett og det normale blodkaret mellom fenestrasjonen pa
avstiveren og aneurismen.

Forsiktig: En forsegling bestdende kun av et Z-stentskjelett og en avstiver som koblet sammen Z-stentskjelettet, kan forarsake
endolekkasje.

6.2.3. Bruk av Najuta torakalt stenttransplantasjonssystem flere ganger

(1) Nar det brukes 2 deler Najuta torakalt stenttransplantasjonssystem med samme diameter
* Det anbefales & sette inn et stenttransplantat pa den proksimale siden etter & ha plassert et stenttransplantat pa den
distale siden, med hensyn til motstand forarsaket av blodstrem.
(2) Nar det brukes 2 deler Najuta torakalt stenttransplantasjonssystem med ulike diametere
* Naér det brukes stenttransplantater med ulik diameter, kan disse transplantatene kobles sammen hvis diameterne pa
disse er innenfor to sterrelser.
+ Stenttransplantatet med den minste diameteren skal plasseres forst, og deretter implanteres det andre
stenttransplantatet med sterre diameter.
(3) Nar 3 eller flere deler Najuta torakalt stenttransplantasjonssystem brukes
» Et stenttransplantat med en diameter pé opptil to sterrelser storre enn den minste diameteren mellom to andre
overlappende stenter som allerede er implantert, kan brukes som det tredje stenttransplantatet.
+ Selv nér tre eller flere stenttransplantater brukes, skal et stenttransplantat med sterre diameter alltid implanteres i et
stenttransplantat med mindre diameter.
Forsiktig: Kombinert bruk med enheter fra andre produsenter er ikke verifisert.

6.3. Bekreftelse for anatomisk anvendelighet

Folgende punkter skal bekreftes preoperativt for anatomisk anvendelighet av denne enheten:
(1) Det skal ikke finnes noen okklusjon, igynefallende forkalkning eller buktning i tilgangskaret.
(2) Proksimal og distal forseglingssone i aorta skal veere 20 mm eller lenger.
(3) Diameter pa fikseringssonen skal veere i omradet 20—38 mm.

6.4. Vaskuler tilgang

(1) Eksponer arteria femoralis eller arteria iliaca med et lite innsnitt i lysken i henhold til standardprosedyren, og fest
tilgangskaret for & sette inn denne enheten. Sett en hylseinnferer inn i heyre brakialarterie for & sikre sekundaert
tilgangssted for gjennomgaende plassering, diagnostikk og kontrastavbildning.

(2) Administrer et antikoagulant systemisk i henhold til standardprosedyren for & gi antikoagulasjonsbehandling for &
redusere risikoen for tromboemboli.

6.5. Klargjering av enheten

(1) Ta dette produktet ut av emballasjen under aseptiske forhold. Hvis du merker motstand nar du tar dette produktet ut
av pakken, ma du kontrollere at innferingshylsen eller andre elementer ikke er deformert og at ingen del av dem har
losnet. [Veer forsiktig nar du tar ut dette produktet, slik at det ikke blir sittende fast i brettet.

(2) Kontroller at ST-mutteren er strammet nok, og stram den etter behov.

(3) Forsikre deg om at 1-veiskran og 3-veiskran er strammet. Hvis ikke, ma du stramme dem. Press deretter ut luften fra
innsiden av den ytre hylsen ved hjelp av sprayten som inneholder heparinisert saltvann. Bytt ut luften i den ytre
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(4)

6.6.
(1

2)

hylsen fullstendig med heparinisert saltvann ved & injisere heparinisert saltvann fra den proksimale porten pa den
ytre hylsen. Gjenta skyllingen til det ikke lenger kan sees bobler i det hepariniserte saltvannet som kommer fra
sidehullet pa tuppen av den ytre hylsen. Las kranen etter at luften i den ytre hylsen er fullstendig erstattet med
heparinisert fysiologisk saltvann.

Press ut luften i den indre stangen fullstendig med heparinisert saltvann ved & injisere det fra Y-koblingen pa den
distale siden av den indre stangen pa samme maéte.

Sette inn og ta ut en enhet

Innforing av ledevaier for gjennomgdende teknikk

Fer inn en gjennomgéende ledevaier fra hylseinnfereren ved det sekundare tilgangsstedet som ble klargjort ved den
heyre brakialarterien, og for den gjennomgéende ledevaieren inn i aorta ved hjelp av det angiografiske kateteret,
foringskateteret el. P& den andre siden forer du inn en hylseinnferer i tilgangskaret pd arteria femoralis og setter inn
et snarekateter. Fang tuppen av den gjennomgéende ledevaieren med snarekateteret i aorta under rentgenangiografi,
og fjern snarekateteret langsomt. Nar tuppen av ledevaieren fanges opp med snarekateteret, ma du vaere forsiktig s
du ikke knekker ledevaieren. Hvis ledevaieren er bayd, kan den ikke fores gjennom ledevaierlumenet i
innferingshylsen for stenttransplantatet.

Denne operasjonen kan feore spissen av den gjennomgéende ledevaieren, som ble fort inn fra det sekundare
tilgangsstedet pé hayre brakialarterie, til utsiden av kroppen gjennom tilgangskaret pa arteria femoralis, og
klargjeringen for gjennomgéende teknikk er fullfort. Gjennomgéende prosedyre kan forevrig gjennomferes uten
bruk av et snarekateter. I sa fall er det ikke nedvendig & fore en hylseinnferer inn i artiera femoralis, og det en
operasjonsprosedyre som er standard ved hver klinikk skal felges.

Nar tilgangen fra hegyre brakialarterie ikke kan oppnds, kan gjennomgéende teknikk bare utfores fra venstre
brakialarterie hvis behandling er mulig uten & levere spissen pé innferingshylsen fra bifurkasjonen pa venstre
subklavikuleerarterie til den proksimale siden.

Innfering av stenttransplantat

Fjern hylseinnforeren som er satt inn i tilgangskaret og lukk samtidig de proksimale og distale sidene av
tilgangskaret med en pinsett, og la bare den gjennomgéende ledevaieren vaere igjen. For inn den gjennomgéende
ledevaieren i ledevaierlumenet pa tuppen av stenttransplantatets innferingshylse, og trekk ut fra Y-koblingen pa
enden av stenttransplantatets innferingshylse.

Lag et delvis innsnitt i tilgangskaret pé stedet der hylseinnfereren ble satt inn, og for innferingshylsen forsiktig inn i
blodkaret mens du lar den gjennomgéende ledevaieren veilede deg. Pa det tidspunktet ber kontakten mellom karets
indre vegg og innferingshylsen vare helt nar ved hjelp av en turniké for & unnga bledning fra mellomrommet
mellom karets indre vegg og innferingshylsen.

Etter innforing i blodkaret flytter du innferingshylsen til den planlagte implantasjonsposisjonen under
rontgenangiografi under riktig justert stramming av gjennomgéende ledevaier ved & trekke i bade dens proksimale
og distale side.

Nar spissen pa innferingshylsen nar sone 2, skal strammingen av den gjennomgaende ledevaieren justeres for at
spissen pa innferingshylsen ikke skal skade buens sterre kurvaturside. Nar spissen pé innferingshylsen nér sone 0,
skal ledevaieren holdes i tilstanden for slakk i aorta ascendens. Innferingshylsen skal kun beveges fremover néar
ledevaieren er i denne tilstanden.

Forsiktig: Hvis du merker motstand nar du ferer en innforingshylse til implantasjonsposisjonen, ma du slutte 4 bevege

€)

den forover og finne arsaken under rontgengjennomlysning. Hvis dette ikke overholdes, kan det fore til vaskuleer
skade, skade pa stenttransplantasjonssystemet, avskalling av belegget pa den gjennomgéende ledevaieren og mer.
Ikke trekk overdrevent i den gjennomgdaende ledevaieren. Hvis dette ikke overholdes, kan det fare til vaskuleer
skade, skade pa stenttransplantasjonssystemet og brudd pa ledevaieren.

Kontrastavbildning for bekreftelse og implantasjon av stenttransplantat

For en ledevaier (for angiografisk kateterforing) pa nytt inn fra hylseinnfereren pa det sekundere tilgangsstedet, og
for et angiografisk kateter til den torakale aorta. Utfer deretter kontrastavbildning for bekreftelse pa stedet der et
stenttransplantat skal implanteres.

Forsiktig: Bekreft pa nytt at spesifikasjonen for det valgte stenttransplantatet er riktig ved & bekrefte forsiden og

baksiden av lesjonen under fluoroskopi.
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(Figur)

Bruk de rentgentette merkene pa stenttransplantatet som markerer, og bestem stenttransplantatets
implantasjonsposisjon ved & sammenligne den preoperativt planlagte implantasjonsposisjonen med DSA-
bildedataene for bekreftelse. Bekreft ogsa at rotasjonsretningen er riktig.

Etter at du har bestemt implantasjonsposisjonen, lgsner du ST-mutteren som fester den indre stangen, holder ST-
navet pd innferingshylsen og beveger det sakte i pilens retning som vist pa tegningen nedenfor, samtidig som du
observerer posisjonen til de rontgentette markerene pa stenttransplantatet under rentgengjennomlysning, og
stenttransplantatet blir gradvis plassert.
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Forsiktig: Hvis stenttransplantatet implanteres ved kurvaturdel som aorta ascendens og aortabue, skal innferingshylsen

forbli langs den storre kurvatursiden nar stenttansplantatet frigjores. Hvis innferingshylsen ikke er langs og pa den
storre kurvaturen ved plassering, oker risikoen for feilplassering. [Forekomst av feilplassering kan fore til
svingninger i stenttransplantatet, kollaps av stenttransplantatet og brudd pa skjelett.]

Forsiktig: Etter at frigjoringen av stenttransplantatet er pAbegynt, skal en operator finjustere posisjonen til

implantasjonen (f.eks. fenestrasjon) ved & manipulere innferingshylsen under bakovergdende blodstremstrykk.
(Mindre justering er mulig inntil frigjering av den fjerde stenten pabegynnes.)

Forsiktig: Nar posisjonen til den sikrede indre stangen beveges, beveges ogsa stenttransplantatets posisjon. Rask

bevegelse av den indre stangen kan forskyve stenttransplantatet fra den planlagte implantasjonsposisjonen og beye
den indre stangen, noe som kan fore til at stenttransplantatet ikke kan plasseres riktig.

Hvis du merker stor motstand nar den ytre hylsen begynner & beveges, trekker du ST-navet langsomt bakover etter at
du holder den indre stangen i naerheten av ST-navet. Nar stenttransplantatet er plassert fra den ytre hylsen, kan det
ikke hentes.

Nar stenttransplantatet er frigjort og plassert under rentgengjennomlysning, fjerner du stabilisatortraden fra Y-
koblingen. Fremdrift av stabilisatortraden skal utferes med den indre stangen godt festet for & forhindre at
stenttransplantatet beveger seg.

Etter plassering av stenttransplantatet og fjerning av stabilisatortraden, trekker du den indre stangen langsomt til den
distale siden og frigjer tuppen av innferingshylsen fra stenttransplantatets krok. (Hvis spesifikasjonen der
stenttransplantatets krok ikke er festet til tuppen av innferingshylsen brukes, utelates dette trinnet.)

For & trekke tuppen tilbake inn i den ytre hylsen trekker du den indre stangen langsomt tilbake mens du passer pa at
tuppen pé innferingshylsen ikke blir fanget av det implanterte stenttransplantatet. Stram ST-mutteren for & feste den
indre stangen og fjerne innfaringshylsen.

Forsiktig: Nar innforingshylsen fjernes, méa det gjares forsiktig ved & forstarre visningsfeltet for fluoroskopi. Dersom

dette gjores uten a utvise forsiktighet, som hurtig fjerning uten a kontrollere fluoroskopibildet, kan det forarsake at
tuppen fanges av stentskjelettet og fore til deformasjon av stentskjelettet og/eller at det implanterte
stenttransplantatet migrerer, noe som kan fore til alvorlige uanskede hendelser. Hvis innferingshylsen trekkes tilbake
pa den mindre kurvatursiden av aortabuen, er det nedvendig med spesiell oppmerksomhet.

Hvis den proksimale enden av stenttransplantatet nar sone 0, skal den gjennomgéende ledevaieren holdes slakk inne
i aorta ascendens nar innferingshylsen fjernes. Hvis den gjennomgéende ledevaieren strammes, kan
stenttransplantatet bevege seg til den distale siden. Nar den gjennomgaende ledevaieren er fjernet, ma du vaere
forsiktig sa du ikke strammer den.
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» Nar den proksimale enden av stenttransplantatet nar sone 1 eller mer pa proksimal side, skal pulsene i bade hayre og
venstre arteria carotis kontrolleres ved palpasjon eller pa andre méter umiddelbart etter plassering av
stenttransplantatet. Nér det ikke kan registreres en puls, kan det vare at venstre arteria carotis communis eller artiera
brachiocephalica er tildekt. Det skal utferes egnet behandling umiddelbart.

» Nar flere stenttransplantater implanteres, gjentar du samme prosedyre. Nér det andre eller et senere stenttransplantat
settes inn og fjernes, mé du vere forsiktig slik at innferingshylsen ikke forstyrrer det implanterte stenttransplantatet.

Forsiktig: Nar du gar gjennom tidligere implanterte stenttransplantater som er plassert pa et kraftig buktende kar, er det
spesielt nadvendig med forsiktig handling, da det er okt risiko for at innferingshylsen forstyrrer skjelett. [Det kan
fare til deformasjon av stentskjelett og/eller at implantert stenttransplantat migrerer, noe som kan fere til alvorlige
uenskede hendelser.]

