
Medtronic

I, Sowmva Shettv. hereby swear (or affirm) that the attached Instructions for 
Use -  Endurant ll/Endurant Its Stent Graft System is a true copy of the 
original document.

3850 Brickway Blvd. BWB2 
Santa Rosa, CA 95403

COUNTRY: USA

State of California
ss.

County of Sonoma

Subscribed and sworn to (or affirmed) before me on this March 17, 2015, by 
Sowmva Shettv proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the 
person who appeared before me.

A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity 
of the individual who signed the document to which this certificate is attached, 
and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document-

I я Hay Jo>s
Sowmya Shetty Date
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Endurant™ Ms
Stent Graft System 
Стент-графт система
ЗЙЕК1Й
Sustav stent-grafta 
System stentgraftu 
Stentgraftsystem 
Stentgraftsysteem 
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Systeme d'endoprothese 
Gefafiprothesensystem 
Zuothmo poaxeupcrrog stent 
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Sistema di endoprotesi 
Stentgraftsystem 
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Sistema de endoprotese 
Sistem de grefa de tip stent 
Система стент-графта 
Stent graft sistem 
System stentgraftu 
Sistema de endoprotesis 
Stentgraftsystem 
Stent Greft Sistemi
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners. 
Търговските марки може да са регистрирани и са собственост на съответните им 
притежатели.
Ш Ш Ш ВШ ,
Zastitni znakovi mozda su registrirani i imaju svoje vlasnike.
Ochranne zn£mky (mohou byt registrovane) jsou majetkem prisluSnych vlastniku. 
Varemaerker kan vaere registrerede og tilherer deres respektive ejere.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende 
eigenaars.
Tavaramerkit voivat olla rekisteroityja, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
Les marques commerciales mentionnees peuvent etre deposees et appartiennent a 
leurs proprietaires respectifs.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Та сртторжа апрата рттора' va dvai катахшрпм^а Kai eivai lOioKTqaia tojv avncrroixiov 
KaToxwv tou .̂
A vedjegyek bejegyzettek lehetnek, es a megfelelo vedjegytulajdonosok tulajdonat 
kepezik.
I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprieta dei rispettivi titolari. 
Varemerkene kan vaere registrert og tilhorer de respektive eierne.
Znaki towarowe mogq bye zastrzezone i sq wtasnosciq odpowiednich podmiotow.
As marcas comerciais podem ser registadas e sao propriedade dos respectivos 
detentores.
Marcile comerciale pot fi inregistrate §i sunt proprietatea detinatorilor lor legali. 
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их 
владельцев.
2igovi su mozda registrovani i pripadaju svojim odgovarajucim vlasnicima.
Ochranne znamky mozu byt’ registrovane a su majetkom ich prislu§nych vlastnikov.
Las marcas comerciales pueden estar registradas у pertenecen a sus respectivos 
propietarios.
VarumSrken kan vara registrerade och tillhor respektive agare.
Ticari markalar tescilli olabilirve ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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Ш  EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELING Ш ] ОБЯСНЕНИЕ HA 
СИМВОЛИТЕ ВЪРХУ ЕТИКЕТА НА ПРОДУКТА ED
ШЗ OBJ ASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA PROIZVODU Ш  VYSVETLENI 
SYMBOL0 UVEDENYCH NA STITCl'CH OBALU ED FORKLARING AF SYMBOLER 
PA PRODUKTETS M/ERKATER ED VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE 
PRODUCTLABELS Q  TUOTTEEN MERKINTOJEN SYMBOUEN SELITYKSET 
□  EXPLICATION DES SYMBOLES DES ETIQUETTES DU PRODUIT 
ED ERLAUTERUNG DER SYMBOLE DER PRODUKTBESCHRIFTUNG 
И  ЕПЕЕНГН1Н TON IYMBOAON ZTH ZHMANZH TOY ПРО'1'ONTOZ ЩП A 
TERMEKCiMKEKEN LEVO SZIMBOLUMOK JELENTESE Q  SPIEGAZIONE DEI 
SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO ED  FORKLARING AV SYMBOLER 
PA PRODUKTEMBALLASJEN ED OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH БЩ 
NA ETYKIETACH OPAKOWANIA Д  EXPLICAQAO DOS SIMBOLOS NA 
DOCUMENTAGAO DO PRODUTOШ  EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE 
ETICHETA PRODUSULUI ЦД ОБЪЯСНЕНИЕ СИМВОЛОВ НА ЭТИКЕТКАХ 
ПРОДУКТА Д ] OBJASNJENJA SIMBOLA NA OZNAKAMA PROIZVODA 
ДЭ VYSVETLIVKY К SYMBOLOM NA OZNACENI BALENIA Ш  EXPLICACION DE 
LOS SlMBOLOS QUE APARECEN EN LA DOCUMENTACiGN DEL PRODUCTO 
Щ  FORKLARING AV SYMBOLER PA PRODUKTMARKNINGEN Щ URUN 
ETIKETiNDEKl SEMBOLLERiN AgiKLAMALARI 
Ш  Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product.
|i|*| Погледнете етикета на устройството, за да видите какви символи се отнасят за 
този продукт. S 3 ШЗ Na oznakama па
uredaju pogledajte koji su simboli primjenjivi na ovaj proizvod. [Э  Symboly, ktere se 
vztahujl k tomuto vyrobku, najdete na stitclch obalu. m Se maerkater pa enheden for de 
symboler, der gaelder for dette produkt. QQ Controleer de productlabels om te zien welke 
symbolen op dit product van toepassing zijn. Q  Katso laitteen merkinnoista, mitka 
symbolit koskevat tata tuotetta. QJ Se reporter aux etiquettes du produit pour savoir quels 
symboles s’appliquent a ce produit. Welche Symbole fur dieses Produkt zutreffen, 
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf dem Gerat. Й  Avotpe^te отг) onpavar) тп? 
auaKEuqg yia va 5eite ttoio aup(3oAa layuouv yia аито to irpoiov. QQ A termekre 
vonatkozo szimbolumok az eszkoz cimkejen/cimkein talalhatok. Q Fare riferimento alle 
etichette sul dispositivo per sapere quali simboli si applicano a questo prodotto. QQ Se 
pa pakningen for a fastsla hvilke symboler som gjelder for dette produktet. И  Aby 
okreslic, ktore symbole dotyczq niniejszego produktu, nalezy zapoznac si$ z etykietami 
na opakowaniu produktu. Й  Consultar a documentagao do dispositivo para ver que 
simbolos se aplicam a este produto. |Q  Consultati eticheta dispozitivului pentru 
simbolurile aplicabile acestui produs. QQ См. на этикетках устройства, какие символы 
применимы к данному продукту. Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste 
videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. Prezrite si oznacenie zariadenia, 
aby ste zistili, ktore symboly sa vzt’ahuju na tento produkt. ^  Consulte la 
documentacion del dispositivo para comprobar que simbolos se utilizan con este 
producto. Se enhetsmarkningen for de symboler som galler denna produkt. Q| Bu 
QrCinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gormek igin cihazin etiketlerine bakin.
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H fl Conformite Europeenne (European Conformity). 
This symbol means that the device fully complies with 
European Council Directive MDD: 93/42/EEC.
0s| Conformite Europeenne (Европейско 
съответствие). Този символ означава, че 
устройството напълно съответства на 
Директивата на Европейский съвет относно 
медицинските изделия: 93/42/ЕИО.
ИЛ Conform ite Europeenne ( \ l i t

MDD :
93/42/ЕЕС0 QS Conformite Europeenne 
(uskladenost s europskim normama). Taj simbol znaci 
da je uredaj potpuno uskladen s direktivom Vijeca 
Europe MDD: 93/42/EEZ. E  Conformite Europeenne 
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze 
zanzeni zcela splnuje pozadavky smemice Evropske 
rady о zdravotnickych prostredcich (MDD):
93/42/EHS. Ш Conformite Europeenne (CE-masrke). 
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder 
Det Europaeiske Rads direktiv om medicinske 
anordninger: 93/42/E0F. eu Conformite Europeenne 
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het 
product volledig voldoet aan richtlijn van de Europese 
Raad MDD: 93/42/EEG. Q  Conformite Europeenne 
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama 
symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan 
unionin neuvoston laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY 
mukainen. QJ Conformite Europeenne. Ce symbole 
signifie que le dispositif est entierement conforme a la 
Directive europeenne MDD : 93/42/CEE.
PH Conformite Europeenne (Europaische 
Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das Gerat 
alien Vorschriften der europaischen Richtlinie 
93/42/EWG fur Medizinprodukte entspricht. 
m Conformite Europeenne (ЕирштгаТкп 
luppopcpcoon). To аирроЛо аито UTToSnAiuvEi oti to 
TTpoiov auppopcpwvETdi ттАпрал; це Tqv OQnyi'a TTEpf 
laipoTEXvoAoyiKOJv ttpoiovtojv tou ЕиршттаТкои 
ZuppouAiou: 93/42/EOK. СШ Conformite Europeenne 
(europai megfeleloseg). Ez a szimbolum azt jelenti, 
hogy az eszkPz teljes mertekben megfelel az Europai 
Tanacs orvostechnikai eszkozokre vonatkozo (MDD), 
93/42/EGK iranyelvenek. Q  Conformite Europeenne 
(Conformita europea). Questo simbolo indica che il 
dispositivo e conforme alia Direttiva Europea 
MDD 93/42/CEE. QQ Conformite Europeenne 
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet 
betyr at enheten er fullstendig i samsvar med EU- 
direktiv MDD: 93/42/E0F. |3J Conformite Europeenne 
(Zgodnosc z normami Unii Europejskiej). Symbol ten 
oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymagania 
dyrektywy Rady Unii Europejskiej dotyczqcej 
wyrobow medycznych: 93/42/EWG. |3] Conformite 
Europeenne (Conformidade Europeia). Este simbolo 
significa que о dispositivo esta em total conformidade 
com a Directive do Conselho Europeu MDD: 
93/42/CEE. |Q  Conformite Europeenne (Conformitate 
Europeana). Acest simbol indica faptul ca dispozitivul 
este in deplina conformitate cu Directiva 93/42/CEE a 
Consiliului European privind dispozitivele medicale.
ПЯ Conformite Europeenne (Европейское 
соответствие). Этот символ означает, что 
устройство полностью соответствует требованиям 
директивы Европейского Совета по медицинскому 
оборудованию: 93/42/ЕЕС. ЕЯ Conformite 
Europeenne (uskladenost sa evropskim standardima). 
Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen 
sa Direktivom Saveta Evrope MDD: 93/42/EEC.
ИЯ Conformite Europeenne (Zhoda s poziadavkami 
EU). Tento symbol znamena, ze zariadenie uplne 
vyhovuje poziadavkam uvedenym v smemici 
Europskej rady MDD: 93/42/EHS. Conformite 
Europeene (Conformidad europea). Este simbolo 
indica que el dispositivo cumple totalmente la 
Directiva: 93/42/CEE del Consejo Europeo relative a 
los productos sanitarios. ЕП Conformite Europeenne 
(Europeisk standard). Denna symbol betyder att 
utrustningen helt foljer Europeiska radets MDD- 
direktiv: 93/42/EEG. Щ Conformite Europeenne 
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin 
Avrupa Konseyi Direktifi MDD: 93/42/EEC ile 
tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir.
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A

| STERILE | R~l

Ш  Contents: One Device ЕЯ Съдържание: Едно 
устройство ЕЯ (=Щ : — 03 Sadrzaj: jedan 
uredaj Obsah: Jeden prostredek ш Indhold: En 
enhed ш  Inhoud: Een product Q Sisalto: yksi laite 
Q3 Contenu : un dispositif EE Inhalt: Ein System 
E l nepiExopEva: Mia didrraSn ЕШ Tartalom: Egy 
eszkoz Q Contenuto: un dispositivo QQ Innhold: en 
enhet И  Zawartosc: jedno urzqdzenie ЕЯ ConteCido: 
Um dispositivo |Q  Conjinut: un dispozitiv 
ПП Содержимое: Одно устройство E l  Sadrzaj:
Jedan uredaj ЕЭ Obsah: Jedno zariadenie 
EH Contenido: Un dispositivo ED Innehill: En enhet 
Щ igindekiler: Bir Adet Cihaz

Ш  Do not use if package is damaged ЩЯ He 
използвайте, ако опаковката e повредена ЕЯ

ШЗ Ne koristite ako je pakiranje 
oSteceno EH Nepouzfvat, pokud je baleni poskozeno 
PEI Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget 
Ш  Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is 
Q| Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut Q  Ne pas 
utiliser si I'emballage est endommage QQ Nicht 
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist 
E l Mp xPHoipoTTOiEiTE eov n ouoKEuaoia Trapouaia^Ei 
PAaPn Ш Tilos felhasznalni, ha serult a csomagolas 
Щ Non utilizzare se I'imballaggio non e integro 
и з  Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet |!Q Nie 
stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone m Nao 
utilizer se a embalagem estiver danificada E  Nu 
folositi daca ambalajul este deteriorat ED He 
использовать, если упаковка повреждена ЕЗ Ne 
koristiti ako je pakovanje osteceno E3 Nepouzivajte, 
ak je obal poSkodeny Ш  No utilizer si el envase esta 
danado ^  Far inte anvandas om forpackningen ar 
skadad D3 Ambalaj hasar gorduyse kullanmayin

ED Non-pyrogenic m Непирогенна ED 
QQ Nepirogeno ^  Apyrogenni m Non-pyrogen 
ЕД Niet-pyrogeen Q Pyrogeeniton Q  Apyrogene 
PH Pyrogenfrei E l Mq TrupEToyovo ЕШ Nem pirogen 
Q Apirogeno Ш  Pyrogenfri |E  Niepirogenny ЕЯ Nao 
pirogenico ED Apirogen ED Апирогенно E3 Nije 
pirogeno E3 Apyrogenne EH Apirogeno 
ЕЯ Pyrogenfri Q| Pirojenik degildir

ED Peel here Ш  Отлепете тук ED 
ШЗ Odljustite ovdje EH Zde odtrhnout ЕШ Traek af her 
ED Hier lostrekken Q  Avaa tasta Q| Decoller id 
PH Hier abziehen E l АттокоААпоте e5oj ED Itt nyissa 
fel Щ Strappare qui E 0  Apnes her И  Tu oderwac m Destacar aqui ED Deschidetf aid ED Открывать 
здесь ^  Ovde odlepiti ЕЭ Tu otvorit’ ̂  Despegar 
aqui И  Oppnas har Qj Buradan agin

ED MR Conditional ЕЯ Условен MP ED 
ШЗ Uredaj se moze uvjetno koristiti u MR okruzenju 
0  Podrmnena magneticka rezonance EE Betinget 
kompatibilitet med MR-scanning EH MR Conditional 
(MR-veilig onder voorwaarden) Q  Magneettikuvaus 
sallittu varauksin Q3 RM sous conditions ЕШ Bedingt 
MR-sicher E l Mayvr|TiKn Topoypacpia utto opoug Ш MR-kompatibilitas feltetelekkel Q  Compatibility 
RM condizionata ш  MR-betinget0| Badanie MR 
dopuszczalne w  okreslonych warunkach И  RM 
condidonado QD Compatibilitate RM conditional 
ED MPT выполнять с соблюдением ограничений 
E3 Moze da se koristi sa magnetnom rezonancom 
samo u strogo kontrolisanim uslovima 
ЕЭ Podmienena MR ^  MRI compatible bajo 
determinadas condidones EH MR-villkorlig Q| MR 
Kogullu

ED Sterilized using irradiation шп Стерилизиран c 
лъчение ED ЙШЗК'Ш EH Sterilizirano zracenjem 
0  Sterilizovano zarenim m Steriliseret med straling 
EH Gesteriliseerd met straling Q  Steriloitu 
sateilyttamalla (Q Sterilisation par irradiation 
GB Sterilisiert mittels Strahlung E l АттоотЕ1рсо0пк£ p£ 
xpnaq aKTivo(3oAiag EQ Besugarzassal sterilizalva 
Ш Sterilizzato con radiazioni EQ Sterilised ved straling и Produkt sterylizowany przy uzydu promieniowania 
ID] Esterilizado por irradiagao Q  Sterilizat prin 
iradiere ED Стерилизовано излучением 
ЕЭ Sterilisano koriscenjem zracenja E3 Sterilizovane 
ziaremm EE Esterilizado mediante irradiadon 
S I  Steriliserad med straining Q| irradyasyonla 
sterilize edilmigtir
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REF

SN

2

m I

□a

НЯ Catalogue number ш  Каталожен номер QQ @ 
03 Kataloski broj [Э  Katalogove cislo 

EQ Katalognummer QQ Catalogusnummer 
Q| Tuotenumero Q3 Numero de catalogue 
ш  Katalognummer 0 ]  АрЮрод катаЛоуои 
liff l Katalogusszam Q Numero di catalogo 
m  Artikkelnummer|3l Numer katalogowy QQ Numero 
de catalogo |Q  Numar de catalog Ql| Номер no 
каталогу 03 Kataloski broj QQ Katalogove cislo 
^  Niimero de catalogo QQ Katalognummer 
Q3 Katalog numarasi

НП Serial number в п  Сериен номер QQ 
03 Serijski broj 0 3  Seriove cislo QQ Serienummer 
GD Serienummer Q  Sarjanumero Q  Numero de serie 
m  Seriennummer 0 |  Apiepog osipag 
Ш  Sorozatszam Щ Numero di serie m  Serienummer 
И  Numer seryjny IQ  NCimero de serie |Q  Num£r de 
serie QQ Серийный номер Q | Serijski broj 0 3  Seriove 
Cislo I S  Numero de serie Serienummer Q| Seri 
numarasi

0 3  Use by Ой Използвай до 0 3  Ф Ш ЕШ йШ ЁШ  
ш  Upotrebljivo do QQ Datum pouzitelnosti QQ Kan 
anvendes til og med QQ Те gebruiken tot en met 
Q Kaytettava viimeistaan Q3 A utiliser jusqu'au QQ Zu 
verwenden bis einschlieftlich 0 ]  Xpnar|
Ш  Lejarat [Q Utilizzare entro 0 3  Siste forbruksdag 
m  Data waznosci QQ Nao utilizar depois de QQ Data 
expirarii QQ Использовать до 0 |  Upotrebljivo do 
0 3  Datum najneskorsej spotreby 0S3 No utilizar 
despues de Й  Anvands senast И  Son kullanma 
tarihi

ЯП Do not reuse Да не се използва повторно 
0 3  ^О Ж Ш Ё Й З  03 Nemojte koristiti vise puta 
[Э  Nepouzivat opakovane QQ ikke genbruges 
Ш1 Niet opnieuw gebruiken Q  Kertakayttoinen Q3 Ne 
pas reutiliser QQ Nicht wiederverwenden 0 |  Mqv 
ETTavaxpnaipoTTOidTE QQ Kizarolag egyszeri 
hasznalatra |Q Non riutilizzare ш  Skal ikke brukes 
flere ganger 0 |  Nie stosowac ponownie QQ Nao 
reutilizavel Й  De unica folosin^a QQ He 
использовать повторно 03 Nije za ponovnu 
upotrebu 0 3  Nepouzivajte opakovane ^  No 
reutilizar И  Far ej ateranvandas QJ Yeniden 
kullanmayin

НЯ Manufacturer m  Производител 0 3  
QQ Proizvodafc Q  Vyrobce QQ Fabrikant ш  Fabrikant 
Q  Valmistaja Q3 Fabricant m  Hersteller 
0 |  КатаакЕиаатпд QQ Gyarto |Q Fabbricante 
и з  Produsent m  Producent 139 Fabricante 
B3 ProducStor QQ Производитель [Q  Proizvodac 
0 3  Vyrobca Q  Fabricante ^  Tillverkare Q3 imalatgi

0 3  Manufactured In QQ Произведено в 0 3  
QQ Zemlja proizvodnje [Q  Vyrobeno v QQ Fremstillet i 
QQ Vervaardigd in Q  Valmistuspaikka Q3 Fabrique a 
QQ Hergestellt in m  Катаок£иаотпк£ ot QQ A 
gyartas helye Q  Fabbricato in QQ Produsert i 
139 Wyprodukowano w 139 Fabricado em Q3 Fabricat 
in m  Страна-производитель 03 Proizvedeno u 
0 3  Vyrobene v Q  Fabricado en [Q  Tillverkad i 
Q3 imalat Yeri

0 3  Consult instructions for use 0 3  Разгледайте 
инструкциите за употреба 0 3  
QQ Pogledajte upute za upotrebu QQ Viz navod k 
pouziti m  Se brugsanvisningen QQ Raadpleeg de 
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1. Device Description
The Endurant™ ll/Endurant™ lls stent graft system is designed for the endovascular repair of infrarenal 
abdominal aortic or aortoiliac aneurysms. VWien placed within the target lesion, the stent graft provides 
a permanent, alternative conduit for blood flow within the patient's vasculature by excluding the lesion 
from blood flow and pressure.
The stent graft system is comprised of 2 main components: the implantable stent graft and the 
disposable delivery system. The stent graft is preloaded into the delivery system and advanced to the 
aneurysm using fluoroscopic guidance. Upon deployment, the stent graft self-expands to conform to the 
shape and size of the seal zones above and below the aneurysm.

1.1. Stent Graft
The Endurant™ ll/Endurant™ lls stent graft (Figure 1) has 2 basic configurations: a bifurcated 
configuration and a limb configuration. Additional configurations include iliac extension, aortic extension, 
abdominal tube, and aorto-uni-iliac (AUI). After placement of the bifurcated or AUI device, limbs and 
additional stent grafts are introduced separately into the vessel and mated with the implanted 
configuration.
All configurations are composed of nitinol stents sewn to a fabric graft with nonresorbable sutures. 
Radiopaque markers are sewn onto the stent graft to aid in visualization and to facilitate accurate 
placement. The nitinol stents may also be visible under fluoroscopy.
Stent graft components should be oversized to be larger than the measured vessel inner diameter 
(Section 9.2). Table 1 contains a summary of the stent graft materials.
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О О О
Figure 1. Stent Graft Configurations and Locations o f RO Markers

1. Radiopaque Marker 6. Endurant lls Bifurcated Configuration
2. ‘e’ Marker 7. Endurant II Iliac Extension Configuration
3. Radiopaque Gate Marker 8. Endurant II Limb Configuration
4. Endurant II Aortic Extension/Abdominal 9. Endurant II Aorto-UnMIiac Configuration

5.
Tube Configuration
Endurant II Bifurcated Configuration

10. Overlap Marker

Note: This and all other product graphics appearing in this manual are not drawn to scale.

Table 1. Stent Graft Materials

Component Material
Stents Nickel-Titanium (Nitinol) Alloy
Button Radiopaque Markers Platinum-Iridium Alloy
“e" Radiopaque Marker Platinum
Contralateral Gate Marker Platinum-Iridium Alloy
Graft Material Polyester
Suture Polyester and Polyethylene

The Endurant ll/Endurant Ms stent graft system does not contain natural rubber latex. However, during 
the manufacturing/assembly process, it may have incidental contact with latex-containing products.

1.1.1. Bifurcated Configuration
The bifurcated stent graft is available in 2 configurations: the Endurant II bifurcated configuration and 
the Endurant Ms bifurcated configuration. The Endurant II bifurcated configuration is an aortoiliac stent 
graft that is available in 3 lengths. The Endurant Ms bifurcated configuration is an aortic configuration 
available in a single, shorter length (Figure 1). The proximal end of both bifurcated configurations 
deploy into the proximal neck and upper section of the aneurysm. The proximal end of the bifurcated 
configuration is composed of nitinol stents sewn to a fabric graft. The suprarenal portion of the proximal 
end is not covered with graft fabric (Figure 1). The suprarenal stent also contains anchor pins to fix the 
stent graft in place inside the aorta.
The aortic section bifurcates distally into 2 smaller tubes: an ipsilateral leg and a shorter contralateral 
leg. In the Endurant II bifurcated configuration, all stents on the ipsilateral leg are sewn to the outside of 
the fabric creating a smooth inner lumen. In the Endurant Ms bifurcated configuration, the 4 distal stents 
are sewn to the inside of the ipsilateral leg graft fabric. For all sizes, the stents on the contralateral leg 
are sewn to the inside of the graft fabric (Figure 1).

1.1.2. Limb Configuration
The proximal end of the limb configuration deploys within the legs of the bifurcated configuration, while 
the distal end deploys into the iliac artery. The proximal end of the limb configuration has an open web 
configuration (Figure 1), which contains no graft material in its stent valleys.
Note: A limb device is implanted on both the ipsilateral and contralateral legs of an Endurant lls 
bifurcated configuration. See Deploy Limb Stent Graft Into Ipsilateral Leg (Endurant lls bifurcated 
configuration only) (Section 10.2.12).

1.1.3. Iliac Extension Configuration
An iliac extension configuration is available if additional distal stent graft length is needed. It has an 
open web configuration on its proximal end (Figure 1).
Note: An appropriately sized limb configuration can be used as an iliac extension configuration.

1.1.4. Aortic Extension and Abdominal Tube Configurations
Aortic extension and abdominal tube configurations are available if additional proximal stent graft length 
is needed. The aortic extension and abdominal tube stent grafts have a bare proximal suprarenal stent 
with anchor pins (Figure 1).
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1.1.5. Aorto-Uni-lliac (AUI) Configuration
The proximal end of the aorto-uni-iliac (AUI) configuration is deployed into the proximal neck and upper 
section of the aneurysm. All stents on the proximal aortic end of the AUI configuration are sewn to the 
outside of the graft fabric. The proximal stent (suprarenal) of the aortic section is not covered with 
fabric. As such, this bare stent design allows the AUI stent graft to be fixed above the renal arteries 
without obstructing them with graft fabric. Refer to Figure 1 for a pictorial representation of the proximal 
configuration. The suprarenal stent includes anchor pins to help fix the AUI device in place. The 
suprarenal stent is joined to the proximal edge of the graft by ultra high molecular weight polyethylene 
suture.
Distally, the aortic section tapers down to a smaller diameter tube. In the distal end of the tapered AUI 
device, the stents are sewn to the inside of the graft fabric.
Note: The Talent™ occluder system (available separately) can be used to assist in stent graft 
implantation.

1.2. Delivery System
The Endurant™ II delivery system that delivers all stent graft configurations consists of a single-use, 
disposable catheter with an integrated handle to provide controlled deployment. It is available in 14,16, 
18, and 20 French graft cover diameters and a working length of 57 cm ± 2 cm. The catheter assembly 
is flexible and compatible with a 0.035 in (0.89 mm) guidewire. There are 2 types of delivery systems: 
the aortic (Figure 2) and the iliac (Figure 3) delivery systems. The aortic delivery system delivers the 
bifurcated components, aortic extension, AUI, and abdominal tube stent graft configurations. The iliac 
delivery system delivers the limb and iliac extension stent graft configurations. The aortic delivery 
system features a tip capture mechanism, which is not present in the iliac delivery system.

1. Rear Handle 7. Graft Cover
2. Back-End Wheel 8. Markerband
3. Screw Gear 9. Spindle
4. External Slider 10. Sleeve
5. Trigger 11. Tapered Tip
6. Front Grip

1. Rear Handle
2. Screw Gear
3. External Slider
4. Trigger

5. Front Grip
6. Graft Cover
7. Markerband
8. Tapered Tip

2. Indications for Use
The Endurant ll/Endurant Ms stent graft system is indicated for the endovascular treatment of infrarenal 
abdominal aortic or aortoiliac aneurysms in patients with the following characteristics:

• adequate iliac or femoral access vessel morphology that is compatible with vascular access 
techniques, devices or accessories

• proximal neck length of 210 mm with insignificant calcification, or insignificant thrombus with 
£60° infrarenal and £45° suprarenal angulation and a vessel diameter approximately 10% to 
20% smaller than the labeled Endurant ll/Endurant Ms stent graft diameter.

• proximal neck length of 215 mm with insignificant calcification, or insignificant thrombus with 
£75° infrarenal and £60° suprarenal angulation and a vessel diameter approximately 10% to 
20% smaller than the labeled Endurant ll/Endurant Ms stent graft diameter.

• distal fixation length of 215 mm

• aortic neck diameters with a range of 19 to 32 mm

• iliac diameters with a range of 8 to 25 mm

• morphology suitable for aneurysm repair

• one of the following:
■ aneurysm diameter >5 cm
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■ aneurysm diameter of 4 to 5 cm, which has also increased in size by 0.5 cm in the last 
6 months

■ aneurysm that is at least 1.5 times the diameter of the normal infrarenal aorta

3. Contraindications
The Endurant ll/Endurant lls stent graft system is contraindicated in:

• patients who have a condition that threatens to infect the graft

• patients who are sensitive to or have allergies to the device materials listed in Table 1 
Also consider patient selection information (Section 4.2).

4. Warnings and Precautions
Caution: Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings, and 
precautions may lead to serious consequences or injury to the patient.

4.1. General
• The Endurant ll/Endurant lls stent graft system should only be used by physicians and teams 

trained in vascular interventional techniques, including training in the use of the device.
Specific training expectations are described in Physician Training Requirements (Section 9.1).

• Always have a vascular surgery team available during implantation or reintervention 
procedures in the event that conversion to open surgical repair is necessary.

4.2. Patient Selection
• Inappropriate patient selection may result in poor device performance or device performance 

not otherwise in accordance with the specifications.
• Do not use the Endurant ll/Endurant lls stent graft system in patients unable to undergo, or 

who will not be compliant with, the necessary preoperative and postoperative imaging and 
implantation procedures (Section 9 to Section 12).

• The Endurant ll/Endurant lls stent graft system is not recommended in patients who cannot 
tolerate contrast agents necessary for intraoperative and postoperative follow-up imaging.

• The Endurant ll/Endurant lls stent graft system is not recommended in patients exceeding 
weight or size limits necessary to meet imaging requirements.

• Key anatomic elements that may affect successful exclusion of the aneurysm include severe 
proximal neck angulation with short proximal aortic neck (>75° with neck length <15 mm or 
>60° with neck length <10 mm); and thrombus or calcium formation at the arterial implantation 
sites, specifically the proximal aortic neck and distal iliac artery interface; narrowing of the 
aorta at the bifurcation point. Irregular calcification or plaque may compromise the fixation and 
sealing of the implantation sites. Necks exhibiting these key anatomic elements may be more 
conducive to graft migration. The use of a bifurcated device in a patient with a narrowing of the 
distal aorta may result in reduced flow through the limbs. The AUI stent graft is recommended 
for patients with significant distal aorta narrowing.

• Iliac conduits may be used to ensure the safe insertion of the delivery system if the patient’s 
access vessels, as determined by treating physician, preclude safe insertion of the delivery 
system.

• The long-term safety and effectiveness of the Endurant ll/Endurant lls stent graft system has 
not been established.

• The safety and effectiveness of the Endurant ll/Endurant lls stent graft system has not been 
evaluated in patients who:
■ are less than 18 years old
■ are pregnant or lactating
■ have an aneurysm that is:

■ suprarenal
■ juxtarenal or pararenal
■ isolated iliofemoral
■ mycotic
■ inflammatory
■ pseudoaneurysm

■ have a dominant patent inferior mesenteric artery and an occluded or stenotic celiac or 
superior mesenteric artery

•  have an untreated thoracic aneurysm >4.5 cm in diameter
■ requires emergent aneurysm treatment, eg, trauma or rupture
■ have a history of bleeding diathesis or coagulopathy
■ have had a myocardial infarction (Ml) or cerebrovascular accident (CVA) within 3 months 

prior to implantation
■ have a reversed conical neck, which is defined as a >4 mm distal increase over a 10 mm 

length
■ have a known hypersensitivity or contraindication to anticoagulants, antiplatelets, or 

contrast media, which is not amenable to pre-treatment
■ have significant (typically >25% of vessel circumference of aortic neck and iliac artery, or 

>50% of the length of the iliac artery) aortic mural thrombus at either the proximal or distal 
attachment location that would compromise bilateral fixation and seal of the device

■ have ectatic iliac arteries requiring bilateral exclusion of hypogastric blood flow
■ have arterial access site that is not expected to accommodate the diameter of the device 

(14 to 20 Fr) due to size or tortuosity
■ have active infection at the time of the index procedure documented by pain, fever, 

drainage, positive culture, or leukocytosis (\Л©C >11,000/mm1) that is treated with 
antimicrobial agents (nonprophylactic)

■ have congenital degenerative collagen disease
■ have a creatinine >2.0 mg/dl (or >182 pmol/L)
■ are on dialysis
■ have connective tissue disorder

• All patients should be advised that endovascular treatment requires lifelong, regular follow-up 
to assess their health and the performance of their endovascular graft. Patients with specific 
clinical findings (eg, endoleaks, enlarging aneurysms, or changes in the structure or position of 
the endovascular graft) should receive enhanced follow-up. Specific follow-up guidelines are 
described in Section 12.

• Patients experiencing reduced blood flow through the graft limb or leaks may be required to 
undergo secondary interventions or surgical procedures.

• Intervention or conversion to standard open surgical repair following initial endovascular repair 
should be considered for patients experiencing enlarging aneurysms or endoleak. An increase 
in aneurysm size or persistent endoleak may lead to aneurysm rupture.

4.3. Before the Implant Procedure
• Preoperative planning for access and placement should be performed before opening the 

device packaging.
• Carefully inspect the Endurant ll/Endurant lls stent graft system packaging and device for 

damage or defects prior to use. Do not use product if any sign of damage or breach of the 
sterile barrier is observed. Do not attempt to resterilize the delivery system or stent graft.

• Do not bend, kink, or otheiwise after the Endurant ll/Endurant lls delivery system prior to 
implantation because it may cause deployment difficulties.
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• To reduce the risk of thrombotic complications, an additional bolus of IV heparin should be 
administered before inserting the device.

4.4. During the Implant Procedure
• Exercise care in handling and delivery technique to help prevent vessel rupture.

• Studies indicate that the danger of micro-embolization increases with increased procedure 
duration.

• Renal complications may occur:
■ from an excess use of contrast agents
■ as a result of embolic or misplaced stent graft

• Do not deploy the stent grafts in a location that will cause an endoleak or occlude arteries 
necessary to supply blood flow to organs or extremities. This could necessitate surgical 
removal of the device.

• Use fluoroscopic guidance to advance the delivery system, detect kinking, or assess alignment 
problems with the stent graft devices. Do not use excessive force to advance or withdraw the 
delivery system when resistance is encountered. If the delivery system kinks during insertion, 
do not attempt to deploy the stent graft. Remove the device and insert a new system.

• Do not continue to torque the delivery system if the tip is not rotating with the delivery system.

• Exercise particular care in difficult areas, such as areas of stenosis, intravascular thrombosis, 
or in calcified or tortuous vessels. Balloon angioplasty at the site of a narrowed or stenotic 
vessel may be considered prior to attempting to gently reintroduce the catheter delivery 
system.

• An inadequate seal zone may result in increased risk of leakage into the aneurysm or 
migration of the stent graft.

• Systemic anticoagulation should be used during the implantation procedure based on 
hospital/physician protocol. If heparin is contraindicated, an alternative anticoagulant should 
be considered.

• Stent grafts cannot be replaced or drawn back into the delivery system, even if it is only 
partially deployed.

• If the graft cover is accidentally withdrawn, the device will prematurely deploy and may be 
incorrectly positioned.

• For the limb stent graft overlap criteria with Endurant Ms ipsilateral leg only, please refer 
to Table 8. As noted in Table 8, for the limb stent graft configurations that have an overlap 
criteria of 3 stents only, do not overlap more than 3 stents.

• When deploying the stent graft, be sure to hold the front grip stationary.

• If a compliant balloon catheter is used, do not over-inflate or inflate outside the graft material. 
Follow all manufacturer instructions regarding catheter operation.

• High pressure injections of contrast media made at the edges of the stent graft immediately 
after implantation can cause endoleaks.

4.5. Treatment and Follow-up
• Any endoleak left untreated during the implantation procedure must be carefully monitored 

after implantation.
• All patients with endovascular aneurysm repair should undergo periodic imaging to evaluate 

the stent graft, aneurysm size, and occlusion of vessels in the treatment area. Significant 
aneurysm enlargement (>5 mm), the appearance of a new endoleak, evidence of perigraft 
flow, change in aneurysm pulsatility, or migration resulting in an inadequate seal zone should 
prompt further investigation and may indicate the need for additional intervention or surgical 
conversion.

• Additional treatment including endovascular treatment or surgical conversion should be 
strongly considered in the following cases:
■ aneurysm growth >5 mm, with or without endoleak, since last follow-up
■ change in aneurysm pulsatility, with or without growth or endoleak
■ persistent endoleak, with or without aneurysm growth
■ stent graft migration resulting in an inadequate seal zone
■ decrease in renal function due to renal artery occlusion (migration or poor placement)

• Following endovascular aneurysm repair (EVAR), spinal cord ischemia (SCI) may result in a 
rare complication of paraplegia or paraparesis. Cerebrospinal fluid (CSF) drain is advised if 
spinal cord ischemia is suspected.

4.6. MRI Safety Information
Nonclinical testing has demonstrated that the Endurant ll/Endurant Ms stent graft system is 
MR Conditional. It can be scanned safely in both 1.5 T and 3.0 T MR systems only, with using only the 
specific testing parameters (Section 9.6). Additional MRI safety information is found in Section 9.6.

5. Adverse Events
5.1. Potential Adverse Events
Adverse events that may occur or require intervention include, but are not limited to:

• amputation

• anesthetic complications and subsequent attendant problems (eg, aspiration)

• aneurysm enlargement

• aneurysm rupture and death

• aortic damage, including perforation, dissection, bleeding, rupture and death

• arterial or venous thrombosis or pseudoaneurysm

• arteriovenous fistula

• bleeding, hematoma, or coagulopathy

• bowel complications (eg, ileus, transient ischemia, infarction, necrosis)

• cardiac complications and subsequent attendant problems (eg, arrhythmia, myocardial 
infarction, congestive heart failure, hypotension, hypertension)

• claudication (eg, buttock, lower limb)

• death

• edema

• embolization (micro and macro) with transient or permanent ischemia or infarction

• endoleak

• fever and localized inflammation

• genitourinary complications and subsequent attendant problems (eg, ischemia, erosion, fistula, 
incontinence, hematuria, infection)

• hepatic failure

• impotence
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• infection of the aneurysm, device access site, including abscess formation, transient fever, and 
pain

• lymphatic complications and subsequent attendant problems (eg, lymph fistula)

• neurologic local or systemic complications and subsequent attendant problems (eg, confusion, 
stroke, transient ischemic attack, paraplegia, paraparesis, paralysis)

• occlusion of device or native vessel

• pulmonary complications and subsequent attendant problems

• renal complications and subsequent attendant problems (eg, artery occlusion, contrast toxicity, 
insufficiency, failure)

• stent graft: improper placement; incomplete deployment; migration; suture break; occlusion; 
infection; stent fracture; graft twisting or kinking; insertion and removal difficulties; graft 
material wear; dilatation; erosion; puncture and perigraft flow

• surgical conversion to open repair

• vascular access site complications, including infection, pain, hematoma, pseudoaneurysm, 
arteriovenous fistula, dissection

• vascular spasm or vascular trauma (eg, iliofemoral vessel dissection, bleeding, rupture, death)

• vessel damage

• wound complications and subsequent attendant problems (eg, dehiscence, infection, 
hematoma, seroma, cellulitis)

6. Patient Selection and Treatment
6.1. Individualization of Treatment
Each Endurant ll/Endurant lls stent graft system must be ordered in the appropriate size to fit the 
patient's anatomy. Proper sizing of the device is the responsibility of the physician. The stent graft 
should be oversized to be larger than the vessel inner diameter (aortic configurations are recommended 
to be oversized 10 to 20%; iliac configurations are recommended to be oversized 10 to 25%). Refer 
to Section 9.2 for further details. The stent graft configurations cover aortic diameters ranging from 
19 to 32 mm and iliac diameters from 8 to 25 mm. The recommended overall length of the stent graft 
including multiple deployed devices should extend from the lowest renal artery to just above the internal 
iliac or hypogastric artery. All lengths and diameters of the stent graft devices necessary to complete 
the procedure should be available to the physician, especially when pre-operative case planning 
measurements (treatment diameters/lengths) are not certain. Use of this approach allows for greater 
intraoperative flexibility to achieve optimal procedural outcomes.
Medtronic may consult with physicians to determine proper stent graft dimensions based on the 
physician's assessment of the patient's anatomical measurements. The benefits and risks previously 
described should be carefully considered for each patient before use of the stent graft system.
Note: Due to the nature of the design and the flexibility of the Endurant ll/Endurant lls stent graft 
system, the overall length of each stent graft may be shorter when deployed.
Caution: Vessel over-distension and damage, or partial stent graft infolding, may be caused by 
excessive oversizing of the stent graft in relation to the diameter of the blood vessel.

7. Patient Counseling Information
The physician should review the following risks and benefits when counseling the patient about this 
endovascular device and procedure:

• patient age and life expectancy

• risks and benefits related to open surgical repair

• risks and benefits related to endovascular repair

• risks related to noninterventional treatment or medical management

• risks of aneurysm rupture compared to endovascular repair

• possibility that subsequent endovascular or open surgical repair of the aneurysm may be 
required

• the long-term safety and effectiveness of the Endurant ll/Endurant lls stent graft system has 
not been established

• long-term, regular follow-up is needed to assess patient health status and stent graft 
performance

• patients with specific clinical findings (eg, endoleaks, enlarging aneurysms) should be 
monitored closely

• symptoms of aneurysm rupture
Medtronic recommends that the physician disclose to the patient, in written form, all risks associated 
with treatment using the Endurant ll/Endurant lls stent graft system. Details regarding risks occurring 
during and after implantation of the device are provided in Adverse Events (Section 5).

8. How Supplied
8.1. Sterility
Each stent graft configuration (bifurcated, AUI, limb, aortic and iliac extension, and abdominal tube) is 
individually contained within a delivery system. It is sterilized using electron beam and is supplied sterile 
for single use only.

• Do not reuse or attempt to resterilize.

• If the device is damaged or the integrity of the sterile barrier has been compromised, do not 
use the product and contact your Medtronic representative for return information.

8.2. Contents
• One Endurant ll/Endurant lls Stent Graft System

• One Instructions for Use

8.3. Storage
Store the system at room temperature in a dark, dry place.

9. Clinical Use Information
9.1. Physician Training Requirements
All physicians should be trained in the use of the Endurant ll/Endurant lls stent graft system before 
using it.
Caution: The Endurant ll/Endurant lls stent graft system should only be used by physicians and teams 
trained in vascular interventional techniques and in the use of this device.
The following are the knowledge and skill requirements for physicians using the Endurant ll/Endurant lls 
stent graft system:

• natural history of abdominal aortic aneurysms (AAA), aortoiliac aneurysms, and comorbidities 
associated with AAA repair

• radiographic, fluoroscopic, and angiographic image interpretation

• appropriate use of radiographic contrast material

• arterial cutdown, arteriotomy, and repair or percutaneous access and closure techniques
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• nonselective and selective guidewire and catheter techniques

• embolization

• angioplasty

• endovascular stent placement

• snare techniques

• techniques to minimize radiation exposure

• device selection and sizing

9.2. Recommended Device Sizing
The Endurant ll/Endurant lls stent graft systems are available in the sizes described in Table 2 
through Table 7. For questions about this device sizing, refer to contact information in the back of this 
Instructions for Use.

Table 2. Sizing Chart — Endurant II Bifurcated Configuration

OD (Fr) Proximal x Distal Diameter 
(mm x mm)

Covered Length 
(mm)

Vessel Inner Diameter 
(mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-22
25x13
23x16

19-20
23x13

Table 3. Sizing Chart — Endurant lls Bifurcated Configuration

OD (Fr) Proximal x Distal Diameter Covered Length Vessel Inner Diameter
(mm x mm) (mm) (mm)

20
36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25

18 25x14 21-22
23x14 19-20

Table 4. Sizing Chart — Limb Configuration

OD (Fr) Proximal x Distal Diameter 
(mm x mm)

Covered Length 
(mm)

Vessel Inner Diameter (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Table 5. Sizing Chart — Iliac Extension Configuration

OD (Fr) Proximal x Distal Diameter 
(mm x mm)

Covered Length 
(mm)

Vessel Inner Diameter (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Table 6. Sizing Chart — Aortic Extension and Abdominal Tube Configuration

OD (Fr) Proximal x Distal Diameter 
(mm x mm)

Covered Length 
(mm) Vessel Inner Diameter (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Table 7. Sizing Chart — Aorto-Uni-lliac (AUI) Configuration

OD (Fr) Proximal x Distal Diameter 
(mm x mm)

Covered Length 
(mm) Vessel Inner Diameter (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Device Inspection
Inspect the device and packaging to verify that no damage or defects exist. If the “Use by" date has 
elapsed, the device is damaged, or the sterile barrier has been compromised, do not use the device 
and contact a Medtronic representative for return or replacement information.

9.4. Additional Required Equipment
• Additional Endurant II or Endurant lls stent graft systems of various lengths and diameters

• Fluoroscope with digital angiographic capabilities (C-arm or fixed unit). Fluoroscopic imaging 
and the ability to record and recall all imaging.

• Assorted guidewires of adequate length

• Heparinized saline solution

9.5. Additional Recommended Equipment
• Introducer sheaths
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• Power injector

• Radiopaque ruler with centimeter increments

• Assorted balloon catheters

• Compliant balloon catheters

• Radiopaque contrast media

• Sterile silicone lubricant or sterile mineral oil

• Interventional snare devices

• Endovascular coils and vascular plugs

9.6. MRI Information
Nonclinical testing has demonstrated that the Endurant ll/Endurant Ms stent graft is MR Conditional. A 
patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

• Static magnetic field of 1.5 or 3.0 tesla only

• Maximum spatial gradient magnetic field of 2500 gauss/cm or less

• Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg 
(First Level Controlled Mode)

Under the scan conditions defined above, the Endurant ll/Endurant Ms stent graft is expected to 
produce:

• a maximum temperature rise of 1.00°C after 15 minutes of continuous scanning in a 1.5 tesla 
scanner

• and a maximum temperature rise of 3.27°C after 15 minutes of a continuous scanning in a 
3.0 tesla scanner

The image artifact extends approximately 5 mm and 8 mm from the device, both inside and outside the 
device lumen when scanned in nonclinical testing using the sequence: spin echo and gradient echo, 
respectively, in a 3.0 tesla Siemens TrioTim (VB 13 Software) MR system with a whole body coil.

10. Implant Instructions
10.1. Vascular Access and Device Preparation
Correct sizing of the aorta and iliac vessels must be determined before implantation of the aortic and 
iliac stent graft configurations using contrast-enhanced computer-aided tomography (CT), as well as 
angiograms of both the iliac arteries and aorta. 3D imaging may also be beneficial. Refer to 
Recommended Device Sizing (Section 9.2). These images should be available for review during the 
procedure. Vascular instruments and other surgical supplies necessary to gain access to the artery 
should also be available.
To reduce the risk of thromboembolism, it is recommended that the patient be heparinized for the 
duration of the procedure.
Caution: Do not retract the graft cover of the delivery system until it is accurately placed within the 
vasculature and ready for deployment.
Caution: Never advance or retract equipment from the vasculature without the use of fluoroscopy.

10.1.1. Vascular Access
1. Following aseptic procedure, perform a vascular access at the femoral arteries.
2. Place a guidewire in the ipsilateral femoral artery and advance it above the renal arteries.
3. From the contralateral side femoral artery, place a second guidewire directed to the abdominal 

aorta.
4. Over this guidewire, place an angiography catheter above the renal arteries.
5. Take an angiogram.
Note: An additional incision might be necessary to access the common iliac artery.