» For inn et angiografisk kateter fra hylseinnfereren ved det sekundeare tilgangsstedet, utfer angiografi pa nedvendige
steder og kontroller for a se at stenttransplantatet er implantert pa planlagt posisjon og har ekspandert tilstrekkelig,
og at det ikke kan observeres noen endolekkasje. Kontroller at blodstremmen i hovedgrenkarene som ikke er
planlagt & tildekkes, er tilstrekkelig.

* Hyvis blodstremmen i hovedgrenkarene som ikke er planlagt & tildekkes, ikke er tilstrekkelig, skal passende
behandling utferes umiddelbart.

+ Huvis ekspansjonen av stenttransplantatet ikke er tilstrekkelig, hvis det observeres endolekkasje type I eller type III,
eller ved behov, skal det utfores passende behandling som ekspansjon ved hjelp av ballongkateter,
spiralembolisering, implantasjon av et ytterligere stenttransplantat, med mer.

» Ved utfering av ekspansjon ved hjelp av ballongkateter skal det utvises forsiktighet for & unnga at stenttransplantatet
beveger seg fra den planlagte posisjonen, noe som fordrsakes av at ballongkateteret beveges som folge av blodstrem.
Naér stenttransplantatet ikke nér sone 0, anbefales det & ekspandere ballongkateteret ved hjelp av en gjennomgéaende
ledevaier ved & justere strammingen passende.

» Nar stenttransplantatet nar sone 0 og det er nedvendig & ekspandere ballongkateteret fordi den gjennomgéende
ledevaieren ikke kan strammes, anbefales det & sette inn ballongkateteret p& det planlagte stedet ved hjelp av en stiv
ledevaier og holde den stive ledevaieren godt fast, og deretter ekspandere ballongkateteret.

(4) Implantasjon av stenttransplantat med fenestrasjon(er)

* Metoden for implantering av et stenttransplantat med fenestrasjon(er) er i utgangspunktet den samme. Bekreft
plasseringen av fenestrasjonen(e) til stenttransplantatet preoperativt og forsiktig. Under operasjon ma du bekrefte
posisjonen til fenestrasjonen(e) fra posisjonene til rentgentette markerer og veere forsiktig slik at buegrenkar ikke
tildekkes utilsiktet.

+ Naér den proksimale enden av stenttransplantatet nar buegrenkarene som ikke er planlagt a tildekkes, mé du
kontrollere blodstremmen i buegrenkaret gjennom umiddelbar kontroll av pulseringer i arteria carotis ved palpasjon
og umiddelbar angiografi. Hvis blodstremmen ikke kan registreres, skal det umiddelbart utferes egnet behandling.

Forsiktig: Okklusjon av buegrenkaret kan fore til risiko for & forarsake en alvorlig hendelse som dad eller hjerneinfarkt.

6.7. Lukke tilgangsstedet

Nér implantering av stenttransplantatet er fullfort, ma du fjerne ledevaieren og alle tilherende enheter som hylseinnforere
og andre enheter pa hvert sted under rentgengjennomlysning i henhold til standard prosedyre, og utfere sutur, hemostase
og desinfeksjon pa tilgangsstedene pa egnet mate.

7. Forsiktighetsregler for riktig bruk
7.1. Viktige grunnleggende forsiktighetsregler

* Dette produktet skal alltid brukes under rentgengjennomlysning av leger som er dyktige i stenttransplantering og
perkutan transluminal angioplastikk. Ved tilfeller der det er fare for en uensket hendelse eller en livstruende
komplikasjon, skal stenttransplantasjon utferes ved et sykehus der kirurgiske tiltak kan iverksettes umiddelbart.

» For & bruke samtidige legemidler og medisinsk utstyr pa en trygg mate, ma bruksanvisningen for disse medisinene
eller utstyret leses naye for bruk, og det ma bekreftes at det ikke finnes noe unormalt ved medisinene eller utstyret.

* Hvis du merker motstand mens en ledevaier, en innferingshylse eller et innforingskateter fores inn, ma du stanse
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innferingen og finne arsaken til motstanden. [Fordi kar og innferingskateter kan vere skadet]

Resultatene av den kliniske studien av denne enheten viser at forekomsten av cerebrovaskulaere ulykker
(hjerneinfarkt og hjernebledning) eker ved bruk av fenestrerte spesifikasjoner. Leger som bruker fenestert
type ma forsta at de innebzaerer en heyere risiko for cerebrovaskulzre ulykker sammenlignet med ikke-
fenestrerte, konvensjonelle enheter, og skal vaere spesielt oppmerksom pa dette punktet.

Nar den fenestrerte spesifikasjonen velges, skal vurdering av bruk derfor gjennomfores grundig med hensyn til bl.a.
risiko for cerebrovaskuleere ulykker (hjerneinfarkt og hjernebladning). [Mer informasjon finnes i kapittel 10
«Resultatene fra klinisk studie».]

Fordi det er observert at risikoen for ekspansjon av aneurismediameter eker 1 ar eller mer etter implantasjon i
henhold til resultatene fra den kliniske studien nér lengden pé det normale karet mellom bifurkasjonen av venstre
arteria carotis communis og aortaaneurismen er 21 mm eller mindre (Ilengden av det normale karet mellom
bifurkasjonen av venstre subklavikulararterie og aortaaneurismen er 21 mm eller mindre nar venstre
subklavikulararterie ikke er tildekt), skal dette produktet tilpasses naye og oppfelging etter implantasjon skal utferes
svart noye, slik som CT-underseokelse med kontrastfarge eller hyppigere vurderinger. (Nér og hvordan oppfelging
skal gjennomfores skal baseres pa en protokoll for hvert sykehus. I den kliniske studien av denne enheten ble den
forste oppfolgingen gjennomfoert ved utskriving, og overvakning ble gjentatt etter 3, 6 og 12 méaneder, og deretter
arlig.)

Ved ekspansjon av aortaaneurisme skal oppfoelging gjennomferes ved en klinikk der det finnes medisinsk spesialist
som har erfaring med behandling av aortaaneurisme. I tillegg skal aneurismediameteren observeres regelmessig via
bildediagnose.

(1) Forsiktighetsregler for bruk

Det skal sikres at alle enhetene som brukes i behandlingen, inkludert denne enheten, fungerer som de skal, for bruk.
Det skal sikres at denne enheten er egnet for tiltenkt bruk og prosedyre.

Kontroller at ledevaieren gar jevnt gjennom innsiden av innferingshylsen, da noen ledevaiere blir stramme i
kombinasjon med innferingshylsen nér hylsen gér gjennom buktende kar. Siden hylseinnferingen av denne enheten
skal gjares ved hjelp av gjennomgaende teknikk, anbefales i prinsippet ikke bruk av fjerledevaier i rustfritt stal.
Hvis emballasjen er skadet eller kontaminert, eller hvis det oppdages noe unormalt, for eksempel skade pa
produktet, ma du ikke bruke det.

Dette produktet skal brukes umiddelbart etter at pakken er apnet.

Det skal sikres at storrelsen pa dette produktet er egnet og at denne enheten er kompatibel med samtidige enheter for
bruk. [Fra et anatomisk synspunkt skal det sikres at et stenttransplantat med egnet spesifikasjon velges ved
preoperativ bildediagnose.]

Alle operasjoner skal utfores under aseptiske forhold.

Det skal utferes tilstrekkelig skylling ved bruk av heparinisert saltvann for & erstatte luften i innferingshylsen for
bruk. [Det anbefales at mengden heparinisert saltvann som skal brukes til skylling, er 100 ml eller mer.]

Denne enheten skal senkes ned i et brett der heparinisert saltvann helles eller torkes litt med et stykke gasbind
dynket med heparinisert saltvann for bruk, for & forbedre smoreevnen med det hydrofile belegget pa den ytre hylsen.
[Hvis det fores en torr ytre hylse inn i kroppen, fungerer ikke smereevnen og motstanden ved innfering eker, noe
som kan fere til darlig funksjon og skade pé blodkar.]

Nar dette produktet torkes med et stykke gasbind, ma det handteres forsiktig. Ikke bruk alkoholbomull til & terke av
overflaten pa denne enheten. [Dersom dette ikke overholdes, kan det hydrofile belegget flasse pé overflaten, noe
som forer til dérligere innforingsytelse for kateteret eller kan skade kateteret. ]

(2) Forsiktighetsregler under implantasjonsprosedyren

Det skal administreres et egnet antikoagulasjonsmiddel og en vasodilator for innfering av dette produktet, og det
skal administreres et egnet antikoagulasjonsmiddel og utferes blodtrykkskontroll under prosedyren. Det skal brukes
et systemisk antikoagulasjonsmiddel pa grunnlag av sykehusets retningslinjer eller legens avgjerelse, og hvis
heparin er kontraindisert, skal det velges et annet antikoagulasjonsmiddel.

Nar dette produktet flyttes fremover og bakover langs en ledevaier, ma det utvises forsiktighet slik at den ytre hylsen
ikke knekker og blodkarene ikke blir skadet.

Det skal overvékes at det ikke er noe unormalt med dette produktet og pasienten. [Hvis det oppdages et avvik, skal
det utferes egnet behandling, for eksempel fjerning av dette produktet i tilstanden der pasienten er trygg.]
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» Den posteriore ekspansjonen i stenttransplantatet ved hjelp av et ballongkateter ma utferes forsiktig. [Ballongen kan
skyves tilbake ved hjelp av blodstremmen ved ekspansjon, noe som kan fore til at stenttransplantatet migrerer. ]

7.2. Interaksjon

Magnetisk resonanstomografi (MR)
Ikke-klinisk testing har vist at Najuta torakalt stenttransplantasjonssystem er MR-betinget.
Det kan skannes trygt under folgende forhold:
- Magnetfeltintensitet: 1,5 T (tesla)
- Gradientfelt: 400 G (gauss)/cm
- Maksimal SAR (spesifikk absorpsjonsrate) gjennomsnittlig for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutter med skanning

* I ikke-klinisk testing produserte stenttransplantatet en temperaturstigning pa mindre enn eller lik 2,84 °C ved en maksimal
SAR (spesifikk absorpsjonsrate) gjennomsnittlig for hele kroppen pa 2 W/kg, vurdert ved kalorimetri i 15 minutter med
MR-skanning i GEs MR-enhet Signa HDx Echo speed 1,5T.

* Det er ikke bekreftet noen migrasjon av stenttransplantatet som resultat av MR-undersgkelse i 15 minutter i den ikke-
kliniske studien under MR-undersgkelsesforholdene beskrevet nedenfor. Sikkerheten til dette produktet er ikke vurdert
for MR-bildetaking med magnetisk feltintensitet pad mer enn 1,5 T eller gradientfelt pa 400 G/cm eller mer.

* En artefakt pa opptil 16,5 cm observeres ved kanten av stenttransplantatet som et resultat av vurderingen av
bildeartefakter i den ikke-kliniske studien under MR-undersgkelsesforholdene som er beskrevet nedenfor.

- Magnetfeltintensitet: 1,5 T (tesla)
- QGradientfelt: 400 G (gauss)/cm
- MR-avbildning i 15 minutter eller kortere ved spesifikk absorpsjonsrate (SAR) pa 3,77 W/kg

Forsiktig: Den ovennevnte ikke-kliniske studien er kun utfert ved kombinasjon med andre Najuta torakale stenttransplantater.
En kombinasjon med en annen enhet er ikke testet.

7.3. Funksjonssvikt og ugnskede hendelser

Mulige funksjonssvikt og uenskede hendelser ved bruk av denne enheten er vist nedenfor. Nar en av folgende funksjonssvikt
og ugnskede hendelser observeres, skal det umiddelbart utferes en egnet behandling.
(1) Funksjonssvikt
Folgende funksjonssvikt kan oppsté ved bruk av dette produktet.

+ vanskelig kateterforing

+ vanskelig frigjoring og plassering av stenttransplantat

« feil ved implantasjonsposisjon

» implantasjonsfeil

+ vridning eller knekk i stenttransplantatet

* ruptur av transplantatmateriale

» skade pé eller deformasjon av stenttransplantatets skjelett

* migrasjon av stenttransplantatet

+ deformasjon av eller skade pé innferingssystemet

+ samtidig ballongruptur

* stenttransplantattrombose

(2) Usenskede hendelser
Folgende uenskede hendelser kan oppsté ved bruk av dette produktet.
- vaskuler komplikasjon
* trombose
* tromboemboli
+ okklusjon (arterie og vene)
» vaskuler disseksjon eller perforasjon
» okklusjon av kollateralt kar
+ vaskuleer iskemi
+ vevsnekrose
* amputasjon
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7.4.
(M

@

7.5.

nevrologisk komplikasjon
+ enten paraplegi eller paraparese, eller iskemi i ryggmargen med flere symptomer
+ cerebrovaskuler ulykke
» transitorisk iskemisk anfall (TIA)
* nevropati

« blindhet
andre ugnskede hendelser
e dad

» konvertering til kirurgisk operasjon

* ruptur av kar/aneurismeekspansjon

+ endolekkasje

* nyresvikt

« infeksjon og feber

+ blodtap/bledning

+ gastrointestinal komplikasjon (inkludert tarmsykdom som paralytisk ileus, midlertidig iskemi, infarkt, nekrose)
* intestinal iskemi

* pulmonal komplikasjon

+ komplikasjoner ved sérheling

+  pdem

* hjertesvikt/myokardinfarkt

+ umiddelbart hayt blodtrykk

+ sardehicens

+ aortafistel

* smerte

» komplikasjon fra anestesi

* impotens

* koagulasjonsforstyrrelse

* vevstraume

* hypotensjon

* hematom

+ claudicatio

» lymfatisk komplikasjon/felgetilstander

+ endret mental status

+ arytmi som krever ny medisinering eller behandling
+ erosjon med fistel eller pseudoaneurisme

»  Allergi mot dette produktet, kontrastmidler eller samtidig medisinering
» overdreven eller ikke egnet strélingseksponering

Anvendelse hos gravide og ammende kvinner, og barn

Anvendelse hos gravide og ammende kvinner
Anvendelse hos gravide og ammende kvinner skal kontraindiseres (se delen «Kontraindikasjony).

Anvendelse hos pediatriske pasienter
Sikkerheten og effektiviteten til dette produktet for pediatriske pasienter har ikke blitt evaluert.

Andre forsiktighetsregler

Nér dette produktet kasseres etter bruk, ma du veere forsiktig s& det ikke kontaminerer omgivelsene. Denne enheten skal
kasseres pa riktig mate som medisinsk avfall for & forhindre infeksjon fra blod.

Dette produktet er et legeorientert produkt og skal brukes under veiledning av en lege. Denne enheten skal ikke brukes til
andre formal.

Kontroller for & veere sikker pa at dette produktet ikke er skadet, at ledd ikke har lesnet, blod ikke lekker osv. mens det
brukes regelmessig.

Organiske lgsemidler som alkohol, desinfeksjonsmidler og fettemulsjoner skal ikke feste seg til dette produktet.
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Manglende overholdelse av dette kan pavirke harpiksmaterialene i dette produktet og dermed forarsake skade pa dette
produktet. 1.2)

* Hyvis det oppdages skade som f.eks. sprekker pa dette produktet eller det mangler komponenter, for eksempel spissen, skal
det umiddelbart erstattes med et nytt produkt.

* Blant tilfellene som krever at venstre subklavikulaerarterie dekkes ved bruk av dette produktet, skal spiralembolisering
ved opprinnelsen til den venstre subklavikulararterien anses som nedvendig for en pasient der det fryktes ekspansjon av
aneurismediameter som folge av blodtrykk fra venstre subklavikulaerarterie inn i aneurismen.

* Legg merke til at nedvendig ledetid for samme spesifikasjon som reserve, er fire uker. (Hvis en annen spesifikasjon eller
dimensjon skal gjennomfores pé nytt, kreves lengre ledetid.)

8. Informasjon for pasientradgivning

Leger og medisinsk personell bar ta hensyn til falgende punkter ved rddgivning av pasienten om denne enheten og dens
prosedyre. Nedvendig og passende informasjon skal gis til pasienten av leger og medisinsk personell.

* Forskjellen mellom endovaskular reparasjon og apen kirurgi, spesielt risikoen ved hver behandling.

* Risiko og fordel ved apen kirurgi og endovaskular reparasjon samt annen mulig behandling for vaskuleaer sykdom.

* Det er mulig at ytterligere endovaskulaer behandling eller konvertering til &pen kirurgi er nedvendig.

* Langtidseffektiviteten og -sikkerheten til endovaskular reparasjon ved bruk av stenttransplantat er ikke fastslatt.

* Pasienter ma motta postoperativ oppfelging, inkludert avbildning av enheten, selv nar pasienten ikke har symptomer som
f.eks. smerte, lammelse, heshet.

* Pasienten ma informere helsepersonell om & ha fatt implantert stent nar pasienten skal gjennomgd MR-undersokelse.

Detaljene og mer informasjon er beskrevet i KAWASUMI-heftet med pasientinformasjon. Det anbefales at leger eller
helsepersonell bruker heftet til & gi nedvendig informasjon til pasientene.
Videre ma ytterligere eller spesifikke risikoer diskuteres avhengig av pasientens kliniske tilstand og medisinske historikk.

9. Avbildningsdiagnose
9.1. Generelt

* Det skal utferes preoperativ vurdering ved a bruke de siste bildene som er tatt, innen maksimalt seks maneder for
operasjon.

* Pasientene som har aortaaneurisme, som behandles av denne enheten, skal gjennomgé oppfelgingsevalueringen. Det skal
utferes computertomografi (CT/CTA) for alle pasienter minst én gang i aret, selv hvis det ikke er observert kliniske
symptomer som smerte, nummenhet eller heshet, for & bekrefte tilstanden til det implanterte stenttransplantatet og for &
evaluere sterrelsen pa aneurismen. Multiaksial diagnose anbefales for & vurdere tilstanden til aneurismeekspansjonen.

* For pasienter med nyrelidelse eller allergi mot kontrastfarge anbefales MR (magnetisk resonanstomografi) eller
brystrentgen( fia tre retninger: frontal, venstre lateral, 45° venstre anterior skrd posisjon (LAO) magingdiagnose.

* For pasienter med spesifikke kliniske funn (som endolekkasje, ekspansjon av aneurisme), er det nedvendig med en
omfattende vurdering. Derfor ber ytterligere endovaskulaer behandling eller konvertering til torakotomi vurderes, eller det
er nedvendig med hyppigere oppfolging.

» For vurdering av endolekkasje anbefales flerfaset CT-angiografiregistrering i variabel tid. Angiografi skal ikke bare
utferes i tidlig fase, men ogsa i forsinkelsesfase. Angiografi i forsinkelsesfasen skal startes omtrent 60 sekunder etter
fullfering av tidlig avbildning.

9.2. Kontrastforsterket CT-bilde for forbehandling

* Det er nedvendig med kontrastforsterket CTA-data med hey presisjon for & bekrefte morfologisk anvendelse av denne
enheten eller for & velge passende spesifikasjon.
* Betingelsene er nedenfor.
- Tverrsnittbilde-CT, snittykkelse: 2 mm eller mindre
- Avbildningsfase: tidlig fase, forsinkelsesfase*
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*

Avbildning i forsinkelsesfase er kun nedvendig for oppfelging. Angiografi i forsinkelsesfasen skal startes omtrent 60
sekunder etter fullfering av tidlig avbildning.
- Andre ber settes opp etter protokoll for hver institusjon.

10. Resultatene av den kliniske studien

For a evaluere effektiviteten og sikkerheten til reparasjonen av torakalt aortaaneurisme ved bruk av Najuta torakalt
stenttransplantasjonssystem, ble det gjennomfert en prospektiv multisenterstudie (totalt antall implantasjonstilfeller: 117) i
Japan for pasienter med torakalt aortaaneurisme.

Denne kliniske studien (undersekelsesgruppe) var uten blinding, og effektiviteten og sikkerheten ble bekreftet med data fra
kontroll av historikk (tidligere kirurgiske resultater innsamlet i den japanske databasen for kardiovaskuler kirurgi hos voksne)
som en kontrollgruppe. Sikkerhetsverifiseringen ble gjennomfert i den gruppen det ble utfert samsvar for, ved hjelp av
tilbeyelighetsskar med hensyn til tilpasning av stenttransplantatet og kirurgisk inngrep.

Analyse av effektivitet

Primeert sluttpunkt: overlevelsesrate ved 12 maneder etter aneurismerelatert behandling

Overlevelsesraten ved 12 méneder etter aneurismerelatert behandling av undersekelsesgruppen var 97,3 %. Raten for
kontrollgruppen (resultater fra apen kirurgi) var 96,2 %, og testgruppen ble bevist ikke mindreverdig, som et resultat av
verifiseringen med grenseterskel pa 10 %. I henhold til det ovennevnte har det grunnleggende formalet med effektiviteten til
dette produktet blitt verifisert.

Analyse av sikkerhet

Sekundert sluttpunkt: Forekomst av alvorlig komplikasjon

Forekomsten av alvorlige komplikasjoner i undersgkelsesgruppen det ble utfort samsvar for, var 7,5 %, og raten i
kontrollgruppen (kirurgiske resultater) det ble utfert samsvar for, var 20,8 %. 95 % konfidensintervall for differansen var —26,3
til —0,3, og testgruppen ble pavist & vaere overlegen.

Andre sluttpunkt: overlevelsesrate ved 12 méneder postoperativ

Overlevelsesraten ved 12 méaneder postoperativt i undersekelsesgruppen det ble utfort samsvar for, var 96,2 %, og raten i
kontrollgruppen (resultater fra dpen kirurgi) det ble utfort samsvar for, var 90,4 %. 95 % konfidensintervall for differansen var
—3,7 til 15,3, og undersekelsesgruppen ble ikke pavist & veere overlegen, men overlevelsesraten ved 12 maneder postoperativt
i undersekelsesgruppen var heyere.

Analyse av nytte

Operasjonstid, opphold pé intensivavdelingen, starttid for inntak og sykehusinnleggelse ble sammenlignet mellom
undersokelses- og kontrollgruppen det ble utfert samsvar for. Som et resultat av dette hadde undersekelsesgruppen overlegent
(P <0,01 eller P =0,02) kortere operasjonstid, opphold pé intensivavdelingen og sykehusinnleggelse. I henhold til ovenstdende
ble nytten av den endovaskulere reparasjonen ved bruk av dette produktet antydet & veere overlegen kirurgi.
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Tabell 1. Forekomst av alvorlig komplikasjon

Innen 30 dager etter operasjon

30 dager til 12 méneder etter operasjon

Totalt Med Uten Totalt Med Uten
fenestrasjon(er) | fenestrasjon(er) fenestrasjon fenestrasjon

Alle dedsfall 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) (4/79) (1/38)

Aneurismerelatert dedelighet 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)

Hjertesykdom som krever kirurgisk 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
behandling (0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Langvarig kunstig respirasjon som 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
krever trakeotomi (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Ny nyresykdom 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (2/79) (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)

Trykk pa tilstetende organer 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Mesenterisk iskemi 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Paraplegi eller paraparese 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
(2/117) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)

Pulmonal emboli 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (1/79) (0/38)

Cerebrovaskulaer | Hjerneinfarkt 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
sykdom (7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Hjernebladning 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%

(0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)

Multiorgansvikt 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Iskemi pé nedre ekstremitet 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

aneurismeruptur 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)

Vaskular skade (vaskuler skade, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
aortadisseksjon) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)

11. Beholdnings- og oppbevaringsmetode, gyldighetsperiode

(1) Beholdnings- og oppbevaringsmetode

Dette produktet skal oppbevares unna direkte sollys, UV-straler, hgy temperatur og hey fuktighet, med omhu for

vannlekkasje.

(2) Gyldig periode og utlepsdato
Se utlepsdatoen som er beskrevet pa esken. [ Ved selvsertifisering (vare data)]
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12. Produktinformasjon

¢ 1 sett/boks

* Produsert i Japan

13. Informasjon om produsent og EU-representant

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

el

| ec | ree|

TLF.: +81-44-589-8070

MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, Tyskland

Beskrivelsen av symboler

Produsent

Se bruksanvisningen

m Autorisert representant i EU K Ikke-pyrogen
&I Produksjonsdato Skal ikke resteriliseres
Utlepsdato @ M4 ikke brukes dersom pakken er skadet
Gruppekode ! Skjer, handteres med forsiktighet
N
Katalognummer ?..Li“ Holdes unna sollys
[STERILE | EO | Sterilisert med etylenoksid Hold terr

®

Skal ikke brukes pé nytt

Hoyre side opp

C€o0123

Najuta torakalt stenttransplantasjonssystem med CE-merking er i samsvar med MDD 93/4
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C€o0123

Kiyttoohje
Najuta Rintakehiin stenttisiirrejirjestelmi

e VAIN KERTAKAYTTOON. Timiin laitteen uudelleenkiytto voi aiheuttaa taudin leviimisen seké potilaille etti
kayttéjille. Jos laitetta kiiytetién uudelleen, uudelleen kiytetyn laitteen mitat ja muoto eivit vastaa potilaan
aortan muotoa, miké voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten aivoverisuonitautia, tromboemboliaa ja niin
edelleen. Nimi riskit voivat johtaa kuolemaan.

e STERIILI - ALA STERILOI UUDELLEEN - VAIN KERTAKAYTTOON

1. Varoitus
1.1.  Sovellus (potilas)

(1) Koska endovaskulaaristen korjausten pitkaaikaisrekistereita stenttisiirteiden kaytosta ei ole viela laadittu,
kuvantamisdiagnostiikka on suoritettava sdannollisesti. Potilaita, joiden leesiota on hoidettu talla laitteella, on
seurattava implantoidun stenttisiirteen tilan ja aneurysman koon arvioimiseksi, vaikka potilaalla ei olisikaan oireita,
kuten kipua, halvausta tai kaheytta.

(2) Koska tdma tuote on suunniteltu implantoitavaksi ja kaytettdvaksi verisuonessa ja koska se voi aiheuttaa
ruostumattoman terdksen (Fe, Ni, Mo, Cr jne.) aiheuttamaa metalliallergiaa, endovaskulaarisen korjauksen
patevyytti on arvioitava uudelleen niiden potilaiden kohdalla, joilla on metalliallergia.

(3) Tuotteen kayttoa on valtettava sellaisen potilaan suhteen, jolle sisdanviejaholkin asettaminen ei sovellu tukoksen,
merkittdvan kalkkeutumisen ja kiemuraisen valtimon vuoksi.