10.1.2. Device Preparation
1. View the delivery system under fluoroscopy to visualize the radiopaque markers on the stent graft. 

The radiopaque markers indicate the position of the proximal and distal edges of the graft material.
2. Turn the graft cover to align the radiopaque gate marker on the short leg of the bifurcated 

configuration with the patient's contralateral iliac artery.
3. Flush the guidewire lumen with heparinized saline solution.
4. Prior to insertion into the vessel, activate the hydrophilic coating by wiping the outer surface of the 

graft cover with a sterile gauze, saturated in saline, until the graft cover is slippery to touch.

10.2. Delivery Procedure
Medtronic recommends using an appropriate caliber introducer sheath to perform diagnostic tests. No 
sheath is necessary for the introduction of the delivery system or deployment of the stent graft.
Caution: Do not remove the guidewire while the delivery system is in the patient.
Warning: To prevent thrombotic problems, a second bolus of IV heparin is recommended before 
inserting the device.

10.2.1. Introduction of Bifurcated Configuration
Warning: Do not advance the delivery system without placing a guidewire.
1. Slowly insert the delivery system.
2. Advance over the guidewire so that the proximal most stents and the radiopaque markers are 

visualized in the target proximal aortic neck (Figure 4).
3. Inject contrast media through an angiographic (pigtail) catheter into the abdominal aorta and mark 

the position of the target location, either on the imaging screen or on the patient's body.
4. Adjust the position of the bifurcated stent graft configuration so that the top edge of the graft fabric 

is just below the lowest renal artery. (Note: The edge of the graft fabric is 0.5 to 1.0 mm above the 
top edge proximal radiopaque markers.)

Note: If the top edge of the graft fabric is to be placed very close to the renal arteries, contrast media 
may be injected to identify the location of the lower renal artery and verify the position before full 
deployment.
Caution: Once proximal position has been identified, do not move the patient or imaging equipment, as 
it may compromise accuracy of stent graft placement.
Caution: The angiographic catheter can be removed prior to deployment. However, if the angiographic 
catheter is not removed until after deployment, ensure that the tip is straightened (such as with a pigtail 
catheter) with a guidewire before removal so that the stent graft is not pulled down.
Caution: When aligning the position of stent graft, be sure the fluoroscope is angled perpendicular to 
the center line of the infrarenal aorta to avoid parallax or other sources of visualization error. Some 
cranial caudal angulation of the image intensifier (l-l) tube may be necessary, especially if there is 
anterior angulation of the aneurysm neck.
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Figure 4. Introduction of Aortic Delivery System

10.2.2. Confirm Position
1. Ensure that the distal portion of the contralateral stub leg is above the aortic bifurcation and within 

the aneurysmal sac, and not within the iliac vessel.
2. Rotate the handle until the radiopaque marker on the distal stent of the contralateral stub leg is 

aligned with the contralateral iliac artery.
Note: When attempting to rotate the system, if the tip does not rotate with the handle, pull back the 
system and reposition until the intended position is achieved.

10.2.3. Deploy Proximal End of Bifurcated Configuration
1. With 1 hand on the front grip, hold the delivery system stationary.
2. With the other hand, slowly withdraw the graft cover by rotating the external slider counterclockwise 

(in the direction of the slider arrow), until the constrained suprarenal stent is exposed and 2 to 3 of 
the covered stents have been fully deployed (Figure 5).

3. Use angiography to verify position of the bifurcated configuration in relation to the renal arteries.
4. If needed, gently push the entire delivery system proximally or pull distally until the proximal end of 

the graft material is even with the distal edge of the lowest renal artery.
Note: In the unlikely event of delivery system failure that results in partial stent graft deployment due to 
graft cover severance, the “handle disassembly" technique may permit successful deployment of the 
stent graft. Refer to Section 11, Bail-Out Techniques.
Caution: Do not rotate the graft cover during deployment as this may torque the device and cause it to 
rotate during deployment.
Caution: If the graft cover is accidentally withdrawn, the stent graft will prematurely deploy and may be 
incorrectly positioned.
Warning: Failure to properly align the radiopaque markers may result in improper deployment of the 
stent graft.

Figure 5. Deploying Proximal End of Bifurcated Configuration

10.2.4. Deploy Contralateral Leg of Bifurcated Configuration
Continue holding the front grip of the delivery system stationary and then rotate the slider handle 
counterclockwise, stopping immediately after the contralateral leg is released from the graft cover or 
delivery sheath (Figure 6).
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10.2.5. Release Proximal End of Suprarenal Stent
1. Use angiography to verify the position of the bifurcated configuration in relation to the renal arteries.
2. Continue to hold the delivery system stationary with 1 hand on the front grip.
3. VMth the other hand, rotate the back-end wheel clockwise, moving the tapered tip forward to release 

the proximal end of the suprarenal stent (Figure 7).
4. Observe the release of the suprarenal stent under fluoroscopy and continue turning the back-end 

wheel until it is completely clear of the delivery system spindle.
Note: In the unlikely event that the proximal end of the suprarenal stent cannot be released, refer 
to Section 11, Bail-Out Techniques.
Caution: In the unlikely event that the back-end wheel separates during wheel rotation, remove the 
wheel. Manually advance the exposed tabs forward on the screw gear until all of the suprarenal stents 
release from the spindle. Refer to Section 11, Bail-Out Techniques.

Figure 7. Release Proximal End of Suprarenal Stent

10.2.6. Deploy Distal End of Bifurcated Configuration
Either continue to rotate the external slider counterclockwise or while holding the front grip of the 
delivery system stationary, use thumb to pull the trigger on the external slider and pull it back until the 
bifurcated stent graft is completely deployed.
Note: Retract the graft cover past the flexible stent stop tip (approximately 10 mm) to ensure that the 
graft cover edge does not disturb the graft position during forward advancement of the catheter for tip 
recapture.
Caution: \Mien using the trigger to rapidly deploy the stent graft, the delivery system must remain 
stationary. Do not rotate the delivery system during stent graft deployment.
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Figure 8. Deploy Distal End of the Bifurcated Configuration
1. Endurant II bifurcated configuration
2. Endurant Ms bifurcated configuration

10.2.7. Recapture Spindle in Tapered Tip (Endurant II Bifurcated Configuration 
Only)
Note: For the Endurant lls bifurcated configuration, leave the delivery system in situ while deploying the 
limb stent graft into the contralateral leg. Skip to Deploy Limb Stent Graft into Contralateral Leg 
(Section 10.2.9).
1. Continue to hold the delivery system stationary with 1 hand on the front grip.
2. Confirm the spindle has fully separated from the suprarenal stent; gently torque the delivery system 

if it has not fully separated.
3. Gently rotate the delivery system while pushing the entire delivery system approximately 3 cm 

proximally so that the tapered tip and spindle are completely clear of the suprarenal stent.
4. \Mth the other hand, rotate the back-end wheel counterclockwise to recapture the spindle in the 

tapered tip (Figure 9).
5. Observe the recapture of the spindle within the sleeve of the tapered tip under fluoroscopy.
6. Continue turning the back-end wheel counterclockwise until the spindle has been completely 

recaptured and the back-end wheel is at the bottom (Figure 9).
Note: When pushing the delivery system forward, be careful not to displace the distal end of the 
ipsilateral limb.
Note: Ensure that the suprarenal stent is fully disengaged from the spindle before pushing the delivery 
system forward.
Note: If the spindle catches on the suprarenal stent during advancement, completely advance the back­
end wheel clockwise. Using a gentle in-and-out motion with the delivery system, rotate the delivery 
system until the spindle slips past the suprarenal stent. Then continue with the withdrawal process. 
Caution: Stop rotating the back-end wheel when the bottom of the back-end screw gear is reached. 
Warning: Failure to adequately advance the delivery system to recapture the spindle can result in the 
trapping of a suprarenal apex within the tapered tip sleeve. This will alter the proximal landing zone 
during delivery system withdrawal.

Figure 9. Recapture Spindle in Tapered Tip

10.2.8. Remove Delivery System (Endurant II Bifurcated Configuration Only)
1. Continue to hold the delivery system stationary with 1 hand on the front grip and the other hand on 

the external slider.
2. Gently torque and withdraw the delivery system until the spindle is retracted into the fabric portion 

of the stent graft.
3. Pull back the external slider trigger and hold it stationary while bringing the front grip to the slider 

(Figure 10).
4. Use continual fluoroscopy and watch the top of the bifurcated stent graft while slowly pulling back 

the tapered tip into the graft cover of the delivery system.
5. Gently remove the delivery system. Use fluoroscopy to ensure that the bifurcated configuration 

does not move during withdrawal.
Note: Maintain vessel access and wire placement until all stent graft configurations are in place.
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10.2.9. Deploy Limb Stent Graft Into Contralateral Leg
1. Prepare the iliac stent graft system as described in Device Preparation (Section 10.1.2).
2. On the patient's contralateral side, insert a guidewire through the contralateral leg and aortic neck 

of the previously placed bifurcated configuration.
3. Place the delivery system over the guidewire and into the contralateral leg of the bifurcated stent 

graft.
4. Insert the limb stent graft into the contralateral leg of the bifurcated stent graft. The proximal 

radiopaque marker of the limb should be aligned to the radiopaque marker at the bifurcation of the 
bifurcated stent graft configuration (Figure 11).

Figure 11. Introduction of the Iliac Delivery System
1. Endurant II bifurcated configuration
2. Endurant lls bifurcated configuration

5. Ensure there is a 3-stent overlap (Figure 12).
6. With 1 hand on the front grip, hold the delivery system stationary.
7. With the other hand, slowly withdraw the graft cover by rotating the external slider 

counterclockwise.
8. At any point, pull the slider trigger and pull the external slider all the way back to finish deploying the 

limb configuration.
9. Remove the delivery system.
Note: In the unlikely event of delivery system failure that results in partial stent graft deployment, the 
“handle disassembly" technique may permit the successful deployment of the stent graft configuration. 
Refer to Section 11, Bail-Out Techniques.
Caution: Do not torque the iliac delivery system while in the patient.
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Figure 12. Deploy Limb Configuration
1. Endurant II bifurcated configuration
2. Endurant lls bifurcated configuration

10.2.10. Recapture Spindle in Tapered Tip for Delivery System in the Ipsilateral 
Leg (Endurant lls Bifurcated Configuration Only)
1. Hold the delivery system stationary with 1 hand on the front grip.
2. Confirm the spindle has fully separated from the suprarenal stent; gently torque the delivery system 

if it has not fully separated.
3. Gently rotate the delivery system while pushing the entire delivery system approximately 3 cm 

proximally so that the tapered tip and spindle are completely clear of the suprarenal stent.
4. With the other hand, rotate the back-end wheel counterclockwise to recapture the spindle in the 

tapered tip (Figure 13).
5. Observe the recapture of the spindle within the sleeve of the tapered tip under fluoroscopy.
6. Continue turning the back-end wheel counterclockwise until the spindle has been completely 

recaptured and the back-end wheel is at the bottom (Figure 13).
Note: When pushing the delivery system forward, be careful not to displace the distal end of the 
ipsilateral limb.
Note: Ensure that the suprarenal stent is fully disengaged from the spindle before pushing the delivery 
system forward.
Note: If the spindle catches on the suprarenal stent during advancement, completely advance the 
backend wheel clockwise. Using a gentle in-and-out motion with the delivery system, rotate the delivery 
system until the spindle slips past the suprarenal stent. Then continue with the withdrawal process. 
Caution: Stop rotating the back-end wheel when the bottom of the back-end screw gear is reached. 
Warning: Failure to adequately advance the delivery system to recapture the spindle can result in the 
trapping of a suprarenal apex within the tapered tip sleeve. This will alter the proximal landing zone 
during delivery system withdrawal.

Figure 13. Recapture Spindle in Tapered Tip

10.2.11. Remove Delivery System (Endurant lls Bifurcated Configuration Only)
1. Continue to hold the delivery system stationary with 1 hand on the front grip and the other hand on 

the external slider.
2. Gently torque and withdraw the delivery system until the spindle is retracted into the fabric portion 

of the stent graft.
3. Pull back the external slider trigger and hold it stationary while bringing the front grip to the slider 

(Figure 14).
4. Use continual fluoroscopy and watch the top of the bifurcated stent graft while slowly pulling back 

the tapered tip into the graft cover of the delivery system.
5. Gently remove the delivery system. Use fluoroscopy to ensure that the bifurcated configuration 

does not move during withdrawal.
Note: Maintain vessel access and wire placement until all stent graft configurations are in place.
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10.2.12. Deploy Limb Stent Graft Into Ipsilateral Leg (Endurant Ms Bifurcated 
Configuration Only)
1. Prepare the iliac stent graft system as described in Device Preparation (Section 10.1.2).
2. On the patient's ipsilateral side, track the delivery system over the guidewire and into the ipsilateral 

leg of the previously placed bifurcated configuration. The limb stent graft has 2 markers on its 
proximal edge, 2 markers on its distal edge, and 1 overlap marker approximately 25 mm distal of 
the proximal markers.

3. Position the device. Overlap criteria between the limb stent graft and the ipsilateral leg of the 
bifurcated stent graft is dependent on limb selection. See Table 8 for recommended device overlap.

Table 8. Recommended Device Overlap — Limb Stent Graft and Ipsilateral Leg of 
Endurant lls Bifurcated Stent Graft

a. 3 stent overlap. Align the overlap marker on the limb stent graft with the 2 markers on the distal 
end of the ipsilateral leg of the Endurant lls bifurcated stent graft (Figure 15).
Warning: For the limb stent graft overlap criteria with Endurant lls ipsilateral leg only, please 
refer to Table 8. As noted in Table 8, for the limb stent graft configurations that have an overlap 
criteria of 3 stents only, do not overlap more than 3 stents.
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Figure 15. Introduction of the Iliac Delivery System — 3 Stent Overlap
b. 3 to 5 stent overlap. For the limb stent grafts that can have an overlap between 3 to 5 stents, 

minimum 3 stent overlap can be achieved by following instruction in step a (Figure 15) or the 
maximum 5 stent overlap can be achieved by aligning the proximal edge markers on the limb 
stent graft to the bifurcation marker on the Endurant Ms bifurcated stent graft (Figure 16).

Figure 16. Introduction of the Iliac Delivery System — 5 Stent Overlap
4. With 1 hand on the front grip, hold the delivery system stationary.
5. With the other hand, slowly withdraw the graft cover by rotating the external slide counterclockwise.
6. At any point, pull the slider trigger and pull the external slider all the way back to finish deploying the 

limb configuration.
7. Remove the delivery system (Section 10.2.11).
Note: In the unlikely event of delivery system failure that results in partial stent graft deployment, the 
“handle disassembly" technique may permit the successful deployment of the stent graft configuration. 
Refer to Section 11, Bail-Out Techniques.
Caution: Do not torque the iliac delivery system while in the patient.

10.2.13. Iliac or Aortic Extension Stent Graft Configurations
1. If an aortic extension stent graft configuration is needed, ensure that there is a minimum 3-stent 

overlap between the aortic extension stent graft and the bifurcated stent graft configuration.
2. Follow the bifurcated stent graft deployment process, except rotate the handle to open the 

extension component entirely before releasing the proximal end of the suprarenal stent of the aortic 
configuration.

3. If an iliac extension stent graft configuration is needed, ensure that there is a minimum 3-stent 
overlap between the iliac extension and the configuration it is being mated with. This is achieved by 
aligning the limb overlap marker with the most distal marker on the configuration with which the 
extension is being mated.

4. Follow the limb stent graft configuration deployment process (Section 10.2.9).

10.2.14. Abdominal Tube Stent Graft Configuration
If an abdominal tube stent graft configuration is needed, follow the bifurcated stent graft deployment 
process, with the following exception: Rotate the handle to open the abdominal tube stent graft entirely 
before releasing the proximal end of the suprarenal stent.

10.2.15. AUI Stent Graft Configuration
Follow the bifurcated stent graft configuration deployment steps, except rotate the handle to open the 
AUI stent graft covered portion completely before releasing the proximal end of the suprarenal stent of 
the AUI stent graft. Follow the steps described in Section 10.2.7 to Section 10.2.8 to remove the 
delivery system.
In the event that an additional distal stent graft configuration is required, use the limb stent graft as the 
AUI distal extension. Place the delivery system over the existing guidewire and follow the limb stent 
graft deployment steps in Section 10.2.9. To ensure proper docking between the 2 stent grafts, align the 
overlap radiopaque marker on the limb stent graft with the distal radiopaque markers on the AUI stent 
graft to ensure a 3 stent overlap.
An occluder may be used to block flow through the contralateral iliac artery. Refer to Section 10.2.16 
and the Talent endoluminal occluder system Instructions for Use.

10.2.16. Occluder Deployment
The Talent occluder system (packaged separately) is available to be used with Endurant ll/Endurant lls 
stent graft system and is typically used in conjunction with the AUI stent graft component. The Talent 
occluder system is closed at both ends to stop retrograde blood flow into the aneurysm sac.
For details on use and implantation of the Talent occluder system, refer to the appropriate sections of 
the Talent endoluminal occluder system Instructions for Use.

22 Instructions for Use English

multilang_23:20140310, alldocMod.20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup.20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

10.2.17. Smoothing Stent Graft Fabric and Modeling Stent Graft
The Reliant™ stent graft balloon catheter (packaged separately) can be used to assist in stent graft 
implantation by modeling the covered portion of the stent graft and removing wrinkles and folds from the 
graft material, as needed. Use the balloon catheter to model the proximal and distal seal zones as well 
as any overlapping connection (or junction) areas between the stent graft components. Sub-optimal 
expansion of the self-expanding stent graft components may also be improved by use of the balloon 
catheter. Refer to the Reliant stent graft balloon catheter IFU for specific instructions.
Note: The Reliant stent graft balloon catheter is recommended for use with the Endurant ll/Endurant Ms 
stent graft system. Data is not available for the use of other balloon catheters in remodeling stent grafts. 
Caution: Over inflation of the balloon can cause graft tears or vessel dissection or rupture.
Warning: When expanding a vascular prosthesis, there is an increased risk of vessel injury or rupture, 
and possible patient death, if the balloon’s proximal and distal radiopaque markers are not completely 
within the covered (graft fabric) portion of the prosthesis.
Warning: Do not use the Reliant stent graft balloon catheter in the treatment of dissections.

10.2.18. Seal Entry Sites
1. Remove ancillary devices prior to repairing the entry site.
2. Repair the entry site with standard closure technique.

10.2.19. Verify Placement and Seal
1. At the completion of the procedure, perform angiography to assess the stent graft for proximal and 

distal endoleaks and to verify position of the implanted stent graft in relation to the aneurysm and 
renal arteries.

2. Leaks at the attachment or connection sites should be treated using the balloon to remodel the 
stent graft against the vessel wall.

3. Major leaks that cannot be corrected by re-ballooning may be treated by adding aortic or iliac 
extension components to the previously placed stent graft components.

Caution: Any leak left untreated during the implantation procedure must be carefully monitored after 
implantation.

11. Bail-Out Techniques
In the unlikely event of delivery system failure, the following bail-out techniques may be used.

11.1. Screw Gear Handle Disassembly
If partial stent graft deployment due to graft cover severance occurs, the screw gear handle 
disassembly technique may permit successful deployment of the stent graft.
1. Pull back the trigger and fully retract the slider.
2. Stabilize the delivery system.
3. Insert the tips of a pair of hemostats into each of the screw gear handle disassembly ports on the 

front grip.
4. Disengage the front grip from the screw gear by pressing the tips of the hemostats into the handle 

disassembly ports simultaneously advancing the front grip away from the screw gear.
5. Advance the front grip until it fully clears the screw gear.
6. Separate the screw gear halves in order to identify the location of graft cover severance.
7. Manually retract the graft cover with your fingers or with hemostats until the stent graft is fully 

deployed.
8. Follow the instructions for tip capture deployment and delivery system removal.

11.2. Ballooning
If the captured proximal tip of the suprarenal stent cannot be deployed and the back-end wheel section 
still works, the ballooning technique may permit successful deployment of the suprarenal stent.
1. Use a compliant or semi-compliant balloon (Reliant balloon recommended).
2. Insert the balloon and move it to the bifurcated configuration's aortic section.
3. Inflate the balloon inside the stent graft to vessel size to stabilize stent graft.
4. Follow the instructions for tip capture deployment and delivery system removal.

11.3. Back-End Handle Disassembly
If no or partial deployment of the proximal end of the suprarenal stent occurs due to back-end wheel 
failure, the back-end handle disassembly technique may permit the successful deployment of the 
suprarenal stent.
1. Use hemostats to depress the exposed tabs to disassemble the back-end wheel.
2. Insert the tips of hemostats into each of the rear handle disassembly ports.
3. Disengage the rear handle by pressing the tips of the hemostats into the handle disassembly ports 

simultaneously retracting the rear handle from the delivery system.
4. Stabilize the delivery system.
5. Manually push the exposed tabs of the back-end T-tube to release the suprarenal stent from the 

spindle.
6. Manually pull back the exposed tabs of the back-end T-tube to recapture the tapered tip after 

deployment.
7. Follow the instructions for delivery system removal.
8. Hold the exposed tabs of the back-end T-tube so that it remains retracted and the tapered tip 

recaptured during delivery system removal.

11.4. Snare the Tapered Tip
If the back-end handle disassembly technique is unsuccessful due to an excessively high deployment 
force, the snare the tapered tip technique may permit successful deployment of the suprarenal stent.
1. Use a snare device.
2. Advance the snare device to the delivery system tapered tip section through upper torso access (ie,

brachial).
3. Utilize fluoroscopy to snare the edge of the delivery system tapered tip.
4. Stabilize the delivery system, especially the back-end section.
5. Pull the snare device to separate the suprarenal stent from the tip capture.
6. Manually pull back the back-end T-tube to recapture the tapered tip after deployment.
7. Follow the instructions for delivery system removal.
8. Ensure that the back-end T-tube remains retracted and the tapered tip recaptured during delivery 

system removal.

12. Follow-up Imaging Recommendations
12.1. General
Current imaging of stent graft patients includes abdominal X-ray and CT, with and without contrast 
medium. Alternative imaging modalities such as magnetic resonance imaging should be used in 
patients with impaired renal function or intolerance to contrast media.
Imaging should be decided based upon the physician's clinical assessment of the patient pre- and post­
implantation of the stent graft. After endovascular graft placement, patients should be regularly 
monitored for perigraft flow, aneurysm growth or changes in the structure or position of the 
endovascular graft. At a minimum, annual imaging is required, including 1) abdominal radiographs to 
examine device integrity (stent fracture, separation between bifurcated device and proximal cuffs or 
limb extensions, if applicable), and 2) contrast and non-contrast CT to examine aneurysm changes, 
perigraft flow, patency, tortuosity and progressive disease. If renal complications or other factors
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preclude the use of image contrast media, abdominal radiographs and duplex ultrasound may provide 
similar information.

12.2. X-ray
Abdominal X-rays should be used to assess the presence of stent graft fracture. Four-view kidney, 
ureter, bladder (KUB) X-rays should be taken. Posterior/anterior (PA) and lateral images are 
recommended for visualization of the stent graft. Ensure the entire device is captured on images for 
device assessment.

12.3. CT with Contrast
Contrast-enhanced CT should be used to assess stent graft fixation, deformation, apposition to the 
vessel wall at proximal and distal fixation sites, stent graft migration, stent graft patency, AAA size, 
occlusion of branch vessels, and endoleak (including source and type if present).
A pre-contrast scan of 5 mm thick slices is suggested to determine if there are calcifications or areas 
where metal artifacts may be misinterpreted as endoleak. An arterial phase with <3 mm slice thickness 
and overlapping images with coverage from the celiac artery to the external iliac is recommended. In 
aneurysms that are not shrinking and have no apparent endoleak or fixation problems, a late venous 
phase scan may be performed. The venous phase scan may also be performed with thicker collimation 
(5 mm). It is recommended that the source data set be archived in case specialized evaluation is 
needed later (volume measurements, 3-dimensional reconstruction, or computer-aided measurement 
software). If the aneurysm is not shrinking by more than 5 mm within the first year, volume 
measurements may be obtained as a more sensitive indicator of AAA size using 3-dimensional 
software. Patients who are allergic to contrast should be pre-medicated 12-24 hours prior to receiving 
the drug.

12.4. Noncontrast CT
For patients with impaired renal function or those who are allergic to contrast medium, a spiral CT 
without contrast may be considered to assess stent graft fixation, deformation, apposition to the vessel 
wall at proximal and distal fixation sites, stent graft migration, occlusion of vessels, and size of the AAA 
diameter and volume measurements.

12.5. Duplex Ultrasound
For patients with impaired renal function or those who are allergic to contrast medium, a color-duplex 
ultrasound may be considered to assess size of AAA diameter, endoleaks, and stent graft occlusion 
and stenosis.

12.6. MRIorMRA
Patients with impaired renal function, ie, renal insufficiency, may also be considered for magnetic 
resonance imaging or angiography (MRI, MRA) in facilities that have expertise in this area. Artifact may 
occur related to the stent, and care should be used to insure adequate imaging of the outer aneurysm 
wall to assess AAA size. Volume measurement may be helpful if the aneurysm is not clearly shrinking. 
If there are concerns regarding imaging of calcified areas, fixation sites, or the outer wall of the 
aneurysm sac, adjunctive CT without contrast may be needed.

12.7. Imaging Tests
Refer to the table below for the recommended follow-up imaging schedule after stent graft implant.

Table 9. Imaging Recommendations

n  Month and Annual F o llo w s  to r Up to 
Five Years

CT3 or MRAb with contrast X
Abdominal X-rays (4-View, KUB) X
a CT evaluation may include "3-phase technique,” volume studies, 3-D reconstruction, or computer- 

aided measurements.
ь MRA may be used in patients with impaired renal failure or contrast intolerance.

12.8. Supplemental Imaging
Note: Additional radiological imaging may be necessary to further evaluate the stent graft in situ based 
on findings revealed by one of the surveillance programs. The following recommendations may be 
considered.

• If there is evidence of poor or irregular position of the stent graft, severe angulation, kinking or 
migration of the stent graft on abdominal X-rays, a spiral CT should be performed to assess 
aneurysm size and the presence or absence of an endoleak.

• If a new endoleak or increase in AAA size is observed by spiral CT, adjunctive studies such as 
3-D reconstruction or angiographic assessment of the stent graft and native vasculature may 
be helpful in further evaluating any changes of the stent graft or aneurysm.

• Spiral CT without contrast, MRI or MRA may be considered in select patients who cannot 
tolerate contrast media or who have renal function impairment. For centers with appropriate 
expertise, gadolinium or C02 angiography may be considered in patients with renal function 
impairment requiring angiographic assessment.

13. Additional Surveillance and Treatment
Additional endovascular repair or open surgical aneurysm repair should be considered for patients with 
evidence of suboptimal stent graft fixation, proximal endoleak, distal endoleak, junction endoleak, 
unknown origin of persistent perigraft flow, or increase in AAA size > 5mm.

Disclaimer of Warranty
ALTHOUGH THE MEDTRONIC VASCULAR ENDURANT ll/ENDURANT Ms STENT GRAFT AND 
DELIVERY SYSTEM, HEREAFTER REFERRED TO AS THE 'PRODUCT, HAS BEEN 
MANUFACTURED UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC, INC., 
MEDTRONIC VASCULAR, INC. AND THEIR RESPECTIVE AFFILIATES, (COLLECTIVELY 
“MEDTRONIC”) HAVE NO CONTROL OVER THE CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS 
USED. THE WARNINGS CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED 
INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS DISCLAIMER OF 
WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESSED 
AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY 
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. 
MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL 
EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY 
USE, DEFECT, FAILURE OR MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH 
DAMAGES IS BASED UPON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS 
ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH 
RESPECT TO THE PRODUCT.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to 
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is 
held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, 
the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights 
and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the 
particular part or term held to be invalid.
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1. Описание на уреда
Стент-графт системата Endurant™ ll/Endurant™ lls е предназначена за ендоваскуларно 
вьзстановяване на инфраренални аневризми на абдоминалната аорта или на аортоилиачни 
аневризми. Когато се постави в таргетната лезия, стент-графтът осигурява постоянен, 
алтернативен път за кръвотока в съдовото русло на пациента, като се изключва лезията от 
кръвотока и налягането.
Системата за стент-графта се състои от 2 главни компонента: имплантируемият стент-графт и 
носещата система за еднократна употреба. Стент-графтът е предварително зареден в носещата 
система и се придвижва до аневризмата под флуороскопски контрол. При разгъването стент- 
графтът се саморазширява, за да се приспособи към формата и размера на зоните на свързване 
над и под аневризмата.

1.1. Стент-графт
Стент-графтът Endurant™ ll/Endurant™ lls (Фигура 1) има 2 основни конфигурации: бифуркирана 
конфигурация и конфигурация лимб. Допълнителни конфигурации включват илиачно удължение, 
аортно удължение, абдоминална тръба и аорто-уни-илиачна (AUI). След като бъде поставено 
бифуркираното устройство или аорто-уни-илиачното устройство (AUI), лимбове и допълнителни 
стент-графтове се въвеэцдат отделно в съда и се съчетават с имллантираната конфигурация. 
Всички конфигурации са съставени от нитинолови стентове, зашити за платното на графта с 
нерезорбируеми шевове. Към стент-графта са пришити рентгеноконтрастните маркери, за да се 
подпомогне визуализацията на стент-графта и да се улесни точното поставяне. Нитиноловите 
стентове могат да бъдат забелязани също и под флуороскопски контрол.
Компонентите на стент-графтовете трябва да бъдат с по-големи размери от измерения 
вътрешен диаметър на съда (Раздел 9.2). таблица: 1 съдържа обобщение на материалите за 
стент-графта.
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О О о
Фигура 1. Конфигурации на стент-графта и разположение на рентгеноконтрастните 

маркери
1. Рентгеноконтрастен маркер 6. Бифуркирана конфигурация на
2. „е" маркер Endurant lls

3.
4.

Рентгеноконтрастен входящ маркер 
Конфигурация на аортен 
удължител/абдоминална тръба 
Endurant II

7. Конфигурация с илиачен удължител на 
Endurant II

8. Лимб конфигурация на Endurant II
9. Аорто-униилиачна конфигурация на

5. Бифуркирана конфигурация на 
Endurant II

Endurant II
10. Припокриващ маркер

Забележка: Тази и всички други графики на продукта, конто присъстват в това ръководство, не 
са представени в мащаб.

Таблица: 1. Материал и за стент-графта

Компонент Материал
Стентове Никел-титаниева сплав (Нитинол)
Бутонни рентгеноконтрастни маркери Платино-иридиева сплав
„е“ рентгеноконтрастен маркер Платина
Контралатерален входящ маркер Платино-иридиева сплав
Материал на графта Полиестер
Конци Полиестер и полиетилен

Стент-графт системата Endurant ll/Endurant Ms не съдържа латекс от естествен каучук. Въпреки 
това по време на процесите на производство/сглобяване тя може случайно да е влязла в 
съприкосновение със съдържащи латекс продукти.

1.1.1. Бифуркирана конфигурация
Вифуркираният стент-графт се предлага в 2 конфигурации: бифуркирана конфигурация на 
Endurant II и бифуркирана конфигурация на Endurant lls. Бифуркираната конфигурация на 
Endurant II представлява аортоилиачен стент-графт, който се предлага в 3 дължини. 
Бифуркираната конфигурация на Endurant lls представлява аортна конфигурация, която се 
предлага в единична, по-къса дължина (Фигура 1). Проксималният край и на двете бифуркирани 
конфигурации се разполага в проксималната част на шийката и в горната част на аневризмата. 
Проксималният край на бифуркираната конфигурация е съставен от нитинолови стентове, 
зашити за платното на графта. Супрареналната част на проксималния край не е покрита с 
платното на графта (Фигура 1). Супрареналният стент също така има задържащи анкери, които 
да фиксират на място стент-графта в аортата.
Аортният раздел се разклонява дистално на 2 no-малки тръбички: ипсилатерално разклонение и 
по-късо контралатерално разклонение. При бифуркираната конфигурация на Endurant II всички 
стентове върху ипсилатералното разклонение са зашити за външната повърхност на платното на 
графта, като по този начин създават гладък вътрешен лумен. При бифуркираната конфигурация 
на Endurant Ms 4-те дистални стента са зашити за вътрешната повърхност на ипсилатералното 
разклонение на платното на графта. За всички размери стентовете на контралатералното 
разклонение са зашити за вътрешната повърхност на платното на графта (Фигура 1).

1.1.2. Лимб конфигурация
Проксималният край на лимб конфигурацията се разгъва в разклоненията на бифуркираната 
конфигурация, докато дисталният край се разполага в илиачната артерия. Проксималният край 
на лимб конфигурацията има конфигурация с отворена мрежа (Фигура 1), която не съдържа 
материал от графта в равнините на стента.
Забележка: Както на ипсилатералното, така и на контралатералното разклонение на 
бифуркираната конфигурация на Endurant lls е имплантирано лимб устройство. Вижге раздела 
за разгръщане на лимб стент-графт в ипсилатерално разклонение (само при бифуркираната 
конфигурация на Endurant lls) (Раздел 10.2.12).
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1.1.3. Конфигурация на илиачно удължение
Налична е конфигурация на илиачно удължение, ако дистално е необходима допълнителна 
дължина за стент-графта. Тя има конфигурация на отворена мрежа в проксималния си край 
(Фигура 1).
Забележка: Лимб конфигурация с подходящ размер може да бъде използвана като 
конфигурация за илиачно удължение.

1.1.4. Конфигурации на аортно удължение и абдоминална тръба
Конфигурациите на аортно удължение и абдоминална тръба могат да се използват, ако 
проксимално е необходима допълнителна дължина за стент-графта. Стент-графтовете за аортно 
удължение и абдоминална тръба имат непокрит проксимален супраренален стент със 
задържащи анкери (Фигура 1).

1.1.5. Аорто-уни-илиачна (AUI) конфигурация
Проксималният край на аорто-уни-илиачната (AUI) конфигурация се разгъва в проксималната 
шийка и горна част на аневризмата. Всички стентове в проксималния аортен край на AUI 
конфигурацията се пришиват към външната страна на платното на графта. Проксималният стент 
(супраренален) на аортната част не е покрит с платно. Този дизайн с непокрит стент позволява 
AUI стент-графтът да бъде фиксиран над бъбречните артерии, без да се запушват от платното 
на графта. Направете справка с Фигура 1 относно образното представяне на проксималната 
конфигурация. Супрареналният стент включва задържащи анкери, чрез които AUI устройството 
се фиксира на мястото му. Супрареналният стент се пришива към проксималния край на графта 
чрез шев с полиетилен с ултрависоко молекулно тегло.
Дистално, аортна част преминава в тръба с по-малък диаметър. В дисталния край на 
заостреното AUI устройство стентовете се пришиват към вътрешната страна на платното на 
графта.
Забележка: Системата за обтуриране Talent™ (предлага се отделно) може да се използва за 
подпомагане на имплантирането на стент-графта.

1.2. Носеща система
Носещата система Endurant™ II, която поставя всички стент-графт конфигурации, се състои от 
катетър за еднократна употреба с вградена дръжка за осигуряване на контролирано разгъване. 
Тя е налична с размери на диаметрите на покритие на графта от 14, 16, 18 и 20 Fr и работна 
дължина от 57 см ± 2 см. Комплекты на катетъра е гъвкав и съвместим с водач 0,035 инча 
(0,89 мм). Има 2 вида носещи системи: аортната (Фигура 2) и илиачната (Фигура 3) носещи 
системи. Аортната носеща система поставя конфигурациите на бифуркирания компонент, 
аортното удължение, AUI и абдоминалната тръба за стент-графта. Илиачната носеща система 
пренася лимба и илиачното удължение за стент-графта. Аортната носеща система има 
механизъм за захват с накрайник, който не се включва в илиачната носеща система.

2. Задно колено
3. Винтово зъбно колело
4. Външен плъзгач
5. Спусък
6. Предна дръжка

8. Маркираща лента
9. Ос
10. Ръкав
11. Конусовиден накрайник

6. Капак на графта
7. Маркираща лента
8. Конусовиден накрайник

2. Винтово зъбно колело
3. Външен плъзгач
4. Спусък

2. Индикации за употреба
Системата за стент-графт Endurant ll/Endurant Its е предназначена за ендоваскуларно лечение 
на инфраренални абдоминални аортни или аорто-илиачни аневризми при пациенти със 
следните характеристики:
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• подходяща морфология на илиачния или феморалния съд за достъп, която е 
съвместима със съдовите техники за достъп, устройства или аксесоари

• дължина на проксималната шийка г  10 мм с незначителна калцификация или с 
незначителен тромб с S 60° инфраренален и S 45° супраренален ъгъл, какго и диаметър 
на съда приблизително 10% до 20% по-малък от диаметъра на етикета на стент-графта 
Endurant ll/Endurant lls.

• дължина на проксималната шийка 2 15 мм с незначителна калцификация или с 
незначителен тромб c s  75° инфраренален и < 60° супраренален ъгъл, както и диаметър 
на съда приблизително 10% до 20% по-малък от диаметъра на етикета на стент-графта 
Endurant ll/Endurant lls.

• дължина на дистално фиксиране 2 15 мм

• диаметри на аортната шийка в диапазон от 19 до 32 мм

• илиачни диаметри в диапазон от 8 до 25 мм

• подходяща морфология за реконструкция на аневризмата

• едно от следните условия:
■ диаметър на аневризмата > 5 см
■ диаметър на аневризмата от 4 до 5 см, която също така е увеличила диаметъра си с 

0,5 см за последните 6 месеца
■ аневризма, която е поне 1,5 пъти диаметъра на нормална инфраренална аорта

3. Противопоказания
Системата за стент-графт Endurant ll/Endurant lls е противопоказана при:

• пациенти, конто са в състояние, което застрашава инфектирането на графта

• пациенти, конто са чувствителни към или имат алергии към материалите на 
устройството, описани в таблица: 1

Също така имайте предвид информацията за избор на пациенти (Раздел 4.2).

4. Предупреждения и предпазни мерки
ВНИМАНИЕ: Внимателно прочетете инструкциите. Неспазването на тези инструкции, 
предупреждения и мерки за безопасност могат да доведат до сериозни последствие или 
травмиране на пациента.

4.1. Общо
• Стент-графт системата Endurant ll/Endurant lls трябва да се използва само от обучени 

във васкуларни техники на интервенция лекари и екипи, включително обучението за 
работа с устройството. Специфичните изисквания за обучението са описани в 
„Изисквания за обучение на пекарите" (Раздел 9.1).

• Винаги имайте наличен екип от съдови хирурзи по време на процедурите на 
имплантация и повторна интервенция, в случай че се наложи открита хирургична 
реконструкция.

4.2. Избор на пациент
• Неподходящият избор на пациенти може да доведе до слаби резултати от устройството 

или резултати, несъответстващи на спецификациите.
• Не използвайте стент-графт системата Endurant ll/Endurant lls при пациенти, конто не 

могат да претърпят или конто не са подходящи за необходимите предоперативни и 
постоперативни образни и имплантационни процедури (Раздел 9 до Раздел 12).

• Стент-графт системата Endurant ll/Endurant lls не се препоръчва при пациенти, конто не 
могат да понасят контрастни вещества, които са необходими за интраоперативните и 
постоперативните проследяващи образни изследвания.

• Стент-графт системата Endurant ll/Endurant lls не се препоръчва при пациенти, 
превишаващи ограниченията за тегло или размери според изискванията за образни 
изследвания.

• Главните анатомични елементи, които могат да повлияят върху успешното изключване 
на аневризмата, включват тежка ангулация на проксималната шийка с къса проксимална 
аортна шийка (> 75° с дължина на шийката < 15 мм или > 60° с дължина на шийката
< 10 мм); също така тромб или калцификат в местата за артериалната имплантация, по­
точно повърхностите на проксималната аортна шийка и дисталната илиачна артерия; 
стесняване на аортата в мясгото на бифуркацията. Неправилна калцификация или 
плака могат да изложат на риск фиксирането и запечатването на местата на 
имплантиране. Шийки, показващи тези ключови анатомични елементи, може да са по- 
предразположени към миграция на графта. Използването на бифуркирано устройство 
при пациент със стеснение на дисталната аорта може да доведе до намален кръвоток 
през разклоненията. AUI стент-графтът се препоръчва за пациенти със значително 
стеснение на дисталната аорта.

• Илиачните кръвоносни съдове могат да се използват за безопасно въвеждане на 
носещата система, ако съдовете за достъп на пациента, определени от лекуващия 
лекар, изключват възможността за такова безопасно въвеждане.

• Не са установени дългосрочните безопасност и ефективност на стент-графт системата 
Endurant ll/Endurant lls.

• Безопасността и ефективността на стент-графт системата Endurant ll/Endurant lls не са 
били определени при пациенти, които:
■ са на възраст под 18 години
■ са бременни и кърмачки
■ имат аневризма, която е:

■ супраренална
■ юкстаренална или параренална
■ изолирана илиофеморална
■ микотична
■ възпалителна
■ псевдоаневризма

■ имат доминираща проходима долна мезентериална артерия и запушена или 
стенотична целиачна или горна мезентериална артерия

■ имат нелекувана торакална аневризма > 4,5 см в диаметър
■ имат нужда от спешно лечение на аневризмата, напр. травма или руптура
■ имат история за хеморагична диатеза или коагулопатия
■ са претърпели миокарден инфаркт (МИ) или мозъчно-съдов инцидент (МСИ) през 

последните 3 месеца преди имплантацията
■ имат обърната конусовидна шийка, което се определя като > 4 мм дистално 

увеличение на продължение от 10 мм
■ имат известна свръхчувствителност или противопоказание към антикоагуланти, 

антитромбоцитни препарати или контрастни вещества, която не се поддава на 
предварително лечение

■ имат значителен (обикновено > 25% от обиколката на съда на аортната шийка или 
илиачната артерия или > 50% от дължината на илиачната артерия) аортен мурален 
тромб или в проксималното, или в дисталното място на прикрепване, който би 
застрашил билатералната фиксация и запечатването на устройството

■ имат разширени илиачни артерии, които налагат билатерално изключване на 
хипогастралния кръвоток
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■ имат артериално входно място, за което се очаква, че няма да може да поеме 
диаметъра на устройството (14 до 20 Fr) заради размера му или нагънатост

■ имат активна инфекция по времето на индексиращата процедура, описана като 
болка, треска, дренаж, положителни култури или левкоцитоза (левкоцити
> 11 000/мм3), която се лекува с антимикробни препарати (непрофилактични)

■ имат вродено дегенеративно колагенно заболяване
■ имат креатинин > 2,0 mg/dl (или > 182 pmol/L)
■ са на диализа
■ имат заболявания на съединителната тькан

• Всички пациенти трябва да бъдат уведомени, че ендоваскуларното лечение изисква 
постоянно, регулярно проследяване, до края на живота, за да бъде оценено тяхното 
здраве и представянето на техния ендоваскуларен графт. Необходимо е извършването 
на разширено проследяване при пациенти със специфични клинични заключения (напр. 
ендогенно протичане, увеличаващи се аневризми или промяна в структурата или 
позицията на ендоваскуларния графт). Специфични насоки за проследяването са 
описани в Раздел 12.

• За пациентите, които имат намален кръвоток през разкпоненията на графта или 
протичания, може да е задължително да претърпят вторични интервенции или 
хирургични процедури.

• Трябва да се обмисли интервенция или възстановяване към стандартна открита 
хирургична реконструкция след първоначалната ендоваскуларна реконструкция за 
пациенти, при които аневризмата се разширява или има поява на ендогенно протичане. 
Увеличаването на размера на аневризмата или постоянното ендогенно протичане могат 
да доведат до руптура на аневризмата.

4.3. Преди процедурата по имплантиране
• Преди да отворите устройството, трябва предоперативно да сте планирали достъпа и 

поставянето.
• Преди употреба внимателно проверете дали опаковката на системата за стент-графт 

Endurant ll/Endurant lls и устройството не са повредени и дали няма дефекти. Не 
използвайте продукта при установяване на повреда или нарушаване на стерилността.
Не се опитвайте да стерилизирате повторно носещата система за стент-графт или 
стент-графта.

• Не прегъвайте, пречупвайте или променяйте по друг начин носещата система 
Endurant ll/Endurant lls преди имплантиране, тъй като това може да затрудни 
разгъването.

• За да намалите опасността от тромботични усложнения, трябва да се въведе 
допълнително болус хепарин интравенозно преди вкарване на устройството.

4.4. По време на процедурата по имплантиране
• Внимавайте при работа и стехниката на доставяне, за да предотвратите руптура на 

съда.
• Проучванията показват, че рискът от микроемболизация се увеличава с увеличаване на 

продължителносгта на процедурата.
• Могат да възникнат бъбречни усложнения:

■ от прекомерна употреба на контрастни вещества
■ като резултат от емболизиран или неправилно поставен стент-графт

• Не разгъвайте стент-графтовете на място, което ще доведе до ендогенно протичане или 
запушване на артерии, които кръвоснабдяват органи или крайници. Това може да 
наложи хирургичното отстраняване на устройството.

• Използвайте флуороскопски контрол, за да придвижите носещата система напред, да 
откриете нагъване или да оцените проблеми с подравняването на устройството на 
стент-графта. Не използвайте прекомерна сила, за да въвеждате или изтегляте 
носещата система при поява на съпротивление. Ако носещата система се прегъне по 
време на въвеждането, не се опитвайте да разгръщате стент-графта. Извадете 
устройството и въведете нова система.

• Не продължавайте да извивате носещата система, ако върхът не се върти заедно с нея.

• Особено внимавайте в трудните зони, като напр. зоните на стеноза, вътресъдова 
тромбоза или при калцирани или нагьнати съдове. Преди опит за нежно повторно 
въвеждане на носещата система на катетъра може да се обмисли възможността за 
балонна ангиопластика на мястото на тесния или стенотичен съд.

• Недостатъчност на зоната на запечатване може да доведе до повишен риск от 
протичане на кръв в аневризмата или разместване на стент-графта.

• По време на процедурата по имплантиране трябва да се използва системна 
антикоагулационна терапия според болничния/лекарския протокол. Ако хепаринът е 
противопоказан, трябва да се помисли за алтернативен антикоагулант.

• Стент-графтовете не могат да се подменят или издърпват обратно в носещата система 
дори ако са само частично разгънати.

• Ако покритието на графта по случайност се изтегли, устройството ще се разгьне 
предварително и може да бъде неправилно позиционирано.

• За критерии за припокриване на лимб стент-графт само с ипсилатерално разклонение 
на Endurant lls вижте таблица: 8. Както е посочено в таблица: 8, при конфигурации на 
лимб стент-графта с критерии за припокриване от само 3 стента не използвайте повече 
от 3 стента за припокриване.

• При разгъване на стент-графта дръжте предния захват неподвижно.

• Ако използвате съвместим балонен катетър, не прераздувайте и не раздувайте извън 
графта. Следвайте всички инструкции на производителя, касаещи работата с катетър.

• Инжектирането на контрастни вещества под високо налягане, направено при ръбовете 
на стент-графта веднага след имплантацията, може да причини ендогенни протичания.