(4) Tuotteen kayttda sellaisen potilaan suhteen, jolla on merkittdvaa kalkkeutumista, muraalinen trombi tai muraalinen
aterooma kohdassa, johon stenttisiirre on tarkoitus kiinnittda, on valtettava.

(5) Leikkauksen jalkeisen seurannan CT/CTA-diagnoosin yhteydessa on harkittava jopa moniakselista arviointia
aneurysman halkaisijan laajentumistaipumuksen selvittdmiseksi. [ Tuotteen kliinisessa tutkimuksessa havaittiin
kehon akselin suuntainen aneurysman laajentuminen. ]

1.2.  Operatiivinen ja kliininen

(1) Laitoksissa, joissa suoritetaan endovaskulaarista korjausta talla tuotteella, on oltava seuraava jarjestelma ja
infrastruktuuri:

* DSA-laite on asennettava leikkaussaliin tai angiografiasaliin, joissa harjoitetaan asianmukaista hygieniaa ja joissa
voidaan suorittaa hitileikkauksia. Lisdksi laitoksessa on oltava jérjestelmé, joka mahdollistaa aorttaleikkauksen.

+ Jotta voidaan varautua siihen, ettd timéan tuotteen implantointitoimenpiteen aikana saatetaan joutua siirtymaén
kirurgiseen torakotomiaan, kdytettivissd on oltava riittéavét ladkinnalliset vélineet, ladkinnéllinen jarjestelmad sekd
suurten verisuonten kirurgiassa kokeneen kirurgin yhteistyo.

(2) Laakareiden, jotka suorittavat endovaskulaarista korjausta talla tuotteella, on taytettdva seuraavat vaatimukset:

+ Najuta Rintakehén stenttisiirrejarjestelmad saavat kayttdd vain ladkarit, joilla on valmistajan edellyttimaa tietoa ja
kokemusta endovaskulaarisesta korjauksesta.

« Ladkareilld on oltava merkittdvaa kokemusta endovaskulaariseen korjaukseen liittyvastd kuvantamisdiagnostiikasta
ja itse endovaskulaarisesta korjauksesta (ja heilld on oltava tietoa stenttisiirrdnnéisten spesifikaatioiden valinnasta
rontgenkuvien ja kuvien tulkinnasta saatujen tietojen perusteella).

+ Ladkareiden on tiytynyt suorittaa valmistajan tarjoama kattava koulutusohjelma Najuta Rintakehén
stenttisiirrejarjestelmad varten. Ohjelma siséltdd teoreettista opetusta, havainnointia nauhoitettujen tai paikan paalla
tapahtuvien kirurgisten toimenpiteiden avulla seké itse kdyttod ladkinnéllisessd kontekstissa.

(3) Jos laitteen proksimaalisessa reunassa tapahtuu virheasento, se voi johtaa laitteen murtumiseen tai viantymiseen.
Taman valttamiseksi on valittava verisuonen kokoon sopiva spesifikaatio ottaen huomioon, etta stenttisiirteen
proksimaalinen halkaisija ei saa olla pienempi kuin verisuonen halkaisija, johon laite implantoidaan. Jos leikkauksen
aikana tai sen jalkeen havaitaan silmiinpistdva virheasento, vaikka stenttisiirteen vaihtelua ei havaittaisikaan
kontrolloidussa verenpaineessa leikkauksen aikana, leikkauksen jéalkeen voi tapahtua merkittdvaa vaihtelua, joka
voi johtaa stenttisiirteen murtumiseen tai vioittumiseen. Siksi téllaisessa tapauksessa on tehtdva asianmukaista
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lisdhoitoa ja huolellista seurantaa. [Laitteen kliinisessa kaytossa vahvistettiin tapaus, jossa stenttisiirteen
proksimaalisessa padssa esiintynyt merkittava virheasento johti stenttisiirteen deformoitumiseen ja murtumiseen.
Se johtui siitd, ettd verta paatyi stenttisiirteen ja verisuonen seindmén valiin, minka jilkeen stenttisiirteen vaihtelu
ja vioittuminen tapahtui leikkauksen jalkeen.] [Katso 6.2. Asianmukainen laitevalinta]

(4) Kaun stenttisiirteen kayttdonotto on aloitettu, 414 muuta stenttisiirteen sijaintia (41ak& muuta sita edes kayttoonoton
jalkeen) tai veda sita takaisin holkkiin. Sisdanvientijarjestelmaa ei saa vieda eteenpain proksimaaliselle puolelle
siten, ettd stenttisiirre on nékyvissd ulommasta holkista. [Tama johtuu siit, ettd jos stenttisiirre asetetaan sisdan
vedettyné, on olemassa stentin muodonmuutosriski, mika voi johtaa vaaranlaiseen muotoon, verisuonivammoihin
tai stenttisiirteen implantoimiseen vaaraan asentoon].

[Vaarana on haarasuonten tukkeutuminen, stenttisiirteen aiheuttama aortan seindmien puhkeaminen, saumavuoto,
stentin romahtaminen ja muut implantoinnin epdonnistumisen aiheuttamat riskit. ]

(5) Koska tissa laitteessa on sisdinen runko (stentin runko on sijoitettu siirteen sisélle), stentin runko voi tarttua
sisaanviejaholkkiin, kun se kulkee laitteen sisdlla. TAmén vuoksi sisdanviejaholkin asettaminen ja poistaminen
vaatii huolellista toimintaa suurentavassa lapivalaisussa, jotta karki ei jiisi rungon alle ja niin edelleen. [Katso
Kayttoohjeet, 6.6(3)]

(6) Jos vasemmanpuoleinen solisvaltimo katetaan timén laitteen implantoinnilla, muista suorittaa tarvittava
laéketieteellinen arviointi etukéteen.

(7) Kun stenttisiirteen proksimaalinen paé saavuttaa vyohykkeen 1 tai kun stenttisiirteen proksimaalinen paa peittaa
kaaren haarasuonen (jota ei ole tarkoitettu), seka oikean ettd vasemman kaulavaltimon pulssit on tarkistettava
tunnustelemalla tai muulla tavoin valittomasti stenttisiirteen implantoinnin jalkeen. Jos pulssia ei tunnu,
vasemmanpuoleinen yhteinen padnvaltimo tai brakiokefaalinen valtimo voi olla jostain syysta tukkeutunut. Tarkista
talloin valittomasti kaaren haarasuonen verenkierto angiografiassa. Jos haarasuonen tukkeutuminen havaitaan,
asianmukaista hoitoa on annettava viipymatta. [Kaaren haarasuonen tukkeutuminen voi aiheuttaa vakavan
tapahtuman, kuten kuoleman tai aivoinfarktin. Sen estimiseksi katso kohdat 6.6 Laitteen asettaminen ja poistaminen
(3) Kontrastikuvantaminen stenttisiirteen vahvistamiseen ja implantointiin ja 6.6 Laitteen asettaminen ja
poistaminen (4) Fenestraation omaavan stenttisiirteen implantointi]

(8) Implantoinnin jalkeen on suoritettava seuranta. Ajankohta ja tapa perustuvat kunkin sairaalan protokolliin. Tata
laitetta koskevassa kliinisessa tutkimuksessa ensimméinen seuranta suoritettiin kotiutuksen yhteydessa, ja seuranta
toistettiin 3, 6 ja 12 kuukauden kuluttua seka sen jalkeen vuosittain. Yksityiskohtainen tutkimus on suoritettava
valittomasti potilaalle, jolla havaitaan selva aneurysman laajeneminen (vdhintdan 5 mm), jatkuva saumavuoto ja
uuden saumavuodon ilmaantuminen tai stenttisiirteen migraatio, joka johtaa aneurysman riittAmattomaan
sulkemiseen. Nain ollen heille on harkittava endovaskulaarista lisdhoitoa tai siirtymistd tavanomaiseen
avoleikkaukseen [Tama johtuu siita, ettd aneurysman laajeneminen tai saumavuodon ilmaantuminen voi johtaa
aneurysman repedmiseen. |
Jos havaitaan stenttisiirteen tunkeutumista aneurysmaan tai stenttisiirteen puristumista, on harkittava
endovaskulaarista hoitoa tai valitonta siirtymistd avoleikkaukseen verenkierron palauttamiseksi.

2. Vasta-aiheet
2.1. Sovellus (potilas)

(1) Ala kiiytd titi tuotetta muihin sairauksiin kuin anatomiset vaatimukset tiyttivéén rinta-aortan aneurysmaan.

(2) Ala kayta tiata laitetta potilaille, jotka ovat allergisia tai herkkié PTFE:lle, ruostumattomalle teréikselle ja
polyvinylideenifluoridille.

(3) Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, jotka eivat voi saada leikkausta edeltavaa ja leikkauksen jalkeista
kuvantamisdiagnoosia ja leikkauksen jélkeistd seurantaa (ks. tarkemmin kohta 9. Kuvantamisdiagnoosi), jotka eivat
tayta kuvantamisvaatimuksia liian suuren painon tai pituuden vuoksi ja jotka eivat hyvaksy leikkausta edeltidvaa ja
leikkauksen jalkeistd kuvantamisdiagnoosia ja leikkauksen jélkeista seurantaa.

(4) Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joille ei voida kayttaa kontrastiainetta kuvantamisdiagnostiikkaan leikkauksen tai
seurannan aikana.

2.2. Operatiivinen ja kliininen

(1) Ala kayta uudelleen, #l4 steriloi uudelleen, vain kertakéyttoon.
(2) Ali upota tité laitetta orgaanista liuotinta, kuten spriité, siséltdvaan laskkeeseen tai pyyhi tité laitetta téllaisella
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ladkkeelld. [TAman noudattamatta jattaAminen voi vahingoittaa tai leikata téta tuotetta.]

2.3. Periaatteellinen ristiriita
Tita laitetta ei periaatteessa saa kayttié seuraaville potilaille, mutta jos sitd on pakko kiyttiai, on siti kiytettava
erityisti varovaisuutta noudattaen.
Seuraaviin kohtiin kuuluvien potilaiden osalta tdmén laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu.
*  Akuutti tai krooninen dissekaatio
* Aortan fisteli
* Aortiitti tai tulehduksellinen aortan aneurysma
* Tulehtunut aneurysma
* Aneurysman repedma
* Traumaattinen aorttahdirio
*  Synnynnédinen sidekudoshéirioé (Marfanin oireyhtymé, Ehlers-Danlosin oireyhtymé)
» Potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio
* Potilaat, joille on sattunut aivoverisuonitapaturma (CVA) 3 kuukauden kuluessa tapahtumasta
* Alle 20-vuotiaat potilaat
* Raskaana olevat tai imettavét potilaat [huoli rontgenséteilyn vaikutuksesta sikioon]

3. Muoto, rakenne, periaate jne.

3.1. Rakennepiirustus

1. Sisddnviejaholkki

Holkin tehollinen pituus SG-hubi o
o L Y-liitin
(Hydrofiilinen pinnoite) \1
(\ \ O \
Ulompi holkki SG-mutteri Sisdtanko
\ 3-teinen sulkutulppa
Kaérki

Sisadnviejdholkin materiaalit: polyamidielastomeeri, polyeteeni, polypropeeni, ruostumaton terés, polykarbonaatti
Hydrofiilinen pinnoitemateriaali: polyvinyylipyrrolidoni

2.  Stenttisiirre
Fenestraatio

Stenttisiirteen materiaalit: polytetrafluorieteeni, ruostumaton teris, polyvinyylideenifluoridi

3.2. Periaate

Tama stenttisiirre koostuu ruostumattomasta terdksesté valmistetusta stentisti ja stentin paille ommellusta
polytetrafluorieteenisiirteestd. Laite tdytetdén etukéteen sisdénviejdholkkiin, ja kun se on kuljetettu rinta-aortan kohdesuonten
(aneurysman) kohdalle, se otetaan kéyttoon sisddnviejaholkista implantointia varten. Stenttisiirre laajenee itsestdén ennalta
maédritettyyn halkaisijaan ja tiivistyy verisuonen seindméé vasten, jolloin veren virtaus aneurysmaan estyy ja
painekuormituksen aiheuttaman repedmisen riski pienenee, miki mahdollistaa aneurysman hoidon.

Spesifikaatiot 1-3 fenestraatiolla mahdollistavat sen, ettd implantti voidaan istuttaa nousevaan aorttaan asti estimatta
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verenkiertoa haarasuoneen (brakiokefaalinen valtimo, yhteinen paénvaltimo jne.) sijoittamalla fenestraatiot aortan kaaren
kohdalla olevan leesion haarasuonen alle.

4. Kiyttotarkoitus, kayttoaiheet

Tuote on tarkoitettu rinta-aortan aneurysman toimenpidekohtaisiin endovaskulaarisiin hoitoihin.
Laitteen kéyttoaihe on rinta-aortan aneurysma, joka téyttdd kaikki seuraavat anatomiset vaatimukset.

(1) Asianmukaisen suoliluu-/reisivaltimotiehyen kulkureitin on oltava olemassa.
(2) Aneurysman sekd proksimaalisella ettd distaalisella puolella on oltava tiivistysalueena terve verisuonisegmentti
(aneurysmaton aortta), ja seuraavien ehtojen on taytyttava.

* Vasemman yhteisen kaulavaltimon haarautumiskohdan ja aortan aneurysman valisen terveen verisuonisegmentin
pituuden on oltava vahintddn 20 mm. Jos vasenta solisvaltimoa ei peitetd, vasemman solisvaltimon haarasta aortan
aneurysmaan ulottuvan terveen verisuonisegmentin pituuden on oltava vihintdéan 20 mm.

+ Normaalin verisuonisegmentin pituuden vatsa-aortan haarautumiskohdasta aortan aneurysmaan on oltava véhintién
20 mm.

* Normaalin verisuonen halkaisijan aneurysman proksimaalisen ja distaalisen puolen kiinnitysvydhykkeelld on oltava
vihintddn 20 mm mutta alle 38 mm.

Téarked huomautus: Aterooma tai vastaava laskeuma verisuonen seinimaéssa voi johtaa saumavuotoon.

5. Spesifikaatiot ja muut

5.1. Stenttisiirteen spesifikaatiot
(1) Stentin liitoslujuus
Seuraavan lujuuden on oltava taattu, kun stentin rungon kutakin liitosta (puristettua kohtaa) vedetaan
pituussuunnassa.

Liitos Liitoksen vdhimmaislujuus

Stentin taipunut liitos

Taipuneen osion ja tuen vélinen liitos

. . . . .. 60N
Taipuneen osion ja koukun vélinen liitos

Taipuneen osion ja evéin vélinen liitos

(2) Siirteen tiivistyslujuus

Tiivistyslujuuden on oltava vahintdén 10 N, kun siirteen tiivistetta leikataan 1 cm.
(3) Paineenkestavyys

Vahinkoa ei aiheudu, kun siirteeseen kohdistetaan 200 mmHg:n verran painetta.

5.2. Sisdianviejaholkin spesifikaatiot
(1) Sisaanviejaholkin liitoslujuus
Seuraavien lujuuksien on oltava taattuja, kun timaén tuotteen kutakin liitosta (puristusta) vedetdan pituussuunnassa.

Liitos Liitoksen vdhimmaislujuus
Sisdisen tangon ja Y-liittimen vélissa I5N
Ulomman holkin ja SG-hubin vélissa 15N
Sisdisen tangon ja akseliputken vélissa 10N
Kirjen ja akseliputken vilissi 10N
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6.

6.1.

6.2.

Pienimman liitosvahvuuden kohdalla esitetty ulkohalkaisija on liitetyn sisdtangon tai akseliputken pienempi
ulkohalkaisija.

(2) Ohjauslangan suurin sallittu halkaisija
0,035 tuumaa (0,89 mm) tai pienempi

Kaytto ja kdyttoohjeet
Valmisteltava materiaali

Hepariini ja heparinoitu suolaliuos
Angiografinen katetri (suositellaan saparokatetria)
Ohjauslanka
- Lépivientiin: suositellaan angiografista ohjauslankaa, jonka halkaisija on enintddn 0,035 tuumaa ja pituus 4,0 m
- Angiografiseen katetriohjaukseen: suositellaan ohjauslankaa, jonka halkaisija on enintdén 0,035 tuumaa ja pituus
vahintddn 1,5 m
- Pallokatetrille: suositellaan jaiykkaa lankaa, jonka halkaisija on enintdén 0,035 tuumaa ja pituus véhintddn 2,5 m
Holkin sisdénvieja
(Olkavarren valtimolle: 6Fr, yhteiselle reisivaltimolle: 8—10Fr suositellaan)
Snare-katetria suositellaan
Steriili ruisku (huuhtelua varten suositeltu tilavuus on véhintdén 20 ml) = huuhtelua varten suositellaan vahintdén 20
ml:n tilavuutta
Pallokatetri, jonka halkaisija on sopiva
Laitteet ja lddkitys yleisesti angiografiaa varten
Kirurgiset vilineet, joita tarvitaan yleensd esim. reisivaltimon péddsysuonen ja viiltohaavan saavuttamiseen.

Asianmukainen laitevalinta

Laite valitaan 6 kuukauden kuluessa ennen suunniteltua implantointipdivéa otetun tietokonetomografiakuvan perusteella
(leikkuupaksuus 2 mm tai ohuempi).

6.2.1. Implantointialue

(1) Jos paahaaran ja aortan aneurysman valinen etdisyys on riittvan pitka, implantointialue on suunniteltava siten,
ettd stenttisiirteen kiinnitysvyohyke on mahdollisuuksien mukaan vahintdan 6 cm seké proksimaalisella etta
distaalisella puolella riippumatta aortan aneurysman leesion pituudesta.

(2) Jos aortan aneurysmaleesion pituus on yli 5 cm, aortan aneurysmaan on liitettdva vahintdan kaksi stenttisiirretta.
Liitantakayttoa varten paallekkainen osa on suunniteltava vahintdan 6 cm:n pituiseksi.

(3) Stenttisiirre on suunniteltava implantoitavaksi mahdollisimman paljon suuremman kaarevuuden puolelle, jotta
voidaan ottaa huomioon aortan morfologian muuttuminen myohéisvaiheessa.

6.2.2. Kaiytettivian laitteen valinta

3D-CT-kuvauksen perusteella valitaan metallinen stentti, jonka kolmiulotteinen kéyré vastaa parhaiten suunnitellun
implantointialueen aortan muotoa.

Stentin valinta aloitetaan tarkistamalla aortan anteroposteriorinen kayra stentin implantointialueella. Valikoima on
rajattava runkoihin, joiden anteroposteriorinen terdva kayra voidaan sijoittaa aortan kdyraén. (Aortan kaaresta laskevaan
aorttaan ja pallean kohdalla havaitaan usein enemman kaarevia osia).

Aortan kiertyminen stenttisiirteen implantointialueella on tarkistettava. Anatomisesti havaitaan usein kiertymaé
takapuolelle distaalikaaren kohdalla ja kiertyméd takapuolelle pallean aukon kohdalla laskevasta aortasta rinta- ja
vatsaosaan.

Muodoltaan sopivimmat stentit valitaan aortan kiertymisen perusteella anteroposteriorisen kéyrén perusteella
kavennettujen spesifikaatioiden joukosta. Néin padtetddn kaytettdvan stentin lopullinen valinta.

Riippumatta siité, kaytetdanko fenestroitua vai fenestroimatonta stenttisiirrettd, stenttisiirteen halkaisijan on oltava 10—
15 % suurempi kuin kiinnitysalueen verisuonen halkaisija. Jos proksimaalisen puolen ja distaalisen puolen verisuonten
halkaisijat eroavat toisistaan kullakin kiinnitysalueella, stenttisiirteen halkaisija on valittava suuremman verisuonen
halkaisijan mukaan. Jos valitun stenttisiirteen halkaisija kuitenkin ylittdd pienemmén verisuonen halkaisijan
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kiinnityskohdassa vihintddn 15 prosentilla, on harkittava kapenevan tyypin kayttoa.

* Jos tyydyttdvaa vahintddn 25 mm:n proksimaalista kiinnitysvyohyketti ei voida varmistaa vasemman solisvaltimon
haarautuman distaalisella puolella, kiinnitysvyohykkeen pituuden pidentdmiseksi on kéytettdva fenestraatiolla (tai
fenestraatioilla) varustettua stenttisiirrettéd sijoittamalla fenestraatio(t) kaulavaltimon ja brakiokefaalisen valtimon alle. Jos
paitetddn, ettd vasemmanpuoleista solisvaltimoa ei kateta stenttisiirteelld, on harkittava sellaisen fenestraation (tai
fenestraatiot) omaavan stenttisiirteen kayttoa, joka sijoittaa fenestraation (tai fenestraatiot) vasemmanpuoleisen
solisvaltimon alle.

* Vaikka vasemman alemman solisvaltimon haarautuman ja aneurysmaleesion vélinen pituus on yksinkertaisesti vahintdan
25 mm, jos arvioidaan, ettd tyydyttdvad vahintddn 25 mm:n tiivistysvyShyketti ei voida varmistaa pienemmén
kaarevuuden puolella vilittdmésti vasemman alemman solisvaltimon alapuolelta laskevaan aorttaan suuntautuvan
voimakkaan kiertymisen vuoksi, on kéytettdva spesifikaatioita, joissa on fenestraatio(t).

+ Jos kéytetddn spesifikaatiota, jossa on fenestraatiot tuessa (2 tai 3 fenestraatiota sisdltava spesifikaatio), ja se asetetaan
pitdmédn haarasuoni auki, stenttisiirteen implantointisijainti on suunniteltava siten, etti tuessa olevan fenestraation ja
aneurysman viliin muodostuu tiivistysvyohyke, joka muodostuu Z-stenttirungosta ja normaalista verisuonesta.

Térked huomautus: Tiivistys, joka on rakennettu ainoastaan Z-stenttirungosta ja Z-stenttirunkoa yhdistévésta tuesta, voi
aiheuttaa saumavuodon.

6.2.3. Najuta Rintakehin stenttisiirrejirjestelmin moninkertainen kaytto

(1) Kun kaytetddn kahta kappaletta Najuta Rintakehén stenttisiirrejarjestelmaad, joilla on sama halkaisija
* On suositeltavaa asettaa stenttisiirre proksimaaliselle puolelle sen jalkeen, kun stenttisiirre on asetettu
distaalipuolelle verenkierron aiheuttaman vastuksen vuoksi.
(2) Kun kaytetaan kahta kappaletta Najuta Rintakehén stenttisiirrejarjestelma4, joilla on eri halkaisijat
» Kun kéytetddn halkaisijaltaan erimittaisia stenttisiirteitd, ndma siirteet voidaan liittd4 toisiinsa, jos niiden halkaisijat
ovat kahden koon siséllé toisistaan.
+ Halkaisijaltaan pienempi stenttisiirre asetetaan ensin, ja sitten implantoidaan toinen halkaisijaltaan suurempi
stenttisiirre.
(3) Kun kaytetdan vahintdan kolmea kappaletta Najuta Rintakehén stenttisiirrejarjestelmaa
+ Kolmantena stenttisiirteeni voidaan kayttda stenttisiirrettd, jonka halkaisija on enintéédn 2 kokoa suurempi kuin
kahden muun jo implantoidun péillekkédisen stentin vdlinen pienempi halkaisija.
» Vaikka kaytettdisiin kolmea tai useampaa stenttisiirrettd, halkaisijaltaan suurempi stenttisiirre on aina implantoitava
halkaisijaltaan pienemman stenttisiirteen sisaén.
Téarkesd huomautus: Yhdistelmakaytt6d muiden valmistajien laitteiden kanssa ei ole varmistettu.

6.3. Anatomisen soveltuvuuden vahvistaminen

Seuraavat kohdat on vahvistettava preoperatiivisesti timén laitteen anatomisen soveltuvuuden varmistamiseksi:
(1) Paasyverisuonessa ei saa olla tukkeumaa, silmiinpistavaa kalkkeutumista tai mutkaisuutta.
(2) Aortan proksimaalisen ja distaalisen tiivistysalueen on oltava vahintdan 20 mm.
(3) Kiinnitysalueen halkaisijan on oltava 20—-38 mm.

6.4. Verisuoniyhteys

(1) Paljasta reisivaltimo tai lonkkavaltimo pienella nivusiin tehdylla viillolla vakiomenettelyn mukaisesti ja kiinnita
paasyverisuoni timan laitteen asettamista varten. Aseta holkin sisdénvieja oikeaan olkavarren valtimoon
toissijaisen padsypaikan varmistamiseksi lapivientid, diagnoosia ja kontrastikuvantamista varten.

(2) Anna antikoagulanttia systeemisesti vakiomenettelyn mukaisesti antikoagulanttihoidon antamiseksi
tromboemboliariskin vahentdmiseksi.

6.5. Laitteen valmistelu

(1) Otatama tuote pois pakkausmateriaalista aseptisissa olosuhteissa. Jos tuotteen pakkauksesta ottamisen yhteydessa
tuntuu vastusta, tarkista, etteivat sisddnviejaholkki tai muut osat ole vaantyneet ja ettei mik&an niiden osa ole
irronnut. [Ole varovainen ottaessasi tuotetta ulos, jotta se ei jaa kiinni lokeroon.]

(2) Varmista, ettd SG-mutteri on kiristetty riittavasti, ja kirista sita tarvittaessa.

(3) Varmista, ettd 1- ja 3-teiset sulkutulpat on kiristetty, muussa tapauksessa kirista ne. Tyhjenna sitten ilma ulos
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4)

6.6.
(1

2)

ulomman holkin sisdpuolelta kdyttdmalla ruiskua, jossa on heparinoitua suolaliuosta. Korvaa ulomman holkin ilma
kokonaan heparinoituneella suolaliuoksella ruiskuttamalla heparinoitua suolaliuosta ulomman holkin
proksimaalisesta portista. Toista huuhtelu, kunnes ulomman holkin kérjessa olevasta sivuaukosta tulevassa
heparinoidussa suolaliuoksessa ei havaita yhtaan kuplaa. Lukitse tulppa sen jalkeen, kun ulommassa holkissa oleva
ilma on kokonaan korvattu heparinoidulla fysiologisella suolaliuoksella.

Tyhjenna sisidtangossa oleva ilma kokonaan heparinoidulla suolaliuoksella ruiskuttamalla sitd sisdtangon
distaalisella puolella olevasta Y-liittimesta samalla tavalla.