4.5. Лечение и проследяване
• Необработените ендогенни протичания по време на процедурата за имплантиране 

трябва да бъдат внимателно наблюдавани след това.
• Всички пациенти с вътресъдова реконструкция на аневризма подлежат на периодично 

образно изследване, за да се оцени стент-графтът, размерът на аневризмата и 
окпузията на съдовете в третираната зона. При установяване на значително 
увеличаване на размера на аневризмата (> 5 мм), поява на ендогенно протичане, 
обективизиране на кръвоток около графта, промяна в пулсациите на аневризмата или 
разместване, водещо до недостатъчност на зоната на запечатване трябва да се 
направят по-задълбочени изследвания и може да се наложи допълнителна интервенция 
или хирургично възстановяване.

• Допълнителни процедури, включително ендоваскуларно третиране или хирургична 
реконструкция, трябва особено да се имат предвид в следните случаи:
■ увеличение на размера на аневризмата > 5 мм, със или без ендогенно протичане, от 

последното проследяване
■ промяна в пулсациите на аневризмата със или без нарастване или ендогенно 

протичане
■ персистиращо ендогенно протичане със или без нарастване на аневризмата
■ разместване на стент-графта, водещо до недостатъчност на зоната на запечатване
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■ влошаване на бъбречната функция в резултат на оклузия на бъбречна артерия 
(разместване или неправилно поставяне)

• След ендоваскуларна реконструкция на аневризма (ЕВРА) може да възникне исхемия 
на гръбначния мозък (ИГМ) при рядко усложнение на параплегия или парапареза. 
Препоръчва се дренаж на гръбначномозъчна течност (ГМТ), ако има съмнения за 
исхемия на гръбначния мозък.

4.6. Информация за ЯМР безопасността
Неклиничните изследвания демонстрират, че стент-графт системата Endurant ll/Endurant Ms е МР 
условна. Тя може да се сканира безопасно само в МР системите с 1,5 Т и 3,0 Т, като се 
използват специфичните параметри за изследване (Раздел 9.6). Допълнителна информация за 
ЯМР безопасността може да се намери в Раздел 9.6.

5. Странични ефекти
5.1. Потенциални странични ефекти
Страничните ефекти, които могат да възникнат или изискват намеса, включват, но не се 
ограничават до:

• ампутация

• усложнения при анестезията и последващи придружаващи проблеми (напр. аспирация)

• разширяване на аневризмата

• руптура на аневризмата или смърт

• увреда на аортата, вкпючително перфорация, дисекация, кървене, руптура и смърт

• артериална или венозна тромбоза или псевдоаневризма

• артериовенозна фистула

• кървене, хематом или коагулопатия

• чревни усложнения (напр. илеус, преходна исхемия, инфарциране, некроза)

• сърдечни усложнения и последващи придружаващи проблеми (напр, аритмия, 
миокарден инфаркт, конгестивна сърдечна недостатъчност, хипотония, хипертония)

• накуцване (напр. седалище, долей крайник)

• смърт

• оток

• емболизация (микро или макро) с преходна или постоянна исхемия или инфарциране

• ендогенно протичане

• треска и локално възпаление

• генитоуринарни усложнения и последващи придружаващи оплаквания (напр. исхемия, 
ерозия, фистула, инконтиненция, хематурия, инфекция)

• чернодробна недостатъчност

• импотенция

• инфекция на аневризмата, входното място на устройството, вкпючително образуване на 
абсцес, преходна треска и болка

• лимфатични усложнения и последващи придружаващи оплаквания (напр. лимфна 
фистула)

• неврологични локални или системни усложнения и последващи придружаващи 
оплаквания (напр. объркване, удар, преходна исхемична атака, параплегия, парапареза, 
парализа)

• оклузия на устройството или на нативен съд

• белодробни усложнения и последващи придружаващи проблеми

• бъбречни усложнения и последващи придружаващи оплаквания (напр. артериална 
оклузия, токсичност на контрастните вещества, недостатъчност)

• стент-графт: неправилно поставяне; непълно разгъване; миграция; скъсване на шев; 
оклузия; инфекция; фрактура на стента; завъртане или нагьване на графта; трудно 
въвеждане или изкарване; износване на материала на графта; дилатация; ерозия; 
пробив и поток покрай графта

• хирургично преминаване към отворена реконструкция

• усложнения на входното място, вкпючително инфекция, болка, хематом, 
псевдоаневризма, артериовенозна фистула, дисекация

• съдов спазъм или съдова травма (напр. дисекация на илиофеморален съд, кървене, . 
руптура, смърт)

• съдови увреждания
• усложнения на раната и последващи придружаващи оплаквания (напр. дехисценция, 

инфекция, хематом, сером, целулит)

6. Избор на пациенти и лечение
6.1. Индивидуализиране на лечението
Всяка стент-графт система Endurant ll/Endurant lls трябва да се поръчва в подходящия размер за 
анатомията на пациента. Правилното оразмеряване на устройството е отговорност на лекаря. 
Стент-графтът трябва да е с по-голям размер от вътрешния диаметър на съда (препоръчва се 
аортните конфигурации да са с 10 до 20% по-големи; за илиачните конфигурации се препоръчва 
да са с 10 до 25% по-големи). Обърнете се към Раздел 9.2 за повече подробности. 
Конфигурациите на стент-графта включват аортни диаметри с диапазон от 19 до 32 мм и 
илиачни диаметри от 8 до 25 мм. Препоръчителната обща дължина на стент-графта, 
вкпючително множество разгънати устройства, трябва да продължава от най-ниската бъбречна 
артерия до малко над вътрешната илиачна или хипогастрална артерия. Пекарят трябва да 
разполага с всички необходими дължини и диаметри на необходимите стент-графт устройства, 
за да се завърши процедурата, особено когато предоперативните планиращи измервания 
(диаметри/дължини за лечение) не са сигурни. Прилагането на този подход позволява по-голяма 
интраоперативна гъвкавост, за да се постигнет оптимални резултати от процедурата.
Medtronic може да консултира пекарите да определят точните размери на стент-графта въз 
основа на преценката на лекаря за анатомичните измервания на пациента. Ползите и рисковете, 
описани по-горе, трябва внимателно да се съобразят за всеки отделен пациент, преди да се 
използва системата за стент-графт.
Забележка: Поради характера на дизайна и гъвкавостта на стент-графт системата 
Endurant ll/Endurant lls общата дължина на всеки стент-графт може да бъде по-къса при 
разгъване.
ВНИМАНИЕ: Преразтягане и увреждане на съда или частично вгъване на стент-графта може да 
бъде причинено от значително по-голям размер на стент-графта в сравнение с диаметъра на 
кръвоносния съд.

7. Съвети за пациента
Пекарят трябва да разгледа следните рискове и ползи, когато съветва пациента за това 
ендоваскуларно устройство и процедура:
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• възраст на пациента и очаквана продължителност на живота

• рискове и ползи, свързани с открита хирургична реконструкция

• рискове и ползи, свързани с ендоваскуларна реконструкция

• рискове, свързани с лечение без интервенции или медицинско поддържане

• рискове от руптура на аневризмата, сравнени с ендоваскуларната реконструкция

• възможност да се наложи последваща ендоваскуларна или открита хирургична 
реконструкция на аневризмата

• не са установени дългосрочните безопасност и ефективност на стент-графт системата 
Endurant ll/Endurant Its

• необходимо е дългосрочно, регулярно проследяване за оценка на здравното състояние 
на пациента и работата на стент-графта

• пациентите със специфични клинични изяви (например ендогенно протичане, 
увеличаване на аневризмите) трябва да се проследяват по-стриктно

• симптоми на руптура на аневризма
Medtronic препоръчва на лекаря да информира пациента в писмена форма за всички рискове, 
свързани с лечението със системата за стент-графт Endurant ll/Endurant lls. Подробности 
относно рисковете по време на и след имплантацията са предоставени в „Странични 
ефекти" (Раздел 5).

8. При доставяне
8.1. Стерилност
Всяка конфигурация на стент-графта (бифуркирана, AUI, лимб, аортно и илиачно удължение и 
абдоминална тръба) се съдържат самостоятелно в носещата система. Стерилизирана е с 
електронен лъч и се доставя стерилна само за еднократна употреба.

• Не използвайте и не стерилизирайте повторно.

• При повреда на устройството, на неговата цялост или при нарушаване на стерилната 
бариера не използвайте продукта, а се свържете с представител на Medtronic за 
информация за връщането му.

8.2. Съдържание
• Една стент-графт система Endurant ll/Endurant lls

• Една инструкция за употреба

8.3. Съхранение
Съхранявайте системата при стайна температура на тъмно, сухо място.

9. Информация за клинично използване
9.1. Изисквания за обучение на лекарите
Всички лекари трябва да бъдат обучени в употребата на системата за стент-графт 
Endurant ll/Endurant lls, преди да я използват.
ВНИМАНИЕ: Стент-графт системата Endurant ll/Endurant lls трябва да се използва само от 
обучени във васкуларни техники на интервенция и за работа с устройството лекари и екипи. 
Следват изискванията за знанието и уменията, които трябва да имат лекарите, използващи 
стент-графт системата Endurant ll/Endurant lls:

• естествена история за абдоминални аортни аневризми (ААА), аорто-илиачни аневризми 
и свързаните с ААА възстановяване заболявания

• техники за разчитане на рентгенографични, флуороскопски и ангиографични 
изображения

• подходящо използване на рентгенографични контрастни материали

• артериални интервенции, артериотомия и реконструкция или перкутанен достъп и 
техники за затваряне

• техники за неизбирателно и избирателно провеждане на водачи и катетри

• емболизация

• ангиопластика

• ендоваскуларно поставяне на стент

• техники с примка

• техники за минимизиране на излагането на радиация

• избор на устройство и оразмеряване

9.2. Препоръчани размери за устройството
Компонентите на системата за стент-графт Endurant ll/Endurant lls са наличии във всички 
размери, описани в таблица: 2 до таблица: 7. За въпроси относно размера на устройството 
вижге информацията за контакт на гърба на тези Инструкции за употреба.

Таблица: 2. Таблица с размери -  бифуркирана конфигурация на Endurant II

ВнД
(Fr)

Проксимален x Дистален 
диаметър 
(мм x мм)

Покрита дължина 
(мм)

Вътрешен диаметър на 
съда (мм)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Таблица: 3. Таблица с размери -  бифуркирана конфигурация на Endurant lls

ВнД
(Fr)

Проксимален х Дистален 
диаметър 
(мм х мм)

Покрита дължина 
(мм) Вътрешен диаметър на 

съда (мм)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20
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Таблица: 4. Таблица с размери -  Лимб конфигурация

ВнД
(Fr)

Проксимален x Дистален 
диаметър 
(мм x мм)

Покрита дължина 
(мм)

Вътрешен диаметър на 
съда (мм)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Таблица: 5. Таблица с размери -  конфигурация на илиачно удължение

ВнД (Fr)
Проксимален х Дистален диаме­

тър
(мм х мм)

Покрита дължина 
(мм)

Вътрешен диаметър на 
съда (мм)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Таблица: 6. Таблица с размери -  конфигурации на аортно удължение и абдоминална 
тръба

ВнД (Fr)
Проксимален х Дистален диаме­

тър
(мм х мм)

Покрита дължина 
(мм)

Вътрешен диаметър на 
съда (мм)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Таблица: 7. Таблица с размери -  аорто-уни-илиачна (AUI) конфигурация

ВнД (Fr)
Проксимален х Дистален диаме­

тър
(мм х мм)

Покрита дължина 
(мм)

Вътрешен диаметър на 
съда (мм)

20 36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Проверка на устройството
Проверете устройството и опаковката, за да се уверите че няма повреди или дефекти. Ако 
датата „Използвай до“ е изтекла, устройството е повредено или стерилната бариера е била 
нарушена, не използвайте устройството, а се свържете с представител на Medtronic за 
информация за връщането му.

9.4. Допълнително задължително оборудване
• Допълнителни стент-графт системи Endurant II или Endurant Ms с разнообразии дължини 

и диаметри
• Флуороскоп с възможности за цифрова ангиография (С-рамо или фиксиран модул). 

Флуороскопско изобразяване и възможност за запис и извикване на изображенията.
• Различии водачи с достатъчна дължина

• Хепаринизиран физиологичен разтвор

9.5. Допълнително препоръчително оборудване
• Капсули за въвеждане

• Електрически инжектомат

• Рентгеноконтрастна измервателна линия, разграфена в сантиметри

• Различии балонни катетри

• Съвместими балонни катетри

• Непроницаемо за радиовълни контрастно вещество

• Стерилна силиконова смазка или стерилно минерално масло

• Устройства за интервенция с примка

• Ендоваскуларни намотки и съдови запушалки

9.6. Информация за ЯМР
Неклиничните изследвания демонстрират, че стент-графтът Endurant ll/Endurant Ms е МР 
условен. Пациент с това устройство може да бъде сканиран безопасно в МР система, която 
отговаря на следните условия:

• Статично магнитно поле само от 1,5 или 3,0 Т

• Максимално пространствено градиентно магнитно поле от 2500 гаус/см или ло-малко

• Максимална, усреднена средна целотелесна абсорбция (SAR) от 4 W/kg по данни на 
ЯМР системата (Контролиран режим на първо ниво)

При условията на сканиране дефинирани по-горе стент-графтът Endurant ll/Endurant Ms се очаква 
да предизвика:

• максимално покачване на температурата с 1,00°С след 15 минути непрекъснато 
сканиране в скенер с 1,5 Т

• и максимално покачване на температурата с 3,27°С след 15 минути непрекъснато 
сканиране в скенер с 3,0 Т

Артефактът на изображението се простира приблизително на 5 мм и 8 мм от устройството, от 
двете страни във и извън лумена на устройството, при сканиране за неклинични изследвания 
при използване на следната последователност: спинална и наклонена ехография, съответно, от 
системи за магнитен резонанс TrioTim на Siemens (VB 13 Software) 3,0 Т с бобина за цяло тяло.
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10. Инструкции за имплантиране
10.1. Съдов достъп и подготовка на устройството
Правилното оразмеряване на аортните и илиачни съдове трябва да се определи преди 
имплантиране на аортните и илиачни конфигурации на стент-графта при използване на 
компютърна томография (СТ) с използване на контрастни вещества, както и ангиограми на 
илиачните артерии и аортата. 3D изобразяването може да е също от полза. Вижте „Препоръчани 
размери за устройството" (Раздел 9.2). Изображенията трябва да са наличии за преглед по 
време на процедурата. Също така трябва да бъдат достъпни съдови инструменти и други 
необходими хирургични уреди за достъп до артерията.
За снижаване на риска от тромбоемболизъм се препоръчва пациентът да бъде хепаринизиран за 
времето на процедурата.
ВНИМАНИЕ: Не издърпвайте капака на графта от носещата система до правилното й 
позициониране във васкулатурата и настъпване на готовност за разгръщане.
ВНИМАНИЕ: Никога не променяйте позицията на оборудването от васкулатурата без използване 
на флуороскопия.

10.1.1. Васкуларен достъп
1. Осъществете васкуларен достъп при феморалните артерии при следване на асептична 

процедура.
2. Поставете водещия тел в испилатералната феморална артерия и го придвижете над 

реналните артерии.
3. Поставете втори водещтел, насочен към абдоминалната аорта, от противоположната страна 

на феморалната артерия.
4. Над този водач поставете катетър за ангиография над реналните артерии.
5. Направете ангиограма.
Забележка: Може да е необходим допълнителен разрез за достъп до общата илиачна артерия.

10.1.2. Подготовка на устройството
1. Разгледайте носещата система под флуороскопия, за да видите рентгеноконтрастните 

маркери на стент-графта. Рентгеноконтрастните маркери показват позицията на 
проксималните и дисталните ръбове на графта.

2. Завъртете капака на графта, за да подравните рентгеноконтрастния входящ маркер върху 
късия лимб на бифуркираната конфигурация с контралатералната илиачна артерия на 
пациента.

3. Промийте лумена на водача с хепаринизиран физиологичен разтвор.
4. Преди въвеждане в съда активирайте хидрофилното покритие, като забършете външната 

повърхност на графта със стерилна марля, напоена със филологичен разтвор, докато 
капакът на графта стане хлъзгав при допир.

10.2. Носеща процедура
Medtronic препоръчва да използвате подходящо калибрирана капсула за въвеждане за 
изпълнение на диагностични изследвания. За въвехщането на носещата система или 
разгъването на стент-графта не е необходимо дезиле.
ВНИМАНИЕ: Не изкарвайте водача, докато носещата система е в пациента. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: За предотвратяване на тромботични усложнения се препоръчва втори 
болус хепарин интравенозно преди вкарване на устройството.

10.2.1. Въвеждане на бифуркирана конфигурация
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не придвижвайте носещата система напред без поставен водач.
1. Бавно вкарайте носещата система.
2. Придвижете над водача, така че в целевата проксимална аортна шийка да се виждат 

проксималният стент и рентгеноконтрастните маркери (Фигура 4).
3. Инжектирайте контрастното вещество през ангиографски (свинска опашка) катетър в 

абдоминалната аорта и маркирайте разположението на целевата зона на екрана за 
изобразяване или върху тялото на пациента.

4. Регулирайте разположението на бифуркираната конфигурация на стент-графта, така че 
горният край на тъканта на графта да бъде точно под най-долната ренална артерия. 
(Забележка: Ръбът на платното на графта е 0,5 до 1,0 мм над проксималните 
рентгеноконтрастни маркери в горния край.)

Забележка: Ако горният край на платното на графта трябва да се постави твърде близо до 
реналните артерии, може да се инжектира контрастно вещество, което да обозначи мястото на 
долната ренална артерия и да потвърди разположението преди пълното разгъване.
ВНИМАНИЕ: След като се определи проксималната позиция, не местете пациента или 
изобразяващото оборудване, тъй като това може да наруши точността на поставянето на стент- 
графта.
ВНИМАНИЕ: Ангиографският катетър може да бъде отстранен преди разгръщането. Ако 
ангиографският катетър не бъде премахнат след разгръщането обаче, се уверете че 
накрайникът е изправен (като напр. катетър „свинска опашка") с водач преди отстраняването, 
така че стент графтът да не бъде изваден.
ВНИМАНИЕ: При изравняване на позицията на стент-графта се уверете, че флуороскопът е 
перпендикулярен на централната линия на инфрареналната аорта, за да се избегне паралакса 
или другите източници на грешка при визуализиране. Може да се наложи угочняване на лицево- 
опашния ъгъл на тръбата на усилвателя на изображение™ (И), особено при наличие на 
антериорен ъгъл на шийката на аневризма.

Фигура 4. Въвеждане на аортна носеща система

*

Инструкции за употреба Български 33

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

10.2.2. Потвърждаване на разположението
1. Уверете се, че дисталната част на контралатералния крак на основата е над аортною 

разклонение и в сака на аневризма, а не в илиачния съд.
2. Въртете дръжката, докато рентгеноконтрастният маркер върху най-дисталния стент на 

контралатералния лимб на основата се подравни с контралатералната илиачна артерия.
Забележка: При опит за завъртане на системата, ако върхът не се завърти заедно с дръжката, 
издърпайте системата и позиционирайте отново, докато достигнете желаното разположение.

10.2.3. Разгръщане на проксималния край на бифуркирана конфигурация
1. С едната ръка върху предния захват дръжте носещата система неподвижна.
2. С другата ръка бавно издърпайте повърхността на графта чрез завъртане на външния 

плъзгач по посока, обратна на часовниковата стрелка (в посоката на стрелката на плъзгача), 
докато застопореният супраренален стент се открие и 2 до 3 от покритите стентове са били 
напълно разгънати (Фигура 5).

3. Използвайте ангиография, за да потвърдите положението на бифуркираната конфигурация 
по отношение на реналните артерии.

4. Ако е необходимо внимателно избутайте цялата носеща система проксимално или 
издърпайте дистално, докато проксималният край на материала на графта се изравни с 
дисталния край на долната ренална артерия.

Забележка: При малко възможния вариант на неизправност на носещата система, водещдо 
частично разгръщане на стент-графта поради отделяне на капака на графта, техниката с „ръчно 
разглобяване" може да позволи успешно разгръщане на уреда. Вижте Раздел 11, .Техники при 
непредвидени случаи".
ВНИМАНИЕ: Не въртете капака на графта по време на разгъването, тъй като това може да 
извне устройството и да го накара да се завърти по време на разгъването.
ВНИМАНИЕ: Ако капакът на графта бъде изтеглен по случайност, ще се получи предварително 
разгръщане на стент-графта, коею е пречка за правилното му позициониране. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При неуспешно подравняване на рентгеноконтрастните маркери може да 
се стигне до неправилно разгъване на стент-графта.

Фигура 5. Разгръщане на проксималния край на бифуркирана конфигурация

10.2.4. Разгръщане на контралатералния лимб на бифуркираната 
конфигурация
Продължете да държите предния захват на носещата система неподвижно, след коею 
завъртете дръжката на плъзгача по посока, обратна на часовниковата стрелка, и спрете веднага 
щом контралатералният лимб се освободи от капака на графта или носещата капсула (Фигура 6).

Фигура 6. Разгръщане на контралатералния крак

10.2.6. Освобождаване на проксималния край на супрареналния стент
1. Използвайте ангиография, за да потвърдите положението на бифуркираната конфигурация 

по отношение на реналните артерии.
2. Задръжте в неподвижно състояние носещата система с една ръка върху предния захват.
3. С другата ръка завъртете по посока на часовниковата стрелка задното колело, придвижвайки 

фиксатора на накрайника и към освобождаване на проксималния край на супрареналния 
стент (Фигура 7).

4. Наблюдавайте освобождаването на супрареналния стент под флуороскопски контрол и 
продължете да въртите задното колело, докато се освободи напълно от оста на носещата 
система.

Забележка: При малко вероятния случай, в който проксималният край на супрареналния стент
не може да се освободи, вижте Раздел 11, .Техники при непредвидени случаи".
ВНИМАНИЕ: При малко вероятния случай, в който задното колело се раздели по време на
въртене, отстранете колелото. Придвижете напред ръчно откритите фиксатори върху винтовата
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предавка, докато всички супраренални стентове се освободят от оста. Вижте Раздел 11, 
„Техники при непредвидени случаи".

Фигура 7. Освобождаване на проксимапния край на супрареналния стент

10.2.6. Разгръщане на дисталния край на бифуркирана конфигурация
Или продължете да въртите външния плъзгач по посока, обратна на часовниковата стрелка, или, 
докато държите предния захват на носещата система неподвижен, издърпайте с палец спусъка 
на външния плъзгач, след което го издърпайте обратно, докато бифуркираният стент-графт се 
разгъне напълно.
Забележка: Издърпайте капака на графта зад гъвкавия накрайник за спиране на стента (около 
10 мм), за да се уверите, че краят на капака на графта не оказва влияние върху неговото 
позициониране по време на движението напред на катетъра за повторно захващане на 
накрайника.
ВНИМАНИЕ: При използване на спусъка за бързо разгъване на стент-графта носещата система 
трябва да остане неподвижна. Не въртете носещата система по време на разгръщането на 
стент-графта.

Фигура 8. Разгръщане на дисталния край на бифуркираната конфигурация
1. Бифуркирана конфигурация на Endurant II
2. Бифуркирана конфигурация на Endurant Ms

10.2.7. Възвръщане на оста в конусовидния накрайник (само при 
бифуркирана конфигурация на Endurant II)
Забележка: При бифуркираната конфигурация на Endurant lls оставете носещата система на 
място, докато разгъвате лимб стент-графта в контралатералното разклонение. Преминете към 
Разгръщане на лимб стент-графт в контралатералното разклонение (Раздел 10.2.9).
1. Задръжге в неподвижно състояние носещата система с една ръка върху предния захват.
2. Уверете се, че оста е напълно отделена от супрареналния стент; внимателно завъртете 

носещата система, ако не е била напълно отделена.
3. Леко завъртете носещата система, докато натискате цялата носеща система на 

приблизително 3 см проксимално, така че конусовидният накрайник и оста да са изцяло 
свободни от супрареналния стент.

4. С другата ръка завъртете задното колело по посока, обратна на часовниковата стрелка, за 
да възвърнете оста в конусовидния накрайник (Фигура 9).

5. Наблюдавайте възвръщането на оста в ръкава на конусовидния накрайник под флуороскоп.
6. Продължете да въртите задното колело по посока, обратна на часовниковата стрелка, 

докато оста се възвърне напълно, а задното колело е на дъното (Фигура 9).
Забележка: При натискане на носещата система напред внимавайте да не изместите дисталния 
край на ипсилатералния лимб.
Забележка: Уверете се, че супрареналният стент е напълно освободен от оста, преди да 
придвижите напред носещата система.
Забележка: Ако оста се захване в супрареналния стент по време на придвижването, завъртете 
задното колело до пълно развиване. Движейки внимателно носещата система напред и назад, я 
въртете, докато оста се плъзне покрай супрареналния стент. След това продължете с процеса за 
отстраняване.
ВНИМАНИЕ: Спрете да въртите задното колело, когато се достигне дъното на задната винтова 
предавка.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Неуспешною придвижване на носещата система за възвръщане на оста 
може да доведе до захващане на супраренален връх в ръкава на конусовидния накрайник. Това 
ще промени проксималната зона на поставяне по време на издърпването на носещата система.

Фигура 9. Възвръщане на оста в конусовидния накрайник

10.2.8. Отстраняване на носещата система (само при бифуркирана 
конфигурация на Endurant II)
1. Задръжге неподвижна носещата система с една ръка върху предния захват, а другата 

поставете върху външния плъзгач.
2. Внимателно затягайте и изваждайте носещата система, докато оста се захване в частта от 

тъкан на стент-графта.
3. Дръпнете назад спусъка на външния плъзгач и го задръжте неподвижен, докато пренасяте 

предния захват към плъзгача (Фигура 10).
4. Използвайте непрекъсната флуороскопия и наблюдавайте горния край на бифуркирания 

стент-графт, придърпвайки бавно назад конусовидния накрайник в капака на стент-графта на 
носещата система.

5. Отстранете внимателно носещата система. Използвайте флуороскопия, за да потвърдите, че 
бифуркираната конфигурация не се движи по време на изтеглянето.

Забележка: Необходимо е да се осигури достъп до съда и водачът да е поставен, докато не се
разгънат всички конфигурации на стент-графта.

10.2.9. Разгръщане на лимб стент-графт в контралатералното разклонение
1. Подгответе илиачната стент-графт система, както е описано в „Подготовка на 

устройство™" (Раздел 10.1.2).
2. От контралатералната страна на пациента, поставете водача през контралатералния лимб и 

аортната шийка на поставената преди това бифуркирана конфигурация.
3. Поставете носещата система над водача и в контралатералния лимб на бифуркирания 

стент-графт.
4. Въведете лимб стент-графта в контралатералното разклонение на бифуркирания стент- 

графт. Проксималният рентгеноконтрастен маркер на лимба трябва да се подравни с 
рентгеноконтрастния маркер в разклонението на бифуркираната конфигурация на стент- 
графта (Фигура 11).
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Фигура 11. Въвеждане на илиачната носеща система
1. Бифуркирана конфигурация на Endurant II
2. Бифуркирана конфигурация на Endurant lls

5. Уверете се, че има застъпване на 3 стента (Фигура 12).
6. С едната ръка върху предния захват дръжте носещата система неподвижна.
7. С другата ръка бавно издърпайте капака на графта чрез завъртане на външния плъзгач по 

посока, обратна на часовниковата стрелка.
8. По всяко време можете да издърпате спусъка на плъзгача и да издърпате назад външния 

плъзгач изцяло, за да завършите разгъването на лимб конфигурацията.
9. Отстранете носещата система.
Забележка: При малко възможния вариант на неизправност на носещата система, водещдо 
частично разгръщане на стент-графта, техниката с „ръчно разглобяване” може да позволи 
успешно разгръщане на конфигурацията на стент-графта. Вижте Раздел 11, .Техники при 
непредвидени случаи”.
ВНИМАНИЕ: Не извивайте илиачната носеща система, докато е в пациента.

Фигура 12. Разгръщане на лимб конфигурация
1. Бифуркирана конфигурация на Endurant II
2. Бифуркирана конфигурация на Endurant Ms

10.2.10. Възвръщане на оста в конусовидния накрайник за носеща система в 
ипсилатералното разклонение (само при бифуркирана конфигурация на 
Endurant lls)
1. Задръжте носещата система в неподвижно състояние с една ръка върху предния захват.
2. Уверете се, че оста е напълно отделена от супрареналния стент; внимателно завъртете 

носещата система, ако не е била напълно отделена.
3. Леко завъртете носещата система, докато натискате цялата носеща система на 

приблизително 3 см проксимално, така че конусовидният накрайник и оста да са изцяло 
свободни от супрареналния стент.

4. С другата ръка завъртете задното колело по посока, обратна на часовниковата стрелка, за 
да възвърнете оста в конусовидния накрайник (Фигура 13).

5. Наблюдавайте възвръщането на оста в ръкава на конусовидния накрайник под флуороскоп.
6. Продължете да въртите задното колело по посока, обратна на часовниковата стрелка, 

докато оста се възвърне напълно, а задното колело е на дъното (Фигура 13).
Забележка: При натискане на носещата система напред внимавайте да не изместите дисталния 
край на ипсилатералния лимб.
Забележка: Уверете се, че супрареналният стент е напълно освободен от оста, преди да 
придвижите напред носещата система.
Забележка: Ако оста се захване в супрареналния стент по време на придвижването, завъртете 
изцяло задното колело по посока на часовниковата стрелка. Движейки внимателно носещата 
система напред и назад, я въртете, докато оста се плъзне покрай супрареналния стент. След 
това продължете с процеса за отстраняване.
ВНИМАНИЕ: Спрете да въртите задното колело, когато се достигне дъното на задната винтова 
предавка.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Неуспешното придвижване на носещата система за възвръщане на оста 
може да доведе до захващане на супраренален връх в ръкава на конусовидния накрайник. Това 
ще промени проксималната зона на поставяне по време на издърпването на носещата система.
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Фигура 13. Възвръщане на оста в конусовидния накрайник

10.2.11. Отстраняване на носещата система (само при бифуркирана
конфигурация на Endurant Ms)
1. Задръжте неподвижна носещата система с една ръка върху предния захват, а другата 

поставете върху външния плъзгач.
2. Внимателно затягайте и изваждайте носещата система, докато оста се захване в частта от 

тъкан на стент-графта.
3. Дръпнете назад спусъка на външния плъзгач и го задръжте неподвижен, докато пренасяте 

предния захват към плъзгача (Фигура 14).
4. Използвайте непрекъсната флуороскопия и наблюдавайте горния край на бифуркирания 

стент-графт, придърпвайки бавно назад конусовидния накрайник в капака на стент-графта на 
носещата система.

5. Отстранете внимателно носещата система. Използвайте флуороскопия, за да потвърдите, че 
бифуркираната конфигурация не се движи по време на изтеглянето.

Забележка: Необходимо е да се осигури достъп до съда и водачът да е поставен, докато не се
разгънат всички конфигурации на стент-графта.

10.2.12. Разгръщане на лимб стент-графт в ипсилатерално разклонение (само
при бифуркираната конфигурация на Endurant lls)
1. Подгответе илиачната стент-графт система, както е описано в „Подготовка на 

устройството" (Раздел 10.1.2).
2. От ипсилатералната страна на пациента прокарайте носещата система по водача и в 

ипсилатералното разклонение на поставената преди това бифуркирана конфигурация. Лимб 
стент-графтът има 2 маркировки на проксималния си край, 2 маркировки на дисталния си 
край и 1 маркер за припокриване на приблизително 25 мм дистално от проксималните 
маркери.

3. Разположете устройството. Критериите за припокриване между лимб стент-графта и 
ипсилатералното разклонение на бифуркирания стент-графт зависят от избрания лимб. 
Вижте таблица: 8 относно препоръчаното припокриване на устройството.

Таблица: 8. Препоръчано припокриване на устройството -  лимб стент-графт и 
ипсилатерално разклонение на бифуркирания стент-графт Endurant lls

Проксимален
диаметър

Дистален
диаметър Дължина Припокриване Информация 

относно разгръщането

10
82
93

13
82
93

16 20
82

само 3 стента Вижте стъпка а93

24
82
93

28
82
93
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а. Припокриване на 3 стента. Приравнете маркера за припокриване върху лимб стент- 
графта с 2-та маркера върху дисталния край на ипсилатералното разклонение на 
бифуркирания стент-графт Endurant Ms (Фигура 15).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: За критерии за припокриване на лимб стент-графт само с 
ипсилатерално разклонение на Endurant Ms вижге таблица: 8. Както е посочено 
в таблица: 8, при конфигурации на лимб стент-графта с критерии за припокриване от 
само 3 стента не използвайте повече от 3 стента за припокриване.

Фигура 15. Въвеждане на илиачната носеща система -  припокриване на 3 стента
б. Припокриване на 3 до 5 стента. За лимб стент-графтове, които могат да използват 

припокриване на мехщу 3 и 5 стента, минимално припокриване на 3 стента може да се 
постигне, като се следват инсгрукциите в стъпка а (Фигура 15), а максимално 
припокриване на 5 стента може да се постигне, като се подравнят маркерите на 
проксималния край върху лимб стент-графта с бифуркирания маркер на бифуркирания 
стент-графт Endurant Ms (Фигура 16).

Фигура 16. Въвеждане на илиачната носеща система -  припокриване на 5 стента
4. С едната ръка върху предния захват дръжге носещата система неподвижна.
5. С другата ръка бавно издърпайте капака на графта чрез завъртане на външния плъзгач по 

посока, обратна на часовниковата стрелка.
6. По всяко време можете да издърпате спусъка на плъзгача и да издърпате назад външния 

плъзгач изцяло, за да завършите разгъването на лимб конфигурацията.
7. Отсгранете носещата система (Раздел 10.2.11).
Забележка: При малко възможния вариант на неизправност на носещата система, водещдо 
частично разгръщане на стент-графта, техниката с „ръчно разглобяване" може да позволи 
успешно разгръщане на конфигурацията на стент-графта. Вижте Раздел 11, „Техники при 
непредвидени случаи".
ВНИМАНИЕ: Не извивайте илиачната носеща система, докато е в пациента.

*
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10.2.13. Конфигурации на стент-графта на илиачно или аортно удължение
1. Ако е нужна конфигурация на стент-графта на аортно удължение, се уверете, че има 

застъпване на лоне 3 стента между стент-графта за аортно удължение и бифуркираната 
конфигурация на стент-графта.

2. Следвайте процеса за разгъване на бифуркирания стент-графт, освен въртенето на 
дръжката за цялостно отваряне на удължителния компонент преди освобождаване на 
проксималния край на супрареналния стент на аортната конфигурация.

3. Ако е нужна конфигурация на стент-графта на илиачно удължение, се уверете, че има 
застъпване на поне 3 стента между илиачното удължение и конфигурацията, с която се 
сдвоява. Това се постига чрез подравняване на припокриващия маркер на разклонението с 
най-дисталния маркер на конфигурацията, с която се сдвоява удължението.

4. Следвайте процеса на разгъване на конфигурацията на лимб стент-графта (Раздел 10.2.9).

10.2.14. Конфигурация на стент-графта на абдоминална тръба
Ако е необходима конфигурация на стент-графта на абдоминална тръба, следвайте процеса на 
разгъване на бифуркирания стент-графт, с изключение на следното: Завъртете дръжката, за да 
отворите нацяло стент-графта абдоминална тръба преди освобоодаване на проксималния край 
на супрареналния стент.

10.2.15. AUI конфигурация на стент-графт
Следвайте стъпките за разгръщане на бифуркирания стент-графт, освен въртенето на дръжката 
за цялостно отваряне на обхванатата част на AUI стент-графта преди освобождаване на 
проксималния край на супрареналния стент на AUI стент-графта. Следвайте стъпките, описани 
в Раздел 10.2.7 до Раздел 10.2.8, за да премахнете носещата система.
В случай че е необходима допълнителна дистална конфигурация на стент-графт, използвайте 
лимб стент-графта като дистално удължение на AUI. Поставете носещата система над 
съществуващия водач и следвайте стъпките за разгръщане на лимб стент-графта 
в Раздел 10.2.9. За да осигурите правилното сглобяване на двата стент-графта, подравнете 
припокриващия рентгеноконтрастен маркер на лимб стент-графта с дисталните 
рентгеноконтрастни маркери на AUI стент-графта, за да осигурите припокриване на 3 стента. 
Можете да използвате обтуратор за блокиране на потока през контралатералната илиачна 
артерия. Вижге Раздел 10.2.16 и инструкциите за употреба на система за вътрелуменно 
обтуриране Talent.

10.2.16. Разгръщане на обтуратор
Системата за обтуриране Talent (опакована отделно) се предлага за използване със системата 
за стент-графт Endurant ll/Endurant lls и се използва обикновено заедно с компонента на AUI 
стент-графта. Системата за обтуриране Talent е затворена в двата края, за да спира обратния 
кръвен поток в сака на аневризмата.
За подробности относно използването и имплантирането на системата за обтуриране Talent 
вижге съответните раздели на инструкциите за употреба на система за вътрелуменно 
обтуриране Talent.

10.2.17. Изравняващо платно на стент-графт и моделиране на стент-графт
Балонният катетър за стент графт на Reliant™ (опакован отделно) може да се използва за 
подпомагане на имплантирането на стент-графта чрез моделиране на покритата му част и 
отстраняване на гънките от материала на графта при нужда. Използвайте балонния катетър, за 
да моделирате проксималните и дистални зони на свързване, както и всякакви припокриващи 
зони на свързване (или съединения) между компонентите на стент-графта. Под-оптимално 
разширение на саморазширяващите се компоненти на стент-графта може също така да бъде 
подобрено чрез използването на балонния катетър. Вижге инструкциите за употреба на балонен 
катетър за стент-графт Reliant за специфични инструкции.
Забележка: Балонният катетър за стент графт на Reliant се препоръчва за употреба заедно със 
стент-графт системата Endurant ll/Endurant lls. Няма наличии данни за използването на други 
балонни катетри при ремоделиране на стент-графтове.
ВНИМАНИЕ: Прекомерното надуване на балона може да доведе до скъсване на графта или 
дисекация или руптура на кръвоносния съд.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При разширяване на съдова протеза съществува повишен риск от травма 
или руптура на съда, както и възможна смърт на пациента, ако проксималните и дисталните 
рентгеноконтрастни маркери на балона не са изцяло в рамките на покритата (платното на 
графта) част от протезата.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не използвайте балонния катетър за стент графт на Reliant за лечение на 
дисекации.

10.2.18. Запечатване на входните места
1. Премахнете помощните устройства преди подготовката на входното място.
2. Коригирайте мястото на въвеждане със стандартна техника за затваряне.

10.2.19. Проверка на поставянето и запечатването
1. При завършване на процедурата извършете ангиография, за да оцените стент-графта за 

проксимални и дистални ендогенни протичания, както и за да проверите положението на 
имплантирания стент-графт спрямо аневризмата и бъбречните артерии.

2. Протичането на местата на прикрепяне или връзка трябва да се третира с помощта на 
балона за повторно моделиране на стент-графта към стената на съда.

3. Основните протичания, които не могат да бъдат коригирани чрез повторно въвеждане на 
балон, биха могли да се обработят чрез добавяне на аортни или илиачни удължителни 
компоненти към поставените преди това компоненти на стент-графта.

ВНИМАНИЕ: Необработените протичания по време на процедурата за имплантиране трябва да 
бъдат внимателно наблюдавани след това.

11. Техники при непредвидени случаи
При малко възможния вариант на отказ на носещата система могат да се използват следните 
техники при непредвидени случаи.

11.1. Разглобяване на дръжката на винтовата предавка
Ако възникне частично разгъване на стент-графта поради отделяне на капака на графта, 
техниката за разглобяване на дръжката на винтовата предавка може да позволи успешното 
разгъване на стент-графта.
1. Издърпайте спусъка и върнете плъзгача изцяло в начално положение.
2. Стабилизирайте носещата система.
3. Поставете накрайниците на двойката хемостати във всеки от портовете за разглобяване с 

дръжка на винтовата предавка на предния захват.
4. Освободете предния захват от винтовата предавка чрез притискане на накрайниците на 

хемостатите в портовете за разглобяване на дръжката и едновременно изваждане на 
предния захват от предавката.

5. Придвижвайте предния захват, до пълно показване на винтовата предавка.
6. Отделете половините на винтовата предавка, за да видите разположението на отделеното 

покритие на графта.
7. Върнете ръчно опаковката на графта на място с пръсти или с хемостат, докато стент-графта 

се разгърне изцяло.
8. Следвайте инструкциите за разгръщане при захват с накрайник и премахване на носещата 

система.
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11.2. Балониране
Ако захванатият проксимален накрайник на супрареналния стент не може да се разгъне, а частта 
със задното колело все още работи, балониращата техника може да позволи успешното 
разгъване на супрареналния стент.
1. Използвайте съвместим или полу-съвместим балон (препоръчван балон на Reliant).
2. Въведете балона и го придвижете до аортната част на бифуркираната конфигурация.
3. Надуйте балона вътре в стент-графта до размера на сьда, за да стабилизирате стент- 

графта.
4. Следвайте инструкциите за разгръщане при захват с накрайник и премахване на носещата 

система.

11.3. Разглобяване на дръжката отзад
Ако не възникне разгъване или възникне частично разгъване на проксималния край на 
супрареналния стент поради отказ на задното колело, техниката за разглобяване на дръжката 
отзад може да позволи успешното разгъване на супрареналния стент.
1. Използвайте хемостати, за да натиснете откритите фиксатори и да разглобите задното 

колело.
2. Поставете накрайниците на хемостатите във всеки от портовете за разглобяване на задната 

дръжка.
3. Освободете задната дръжка чрез натискане на накрайниците на хемостатите в портовете за 

разглобяване на дръжката, като едновременно издърпате задната дръжка от носещата 
система.

4. Стабилизирайте носещата система.
5. Избегайте ръчно откритите фиксатори на задната Т-тръба, за да освободите супрареналния 

стент от оста.
6. Издърпайте ръчно откритите фиксатори на задната Т-тръба, за да захванете отново 

коничния накрайник след разгръщането.
7. Следвайте инструкциите за премахване на носещата система.
8. Задръжте откритите фиксатори на задната Т-тръба, така че да остане издърпана, а 

конусовидният накрайник възвърнат по време на премахване на носещата система.

11.4. Хващане в примка на конусовидния накрайник
Ако техниката за разглобяване на дръжката отзад не е успешна поради прекалено голяма сила 
на разгъване, техниката за хващане в примка на конусовидния накрайник може да позволи 
успешното разгъване на супрареналния стент.
1. Използвайте устройство с примка.
2. Придвижете устройството с примка към секцията на коничния накрайник на носещата 

система чрез достъп от горната част на торса (т.е брахиално).
3. Използвайте флуороскопия, за да захванете в примка края на коничния накрайник на 

носещата система.
4. Стабилизирайте носещата система, особено в задната част.
5. Издърпайте устройството с примката, за да отделите супрареналния стент от захвата на 

накрайника.
6. Издърпайте ръчно задната Т-тръба, за да захванете отново конусовидния накрайник след 

разгръщането.
7. Следвайте инструкциите за премахване на носещата система.
8. Уверете се, че задната Т-тръба остава издърпана, а коничният накрайник се захваща отново 

по време на отстраняване на носещата система.

12. Препоръки за проследяващи образни изследвания
12.1. Общо
Понастоящем системите за визуално проследяване на пациенти със стент-графт включват 
абдоминална рентгенография и СТ с и без контрастно вещество. Алтернативните методи за 
изобразяване, като напр. магнитен резонанс, трябва да се използват при пациенти с увредена 
ренална функция или непоносимост към контрастното вещество.
Решението за използваната система на изобразяване трябва да се взима след оценка на 
клиничното състояние на пациента преди и след имплантирането на стент-графта. След 
ендоваскуларно поставяне на графт пациентите трябва регулярно да се наблюдават за кръвоток 
покрай графта, нарастване на аневризмата или промени в структурата или положението на 
ендоваскуларния графт. Изискват се образни изследвания най-малко веднъж в годината, 
включително 1) абдоминални рентгенографии за определяне на целостта на устройството 
(фрактура на стента, разделяне между бифуркирано устройство и проксимални ръкави или 
удължения на разклоненията, ако е приложимо) и 2) СТ със или без контрастно вещество за 
изследване на промени в аневризмата, кръвоток покрай графта, проходимост, извиване и 
прогресиращо заболяване. Ако бъбречни усложнения или други фактори изключват 
използването на контрастни вещества, абдоминалните рентгенографии и дуплекс ултразвук 
може да предоставят подобна информация.

12.2. Рентгенография
Абдоминалната рентгенография се използва за оценка на наличието на фрактура на стент- 
графта. Трябва да се направят рентгенографии на бъбрек, уретер и пикочен мехур (БУП) от 
четири изгледа. Постериорни/антериорни (РА) или латерални изображения се препоръчват за 
визуализиране на стент-графта. Уверете се, че изображението обхваща цялото устройство за 
оценка на устройството.

12.3. СТ с контрастно вещество
За оценка на фиксирането на стент-графта, за влошаване на неговото състояние, неправилното 
му разполагане към стената на кръвоносния съд на проксималното и дистално място на 
фиксиране, миграцията, проходимостта на стент-графта, ААА размера, запушването на 
разклонителни съдове и ендогенно протичането (включително по източник и тип) се използва СТ 
с контрастно вещество.
Предлага се сканиране с контрастно вещество с 5 мм дебелина на срезовете за определяне 
дали има калцификати или области, където метални артефакти могат да бъдат объркани за 
ендогенно протичане. Препоръчва се артериална фаза с дебелина на срезовете < 3 мм и 
припокриващи се изображения с покритие от целиачната артерия до външната илиачна. При 
аневризми, които не се свиват и нямат явно ендогенно протичане или проблеми с фиксирането, 
може да се извърши сканиране в късна венозна фаза. Сканирането във венозната фаза може 
също така да се извърши с по-дебела колимация (5 мм). Препоръчва се архивиране на 
изходните данни в случайте, когато по-късно би била необходима специална оценка (измервания 
на обема, тримерна реконструкция или при използване на софтуер за компютърни измервания). 
Ако аневризмата не се свива с повече от 5 мм през първата година, можете да направите 
измервания за обем като по-чувствителен показател за размера на ААА при използване на 
тримерен софтуер. Пациентите, алергични към контрастното вещество, трябва да получат 
лекарствена терапия 12-24 часа преди прием на лекарството.

12.4. СТ без контрастно вещество
За пациенти с увредена ренална функция или за алергичните към контрастното вещество може 
да се използва спирална СТ без контрастно вещество за оценка на стент-графта по отношение 
на фиксирането, деформирането, неправилното разполагане към стената на съда в 
проксималната и дистална зони на фиксиране, миграцията, запушването на кръвоносни съдове и 
размера на ААА измервания на диаметъра и обема.
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12.5. Дуплекс ултразвук
За пациенти с увредена ренална функция или за алергичните към контрастного вещество може 
да се обмисли използването на дуплекс ултразвук за оценка на ААА диаметър, ендогенни 
протичания и оклузия и стеноза на стент-графта.

12.6. MRI или MRA
Пациентите с увредена ренална функция, т.е. бъбречна недостатъчност, могат също така да 
бъдат изспедвани с магнитен резонанс или ангиография (MRI, MRA) в лечебните заведения, 
които разполагат с експерти в областта. Възможно е възникване на артефакти във връзка със 
стента и трябва да се внимава при осигуряване на подходяще изобразяване на външната стена 
на аневризмата за оценка на ААА размера. Оценките за обем биха могли да бъдат полезни, ако 
аневризмата не се свива очевидно. Ако съществува загриженост по отношение на 
изобразяването на калцирани зони, места на фиксиране или външните стени на сака на 
аневризмата, може да се наложи допълнителна СТ с контрастно вещество.