Laitteen asettaminen ja poistaminen

Ohjauslangan asettaminen lapivientitekniikkaa varten

Aseta ldpivientiohjauslanka aorttaan oikean olkavarren valtimon toissijaiseen pddsykohtaan sijoitetun holkin
sisdanviejan kautta kéyttden joko angiografista tai ohjaavaa katetria tmv. Aseta samanaikaisesti holkin johdatin
reisivaltimon pédsyverisuoneen ja aseta sisdén snare-katetri. Ota kiinni l&pivienti-ohjauslangan kérjestd snare-
katetrilla aortassa rontgenangiografiassa ja poista snare-katetri hitaasti. Kun ohjauslangan kérjesti otetaan kiinni
snare-katetrilla, varo, ettei ohjauslanka taitu. Jos ohjauslanka on taittunut, se ei padse kulkemaan stenttisiirteen
sisdanviejaholkin ohjauslangan luumenin lapi.

Tama toimenpide voi johtaa oikean olkavarren valtimon toissijaisesta paésypaikasta asetetun ldpivientiohjauslangan
kérjen kehon ulkopuolelle reisivaltimon padsyverisuonen kautta, ja lapivientitekniikan valmistelu on saatettu
paitokseen. Lapivientimenettely voidaan my0s suorittaa ilman snare-katetrin kayttoa. T4lloin ei ole tarpeen asettaa
holkin sisddnviejéé reisivaltimoon, ja on noudatettava kussakin laitoksessa vakiintunutta leikkausmenettelya.

Jos padsya oikeasta olkavarren valtimosta ei voida jérjestdd, lapivientitekniikka vasemmasta olkavarren valtimosta
voidaan suorittaa vain siind tapauksessa, ettd hoito on mahdollista ilman, ettd sisdénviejdholkin kérki vieddan
vasemman solisvaltimon haarautumiskohdasta proksimaaliselle puolelle.

Stenttisiirteen sisaédnvienti

Poista padsyverisuonessa oleva holkin sisdénviejd, sulje samalla padsyverisuonen proksimaaliset ja distaaliset sivut
pihdeilld ja jité vain ldpivientiohjainlanka. Tyonnd ldpivientiohjainlanka ohjainlangan luumeniin stenttisiirteen
sisdanviejaholkin kérjessé ja veda se ulos stenttisiirteen sisdénviejdholkin reunassa olevasta Y-liittimesta.

Leikkaa péddsyverisuoni osittain kohdasta, johon holkin sisdénviejé asetettiin, ja tyonna sisdénviejéholkki varovasti
verisuonen sisddn lapivientiohjainlangan ohjaamana. Talldin verisuonen sisdseindman ja sisddnviejaholkin vilinen
kosketus on suljettava kokonaan kiristyssiteelld, jotta véltetdén verenvuoto verisuonen sisdseindmaén ja
sisdanviejaholkin vilisesti tilasta.

Kun sisédnviejaholkki on tydnnetty verisuonen sisddn, se siirretdén suunniteltuun implantointisijaintiin
rontgenangiografiassa lapivientiohjainlangan oikein séddetyn kireyden vallitessa vetaimalld sekd sen proksimaalista
ettd distaalista puolta.

Kun sisaanviejdholkin kérki saavuttaa vyohykkeen 2, ldpivientiohjainlangan kireyttd on sdddettiva, jotta
sisddnviejaholkin karki ei vahingoita kaaren suuremman kaarevuuden puolta. Kun sisddnviejaholkin karki saavuttaa
vyohykkeen 0, ohjainlanka on pidettdva roikkuvana nousevassa aortassa. Ainoastaan tdssd ohjainlangan tilassa
sisdanviejaholkki siirretdédn eteenpéin.

Téarkea huomautus: Jos sisddnviejaholkin siirtimisessa implantointisijaintiin tuntuu vastusta, lopeta sen siirtdminen

3)

eteenpdin ja etsi syy rontgenlépivalaisun avulla. TAimé&n noudattamatta jattAminen voi aiheuttaa muun muassa
verisuonivaurioita, stenttisiirrejérjestelmén vaurioita, lapivientiohjainlangan paéllysteen irtoamista ja muuta. Ala
veda lapivientiohjainlankaa litkaa. TAm&n noudattamatta jattdAminen voi aiheuttaa verisuonivaurion,
stenttisiirrejarjestelmin vaurioitumisen ja ohjauslangan murtumisen.

Kontrastikuvantaminen stenttisiirteen vahvistamista ja implantointia varten

Aseta ohjainlanka (angiografista katetrin ohjausta varten) holkin sisdénviejista toissijaisen sisddnpédasyn kohdalla ja
johda angiografinen katetri rinta-aorttaan. Suorita sitten kontrastikuvantaminen varmistusta varten kohdassa, johon
stenttisiirre on tarkoitus implantoida.

Téarked huomautus: Vahvista, ettd valitun stenttisiirteen spesifikaatio on oikea, varmistamalla leesion etu- ja takaosa

lapivalaisussa.
Kayttdmalla stenttisiirteen rontgensiteilya lapaisemattomid merkkeja merkkeind, mééritd stenttisiirteen
implantointisijainti vertaamalla preoperatiivisesti suunniteltua implantointisijaintia DSA-kuvantamistietoihin
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(Kuva)

vahvistusta varten. Varmista myds, ettd pyorimissuunta on oikea.

Kun implantointisijainti on méiritetty, 10ysdd SG-mutteria, joka kiinnittdd sisdtangon, pidé kiinni sisdénviejaholkin
SG-hubista ja siirrd sitd hitaasti nuolen suuntaan alla olevan piirroksen mukaisesti samalla, kun tarkkailet
stenttisiirteen rontgenldpivalaisun avulla rontgensiteitd 1dpdiseméattdmien merkkiaineiden sijaintia, jolloin
stenttisiirre otetaan véhitellen kayttoon.

SG- hub1 N SG-mutteri A Sisétanko
~ N\ /
. ( \
— .rmgﬁ )
; /
( g U \ { Suojattu
f

SG-hubi: hubi stenttisiirteelle
SG-mutteri: mutteri stenttisiirteelle

Tarked huomautus: Jos stenttisiirre istutetaan kaarevaan osaan, kuten nousevaan aorttaan tai aortan kaareen,

sisdanviejaholkin on pysyttdva suuremman kaarevuuden puolella, kun stenttisiirre vapautetaan. Jos
sisdanviejaholkki ei ole isomman kaarevuuden varrella ja sen paalla kayttoonoton aikana, virheasennon riski
kasvaa. [ Virheasennon esiintyminen voi johtaa stenttisiirteen vaihteluun, stenttisiirteen vioittumiseen ja runkojen
murtumiseen]

Téarkea huomautus: Kun stenttisiirteen vapauttaminen on aloitettu, kayttdjan on saadettava tarkasti implantoinnin

sijainti (esim. fenestraatio) manipuloimalla sisddnviejaholkkia taaksepéin suuntautuvassa verenvirtauspaineessa.
(Vahainen saaté on mahdollista, kunnes neljds stentti alkaa irrota)

Téarkea huomautus: Kun kiinnitetyn sisdtangon sijainti litkkkuu, my0s stenttisiirteen sijainti litkkuu. Sisdtangon nopea

liikke voi siirtda stenttisiirteen suunnitellusta implantointisijainnista ja taivuttaa sisdtankoa, jolloin stenttisiirteen
kayttéonotto ei onnistu.

Jos tunnet suurta vastusta, kun ulompaa holkkia aletaan liikuttaa, vedd SG-hubi hitaasti takaisin, kun olet pitinyt
sisdtankoa SG-mutterin liheisyydessd. Kun stenttisiirre on otettu kdyttoon ulommasta holkista, sitd ei voi enié ottaa
talteen.

Kun stenttisiirre on vapautettu ja otettu kdyttdon rontgenlépivalaisun aikana, irrota stabilointilinja Y-liittimesta.
Stabilointilinja on poistettava siten, etté sisdtanko on tiukasti kiinnitetty, jotta stenttisiirre ei paése litkkkumaan.

Kun stenttisiirre on asetettu paikalleen ja stabilointilinja on poistettu, ved4 sisdtanko hitaasti distaalipuolelle ja irrota
sisdanviejaholkin karki stenttisiirteen koukusta. (Jos kdytetddn spesifikaatiota, jossa stenttisiirteen koukkua ei ole
kiinnitetty sisdénviejdholkin kédrkeen, tdmé vaihe jétetdén pois.)

Vedi sisédtankoa hitaasti ja varovasti, jotta istutettu stenttisiirre ei jad kiinni sisdénviejaholkin kirkeen, ja vedd kérki
takaisin ulompaan holkkiin. Kiinnité sisdtanko kiristamalld SG-mutteri ja poista sisddnviejaholkki.

Térked huomautus: Kun sisédénviejaholkki poistetaan, se on tehtdva huolellisesti laajentamalla l&pivalaisun

nakokenttdd. Huolimaton kayttd, kuten nopea poistaminen ilman lapivalaisukuvan tarkistamista, voi aiheuttaa sen,
ettd karki jaa kiinni stentin runkoon ja johtaa stentin rungon viantymiseen ja/tai implantoidun stenttisiirteen
siirtymiseen, mik& voi johtaa vakaviin haittatapahtumiin. Jos sisdanviejaholkki vedetdén takaisin aortan kaaren
pienemmaén kaarevuuden puolelle, on kiinnitettdva erityistd huomiota.

Jos stenttisiirteen proksimaalinen péa saavuttaa vyohykkeen 0, ldpivientiohjainlangan on jaitéva roikkumaan
nousevan aortan sisdén, kun sisdénviejaholkki poistetaan. Jos ldpivientiohjainlankaa kiristetédn, stenttisiirre voi
siirtyd distaalipuolelle. Kun l4pivientiohjainlanka poistetaan, varo jannittdmasta sita.

Kun stenttigraftin proksimaalinen pai ulottuu vyohykkeelle 1 tai proksimaalisemmalle puolelle, seké oikean etté
vasemman kaulavaltimon pulssit on tarkistettava tunnustelemalla tai muulla tavoin vélittomasti stenttisiirteen
asettamisen jélkeen. Kun pulssia ei havaita, vasemmanpuoleinen yhteinen paénvaltimo tai brakiokefaalinen valtimo
voivat olla peitettynd jostain syystd. Asianmukaista hoitoa on annettava viipymaétta.

Kun implantoidaan useita stenttisiirteitd, sama toimenpide toistetaan. Kun 2. tai myShempi stenttisiirre asetetaan ja
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poistetaan, on oltava varovainen, jotta sisddnviejaholkki ei pddse héiritseméaédn implantoitua stenttisiirretta.

Téarked huomautus: Kun lapivienti tapahtuu aiemmin implantoitujen stenttisiirteiden kautta, jotka on sijoitettu
voimakkaasti mutkaiseen suoneen, tarvitaan erityisen varovaista toimintaa, koska riski, etta sisdanviejaholkki
hairitsee runkoa, on suurempi. [Se voi aiheuttaa stentin rungon muodonmuutoksia ja/tai implantoidun stenttisiirteen
vaihtelua, mika voi johtaa vakaviin haittatapahtumiin].

+ Aseta angiografiakatetri tuppeen toissijaisen padsyn kohdalta, tee angiografia tarvittavissa kohdissa ja tarkista, ettd
stenttisiirre on implantoitu suunniteltuun sijaintiin ja ettd se on laajentunut riittdvasti eikd saumavuotoa ole
havaittavissa. Tarkista, ettd verenkierto padhaarasuonissa, joita ei ole tarkoitus peittdd, on riittava.

+ Jos verenkierto padhaarasuonissa, joita ei ole tarkoitus peittid, on riittdméton, asianmukaista hoitoa on annettava
viipymatta.

» Jos stenttisiirteen laajennus on riittdméton, jos havaitaan tyypin I tai III saumavuoto tai jos on tarpeen, on annettava
asianmukaista hoitoa, kuten laajennus pallokatetrin avulla, spiraaliembolisaatio, ylimééréisen stenttisiirteen
implantointi jne.

+ Kun laajennusta tehddan pallokatetrin avulla, on huolehdittava siité, ettei stenttisiirre siirry suunnitellusta asennosta,
mika johtuu pallokatetrin liikkeestéd verenkierron vaikutuksesta. Kun stenttisiirre ei saavuta vyohykettd 0, on
suositeltavaa laajentaa pallokatetria ldpivientiohjainlangan avulla sdatdmalld jannitystd sopivasti.

+ Kun stenttisiirre saavuttaa vydhykkeen 0 ja pallokatetrin laajentaminen on tarpeen, koska ldpivientiohjainlankaa ei
voida kiristdd, suositellaan, ettd pallokatetri tyonnetédén suunniteltuun kohtaan kayttéen jaykkaa ohjainlankaa ja ettd
pallokatetri laajennetaan pitden kiinni jaykastd ohjainlangasta tiukasti.

(4) Stenttisiirteen implantointi, jossa on fenestraatio(ita)

+ Fenestraatioita siséltdvén stenttisiirteen menetelmé on periaatteessa sama. Varmista stenttisiirteen fenestraation
(fenestraatioiden) sijainti preoperatiivisesti ja huolellisesti. Leikkauksen aikana on varmistettava fenestraation
(fenestraatioiden) sijainti lapikuultavien merkkiaineiden sijainnin perusteella ja varottava peittimista ylldttden
kaaren haarasuonia.

+ Kun stenttisiirteen proksimaalinen pda saavuttaa kaaren haarasuonet, joita ei ole tarkoitus peittdd, tarkista kaaren
haarasuonen verenkierto tarkistamalla kaulavaltimon pulssit valittdmasti tunnustelemalla ja tekemalld valittomasti
angiografia. Jos verenkiertoa ei voida havaita, asianmukaista hoitoa on annettava viipymatta.

Téarkea huomautus: Kaaren haarasuonen tukkeutuminen voi aiheuttaa vakavan tapahtuman riskin, kuten kuoleman tai
aivoinfarktin.