12.7. Образни изследвания
Вижге таблицата по-долу относно препоръчителния график за проследяващите образни 
изследвания след имплантиране на стент-графт.

Таблица: 9. Препоръки при изобразяване

Образно изследване 12 месечни и ежегодни проследяваиия за

КТ3 или MPA6 с контраст X
Абдоминални рентгенографии (4 изгледа, 
БУП)

X

а КТ изследването може да включва „3-фазна техника", обемни изследвания, 3-D 
реконструкция или компютърно-асистирани изчисления.

6 МРА може да се използва при пациенти с обострена бъбречна недостатъчност или 
непоносимост към контрастното вещество.

12.8. Допълнителни образни изследвания
Забележка: Възможно е да се наложи допълнително рентгенологично изследване за 
допълнителна оценка in situ на стент-графта въз основа на откритото при някоя от програмите за 
наблюдение. Можете да имате предвид следните препоръки.

• В случай на доказателства за лошо или неправилно позициониране на стент-графта, 
твърде голямо накланяне, нагъване или миграция на стент-графта при абдоминална 
рентгенография, би трябвало да се направи спирална СТ за оценка на размера на 
аневризмата и наличието или липсата на ендогенно протичане.

• При нови ендогенни протичания или увеличаване на ААА размера, наблюдавани при 
спирална СТ, са необходими допълнителни изследвания, като напр. 3-D реконструиране 
или ангиографична оценка на стент-графта и естествената васкулатура, за по- 
нататъшна оценка на промените в стент-графта или аневризмата.

• Спиралната СТ без контрастно вещество, MRI или MRA могат да се предвидят за 
избрани пациенти, които имат непоносимост към контрастното вещество или 
уврехщания на реналната функция. В центровете, в които има подходящи експерти, 
може да се направи ангиография с гадолиний или С02 при пациенти с нарушена 
ренална функция, при които се изисква ангиографична оценка.

13. Допълнително наблюдение и лечение
Допълнителна ендоваскуларна корекция или хирургично коригиране на аневризмата трябва да 
се имат предвид при пациенти с доказана неоптимална фиксация на стент-графта, проксимално 
ендогенно протичане, дистално ендогенно протичане, ендогенно протичане от съединението, 
неизвестен произход на персистиращ поток покрай графта или увеличаване в ААА размера 
> 5 мм.

Отказ от гаранции
ВЪПРЕКИ ЧЕ СИСТЕМАТА ЗА СТЕНТ-ГРАФТ И НОСЕЩАТА СИСТЕМА ENDURANT 
II/ENDURANT Ms НА MEDTRONIC VASCULAR, НАРИЧАНА ПО-ДОЛУ „ПРОДУКТ", Е 
ПРОИЗВЕДЕНА ПРИ ВНИМАТЕЛНО КОНТРОЛИРАНИ УСЛОВИЯ, MEDTRONIC, INC., 
MEDTRONIC VASCULAR, INC. И СЪОТВЕТНИТЕ ПРЕДСТАВИТЕЛСТВА НА КОМПАНИЯТА 
(НАРИЧАНИ СЪБИРАТЕЛНО „MEDTRONIC") НЯМАТ КОНТРОЛ НАД УСЛОВИЯТА, ПРИ КОИТО 
ТОЗИ ПРОДУКТ СЕ ИЗПОЛЗВА. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯТА, КОИТО СЕ СЪДЪРЖАТ В ЕТИКЕТИТЕ 
НА ПРОДУКТА, СЪДЪРЖАТ ПОДРОБНА ИНФОРМАЦИЯ И СЕ СЧИТАТ ЗА НЕРАЗДЕЛНА ЧАСТ 
ОТ НАСТОЯЩИЯ ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИИ. ПОРАДИ ТАЗИ ПРИЧИНА MEDTRONIC ОГРАНИЧАВА 
ВСИЧКИ ГАРАНЦИИ, ИЗКАЗАНИ ИЛИ ПРОИЗТИЧАЩИ, ПО ОТНОШЕНИЕ НА ПРОДУКТА, 
ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО НЕ САМО, КАКТО И ВСЯКА ПРОИЗТИЧАЩА ГАРАНЦИЯ ЗА 
ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ПРИГОДНОСТ ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. MEDTRONIC НЯМА ДА БЪДЕ 
ОТГОВОРЕН ПРЕД НИКОЙ ОТДЕЛЕН ИНДИВИД ИЛИ СУБЕКТ ЗА НИКАКВИ МЕДИЦИНСКИ 
РАЗХОДИ ИЛИ ДИРЕКТНИ, СЛУЧАЙНИ ИЛИ ПОСЛЕДВАЩИ ЩЕТИ, НАНЕСЕНИ ОТ УПОТРЕБА, 
ДЕФЕКТ ИЛИ НЕИЗПРАВНОСТ НА ПРОДУКТА, НЕЗАВИСИМО ДАЛИ ИСКЪТ СЕ ОСНОВАВА НА 
ГАРАНЦИЯ, ДОГОВОР, ЗАКОНОВО НАРУШЕНИЕ ИЛИ ДРУГО. НИКОЙ НЯМА ПРАВО ДА 
ОБВЪРЗВА MEDTRONIC С КАКВОТО И ДА Е ОБЕЩАНИЕ ИЛИ ГАРАНЦИЯ ПО ОТНОШЕНИЕ НА 
ПРОДУКТА.
Изключенията и ограниченията, наложени по-горе, не са предназначени, а и не трябва да се 
тълкуват като такива, които противоречат на задължителните разпоредби на съответния закон. 
Ако някоя част или условие от този Отказ от гаранции се приемат от някой съд с компетентна 
юрисдикция за незаконни, неизпълними или в противоречие с приложимия закон, валидността на 
останалата част от този Отказ от гаранции няма да бъде повлияна и всички права и задължения 
ще бъдат изтълкувани и изпълнени така, сякаш този Отказ от гаранции не е съдържал частта или 
условието, счетени за невалидни.
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Endurant ns Я-ЙЕЖ Т »  10.2.12).

1.1.3. т ш ш ш ш л
йряшш& ш зш зд йо д1 , ВДЁЯвайш&шев. даишж-^йдамяЕЖ ( в  и  
а *  т * '1 '& ш к ш ш ш ш т ш № я я я ш .

1.1.4. & № № № Ш № Щ Ш Я .
ш к ж ю з & я в я ж к ю & к , ш ш й й я ш ш ю м а н и г а ж .  ^ № д а о п в « * $ я я и м 1 *

( в  и

1.1.5. Ш Ш -т \Ш Ш  (AUI) ш ж
гЁдШ -ЗШ ИдШ  (AUI) ЕЖ 9Ж Ш 1Ф §Уй&Ш М 1Ш ЗШ а±а5. Й Ш -Ф М в а Л *  (AUI) ЕЖЙ<Ш#аФй)
§}^№ ?П Ш Ш Ю КШ Я Й Ю *М 11. га )» ® ^ Ш Д й Ш В (» ± )5 |5 Ш Ж Й Д .
Ш Ш  (AUI) ££й8Ё пГ»@ £Ш ге& »±Я  , Ш ^ В Э Д Ш О Д Я Ш Ш У Ю )* .  * * Ш Ж Е Ж М В ^  . 
Ш Ш Ш  1. » ± 3 S R f l£ * fJ  , ЦЩФЯЙ5ММИИИЙПЙ (AUI) « М О .  ] Ш Ш £ % Ш & К & 7 « г 2
я д е д а ^ а и о д г а к д о .
га м ю н э д е ю ш , « я а а в м д о *. (aud о д кзк , з ж т т м я я м
ш.
а *  : Talent™ ЕЯ*§§ЗШ ( ) J fc ftt t lt tA M K ff i.

1 .2 . т ж ш
Endurant™ н я & к я ш з д ш г т я г о д & а Е Ж , . » ¥ # й Ё ш г а « а » н г
ft. ШЖ№ЬЯШ@5 14. 16. 18 та 20 Fr « & »  . I f H f l* »  57 cm ± 2 cm. Ш4ИЮ№ЭЖ ,рРэ 0.89 mm 
(0.035 in) ВДЕЯ. ЯШКШЭДЯ# : ЕЁЙЙс ( В 2 ) «ШЭИ* ( В 3 ) Ш Ш М . ЙЭДМЙШ58ЕЯЖЙ£» 
ЗШ«\ И Ш Ш Ш . 2 Ш - 1 Ц М Ш  (AUD ЙТШйгамИГЗЗИЖШЕЖ. В5Й»ШХЖ^ЯФ$Йй«!ЖТ01в
Э)йс5ш^®ЗЕ*ж8яеж. £ й в ш й ж 8щ ^ ш * ш ш , т п ш т ш м ш ш .

2. ш  8.
3. 4*ff 9. ffi® $
4. №Rfe 10. ШШ
5. Й!Ш§§ 11.
в. тт

44 ш т  ж ф х
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2. t f f f  6. КДОЫЙ
3. 7.
4. Ш Ш  8.

2. Ш Ш
Endurant П/Endurant Os 11ЖТЯЙ$Ш9*ЖШтЖТ11£ШЯ«£Ш-К5&»ЯЙ<11111ЖЙ
;&f7 :

• f§Mffi/HEWW8§

• i f i W M  *10 mm , ш и ш г м  , Й Т е Ш  <60° . »±ВЕЯ <45°, ш ш ш ш
Endurant П/Endurant Hs 10% Щ 20%.

• й Ш Ш г Щ  >15 mm , « Ж Я Ж М Ш Я Е Ш  , ЙТЙбЯ *75° , Й±Й6Й <60°, lU M S tfc  
Endurant П/Endurant Hs ЗЕ ^Ж ЗШ & Ж йШ **] 10% U  20%.

•  >15 mm

•  ЕЁаШ Ш ВЖ ® 1>7 19 Ш 32 mm 2.®

•  К*Ш Ж @ 1>7 8 Ш 25 mm 2 М

• ^б& дШ тЯ Ш М И И Ь

• Я е т Я Л *Я Ф Й 9 -» :
■ 9 ]» Я Ж *§ > 5 ст
■ ЯМЯШ&З) 4 ж  5 cm , M ifi 6 -^Ж Ш Р7 0.5 cm
- ж е м ^ 'й ш ж » т ^ 5 й 1 0 :ж ®  1.5 ш й )В*я

3 . ш & ш
Endurant П/Endurant Hs 3£ЖУКШ1©Я1?Ц1Т!вЖ :

• s t *  i  Ф ^ ю м т « о № Ш « к ю ш #
гЖ Э Д В Я Д О Ю * (Ж  4.2 1

4. ш ж т т ш
'JwO: Яе*В£ШгЖ№ЕШ. *Ш Я Ш Ш г« .

4.1. Ш
•  Endurant П/Endurant Hs 3 3 1 Ш № 1 В й 9 В М « ^ Л ^ т б 7 т 1 т Ж « т Ю Ш 1 1 Й М Ш а Я 4 Г 4 '

&ш т . “Е 1 Ё Ш № Г  ( Ж 9.11
• в т К О Д Д О № ^ * &  - ® * Ю Ш Т в а ¥ * Ж Ш И Ш М Л « 1 1 Л Л « № .

4.2 . т т ш

•  ФЮН Endurant П/Endurant Hs ̂ т Ж Ш 7 Ж Й *§ В Е ^Ш 7 ^5 М Ж 1 Ш 7 Ш 1 е « 1 !Й Ж й « Л Я
№ ( Ж э и ж  12 ) ЕЙ®#.

• 7 Ш  Endurant П/Endurant Hs
Ж * .

•  ъ ш ш  Endurant п/Endurant ns

•  щ й т а м д е й н т я т я е т и Б : р м ^ й й й ш й ж ш ш ж ^ ш э й ш 'м  >7ъ°взт &
®  <15 mm нЕ >60оЖЯШИШ <10 mm ); Ж М «Л {аЯ *Ш 4Ш 1№ № г , ЯЯШШШЙЁЁйвШ®
ш а т ш ш ш ; а я ж а я м ш * .  ъ ш ш ш ж ъ и & т т л о ж т & а т в .  тш &
Я тВ А В Я Ю Э Д В рГ1Й вЖ Ж £Я Ц в№  Я Ш Ж ± й § Ш Ж М ® Ж « Я # Я 1 Г Ш Й *1 « Ж Ш  
ш о > .  атй»зЁ5йж-|1Ш15й» (aud ж м ж т ш ^ ш х ^ ш ь т ж т ш ш ^ ,

•  и ш 5 > ё Я £ Я © » Ж 1 Ш * ш ш § ш ж 8 ^ £ £ Я л  . э д № н а * т м ш в я и я ю $ й Я 1
л .

•  Endurant П/Endurant Hs

• 5feST5UJB#?MS Endurant П/Endurant Hs :
.  Ш  18 тж
-  fih7^§E» i?U S
- Ш )» « 1 И Г В * Ш Е :

■ <£Ш1±7э
.  i£»HE<S7»ffl
-  Я Д О Э Д Ш К Я  
.  М Э Д Ж Я
- $№3№fM
- «НЁЯИМ

- п и Ш М « В Ш Ш 1 В Ш Ш Ж Ш К «
- Л Ж ^ Ж М Ж в  >4.5 cm Ш й В * Я
- ж в ж й й й в ш й *? ( т т ш я т )
- ЛЖ Ш Ш Ш яЕШ йЙ
- тхт  з й * а ж  (ми нщ т^ж*ь (cva)
-  Я Я 5 .Ш Ж В  . т & т х .ш  ю  mm КЖ Й ш Ш Ш * >4 mm
- е Я Ш М Й .  5 Ш 4 ^ Н Е 1 Ш Ш & » Ш 5 Е 1 Ш Й  , В »*8Я % Н О Д Д О
- ш ш нЕ ййвю ж еш ш вш  ( ш ж й у й  >25% ю^ ш ж п в ш з ш п ж е ш  , не >so% ю 

к з п * & к ) ю г а ш д о , л щ ю в й з ш м г а я в ш ш *
- Ш Ш Ш Г & , ЖШ Ш Я*1ТНШ1;Ш№
- Й В Ш Л {5 Ж @ Я ^ н Е Ч т « г§ Й |§ М Ж Й  (14 Ж 20 Fr)
-  ш й ^ ж » 1Ш й ^ й®Э)Шййй1 , г я я м я .  ж в .  п т , т т & ш ш т т я  т с

>ll,000/mm') , « м ш й у  ( ЭЙЙЙФВЙ) ;£*?
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■ 8J188F >2.0 mg/dl ( $  >182 nmol/L )
-  lEfflSSfflffi&J?
. mtsmsm

• , л ш п ж т ш ж ,  ш и Ш 1 а я чй *# м § м *ш и зш ]кв гй < И Ё Ш З Е . ж  
шшвйз®* ( адйя. зййяг*  , я#вюлш*йшшй*ж£$«;) мшяшгааиш. я 
{ОДВШШЯЖШМИЯШ12.

• , шшшш*й**кге. ш%йш^л£тк*шяет«5С¥ 
* * * к  я т я к ъ т я ш т ъ ж я т щ в т м ш л .

4.3. 5 1 А Ё Ю ti

• штг.т, Е еаш  Endurant п/Endurant ns ятжвамшшвмлшпяедш». голях 
шрйш«*ш«шг?5Яйда». лт̂шш.

• ffilA lS J . * В Я Й .  ШЙЛЦДЯАЙЙ^гЯЕ Endurant П/Endurant Os Ш Ш Й  , В Ш З & в З & Ж
етвш.

• э д ш в ш & г а т ю д о , E S A * 3 « « 2 f f i , х я ж г - & М № К 3 1 * .

4.4. ш ш л й ш ф

• ш § № 2 и Ё 1 ж ш я Ф Ш 4 > . lu m m e m iff iR S .

• т я т т ,

•  т я я я т щ ж ж ^ ж ш ш е :

• ®̂ега?ж̂ ®̂ йН1йёФй§§йашкв11111Мй»ж̂ йЯ52йш<]Жш. эдник&хгал*
т ш м .

• ятдамн1жжаяажй£. ш м я ш ш ш ш ш  шшят&тшш 
а в ф я я и й й , * ® й ш я зя . 5 а * Ш й л й а « Ф 1 й й Ж й Ш ^ ш й , : т а в ш д е ш т е , и  
Ж ХШ ЯВЛХЮ Ш Й.

• И Я З В Д Т О 11 Ш К Я Н В Х *. О Д Х Х Х Я 11В Х Я .

• ш*я. я«йя^шшяп(шш&штпаквшЁ1Ш(тн«1!к1^. шйххяюйор# 
£ № Ю 7 Я Ш № О Д * , Я Щ й Ш Ш З Й Щ )т \# *1Й а Ш 8 Е .

•  Й Й ^ ^ # Й Й Я М Й » * н т а В Ж Ш Р Ш ]1 )Ш « * .

• гпжяхавккгя. ш&дотшя ш .
•  п х х я ж я я я я ю я э т .

•  Ш ККЯЕММ^ИЙШ ], Ш Й Ш Ш  . ййТЙШ Ш Ш ЯШ к

•  Endurant ns № 1 1 № № 1 Ш  , Ш Ш  Ж 8. ЙП «  8 Фйп£ . Я7ЯШ9Э*вг%
3 -733И<)Я«331?ЖШЕЖ , Ш Л Я Я Я Ш .  з ФЗЗЙ.

•  з ш г а з к к а д а . я х а т х в м и .

•  г о л ю а т ш Е Ф * * # * , ^ а х я х я ® к 1 ш а д н ш Е й .  я х я ^ г х ю и н я ю й я .

•  х л х й п & а | д о № ш и я в з 1 ш в х . ^ йй^ м м й я .

4.5. ЁН тЯ М %
• Еалмщфшгтазшямйя^Еал^т^шй».
• я г И Ш т 1 Ё * й Э 1 » я а * й * # ш й } в ш ^ « 1 Ш 1 . ш н й м и г к я й з а в к я .  з м ю т о д

ш ш я ш и .  ё Ж Ш ]» Ж Я # 1 в *  (>5 т т ) .  ЯгЮЙЯ. ЖвШЯЯШЗК. ЯМЙЭЯаДОЕЯЯ: 
Ш Ш Ш  ( # Я Й Ж Я * Р  ) «ЕЁК , Й Я Й «Й 1-«Я вЁ  , Ш ^Я Ж еШ гШ Й ^Р Й Н Й ^Н В Е Й ^

• ш я т я т я в * , х ш м ш т м ш ш г . о д т а д м я м ж о д к ? * :
- . Й Ю Л Я К > S mm ( <¥1П Ш йЙ Я  )
- алшмяаж^шг (ятж яя& одя)
■ Ш Й Л  , ^ Я н Ш О й Й Я Я К
- з з т т & т & ш я ^ г -
• 1ю*яя«8№ьятх ( *£<гншж*§а )

• £Ш *Й Э ]Й Я £*Ь  (EVAR) Z B  , П И КШ  (SCI) Ш № #Й¥Я М Т»Й Я В )бТКв«^Ж 5Е. 5QMS 
О Д Я М К М И  , X t8 fi№ X № ft(C S F)m

4.6. MRI
1 Ж т Я Ь В £ Ш В  , Endurant П/Endurant Hs ЗЙ В К8Е Ш «Й Ш 1Ш Я #ТпГ^вЁ В. В Я Ш Е  1.5 «
з.о м ж ш з т з ш р ш ж в т т т  ( *  9.6) э д & ш я т  m s  M R I& & B B , я # ю я  э.б. 

5.
5.1. m & F & jm *  
р П * « 4 « » Т И в 9 ^ М И М Й И 1 ^ » Т И  :

• *Ш

• МДОДОШШ1Н¥№>]Я ( Ш Ш Ь )

• а Х Я Я *

•  31МП№№ВЕС

•  £ й § * £ &  , St£S?L. ж ® . SUL «И Ю Й С

•  Й » 0 Ш 8 Ш & д Ш № Ш Я

•  5Й#»Я

•  ЯШ. Ш Ф яЕШ Ш

• ш п ш  ( ям м гхщ . ш м .  ш .  Ш )

•  Д О Ш В Д Ё Х й Ч Щ в Н  ( ОД<й*£Ж > Ш « Ш .  Я Н И В Д Я Х * (ВШЕ. Я Ш Е )

•  ® Ж Ш Ж ® .  T R )

•  ЯШ

•  ш

•  & S  ( Я £ * в Е & Ш * ) т а Ж Я Л ^ Л Ш П Й Ж Е

• ЙЯ

• { м ш ш т Ё т м ( 1т .  я &  » . * я .  л ш . я з * )
• я а й ш я

• &ш

46 Ш Ш  Ш Ф Х
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• , ш е я з ш ь  и ш ш

• ( ш » е » )
• ( ш в ш в з и  ФИ. Т Ш Ш .  Т К

» * .  Ш )
• ж о д г п я ш ж ш
• Ш5^«ШоеШ№ Й1'б]!й

• » к ^ « ш ш » ^ И 1 ‘р]Е ( ш а п к а *  й н ш ф ж . » * м в * ± .  в д ю ж я )

• 33MS8E : Й Л Т Й  : Я О Т Т ^й  ; 1№ ; Э Д М Ш ; ШШ ; «ВД ; ЗШ?вг8 ; ЖЮШВШВШ ; МЛ*Р
K fflS ftl ; Ш Ш ЗДМ Я ; » К  ; Я &  ; ЙЗЯШ Ш ВЯШПгЙ

• лшяАктяш. е ш ь  ms. шиф, я в а м *  анм ю . хя
• ш ж я ж ш п ж ^ м я  ( ш т а м м а * я в .  ж ш . s m  ш : )

• « Р » й Ш Ш Ш 1 [ р1 1  ( Ш Я * .  т к . ИПЖ Ш Л » . Я Ж Ш ЯЯ )

6. ш л т т & я
6.1. Л Ы Ш Т
Ш 9  Endurant П/Endurant Os , £ М Н & Ш Ш М № *. гДО В Я Э ТЮ Я М М ВД & Я
f f .  З Ш Ж 8 Ш ^ \Ш **Ф 1 П 1 « й а  ( 10-20% ; ЯаЯНЕЖ Ю Я**Ж  10-25% \
Ш Ш Ш  9 .2 7 *# 1 * . ЗЭВЖШЕЖШЯМ±Э)йсМ®5Я» 19 9J 32 mm , Ш Я К Ш д Ш Ж & Ш *! 8 SJ 
25 mm. Ш ОДЖ ЯЯЮ && ( ) Ш * А Щ Ш Я а Ж & № У т Й 7 « Й а ) № Т Ш ^
Ш. Е^Е*Ш ^ВШ ^№ 35М № ^ЗЖ Ж 0Е§§Ш )-^8«]Ж ®  , ЯЖ ЛгЖЙШ ИЖ Й* ( :,& Т Ш & 1 Ш  ) & Т Я
ш и п я т .  ж в в м ф »  , в г г * Ф 1 1 8 * м я я £ , ж ш в ж ш ё я я к я .
Medtronic # £ Ш Е Й  , 1^Ш ВК^И ® Ж Я 8У^Я Й Й *Й <№ Н Й Я Ш аеЖ вЕ Й <1^^^. Ю Ш ^т Ш & т
5 3 m m z m , т а т т & ш ь н д о .
а ж  : Й Ф  Endurant П/Endurant Пб 3 E **S E M » ttW ift+ *M < )« tt , « 4 ^В П Ж 0 О Д С Т Я № Т О £ £
Я .
>№  : Я т Я Ц О Д Э Д Ш т 8 № в Ж Ш £ * В 'Г  ,

7. т ш ш т
, Е £Ш й«Т Э Д 5Ш *а»*Ь :

•  т я т ж о т т т ъ

•  я ш & ^ * т № & т и ш

•  Ш *Й**ЬМ Ш £Ю Й*Ь

•  ^ ^ - л ш & т ( Ж 1 Г « я « ? с М я »

• тшшлттш^яяшяяивя»
• й»51(й® «ви5?]»Я1Ё^1П 1*й^ь§ея:а а ^ ^ ^ ь

• Endurant П/Endurant Ik  ЗЕШ?8ЕМ*У(Й®ЙШШ«Й1«ТВДЯ

•  £5»Я1ЙЙЖ5М4ШШ1Е« ( 5РФЯ. аШ Я Г *  ) 05®#

• а я т К Я Ю Ё К
Medtronic № К Я £  ( Ы Ъ Ш Ш  ) Я Я Д О М Ш В  Endurant П/Endurant ns Ъ У Ж Ж & П Ш т Ш .  X T *
ш ш 0 г в д о н в а ^ й з я « м д » « , » i m  - ^ м и г  ( ж  5 \

8. Ш К
8.1. Ш Ш
«^ЗЗПЖИЖЖ ( » Я Е Ж . AUIRS- ЯЖ КЖ , ЙАЙ»«ВАЙ»5Ш^®ЕЖгШ18№©КЖ ) 1 П Ф Й « а - 
Ф Ш Ж 0ЕЙ . е в Я Т Ш Ю  , ШЗБШОДДО,

• М Ш Ж Ш й аЯ & ^тШ Й Я Ж В ** ■ f lT B ffi ff lP f f l , п т  Medtronic ЖЖАЖКЖЖЙЖЖ.

8.2. ШИ*
•  — 9  Endurant П/Endurant Hs ЗЕЖЖШ

8.3. Щ у
Я Ш й т ж Ш Ю Н И *  ФШ Ь.

9. ш т т ш

9.1. Б & т т *
ДШЕЙШ8ЯЗ Endurant П/Endurant Пб Ш Ж Ш .Ш 'Я Ш .Ш Ш Ш .
/ J ^  : Endurant П/Endurant Ik  З Е Ш и ^ Я Й 5 Й З Ш « ^ Л )& т ^ Ш М * 8 *Ш Ё Я Ш 1 М ^ И ;& Г 7 '1 'Ш
ПЁ№.
ТЯЗЬЙЯЯ Endurant П/Endurant Пб 3 *Я Щ Ш Е £ М Я Ш Ю Ш Й в#  :

•  и й а Ш я  (а а а ) и й а я - и а й я й ш ш в & ^ ш а а & я  (аа а> т ь м й я й

•  Х « Ш ,  я я ш ж м ж ж ю я ж

•  ХЯШ Ш О Н Ш КИ П Я Я Я

•  дЙШбП, а Ж Ю Г Я Я * № Ш В П & Н & *

• т м э д в я т я н я г а *
• ш .*

•  Ш Ж йШ *

• яп« йзез*?ж л *
•  Ш 9 Ш *

•  ЯМ &1*ПОТ«1£

9.2.
Endurant П/Endurant Hs З Ш Ж & М в Й К а Ш Ш  2-т 7. М ИЯ , Ш 9 Ш  (ЯЯКНв)
ЖШМКЖЯЖ.

&тт ш ф х  47
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* 2. RETS — Endurant

9.3. Ж 1
ш м м м и ш ю д о м ю ю в . м *  ваш. м в а е д х и в я ш и ю ,
Н И  , t w  Medtronic

9.4.
•  ЖЙ®ИН£Й№Ш8М Endurant П BE Endurant Us 33BUKSE

• ( с m w m s s m .  1 1 ж & т т ш л т в » .  ш и ш т * .

• tytiJSS S S M S W #**

9.Б. Ш М Ш Ё 1 Й §
• ffiC9g««

• з а в д д о

•  * Ш Ш * * # *

• ш т

• З Б П Ш Я М Д О Б П Г Я Й

• Л-ЛЯ1ПН1
•  Ш Й Й Н И М * *

э .б . т ж я т т
ЭДБЯЗШгвШЯ. Endurant П/Endurant Hs ЗЕ5ВЖ0ЕШ#®В1Ш « # Т р1«^ЛЯ. Ш Л*»Ю 9Ш #ч1
® № ш т а н « я к ш ш к 8 & й ^ ш * т ш :

•  R№ 1.5 ffi 3.0 «ЯтЙЮИНЙв

•  Я *З Д Ш З Д М Ю  2S00 gauss/cm в£ШК

48 т т  т Ф х
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• (SAR) Уз 4 W/kg ( )
Ш и Й Й Ш Т  , Endurant П/Endurant Hs ЗЕЯЩШт+RT? I f i :

• u s K ftH  1.00-c с шт i-5 й ш ш з ш й ш з ш  is  )
• s iB i f t i  з.27°с ( 3 . 0  штвтштш  is  im s )

, j f f i t U f f iM  . 5 mm fO 8 mm , Ш Л Й 1КЙ 9М 0Ё  : £ —“Ng
3.0 МОД Siemens TrioTim ( VB 13 Ш  ) Ш Й Ш ай»ё М §К Ё 11Я Ш 1;М Ш З Ш .

ю. ш х ш
Ю .1. ш ш ш ж ш ю ш ш
тт*±911Ш№Ш£яя№вя2м жтшятшхшшштш  (сп u K s a m iia ifc a u * 
sft^a»faKai0:B9)teiR ^. f is is i 3D ш ш . ття -т ш ш к^  ( # 9.21 ш м нм вдя 
в д и я м з д я * .  ж ш ш л 5й»№ж й Ш1*{й8В11Ш№̂ Ж]|ш .
%Л&№ШМВ1Я1к, Ш1ХШ«<Ш№ >Я}ЯЙШт1Шй^1Я.
'№ шшшшттют&ттшйптятжт , адамий®.
d«& : зШ й х Ш №  , ЗВДН Ей* йДОйЧОДВМ.
10.1.1. Ш Ш Ш
1. m m zm , з д в д к ^ ю ш ж д о ,
2. з д ш ш й ш л м , ш м в а ш .
3. Ш йжквйЮ сйЯАЖ ^ш жй,
4. ш я ж д о ^ т м м ю ю ю и а ^ .
5. Ш т-Э ДМ Н Ж .
2 f t  : вГШЖЯЯЯ—'МЯР Р Ж Л КЩ ]» .

10.1.2. ш ш
1. Ш Ш #?11^*Ш Ж 0с1-Ж 5йЖ ^Ж 0с±^1Ш ^б<Ш е. *»1Ш Ю Ш йЯ^Ж Ш ЯЮ 1ай№ Ш 5

ш дою вш .
2. жжа&т ,
3. я в тш а я м *;Ф ;& # & » Е .
4. а в л л п в а ю , ш ^ ш ^ ш ^ ш з а ^ ? в в е « й ж ш н и 9 « ® . ж ж *® я г*й ±  ,

JS.

10.2.
Medtronic ш « « ^^п ш й 1 в 1 § 1 й *5 Ш '< т^» п а ^. §1л<йшж<яйаетза|щ »и^*шйяв1!Ж . 
'№  : , ©ЯИТЖ Й.
ж е : ш ± ж ш ш £ , , № ш ж = я в м ш 2 1 * .
10.2.1. Я Я Ш Ж Ш Х
ж е : ш тж # 4 *ю га я тщ я ш Ё Ш зш .
1. ЯМЙЙАШШШ.
2. -;е# *ш а , ш ¥ )£ э д м *а в » ^« *}ш *ш гй а ш  s эдш вим е ( в  4 1
3. ШЙШЖШК ( » Я  ) #«Ш Ш Ж ?1УМ1^ВЙ»ЙЯШ Ь?>ЯВЕ*#М 11{КЬ^Э^(5».
4. я к ^ 5 Ц М 8 а ж ш м № к в т 1 М ± ж т ? ш ш *в & к т 1 и . ( а ж : ш ш ш ш н ш к ш *

Ж «*Ш Б*Ш  0.5 Ш 1.0 mm. )
а * : одяш ш яя±*аш ж {2жг§*»5й»*йЗ£, ч !ш н я 1 я й ш т ш ж 1 и ю ш , ^ ^ й я е т я ж  
ВШЛЗШЖ.
d *& : -а в д ш Е Ш в ш , о д в в й м й в д ж , гж л н м № № ю каш ю «пк.
<м>: ш^г1И51яш11ЖЖ »#ж. . ш я ш ш гж гя ж я п ш ю н ^ н г. ш и & гв ж ш й *я 1 и г
Ю З № « Ш £ В « Ш Х £  , Ш т Д О Е К З Д Ш & Т * .
dM> : ФМ>§ЗЕЩ?ШКиЖВ} , ПМ 9Ш Я Я Я Т^И Ю Ф 4^1КЯ «»1^Ж Я Ш ЗП Ш 1Я 1С Ж Ш М  
к .  | ш - й . зд е ян и кяв вш в  a-D « в п я н в и ш н и а , *зш айвш э1Э 5?1-^йзш зга;я 
т .

10.2.2. Ш Ш 5 Ж
1. я м в м и ю ш * & ± а м & з д й ш & , ш а & я ж й ш я ч ж ш й .
2. Ш # ^Ж 1 1 ]Й А Ш Ш Й ^5 ^Й 3^1 Ш Ш 5 Н В ^Й Ш 1 Ж Й » Й ? Е .
аж : , йр* ^ ай^ ш- | йв£$| , яшкдегяятззд. яжвувдоджмк.
10.2.3. М ^ Х 1 й Ж М 1 Й в д
1. » -я^ йШ1Ш± . ш нш аш зш .
2. й- я¥ш ш ш ш $*к*& ( ) шштттт. жэ«®км»±заншиа 2

Ш з 4 4 U B a iB ft£ jR ffff ( В  5 ) ЭЫЬ
3. Ш Ш « Ш *^и # Я Е Ж ^И Э Д 1 с Ю Ш Ш Ж .
4. в я & в . 8 О Д Ш й № Ш & д о * в я ж ,
аж : жжутшяъ \шшш№№^ш®т.ьш#тя, мяашшФвтм'Мжгг, -wm
т»т довгявтялет. тшш 11 *ю ш *\
d4>: яяявэтзвадтждони. шэд*вжвшютавФ&&.
d*&: аояжздюдоьшш, звдвктвкнет, йщшш&£<йШ1.
ж «: .

Ш Ш В  Ш Ф Х  49
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10.2.4. я т ^ Л Я Я Ю М В Л
т я н ю а т т т в ш , я ш ш п т е т & т ,
Ш ( ® 6 Х

10.2.5. Ш » ± £ § Ш й * й
1.
2. Я ^ Ш М ! , « Ш Й Ш № .
3. я й - я т ш е к . и м т з м т я м , ы ю г а - ш ю ш ж  ( т i  \
4. & в я * з п « в д т ' я в д , я а ш в в ш ё , ш т & т я& ит ш 1а т 1ш *ш . 
а *  : ё а Щ в± З Ж Ш Ж 2 » Й 1 2 М д а 8 1 /] 'Й < ]*#  . ИМИЯШ 11 "8ЙШЙЖ".
/J4> : З Д З № 1 Ш В & Н В Ф 1 Ю № 2 М тМ № 9 № , Я Ш Ш Т .  ¥ а г а № Ш « * Т ± М № а *  , м ? м  
т Ш Ь З Я М М Я К Э Д .  т ш п  11 “Ш Ш \

10 .2 .6 .

т я в т а ш ь  * * '  w  > * Й5У^ Й^
2 ®  : *Ш 1СШ 301ет^1Й 1Э Ж 0е*И Й  ( * f i lO m m ) ,  Й « Й Й 1 1 Ш # Ш а И Ш й £ й т  , ЯЗДЫЖ) 
Ж В *# 2 Ш К Ш Й £ Ш .
'№ :  ^ Л И » Ж Я Ш *Ш Ш В )К Ш Я  , Ш Ш № ^ Ж Ш Ш Й Ф ^ Е Ш Й 1 М Ж  
« .

50 Ш Э Ш  Ш Ф Х
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m в. ш ю т е ж м ш й #
1. Endurant П й-З^ЕЖ
2. Endurant IIs ^ S E M

10.2.7. ( Ш  Endurant П Ш 1 )
a *  : JtfF Endurant ns Я-ХЕЖ , , Ш Ш 1 Ш М Ш Ш Ш .  ЯЭШ  "Щ
МОДЖОЮВДЯМбНФ" Я 10.2.9).
1. т-ятттт, шттштжЕ.
2. |О Д № *5 1 Ж ± £ Я % й а Я  ; , ЯВДДО М ВЗКЯ.
в. ш ш т ш т , п в й т ч й в ж т д о ш я  з cm, мвшш1№юш*^ймя1«±за11.
4. я ш - я ^ ш * ш $ ш , и щ ъ ш т ш ь ш м т з т * ( ® п
5. & в п # з  1т ш и ш ® * ж в ш ш у ш ^ * « й м ш 1.
6. ШШШШЁЙШ , Ш11ЯШ*Ш5Ш:^ВШёШШШШЖ»± (®91
а ж : тъшатжшт, ^мэдииямидамио. 
а ж : ттшшжтгм, ш в ± з 0&А«ш*±^1й#.
а ж : йотшшмашФш®$шшйй1«55Ш:, тттттшя. веишешк тттжт,
ЖМШШ*;*ЙШ*«ЗЗЕ,
ф -о  : ю & е ж ш и в а и Б ,
* « :  , пгйё#1шж±^ш18ашк^е®й.
шаафйшйзшжк.

т э.

10.2.8. Ж Ш Ш Ш  ( №  Endurant П Ш $  )
1. , Я -Я ¥ Й Ш Ь Ж » ± .
2. &gteffl*t#[IHSHfiiM3ISE. Ж1УШ®^®ШУ:ЗШШ1ШЯЙЭШ-Ф.
3. т т ш ^ щ ш т . й ш ^ к в в л ^ и ^ ш а  ( т м  \
4. ш ш ^1 ё » ш ю ш £ яи ш 1 и ш 1 1 й ю р а в !г, г м # ?  1т ф *од* # яззр?жШ 1 ± *.
5. ш ш ш ш ш .  ш ю и й 1Т1#№, й £ й 0 !1 Ш 2 « ф » я е ж * # * £ « Я ) .
аж : юод«до*а*й(вв , кгягЯйдодашпшяно.

Ш Ш  Ш Ф Х  51
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m 10. шшшш
Ю .2.9. т а ш т т т
1. m  “* ш * а ( *  Ю.1.2) Ф ш т ш & к ш ъ т ш ® ..
2. ЕЖ Ж М ЙЛ , а15Ш ® БЙ Ж Ш &чЯ Е Ж М Й « Н И £ й й Я й М Л -га # « .
3. -;Б#ЙШ1МЖШ*Л»ЙЗЕ*Ж8ЕМЙЯИФ.
4. » « |« 5 а ^ Ш 1 Л » З ^ Э ? Ж Ш )И в Ш 1 Й . <ИЖ Ш <4±Ю 1й**1Ш Ш *йЕ^£ЗШ Ж 8Ж Ж Я-Я.

( И 111

аи.Ю Э9К1№ иКШ 131Л
1. Endurant П £"ЯЕЖ
2. Endurant IIs »КВЖ

5. ШМГ 3 'ГЗЕЯЮШаЖ ( ВВ 12 1
6. щ- R ^ m s t m t , ж ш й ш ш й й ж л  ,

в. г е м о в  , а я & м ж в я ш я т ш и ш к . м й в м н м ш ш э т .
9. ЖММШК0Е.
л * : ж донм кэтэ  , я ж ш ж э т м т ы 'ю ш г , эдгдэ -змй
ю г  г ы ш я я я я ш а я я ш я .  « # г з »  и  "1й ш * \
4 *0  : £ Ж а * ^ * й 1 Ж в Е ® в # { * Й Я « :Ш » .

а  12. ю н п н г в
1. Endurant П ЗЗ-̂ ЕЖ
2. Endurant IIs #ХЕЖ

52 т т  ш ф х
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10.2.10. ( Ш  Endurant Hs
* )
1. яз-язчжавш. я я м в ж я т .
2. : « » 5 |5 Й Й » *  .
3. 6 Ш В Ш £ Ш  , ^  3 cm , Ш № Я Ш О Д5Ш ^£1М Ш ЗЕ£.
4. яя-я¥тят*т& . иштткжттшжм-̂ т* (т 13 \
5. г м # ?
в. т т я т т ® , ю в ж ш ш т ^ ш а ш ш м о к ё ^  ( а  13 \  
аж : mmamm&tmt, /j'fc*4MOT«iiwsiWffi. 
аж : а ш и гн ю гт ,
аж : ш т ш ) .  т т ш ш ,
Ж Щ Ш *а»йШ КШ З|5, « Ш а Ш тШ Й И Ъ  
> № :  Ш Е Я й т м в ё ,
»«: ш^яштштхшт№ь<ш, й#шйй1жшш
ю й щ ф й ш э ш ж к .

а 13. ш ж * т м & £ 1Ш£ШФ
10.2.11. ШШтЖШ ( < Ш  Endurant IIs Ш 1 )
1. Ш Ш -Я ^»В В Ш а » йЖ 8Е Й 5 1Ш , Я - Я Я Ш Н И Л ± .
2. ЗДЭДДО&ЯШЯЯВДЖ, К Ш Ш Ш е В Е т З Д Д О Я В Д О Ф .
3. ш ш ш й * ш й н  , а т н я я а и т т ш  ( a m
4. ШШШс^1Шй1аШШа1Ж8ЕМЖ^Ь>ЙЙЙ<1гай . 1 Т Ш Ш » З Ш В Ж Ш ) ± ® .
5. з д з д ш я ш & е. а а ш # § 1 т я ^ , ш а н ш й Ш Ф я - я ю и й й а ш ) .
аж : *ш$й*яюа#£дож , кгягйашкквяяйюно.

10.2.12. т№$ШШВ1ШШФ ( Ш  Endurant IIs £ Я Е Ж )
1. т% -и ш и г ( ш ю.1.2 ) Ф т ш т ш ш ям ж т .
2. ъ т ш ш м , й е ш # ш й А 1 Ш в а ш ш 1 » з ш м й га 1 1 И Ф й д ш з ш 0 Е . я « з з ( ж в й э ш 1 И 1

2 , эд ки  2 25 mm eta?? 1 ^ s e tiis .
3. жштш. ш я т т я ш т л , m

# 1Ш  8.

m 8. 1 Ш Ш В 1  -  «ШЯЯЖВВа Endurant Ds #ЯЗЗВК8ЕН1Ш
ifisffi
sa

iai*
ЖЭ КЙ fiU ЙЯ

16

10 82

сгзФЗЗЕ mmmm a

93
13 82

93
20 82

93
24 82

93
28 82

93

m m  ж ф х  5 з
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а. З ^ Ш И ,  Endurant Us ю а Ш О и М Я Н В Ш ] 2
Ш  15).

Endurant IIs ПМВвЮ ЖЯШ  , Ш Ш  Ш 8. *Q *  8 Ф0п£ , *№ Ж » й
« я »  з ^ ж э д м п г з ж к я к ж , ж вж ш я л & а  з -г-зт.

ь. з-s ̂ зашв. *№°шв з - 5 т м к т  ш. а з ̂ зешзжж
Л  (В 15 ), Ш Я1«ЗШ Ж Ш :М1ЙШ йа^ Endurant Us ^ З Ш И и Ш М И М И В И Я  , чП&1№1>
5 ^ЗЕШ)ЖЖЖ (В 16).

4. щ - я щ ш ш т ± , ш т ш а ш ш ш ,
5. я ^ щ я ш т г е ^ т ^ а т т т т т т .
6. г ^ * { 2 ж , т м ш ж я т т ш & ш я т . м щ з ё ш ю т гж м ш т .
7. шшшш ( я  1 о .2 .щ
i $ s : ж ю н ш е т з  1 ж й Ш Ж ‘-Ш й # # 1 5 ^ ж 0 с ё в » щ я , зш ж ж з ш ж е я э д м 'м л я , ° ж т  нш
ШШ- Ш О & т ж т & Ш Ш Язт Я. Ш Ш  11 "1ЙВЙЖ".
'J4>: *Ш Э Д *З Е Ш Ш « Й Ш В *(*Й Ш 1 Ш « .

10.2.13. Я Й М ± Я В Д В Д В Д Ш Ш 1
1. яя1Ж9Ю8±й1№г»£ЗДЦЯЕЖ, з фзе

Ш)ЖЖЖ.
2. Ш Й г^ ^ » Е Ж Й ± ^ 0 < Н Ш ^ Й (1 , , Ш Ш № Ш 5

я в ю я з а ш ш * 9 й т .
3. Й Я Ш Ш *Ш И ^Ш Э КШ Ш ?Ж 8Ж Ж  , Л «Ж Ш © Ш 1§ Е Ш ]Е Ж 2 1в ]* '1 >1 1  3 ^ЗЙ£М М вЖ . Й  

Я 1 з1» 1 М Ж ^а В ^^1 8В та М КЖ ±й д «й « Ш Е Й 5 Т З |5 Ш .
4. Я Ж Ж Ж £ Я £ де еЖ Ш Ш £  ( *  ю.2.9 \

ю.2.14. т ё ь т ш ш я ш л
* о * ж « Ю 8 Ю Р И Ш щ ш е ж , я ш ж д о д о г ж я ж г а » , ш т т т т ^ т ш  ■. w m s m is m m  
з и я я , т ш ^ ш и я м т я я ш т & в ш .

54 Ш Ш  Ш Ф Х
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10.2.15. А \Я Ш Ш Ш ,Ж .
Ш 7 Ш Ш  AUI AUI Я Ш к Ш Я т Я М & Ж Т -Ш  , Ж Ш
я ш ш ^ х з а щ в а я ^ ш а г а .  ш я  10.2.7s *  1о.2.8ш а ^ * ш ш а ж 0Е. 
м * * * ^ » 1 « й ш й я *0 Н е * . a u i я в и ш ь .  я ш ю н а т ш . &ШЯ 102.9ГЮЁШШШЗШШЯШНЖЁ!(М№. »7Ш й* 2 >«Е*Ж«5Г1К1» . *»Л113авКШ :М* 
Ж И З Ш вШ Б ^ AUI З Ш Ж 9 Е ± М 1 ^ *1 Ш Ш *а а *т  , S ^ rJISuE?! 3 ^ Я Ж в Я Я Л .  
Ш ^ В га Ш Ж И Ш Й Я в Ш М Ш Ж . Ш Ш Ш  10.2.16И (Talent КЙ Ш Ш Ж О Д Ы Ш Ш ).

10.2.16. m f f i F
Talent Я Ш М Э Д  ( S f r f i t f i  ) °Т^э Endurant П/Endurant Ds 33R*SSR£«/S , М Ш Ю & З Д э  AUI 

Talent Й*8&Ж0ЕЮ1ЯШЖЙ , ВШШПЖИШЖаШ Я * .
W *  Talent ®*ЖЖШ*ЯЭ;й Ш ЛМ Ш 5 , Ш Ш  "Talent К Й Й К Ж З З Д Ы В Ш " ЮОДЯЮ.

Ю.2.17. т я з д я т ш , шшшътш
Reliant"4 З З И Ж Ш **# *  ( Я Ъ Ш  ) ^ Я Ш 9 3 Ш Ш « Я И Й Р ^ ^Я а д Е 1 М Й Ш Л З а 1 Ш « , t&B jJS ** 
1 * * 0 й т М Ш ? . ( Ш 1 к  )
ВМШНтЯВ. @ ^тГ ? 1 ^ 5 Е Ж Ш § # М ^ Й « Г 5 К т р П Ш ® Д Ш ^ *# « З Ш ^ « в . Я Ш  Reliant 23&£
ш я ъ ш ш т ш ш л к ш .
]г *  : Ш Ш  Reliant Endurant П/Endurant Hs ЗЗИЖШКЕФЕ.
*Ш В *8 Н ё ?7*»г® Ш ]« ;я . Э Т Д Э Ш
№ :  15ШКШШ№ЯЯЯи«НШ*1111№Е*В]б«Жи
* f t  : ^Г&Лл&Ш Ш Я , ( ЖШЙЙ ) ш  .
* з д « м т я ю ш 1 * а * . в г ц г а и н м я е .
* «  : т ш  Reliant Я О Д Э Т Н И Г Я Ж & Я Ы В Д В .