6.7. Paisykohdan sulkeminen

Kun stenttisiirteen implantointi on saatu paatdkseen, poista ohjainlangat ja kaikki niihin liittyvat laitteet, kuten holkin
sisddnviejit ja muut laitteet, jokaisesta kohdasta rontgenkuvauksessa vakiomenettelyn mukaisesti ja suorita ompelu,
hemostaasi ja desinfiointi padsykohdissa asianmukaisella tavalla.

7. Tarkeat huomautukset asianmukaista kiyttod varten
7.1. Tarkeitia perusvaroituksia

» Tuotetta on aina kdytettdva rontgenldpivalaisulla, ja vain ladkérit, joilla on kokemusta stenttien siirrosta ja
perkutaanisesta transluminaalisesta angioplastiasta. Jos haittatapahtuma tai hengenvaarallinen komplikaatio on
mahdollinen, stenttisiirto on tehtéva sairaalassa, jossa kirurgiset toimenpiteet voidaan toteuttaa vélittomasti.

+ Jotta voit kéyttdd samanaikaisia lddkkeitd ja ladkinnéllisid laitteita turvallisesti, lue ennen kayttoad ndiden 1ddkkeiden
tai laitteiden kéyttoohjeet huolellisesti ja varmista, ettei 1ddkkeissa tai laitteissa ole poikkeavuuksia.

» Jos vastusta tuntuu, kun ohjainlankaa, sisddnviejaholkkia tai sisdénviejékatetria tyonnetdén, lopeta sisdén
asettaminen ja etsi vastuksen syy. [Koska verisuonet ja sisdénviejékatetri voivat olla vaurioituneet]

+ Laitteen kliiniset tutkimustulokset osoittavat, ettii aivoverisuonitapaturmien (aivoinfarkti ja aivoverenvuoto)
ilmaantuvuus on suurempi, kun kiytetiin fenestroituja spesifikaatioita. Lifkireiden, jotka kiyttivit
fenestroitua tyyppifi, on ymmirrettivi, etti niilli on suurempi aivoverisuonitapaturmien riski kuin
tavanomaisilla fenestroimattomilla tyypeilld, ja heidin on kiinnitettivi tihiin seikkaan erityistd huomiota.
Nain ollen, kun kayttoon valitaan fenestroitu tyyppi, sovellusarviointi on tehtdva huolellisesti, ja esimerkiksi
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aivoverisuonitapaturmien (aivoinfarkti ja aivoverenvuoto) riski on otettava huomioon. [Lisétietoja on kohdassa 10
Kliinisen tutkimuksen tulokset]

Kliinisen tutkimuksen tulosten perusteella on todettu, ettd aneurysman halkaisijan laajenemisen riski suurenee
vuoden kuluttua implantoinnista, kun vasemman yhteisen kaulavaltimon haarautumiskohdan ja aortan aneurysman
vélisen normaalin verisuonisegmentin pituus on enintdan 21 mm (tai enintdéan 21 mm vasemman solisvaltimon
haaran ja aortan aneurysman vililld, jos vasenta solisvaltimoa ei peiteté). Talldin tuotteen kéyttoon on suhtauduttava
erityisen harkiten, ja implantoinnin jélkeistd seurantaa on tehostettava, esimerkiksi tekeméllé varjoaineellinen
TT-kuvaus ja arvioimalla tilannetta tavanomaista tiheammin. (Seurannan ajankohta ja tapa perustuvat kunkin
sairaalan protokolliin. Tét4 laitetta koskevassa kliinisessé tutkimuksessa ensimméinen seuranta suoritettiin
kotiutuksen yhteydessi, ja seuranta toistettiin 3, 6 ja 12 kuukauden kuluttua seki sen jélkeen vuosittain.)

Jos aortan aneurysma laajenee, seuranta olisi suoritettava laitoksessa, jossa on erikoisldékéri, jolla on kokemusta
aortan aneurysman hoidosta. Liséksi aneurysman halkaisijaa on tarkkailtava sddnnollisesti kuvantamisdiagnoosin
avulla.

(1) Varotoimet ennen kayttoi

Ennen kéyttdd on varmistettava, ettd kaikki hoidossa kéytettavit laitteet, myds tdima laite, toimivat asianmukaisesti.
On varmistettava, ettd laite soveltuu aiottuun kayttoon ja menettelyyn.

Varmista, ettd ohjainlanka kulkee sujuvasti sisdénviejaholkin sisill, silld jotkin ohjainlangat kiristyvét yhdessi
sisddnviejaholkin kanssa, kun holkki kulkee mutkittelevien verisuonten lapi. Koska tdmaén laitteen holkki on
periaatteessa asetettava lapivientitekniikalla, ruostumattomasta terdksestd valmistetun jousiohjainlangan kayttoa ei
suositella.

Jos pakkaus on vaurioitunut tai saastunut tai jos tuotteessa havaitaan poikkeavuuksia, kuten vaurioita, dl4 kayta siti.
Tuote on kaytettiva vilittdmasti pakkauksen avaamisen jélkeen.

Ennen kéytt6d on varmistettava, ettd tuotteen koko on sopiva ja etté laite sopii yhteen muiden laitteiden kanssa. [On
varmistettava, ettd preoperatiivisen kuvantamisdiagnoosin perusteella valitaan anatomisesta nikokulmasta sopivan
spesifikaation omaava stenttisiirre. ]

Kaikki toimenpiteet on suoritettava aseptisissa olosuhteissa.

Huuhtelu on suoritettava riittdvésti heparinoitua suolalivosta kéyttéen, jotta se voidaan korvata ilmalla
sisddnviejaholkissa ennen kdyttdd. [Huuhteluun suositellaan kdytettdvéin vahintddn 100 ml heparinoitua
suolaliuosta.]

Tama laite on ennen kdyttdd upotettava astiaan, johon kaadetaan heparinoitua suolaliuosta, tai se on pyyhittédva
kevyesti sideharsolla, johon on liotettu heparinoitua suolaliuosta, jotta ulomman holkin hydrofiilinen pinnoite lisda
liukuvuutta. [Jos kuiva ulompi holkki tydnnetddn kehoon, voiteluominaisuudet eivit toimi ja tyontdvastus kasvaa,
miké voi johtaa huonoon toimintakykyyn ja verisuonten vaurioitumiseen. ]

Kun titi tuotetta pyyhitiin sideharsolla, kisittele siti varovasti. Ald kiyti alkoholipuuvillaa timin laitteen pinnan
pyyhkimiseen. [Tdémén noudattamatta jattdminen voi irrottaa pinnalla olevan hydrofiilisen pinnoitteen, mika
heikentid katetrin tyontdominaisuuksia tai voi vahingoittaa katetria. ]

(2) Varovaisuus implantointimenettelyn aikana

7.2.

Ennen tuotteen asettamista on annettava asianmukaista antikoagulanttia ja verisuonia laajentavaa ladketta, ja
toimenpiteen aikana on annettava asianmukaista antikoagulanttia ja valvottava verenpainetta. Systeemisti
antikoagulanttia on kiytettdva sairaalan madrdysten tai 1adkarin padtdksen perusteella, ja jos hepariini on vasta-
aiheinen, on valittava muu antikoagulantti.

Kun téti tuotetta siirretdédn eteenpdin ja taaksepdin ohjainlankaa pitkin, on noudatettava varovaisuutta, jottei ulompi
holkki taivu ja verisuonet vaurioidu.

On valvottava, ettei tuotteessa eiké potilaassa ilmene poikkeavuuksia. [Jos poikkeavuutta todetaan, on
potilasturvallisuus varmistettava ja tarvittaessa toteutettava asianmukainen hoito, kuten tuotteen poistaminen. |
Stenttisiirteen takaosan laajentaminen pallokatetrin avulla on tehtdva huolellisesti. [ Verenkierto voi tyontdd palloa
takaisin laajentuessaan, miké voi johtaa stenttisiirteen siirtymiseen. ]

Vuorovaikutus

Magneettikuvaus (MRI)
Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd Najuta Rintakehén stenttisiirrejérjestelmé on magneettikuvauksen kannalta MR-
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ehdollinen (MR Conditional).

Se voidaan kuvantaa turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:
- Magneettikentdn voimakkuus: 1,5 T (tesla)
- Gradienttikenttd: 400 G (gauss)/cm

- Koko kehoon kohdistuva keskimdérdinen ominaisabsorptionopeus (SAR) saa olla enintddn 2 W/kg 15 minuutin

kuvausjakson aikana

* Ei-kliinisissé testeissé stenttisiirteen [ampotilan nousu oli enintddn 2,84 °C, kun koko kehon keskimaérdinen

ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2 W/kg. Lampdtilan nousu mitattiin kalorimetrisesti 15 minuutin MR-kuvauksen

aikana GE:n Signa HDx EchoSpeed 1.5 T -magneettilaitteella.

» Stenttisiirteen siirtyméttomyys on vahvistettu 15 minuuttia kestdneen magneettikuvauksen tuloksena ei-kliinisessa

tutkimuksessa jdljempénd kuvatuissa magneettikuvausolosuhteissa. Tuotteen turvallisuutta ei ole arvioitu

magneettikuvauksissa, joissa magneettikentén voimakkuus on yli 1,5 T tai gradienttikenttd 400 G/cm tai suurempi.
+ Stenttisiirteen reunalla on havaittu jopa 16,5 cm:n artefakti, joka on seurausta kuva-artefaktien arvioinnista ei-kliinisessé

tutkimuksessa jaljempéné kuvatuissa magneettikuvausolosuhteissa.
- Magneettikentdn voimakkuus: 1,5 T (tesla)
- Gradienttikenttd: 400 G (gauss)/cm

- Magneettikuvaus enintdén 15 minuutin ajan ominaisabsorptionopeudella (SAR) 3,77 W/kg

Térked huomautus: Edelld mainittu ei-kliininen tutkimus on tehty ainoastaan kéytettdessd tuotetta yhdessd muiden Najuta

Rintakehén stenttisiirteiden kanssa. Yhdistelmaa toisen laitteen kanssa ei ole testattu.

7.3. Vika- ja haittatapahtumat

Alla on esitetty tdimaén laitteen kaytdstd johtuvat mahdolliset viat ja haittatapahtumat. Jos havaitaan jokin seuraavista vioista tai

haittavaikutuksista, on vélittomasti ryhdyttidva asianmukaiseen hoitoon.
(1) Viat
Tamén tuotteen kéytdssé voi esiintyd seuraavia vikoja.

* Vaikeudet katetrin kaytossa

+ Vaikeudet stenttisiirteen vapauttamisessa ja kdyttdonotossa

+ Implantointisijainnin epdonnistuminen

» Implantoinnin epdonnistuminen

« Stenttisiirteen vdéintyminen tai taittuminen

+ Siirremateriaalin repedminen

+ Stenttisiirteen rungon vaurioituminen tai vaéntyminen

» Stenttisiirteen siirtyminen

» Sisddnviejdjérjestelmén vddntyminen tai vaurioituminen

+ Samanaikainen pallon repedmé

+ Stenttisiirteen tromboosi

(2) Haittatapahtumat
Tamaén tuotteen kaytdssé voi esiintyéd seuraavia haittatapahtumia.
- Vaskulaarinen komplikaatio
» Tromboosi
* Tromboembolia
+  Tukos (valtimo ja laskimo)
+ Vaskulaarinen dissektio tai perforaatio
» Kollateraalisen verisuonen tukkeutuminen
* Vaskulaarinen iskemia
* Kudosnekroosi
+ Amputaatio
- Neurologinen komplikaatio

» Joko alaraajahalvaus tai parapareesi tai selkdydiniskemia, johon liittyy useita oireita

* Aivoverenkiertohdirio
+ Ohimenevé iskeeminen kohtaus (TIA)
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7.4.
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@

7.5.

* Neuropatia
+ Sokeus
Muut haittatapahtumat
»  Kuolema
 Siirtyminen kirurgiseen toimenpiteeseen
* Verisuonen repedmaé/aneurysman laajeneminen
+ Saumavuoto
* Munuaisten vajaatoiminta
» Infektio ja kuume
* Verenhukka/verenvuoto
* Ruoansulatuskanavan komplikaatio (suolistosairaus, kuten paralyyttinen ileus, tilapdinen iskemia, infarkti, nekroosi
mukaan lukien)
*  Suoliston iskemia
+ Keuhkokomplikaatio
* Haavan paranemisen komplikaatiot
* Edeema
* Sydédmen vajaatoiminta/sydaninfarkti
+ Parantumaton korkea verenpaine
+ Haavan avautuminen
* Aortan fisteli
* Kipu
* Anestesian aiheuttama komplikaatio
+ Impotenssi
*  Hyytymishéirio
* Kudostrauma
* Hypotensio
+ Hematooma
» Katkokévely
» Lymfaattinen komplikaatio/seuraus
*  Muuttunut psyykkinen tila
+ Uutta ladkitysta tai hoitoa vaativa rytmihdirio
* Eroosio ja fisteli tai pseudoaneurysma
» Allergia tuotteelle, kontrastiaineelle tai samanaikaiselle lddkitykselle
+ Liiallinen tai epdasianmukainen séteilyaltistus

Soveltaminen raskaana oleville ja imettéville naisille seki lapsipotilaille

Soveltaminen raskaana oleville ja imettéiville naisille
Kaytto raskaana oleville ja imettéville naisille on vasta-aiheista (katso kohta Vasta-aiheet).

Soveltaminen lapsipotilaisiin
Tuotteen turvallisuutta ja tehokkuutta lapsipotilailla ei ole arvioitu.

Muut huomiot

Kun tuote kéyton jalkeen hévitetddn, on varottava saastuttamasta ymparistod. Tama laite on hdvitettdva asianmukaisesti
ladketieteellisend jatteend veritartuntojen valttamiseksi.

Tuote on ladkérille tarkoitettu tuote, ja sitd on kaytettdva ladkarin valvonnassa. Tété laitetta ei saa kdyttdd muihin
tarkoituksiin.

Tarkista kdyton aikana sddannollisesti, ettei tuotteessa ole vaurioita, liitokset ole 16ystyneet eikd verta vuoda.

Orgaaniset liuottimet, kuten alkoholi, desinfiointiaineet ja rasvaemulsiot, eivét saa tarttua tdhén tuotteeseen. Ohjeen
noudattamatta jattdminen voi vaikuttaa tuotteen hartsimateriaaleihin ja ndin vahingoittaa tuotetta. 1.2)

Jos tuotteessa havaitaan vaurio, kuten halkeama, tai jokin osa, kuten kérki, puuttuu, tuote on viipymétti korvattava
uudella.

Tuotteen kéyttdd harkittaessa potilailla, joilla vasemman solisvaltimon peittdminen on tarpeen ja joilla epiilldan
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8.

aneurysman halkaisijan laajenemista vasemman solisvaltimon kautta aneurysmaan kohdistuvan verenpaineen vuoksi, on
tarvittaessa syytd harkita vasemman solisvaltimon suun embolisointia kierukalla.

Huomattakoon, ettd saman spesifikaation edellyttdiméa lapimenoaika varatoimena on 4 viikkoa. (Jos toinen spesifikaatio tai
mittaus on tehtdva uudelleen, tarvitaan pidempi lapimenoaika)

Tietoja potilasneuvontaa varten

Ladkéreiden ja hoitohenkilokunnan on otettava huomioon seuraavat seikat neuvoessaan potilasta téstd laitteesta ja sen kaytosta.

Laakéreiden ja hoitohenkilokunnan tulee antaa potilaalle tarvittavat ja asianmukaiset tiedot.

Endovaskulaarisen korjauksen ja avoleikkauksen viliset erot, erityisesti kunkin hoidon riskit.

Avoleikkauksen ja endovaskulaarisen korjauksen riskit ja hyddyt sekd muut mahdolliset verisuonisairauksien
hoitomuodot.

On mahdollista, ettd tarvitaan lisd4 endovaskulaarista hoitoa tai avoleikkaukseen siirtymista.

Endovaskulaarisen korjauksen pitkdaikaista tehokkuutta ja turvallisuutta stenttisiirteen avulla ei ole vahvistettu.
Potilaiden on saatava leikkauksen jdlkeistd seurantaa, mukaan lukien laitteen kuvantaminen, vaikka potilaalla ei olisi
esimerkiksi kipu-, halvaus- tai kdheysoireita.

Potilaan on ilmoitettava hoitohenkilokunnalle, ettd hinelle on istutettu stentti, kun hén saa magneettikuvauksen.

Yksityiskohtia ja lisétietoja on kuvattu KAWASUMI-valmisteen pakkausselosteessa. On suositeltavaa, ettd ladkarit tai

hoitohenkilokunta kdyttavit pakkausselostetta tarvittavien tietojen antamiseen potilaille.

Lisaksi lisa- tai erityisriskeistd on keskusteltava potilaan kliinisen tilan ja sairaushistorian mukaan.

9.
9.1.

9.2.

Kuvantamisdiagnoosi
Yleista

Leikkausta edeltdvéssé arvioinnissa on kéytettdva viimeisintd kuvaa, joka on otettu enintéén 6 kuukautta ennen
leikkausta.

Potilaille, joiden aortan aneurysmaa on hoidettu tillé laitteella, on tehtiva seuranta-arviointi. Kaikille potilaille on tehtiva
tietokonetomografia (CT/CTA) véhintdan kerran vuodessa, vaikka kliinisié oireita, kuten kipua, tunnottomuutta tai
kaheyttd, ei esiintyisikdén, jotta voidaan varmistaa istutetun stenttisiirteen tila ja arvioida aneurysman kokoa.
Moniaksiaalista diagnoosia suositellaan aneurysman laajenemisen tilan arvioimiseksi.

Potilaille, joilla on munuaisten toimintahdirio tai allergia kontrastivériaineelle, suositellaan magneettikuvausta (MRI) tai
rintakehin rontgenkuvausta (kolmesta suunnasta: etupuolelta, vasemmalta sivulta, 45° edestd vasemmalta vinosta (LAO))
kuvantamisdiagnoosina.

Potilaille, joilla on erityisid kliinisid 16ydoksid (kuten saumavuoto, aneurysman laajeneminen), on tehtdva laaja arviointi.
Niin ollen on harkittava endovaskulaarista liséhoitoa tai siirtymisti torakotomiaan, tai tarvitaan tihedmpéé seurantaa.
Saumavuodon arvioimiseksi suositellaan monivaiheista TT-angiografiaa, joka havaitaan vaihtelevassa ajassa. Angiografia
olisi tehtdva varhaisvaiheen lisdksi my0s viivevaiheessa. Viivevaiheen angiografia on aloitettava noin 60 sekunnin
kuluttua varhaisen kuvantamisen paéttymisesta.

Kontrastivahvisteinen TT-kuva esihoitoa varten

Tédmaén laitteen morfologisen soveltamisen vahvistamiseksi tai sopivan spesifikaation valitsemiseksi tarvitaan erittdin
tarkkoja kontrastiparanneltuja CTA-tietoja
Edellytykset ovat seuraavat

- Leikattu kuva TT-leikkuupaksuus: enintdén 2 mm

- Kuvantamisvaihe: varhaisvaihe, viivevaihe*

*  Kuvantaminen viivevaiheessa on tarpeen vain seurantaa varten. Viivevaiheen angiografia on aloitettava noin
60 sekunnin kuluttua varhaisen kuvantamisen paattymisesta.

- Muut on mééritettdva kunkin laitoksen protokollan mukaisesti.
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10. Kliinisen tutkimuksen tulokset

Najuta Rintakehén stenttisiirrejarjestelméalla tehdyn rinta-aortan aneurysmakorjauksen tehon ja turvallisuuden arvioimiseksi
Japanissa suoritettiin prospektiivinen monikeskuksinen kliininen tutkimus rinta-aortan aneurysmapotilailla
(implantointitapausten kokonaismaara: 117).

Kyseinen kliininen tutkimus (tutkimusryhma) oli sokkouttamaton, ja teho ja turvallisuus tarkistettiin kdyttden vertailuryhména
historiallisia kontrollitietoja (aiempia leikkaustuloksia, jotka oli kerétty Japanin aikuisten sydén- ja verisuonikirurgian
tietokannasta). Turvallisuustarkastus suoritettiin ryhmalle, jolle tehtiin vertailu kéyttden alttiuspistemaéraé stenttisiirteen ja
kirurgisen toimenpiteen mukauttamisen suhteen.

Tehokkuuden analyysi

Ensisijainen paétetapahtuma: eloonjdamisaste 12 kuukauden kuluttua aneurysman hoidon jélkeen

Tutkimusryhmaén eloonjddmisaste 12 kuukauden kuluttua aneurysman hoidosta oli 97,3 %. Kontrolliryhmén (avoimen
leikkauksen tulokset) osuus oli 96,2 %, ja testiryhmé osoittautui samanarvoiseksi, miké johtui 10 prosentin kynnysarvon
mukaisesta tarkistuksesta. Edelld esitetyn perusteella tuotteen tehokkuuden pédasiallinen tarkoitus on varmistettu.

Turvallisuuden analyysi

Toissijainen paitetapahtuma: Vakavien komplikaatioiden esiintyvyys

Tutkimusryhmissé, jolle ryhmien vertailukelpoisiksi saattaminen tehtiin, vakavien komplikaatioiden esiintyvyys oli 7,5 %, kun
taas kontrolliryhméssé (kirurginen hoito), jolle niin ikdén tehtiin ryhmien sovittaminen, vastaava osuus oli 20,8 %. Erotuksen
95 prosentin luottamusvali oli -26,3 — -0,3, ja testiryhmé osoittautui paremmaksi.

Toinen péétetapahtuma: eloonjadmisaste 12 kuukautta leikkauksen jalkeen

Eloonjaémisprosentti 12 kuukautta leikkauksen jédlkeen tutkimusryhméssd, jolle tehtiin sovittaminen, oli 96,2 %, ja
vertailuryhmassé (avoimen leikkauksen tulokset), jolle tehtiin sovittaminen, oli 90,4 %. Erotuksen 95 prosentin luottamusviéli
oli -3,7 —-15,3, eikd tutkimusryhmai osoittautunut paremmaksi, mutta eloonjddmisaste 12 kuukautta leikkauksen jélkeen oli
tutkimusryhmaissd korkeampi.

Hyddyllisyyden analyysi

Leikkausaikaa, tehohoitojakson kestoa, suun kautta aloitetun ravinnon ajankohtaa ja sairaalahoidon pituutta verrattiin niiden
tutkimus- ja kontrolliryhmien vélilld, jotka oli saatettu vertailukelpoisiksi. Tdmén tuloksena tutkimusryhma oli ylivoimaisesti
(P<0,01 tai P=0,02) lyhyempi leikkausajan, teho-osastojakson ja sairaalahoidon suhteen. Edelld esitetyn perusteella tuotteen
avulla toteutetun endovaskulaarisen korjauksen hyoddyllisyyden katsottiin olevan leikkaushoitoa parempi.
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Taulukko 1. Vakavien komplikaatioiden esiintyvyys

30 pdivan kuluessa leikkauksen jalkeen

30 pdivad — 12 kuukautta leikkauksen jélkeen

Yhteenséd | Fenestraatioiden Ilman Yhteenséd Fenestraation Ilman
kanssa fenestraatioita kanssa fenestraatiota
Kaikki kuolemat 0,9% 1,3% 0,0% 4,3% 5,1% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) (5/117) 4/79) (1/38)
Aneurysmaan liittyvd kuolleisuus 0,9% 1,3% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
(1/117) (1/79) (0/38) 2/117) (1/79) (1/38)
Leikkaushoitoa vaativa sydinsairaus 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Pitkdaikainen tekohengitys, joka 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 1,3% 2,6%
edellyttii trakeostomiaa (0/117) (0/79) (0/38) (2/117) (1/79) (1/38)
Uusi munuaissairaus 0,0% 0,0% 0,0% 1,7% 2,5% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) 2/117) (2/79) (0/38)
Aortan fisteli 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Paine viereisissa elimissa 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Mesenteriaali-iskemia 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Alaraajahalvaus tai parapareesi 1,7% 1,3% 2,6% 0,9% 1,3% 0,0%
2/117) (1/79) (1/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Keuhkoveritulppa 0,0% 0,0% 0,0% 0,9% 1,3% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (1/117) (1/79) (0/38)
Aivoverisuonisairaus | Aivoinfarkti 6,0% 7,6% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0%
(7/117) (6/79) (1/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Aivoverenvuoto 0,0% 0,0% 0,0% 3,4% 5,1% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (4/117) (4/79) (0/38)
Monielinhdiri6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Alaraajan iskemia 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Aneurysman repedma 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/117) (0/79) (0/38) (0/117) (0/79) (0/38)
Verisuonivaurio (verisuonivaurio, 5,1% 2,5% 10,5% 0,9% 1,3% 0,0%
aortan dissekaatio) (6/117) (2/79) (4/38) (1/117) (1/79) (0/38)
11. Varasto- ja varastointimenetelmé, voimassaoloaika
(1) Varasto- ja varastointimenetelma
Tuote on siilytettdva suojassa suoralta auringonvalolta, UV-sdteilyltd, korkealta lampétilalta ja korkealta
ilmankosteudelta kiinnittiden erityistd huomiota vesivuotoihin.
(2) Voimassaoloaika ja voimassaolon paéttymispdiva
Katso pakkauksessa kuvattu viimeinen kayttopdivd. [Omalla ilmoituksella (omat tietomme)]
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12. Tuotetiedot

* 1 sarja/laatikko

*  Valmistettu Japanissa

13. Valmistajan ja EU-edustajan tiedot

I SB-KAWASUMI LABORATORIES, INC.

3-25-4 Tonomachi, Kawasaki-ku, Kawasaki-shi, Kanagawa 210-8602, Japani

PUH: +81-44-589-8070

E MPS Medical Product Service GmbH., Borngasse 20, 35619 Braunfels, Saksa

Symbolien kuvaus

Valmistaja

Tutustu kéyttoohjeisiin

m
(e

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossd

Pyrogeeniton

]

Valmistuspaiva

Al steriloi uudelleen

Viimeinen kéyttopéiva

Ali kiyti, jos pakkaus on vaurioitunut

Erdkoodi Helposti sarkyva, késiteltdva varoen
N
Luettelonumero ?..Li“ Pidi poissa auringonvalosta
[STERILE[EO| | Steriloitu etyleenioksidilla ? Pidi kuivana

®

Ali kiiytd uudelleen

Oikea puoli ylospéin

C€o0123

Najuta Rintakehén stenttisiirrejarjestelmé, jolla on CE-merkinté, tayttad ladkintilaitedirektiivin 93/42/ETY vaatimukset.

200

SG-IFU01-05