ю .2.18. ш т х ш й
1. Ш М *Л 4 (Ы Х 2 Я . 5ЭТШ9ЮВМ.
2. ® Й 0 *Я £ 1 5 * * *М 1 Л Ш .

ю.2.19. ш и ш л ю г
1. »№35Шб  , ЪЯШ Ш К  , т й З Ш Я в И й Э Ш М т й Я  , Я Ш З Е Я Я в Ш Ш Я Я И Ш ^ Ш Ж .
2. Е ^ У Я » *5 ^ Ш 4 Ш **Й ^ гй Ж 0 Ш ^ М *3 1 5 ^ Ш « Ш Й Я .
3. ^№ Ш »*^Ш М АМ Й Я^1Ш гв® Ж Ш ]53еЖ 9ЕШ 14±Ш Р^5Й »в£КЭ )»?Ш ^йШ <45Ш ^Й 17.

11. шш
т т & т я ш т т & м в т 'т ш к . а д д о в т и м п я * .
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1. Opis uredaja
Sustav stent-grafta Endurant™ ll/Endurant™ lls namijenjen je endovaskulamim rekonstrukcijama 
infrarenalnih abdominalnih aortnih ili aortoilijadnih aneurizmi. Nakon postavljanja u ciljnu leziju 
stent-graft omogucuje trajni, alternativni vod za protok krvi u vaskulaturi bolesnika iskljucivanjem lezije 
iz protoka krvi i krvnog tlaka.
Sustav stent-grafta sadr2i 2 glavne komponente: implantacijski stent-graft i sustav za uvodenje za 
jednokratnu upotrebu. Stent-graft se postavlja u sustav za uvodenje i potiskuje do aneurizme pod 
fluoroskopskim navodenjem. Nakon ugradnje stent-graft sam se proSiruje te prilagodava obliku i velidini 
podrudja hermetidkog zatvaranja iznad i ispod aneurizme.

1.1. Stent-graft
Dvije su osnovne konfiguracije stent-grafta Endurant™ ll/Endurant™ lls (si. 1): bifurkacijska 
konfiguracija i konfiguracija s ogrankom. Dodatne konfiguracije obuhvacaju ilijacni nastavak, aortni 
nastavak, abdominalnu cijev i aorto-uni-ilijacnu konfiguraciju (AUI). Nakon postavljanja bifurkacijskog ili 
AUI uredaja ogranak i dodatni stent-graftovi odvojeno se uvode u krvnu zilu i spajaju s ugradenom 
konfiguracijom.
Sve se konfiguracije sastoje od nitinolskih stentova priSivenih neresorptivnim koncem za graft od 
tkanine. Marked neprozimi za x-zrake priSiveni su za stent-graft da bi se omogudila bolja vizualizacija i 
olakSalo todno postavljanje. Stentovi od nitinola takoder se mogu vizualizirati pod fluoroskopijom. 
Velidina komponenti stent-grafta mora biti veda od izmjerenog unutamjeg promjera krvne zile 
(odjelj. 9.2). tabl. 1 sadrii saietak materijala stent-grafta.
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О О О
Slika 1. Konfiguracije stent-grafta i smjestaj RO markera

1. Marker neproziran za x-zrake 6. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Ms
2. "e" marker 7. Konfiguracija s ilijacnim nastavkom
3. Ulazni marker neproziran za x-zrake Endurant II

4. Endurant II konfiguracija s aortnim 8. Konfiguracija s ogrankom Endurant II
nastavkom / abdominalnom cijevi 9. Aorto-uni-ilijadna konfiguracija Endurant II

5. Bifurkacijska konfiguracija Endurant II 10. Preklopni marker
Napomena: ove i druge slike proizvoda koje se pojavljuju u ovim uputama nisu prikazane u pravom 
omjeru.

Tablica 1. Materijali stent-grafta

Komponenta Materijal
stentovi slitina nikla i titanija (nitinol)
okrugli marked neprozimi za x-zrake slitina platine i iridija
"e'-marker neproziran za x-zrake platina
kontralateralni ulazni marker slitina platine i iridija
materijal grafta poliester
konac poliester i polietilen

Sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms ne sadrzi prirodni gumeni lateks. Tijekom postupka 
proizvodnje/sklapanja moie, medutim, sludajno dodi u kontakt s proizvodima koji sadrie lateks.

1.1.1. Bifurkacijska konfiguracija
Bifurkacijski stent-graft dostupan je u dvije konfiguracije: bifurkacijskoj konfiguraciji Endurant II i 
bifurkacijskoj konfiguraciji Endurant Ms. Bifurkacijska konfiguracija Endurant II aortoilijadni je stent-graft 
dostupan u tri duljine. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Ms aortna je konfiguracija dostupna u jednoj, 
kradoj duljini (si. 1). Proksimalni kraj obje bifurkacijske konfiguracije ugraduje se u proksimalno grlo i 
gomji dio aneurizme. Proksimalni kraj bifurkacijske konfiguracije sastoji se od nitinolskih stentova 
priSivenih za graft od tkanine. Suprarenalni dio proksimalnog kraja nije pokriven tkaninom od koje je 
proizveden graft (si. 1). Suprarenalni stent takoder sadrii iglice za sidrenje kojim se stent-graft 
ucvrscuje unutar aorte.
Aortni se dio distalno raCva u 2 manje cijevi: ipsilateralni odvojak i kradi kontralateralni odvojak. U 
bifurkacijskoj konfiguraciji Endurant II svi su stentovi na ipsilateralnom odvojku priSiveni za tkaninu s 
vanjske strane, dime se stvara glatki unutamji lumen. U bifurkacijskoj konfiguraciji Endurant Its 
4 distalna stenta priSivena su za tkaninu s unutamje strane grafta ipsilateralnog odvojka. Za sve su 
velidine stentovi na kontralateralnom odvojku priSiveni za unutamju stranu tkanine grafta (si. 1).

1.1.2. Konfiguracija s ogrankom
Proksimalni kraj konfiguracije s ogrankom postavlja se unutar odvojaka bifurkacijske konfiguracije, a 
distalni kraj u ilijadnu arteriju. Proksimalni kraj konfiguracije s ogrankom ima otvorenu mreZastu 
konfiguraciju (si. 1) koja ne sadrii materijal grafta u udubljenima stenta.
Napomena: uredaj s ogrankom ugraduje se i na ipsilateralni i kontralateralni odvojak bifurkacijske 
konfiguracije Endurant Ms. Pogledajte poglavlje Ugradnja stent-grafta s ogrankom u ipsilateralni odvojak 
(samo bifurkacijska konfiguracija Endurant Ms) (odjelj. 10.2.12).

1.1.3. Konfiguracija s ilijacnim nastavkom
Konfiguracija s ilijadnim nastavkom dostupna je ako je potrebna dodatna distalna duljina stent-grafta.
Na proksimalnom je kraju otvorena mrezasta konfiguracija (si. 1).
Napomena: Konfiguracija s ogrankom odgovarajuce velicine mo2e se koristiti kao konfiguracija s 
ilijadnim nastavkom.

1.1.4. Konfiguracija s aortnim nastavkom i abdominalnom cijevi
Konfiguracije s aortnim nastavkom i abdominalnom cijevi dostupne su ako je potrebna dodatna duljina 
proksimalnog stent-grafta. Stent-graftovi s aortnim nastavkom i abdominalnom cijevi imaju obidni 
proksimalni suprarenalni stent s iglicama za sidrenje (si. 1).
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1.1.5. Aorto-uni-ilijacna (AUI) konfiguracija
Proksimalni kraj aorto-uni-ilijacne (AUI) konfiguracije uvodi se u proksimalno grlo i gomji dio aneurizme. 
Svi stentovi proksimalnog aortnog kraja AUI konfiguracije priSivaju se za vanjski dio tkanine grafta. 
Proksimalni stent (suprarenalni) aortnog dijela nije pokriven tkaninom. Kao takva, ta varijanta obi6nog 
stenta omogucuje pricvrS&vanje AUI stent-grafta iznad renalnih arterija bez smetnji koje moze 
prouzrofiiti tkanina grafta. Graffeki prikaz proksimalne konfiguracije sadrzi si. 1. Suprarenalni stent ima 
iglice za sidrenje koje olakSavaju uCvrSdivanje AUI uredaja na predvidenom mjestu. Suprarenalni stent 
spaja se na proksimalni rub grafta koncem od polietilena vrlo visoke molekulame te2ine.
Distalno se aortni dio suzava na manji promjer cijevi. Na distalnom kraju suienog AUI uredaja stentovi 
se priSivaju za unutamju stranu tkanine grafta.
Napomena: sustavza zatvaranje Talent™ (nabavlja se zasebno) moze se koristiti kao pomoc pri 
implantaciji stent-grafta.

1.2. Sustav za uvodenje
Sustavza uvodenje Endurant™ II, koji uvodi sve konfiguracije stent-graftova, sastoji se od katetera za 
jednokratnu upotrebu s ugradenom ruSicom kojom se jamci kontrolirano postavljanje. Dostupan je u 
promjerima poklopca grafta od 14,16,18 i 20 Frte u radnoj duljini od 57 cm ±2  cm. Sklop katetera 
elastican je i kompatibilan sa iicom vodilicom od 0,89 mm (0,035 inca). Postoje dvije vrste sustava za 
uvodenje: aortni (si. 2) i ilijafcni (si. 3) sustavi za uvodenje. Aortnim sustavom za uvodenje uvode se 
konfiguracije stent-graftova s bifurkacijskim komponentama, aortnim nastavcima, aorto-uni-ilijafcne 
konfiguracije i konfiguracije s abdominalnom cijevi. IlijaCnim se sustavom za uvodenje uvode 
konfiguracije stent-graftova s ogrankom i ilijaCnim nastavkom. Aortni sustav za uvodenje ima 
mehanizam za zahvadanje vrha koji nije prisutan na ilijaCnom sustavu za uvodenje.

Straznji kotacic 
Navoj
Vanjski klizac 
OkidaC 
Prednji drzak

8. Traka s oznakom
9. Vreteno
10. Rukavac
11. Suieni vrh

Navoj
Vanjski klizac 
OkidaC

Obloga grafta 
Traka s oznakom 
Suieni vrti

2. Indikaclje za upotrebu
Sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms namijenjen je endovaskulamom lijefcenju infrarenalnih 
abdominalnih aortnih ili aortoilija6nih aneurizmi u bolesnika sa sljededim karakteristikama:

• kompatibilnost morfologije pristupnih ilijaSnihtfemoralnih zila s vaskulamim tehnikama, 
uredajima i/ili dodatnom opremom

• duljina proksimalnog grla od 210 mm s neznatnim ovapnjenjem ili neznatnim trombom sa £60° 
infrarenalne i £45° suprarenalne angulacije te promjer krvne zile otprilike 10% do 20% manji 
od navedenog promjera stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms

• duljina proksimalnog grla od 215 mm s neznatnim ovapnjenjem ili neznatnim trombom sa £75° 
infrarenalne i £60° suprarenalne angulacije te promjer krvne zile otprilike 10% do 20% manji 
od navedenog promjera stent-grafta Endurant ll/Endurant lls

• duljina distalne fiksacije 215 mm

• promjeri grla aorte u rasponu od 19 mm do 32 mm

• ilijacni promjeri u rasponu od 8 mm do 25 mm

• morfologija prikladna za rekonstrukciju aneurizme

• ne§to od sljededeg:
■ promjer aneurizme >5 cm

Upute za upotrebu Hrvatski 59

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup.20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

■ promjer aneurizme od 4 cm do 5 cm s povecanjem od 0,5 cm u zadnjih Sest mjeseci
■ aneurizma koja je najmanje 1,5 puta veca od promjera normalne infrarenalne aorte

3. Kontraindikacije
Sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms kontraindiciran je u sljedecim sludajevima:

• u bolesnika dija bolest moze izazvati infekciju grafta

• u bolesnika osjetljivih ili alergidnih na materijale od kojih su proizvedeni uredaji (tabl. 1) 
Razmotrite i informacije о odabiru bolesnika (odjelj. 4.2).

4. Upozorenja i mjere opreza
OPREZ: pazljivo proditajte sve upute. Nepridrzavanje uputa, upozorenja i mjera opreza mo2e izazvati 
ozbiljne posljedice ili ozljede bolesnika.

4.1. Opcenito
• Sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms smiju koristiti samo lijednici i timovi koji su proSli 

odgovarajucu obuku za koriStenje tehnika vaskulamih intervencija, uklju5uju6i obuku za 
koriStenje ovog sustava. Konkretni ciljevi koje obuka mora ispuniti opisani su u Zahtjevima za 
edukaciju lijednika (odjelj. 9.1).

• Tijekom ugradnje ili ponovne ugradnje na raspolaganju uvijek mora biti tim za vaskulamu 
kirurgiju u slufcaju da bude potreban prelazak na otvoreni kirurSki zahvat.

4.2. Odabir bolesnika
• Neodgovarajuci odabir bolesnika moie prouzrociti loSe funkcioniranje uredaja ili funkcioniranje 

koje nije u skladu sa specifikacijama.
• Sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms nemojte koristiti u bolesnika koji nisu sposobni za 

obavezne predoperativne i postoperativne postupke snimanja i ugradnje ili nisu suglasni s 
njima (odjelj. 9 do odjelj. 12).

• Sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms ne preporuduje se bolesnicima koji ne mogu 
podnijeti kontrastna sredstva potrebna za kontrolno snimanje tijekom i nakon operacije.

• Sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms ne preporuduje se bolesnicima teiima ili viSima od 
ogranidenja postavljenih za snimanje.

• Kljucni anatomski elementi koji mogu onemoguciti uspjeSno izuzimanje aneurizme obuhvacaju 
teSku proksimalnu angulaciju vrata s kratkim proksimalnim grlom aorte (>75° pri duljini grla 
<15 mm ili >60° pri duljini grla <10 mm); stvaranje tromba ili ovapnjenje na mjestima ugradnje 
na aorti, posebno na proksimalnom griu aorte i distalnom spoju ilijadne arterije; suzenje aorte 
u to6ki bifurkacije. Nepravilno ovapnjenje ili naslage mogu ugroziti pridvrddivanje i hermeti6ko 
zatvaranje mjesta ugradnje. Grla s navedenim kljudnim anatomskim elementima mogu biti 
sklonija migraciji grafta. KoriStenje bifurkacijskog uredaja u bolesnika sa suienjem distalne 
aorte mo2e prouzroditi manji protok kroz ogranke. AUI stent-graft preporu5uje se bolesnicima 
sa znadajnim suzenjem distalne aorte.

• Za sigumo umetanje sustava za uvodenje u slucaju da pristupne krvne zile, prema miSljenju 
Iije6nika, sprjedavaju sigumo uvodenje sustava mogu se koristiti ilijadni vodovi.

• Nije utvrdena dugorodna sigumost i ucinkovitost sustava stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms.

• Sigumost i ucinkovitost sustava stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms nije procijenjena u 
bolesnika:
■ koji su mladi od 18 godina
■ koji su trudni ili doje
■ koji imaju aneurizme sljededih vrsta:

■ suprarenalna
■ jukstarenalna ili pararenalna
■ izolirana iliofemoralna
■ mikoticka
■ upalna
■ pseudoaneurizma

■ koji imaju dominantno vidljivu donju mezenteridnu arteriju i za6epljenu ili stenoznu 
celijakalnu ili gomju mezenteridnu arteriju

■ koji imaju nelijedenu torakalnu aneurizmu promjera > 4,5 cm
■ kojima je potrebno hitno lijedenje aneurizme, primjerice u sludaju traume ili puknuda
■ koji su prethodno imali sklonost krvarenju ili koagulopatiju
■ koji su imali infarkt miokarda (Ml) ili cerebrovaskulami akcident (CVA) do 3 mjeseca prije 

ugradnje
■ koji imaju inverzno konicno grlo koje se definira kao distalno povecanje > 4 mm na 

segmentu duljine 10 mm
■ koji otprije imaju poznatu hipersenzitivnost ili kontraindikacije za antikoagulante, 

antitrombocite ili kontrastna sredstva koje se ne mogu prethodno lijeciti
■ koji imaju znacajan muralni tromb na aorti (obidno >25% oboda aortnog grla i ilijadne 

arterije ili >50% duljine ilijadne arterije) na mjestu proksimalnog ili distalnog spajanja koji bi 
mogao ugroziti obostrano pricvrScenje i hermeticko zatvaranje uredaja

■ koji imaju ektatidne ilijadne arterije za koje je potrebno obostrano izuzimanje 
hipogastricnog protoka krvi

■ koji imaju arterijsko mjesto pristupa za koje se ne ocekuje da ce mod primiti promjer 
uredaja (14 do 20 Fr) zbog velicine ili uvijenosti

■ koji imaju aktivnu infekciju и vrijeme podetnog postupka popracenu bolovima, vrudcom, 
iscjetkom, pozitivnom kulturom ili leukocitozom (leukociti >11.000/mmJ) lijedenu 
antimikrobnim lijekovima (neprofilaktidkim)

■ koji imaju prirodenu degenerativnu kolagensku bolest
■ koji imaju kreatinin > 2,0 mg/dl (ili > 182 pmol/L)
■ koji su na dijalizi
■ koji imaju bolesti vezivnog tkiva

• Svi bolesnici moraju biti obavijeSteni о tome da endovaskulamo lijeCenje zahtijeva dozivotne, 
redovite kontrolne preglede radi procjene njihova zdravlja i provjere funkcioniranja 
endovaskulamog grafta. Bolesnici sa specificnim klinickim nalazima (npr. endopropustanjem, 
proSirenjem aneurizme ili promjenama и strukturi ili polozaju endovaskulamog grafta) moraju 
obavljati i dodatne kontrolne preglede. SpecifiCne smjemice za dodatne kontrolne preglede 
sadrzi odjelj. 12.

• Bolesnici sa smanjenim protokom krvi kroz ogranak grafta ili propuStanjem mozda de se 
morati podvrgnuti sekundamom ili kirurSkom zahvatu.

• Intervencija ili promjena tehnike na standardnu otvorenu kirurSku rekonstrukdju nakon 
poCetne endovaskulame rekonstrukcije mora se razmotriti и bolesnika и kojih se pojavljuje 
povedanje aneurizme ili endopropuStanje. Povedanje aneurizme i/ili stalno endopropuStanje 
mo2e izazvati рикпибе aneurizme.

4.3. Prije postupka ugradnje
• Predoperativno planiranje pristupa i ugradnje mora se obaviti prije otvaranja pakiranja.

• Prije upotrebe pazljivo pregledajte pakiranje sustava stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms i 
sam uredaj. Nemojte koristiti proizvod ako primijetite bilo kakav znak oStedenja sterilne 
barijere. Nemojte pokuSavati iznova sterilizirati sustav za uvodenje ni stent-graft.

• Nemojte savijati ni uvijati sustav za uvodenje Endurant ll/Endurant Ms prije ugradnje jer to 
moze prouzroditi potelkode pri ugradnji.
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• Da biste sprijedili probleme s trombozom, prije uvodenja uredaja bolesniku treba dati dodatni 
bolus heparina u venu.

4.4. Tijekom postupka ugradnje
• Pazljivo rukujte sustavom i uvodite ga da biste sprijedili puknude krvne 2ile.

• Istrazivanja pokazuju da se opasnost od mikroembolizacije povecava s duljim trajanjem 
postupka.

• Renalne se komplikacije mogu pojaviti:
■ u slucaju primjene prevelike kolicine kontrastnih sredstava
■ kao posljedica embolije ili pogresno postavljenog stent-grafta

• Stent-graftove nemojte ugradivati na mjesto na kojem de prouzroditi endopropuStanje ili 
okluziju arterija potrebnih za dovod krvi u organe i udove. Time biste mogli prouzroditi potrebu 
za kirurSkim uklanjanjem uredaja.

• Sustav za uvodenje potiskujte pod fluoroskopskim navodenjem i promatrajte eventualno 
uvijanje ili poteSkode s poravnanjem mjesta pristupa sa stent-graftom. Ne primjenjujte prejaku 
silu pri uvodenju ili izvladenju sustava za uvodenje ako primijetite otpor. Ako se sustav za 
uvodenje tijekom uvodenja uvije, ne pokuSavajte ugraditi stent-graft. Uklonite uredaj i uvedite 
novi sustav.

• Nemojte nastavljati okretati sustav za uvodenje ako se vrh ne okrede zajedno s njim.

• Posebnu pozomost treba obratiti na zahtjevna podrudja, npr. podrudja sa stenozom ili 
intravaskulamom trombozom te ovapnjene ili zavojite zile. Prije pokuSaja pazljivog ponovnog 
uvodenja sustava za uvodenje katetera na mjestu suiene ili stenozne iile  mozete razmotriti 
primjenu balonske angioplatike.

• Neadekvatno podrudje hermetidkog zatvaranja moze izazvati vedu opasnost od propuStanja u 
aneurizmu ili migraciju stent-grafta.

• Tijekom postupka ugradnje mora se primijeniti sustavna antikoagulacijska terapija u skladu s 
bolnickim protokolom/protokolom ustanove. Ako je heparin kontraindiciran, treba razmotriti 
primjenu altemativnog antikoagulanta.

• Stent-graftovi ne mogu se mijenjati ili vracati u sustav za uvodenje, cak i ako je ugraden samo 
djelomicno.

• Ako se sludajno povude obloga grafta, uredaj de se prijevremeno odvojiti i moZe se nepravilno 
pozicionirati.

• Kriterije preklapanja stent-grafta s ogrankom samo s ipsilateralnim odvojkom Endurant lls 
sadrzi tabl. 8. Kao Sto tabl. 8 navodi, u konfiguracijama stent-grafta s ogrankom s kriterijima 
preklapanja od samo tri stenta ne preklapaju se viSe od tri stenta.

• Pri ugradnji stent-grafta stabilno driite prednji driak.

• Ako koristite odgovarajuci balonski kateter, nemojte previSe napuhivati balon niti ga napuhivati 
izvan materijala grafta. Slijedite sve upute proizvodada u vezi s upotrebom katetera.

• Ubrizgavanje kontrastnog sredstva pod visokim tlakom na rubovima stent-grafta odmah nakon 
ugradnje moze prouzroditi endopropuStanja.

4.5. Lijecenje i dodatni kontrolni pregledi
• Svako nelijeceno endopropuStanje tijekom postupka ugradnje mora se palljivo pratiti nakon 

ugradnje.
• Svi bolesnici s endovaskulamom rekonstrukcijom aneurizme moraju povremeno obaviti 

snimanje kojim se procjenjuju stent-graft, velidina aneurizme i okluzija zila u podrudju lijedenja. 
Ako dode do znatnog povedanja aneurizme (> 5 mm), novog endopropuStanja, protoka krvi 
izvan grafta, promjene u pulzatilnosti aneurizme ili migracija koji za posljedicu imaju 
neadekvatno podrudje hermetickog zatvaranja, potrebno je obaviti daljnje pretrage. Te pojave 
mogu znaditi potrebu za dodatnom intervencijom ili promjenom kirurSke tehnike.

• Dodatna lijedenja, ukljudujudi endovaskularna lijedenja ili promjenu na kirurSki zahvat treba 
razmotriti u sljededim sludajevima:
■ rast aneurizme > 5 mm, s propuStanjem ili bez njega, od zadnje kontrole
■ promjena pulzatilnosti aneurizme, s rastom i propustanjem ili bez njih
■ stalno endopropuStanje s rastom aneurizme ili bez njega
■ migracija stent-grafta koja izaziva neadekvatno hermeticko zatvaranje podrudja
■ smanjenje renalne funkcije zbog okluzije renalne arterije (migracija ili nekvalitetna 

ugradnja)
• Nakon endovaskulame rekonstrukcije aneurizme (EVAR) moze dodi do ishemije spinalnog 

kanala (SCI) koja u rjedim sludajevima za posljedicu moze imati paraplegiju ili paraparezu.
Ako se sumnja na ishemiju spinalnog kanala, preporuduje se drenaza cerebrospinalne 
tekucine (CSF).

4.6. Sigurnosne informacije о MR snimanju
Neklinicka ispitivanja pokazuju da se sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant lls mo2e snimati 
magnetskom rezonancijom pod odredenim uvjetima. Mole se bez opasnosti snimati samo u sustavima 
za magnetsku rezonanciju od 1,5 T i 3,0 T, samo uz specificne parametre ispitivanja (odjelj. 9.6). 
Dodatne sigurnosne informacije о MR snimanju sadrzi odjelj. 9.6.

5. Nuspojave
5.1. Potencijalne nuspojave
Nuspojave koje mogu nastati ili zbog kojih moze biti potrebna intervencija obuhvadaju bez ogranidenja:

• amputaciju
• anesteticke komplikacije i posljedicne povezane probleme (npr. aspiraciju)

• povecanje aneurizme

• puknuce aneurizme i smrt

• ostecenje aorte, ukijucujuci perforaciju, disekciju, krvarenje, puknuce i smrt

• arterijsku ili vensku trombozu ili pseudoaneurizmu

• arteriovensku fistulu

• krvarenje, hematom ili koagulopatiju

• komplikacije s crijevima (npr. ileus, prolaznu ishemiju, infarkt, nekrozu)

• srdane komplikacije i posljedicne povezane probleme (npr. infarkt miokarda, kongestivno 
zatajenje srca, aritmiju, hipotenziju, hipertenziju)

• klaudikaciju (npr. strainjice, donjeg ekstremiteta)

• smrt

• edem

• emboliju (mikro i makro) s prolaznom ili stalnom ishemijom ili infarktom

• endopropuStanje

• vrudicu i lokaliziranu upalu

• genitouriname komplikacije i posljedidne povezane probleme (npr. ishemiju, eroziju, fistule, 
inkontinenciju, hematuriju, infekcije)
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• ofitefienje jetre

• impotenciju

• infekciju aneurizme ili mjesta pristupa uredaja, ukljutujufii stvaranje apscesa, prolaznu vmfiicu 
i bolove

• limfatifike komplikacije i posljedifine povezane ргоЫете (npr. limfriu fistulu)

• neurolofike lokalne ili sustavne komplikacije te posljedifine povezane ргоЫете (npr. konfuziju, 
udar, prolazni ishemijski napadaj, paraplegiju, paraparezu, paralizu)

• okluziju uredaja ili prirodne krvne file

• plufine komplikacije i posljedifine povezane ргоЫете

• renalne komplikacije i posljedifine povezane probleme (npr. okluziju arterije, toksifinost 
kontrasta, insuficijenciju, zatajenje)

• stent-graft: nepravilno postavljanje; nepotpuna ugradnja; migracija; kidanje konca; okluzija; 
infekcija; fraktura stenta; uvijanje ili savijanje grafta; poteSkofie pri uvodenju i uklanjanju; 
troSenje materijala grafta; dilatacija; erozija; bufienje i protok izvan grafta

• promjenu postupka na otvorenu kirursku rekonstrukciju

• komplikacije na mjestu pristupa krvnim zilama, ukljucujuci infekciju, bolove, hematome, 
pseudoaneurizmu, arteriovensku fistulu, disekciju

• vaskulami spazam ili vaskulamu traumu (npr. disekciju iliofemoralne zile, krvarenje, puknufie, 
smrt)

• ofitefienje krvne iile

• komplikacije rane i posljedifine povezane probleme (npr. dehiscenciju, infekciju, hematom, 
serom, celulitis)

6. Odabir i lijecenje bolesnika
6.1. Individualizacija lijecenja
Svaka komponenta stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms mora se narufiiti u velifiini koja odgovara 
anatomiji bolesnika. Ispravno odredivanje velifiine uredaja odgovomost je lijefinika. Stent-graft mora biti 
vefii od unutamjeg promjera krvne file (preporufiuje se da aortne konfiguracije budu 10% do 20% vefie; 
ilijafine konfiguracije trebale bi biti 10% do 25% vefie). Dodatne pojedinosti sadrii odjelj. 9.2. 
Konfiguracije stent-grafta pokrivaju promjere aorte u rasponu od 19 do 32 mm i promjere ilijafine arterije 
od 8 do 25 mm. Preporufiena ukupna duljina stent-grafta, ukljufiujufii vifie ugradenih uredaja, trebala bi 
se protezati od najniie renalne arterije do neposredno iznad unutamje ilijafine ili hipogastrifike arterije. 
Lijefiniku moraju biti na raspolaganju sve duljine i promjeri stent-grafta potrebni za obavljanje zahvata, 
posebno kada mjere dobivene predoperativnim mjerenjem (promjeri/duljine) nisu precizne. Taj pristup 
tijekom zahvata omogufiuje vecu fleksibilnost kojom se postiiu optimalni rezultati postupka.
Medtronic se mo*e konzultirati s lijefinicima pri odredivanju odgovarajufiih dimenzija stent-graftova na 
temelju procijenjenih anatomskih izmjera koje obavlja lijefinik. Prethodno opisane rizike i prednosti treba 
pailjivo razmotriti za svakog bolesnika prije upotrebe sustava stent-grafta.
Napomena: zbog prirode dizajna i fleksibilnosti sustava stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms ukupna 
duljina svakog stent-grafta moie biti krafia nakon ugradnje.
OPREZ: prevelike dimenzije stent-grafta u odnosu na promjer2ile mogu prouzrofiiti prejako rastezanje 
2ile i njezino ofitefienje ili djelomifino podvijanje stent-grafta.

7. Informacije о savjetovanju bolesnika
Pri sa^etovanju bolesnika о endovaskulamom uredaju i zahvatu lijefinik treba razmotriti sljedefie rizike i 
prednosti:

• starost bolesnika i ofiekivani iivotni vijek

• rizike povezane s otvorenom kirurfikom rekonstmkcijom

• rizike povezane s endovaskulamom rekonstmkcijom

• rizike povezane s neintervencijskim lijefienjem ili upravljanjem pristupom lijefienju

• rizike od puknufia aneurizme u usporedbi s endovaskulamom rekonstmkcijom

• mogufinost da fie biti potrebna dodatna endovaskulama i otvorena kirurfika rekonstmkcija 
aneurizme

• nije utvrdena dugorofina sigumost i ufiinkovitost sustava stent-grafta Endurant ll/Endurant lls

• potrebni su dugorofino prafienje i kontrola nakon zahvata da bi se procijenilo stanje bolesnika i 
funkcioniranje stent-grafta

• bolesnici sa specififinim klinifikim nalazima (npr. endopropufitanje, povefianje aneurizme) 
moraju se pailjivo pratiti

• simptomi puknufia aneurizme
Medtronic preporufiuje da lijefinik bolesniku u pisanom obliku predoci sve rizike povezane s lijefienjem 
sustavom stent-grafta Endurant ll/Endurant lls. Pojedinosti u vezi s rizicima koji se pojavljuju tijekom i 
nakon ugradnje uredaja navedene su u poglavlju Nuspojave (odjelj. 5).

8. Isporuka
8.1. Sterilnost
Sve konfiguracije stent-grafta (bifurkacijski, aorto-uni-ilijaCni, s ogrankom, aortnim i ilijafinim nastavkom 
te abdominalnom cijevi) zasebno su sadriane u sustavu za uvodenje. Sterilizirane su elektronskim 
zrakama i ispomfiuju se sterilne, samo za jednokratnu upotrebu.

• nemojte ga koristiti ni sterilizirati vi$e puta

• ako je ugrofena cjelovrtost sterilizacijske barijere ili je uredaj ofitecen, nemojte koristiti 
proizvod. Informacije о povratu zatraiite od predstavnika tvrtke Medtronic

8.2. Sadrzaj
• jedan sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant lls

• upute za upotrebu

8.3. Skladistenje
Skladifitite na sobnoj temperaturi na tamnom i suhom mjestu.

9. Informacije о klinickoj primjeni

9.1. Zahtjevi za edukaciju lijecnika
Svi lijefinici moraju biti obufieni za upotrebu sustava stent-grafta Endurant ll/Endurant lls prije njegova 
korifitenja.
OPREZ: sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant lls smiju koristiti samo lijefinici i timovi koji su profili 
odgovarajufiu obuku za korifitenje tehnika vaskulamih intervencija i ovog uredaja.
U nastavku su navedeni zahtjevi u vezi sa znanjem i vjefitinama koje moraju imati lijefinici koji koriste 
sustav stent-grafta Endurant ll/Endurant lls:

• povijest aneurizmi abdominalne aorte (AAA), aortoilijafinih aneurizmi i komorbiditeta povezanih 
s rekonstmkcijom AAA

• interpretacija radioloskih, fluoroskopskih i angiografskih snimaka
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• odgovarajude koriStenje radiografskih kontrastnih sredstava

• prekidi arterija, arteriotomija i tehnike rekonstrukcije perkutanog pristupa i zatvaranja

• tehnike rada s neselektivnim i selektivnim zicama vodilicama i kateterima

• embolizacija

• angioplastika

• ugradnja endovaskulamih stentova

• tehnike omde

• tehnike smanjenja izlozenosti zracenju

• odabir i odredivanje velidine uredaja

9.2. Preporuceno odredivanje dimenzija uredaja
Komponente sustava stent-grafta Endurant ll/Endurant lls dostupne su u velicinama opisanima 
od tabl. 2 do tabl. 7. Pitanja о odredivanju dimenzija ovog uredaja uputite na adrese navedene u 
podacima za kontakt na poledini ovih uputa za upotrebu.

Tablica 2. Grafikon za odredivanje dimenzija -  bifurkacijska konfiguracija Endurant II

Vanj.
promjer

(Fr.)

Proksimalni x distalni 
promjer 

(mm x mm)

Duljina pokrivanja 
anatom ije 

(mm)

Unutarnji promjer krvne 
zile (mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528 x16

28x13
25x16 21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tablica 3. Grafikon za odredivanje dimenzija -  bifurkacijska konfiguracija Endurant lls

Vanj.
promjer

(Fr.)

Proksimalni x distalni 
promjer 

(mm x mm)

Duljina pokrivanja 
anatom ije 

(mm)

Unutarnji promjer krvne 
iile  (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tablica 4. Grafikon za odredivanje dimenzija -  konfiguracija s ogrankom

Vanj.
promjer

(Fr.)

Proksimalni x distalni 
promjer 

(mm x mm)

Duljina pokrivanja 
anatom ije 

(mm)

Unutarnji promjer krvne zile 
(mm)

16

16 x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tablica 5. Grafikon za odredivanje dimenzija -  konfiguracija s ilijacnim nastavkom

Vanj. promjer 
(Fr.)

Proksimalni x distalni promjer 
(mm x mm)

Duljina pokrivanja 
anatom ije 

(mm)

Unutarnji promjer 
krvne zile (mm)

18 28 x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20 x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Tablica 6. Grafikon za odredivanje dimenzija -  konfiguracija s aortnim nastavkom i 
abdominalnom cijevi

Vanj. promjer 
(Fr.)

Proksimalni x distalni promjer 
(mm x mm)

Duljina pokrivanja 
anatomije 

(mm)

Unutarnji promjer 
krvne zile (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tablica 7. Grafikon za odredivanje dimenzija -  aorto-uni-ilijacna (AUI) konfiguracija

Vanj. promjer 
(Fr.)

Proksimalni x distalni promjer 
(mm x mm)

Duljina pokrivanja 
anatomije 

(mm)

Unutarnji promjer 
krvne zile (mm)

20
36 x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Pregled uredaja
Pregledajte uredaj i pakiranje da biste provjerili da пета oStedenja ili nedostataka. Ako je rok upotrebe 
istekao, uredaj je ostecen ili je ugroiena cjelovitost sterilizacijske barijere, nemojte koristiti uredaj. 
Informacije о povratu ili zamjeni zatrazite od predstavnika tvrtke Medtronic.
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9.4. Obavezna dodatna oprema
• dodatni sustavi stent-grafla Endurant II or Endurant lls razliditih duljina i promjera

• fluoroskop s mogudnoddu digitalne angiografije (C-krakom ili fiksnom jedinicom). 
Fluoroskopsko snimanje i mogudnost pohranjivanja i pregleda snimki

• razlidite 2ice vodilice odgovarajucih duljina

• heparinizirana fizioloSka otopina

9.5. Preporucena dodatna oprema
• uvodne obloge

• brizgaljka

• ravnalo nepropusno za x-zrake sa skalom u centimetrima

• razni balonski kateteri

• odgovarajudi balonski kateteri

• kontrastno sredstvo neprozimo za x-zrake

• sterilno silikonsko sredstvo za podmazivanje ili sterilno mineralno ulje

• uredaji za intervencijske omde

• endovaskulame zavojnice i vaskulami depovi

9.6. Informacije о MR snimanju
Neklinidka ispitivanja pokazuju da se stent-graft Endurant ll/Endurant lls rnoie snimati magnetskom 
rezonancijom pod odredenim uvjetima. Bolesnik s ovim uredajem mo2e se bez opasnosti snimati 
magnetskom rezonancijom uz sljedede uvjete:

• statidno magnetsko polje samo od 1,5 ili 3,0 T

• maksimalno magnetno polje prostomog gradijenta od 2500 G/cm ili manje

• zabiljeiena maksimalna snaga sustava magnetske rezonancije, pri prosjednoj specifidnoj stopi 
apsorpcije (SAR) tijela od 4 W/kg (kontrolirani nadin rada prve razine)

Odekuje se da stent-graft Endurant ll/Endurant lls pri gore navedenim uvjetima snimanja proizvede 
sljedede vrijednosti:

• maksimalni porast temperature od 1,00 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja u skeneru 
od 1,5 T

• maksimalni porast temperature od 3,27 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja u skeneru 
od 3,0 T

Artefakt na slid proteze se pribliino 5 mm i 8 mm od uredaja, s unutamje i vanjske strane njegova 
lumena, pri snimanju u neklinickim ispitivanjima upotrebom sljedede sekvence: spin echo (spinski 
odjek), odnosno gradient echo (gradijentski odjek), u sustavu magnetske rezonandje Siemens TrioTim 
od 3,0 T (softver VB 13) sa zavojnicom za snimanje djelog tijela.

10. Upute za ugradnju
10.1. Pristup vaskulaturi i priprema uredaja
Ispravno dimenzioniranje aorte i ilijadnih krvnih zila mora se odrediti prije implantadje aortnih i ilijadnih 
konfiguradja stent-grafta uporabom radunalne tomografije s kontrastnim sredstvom (CT) kao i 
angiograma ilijadnih arterija i aorte. Korisno mo2e biti i 3D snimanje. Pogledajte preporudeno 
odredivanje dimenzija uredaja (odjelj. 9.2). Те slike trebaju biti dostupne za pregled tijekom zahvata. 
Moraju biti dostupni i vaskulami instrumenti i drugi kirurSki potrodni materijal potreban za pristup arteriji. 
Da bi se smanjila opasnost od tromboembolije, preporuduje da se bolesnik heparinizira tijekom djelog 
postupka.
OPRE2: nemojte uvladiti oblogu grafta sustava za uvodenje dok se sustav precizno ne postavi u 
vaskulaturu i ne bude spreman za uvodenje.
OPREZ: nikada nemojte potiskivati uredaje u vaskulaturu ili ih povladiti iz nje bez fluoroskopske 
kontrole.

10.1.1. Vaskulami pristup
1. Koridtenjem aseptidnog postupka izvrdite vaskulami pristup kroz femoralne arterije.
2. Postavite zicu vodilicu u ipsilateralnu femoralnu arteriju i potisnite je iznad renalnih arterija.
3. S kontralateralne strane femoralne arterije postavite drugu zicu vodilicu usmjerenu prema 

abdominalnoj aorti.
4. Preko te 2ice vodilice postavite angiografski kateter iznad renalnih arterija.
5. Napravite angiogram.
Napomena: mozda ce biti potreban dodatni rez da bi se omogudio pristup zajednidkoj ilijadnoj arteriji.

10.1.2. Priprema uredaja
1. Pogledajte sustav za uvodenje pod fluoroskopijom da biste vizualizirali markere neprozime za x- 

zrake na stent-graftu. Marked neprozimi za x-zrake oznadavaju polozaj proksimalnog i distalnog 
ruba materijala grafta.

2. Okrenite oblogu grafta da biste marker neproziran za x-zrake na kratkom odvojku bifurkadjske 
konfiguradje poravnali s ilijadnom arterijom bolesnika.

3. Isperite lumen 2ice vodilice hepariniziranom fiziolodkom otopinom.
4. Prije uvodenja u krvnu zilu aktivirajte hidrofilni premaz brisanjem povrdine obloge grafta sterilnom 

gazom natopljenom fizikalnom otopinom dok obloga ne postane skliska na dodir.

10.2. Postupak uvodenja
Medtronic preporuduje koridtenje uvodne obloge odgovarajuceg promjera radi obavljanja dijagnostickih 
ispitivanja. Obloga nije potrebna za uvodenje sustava za uvodenje ni ugradnju stent-grafta.
OPREZ: nemojte uklanjati 2icu vodilicu dok je sustav za uvodenje u bolesniku.
UPOZORENJE: da biste sprijedili probleme s trombozom, prije uvodenja uredaja preporuduje se 
davanje jod jednog bolusa heparina u venu.

10.2.1. Uvodenje bifurkadjske konfiguradje
UPOZORENJE: ne potiskujte sustav za uvodenje bez postavljanja 2ice vodilice.
1. Polako umetnite sustav za uvodenje.
2. Potiskujte ga po zici vodilici tako da vizualizirate krajnji proksimalni stent i markere neprozime za 

x-zrake u ciljnom proksimalnom vratu aorte (si. 4).
3. Ubrizgajte kontrastno sredstvo kroz angiografski (drenaini) kateter u abdominalnu aortu i oznacite 

polozaj ciljne lokacije na zaslonu ili na tijelu bolesnika.
4. Podesite polozaj bifurkacijskog stent-grafta tako da gomji rub tkanine grafta bude tik ispod najnize 

renalne arterije. (Napomena: Rub tkanine grafta je 0,5 mm do 1,0 mm iznad proksimalnih markera 
neprozirnih za x-zrake na gomjem rubu.)

Napomena: ako gomji rub tkanine grafta treba postaviti vrlo blizu renalnih arterija, mo2e se ubrizgati 
kontrastno sredstvo da bi se odredila lokacija donje renalne arterije i potvrdio poloiaj prije potpune 
ugradnje uredaja.
OPREZ: nakon utvrdivanja proksimalnog poloZaja nemojte pomicati bolesnika ni opremu za snimanje 
jer biste tako mogli ugroziti todnost smjedtaja stent-grafta.
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OPREZ: prije ugradnje mo2ete ukloniti angiografski kateter. No ako se angiografski kateter ne ukloni 
prije ugradnje, pazite da vrh (primjerice drenazni kateter) prije uklanjanja bude poravnat sa 2icom 
vodilicom da stent-graft ne biste povukli prema dolje.
OPREZ: pri poravnavanju sustava stent-grafta fluoroskop mora biti postavljen okomito u odnosu na 
srediSnju liniju infrarenalne aorte da bi se izbjegle pogreSke paralakse ili druge pogreSke pri 
vizualizaciji. Da bi se to postiglo, mozda ce biti potrebna odredena kranijalna kaudalna angulacija cijevi 
pojacivaca slike (l-l), posebno ako postoji prednja angulacija grla aneurizme.

Slika 4. Uvodenje aortnog sustava za uvodenje

10.2.2. Potvrdivanje polozaja
1. Distalni dio kontralateralnog odvojka mora biti iznad bifurkacije aorte i unutar vrede aneurizme, a 

u ilijadnoj arteriji.
2. Okredite drzak dok marker neproziran za x-zrake na distalnom dijelu stenta kontralateralnog 

odvojka ne bude poravnat s kontralateralnom ilijadnom arterijom.
Napomena: ako se pri pokuSaju okretanja sustava vrh ne okrede s rucicom, povucite sustav prema 
natrag i ponovno ga pozicionirajte sve dok ne postignete zeljeni polozaj.

10.2.3. Ugradnja proksimalnog kraja bifurkacijske konfiguracije
1. Dr2edi jednom rukom prednji driak, odrzavajte sustav za uvodenje u stabilnom polozaju.
2. Drugom rukom polako povucite oblogu grafta okretanjem vanjskog klizada u smjeru suprotnom od 

smjera kazaljke na satu (u smjeru strelice na klizadu) dok se ne pojavi stegnuti suprarenalni stent, a 
2 do 3 pokrivena stenta ne budu potpuno ugradena (si. 5).

3. Angiografski provjerite poloiaj bifurkacijske konfiguracije u odnosu na renalne arterije.
4. Ako je potrebno, pazljivo potiskujte cijeli sustav u proksimalnom ili distalnom smjeru dok proksimalni 

kraj materijala grafta ne bude u ravnini s distalnim rubom najnize renalne arterije.
Napomena: u malo vjerojatnom sludaju neispravnog funkcioniranja sustava za uvodenje i posljedidne 
djelomidne ugradnje stent-grafta zbog razdvajanja obloge grafta, uspjeSnu ugradnju stent-grafta 
moguce je obaviti pomocu tehnike rasklapanja drdka. Pogledajte odjelj. 11 ,Tehnike spasavanja.
OPREZ: ne okredite oblogu grafta tijekom uvodenja jer biste tako mogli izazvati okretni moment u 
uredaju i prouzroditi njegovo okretanje tijekom ugradnje.
OPREZ: ako se obloga grafta sludajno povuce, stent-graft ce se prijevremeno odvojiti i moie se 
nepravilno pozicionirati.
UPOZORENJE: nepravilno poravnanje markera neprozimih za x-zrake moze prouzroditi nepravilnu 
ugradnju stent-grafta.

Slika 5. Ugradnja proksimalnog kraja bifurkacijske konfiguracije

10.2.4. Ugradnja kontralateralnog ogranka bifurkacijske konfiguracije
Nastavite stabilno drfati prednji drzak sustava za uvodenje, a zatim okrenite rudicu klizada u smjeru 
suprotnom od smjera kazaljke na satu i odmah stanfte kada se kontralateralni ogranak odvoji od obloge 
grafta ili obloge za uvodenje (si. 6).

I

Upute za upotrebu Hrvatski 65

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Slika 6. Ugradnja kontralateralnog odvojka

10.2.5. Odvajanje proksimalnog kraja suprarenalnog stenta
1. Angiografski provjerite polozaj bifurkacijske konfiguracije u odnosu na renalne arterije.
2. Nastavite jednom rukom stabilno drzati prednji drzak sustava za uvodenje.
3. Drugom rukom okrenite strainji kotadic u smjeru kazaljke na satu, pomicuci suieni vrti prema 

naprijed da biste oslobodili proksimalni kraj suprarenalnog stenta (si. 7).
4. Promatrajte odvajanje suprarenalnog stenta pod fluoroskopijom i nastavite okretati strainji kotadid 

dok se potpuno ne odvoji od vretena sustava za uvodenje.
Napomena: u malo yjerojatnom slucaju da se proksimalni kraj suprarenalnog stenta ne mo2e odvojiti, 
pogledajte odjelj. 11, Tehnike spaSavanja.
OPREZ: u malo yjerojatnom slucaju da se straznji kotacic odvoji tijekom okretanja, uklonite kotacic. 
Rukom potiskujte prema naprijed izlozene jezidce po navoju dok se svi suprarenalni stentovi ne odvoje 
s vretena. Pogledajte odjelj. 11,Tehnike spadavanja.

10.2.6. Ugradnja distalnog kraja bifurkacijske konfiguracije
Nastavite okretati vanjski klizad u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu ili stabilno drzite prednji 
drzak sustava za uvodenje i istovremeno palcem povucite okidac na vanjskom klizacu i povlacite ga 
prema natrag dok bifurkacijski stent-graft ne bude u ugradenom polozaju.
Napomena: uvladite oblogu grafta prema natrag tako da prodete fleksibilni vrh granidnika stenta (oko 
10 mm) da biste bili sigumi da rub obloge grafta ne smeta polozaju grafta tijekom napredovanja sustava 
za uvodenje radi ponovnog zahvacanja vrha.
OPREZ: pri koriStenju okidada za brzu ugradnju stent-grafta sustavza uvodenje mora biti stabilan. Ne 
okredite sustav za uvodenje tijekom ugradnje stent-grafta.
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Slika 8. Ugradnja distalnog kraja bifurkacijske konfiguracije
1. Bifurkacijska konfiguracija Endurant II
2. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Ms

10.2.7. Ponovno zahvacanje vretena u suzeni vrh (samo bifurkacijska 
konfiguracija Endurant II)
Napomena: Za bifurkacijsku konfiguraciju Endurant Its ostavite sustavza isporuku na mjestu dok 
razvijate stent-graft s ogrankom u kontralateralni odvojak. Ugradnja stent-grafta s ogrankom u 
kontralateralni odvojak(odjelj. 10.2.9).
1. Nastavite jednom rukom stabilno driati prednji dr2ak sustava za uvodenje.
2. Proyjerite je li se vreteno potpuno odvojilo od suprarenalnog stenta. Ako se sustav za uvodenje nije 

potpuno odvojio, pazljivo ga okrenite.
3. Pazljivo okredrte i istovremeno potiskujte sustav za uvodenje oko 3 cm u proksimalnom smjeru tako 

da se suieni vrh i vreteno potpuno odvoje od suprarenalnog stenta.
4. Drugom rukom okrenite strainji kotacic u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu da biste 

vreteno ponovno zahvatili suzenim vrhom (si. 9).
5. Fluoroskopski pratite ponovno zahvacanje vretena u rukavcu suzenog vrha.
6. Nastavite okretati straznji kotadid u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok vreteno ne bude 

potpuno ponovno zahvadeno, a straznji kotadid ne bude na dnu (si. 9).
Napomena: pri potiskivanju sustava za uvodenje prema naprijed pazite da ne pomaknete distalni kraj 
ipsilateralnog ogranka.
Napomena: pazite da suprarenalni stent prije potiskivanja sustava za uvodenje bude potpuno odvojen 
od vretena.
Napomena: ako vreteno zahvati suprarenalni stent tijekom njegova napredovanja, okrenite straznji 
kotadid do kraja u smjeru kazaljke na satu. Uz pazljivo uvladenje i izvladenje okredite sustav za 
uvodenje dok vreteno ne sklizne tako da prode suprarenalni stent. Zatim nastavite postupak izvladenja. 
OPREZ: prestanite okretati straznji kotadid kada dosegnete dno straznjeg navoja.
UPOZORENJE: neodgovarajuce potiskivanje sustava za uvodenje radi ponovnog zahvacanja vretena 
moze prouzroditi zahvacanje suprarenalnog vrSka u rukavac suienog vrha. Time se mijenja 
proksimalno podrudje postavljanja tijekom povlacenja sustava za uvodenje.

Slika 9. Ponovno zahvacanje vretena u suzeni vrh

10.2.8. Uklanjanje sustava za uvodenje (samo bifurkacijska konfiguracija
Endurant II)
1. Nastavite stabilno driati sustav za uvodenje jednom rukom na prednjem drdku, a drugom na 

vanjskom klizadu.
2. Pailjivo okrenite i pocnite povlaciti sustav za uvodenje dok se vreteno ne uvude u dio stent-grafta 

izraden od tkanine.
3. Povucite okidad vanjskog klizada i drzite ga stabilno dok istovremeno priblizavate prednji driak 

klizadu (si. 10).
4. Stalno koristite fluoroskopiju i promatrajte vrh bifurkacijskog stent-grafta. Povucite suieni vrh u 

oblogu grafta sustava za uvodenje.
5. Pazljivo uklonite sustavza uvodenje. Flouroskopijom provjeravajte ne pomice li se tijekom 

povlacenja bifurkacijska konfiguracija.
Napomena: odriavajte pristup 2ili i postavljajte zicu dok sve komponente stent-grafta ne budu na svom
mjestu.
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10.2.9. Ugradnja stent-grafta s ogrankom u kontralateralni odvojak
1. Pripremite ilija6ni stent-graft u skladu s opisom u poglavlju Priprema uredaja (odjelj. 10.1.2).
2. S kontralateralne strane bolesnika uvedite 2icu vodilicu kroz kontralateralni odvojak i grlo aorte 

prethodno postavljene bifurkacijske konfiguracije.
3. Postavrte sustav za uvodenje preko 2ice vodilice i u kontralateralni odvojak bifurkacijskog stent- 

grafta.
4. Uvedite stent-graft s ogrankom u kontralateralni odvojak bifurkacijskog stent-grafta. Proksimalni 

marker ogranka neproziran za x-zrake mora biti poravnat s markerom neprozimim za x-zrake na 
rafiviStu bifurkacijske konfiguracije stent-grafta (si. 11).

Slika 11. Uvodenje ilija£nog sustava za uvodenje
1. Bifurkacijska konfiguracije Endurant II
2. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Ms

5. Provjerite postoji li preklop s tri stenta (si. 12).
6. Drzeci jednom rukom prednji drzak, odrzavajte sustav za uvodenje u stabilnom polozaju.
7. Drugom rukom polako povucite oblogu grafta okretanjem vanjskog klizaCa u smjeru suprotnom od 

smjera kazaljke na satu.
8. U bilo kojem trenutku aktivirajte okidaC klizaCa i povucite vanjski klizaC do kraja unatrag da biste 

dovrSili postavljanje konfiguracije s ogrankom.
9. Uklonite sustav za uvodenje.
Napomena: u malo vjerojatnom slucaju neispravnog funkcioniranja sustava za uvodenje i posljedicne 
djelomidne ugradnje grafta, uspjeSnu ugradnju stent-grafta mogude je obaviti pomocu tehnike 
rasklapanja drSka. Pogledajte odjelj. 11,Tehnike spaSavanja.
OPREZ: ne okredite ilijaCni sustav za uvodenje dok je u bolesniku.

I

*
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Slika 12. Ugradnja konfiguracije s ogrankom
1. Bifurkacijska konfiguracija Endurant II
2. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Its

10.2.10. Ponovno zahvacanje vretena u suzeni vrh za sustav za uvodenje u 
ipsilateralni odvojak (samo bifurkacijska konfiguracija Endurant Its)
1. Jednom rukom stabilno driite prednji drzak sustava za uvodenje.
2. Proyjerite je li se vreteno potpuno odvojilo od suprarenalnog stenta. Ako se sustav za uvodenje nije 

potpuno odvojio, pazljivo ga okrenite.
3. Pazljivo okredite i istovremeno potiskujte sustav za uvodenje oko 3 cm u proksimalnom smjeru tako 

da se su2eni vrh i vreteno potpuno odvoje od suprarenalnog stenta.
4. Drugom rukom okrenite straZnji kotacic u smjeru suprotnom od smjera kazaljke na satu da biste 

vreteno ponovno zahvatili suienim vrhom (si. 13).
5. Fluoroskopski pratite ponovno zahvadanje vretena u rukavcu suienog vrha.
6. Nastavite okretati straSnji kotadid u smjeru suprotnom od kazaljke na satu dok vreteno ne bude 

potpuno ponovno zahvaceno, a straznji kotadid ne bude na dnu (si. 13).
Napomena: pri potiskivanju sustava za uvodenje prema naprijed pazite da ne pomaknete distalni kraj 
ipsilateralnog ogranka.
Napomena: pazite da suprarenalni stent prije potiskivanja sustava za uvodenje bude potpuno odvojen 
od vretena.
Napomena: ako vreteno zahvati suprarenalni stent tijekom njegova napredovanja, okrenite strainji 
kotadid do kraja u smjeru kazaljke na satu. Uz pailjivo uvladenje i izvladenje okrecite sustav za 
uvodenje dok vreteno ne sklizne tako da prode suprarenalni stent. Zatim nastavite postupak izvladenja. 
OPREZ: prestanite okretati straSnji kotacic kada dosegnete dno straznjeg navoja.
UPOZORENJE: neodgovarajude potiskivanje sustava za uvodenje radi ponovnog zahvadanja vretena 
moze prouzroditi zahvadanje suprarenalnog vrSka u rukavac suZenog vrha. Time se mijenja 
proksimalno podrucje postavljanja tijekom povladenja sustava za uvodenje.

10.2.11. Uklanjanje sustava za uvodenje (samo bifurkacijska konfiguracija 
Endurant lls)
1. Nastavite stabilno dr2ati sustav za uvodenje jednom rukom na prednjem drSku, a drugom na 

vanjskom klizadu.
2. Pazljivo okrenite i pocnite povlaciti sustav za uvodenje dok se vreteno ne uvuce u dio stent-grafta 

izraden od tkanine.
3. Povucite okidad vanjskog klizada i drzite ga stabilno dok istovremeno priblizavate prednji drzak 

klizadu (si. 14).
4. Stalno koristite fluoroskopiju i promatrajte vrh bifurkacijskog stent-grafta. Povucite suieni vrh u 

oblogu grafta sustava za uvodenje.
5. Pazljivo uklonite sustav za uvodenje. Flouroskopijom provjeravajte ne pomide li se tijekom 

povladenja bifurkacijska konfiguracija.
Napomena: odrzavajte pristup zili i postavljajte 2icu dok sve komponente stent-grafta ne budu na svom
mjestu.
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Slika 14. Uklanjanje sustava za uvodenje

10.2.12. Ugradnja stent-grafta s ogrankom u ipsilateralni odvojak (samo
bifurkacijska konfiguracija Endurant Ms)
1. Pripremite ilijaCni stent-graft u skladu s opisom u poglavlju Priprema uredaja (odjelj. 10.1.2).
2. S ipsilateralne strane bolesnika pratite sustav za uvodenje putem 2ice vodilice u ipsilateralni 

odvojak prethodno postavljene bifurkacijske konfiguracije. Na proksimalnom kraju stent-grafta s 
ogrankom nalaze se dva markera, na distalnom kraju takoder dva markera te jedan preklopni 
marker pribliino 25 mm distalno od proksimalnih markera.

3. Namjestite uredaj. Kriteriji preklapanja izmedu stent-grafta s ogrankom i ipsilateralnog odvojka 
bifurkacijskog stent-grafta ovise о odabiru ogranka. Upute za preporudeno preklapanje uredaja 
sadrii tabl. 8.

Tablica 8. Preporuceno preklapanje uredaja -  stent-graft s ogrankom i ipsilateralni odvojak 
bifurkacijskog stent-grafta Endurant lls

distalnom kraju ipsilateralnog odvojka bifurkacijskog stent-grafta Endurant lls (si. 15). 
UPOZORENJE: Kriterije preklapanja stent-grafta s ogrankom samo s ipsilateralnim odvojkom 
Endurant lls sadrii tabl. 8. Kao Sto tabl. 8 navodi, u konfiguracijama stent-grafta s ogrankom s 
kriterijima preklapanja od samo tri stenta ne preklapaju se viSe od tri stenta.
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Slika 15. Uvodenje ilijacnog sustava za uvodenje -  preklapanje tri stenta
b. Preklapanje 3 do 5 stentova. Ako koristite stent-graftove s ogrankom s preklapanjem od 3 do 5 

stentova, minimalno preklapanje od tri stenta mo2e se postici ako pratite korak a (si. 15), a 
maksimalno preklapanje od pet stentova mo2e se postici poravnavanjem markera proksimalnog 
kraja na stent-graftu s ogrankom na bifurkacijskom markeru bifurkacijskog stent-grafta Endurant 
lls (si. 16).

Slika 16. Uvodenje ilijacnog sustava za uvodenje -  preklapanje pet stentova
4. D ried jednom rukom prednji drzak, odriavajte sustav za uvodenje u stabilnom polozaju.
5. Drugom rukom polako povucite oblogu grafta okretanjem vanjskog klizaca u smjeru suprotnom od 

smjera kazaljke na satu.
6. U bilo kojem trenutku aktivirajte okidaC klizada i povucite vanjski klizad do kraja unatrag da biste 

dovrSili postavljanje konfiguracije s ogrankom.
7. Uklonite sustav za uvodenje (odjelj. 10.2.11).
Napomena: u malo yjerojatnom slucaju neispravnog funkcioniranja sustava za uvodenje i posljedicne 
djelomicne ugradnje grafta, uspjesnu ugradnju stent-grafta mogude je obaviti pomocu tehnike 
rasklapanja drdka. Pogledajte odjelj. 11,Tehnike spadavanja.
OPREZ: ne okredte ilijadni sustav za uvodenje dokje u bolesniku.

10.2.13. Konfiguracije stent-graftova s ilijacnim ili aortnim nastavkom
1. Ako je potrebna konfiguracija stent-grafta s aortnim nastavkom, izmedu stent-grafta s aortnim 

nastavkom i bifurkacijskom konfiguracijom stent-grafta mora postojati preklop od najmanje 3 stenta.
2 .

3.

Slijedite korake za ugradnju bifurkacijskog stent-grafta. Iznimka je korak u kojem morate okrenuti 
drzak da biste potpuno otvorili nastavak prije otpuStanja proksimalnog kraja suprarenalnog stenta 
aortne konfiguracije.
Ako je potrebna konfiguracija stent-grafta s ilijacnim nastavkom, izmedu stent-grafta s ilijadnim 
nastavkom i konfiguracijom stent-grafta s kojom se spaja mora postojati preklop od najmanje 3 
stenta. To se postiie poravnanjem markera preklopa ogranka s krajnjim distalnim markerom na 
konfiguraciji s kojom se nastavak spaja.

4. Slijedite postupak ugradnje konfiguracije stent-grafta s ogrankom (odjelj. 10.2.9).

10.2.14. Konfiguracija stent-grafta s abdominalnom cijevi
Ako je potrebna konfiguracija stent-grafta s abdominalnom cijevi, slijedite postupak ugradnje 
bifurkacijskog stent-grafta uz sljededu iznimku: okrenite drzak da biste do kraja otvorili stent-graft s 
abdominalnom cijevi prije odvajanja proksimalnog kraja suprarenalnog stenta.

10.2.15. AUI konfiguracija stent-grafta
Slijedite korake za ugradnju bifurkacijske konfiguracije. Iznimka je korak u kojem morate okrenuti drzak 
da biste potpuno otvorili pokriveni dio AUI stent-grafta prije odvajanja proksimalnog kraja suprarenalnog 
stenta AUI stent-grafta. Slijedite upute koje opisuju odjelj. 10.2.7 do odjelj. 10.2.8 da biste uklonili 
sustav za uvodenje.
U sludaju da bude potrebna dodatna distalna konfiguracija stent-grafta, upotrijebite stent-graft s 
ogrankom kao aorto-uni-ilijadni distalni nastavak. Sustav za uvodenje postavite preko postojede zice 
vodilice i slijedite postupak uvodenja stent-grafta s ogrankom koji opisuje odjelj. 10.2.9. Da biste 
osigurali ispravno spajanje dvaju stent-graftova, poravnajte preklopni marker neproziran za x-zrake na 
stent-graftu s ogrankom s distalnim markerima neprozimima za x-zrake na aorto-uni-ilijadnom stent- 
graftu da biste osigurali preklop s tri stenta.
Za blokiranje protoka kroz kontralateralnu ilijadnu arteriju mozete upotrijebiti sustav za zatvaranje 
(okluder). Pogledajte odjelj. 10.2.16 i upute za upotrebu endoluminalnog sustava stent-grafta Talent.

10.2.16. Ugradnja sustava za zatvaranje (okludera)
Sustav za zatvaranje Talent (zasebno pakiranje) namijenjen je koriStenju sa sustavom stent-grafta 
Endurant ll/Endurant lls i obicno se koristi zajedno s aorto-uni-ilijadnom komponentom stent-grafta. 
Sustav za zatvaranje Talent zatvara se s obje strane i prekida povratni protok krvi u vrecu aneurizme. 
Pojedinosti о upotrebi i implantaciji sustava za zatvaranje Talent potrazite u odgovarajudim odjeljcima 
uputa za upotrebu endoluminalnog sustava za zatvaranje Talent.

*
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10.2.17. Zagladivanje tkanine stent-grafta i modeliranje stent-grafta
Balonski kateter Reliant™ (zasebno pakiranje) mo2e se koristiti kao pomoc pri ugradnji stent-grafta za 
oblikovanje pokrivenog dijela stent-grafta da bi se po potrebi uklonili nabori i preklopi materijala grafta. 
Balonski kateter upotrijebite za modeliranje proksimalnih i distalnih podrudja hermetidkog zatvaranja, 
kao i eventualnih prikljudaka s preklopom (ili spojeva) izmedu komponenata stent-grafta. Neoptimalno 
rastezanje samorastezljivih komponenata stent-grafta moze se poboljdati i koridtenjem balonskog 
katetera. Posebne smjemice za uvodenje potraZite u uputama za upotrebu balonskog katetera za 
stent-graftove Reliant.
Napomena: balonski kateter za stent-graftove Reliant preporuduje se za koriStenje zajedno sa 
sustavom stent-grafta Endurant ll/Endurant Ms. Ne postoje podaci о koriStenju drugih balonskih katetera 
za modeliranje stent-graftova.
OPREZ: prekomjemo napuhavanje balona mo2e prouzrociti poderotine na graftu ili disekciju ili puknuce
2le.
UPOZORENJE: pri rastezanju vaskulame proteze postoji vedi rizik od ozljede ili puknuda zile te 
eventualne smrti bolesnika ako proksimalni i distalni marked balona neprozimi za x-zrake nisu potpuno 
u pokrivenom dijelu proteze (s tkaninom grafta).
UPOZORENJE: balonski kateter za stent-graftove Reliant nemojte koristiti za lijedenje disekcija.

10.2.18. Hermeticko zatvaranje ulaznog reza
1. Uklonite pomodne uredaje prije rekonstrukcije ulaznog reza.
2. Zatvorite rez standardnom tehnikom zatvaranja.

10.2.19. Provjera postavljanja i hermetickog zatvaranja
1. Pri dovrsetku postupka obavite angiografiju da biste procijenili eventualna proksimalna i distalna 

endopropustanja stent-grafta te polozaj ugradenog stent-grafta u odnosu na aneurizmu i renalne 
arterije.

2. Za saniranje propudtanja na mjestima prikljuCivanja ili spojeva treba upotrijebiti balon kao ротоб pri 
oblikovanju stent-grafta u odnosu na stijenku zile.

3. Velika propuStanja koja se ne mogu korigirati ponovnom upotrebom balona mogu se lijediti 
dodavanjem aortnih ili ilijadnih nastavaka na prethodno postavljene komponente stent-grafta.

OPREZ: svako nelijeceno propustanje tijekom postupka ugradnje тога se pazljivo pratiti nakon 
ugradnje.

11. Tehnike spasavanja
U sludaju (koji nije vrlo vjerojatan) neispravnog rada sustava za uvodenje mozete primijeniti sljedede 
tehnike spaSavanja.

11.1. Rasklapanje drska s navojem
Ako dode do djelomicne ugradnje stent-grafta zbog razdvajanja obloge grafta, stent-graft mozete 
uspjedno ugraditi pomocu tehnike rasklapanja drska.
1. Povucite okidad i potpuno uvucite klizad.
2. Stabilizirajte sustavza uvodenje.
3. Umetnite vrtiove dva hemostata u svaki od ulaza za rasklapanje drSka na prednjem dijelu.
4. Odvojite prednji drzak s vijdanog sklopa pritiskivanjem vrhova hemostata u ulaze za rasklapanje 

rudice i istovremeno potiskujte prednji drzak dalje od vijdanog sklopa.
5. Potiskujte prednji driak dok se potpuno ne odvoji od vijdanog sklopa.
6. Razdvojite dvije polovice sklopa da biste identificirali mjesto odvajanja obloge grafta.
7. Rukom ili hemostatima uhvatite oblogu grafta i uvladite dok se stent-graft potpuno ne ugradi.
8. Slijedite upute za ugradnju dijela koji zahvaca vrh i uklanjanje sustava za uvodenje.

11.2. Upotreba balona
Ako se zahvaceni proksimalni vrh suprarenalnog stenta ne moZe ugraditi, a dio sa straZnjim kotadicem 
jos uvijek funkcionira, tehnika upotrebe balona moze omoguciti uspjesnu ugradnju suprarenalnog 
stenta.
1. Upotrijebite odgovarajudi balon ili ekvivalent (preporuduje se balon Reliant).
2. Uvedite balon i pomaknite ga do aortnog dijela bifurkacijske konfiguracije.
3. Napusite balon u stent-graftu do velidine zile da biste stabilizirali stent-graft.
4. Slijedite upute za ugradnju dijela koji zahvada vrh i uklanjanje sustava za uvodenje.

11.3. Rasklapanje straznjeg drska
Ako ugradnja ne uspije ili dode do djelomidne ugradnje proksimalnog kraja suprarenalnog stenta zbog 
neispravnog rada straznjeg kotadida, pomodu tehnike rasklapanja stralnjeg drSka mozete omoguditi 
uspjeSnu ugradnju suprarenalnog stenta.
1. Upotrijebite hemostate da biste pritisnuli izloiene jezidce i rasklopili strainji kotadid.
2. Umetnite vrhove hemostata u ulaze za rasklapanje straznjeg drSka.
3. Deaktivirajte straZnji drzak pritiskanjem vrhova hemostata u ulaze za rasklapanje drSka i 

istovremeno povucite stralnji drZak iz sustava za uvodenje.
4. Stabilizirajte sustav za uvodenje.
5. Rukom pritisnite izlozene drske straznje T-cijevi da biste odvojili suprarenalni stent od vretena.
6. Rukom povucite izlozene jezidce straznje T-cijevi da biste nakon ugradnje ponovno zahvatili suzeni 

vrh.
7. Slijedite upute za uklanjanje sustava za uvodenje.
8. Drzite izlozene jezicce straZnje T-cijevi tako da tijekom uklanjanja sustava za uvodenje ona ostane 

uvucena, a suzeni vrh zahvacen.

11.4. Zatvaranje suzenog vrha omcom
Ako tehnika rasklapanja drdka ne bude uspjesna zbog prevelike sile ugradnje, tehnika zatvaranja 
suzenog vrha omcom mogla bi omoguciti ugradnju suprarenalnog stenta.
1. Upotrijebite uredaj za stvaranje omdi.
2. Potisnite uredaj za stvaranje omdi u su2eni vrh sustava za uvodenje kroz gomji dio tijela bolesnika, 

primjerice brahijalno.
3. Pod fluoroskopijom zahvatite omdom rub suzenog vrha sustava za uvodenje.
4. Stabilizirajte sustav za uvodenje, posebno straZnji dio.
5. Odvojite suprarenalni stent s vrha povlacenjem uredaja za stvaranje omce.
6. Rukom povucite strainju T-cijev da biste nakon ugradnje ponovno zahvatili suzeni vrh.
7. Slijedite upute za uklanjanje sustava za uvodenje.
8. Tijekom uklanjanja sustava za uvodenje drzite straZnju T-cijev tako da ona ostane uvucena, a 

suzeni vrh ponovno zahvacen.

12. Preporuke za dodatna kontrolna snimanja
12.1. Opcenito
Trenutno snimanje bolesnika sa stent-graftom obuhvada rendgen abdomena i spiralni CT, s kontrastnim 
sredstvom ili bez njega. Altemativne nadine snimanja, kao Sto je magnetska rezonancija, treba koristiti 
u bolesnika sa smanjenom renalnom funkcijom ili netolerancijom na kontrastno sredstvo.
Odluku о snimanju treba donijeti nakon klinidke procjene bolesnika prije i nakon ugradnje stent-grafta. 
Nakon endovaskulamog postavljanja grafta redovito treba pratiti eventualni protok izvan grafta, 
povedanje aneurizme ili promjene u strukturi ili poloiaju endovaskulamog grafta. Potrebno je snimanje 
najmanje jedanput godidnje koje obuhvada: 1) abdominalnu radiografiju radi pregleda cjelovitosti 
uredaja (fraktura stenta, odvajanje bifurkacijskog uredaja i proksimalnih manzeta ili nastavaka (ako je to
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primjenjivo) i 2) CT s kontrastnim sredstvom i bez njega radi pregleda promjena aneurizme, protoka 
izvan grafta, prohodnosti, uvijenosti i tijeka bolesti. Ako renalne komplikacije ili drugi faktori sprijede 
koridtenje kontrastnog sredstva, abdominalnom radiografijom i dupleks-ultrazvukom mogu se dobiti 
slicne informacije.

12.2. Rendgen
Za procjenu eventualnog loma stent-grafta treba upotrijebiti rendgen abdomena. Potrebno je obaviti 
rendgensko snimanje bubrega, uretre i mokradnog mjehura (KUB) s detiri prikaza. Prednje/stralnje 
(engl. Posterior/Anterior, PA) i lateralno snimanje preporuduje se za vizualizaciju stent-grafta. Pri 
procjeni uredaja na slikama mora biti vidljiv cijeli uredaj.

12.3. CT s kontrastnim sredstvom
Za procjenu dvrstode ugradnje stent-grafta, deformacija, prislanjanja stijenci lile  na mjestima 
proksimalne i distalne fiksacije, migracije stent-grafta, prohodnosti stent-grafta, velidine aneurizme 
abdominalne aorte, okluzije ogranaka zila i endopropudtanja (ukljudujudi izvor i vrstu) treba koristiti CT 
snimanje uz primjenu kontrastnog sredstva.
Preporuduje se snimanje presjeka debljine 5 mm prije pudtanja kontrastnog sredstva da bi se odredilo 
ima li ovapnjenja ili podrudja na kojima bi se metalni artefakti mogli pogreSno protumaditi kao 
endopropudtanje. Preporuduje se snimanje arterijske faze s presjekom debljine < 3 mm i slika s 
preklapanjem koje pokrivaju celijakalnu arteriju do vanjske ilijadne arterije. U sludaju aneurizmi koje se 
ne skupljaju, ali ne postoje vidljivi problemi s endopropuStanjem ili pridvrSdenjem, mole se snimiti i 
kasna venska vaza. Venska se faza mole snimiti i uz deblju kolimaciju (5 mm). Preporuduje se 
arhiviranje kompleta podataka u elektronidkom obliku u sludaju da poslije bude potrebna naknadna 
specijalistidka procjena (mjerenje obujma, trodimenzionalna rekonstrukcija ili softver za radunalno 
potpomognuto mjerenje). Ako se aneurizma ne skuplja vide od 5 mm tijekom prve godine, mjerenja 
obujma mogu se obaviti kao tocniji pokazatelj velidine aneurizme abdominalne aorte pomocu 
trodimenzionalnih softverskih programa. Bolesnicima alergidnima na kontrastno sredstvo potrebno je 
dati odgovarajucu medikaciju 1 2 -2 4  sata prije zahvata.

12.4. CT bez kontrastnog sredstva
U bolesnika sa smanjenom renalnom funkcijom i bolesnika alergidnih na kontrastno sredstvo mole se 
razmotriti primjena spiralnog CT-a bez ubrizgavanja kontrastnog sredstva radi procjene fiksacije 
stent-grafta, deformacija, prislanjanja na stijenku 2ile na mjestima proksimalne i distalne fiksacije, 
migracije stent-grafta, okluzije lila  i velidine aneurizme abdominalne aorte uz mjerenja promjera i 
obujma.

12.6. Dupleks-ultrazvuk
U bolesnika sa smanjenom renalnom funkcijom i bolesnika alergidnih na kontrastno sredstvo mole se 
razmotriti primjena dupleks-ultrazvuka u boji radi procjene velidine promjera aneurizme abdominalne 
aorte, endopropudtanja i okluzije stent-grafta te stenoze.

12.6. MRIiliMRA
U bolesnika sa smanjenom renalnom funkcijom, odnosno renalnom insuficijencijom, u ustanovama diji 
zaposlenici imaju strudna znanja i iskustvo na tom podrudju mole se razmotriti i snimanje ili angiografija 
magnetskom rezonancijom (engl. “Magnetic Resonance Imaging" -  MRI, odnosno “Magnetic 
Resonance Angiography" -  MRA). U odnosu na stent mogu se pojaviti artefakti pa treba obratiti 
pozomost na osiguravanje odgovarajudeg snimanja vanjske stjenke aneurizme da bi se procijenila 
velidina aneurizme abdominalne aorte. Ako se aneurizma vidljivo ne smanjuje, mogla bi ротой 
mjerenja obujma. Ako postoje problemi pri snimanju kalcificiranih podrucja, mjesta fiksacije ili vanjske 
stijenke vrece aneurizme, mozda treba obaviti dodatni CT bez ubrizgavanja kontrasta.

12.7. Ispitivanja snimanjem
U tablici u nastavku nalazi se preporudeni plan dodatnih kontrolnih snimanja nakon ugradnje stent- 
grafta.

Tablica 9. Preporuke za snimanje

Ispitivanje snimanjem Nakon 12 mjeseci» godidnji kontrdni pregled 
do pet godina

CT* ili MRAb s kontrastom X
rendgen abdomena (s 4 prikaza, KUB) X
a CT procjene mogu ukljudivati "trofaznu tehniku", 

potpomognuta mjerenja.
studije volumena, 3D rekonstrukciju ili radunalno

ь MRA mole se koristiti u bolesnika s odtedenom funkcijom bubrega ili s intolerancijom na kontrastno 
sredstvo.

12.8. Dodatno snimanje
Napomena: mole biti potrebno dodatno radiolodko snimanje radi daljnje procjene stent-grafta in situ na 
temelju nalaza nekog od programa za pradenje. Mole se razmotriti sljedede:

• Ako na rendgenu abdomena postoji dokaz о loSem pololaju stent-grafta, ozbiljnoj angulaciji, 
svijanju ili migraciji stent-grafta, treba obaviti spiralni CT radi procjene velidine aneurizme i 
eventualnog endopropuStanja.

• Ako se primijeti novo endopropudtanje ili povedanje velidine aneurizme abdominalne aorte 
tijekom spiralnog CT-a, za daljnju procjenu promjena stent-grafta ili aneurizme mogu biti 
korisna dodatna ispitivanja kao dto su 3D rekonstrukcija ili angiografska procjena stent-grafta i 
nativne vaskulature.

• Spiralni CT bez ubrizgavanja kontrasta, MRI ili MRA mole se razmotriti u nekih bolesnika koji 
ne podnose kontrastno sredstvo ili imaju smanjenu renalnu funkciju. U ustanovama diji 
zaposlenici imaju odgovarajuca strudna znanja treba razmisliti о angiografiji s gadolinijem ili 
C02 za bolesnike sa smanjenom renalnom funkcijom kojima je potrebna angiografska 
procjena.

13. Dodatno pracenje i lijecenje
Dodatna endovaskulama rekonstrukcija ili otvorena rekonstrukcija aneurizme treba se razmotriti u 
bolesnika s dokazanom neoptimalnom fiksacijom stent-grafta, proksimalnim propudtanjem pokraj 
postavljenog stent-grafta, distalnim propudtanjem pokraj postavljenog stent-grafta, propudtanjem na 
spoju postavljenog stent-grafta, stalnim neobjaSnjivim protokom krvi izvan grafta ili povedanjem velidine 
aneurizme abdominalne aorte > 5 mm.

Iskljucenje jamstva
PREMDA JE STENT-GRAFT ENDURANT ll/ENDURANT Ms TVRTKE MEDTRONIC VASCULAR SA 
SUSTAVOM ZA UVODENJE, U NASTAVKU “PROIZVOD", PROIZVEDEN U PA^LJIVO 
KONTROLIRANIM UVJETIMA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. I DRUGE 
POVEZANE TVRTKE (ZAJEDNO "MEDTRONIC") NEMAJU NADZOR NAD UVJETIMA POD KOJIMA 
SE PROIZVOD KORISTI. UPOZORENJA NA OZNACI PROIZVODA SADR2E DETALJNIJE 
INFORMACIJE I SMATRAJU SE SASTAVNIM DIJELOM OVOG ISKLJU6ENJA JAMSTVA. 
MEDTRONIC SE STOGA ODRICE SVIH JAMSTAVA, IZRI6ITIH I IMPLICIRANIH, U ODNOSU NA 
PROIZVOD, UKLJU6UJUCI BEZ OGRANI6ENJA SVA IMPLICIRANA JAMSTVA О MOGU6NOSTIMA 
PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODRE0ENU SVRHU. MEDTRONIC NE(bE BITI ODGOVORAN 
BILO KOJOJ PRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI ZA BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE.
iz r a v n e , s lu Ca jn e  il i p o s lje d iCn e  St e t e  n a s t a le  zb o g  k o r iSt e n j a , p o g r e Sk e ,
NEISPRAVNOSTI ILI KVARA PROIZVODA, BILO DA SE ZAHTJEV TEMELJI NA JAMSTVU, 
UGOVORU, KAZNENOM DJELU ILI NEKOJ DRUGOJ OSNOVI. NIJEDNA OSOBA NEMA PRAVO OD 
TVRTKE MEDTRONIC TRA^ITI BILO KAKVO ZASTUPANJE ILI JAMSTVO U ODNOSU NA 
PROIZVOD.
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Gore opisana izuzeda i ogramdenja nisu zamiSljena kao opreka obveznim odredbama vaieceg zakona i 
ne treba in tako tumaditi. Ako bilo koji dio ovog Iskljucenja jamstva nadleini sud proglasi nezakonitim 
neprovedivim ill u sukobu s vaiedim zakonom, to nece utjecati na valjanost preostalih dijelova ovog 
Iskljudenja jamstva te 6e se sva prava i obaveze tumaditi i provoditi kao da ovo Iskliudenie jamstva ne 
sadrzi taj dio ill uvjet koji se smatra nezakonitim.

74 Upute za upotrebu Hrvatski

I multilang_23:20140310, alldocMod.20140310, alldocStyle.20131127, master_pageset:20131127 
l languageLookup.20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg 
I 20071610 
' printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Gore opisana izuzeca i ogranicenja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama vazeceg zakona i 
ne treba ih tako tumafiiti. Ako bilo koji dio ovog Iskljucenja jamstva nadleZni sud proglasi nezakonitim, 
neprovedivim ili u sukobu s vazecim zakonom, to nece utjecati na valjanost preostalih dijelova ovog 
Iskljucenja jamstva te ce se sva prava i obaveze tumaciti i provoditi kao da ovo Iskljucenje jamstva ne 
sadr2i taj dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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Endurant™ II 
Endurant™ Ms
System stentgraftu
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1. Popis prostredku
System stentgraftu Endurant™ II / Endurant™ Ms je игбеп pro endovaskuiami leCbu infrarenainich 
abdominainich aortainich nebo aortoiliak^lnich aneurysmat. Po umisteni stentgraftu do cilove leze je 
zajist6no trvale altemativni vedeni krve v c6vnim reciSti pacienta vyloucenim leze z krevntho toku a 
tlaku.
System stentgraftu se sklddd ze 2 hlavnlch komponent: z implantabilniho stentgraftu a ze zav^deciho 
syst6mu na jedno pouiiti. Stentgraft je vloien do zav^d§ciho systemu a do aneurysmatu se zav^di pod 
fluoroskopickym nav6d6nfm. Po zavedeni probihne samoCinne roztaZeni (expanze) stentgraftu do 
tvaru a velikosti z6n utSsneni, ktere se nalezaji nad a pod aneurysmatem.

1.1. Stentgraft
Stentgraft Endurant™ II / Endurant™ Ms (obr£zek 1) т й  2 z£kladni konfigurace: konfiguraci s bifurkaci 
a konfiguraci vetve. Doplnkove konfigurace jsou iliakalni extenze, aortalni extenze, abdominalni 
tubulami komponenta a aortouniiliakalni (AUI) komponenta. Po zavedeni konfigurace s bifurkaci nebo 
AUI jsou do c6vy samostatn6 zavedeny konfigurace vetvi a dalsi stentgrafty, ktere jsou propojeny s 
implantovanou konfiguraci.
VSechny konfigurace se sklSdaji z nitinolovych stentu pfiSitych ke tkaninovemu graftu nevstfebatelnymi 
stehy. Na stentgraftu jsou naSity radiokontrastni znaSky, ktere usnadfiuji zobrazeni a umoZfiuji pfesne 
umist6ni. Nitinolove stenty Ize take zobrazit pomoci fluoroskopie.
Komponenty stentgraftu musi byt v6t§i nez namefeny vnitfni pmmer cevy (6ist 9.2). Pfehled materi^lu 
stentgraftu uv£di tabulka 1.
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Obrazek 1. Konfigurace stentgraftu a umisteni radiokontrastnich znacek
1. Radiokontrastni znacka 6. Konfigurace s bifurkaci Endurant Ms
2. Znacka „e“ 7. Konfigurace iliakaini extenze Endurant II
3. Radiokontrastni znaCka vstupu 8. Konfigurace vetve Endurant II
4. Konfigurace aortelni extenze / 9. Aortouniiliakaini konfigurace Endurant II

abdominalni tubularni komponenty 
Endurant II

10. ZnaCka pfekryti

5. Konfigurace s bifurkaci Endurant II
Poznamka: Me fit ко vSech grafickych vyobrazeni produktu vteto pfirucce, v5efite tohoto, neodpovida 
skutecnosti.

Tabulka 1. Materialy stentgraftu

Komponenta Material
Stenty Slitina niklu a titanu (nitinol)
Kruhove radiokontrastni znacky Slitina platiny a iridia
Radiokontrastni znaCka „e“ Platina
Znacka kontralatetelniho vstupu Slitina platiny a iridia
Material graftu Polyester
Stehy Polyester a polyetylen

System stentgraftu Endurant II /  Endurant Ms neobsahuje pfirodni gumovy latex. PR vyrobe/sestaveni 
vSak mohlo dojit к jeho nahodnemu kontaktu s produkty, ktete obsahuji latex.

1.1.1. Konfigurace s bifurkaci
Stentgraft s bifurkaci je к dispozici ve 2 konfiguracich: v konfiguraci s bifurkaci Endurant II a v 
konfiguraci s bifurkaci Endurant Ms. Konfigurace s bifurkaci Endurant II je aortoiliakaini stentgraft, ktery 
je к dispozici ve 3 delkSch. Konfigurace s bifurkaci Endurant Ms je aortelni konfigurace, ktete je к 
dispozici vjedne zktecene deice (obtezek 1). Proximaini konec obou konfiguraci s bifurkaci se zavadi 
do proximainiho listi a homi Casti aneurysmatu. Proximaini konec konfigurace s bifurkaci se skiada z 
nitinolovych stentu pfisitych ke tkaninov6mu graftu. Suprarenalni 6ast proximainiho konce neni pokryta 
tkaninou graftu (obrazek 1). Suprarenalni stent ma rovnS2 fixacni hroty za licelem upevneni stentgraftu 
uvnitf aorty na rniste.
Disteln6 se aortelni cast rozdaiuje na 2 menSi v6tve: ipsilatetelni rameno a ktetke kontralatetelni 
rameno. U konfigurace s bifurkaci Endurant II se vSechny stenty na ipsilatetelnim ramenu naSivaji na 
vnSjSi stranu tkaniny, aby byl zajiSten hladky vnitfni lumen. U konfigurace s bifurkaci Endurant Ms se 
4 distelni stenty naSivaji na vnitfni stranu tkaniny ipsilatetelniho ramena graftu. U vSech velikosti se 
stenty kontralatetelniho ramena se naSivaji na vnitfni stranu tkaniny graftu (obrazek 1).

1.1.2. Konfigurace vetve
Proximaini konec konfigurace vetve se zavadi do ramen konfigurace s bifurkaci, zatimco distelni konec 
se zavadi do iliakSIni arterie. Proximaini konec konfigurace vStve ma konfiguraci „open 
web“ (obrazek 1), ktete neobsahuje zadny material graftu v prohlubnich stentu.
Pozrtemka: Prostfedek vetve se implantuje na ipsilatetelnim i kontralatetelnim ramenu konfigurace 
s bifurkaci Endurant Ms. Viz Zavedeni stentgraftu vetve do ipsilatetelniho ramena (pouze konfigurace 
s bifurkaci Endurant Ms) (Cast 10.2.12).

1.1.3. Konfigurace iliakdlni extenze
Konfigurace iliakSIni extenze je к dispozici v pfipade, kdy je nutne distelni prodlouzeni stentgraftu.
Na proximSInim konci ma konfiguraci „open web“ (obrazek 1).
Poznamka: Jako konfiguraci iliakaini extenze Ize pouzit konfiguraci vetve vhodne velikosti.

1.1.4. Konfigurace aortalni extenze a abdominalni tubularni komponenty
Konfiguraci aortelni extenze a abdominaini tubularni komponenty jsou к dispozici v pfipade, kdy je 
nutne proxintelni prodlouZeni stentgraftu. Stentgrafty aortelni extenze a abdominaini tubularni 
komponenty maji obnazeny proximaini suprarenalni stent s fixaCnimi hroty (obtezek 1).
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1.1.5. Aortouniiliakalni konfigurace (AUI)
Proximalni konec aortouniiliakalni konfigurace (AUI) se zavadi do proximainiho usti a homi casti 
aneurysmatu. VSechny stenty v proximainim aortainim konci konfigurace AUI jsou naSity na vnej§i 64st 
tkaniny graftu. Proximalni (supraren£lni) stent aortaini 6asti neni pokryt tkaninou. Tento obnafeny typ 
stentu umozriuje upevneni stentgraftu AUI nad renainimi arteriemi bez vytvofeni рГекйгку tkaninou 
graftu. Proximalni konfiguraci znazorftuje obrazek 1. Suprarenaini stent ma fixaCni hroty usnadftujici 
upevngni aortoiliakaini komponenty (AUI) na mista. Suprarenaini stent je pfipojen к proximainimu konci 
graftu viaknem z ultra vysokomolekuiamiho polyethylenu.
Distaine se aortaini cast zu2uje na menSi ргйтёг. Na distdlnfm konci ziiiene komponenty AUI jsou 
stenty naSity na vnitfni stranu tkaniny graftu.
Poznamka: Pfi implantaci stentgraftu je moZne pouiit jako pomucku system okludoru Talent™
(je dod£v£n samostatne).

1.2. Zavadeci system
ZavadSci system Endurant™ II, kterym se zavadi vSechny konfigurace stentgraftu, se sklada z katetru 
na jedno pouiiti s integrovanou rukojeti umoifiujici h'zene zavedeni. Jsou dostupne ргйтёгу krytu 
stentgraftu 14, 16, 18 a 20 Fr a pracovni delka 57 cm ± 2 cm. System katetru je flexibilni a kompatibilni 
s vodicim dratem о р гйтёт 0,89 mm (0,035 palce). Existuji 2 typy zavadadch systemu: aortdlni 
(obrazek 2) a iliakaini (obrazek 3) zavadaci system. Aortaini zavadeci system slouzi к zavedeni techto 
konfiguraci stentgraftu: komponenta s bifurkaci, aortaini extenze, AUI a abdominaini tubuiami 
komponenta. Iliakaini zavadaci system slouzi к zav&№ni t6chto konfiguraci stentgraftu: vatev a iliakaini 
extenze. Sou&isti aortainiho zavadeciho systemu je mechanismus z£chytky hrotu, ktery neni souMsti 
iliakalniho zav^deciho systemu.

2. Копсоуё kolecko 8. Pasek se znackami
3. Sroubovy prevod 9. Vreteno
4. VnejSi posuvny dil 10. Objimka
5. SpouStart mechanismus 11. ZLtfeny hrot
6. Pfedni rukojet

2. Sroubovy prevod 6. Kryt graftu
3. VnejSi posuvny dil 7. Pasek se znackami
4. SpouSteci mechanismus 8. Zu2eny hrot

2. Indikace k pouziti
System stentgraftu Endurant II / Endurant Ms je indikov£n k endovaskuiami 1ёбЬё infrarenainich 
abdominainich aortainich nebo aortoiliakalnich aneurysmat и pacientu s n^sledujicimi 
charakteristikami:

• vhodna morfologie cevy pouzivane pro iliakaini nebo femoralni pfistup, ktera je kompatibilni 
s technikami cevniho pristupu, prostredky nebo prisluSenstvim;

• delka proximainiho кгбки £ 10 mm bez vyznamne kalcifikace nebo vyznamneho trombu
s infrarenaini angulaci й 60° a suprarenaini angulaci £ 45° а ргйтёгет cevy рпЬНгпё о 10 % 
az 20 % menSim, nei je oznaceny ргйтёг stentgraftu Endurant II / Endurant lls;

• delka proximainiho кгбки 2 15 mm bez vyznamne kalcifikace nebo vyznamnaho trombu s 
infrarenaini angulaci s 75° a suprarenalni angulaci £ 60° а ргйтёгет c6vy рйЬИгпё о 10 % az 
20 % menSim, ne2 je огпабепу ргйтёг stentgraftu Endurant II / Endurant lls;

• delka distaini fixace 2 15 mm;

• ргйтёгу кгбки aorty v rozsahu 19 az 32 mm;

• ргйтёгу iliakalni arterie v rozsahu 8 az 25 mm;

• morfologie vhodna pro Ie6bu aneurysmatu;

• jedna z nasledujicich podminek:
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■ aneurysma о prumeru > 5 cm,
■ aneurysma о prumeru 4 a i 5 cm, jehoi velikost se zvetsila о 0,5 cm za poslednich 

6 m6sfcu,
■ aneurysma, jehoi ргйтёг je m in im a l 1,5krat vStsi nei ргйтёг normalni infrarenalni 

aorty.

3. Kontraindikace
System stentgraftu Endurant II / Endurant lls je kontraindikovan v nasledujicich pripadech:

• pacienti, jejichi stav pfedstavuje riziko vzniku infekce graftu,

• pacienti se zvySenou citlivosti nebo alergii na materialy produktu (viz tabulka 1).
Zvaite rovnei informace о vyberu pacienta (6£st 4.2).

4. Varovani a bezpecnostm opatrem
UPOZORNENI: PeCliv§ si prostudujte vSechny pokyny. Nedodrieni tSchto pokynu, varov£ni a 
bezpefcnostnich opatfeni rm ie  vest к zdvalnym nSsledkum nebo ke zraneni pacienta.

4.1. Obecne informace
• System stentgraftu Endurant II / Endurant lls smi byt pouiiv£n pouze lekari a tymy 

vySkolenymi na vaskuldmi intervenCni Zeikroky a na pouiiti tohoto produktu. Konkr6tni 
pozadavky odbome pripravy uvadi Pozadavky na Skoleni lekafu (63st 9.1).

• PR implanta6nich a reinterven6nich z£krocich by mel byt vidy pRpraven tym pro vaskutemi 
chirurgii pro pfipad, le  bude nutne pfeji't na otevfeny chirurgicky zSkrok.

4.2. Vyber pacienta
• Nespravny vyb6r pacienta тй !е  mit za nasledek chybnou u6innost prostredku nebo ucinnost 

prostredku, Мегё neodpovid£ specifikacim.
• Nepouiivejte system stentgraftu Endurant II / Endurant lls и pacientu, ktefi nemohou 

absolvovat potrebne predopera6ni a роорегабт snimkovani a podrobit se implantacmm 
гакгокйт, nebo jejichi compliance je vtomto ohledu nedostatecna (viz 6ast 9 a i cast 12).

• Pouiiti systemu stentgraftu Endurant II / Endurant lls neni doporufieno и pacientu, ktefi maji 
sniienou toleranci na kontrastni I6tky pouiivan6 pfi snimkovani ЬёИет гёкгоки a po пёт 
ЬёИет sledovSni.

• Pouiiti syst6mu stentgraftu Endurant II / Endurant lls neni doporu6eno и pacientu, jejichi 
1ё1езпё hmotnost а гогтёгу pfekra6uji limity potfebne pro spln6ni pozadavku na snimkovani.

• Mezi hlavni anatomicke charakteristiky, ktere mohou mit vliv na йврёёпё vyfazeni 
aneurysmatu, patfi zavaina angulace proximainiho krcku s kratkym proximainim кгбкет aorty 
(>75° pR deice кгёки <15 mm nebo >60° pfi deice кгбки <10 mm) a vzniktrombu nebo 
usazovani kalcia v mistech implantace do tepny, konkretna na rozhrani proximainiho кгбки 
aorty a distaini iliakalni arterie; zuieni aorty v mista bifurkace. Nepravidelne kalcifikace nebo 
plaky mohou branit upevn6ni a ut6sn6ni v mistech implantace. Кгбку vyzna6ujici se 
uvedenymi anatomickymi charakteristikami mohou byt nachylnajSi к migraci graftu. Pouiiti 
prostredku s bifurkaci и pacienta se ziizenim distaini aorty mule mit za nasledek snileni 
prutoku v6tvemi. Pro pacienty s vyznamnym zuienim distalni aorty se doporu6uje poulit 
stentgraft AUI.

• V pH pad ё, ie  podle oSetfujiciho lekafe pfistupove cevy pacienta vylu6uji Ьегребпё zavedeni 
zavadeciho systemu, Ize zajistit Ьегребпё zavedeni zavad6ciho systemu pfes iliakalni fe6i§te.

• Dlouhodoba bezpecnost a ucinnost systemu stentgraftu Endurant II / Endurant lls nebyla 
prokazana.

• Bezpe6nost a u6innost syst6mu stentgraftu Endurant II / Endurant lls nebyla vyhodnocena 
и pacientu s nasledujicimi charakteristikami:
■ pacienti mladSi 18 let;
■ t6hotne nebo kojici pacientky;
■ pacienti s nasledujicimi typy aneurysmatu:

■ suprarenalni,
■ juxtarenalni nebo pararenalni,
■ izolovane iliofemoraini,
■ mykoticke,
■ zanetlive,
■ pseudoaneurysma;

■ pacienti s dominantni pmchozi dolni mezenterickou arterii a blokovanou nebo stenotickou 
celiakaini artarii nebo homi mezenterickou arterii;

■ pacienti s nele6enym torakainim aneurysmatem о ргйтёги >4,5 cm;
■ pacienti, ktefi potfebuji neodkladnou lecbu aneurysmatu, napfiklad vzhledem к рогапёт' 

nebo ruptufe;
■ pacienti s krvacivou diatezou nebo koagulopatii v anamneze;
■ pacienti, ktefi za posledni 3 тёв[се pfed implantaci prodelali infarkt myokardu (IM) nebo 

cevni mozkovou prihodu (CMP);
■ pacienti s obracene kdnickou siji, co l je definovano jako narnst >4 mm na 10 mm delky 

v distalnim в тё т ;
■ pacienti se znamou pfecitliv6losti na antikoagulancia, protidesti6kove pripravky nebo 

kontrastni latky nebo s kontraindikaci 1ёсЫо latek, je l nelze upravit pred 1ёбЬои;
■ pacienti s vyznamnym п ^ ё п п у т  trombem (v typickem pr^padё >25 % obvodu c6vy v 

m i ^  кгбки aorty a iliakalni arterie nebo >50 % delky iliakalni arterie) v aort6, a to bucf v 
mist6 proximalniho nebo distalniho upevn6ni, ktery by branil oboustranne frxaci a ut6sn6ni 
graftu;

■ pacienti s ektazii iliakalnich arterii, ktera vyladuje oboustranne vylouceni prutoku krve 
pres arteria hypogastrica;

■ pacienti s mistem arterialniho vstupu, о kterem Ize pfedpokladat, le  nepojme ргйтёг 
zav&teciho systemu (14 a l 20 Fr) vzhledem ke sve velikosti nebo vinutosti;

■ pacienti s aktivni infekci v dobe indexace, zdokumentovanou jako bolest, hore6ka, 
exsudace, pozftivni kultivace nebo leukocytoza (leukocyty >11 000/mm3), 1ёбепои 
antimikrobialnimi tetkami (neprofylakticke);

■ pacienti s kongenitdlnim degenerativnim kolagenovym опетоспёш'т;
■ pacienti s hladinou kreatininu >2,0 mg/dl (nebo >182 pmol/l);
■ pacienti na dialyze;
■ pacienti s poruchou pojivov6 1капё.

• VSichni pacienti by тёН byt informovdni о tom, le  endovaskul^mi Ie6ba vyladuje celolivotni 
pravidelne kontroly za йбе1ет vyhodnoceni zdravotniho stavu a u6innosti endovaskul^miho 
graftu. Pacienti se specifickymi n^lezy (napr. endoleaky, z\£t§ujici se aneurysmata nebo 
гтёпу  struktury nebo pozice endovaskulamiho graftu) by тёН byt podrobeni zvy§en6 
kontrole. Konkretni pokyny tykajici se kontrol popisuje cast 12.

• U pacientu se snilenym prutokem krve ve vetvi s graftem nebo s Oniky mule byt nezbytne, 
aby podstoupili sekunddmi intervence nebo chirurgicke гёкгоку.

• Intervence nebo pfechod na standardni otevfeny chirurgicky гёкгок po pйvodnё 
endovaskul^mim vykonu by тё1у byt zv^leny и pacientu, и kterych doch^zi ke zv6tSeni 
aneurysmat nebo к endoleaku. V pr‘^padё zv§t§eni aneurysmatu nebo pfetrv^vajiciho 
endoleaku mule dojit к ruptufe aneurysmatu.

4.3. Pfed implantaci
• Pfed otevfenim obalu prostfedku by тё! byt пар!ёпоуёп pfistup a zpusob zavedeni.
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• Pfed pouiitim pefiliv6 prohl6dn§te obal syst6mu stentgraftu Endurant II / Endurant lls a 
produkt a zkontrolujte, zda nejsou poskozene nebo vadne. Pokud jsou zjisteny nejake znamky 
poskozeni nebo naruseni sterilni bariery, produkt nepouJivejte. NepokouSejte se resterilizovat 
zavad6ci system nebo stentgraft.

• Pfed implantaci neohybejte, nekrufte ani jinak nemodifikujte zavSded system Endurant II / 
Endurant lls, proto2e by mohlo dojit к problemum pfi zavSdeni.

• Aby se sni2ilo riziko trombotickych komplikad, mel by byt pfed zavedenim prostfedku podSn 
dalSi bolus heparinu i.v.

4.4. Behem implantace
• Pfi manipulad s produktem a jeho zavadeni postupujte opatrne, aby nedoSlo к protrzeni cevy.

• Studie uv^deji, le  nebezpe6i mikroembolizace vzrusta s prodlu2ujici se dobou trvSni vykonu.

• Muze dojit к ren£lnim komplikadm:
■ z duvodu nadmemeho pou2iti kontrastnich latek,
■ v dusledku embolie nebo chybneho umist6ni stentgraftu.

• Nezav3d#jte stentgrafty v mist6, kde zpusobi endoleak nebo zablokuji arterie nutne
к zSsobeni огдйпй nebo konCetin krvl. Mohlo by to vest к nutnosti chirurgickeho odstraneni 
prostfedku.

• Zav£d6ci system zav£dejte v2dy pod fluoroskopickou kontrolou, aby bylo mozne zjistit a 
vyhodnotit problemy se zalomem'm nebo zarovnSnim stentgraftu. V pfipade, ze narazite na 
odpor, nepouzivejte nadmSmou sllu к posunu zavddSdho systemu vpfed ani к jeho vytazeni. 
Pokud se zav£d6ci syst6m b§hem zav£d6ni zalomil, nepokouSejte se zavest stentgraft. 
Vytahnete jej a zavedte novy zavSdSci system.

• NepokraCujte v ot£6eni zavSdecim systemem, pokud se hrot neotSCi spolu s nlm.

• V obtiinych oblastech, jako jsou napfiklad oblasti s pfitomnosti stenozy, intravaskulSmi 
trombozy nebo v kalcifikovanych 6i vinutych cevcich postupujte obzvteSt opatrne. V mistS 
zuiene nebo stenoticke cevy Ize zvSzit provedeni balonkove angioplastiky pfed dalSim 
pokusem о jemne zasunuti zavSddciho systemu katetru.

• NedostatefcnS zona ut§sneni тй2е zpusobit zvySene riziko prosakov£ni do aneurysmatu nebo 
migraci stentgraftu.

• Behem implantace musi byt pouzita systemova antikoagulace podle protokolu urceneho 
nemocniciTI6kafem. Pokud je kontraindikovano podavam heparinu, je tfeba zvaiit podani 
alternativniho antikoagulanda.

• Stentgrafty nelze vym§nit nebo vtShnout zpSt do zavSdSciho syst6mu, i kdyz je zav£d6d 
system zaveden jen 63stecn6.

• Pokud dojde к nShodnemu stazeni krytu stentgraftu, prostfedek se pfedtasnS rozvine a jeho 
umisteni nemusi byt sprSvne.

• Kriteria pfekryti stentgraftu vetve pouze s ipsilaterSInim ramenem Endurant lls
uv6di tabulka 8. Jak vyplyvS z informed, ktere uvSdi tabulka 8, plati, ze pro konfigurace 
stentgraftu vStve, jejich2 kriteria pfekryti povoluji pfekryti pouze 3 stentu, se nesmi prov^det 
pfekryti vice ne2 3 stentu.

• Pfi rozvinov^ni stengraftu je nutne udrzet pfedni rukojef v nehybne poloze.

• V pfipade pouiiti poddajneho balonkoveho katetru neprov^dejte nadmemou inflaci nebo 
inflaci mimo material graftu. Pfi manipulaci s katetrem postupujte podle vSech pokynu vyrobce.

• Vysokotlake injekce kontrastni latky и okraju stentgraftu bezprostfednS po implantaci mohou 
zpusobit akutni endoleaky.

4.5. Lecba a kontroly
• Jakykoli endoleak ponechany b§hem procesu implantace bez oSetfeni musi byt po implantad 

peclive sled ova n.
• VSichni pacienti s endovaskulSmi opravou aneurysmatu musi absolvovat pravidelne 

snimkovSni za ufcelem vyhodnoceni stentgraftu, velikosti aneurysmatu a okluze cev v oSetfene 
oblasti. Vyrazne zv6t§enf aneurysmatu (>5 mm), vznik noveho endoleaku, prok^zany tok 
okolo stentgraftu, гтёпа pulzace aneurysmatu nebo migrace s nSsledkem nedostate6n6 z6ny 
utesn6ni by mely byt podrobneji vysetreny, pfidemz mu2e byt indikovan dald intervencni nebo 
chirurgicky zakrok.

• DalSi oSetfeni v6etne endovaskulSmiho zSkroku nebo pfechodu na chirurgicke feSeni 
rozhodn§ doporuCujeme zvS2it v nSsledujicich pfipadech:
■ zvetSeni aneurysmatu о > 5 mm od posledni kontroly, s pfitomnosti endoleaku nebo bez 

nSj,
■ zmena pulzace aneurysmatu, s pfitomnosti zvfitSeni nebo endoleaku ci bez nich,
■ trvaly endoleak se zvStSenim nebo bez zvStSeni aneurysmatu,
■ migrace stentgraftu zpusobujici nedostatecnost zony utesneni,
■ sniieni renalni funkce zpusobene okluzi renalni arterie (migrace nebo nespravne 

umisteni).
• Po endovaskulSmi oprave aneurysmatu muze ischemie michy vest ke vzScnym komplikacim 

projevujicim se paraplegii nebo paraparezou. Pfi podezfeni na ischemii michy se doporuCuje 
drenaz mozkomiSniho токи.

4.6. Bezpecnostni informace tykajici se vysetreni magnetickou 
rezonanci (MRI)
Pfi neklinickem testov^ni bylo prokSzSno, 2e syst6m stentgraftu Endurant II / Endurant lls Ize za 
urCitych podminek zobrazovat magnetickou rezonanci. BezpeCne snimkovSni stentgraftu Ize provest 
pouze v systemech MR о intenzit§ 1,5 T a 3,0 T, a pouze pfi pouziti spedfickych parametru testovSni 
(C^st 9.6). DalSi bezpefinosti informace о MRI uv^di CSst 9.6.

5. Nezadouci ucinky
5.1. Mozne nezadouci ucinky
Mezi mozn6 nezadouci ucinky, ktere se mohou vyskytnout nebo mohou vyiadovat intervenci, mimo jine 
path':

• amputace,
• anesteticke komplikace a nSsledn6 doprovodne problemy (napf. aspirace),

• zvStSeni aneurysmatu,

• ruptura aneurysmatu a smrt,

• poSkozeni aorty, vCetng perforace, disekce, krvSceni, ruptury a smrti,

• arteri^lni nebo venbzni tromb6za nebo pseudoaneurysma,

• arteriovenbzni piStSI,

• krvSceni, hematom nebo koagulopatie,

• stfevni komplikace (napf. ileus, tranzientni ischemie, infarkt, nekrbza),

• srde6ni komplikace a nSsledne doprovodne problemy (napf. arytmie, infarkt myokardu, 
mestnave srdeSni selh^ni, hypotenze, hypertenze),

• klaudikace (napf. hyzcfove, dolni konSetina),

• smrt,
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• ed6m,

• embolizace (mikro- a makro-) s tranzientni nebo trvalou ischemii nebo infarktem,

• endoleak,
• horecka a lokalizovany zanet,

• urogenitalni komplikace a nasledne doprovodne problemy (napr. ischemie, eroze, piStil, 
inkontinence, hematurie, infekce),

• selh£ni jater,

• impotence,

• infekce aneurysmatu Ci mista vstupu prostfedku, vCetne vytvofeni abscesu, tranzientni 
horeCky a bolesti,

• lymfaticke komplikace a n£sledn£ doprovodne problemy (napf. lymfatickS piStel),

• neurologicke lokaini nebo systemove komplikace a n£sledne doprovodne problemy (napr1. 
zmatenost, mrtvice, tranzientni ischemickS ataka, paraplegie, parapareza, paralyza),

• okluze prostfedku nebo nativni c6vy,

• plicni komplikace a nasledne doprovodne problemy,

• ren^lni komplikace a nisledne doprovodne problemy (napr. okluze arterie, toxicita kontrastni 
Idtky, nedostatecnost, selhcini),

• stentgraft: nespravne umisteni; neuplne rozvinuti; migrace; roztrzeni stehu; okluze; infekce; 
fraktura stentu; zkrouceni nebo zalomeni graftu; potize pn zavedeni nebo vytazeni; 
opotfebovani materialu graftu; dilatace; eroze; propichnuti a prutok vokoli graftu,

• pfechod na otevfeny chirurgicky гёкгок,

• komplikace v miste cevniho pristupu v6etne infekce, bolesti, hematomu, pseudoaneurysmatu, 
arteriovenbzni piStele, disekce,

• c6vni spasmus nebo poraneni cev (napf. disekce iliofemorSIni cevy, krv^ceni, ruptura, smrt),

• poSkozeni cev,

• komplikace v гёпё a nasledne doprovodne problemy (napf. dehiscence, infekce, hematom, 
serom, celulitida).

6. Vyber a lecba pacientu
6.1. Individualizace lecby
Jednotlive komponenty systemu stentgraftu Endurant II / Endurant Ms je nutne objednat v pfisluSne 
velikosti odpovidajici anatomii pacienta. Stanoveni spravne velikosti je zodpovednosti lekare. Stentgraft 
musi byt v£t§i ne2 vnitfni prumer cevy (doporutuje se, aby aorUilni konfigurace byly vetSi о 10 az 20 %; 
iliakalni konfigurace о 10 az 25 %). DalSi podrobnosti viz 6£st 9.2. Konfigurace stentgraftu jsou игбепу 
pro ргйтёгу aorty od 19 do 32 mm а ргйтёгу iliakalni art£rie od 8 do 25 mm. Doporu6en£ celkovS 
dёlka stentgraftu zahmujfci пёкоНк zavedenych prostfedku musi sahat od nejniiSi renSIni art£rie 1ёвпё 
nad vnitfni iliakdlni art£rii nebo hypogastrickou arterii. Lekaf by тё1 mit к dispozici vSechny delky a 
ргйтёгу komponent stentgraftu, ktere jsou пи1пё к provedeni zAkroku, zvl£§te v pripade, ie  
pfedoperaCni pfedbeznS mefeni (патёГепё ргйтёгуЛ1ё1ку) nejsou stanovena s jistotou. PouZiti tohoto 
pristupu umoznuje уёШ flexibilitu behem zakroku a dosazeni optimalnich vysledku zakroku.
Spole£nost Medtronic mu2e lekafum poskytnout konzultace za uCelem stanoveni spr£vnych гогтёгй 
stentgraftu na zёkladё anatomickych rrrefeni pacienta vyhodnocenych lekafem. Pfed pouzitim systemu 
stentgraftu je nutne pro jednotlivA pacienty ребИуё zv£zit dfive popsane pfinosy a rizika.
Poznamka: Vzhledem ke konstrukci a flexibilite systemu stentgraftu Endurant II / Endurant lls je 
mozne, ie  celkov£ d£lka ka2deho stentgraftu bude po rozvinuti menSf.
UPOZORNENI: Pfi pouZiti pfiliS velk£ho stentgraftu vzhledem к ргйтёги cevy mu2e dojit к 
nadmёmёmu roztazeni krevni cevy a к jejimu poSkozeni nebo к castefcnemu poskladani stentgraftu 
sirrerem dovnitf.

7. Pouceni pro pacienta
Pfi pouceni pacienta о tomto endovaskul£rnim systemu a vykonu by lekaf mel vyhodnotit nSsledujici 
rizika a vyhody:

• vek a pfedpokISdanS delka zivota pacienta,

• rizika a pfinosy souvisejici s otevfenym chirurgickym zSkrokem,

• rizika a pfinosy souvisejici s endovaskulSmim zdkrokem,

• rizika souvisejici s neintervenCni nebo medikament6zni leCbou,

• rizika mptury aneurysmatu v porovnSni s endovaskul^mim гёкгокет,

• moSnost nutnCho nSsledneho endovaskuUimiho nebo otevfeneho chirurgickCho zSkroku na 
aneurysmatu,

• dlouhodoba bezpeCnost a uCinnost systemu stentgraftu Endurant It /  Endurant lls nebyla
prokizAna,

• nutnost dlouhodobeho pravideln£ho sledov^ni za йбе1ет vyhodnoceni pacientova zdravotniho 
stavu a uiinnosti stentgraftu,

• skutecnost, ze pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napr. endoleaky, zvetSujici se 
aneurysmata) by тёИ byt dйkladnё sledovani,

• symptomy ruptury aneurysmatu.
Spole£nost Medtronic doporuCuje, aby lekafi informovali pacienty pisemnou formou о v§ech rizicich 
spojenych s leCbou pomoci systemu stentgraftu Endurant II / Endurant lls. Podrobne informace о 
rizicich v prnbehu implantace prostfedku a po ni jsou uvedeny v 6£sti уёпоуапё nei^doucim ййпкйт 
(cast 5).

8. Zpusob dodani
8.1. Sterilita
Jednotlive konfigurace stentgraftu (s bifurkaci, AUI, уё1еу, aortdlni a iliakalni extenze a abdomin^lni 
tubul^mi komponenta) jsou sam osta^ obsazeny v гауёЬёс(т systemu. Prostfedek je sterilizov^n 
elektronovym paprskem a dodava se sterilni pouze na jedno pouziti.

• Nepou2ivejte vyrobek opakovane a nepokouSejte se о jeho resterilizaci.

• Pokud je system poSkozen nebo byla poruSena integrita sterilni bariery, nepouzivejte produkt 
a poz^dejte z^stupce spolecnosti Medtronic о informace о vr£ceni produktu.

8.2. Obsah
• Jeden system stentgraftu Endurant II / Endurant lls

• Jeden n£vod к pouziti

8.3. Skladovani
Skladujte syst£m pfi pokojove 1ер1о1ё na tmavem a suchem m i^ .
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9. Informace pro klinicke pouziti
9.1. Pozadavky na skoleni lekaru
Pfed pouiitim musi byt vSichni I6kari vySkoleni v pou2iv£m systemu stentgraftu Endurant II / 
Endurant Ms.
UPOZORNENI: System stentgraftu Endurant II / Endurant Ms smi byt pou2iv3n pouze lekafi a tymy 
vySkolenymi na vaskul6mi intervened гйкгоку a na pouziti tohoto produktu.
Mezi dovednosti a znalosti vyzadovane od lekafti pouzivajicich system stentgraftu Endurant II / 
Endurant Its path':

• prirozena anamneza aneurysmat abdominalni aorty (AAA), aortoiliakalnich aneurysmat a 
komorbidit souvisejidch s lecbou AAA,

• interpretace radiografickych, fluoroskopickych a angiografickych snimku,

• sprtivne pouziv^ni radiograficke kontrastni latky,

• napichnuti arterie, arteriotomie, reparace nebo techniky perkuWnniho pfistupu а игйуёги,

• neselektivni a selektivni techniky pouiiti vodiciho drttu a katetru,

• embolizace,

• angioplastika,

• zavedeni endovaskul^miho stentu,

• techniky pouziti zachyt^vaciho обка,

• techniky pro minimalizaci radiafrn'ho ozd^eni,

• vybfirtypu a velikosti prosti'edku.

9.2. Doporucene velikosti prostredku
Systemy stentgraftu Endurant II / Endurant Its jsou dostupne ve velikostech, ktere uvadi tabulka 2 
az tabulka 7. Mate-li dotazy tykajici se stanoveni velikosti produktu, pouzijte kontaktni informace 
uvedene na zadni strane tohoto navodu к pouziti.

Tabulka 2. Tabulka velikosti — konfigurace s bifurkaci Endurant II
Vnejsi
prumer

(Fr)

Proximdlni x distalni prumer 
(mm x mm)

Delka pokryti 
(mm) Vnitfni prumer cevy (mm)

20

36x20 145, 166 29-32
36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-22
25x13
23x16

19-20
23x13

Tabulka 3. Tabulka velikosti — konfigurace s bifurkaci Endurant Ms

VnejSi
prumer

(Fr)

Proximalni x distalni prii- 
mer

(mm x mm)

Delka pokryti 
(mm) Vnitfni prumer cevy (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tabulka 4. Tabulka velikosti — konfigurace v§tve

Vnejsi
prumer

(Fr)

Proximalni x distalni prii- 
mer

(mm x mm)

Delka pokryti 
(mm)

Vnitfni prumer cevy (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tabulka 5. Tabulka velikosti — konfigurace iliakalni extenze

VnejSi prumer (Fr)
Proximalni x distalni prumer 

(mm x mm)
Delka pokryti 

(mm)
Vnitfni prumer cevy (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Tabulka 6. Tabulka velikosti — konfigurace aortdlni extenze a abdominalni tubularni 
komponenty

Vnejsi prumer (Fr)
Proximalni x distalni prumer 

(mm x mm)
Delka pokryti 

(mm) Vnitfni prumer cevy (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20
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Tabulka 7. Tabulka velikosti — aortouniiliakalm konfigurace (AUI)

Vnajsi ргйтёг (Fr) Proximaini x distalni ргйтёг 
(mm x mm)

Delka pokryti 
(mm) Vnitfni ргйтёг cevy (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Kontrola prostredku
Prohlednete prostredek a obal a zkontrolujte, zda nedoslo к poskozeni nebo zavadam. Pokud datum 
pou2itelnosti uplynulo, system je poskozen nebo byla porusena sterilni bariera, nepouzivejte produkt a 
obrafte se na zastupce spolecnosti Medtronic, ktery vam sdeli informace о vraceni nebo vymene 
produktu.

9.4. Dalsi potrebne vybaveni
• DalSi systemy stentgraftu Endurant II nebo Endurant lls rnznych delek а ргйтёгй

• Fluoroskop s vybavenim pro digitalni angiografii (rameno C nebo pevna jednotka). 
Fluoroskopicka zobrazeni a moinost zaznamu a opetovneho zobrazeni vSech snimkfl.

• Ruzne vodicf draty о odpovidajici deice

• Heparinizovany fyziologicky roztok

9.5. Dalsi doporucene vybaveni
• Zavadeci pouzdra

• Tlakovy injektor

• Radiokontrastni pravltko s pfirustky v centimetrech

• Ruzne balonkove katetry

• Poddajne balonkove katetry

• Radiokontrastni latka

• Sterilni silikonovy lubrikant nebo sterilni mineralni olej

• Zachytavaci ocka pro intervencni zakroky

• Endovaskulami spiraly a cevni zatky

9.6. Informace о magneticke rezonanci (MRI)
Pfi neklinick6m testovani bylo ргокёгёпо, ie  stentgraft Endurant II / Endurant lls Ize za urfcitych 
podminek zobrazovat magnetickou rezonanci. Pacient s timto prostfedkem mule byt Ьегреёпё 
skenovan v systemu MR splfiujicim nasledujici podminky:

• staticke magneticke pole pouze 1,5 nebo 3,0 tesla,

• maximum prostorovy gradient magnetickeho pole 2500 gaussu/cm nebo тёпё,

• maxim^lni т ё т у  absorbovany vykon pfepoCteny na cele telo (SAR), hUiSeny systemem MR,
4 W/kg (kontrolovany reiim prvni йгоупё).

Ve vy§e popsanych podmink^ch skenov^ni se o6ek£v£, ze и stentgraftu Endurant II /  Endurant lls 
dojde:

• к maximalnimu zvyseni teploty о 1,00 °C po 15 minutach nepretrziteho snimkovani pomoci 
skeneru 1,5 tesla,

• a к maximalnimu zvySeni teploty о 3,27 eC po 15 minutach nepfetrziteho snimkovani pomoci 
skeneru 3,0 tesla.

Rozsah artefaktu je рОЫгёпё 5 mm a 8 mm od systamu, uvniti1 i zvnajSku lumen systemu pfi skenovani 
ЬёИет neklinickeho testovani a pouiiti nasledujici sekvence: spinov6 echo a gradientni echo v 
systemu pro vySetfeni magnetickou rezonanci Siemens TrioTim (Software VB 13) о intenzita 3,0 tesla 
s pfenosovou civkou pro vySetfeni celeho tala.

10. Pokyny к implantaci
10.1. Cevni pnstup a pnprava prostredku
Pfed implantaci aortainich a iliakainich konfiguraci stentgraftu je nutne ur6it spravnou velikost 
aortainich a iliakainich cev pomoci po6ita6ove tomografie (CT) s pouzitim kontrastni latky a angiogramu 
obou iliakainich arterii a aorty. Uzite6ne mu2e byt take trojrozmame (3D) zobrazeni. Viz Doporu6ene 
velikosti prostfedku (6ast 9.2). Tyto snimky by тё1у byt к dispozici pro referenci bahem vykonu. К 
dispozici by тё1у byt rovnaz cevni nastroje a dalSi chirurgicky material potfebny pro ziskin i pristupu к 
c6va.
Za utelem sni2eni rizika tromboembolie je doporufieno, aby byl pacient bahem doby trvani vykonu 
heparinizovan.
UPOZORNENI: Nezatahujte kryt graftu na zavadacim systemu, dokud neni presna umistan v c6vnim 
recisti a dokud neni pfipraven к zavedeni.
UPOZORNENI: Zafizeni nikdy nezavadajte ani nezatahujte z cevniho feCiSta bez pouziti fluoroskopie.

10.1.1. Vaskuldmi pnstup
1. Za aseptickych podminek ziskejte vaskuiarni pfistup к femorainim arteriim.
2. Zavedte vodici drat do ipsilateraini femoraini arterie a zasunte jej nad renalni arterie.
3. Z femoraini arterie na kontralateraini strana zavecfte druhy vodici drat nasmarovany do abdominaini 

aorty.
4. Pres tento vodici drat zavecfte angiograficky katetr nad renalni arterie.
5. Poficfte angiogram.
Poznamka: Je moine, ie  к ziskani pfi'stupu ke spoledne iliakaini arterii bude nutny dal§i fez.

10.1.2. Pnprava prostredku
1. Zobrazte zavadeci system pomoci fluoroskopie za ucelem vizualizace radiokontrastnich znacek na 

stentgraftu. Radiokontrastni znacky indikuji umisteni proximalniho a distalniho okraje materiaiu 
graftu.

2. Otocte kryt graftu tak, aby radiokontrastni znacka vstupu na kratkem rameni konfigurace s bifurkaci 
byla zarovnana s kontralateraini iliakaini arterii pacienta.

3. Propiachnate lumen vodiciho dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.
4. Pfed zavedenim do cevy aktivujte hydrofilni povlak otrenim vnajSiho povrchu krytu graftu sterilni 

gazou navlhtenou fyziologickym roztokem tak, aby byl kryt graftu na dotek kluzky.

10.2. Postup zavedeni
Spole6nost Medtronic doporutuje pouzit к provedeni diagnostickych testu zavadeci pouzdro 
odpovidajiciho kalibru. К zavedeni zavadaciho systemu ani к zavedeni stentgraftu neni zapotfebi 
zadne pouzdro.
UPOZORNENI: Pokud se zavadeci system naleza vtaie pacienta, nevytahujte vodici drat.
VAROVANI: Za liCelem гаЬгёпёп( trombotickych komplikaci se doporuCuje pfed zavedenim prostfedku 
podat druhy bolus heparinu i.v.
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10.2.1. Zavedeni konfigurace s bifurkaci
VAROVANI: Neposunujte zavadaci system bez zavedeneho vodiciho dratu.
1. Pomalu zavecfte zavaded system.
2. Posunujte jej pfes vodici drat tak, aby proximaini cast stentu a radiokontrastni znafiky byly 

zobrazeny v cilovem proximaim'm кгбки aorty (obrazek 4).
3. Pres angiograficky katetr (pigtail) vstriknete kontrastni latku do abdominaini aorty a oznafite pozid 

ciloveho umistani bucf na obrazovce se snimkem nebo na tele padenta.
4. Upravte pozid konfigurace stentgraftu s bifurkaci tak, aby homi okraj tkaniny graftu byl tesne pod 

nejnilSi renaini artarii. (Poznamka: Okraj tkaniny graftu se naleza 0,5 a l 1,0 mm nad proximainimi 
radiokontrastnimi znackami oznacujicimi homi okraj.)

Poznamka: Pokud ma byt homi okraj tkaniny graftu umistan do tasne blizkosti renainich arterii, je 
mozne vstfiknout kontrastni latku za uCelem identifikace umistani dolni renaini arterie a ovafit pozid 
pfed uplnym zavedenim prostfedku.
UPOZORNENI: Po identifikaci proximaini pozice nehybejte s pacientem ani se zobrazovacim 
pfistrojem, protore by mohlo dojit к naruSeni pfesnosti umistani stentgraftu.
UPOZORNENI: Pfed zavedenim je molne vyjmout angiograficky katetr. Pokud neni angiograficky 
katetr pred rozvinutim vyjmut, ujistate se, ie  hrot je pred vyjmutim narovnany (jako и katetru pigtail) 
pomoci vodiciho dratu, aby nedoSlo ke stazeni stentgraftu.
UPOZORNЁNi: Pfi zarovnavani pozice stentgraftu se ujistate, ze je lihel fluoroskopu kolmy к ose 
infrarenaini aorty, aby nevznikla paralaxa nebo jina zdroje opticka chyby. Pro tento u5el mule byt nutna 
urcita kranio-kaudaini ohnuti trubice zesilovace obrazu (l-l) do uhlu, zejmana pokud je krcek 
aneurysmatu angulovan smarem dopredu.

Obrazek 4. Zavedeni aortalniho zavadeciho systemu

10.2.2. Potvrzem polohy
1. Ujistate se, zda se distaini 6ast kontralaterainiho ramena nachazi nad aortaini bifurkaci a uvnitf 

aneurysmatickaho vaku, a nikoli uvnitf iliakaini cavy.
2. Otatejte rukojeti, dokud se radiokontrastni zna6ka na distainim stentu kontralaterainiho ramena 

nezarovna s kontralateraini iliakaini arterii.
Poznamka: Pokud se pfi pokusu о otaceni systamem hrot neotaci soucasne s rukojeti, povytahnete 
systam a mefite jeho polohu tak dlouho, dokud nedosahnete po2adovana polohy.

10.2.3. Zavedeni proximalniho konce konfigurace s bifurkaci
1. Uchopenim pfedni rukojeti jednou rukou udrzujte zavadaci systam v nehybna poloze.
2. Potom druhou rukou pomalu stahnete kryt graftu ota5enim vnejSiho posuvnaho dilu proti smeru 

hodinovych гийбек (ve smeru Sipky na posuvnam dilu), dokud nebude obnazen slozeny 
suprarenaini stent а р1пё rozvinuty 2 az 3 pokryta stenty (obrazek 5).

3. Pomoci angiografie ovefte polohu konfigurace s bifurkaci vzhledem к renainim arteriim.
4. V pripade potreby cely zavadaci systam jemna zatlacte proximaina nebo povytahnate distalne, 

dokud nebude proximaini konec materiaiu graftu v rovina s distainim okrajem nejspodnajSi renaini 
artarie.

Poznamka: V nepravdapodobnam pripada selhani zavadaciho systamu, jehoz nasledkem je casteSna 
zavedeni stentgraftu z duvodu oddaieni krytu graftu, mule technika demontale rukojeti umolnit 
uspasna zavedeni stentgraftu. Uvolfiovaci postupy popisuje cast 11.
UPOZORNENI: Bahem rozvinovani neota6ejte krytem graftu, protole by mohlo dojit ke zkrouceni 
prostfedku a jeho otaCeni bahem rozvinovani.
UPOZORNENI: Pokud dojde к nahodnamu staleni krytu graftu, dojde к pfedcasnamu rozvinuti 
stentgraftu a jeho poloha nemusi byt spravna.
VAROVANI: Nepresna zarovnani radiokontrastnich znacek mule vast к nespravn6mu zavedeni 
stentgraftu.

Obrazek 5. Zavedeni proximalniho konce konfigurace s bifurkaci
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10.2.4. Zavedeni kontralateralniho ramena konfigurace s bifurkaci
Stale drzte predni rukojef zavadeciho systemu v nehybne poloze a pak otadejte uchytem posuvneho 
dilu proti smeru hodinovych ru6i6ek; ota5eni ihned zastavte v okamziku, kdy se kontralateraini rameno 
uvolni z krytu graftu nebo zavadeciho pouzdra (obrazek 6).

10.2.5. Uvolneni proximalniho konce suprarenalniho stentu
1. Pomoci angiografie ovSrte polohu konfigurace s bifurkaci vzhledem к renainim arteriim.
2. Nadaie zachovavejte stabilni pozici zavadeciho systemu s jednou rukou na predni rukojeti.
3. Druhou rukou ot£6ejte zadnim koncovym kole6kem ve sm£ru hodinovych тйбек, pfitemi 

posouvanim zuieneho hrotu этёгет vpfed uvolnSte proximaini konec suprarenalniho stentu 
(obrazek 7).

4. Pomoci fluoroskopie pozorujte uvolneni suprarenalniho stentu a pokracujte v otaceni zadnim 
koncovym kole6kem, dokud nedojde к uplnemu uvolneni z vfetena zavadeciho systemu.

Poznamka: V nepravd§podobn§m pffpadi nemoznosti uvolnfini proximalniho konce suprarenalniho 
stentu pouiijte uvolfiovaci postupy, ktere uvadi 6£st 11.
UPOZORNENI: V nepravdepodobnem pfipade oddeleni zadniho koncoveho кЫебка behem ota6eni 
toto kole5ko odstrartte. Ru6n§ posunujte obnaZena ouSka smerem vpfed na Sroubove soukoli, dokud 
se vSechny suprarenaini stenty neuvolni z vfetena. Uvolrtovaci postupy popisuje 6ast 11.

10.2.6. Zavedeni distainiho konce konfigurace s bifurkaci
Bucf dale otaCejte vnejSim posuvnym dilem proti sm6ru hodinovych гийбек, nebo pfidrzte pfedni 
rukojet zavad§ciho systemu v nehybne poloze a sou6asn§ palcem tahnete za spou§t6ci mechanismus 
na vn6j$im posuvn6m dilu sm6rem zp6t, dokud se stentgraft s bifurkaci zcela nerozvine.
Poznamka: Stazenim krytu stentgraftu za hrot flexibilni zarazky stentu (pfiblizne 10 mm) zajistete, aby 
okraj krytu graftu nenaruSoval polohu graftu behem dopfedneho posunu katetru za u6elem opetovneho 
zachyceni hrotu.
UPOZOR^NI: Pokud chcete stentgraft rychle rozvinout pomoci spouSteciho mechanismu, zavadeci 
system musi zustat v nehybne poloze. B6hem rozvinovani stentgraftu neotacejte zavadecim systemem.
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Obrazek 8. Zavedeni distalniho konce konfigurace s bifurkaci
1. Konfigurace s bifurkaci Endurant II
2. Konfigurace s bifurkaci Endurant Ms

10.2.7. Opetne uchyceni vfetena do zuzeneho hrotu (pouze konfigurace s 
bifurkaci Endurant II)
Poznamka: Pro konfiguraci Endurant Its s bifurkaci ponechejte pfi zav id in i stengraftu vetve do 
kontralaterilniho ramena zav id ic i system na miste. Pfejdete к zavedeni stengraftu vetve do 
kontralaterainiho ramena (6ist 10.2.9).
1. Nadile zachov^vejte stabilni pozici zavidiciho systemu s jednou rukou na pfedni rukojeti.
2. Ovefte, zda doslo к uplnemu oddeleni vretena od suprarenalniho stentu; pokud nedoSlo к uplnemu 

oddeleni vretena, jemni zavadicim systemem pootocte.
3. Jemne oti6ejte zavadicim systemem a souCasne zatlaCte cely zav id ic i system pfiblizni 3 cm 

proximaini tak, aby se zii2eny hrot a vfeteno zcela uvolnily ze suprarenalniho stentu.
4. Druhou rukou otacejte zadnim koncovym koleCkem proti smiru hodinovych гийбек, aby se vfeteno 

znovu zachytilo do zuzeneho hrotu (obrazek 9).
5. Zkontrolujte opetne uchyceni vretena do objimky zii2en6ho hrotu pomoci fluoroskopie.
6. Stile o tiie jte  koncovym koleikem proti smeru hodinovych гийбек, dokud nebude vfeteno zcela 

znovu zachyceno a koncovi кЫебко se nebude nachizet vespod (obrizek 9).
Poznamka: Pfi tla6eni zavidiciho systemu smirem vpfed bucfte opatmi, abyste nezminili umisteni 
distalniho konce ipsilaterilni vitve.
Poznamka: Pfed zatlacenim zavadiciho systemu vpfed se ujistite, te  je suprarenalni stent zcela 
odpojen od vfetena.
Poznamka: Pokud se vfeteno bihem zav id in i zachyti о suprarenalni stent, oto6te koncove kole6ko po 
smeru hodinovych гийбек zcela vpfed. Opatmi posufite cely zav id ic i system vpfed a vzad a 
souiasni jim ota6ejte, dokud vfeteno neprojde za suprarenalni stent. Potom pokra6ujte v postupu 
vytahovani.
UPOZOR№NI: Po dosaieni dolni strany koncoveho irouboveho soukoli zastavte ota6eni zadnim 
koncovym koleikem.
VAROVANi: Neni-li zavadici system dostatecni posunuty vpfed za ucelem opitneho uchyceni 
vfetena, miize dojit к zachyceni suprarenalniho apexu do objimky zuzeneho hrotu. Dusledkem bude 
zmina proximaini cilovi zony pfi vytahovani zavadeciho systimu.

Obrazek 9. Opetne uchyceni vfetena do zuzeneho hrotu

10.2.8. Vyjmuti zavadeciho systemu (pouze konfigurace s bifurkaci Endurant II)
1. Nadale drzte zavadeci system v nehybne poloze s jednou rukou na pfedni rukojeti a druhou rukou 

na vn ijiim  posuvnem dilu.
2. Jemne ota6ejte a vytahujte zavadeci system, dokud se vfeteno nezatahne do 6asti stentgraftu 

zhotovene z tkaniny.
3. Zatihnite za spouSteci mechanismus vnijSiho posuvneho dilu, podrzte jej v nehybne poloze a 

souiasni pnblizujte pfedni rukojet к posuvnemu dilu (obrazek 10).
4. Pomoci kontinuaini fluoroskopie sledujte homi stranu stentgraftu s bifurkaci bihem pomaleho 

zatahovani zuzeneho hrotu do krytu graftu zavidiciho systemu.
5. Opatmi vytihnete zav id ic i system. Pomoci fluoroskopie ovifte, ze se pozice konfigurace s 

bifurkaci behem vytahovani nezminila.
Poznamka: Udrzujte cevni pfistup a zavedeny drat, dokud nebudou viechny konfigurace stentgraftu na
misti.

»
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Obrazek 10. Vyjmuti zavadeciho systemu

10.2.9. Zavedeni stengraftu vetve do kontralateralniho ramena
1. Pfipravte system iliakdlnfho stentgraftu tak, jak popisuje 6£st venovana pffpravS prostfedku

(Cast 10.1.2).
2. Na kontralateralni strane pacienta zasunte vodici drat do kontralateralniho ramena a krcku aorty 

drive umistene konfigurace s bifurkaci.
3. Pi“es vodici drat zavecfte zavadCci syst6m do kontralateralniho ramena stentgraftu s bifurkaci.
4. Zasuftte stentgraft vetve do kontralateralniho ramena stentgraftu s bifurkaci. Proximaini 

radiokontrastni znaCka vetve musi byt zarovnana s radiokontrastni znaCkou na bifurkaci 
konfigurace stentgraftu s bifurkaci (obrazek 11).

Obrazek 11. Zavedeni iliakainiho zavadeciho systemu
1. Konfigurace s bifurkaci Endurant II
2. Konfigurace s bifurkaci Endurant Ms

5. Ujistate se, ie  je vytvofeno pfekryti 3 stentu (obrazek 12).
6. Uchopenim pfedni rukojeti jednou rukou udriujte zavadCci system v nehybne poloze.
7. Otacenim vnejSiho posuvneho dilu proti smeru hodinovych ruCicek druhou rukou pomalu stahujte 

kryt graftu.
8. V libovolnem okamziku zatahnete za spouSteci mechanismus posuvneho dilu a zatahnete vnajSi 

posuvny dil az do krajni polohy za uCelem dokonCeni zavedeni konfigurace vetve.
9. Vyjmete zavadeci system.
Poznamka: V nepravdepodobnem pripade selhani zavadeciho systemu, jeho2 nasledkem je CasteCne 
zavedeni stentgraftu, muze technika demontaze rukojeti umo2nit uspeSne zavedeni konfigurace 
stentgraftu. Uvolfiovaci postupy popisuje cast 11.
UPOZORNENI: Pokud se iliakaini zavadeci system naleza vtele pacienta, neotaCejte jim.
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Obrazek 12. Zavedeni konfigurace vetve
1. Konfigurace s bifurkaci Endurant II
2. Konfigurace s bifurkaci Endurant lls

10.2.10. Opetne uchyceni vfetena do zuzeneho hrotu pro zav&deci system v 
ipsilateralmm ramenu (pouze konfigurace s bifurkaci Endurant lls)
1. Drite zavadaci system v nehybne poloze s 1 rukou na pfedni rukojeti.
2. Ovefte, zda do§lo к uplnemu oddeleni vfetena od suprarenainiho stentu; pokud nedoSlo к uplnemu 

oddeleni vfetena, jemne zavadacim systemem pootofle.
3. Jemne ota6ejte zavadacim systemem a sou6asne zatladte cely zavadaci system pfibli^ne 3 cm 

proximaina tak, aby se zuzeny hrot a vfeteno zcela uvolnily ze suprarenainiho stentu.
4. Druhou rukou ota6ejte zadnim koncovym kole6kem proti sm6ru hodinovych гийбек, aby se vfeteno 

znovu zachytilo do zuzeneho hrotu (obrazek 13).
5. Zkontrolujte opetne uchyceni vfetena do objimky ziizeneho hrotu pomoci fluoroskopie.
6. Stale ota6ejte koncovym кЫебкет proti sm6ru hodinovych гийбек, dokud nebude vfeteno zcela 

znovu zachyceno a koncov6 kolefiko se nebude nachazet vespod (obrazek 13).
Poznamka: Pfi tlaceni zavadeciho systemu sm§rem vpfed bucfte opatmi, abyste nezmanili umistani 
distainiho konce ipsilateralni vitve.
Poznamka: Pfed zatlaCenim zavadeciho syst6mu vpfed se ujistete, ze je suprarenaini stent zcela 
odpojen od vfetena.
Poznamka: Pokud se vfeteno bahem posouvani zachyti о suprarenaini stent, oto6te koncovym 
kole6kem po smeru hodinovych гийбек zcela vpfed. Opatme posurtte cely zavad6ci system vpfed a 
vzad a sou6asne jim ota6ejte, dokud vfeteno neprojde za suprarenaini stent. Potom pokra6ujte v 
postupu vytahovani.
UPOZORNENI: Po dosaSeni dolni strany koncov6ho §roubov6ho soukoli zastavte ota6eni zadnim 
koncovym kole6kem.
VAROVANI: Neni-li zavadaci system dostatecne posunuty vpfed za ucelem opetneho uchyceni 
vfetena, mu2e dojit к zachyceni suprarenainiho apexu do objimky zuzeneho hrotu. Dusledkem bude 
гтёпа proximalni cilov6 zony pfi vytahovani zavadaciho systamu.

Obrazek 13. Opetne uchyceni vfetena do zuzeneho hrotu

10.2.11. Vyjmuti zavadeciho systemu (pouze konfigurace s bifurkaci Endurant lls)
1. Nadale drzte zavadaci system v nehybne poloze s jednou rukou na pfedni rukojeti a druhou rukou 

na vnajSim posuvnem dilu.
2. Jemna ota6ejte a vytahujte zavadaci system, dokud se vfeteno nezatahne do 6asti stentgraftu 

zhotovene z tkaniny.
3. Zatahnate za spouStaci mechanismus vnajSiho posuvneho dilu, podrzte jej v nehybne poloze a 

sou6asna pfibliZujte pfedni rukojef к posuvnemu dilu (obrazek 14).
4. Pomoci kontinualni fluoroskopie sledujte homi stranu stentgraftu s bifurkaci bahem pomaleho 

zatahovani ziiieneho hrotu do krytu graftu zavadaciho systemu.
5. Opatma vytahnate zavadaci system. Pomoci fluoroskopie ovefte, ie  se pozice konfigurace s 

bifurkaci bahem vytahovani nezmanila.
Poznamka: Udrzujte cevni pfistup a zavedeny drat, dokud nebudou vSechny konfigurace stentgraftu na
mista.
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10.2.12. Zavedeni stentgraftu vetve do ipsilateralniho ramena (pouze konfigurace
s bifurkaci Endurant Ms)
1. Pfipravte system iliak£lniho stentgraftu tak, jak popisuje 6£st venovan^ pfiprave prostfedku 

(Mst 10.1.2).
2. Na ipsilateralnf strane pacienta posunte zav£deci system po vodicim dratu do ipsilateralniho 

ramena dfive umisten6 konfigurace s bifurkaci. Stentgraft vetve тё  2 znafcky na proxim^lnim okraji, 
2 znaCky na dist£lnim okraji a 1 zna6ku pfekryti umistenou pflbliine 25 mm dist^lne od 
proximaim'ch znafiek.

3. Umistete prostfedek. Kriteria pfekryti stentgraftu vetve s ipsilater£lnim ramenem stentgraftu s 
bifurkaci z£visi na ууЬёги vetve. Informace о doporucenem pfekryti prostfedku viz tabulka 8.

Tabulka 8. Doporucene pfekryti prostfedku — stentgraft vetve a ipsilateralni rameno 
stentgraftu s bifurkaci Endurant Ms

Proximalni
ргйтёг

16

16

Distalni
ргйтёг Delka

10
82
93

13 82
93

20 82
93

24
82
93

28
82
93

10
124
156
199

13
124
156
199

16

82
93
124
156
199

20
124
156
199

24
124
156
199

28
124
156
199

Pfekryti

pouze 3 stenty

3 az 5 stentu

Rozvinuti -  
odkaz

Viz krok a

Viz krok b

a. Pfekryti 3 stentu. Zarovnejte znacku pfekryti na stentgraftu vetve se 2 znackami na dist£lnim 
konci ipsiratel£miho ramena stentgraftu s bifurkaci Endurant lls (оЬгйгек 15).
VAROVANI: Kriteria pfekryti stentgraftu vetve pouze s ipsilaterSInim ramenem Endurant lls 
uv£di tabulka 8. Jak vyplyva z informaci, ktere uvadi tabulka 8, plati, ze pro konfigurace 
stentgraftu vetve, jejichz kriteria pfekryti povoluji pfekryti pouze 3 stentu, se nesmi provadet 
pfekryti vice nei 3 stentu.
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Obrazek 15. Zavedeni iliakalniho zavadeciho systemu — pfekryti 3 stentu
b. Pfekryti 3 az 5 stentu. U stentgraftu vetve s povolenym pfekrytim se 3 a t 5 stenty Ize

minimainiho prekryti se 3 stenty dosahnout podle pokynu uvedenych v kroku a (obrazek 15) a 
maximainiho prekryti s 5 stenty Ize dosahnout zarovnanim znaCek proximainiho okraje na 
stentgraftu vetve se znaCkou bifurkace na stentgraftu s bifurkaci Endurant Ms (obrazek 16).

Obrazek 16. Zavedeni iliakalniho zavadeciho systemu — prekryti 5 stentu
4. Uchopenim pfedni rukojeti jednou rukou udrzujte zav^deci system v nehybne poloze.
5. OtaCenim vnCjSiho posuvnCho dilu proti этёги hodinovych ruCiCek druhou rukou pomalu stahujte 

kryt graftu.
6. V libovolnem okamziku zatahnCte za spouSteci mechanismus posuvneho dilu a zatahnCte vnCjSi 

posuvny di'l az do krajni polohy za liCelem dokonCeni zavedeni konfigurace vetve.
7. VyjmCte zavadCci systCm (Cast 10.2.11).
Poznamka: V nepravd6podobn6m pfipadC selhani zavSd6ciho systemu, jehoz nasledkem je 5£ste6n6 
zavedeni stentgraftu, mu2e technika demonta2e rukojeti umoinit OspCsne zavedeni konfigurace 
stentgraftu. Uvolnovaci postupy popisuje cast 11.
UPOZORNENI: Pokud se iliakalni zavadeci system naleza v tele pacienta, neotaCejte jim.

10.2.13. Stentgraft s konfiguraci iliakalni nebo aortalni extenze
1. V pft'pade, ze je nutne pouZit stentgraft s konfiguraci aortalni extenze, musi mezi konfiguraci 

aortalni extenzi a konfiguraci stentgraftu s bifurkaci existovat prekryti nejmenC 3 stentu.
Postupujte podle postupu pro zavedeni stentgraftu s bifurkaci s tou vyjimkou, 2e pfed uvoInCnim 
proximainiho konce suprarenainiho stentu aortalni konfigurace je treba otaCet rukojeti tak, aby se 
komponenta extenze zcela otevfela.
Pokud je nutn6 pouzit stentgraft s konfiguraci iliakalni extenze, musi mezi iliakalni extenzi a 
konfiguraci, s n ii je propojovana, existovat prekryti nejmene 3 stentu. Tohoto stavu dosahnete 
vyrovnanim znacky prekryti na vCtvi s nejdistainCjSi znaCkou na konfiguraci, s m2 je extenze 
propojovana.

4. Postupujte podle postupu pro zavedeni stentgraftu s konfiguraci vetve (Cast 10.2.9).

10.2.14. Stentgraft s konfiguraci abdominalni tubuiami komponenty
Je-li nutne pouiit stentgraft s konfiguraci abdominalni tubuiami komponenty, postupujte podle postupu 
pro zavedeni konfigurace stentgraftu s bifurkaci s nasledujici vyjimkou: Pfed uvoInCnim proximainiho 
konce suprarenainfho stentu otaCejte rukojeti tak, aby se stentgraft s konfiguraci abdominalni tubuiami 
komponenty zcela otevfel.

10.2.15. Stentgraft s konfiguraci AUI
Postupujte podle postupu pro zavedeni konfigurace stentgraftu s bifurkaci s tou vyjimkou, ie  pred 
uvoInCnim proximainiho konce suprarenainiho stentu stentgraftu AUI je tfeba otacet rukojeti tak, aby se 
pokryta cast stentgraftu AUI zcela otevfela. Zavadeci system vytahnete podle kroku, 
ktere popisuje cast 10.2.7 al  Cast 10.2.8.
V pfipade, ze je nutne pouzit dal§i distalni konfiguraci stentgraftu, pouiijte stentgraft vetve jako distaini 
extenzi AUI. UmistCte zavadeci system nad stavajici vodici drat a postupujte podle kroku pro zavedeni 
stentgraftu vetve, ktere popisuje Cast 10.2.9. Aby bylo zabezpeCeno spravne propojeni mezi оЬёта 
stentgrafty, zarovnejte radiokontrastni znaCku pfekryti na stentgraftu vetve s distainimi 
radiokontrastnimi znaCkami na stentgraftu AUI za uCelem zajiSteni pfekryti 3 stentu.
Pro blokovani prutoku kontralateraini iliakalni arterii je mozne pouzit okludor. Informace 
uvadi Cast 10.2.16 a navod к pouziti systemu endoluminainiho okludom Talent.

10.2.16. Zavedeni okludoru
Se systemem stentgraftu Endurant II / Endurant lls Ize pouzit system okludom Talent (dodavan 
v samostatnem baleni): obvykle se pouziva spolu s komponentou stentgraftu AUI. System okludom 
Talent je na obou koncich uzavfen a umozfluje tak zastavit retrogradni tok krve do aneurysmatickeho 
vaku.
Podrobne informace о pouliti a implantaci systemu okludom Talent ziskate v pfisluSnych Castech 
navodu к pouziti systemu endoluminainiho okludom Talent.
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10.2.17. Uhlazerri tkaniny stentgraftu a modelovani stentgraftu
Balonkovy katetr Reliant™ pro stentgrafty (dodSvSn v samostatnem baleni) Ize pouiit к usnadnSni 
implantace stentgraftu pomoci modelovani pokryte бёвМ stentgraftu a к odstraneni zvr^sneni a zShybfl 
na materiSlu graftu (podle potfeby). Balonkovy katetr pouzijte к modelovani proximSIni a distSIni zony 
utesneni a rovn§2 jakychkoli pRpojovacich oblasti s pfekryvSnim (nebo spoju) mezi komponentami 
stentgraftu. Pomoci balonkoveho katetru je take mozne zlepSit suboptimSIni expanzi komponent 
samoroztazitelneho stengraftu. Specificke pokyny naleznete v nSvodu к pou2iti balonkoveho katetru 
Reliant pro stentgraft.
Poznamka: Se systemem stentgraftu Endurant II / Endurant Ms se doporucuje pouzivat balonkovy 
katetr Reliant pro stentgraft. Nejsou к dispozici zSdne udaje о pou2iti jinych balonkovych katetru pro 
remodelaci stentgraftu.
UPOZORNENI’: Nadmeme naplneni balonku mule zpusobit trhliny v graftu nebo disekci ci rupturu 
cevy.
VAROVANI: Pit rozta2eni cevni protezy existuje zvySene riziko poraneni nebo ruptury cevy a moineho 
umrti pacienta, pokud se proximSIni a distSIni radiokontrastni zna6ky bal6nku nenachSzeji zcela uvniti1 
pokryte 6Ssti (tkanina graftu) protezy.
VAROVANI: Balonkovy katetr Reliant pro stentgraft nepouiivejte pfi 1ёбЬё disekci.

10.2.18. Utesneni mist vstupu
1. Pfed reparaci mista vstupu odstrafite ротоспё prostfedky.
2. Uzavfete misto vstupu standardnim postupem.

10.2.19. Kontrola umisteni a utesneni
1. Po dokon6eni vykonu provecfte angiografick6 vySetfeni za ucelem zhodnoceni proximalnich 

a distalnich endoleaku stentgraftu a ovSfeni polohy implantovan6ho stentgraftu vzhledem
к aneurysmatu a renalnim arteriim.

2. Uniky v mistech spoju nebo pfipojeni je tfeba oSetrit pomoci balonku, ktery umozni remodelaci 
stentgraftu podle c6vni st6ny.

3. VyznamnejSi uniky, ktere nelze opravit pouzitim dalSiho balonku, mohou byt odstraneny pfidSnim 
komponenty aortalni nebo iliakSIni extenze к dfive zavedenym komponentdim stentgraftu.

UPOZORNENI: VeSkere uniky ропесЬапё v prubehu implantacniho vykonu bez oSetfeni musi byt po 
implantaci peclive monitorovany.

11. Uvolnovaci postupy
V nepravdёpodobnёm p^ipade selhSni zavSdSciho syst6mu Ize pou2it nSsledujici uvolfiovaci postupy.

11.1. Demontaz rukojeti srouboveho soukoli
Pfi 6Sste6n6m zavedeni stentgraftu z duvodu oddSleni krytu graftu irmze technika demontSle rukojeti 
Sroubov6ho soukoli umoznit йзрёёпё zavedeni stentgraftu.
1. ZatShn6te za spouSt6ci mechanismus а йр1пё vysufite posuvny dil.
2. Stabilizujte zavёdёc^ syst6m.
3. Hroty dvou реёпй umistSte do jednotlivych demont£2m'ch portu rukojeti Sroubov6ho soukoli na 

pfedni rukojeti.
4. Odpojte pfedni rukojef od Srouboveho soukoli zatla&enim hrotu реёпй do demontS2nich portu 

rukojeti a souCasnym posunutim pfedni rukojeti mimo Sroubov6 soukoli.
5. Posunujte pfedni rukojef dopfedu, dokud nebude zcela odstran6na ze Sroubov6ho soukoli.
6. Oddelte poloviny Srouboveho soukoli, aby bylo mozne identifikovat misto, kde doSlo к oddeleni 

krytu graftu.
7. Ru6n6 za tS l^ te  kryt stentgraftu pomoci prstu nebo реёпй tak, aby byl stentgraft zcela zaveden.
8. Postupujte podle рокупй pro zavedeni zachytky hrotu a vyjmuti zavadёc^ho syst6mu.

11.2. Pouziti'balonku
Nelze-li zavest zachyceny proximalni hrot suprarenalniho stentu a mechanismus koncov6ho kolecka je 
jeStS funkcni, muze pouliti balonku umolnit uspeSne zavedeni suprarenSIniho stentu.
1. Poufijte poddajny nebo SSsteCnS poddajny bal6nek (doporuCuje se balbnek Reliant).
2. Zavedte balonek a zasunte jej do aortSIni c^sti konfigurace s bifurkaci.
3. Naplnenim balonku uvnitf stentgraftu na velikost cevy stabilizujte stentgraft.
4. Postupujte podle pokynu pro zavedeni zSchytky hrotu a vyjmuti zavSdeciho systemu.

11.3. Demontaz zadni rukojeti
V pfipadS itedn6ho nebo бёз1ебпёЬо zavedeni proximSIniho konce suprarenSIniho stentu v dusledku 
zSvady koncov6ho koleCka mu2e technika demontSze zadni rukojeti umoinit йэрёёпё zavedeni 
suprarenSIniho stentu.
1. Pomoci реёпй stladte obnazena ouSka za йбе1ет odpojeni ко n cove ho kole6ka.
2. UmistSte hroty реёпй do jednotlivych demontёzn^ch portfl zadni rukojeti.
3. Odpojte zadni rukojef zatlafienim hrotf реёпй do demontёzn^ch роПй rukojeti a souiasnym 

vysunutim zadni rukojeti ze zavёdёc^ho 5уэ1ёти.
4. Stabilizujte zavёdёc^ зуз1ёт.
5. Rucne zatlacte obnazena ouSka zadni trubicky ve tvaru T za ucelem uvolneni suprarenalniho 

stentu z vfetena.
6. RuCnё га1ёЬпё1е za оЬпагепё ouSka zadni trubiCky ve tvaru T srrrerem vzad za uCelem орё1пёЬо 

zachyceni гйгепёЬо hrotu po zavedeni.
7. Postupujte podle рокупй pro vyjmuti zavSdSciho 5уз1ёти.
8. Podrzte оЬпагепё ouSka zadni trubicky ve tvaru T tak, aby bShem vyjimani zavadeciho systemu 

zustala odtazena a zuzeny hrot byl zachycen.

11.4. Pouziti ocka и zuzeneho hrotu
Je-li technika demontSze zadni rukojeti пейзрё5пё z dйvodu nadmSn^ sily vyzadovanё к zavedeni, 
тй ге  technika pouziti ocka и гйгепёЬо hrotu umoznit йэрёЗпё zavedeni 5иргагепё1т'Ьо stentu.
1. Pouzijte обко.
2. Posuhte обко dopfedu к sekci гйгепёЬо hrotu zavSdSciho syst6mu pomoci pfistupu z homi бёэМ 

trupu (tj. brachialniho).
3. Pod fluoroskopickou kontrolou zachyfte ockem okraj гйгепёЬо hrotu zavSdSciho 5ув1ёти.
4. Stabilizujte zavSdSci 5уз1ёт, zejmёna jeho zadni 6Sst.
5. ZatShnutim za обко oddSIte suprarenSIni stent od zSchytky hrotu.
6. Rucn6 га1ё!тё1е zadni trubicku ve tvaru T sm6rem zpSt, aby po zavedeni doSlo к орё1пёти 

zachyceni zd2en6ho hrotu.
7. Postupujte podle рокупй pro vyjmuti zavSdSciho systemu.
8. Zadni trubicka tvaru T musi ЬёЬет vyjimSni zavSdSciho systemu zustat zatazenS a zuzeny hrot 

musi byt opet zachycen.

12. Doporuceni pro kontrolni snimkovani
12.1. Obecne informace
Sou6asn6 metody snimkovSni pacienti se stentgrafty zahmuji rentgen bficha a CT, a to s pouzitim a 
bez pouziti kontrastni latky. U pacientu s poruSenou renSIni funkci nebo intoleranci kontrastnich latek 
by тё1у byt pouiity alternativni moznosti snimkovSni, jako je zobrazeni magnetickou rezonanci.
О provedeni snimkovSni by тё1 lekaf rozhodnout na zSklad6 кКтскёЬо zhodnoceni pacienta pfed 
implantaci a po implantaci stentgraftu. Po umist6ni endovaskulSmiho graftu musi byt pacienti 
pravidelnS sledovSni, zda se и nich nevyskytne pmtok v okoli graftu, zv6tSeni aneurysmatu nebo
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гтёпу struktury ci polohy endovaskulamiho graftu. Minimalne je potrebne vySetreni jednou za rok; 
тё1о by zahmovat 1) radiografii bricha к vySetreni neporuSenosti prostredku (fraktura stentu, oddSleni 
prostredku s bifurkaci a proximSInich manlet nebo extenzi vetve, pokud je tato moznost relevantni), a 
2) CT s pouzitim nebo bez pouliti kontrastni latky, ktere umozni vySetreni zmen aneurysmatu, prutoku 
v okoli graftu, pmchodnosti, vinutosti a progresivniho опетоспёт. Jestlize pouliti kontrastni latky brSni 
renalni komplikace nebo jine faktory, Ize ziskat podobne informace pomoci radiografickych snimku 
bhcha nebo duplexniho ultrazvuku.

12.2. Rentgen
Rentgen bhcha je vhodny ke zhodnoceni ph'tomnosti fraktury stentgraftu. Je tfeba pohdit rentgenove 
snimky ledvin, moCovodu a moCoveho mechyfe (KUB - kidney, ureter, bladder) ve Styfech projekcich. 
Pro vizualizaci stentgraftu jsou doporuCeny zadni/pfedni a laterSIni snimky. Pro lifiely vyhodnoceni 
produktu je nutne, aby byl na snimcich zachycen cely produkt.

12.3. CT s pouzitim kontrastni latky
PoCitaCovou tomografii (CT) s poulitim kontrastni latky je vhodne pouzit ke zhodnoceni fixace 
stentgraftu, deformace, apozice stentgraftu к  cevni stSnfi na proximSInim a distainim miste fixace, 
migrace stentgraftu, pmchodnosti stentgraftu, velikosti aneurysmatu abdominSIni aorty (AAA), okluze 
cevnich vetvi a endoleaku (vcetne zdroje a typu, pokud existuji).
DoporuCujeme, aby byl nejprve poh'zen snimek bez kontrastni IStky s tlouSfkou vrstev 5 mm za lifcelem 
zjiStSni ph'tomnosti kalcifikaci nebo oblasti, kde by mohly byt metalicke artefakty mylne interpretovSny 
jako endoleak. Doporu6uje se pouzit arteriSIni fSzi s tlouSfkou fezu <3 mm a pfekryvajici se snimky s 
pokrytim od celiakSIni art6rie po vnSjSi iliakSIni arterii. U aneurysmat, kterS se nezmenSuji, a nevykazuji 
zjevne endoleaky 6i problemy s fixaci, Ize provest snimkovani pozdni vendzni faze. Snimkovani 
ven6zni faze Ize rovne2 provest se silnSjSi kolimaci (5 mm). Je doporuCeno, aby byla sada zdrojovych 
dat archivovana pro pripad, ze bude pozdeji nutne provest specializovane vyhodnoceni (objemova 
тёгет', trojrozn^ma rekonstmkce nebo software pro тё ге т  s podporou pocitace). Pokud se 
aneurysma v prvnim roce nezmenSi о vice nez 5 mm, je mozne poridit objemova тёгет' pomoci 
trojrozmameho softwaru jako citlivej^i ukazatel velikosti AAA. Pacientum, kteri jsou alergiSti na 
kontrastni latku, je пиШё aplikovat premedikaci 12-24 hodin pred jejim podam'm.

12.4. CT bez pouziti kontrastni latky
U pacientu s poruchou renalni funkce nebo pacientu alergickych na kontrastni latku mflle byt vhodne 
provest spiralni CT bez kontrastni latky ke zhodnoceni fixace stentgraftu, deformace, apozice 
stentgraftu к c6vni э1ёпё na proximSIm'm a distainim miste fixace, migrace stentgraftu, okluze c6v a 
тё?еп[ velikosti ргйтёги a objemu AAA.

12.5. Duplexni ultrazvuk
U pacientu s pomchou renalni funkce nebo pacientu alergickych na kontrastni latku muze byt vhodne 
zvSzit provedeni barevneho duplexniho ultrazvuku, ktery vyhodnoti velikost ргйтёги AAA, endoleaky 
a okluze a stendzy stentgraftu.

12.6. Zobrazeni magnetickou rezonanci nebo magneticka rezonancm 
angiografie
U pacientu s poruchou renalni funkce, tj. renalni nedostatefcnosti, mule byt take vhodne provest 
zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI) nebo magnetickou rezonanfcni angiografii (MRA) ve 
zdravotnickych zah'zenich, kterS jsou vteto oblasti odbomS vybavena. Mohou se vyskytnout artefakty 
souvisejici se stentem a pedivym postupem je tfeba zajistit odpovidajici zobrazeni vnijSi steny 
aneurysmatu za u6elem zhodnoceni velikosti AAA. Pokud se aneurysma zfetelne nezmenSuje, mule 
byt uziteCne тё?ет objemu. Existuji-li pochybnosti tykajici se zobrazeni kalcifikovanych oblasti, mist 
fixace nebo vnejSi steny aneurysmatickeho vaku, je molne provest podpume vySetfeni CT bez 
kontrastni latky.

12.7. Kontrolni snimkovani
Nize uvedena tabulka uv6di plan doporu5enych kontrolnich snimkovani po implantaci stentgraftu.

Tabulka 9. Doporuceni tykajici se snimkovani

Kontrolni snimkovani Kontrola po 12^siclch_orocni komroiapo

CTa nebo MRAb s pouzitim kontrastni latky X
Rentgenove snimky bficha (4 projekce, KUB) X
a CT vySetreni muze zahmovat th'fSzovou techniku, objemove studie, trojrozmSmou rekonstmkci 

nebo тё?еп( s podporou pofcitafce.
ь MRA Ize pouzit и pacientu s pomchou renalni funkce nebo intoleranci kontrastni latky.

12.8. Doplnkove zobrazovaci metody
Poznamka: К dalSimu zhodnoceni stentgraftu in situ na z£klade zjiStani ziskanych jednim z kontrolnich 
programu mule byt potfebne provedeni dodateCneho radiologickeho zobrazeni. Je vhodne zvaiit 
nasledujici doporu6eni.

• Jestlize jsou na rentgenovych snimcich bricha pfitomny гпётку nespr^vne nebo nepravidelne 
polohy stentgraftu, z£va2ne angulace, zkrouceni nebo migrace stentgraftu, je treba provest 
spireini CT ke zhodnoceni velikosti aneurysmatu a pritomnosti ci nephtomnosti endoleaku.

• Pokud je pomoci spiralni CT zjist^n novy endoleak nebo гуёгёет AAA, muze byt pro ucely 
dalsiho zhodnoceni гтё п  stentgraftu nebo aneurysmatu и^Кеёпё provest podpume studie, 
jako jsou trojrozm§mi rekonstmkce nebo angiograficke posouzeni stentgraftu a nativniho 
сё^№о Гей^ё.

• U vybranych pacientu, kteri netolemji kontrastni latku nebo maji poruchu renalni funkce, je 
то !пё  uvazovat о spiralni CT bez kontrastni l£tky, vySetreni MRI nebo vySetreni MRA.
V centrech s prisluSnou odbomou zkuSenosti mule byt и pacientu s pomchou renalni funkce, 
и nichz je nutne provest angiograficke posouzeni, pouzito апдюдгаАскё vySetreni pomoci 
gadolinia nebo C02.

13. Dalsi sledovani a lecba
U pacientu s prokSzanou suboptimSIni fixaci stentgraftu, proximSInim endoleakem, distSInim 
endoleakem, endoleakem ve spoji, trvalym tokem neznSmeho puvodu okolo stentgraftu nebo 
гуё1$етт velikosti AAA > 5 mm je vhodne uvazovat о dodateбnё endovaskulSmi opravS nebo 
otevfene chimrgicke oprave aneurysmatu.

Odmitnuti zaruky
PftESTOZE BYL STENTGRAFT A ZAVADecI SYSTEM ENDURANT II / ENDURANT lls 
SPOLECNOSTI MEDTRONIC VASCULAR, DALE NAZYVANY .VYROBEK", VYROBEN ZA PECLIVE 
KONTROLOVANYCH PODMlNEK, NEMAji SPOLEtNOSTI MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC 
VASCULAR, INC. A JEJICH P&IDRU2ENe SPOLEtNOSTI (SPOLECNE OZNACOVANE JAKO 
.MEDTRONIC") 2ADNY VLIV NA PODMlNKY, ZA KTERYCH JE TENTO VYROBEK POUZIv AN.
v a r o v An I u v e d e n A NA STlTClCH v y r o b k u  p o s k y t u j I po d r o b n Ej s I in f o r m a c e  a  jso u  
p o vaZo v An a  z a  n e d Iln o u  s o u c As t  t o h o t o  o d m It n u t I zAr u k y . s p o le c n o s t
MEDTRONIC PROTO ODMlTA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, A t 
UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE, VSETNE, ALE NIKOLI S OMEZENIM NA JAKEKOLI 
p Re d p o k lAd a n E zAr u k y  p r o d e jn o s t i n e b o  v h o d n o s t i к  u r c itEm u  u c e lu . 
SPOLEiNOST MEDTRONIC n e o d p o v Id A ZAd n E o s o b E a n i pr Av n Im u  s u b je k tu  za  
JAKEKOLI ZDRAVOTNl v y d a je  NEBO PRIME, n Ah o d n E i i  nAs le d n E Sk o d y  z p Os o b e n E
POUZITIM, VADOU, SELHAn IM NEBO CHYBNOU FUNKCl VYROBKU, NEHLEDE К TOMU,
v y p lVv A-li n Ar o k  z e  zAr u k y , s m lo u v y , pReCin u  Ci z  j in Eh o  d Ov o d u . ZAd nA OSOBA 
NENi OPRAVNENA ZAVAZAT SPOLECNOST MEDTRONIC К POSKYTNUTl JAKEHOKOLI 
pr o h lASe n I NEBO ZARUKY TYKAJICI SE TOHOTO VYROBKU.
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Vyjimky a omezeni zde uvedena nejsou zamySlena a nemaji byt v rozporu s platnym ustanovem'm 
rozhodneho pr^va. Pokud bude kterSkoli ciist nebo podminka tohoto odmitnuti z£ruky shled^na 
prisluSnym soudem jako protiprSvni, nevynutitelnei nebo v rozporu s prisluSnymi pr^vnimi predpisy, 
nema to vliv na platnost zbyvajici c3sti tohoto odmitnuti zaruky a vsechna prava a zavazky budou 
ch£p£ny a uplatneny tak, jako by toto zamitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkretni c îst nebo 
podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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1. Beskrivelse af enheden
Endurant™ ll/Endurant™ lls-stentgraftsystemet er udviklet til endovaskulaer behandling af infrarenale 
abdominale aortaanerurismer eller aorto-iliakale aneurismer. N ir stentgraften anbringes i millaesionen, 
giver stentgraften en permanent, altemativ kanal til blodflow i patientens vaskulatur ved at udelukke 
lassionen fra blodflow og tryk.
Stentgraftsystemet bestir af 2 hovedkomponenter: den implanterbare stentgraft og 
fremf0ringssystemet til engangsbrug. Stentgraften er p i forhind indsat i fremferingssystemet og 
fremf0res til aneurismet ved brug af fluoroskopi. Ved anlasggelse selvekspanderer stentgraften og 
tilpasser sig formen p i og st0 rrelsen af forseglingszonen over og under aneurismet.

1.1. Stentgraft
Endurant™ ll/Endurant™ lls-stentgraften (Figur 1) harto grundlaeggende konfigurationer: en togrenet 
konfiguration og en benkonfiguration. Yderiigere konfigurationer omfatter iliaca-forlaengelse, aorta- 
forlaengelse, abdominalr0r og aorto-uni-iliaca (AUI). Efter placering af den togrenede enhed eller AUI- 
enheden indf0res ben og yderiigere stentgrafter separat i blodkarret og tilpasses den implanterede 
konfiguration.
Alle konfigurationer bestir af nitinolstenter, som er syet p i en stofgraft med ikke-resorberbare suturer. 
Der er syet rentgenfaste mark0 rer p i stentgraften for at hjaelpe med visualisering og for at lette n0jagtig 
placering. Nitinolstenteme kan ogsa vaere synlige under fluoroskopi.
Stentgraftkomponenteme skal vasre overdimensionerede, s i de erst0rre end den milte indvendige 
kardiameter (Afsnit 9.2). Tabel 1 indeholder en oversigt over materialeme i stentgraften.
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О О О
Figur 1. Stentgraftkonfigurationer og placeringer af rentgenfaste markerer

1. Rentgenfast marker 6. Endurant lls togrenet konfiguration
2. 'e’-marker 7. Endurant II iliaca-
3. Rentgenfast gate-marker forlaengelseskonfiguration

4. Endurant II Aorta- 8. Endurant ll-benkonfiguration
for1aengelses-/abdominalrers-konfiguration 9. Endurant II aorta-uni-iliaca-konfiguration

5. Endurant II togrenet konfiguration 10. Overlapningsmarker
Bemaerk: Denne og alle andre tegninger af produktet, som vises i denne hindbog, er ikke milfaste.

TabeM. Stentgraftmaterialer

Komponent Materiale
Stenter Nikkekitan (nitinoiyiegering
Rentgenfaste knapmarkerer Platin-iridium-legering
‘e’ rentgenfast marker Platin
Kontralateral gate-marker Platin-iridium-legering
Graftmateriale Polyester
Sutur Polyester og polyetylen

Endurant ll/Endurant lls-stentgraflsystemet indeholder ikke naturlig gummilatex. Under 
fabrikations'/monteringsprocessen kan stentgraflsystemet dog have tilfaeldig kontakt med produkter, 
som indeholder latex.

1.1.1. Togrenet konfiguration
Den togrenede stentgraft f is  i to konfigurationer: Endurant II bifurkeret konfiguration og Endurant lls 
bifurkeret konfiguration. Endurant II togrenet konfiguration er en aorto-iliakal stentgraft, der f is  i tre 
lasngder. Endurant lls togrenet konfiguration eren aortakonfiguration, der er tilgaengelig i en enkelt, 
kortere laengde (Figur 1). Den proksimale ende af begge togrenede konfigurationer anlaegges i den 
proksimale hals og everste del af aneurismen. Den proksimale ende af den togrenede konfiguration 
bestir af nitinolstenter, som er syet p i en stofgraft. Den suprarenale del af den proksimale ende er ikke 
daekket af graftstof (Figur 1). Den suprarenale stent indeholder ogsi forankringsstifter til at holde 
stentgraften p i plads i aorta.
Aorta-delen bifurkerer distalt i 2 mindre rer: et ipsilateralt ben og et kortere kontralateraK ben. I 
Endurant II bifurkeret konfiguration er alle stenter syet p i det ipsilaterale ben p i ydersiden af stoffet, 
hvilket skaber en glat indre lumen. I Endurant lls bifurkeret konfiguration er fire distale stenter syet p i 
indersiden af graftstoffet p i det ipsilaterale ben. For alle sterrelser er stenteme p i det kontralaterale 
ben syet p i indersiden af graftstoffet (Figur 1).

1.1.2. Benkonfiguration
Den proksimale ende af benkonfigurationen anlaegges i benene i den togrenede konfiguration, mens 
den distale ende anlaegges i arteria iliaca. Den proksimale ende af benkonfigurationen har en iben 
tridkonfiguration (Figur 1), som ikke indeholder graftmateriale i stentfordybningeme.
Bemaerk: En benenhed implanteres bide p i det ipsilaterale og kontralaterale ben af en Endurant lls 
togrenet konfiguration. Se afsnittet "Anlaeg benstentgraften i det ipsilaterale ben" (kun Endurant lls 
togrenet konfiguration) (Afsnit 10.2.12).

1.1.3. Iliaca-forlaengelses-konfiguration
Der Andes en iliaca-fortaengelses-konfiguration, hvis det er nedvendigt med yderligere distal laengde for 
stentgraften. Den har en iben tridkonfiguration i den proksimale ende (Figur 1).
Bemaerk: En benkonfiguration i passende sterrelse kan anvendes som iliaca- 
fortaengelseskonfiguration.

1.1.4. Aorta-forlaengelses-konfiguration og abdominalrors-konfiguration
Der findes konfigurationer til aorta-forlaengelse og abdominalrer, hvis det er nedvendigt med yderligere 
proksimal laengde for stentgraften. Stentgrafter til aorta-forlaengelse og abdominalrer har en eksponeret 
proksimal suprarenal stent med forankringsstifter (Figur 1).
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1.1.5. Aorto-uni-iliaca (AUI)-konfiguration
Den proksimale ende af aorto-uni-iliaca (AUI)-konfigurationen anlasgges i den proksimale hals og avre 
del af aneurismet. Alle stenter p i den proksimale aorta-ende af AUl-konfigurationen er syet p i 
ydersiden af graftstoffet. Aorta-delens proksimale stent (suprarenal) er ikke daekket af stof. Som sldan 
tillader dette eksponerede stentdesign, at AUl-stentgraften bliver sat fast oven over de renale arterier, 
uden at de blokeres af graftstof. Der henvises til Figur 1 for et billede af den proksimale konfiguration. 
Den suprarenale stent har forankringsstifter for at hjaelpe med til at holde AUl-enheden p i plads. De 
suprarenale stenter er syet sammen med den proksimale kant p i graften med polyethylensutur med 
ultrah0j molekylevaegt.
Distalt snasvres aorta-delen ind til et rar med en mindre diameter. I den distale ende af den 
konusformede AUl-enhed er stenteme syet p i indersiden af graftstoffet.
Bemaerk: Talent™-okklusionssystemet (leveres separat) kan anvendes som en hjaelp ved implantering 
af stentgraften.

1.2. Fremforingssystem
Endurant™ ll-fremfaringssystemet, som leverer alle stentgraftkonfigurationer, bestir af et kateter til 
engangsbrug med et integreret hlndtag, som giver brugeren mulighed for kontrolleret anlaeggelse. Det 
er tilgaengeligt i en hylsterdiameter p i hhv. 14,16, 18 og 20 Fr og en arbejdslaengde p i 57 cm ± 2 cm. 
Katetermontagen er fleksibel og kompatibel med en guidewire p i 0,89 mm (0,035"). Der erto typer 
fremfaringssystemer: aorta-fremfaringssystemet (Figur 2) og iliaca-fremfaringssystemet (Figur 3). aorta- 
fremfaringssystemet indfarerde togrenede komponenter, aorta-forlaengelses-, AUI- og abdominalrars- 
stentgraftkonfigurationer. Iliaca-fremfaringssystemet indfarer ben- og iliaca- 
fortaengelsesstentgraftkonfigurationer. Aorta-fremfaringssystemet har en gribeanordning i spidsen; 
denne gribeanordning Andes ikke i iliaca-fremfaringssystemet.

2. Back-end-hjul
3. Skruegear
4. Ekstern glider
5. Udlaser
6. Frontgreb

8. Markarband
9. Spindel
10. Muffe
11. Konisk spids

Skruegear 
Ekstern glider 
Udlaser

6. Grafthylster
7. Markarblnd
8. Konisk spids

2. Indikationerfor brug
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet er indikeret til endovaskulaer behandling af infrarenale 
abdominale aorta- eller aorto-iliaca-aneurismer hos patienter med falgende karakteristika:

• en karmorfologi, som giver tilstraekkelig iliaca eller femoral adgang, og som er kompatibel med 
vaskulasre adgangsteknikker, -enheder eller-udstyr

• proksimal hals S10 mm i laengde med ubetydelig forkalkning eller ubetydelig trombe med £60° 
infrarenal og £45° suprarenal knaekdannelse og en kardiameter, som erca. 10 % til 20 % 
mindre end den angivne Endurant ll/Endurant lls-stentgraftdiameter.

• proksimal hals S15 mm i laengde med ubetydelig forkalkning eller ubetydelig trombe med £75° 
infrarenal og £60° suprarenal knaekdannelse og en kardiameter, som er ca. 10 % til 20 % 
mindre end den angivne Endurant ll/Endurant lls-stentgraftdiameter.

• distal fikseringslaengde p i £15 mm

• aorta-halsdiametre pS 19 til 32 mm

• iliaca-diametre pS 8 til 25 mm

• morfologi, der er velegnet til aneurisme-behandling

• et af falgende:
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■ aneurismediameter >5 cm
■ aneurismediameter p i 4 til 5 cm, som ogsa er vokset 0,5 cm i starrelse over de seneste 

6 mineder
a aneurisme, som er mindst 1,5 gange diameteren p i den normale infrarenale aorta

3. Kontraindikationer
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystem er kontraindikeret til:

• patienter, hvis tilstand truer med at inficere graften

• patienter med overfelsomhed eller allergi over for enhedens materialer, som er oplistet 
i Tabel 1

Oplysninger vedrarende patientudvaslgelse skal ogsi tages i betragtning (Afsnit 4.2).

4. Advarsler og forholdsregler
FORSIGT1G: Gennemlaes alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overholdelse af instruktioner, 
advarsler og forholdsregler kan have alvortige konsekvenser eller medf0re personskade for patienten.

4.1. Generelt
• Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet b0 r kun anvendes af laager og teams, der er 

uddannet i vaskulaere interventionsteknikker og i anvendelse af denne enhed. Saerlige 
forventninger med hensyn til uddannelse er beskrevet i Kravtil oplasring af laager (Afsnit 9.1).

• S0rg altid for at have et vaskulaart operationsteam til ridighed under implantation eller 
genoperationsprocedurer i tilfaalde af, at det bliver n0dvendigt at omlaagge til iben kirurgi.

4.2. Patientudvaelgelse
• Uhensigtsmaassig patientudvaalgelse kan resultere i dirlig ydeevne for enheden eller p i 

anden mide ydeevne, som ikke er i overensstemmelse med specifikationeme.
• Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet m i ikke anvendes p i patienter, som ikke er i stand 

til at f i  foretaget eller ikke vil vaere egnet til de n0dvendige praaoperative og postoperative 
scannings- og implanteringsprocedurer (Afsnit 9 til Afsnit 12).

• Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet kan ikke anbefales til patienter, som ikke kan tile  
de kontrastmidler, der er n0dvendige for intraoperative og postoperative 
opf0 lgningsscanninger.

• Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet kan ikke anbefales til patienter, der overskrider de 
vaagt- og st0rrelsesgraanser, som skal overholdes, for at de n0dvendige scanninger kan 
gennemf0res.

• Centrale anatomiske elementer, der eventuelt kan pivirke vellykket eksklusion af aneurismet, 
omfatter svaer proksimal halsvinkling med kort proksimal aorta-hals (>75° med halslasngde 
<15 mm eller >60° med halslaengde <10 mm); og trombedannelse eller forkalkning ved de 
arterielle implantationssteder, specifikt graensefladen mellem den proksimale aorta-hals og 
den distale arteria iliaca; forsnaevring af aorta ved bifurkationspunktet. Uregelmaessig 
forkalkning eller plak kan forringe fiksering og forsegling af implantationsstedeme. Halse med 
disse centrale anatomiske elementer kan vasre mere udsatte for graftmigration. Brug af en 
bifurkeret enhed hos en patient med forsnasvring af den distale aorta kan resultere i nedsat 
blodflow i benene. AUl-stentgraften anbefales til patienter med betydelig forsnasvring af distal 
aorta.

• lliacus-kanaler kan eventuelt bruges for at opni sikker indf0ring af fremf0ringssystemet, hvis 
patientens adgangsire, som er valgt af den behandlende laege, udelukker sikker indf0ring af 
fremf0ringssystemet.

• Sikkerheden og effektiviteten for Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet p i langt sigt er 
ikke fastsliet.

• Sikkerheden og effektiviteten for Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet er ikke blevet 
vurderet for patienter, som:
■ erunder 18 i r
■ er gravide eller ammer
■ har et aneurisme, som er:

■ suprarenalt
■ juxtarenaft eller pararenalt
■ isoleret iliofemoralt
■ mykotisk
■ inflammatorisk
■ pseudoaneurisme

■ har et dominant, ibent a. mesenteria inferior og et okkluderet eller stenotisk a. celiacus 
eller a. mesenteria superior

■ har et ubehandlet torakalt aneurisme >4,5 cm i diameter
■ har behov for behandling af et aneurisme under udvikling f.eks. traume eller ruptur
■ har haft btederlidelser eller koagulationsproblemer
■ har haft myokardie infarkt (Ml) eller hjemebl0dning (CVA) inden for 3 mineder f0r 

implantation
■ har en omvendt konisk hals, som er defineret ved en >4 mm distal foragelse over en 

laengde p i 10 mm
■ har kendt overf0lsomhed eller er kontraindikeret over for antikoagulationsmidler, 

antitrombocytmidler eller kontraststoffer, som er uforenelige med den indledende 
behandling

■ har betydelig trombedannelse ved aorta-vaeggen (typisk >25% af omkredsen af aorta-hals 
og arteria iliaca eller >50% af lasngden af arteria iliaca) ved enten det proksimale eller 
distale fastg0ringssted, der ville kunne forringe bilateral fiksering og forsegling af enheden

■ har ektatiske arteriae iliacae, som krasver bilateral eksklusion af hypogastrisk blodflow
■ har arterielt adgangssted, som ikke kan forventes at rumme enhedens diameter 

(14 til 20 Fr) p i grund af st0rrelse eller snoning
■ har aktiv infektion p i tidspunktet for den indledende procedure, som er dokumenteret ved 

smerte, feber, draenage, positiv kultur eller leukocytose (WBC >11.000/mm3), som 
behandles med antimikrobielle midler (ikke-profylaktisk)

■ har kongenit degenerativ kollagenlidelse
■ har kreatinin >2,0 mg/dl (eller >182 pmol/l)
■ er i dialyse
■ har en bindevaevslidelse

• Alle patienter b0 r informeres om, at endovaskulaer behandling kraever livslang, regelmaessig 
opf0lgning for at vurdere patientens helbredstilstand og den endovaskulaere grafts ydeevne. 
Patienter med specifikke kliniske tilstande (f.eks. endolaekager, aneurismeforst0 rrelse eller 
aendringer i strukturen for eller placeringen af den endovaskulaere graft) b0 r modtage 
yderligere opfelgning. Specifikke retningslinjer vedr0rende opf0 lgning er beskrevet i Afsnit 12.

• Det kan blive n0dvendigt for patienter, som f i r  reduceret blodgennemstramning gennem 
graftbenet eller endolaekage, at gennemgi sekundaere interventioner eller kirurgiske 
procedurer.

• Intervention eller omlasgning til traditionel iben kirurgi efter indledende endovaskulaert indgreb 
b0r overvejes for patienter, der oplever aneurismeforst0rrelse eller endolaekage. En for0gelse 
af aneurismest0rrelse eller vedvarende endolaekage kan f0 re til aneurismeruptur.

4.3. Fer implantationsproceduren
• Prasoperativ planlasgning med hensyn til adgang og placering skal udf0res f0r operationen, og 

f0r enhedens emballage ibnes.
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• Unders0g omhyggeligt Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemets emballage og enheden for 
skader eller fejl far brug. Produktet m i ikke anvendes, hvis der ertegn p i skade, eller hvis 
den sterile barriere er blevet brudt. Fors0g ikke at resterilisere fremf0 ringssystemet eller 
stentgraften.

• Endurant ll/Endurant lls-fremf0ringssystemet m i ikke b0jes, kinkes eller p i anden mide 
aendres f0r implanteringen, da dette kan forirsage besvaer ved anlaeggelsen.

• For at mindske risikoen for trombosekomplikationer skal der indgives en ekstra bolus af IV- 
heparin, f0r enheden indsaettes.

4.4. Under implantationsproceduren
• Der skal som hjaelp til forebyggelse af karruptur udvises omhu i hindterings- og 

fremf0ringsteknik.
• Unders0gelser har vist, at jo laengere en procedure varer, desto st0rre er risikoen for 

mikroembolisering.
• Der kan forekomme nyrekomplikationer:

■ p i grund af overdreven brug af kontraststoffer
■ som resultat af embolisk eller fejlplaceret stentgraft

• Stentgrafteme m i ikke placeres p i et sted, hvor de vil forirsage endolaekage eller okkludere 
arterier, som er n0dvendige for blodforsyning til organer eller ekstremiteter. Overholdes dette 
ikke, kan det blive n0dvendigt med kirurgisk indgreb for at fjeme enheden.

• Indf0r fremf0 ringssystemet under brug af fluoroskopi for at opdage knaek eller vurdere 
justeringsproblemer med stentgraftenhedeme. Der m i ikke anvendes overdreven kraft for at 
fremf0re eller tilbagetraekke fremf0ringssystemet, hvis der m0des modstand. Hvis 
fremf0ringssystemet kinker under indf0 ringen, m i der ikke g0res fors0g p i at anlaegge 
stentgraften. Fjem enheden og indf0r et nyt system.

• Fortsaet ikke med at dreje fremfpringssystemet, hvis spidsen ikke drejer med.

• Der skal udvises saerlig omhu p i vanskelige steder sisom omrider med stenose, 
intravaskulaer trombose eller forkalkede eller angulerede kar. Ballonangioplastik kan overvejes 
p i et sted, hvor der er et forsnaevret eller stenotisk kar, f0r der igen gpres fors0g p i forsigtigt 
at indf0 re kateterfremf0ringssystemet.

• En utilstraekkelig forseglingszone kan resuKere i 0get risiko for laekage i aneurismet eller 
migrering af stentgraften.

• Systemisk antikoagulationsbehandling b0r anvendes under implantationsproceduren p i 
grundlag af hospitalets/laegens protokol. Hvis heparin er kontraindikeret, b0re t aHemativt 
antikoagulationsmiddel overvejes.

• En stentgraft kan ikke udskiftes eller traekkes tilbage i fremf0 ringssystemet, selvom det kun er 
delvist anlagt.

• Hvis grafthylstret traekkes tilbage ved et uheld, vil enheden blive anlagt for tidligt, og den kan 
vaere ukorrekt positioneret.

• Se kriterieme for benstentgraftens overlapning med Endurant lls ipsilateralt ben i Tabel 8.
Som angivet i Tabel 8 for benstentgraftkonfigurationer, der har overlapningskriterium p i kun 
tre stenter, m i mere end tre stenter ikke overlappe hinanden.

• N ir stentgraften anlaegges, skal det sikres, at frontgrebet holdes ubevaegeligt.

• Hvis der anvendes et passende ballonkateter, m i det ikke pustes for meget op eller pustes op 
uden for graftmaterialet. F0lg alle producentens instruktioner vedrarende kateterdrift.

• H0jtryksinjektioner af kontrastmidler ved kanteme af stentgraften umiddelbart efter 
implantationen kan f0re til endolaekager.

4.5. Behandling og opfolgning
• Enhver endolaekage, der er efterladt ubehandlet under implantationsindgrebet, skal overviges 

omhyggeligt efter implantationen.
• Alle patienter, der har f ie t foretaget endovaskulaer aneurismebehandling, b0r tilbydes 

regelmaessig scanning for at f i  evalueret stentgraften, aneurismest0rrelsen og okklusion af 
kar i behandlingsomridet. Vaesentlig aneurismeforst0rrelse (>5 mm), forekomsten af en ny 
endolaekage, tegn p i perigraft-flow, aendring i aneurismepulsatilitet eller migration, der 
resulterer i utilstraekkelig forseglingszone, b0r foranledige yderligere unders0gelse og kan 
indikere behov for yderligere indgreb eller kirurgisk omlaegning.

• Yderligere behandling herunder endovaskulaer behandling eller omlaegning til kirurgi b0r 
absolut overvejes i f0lgende tilfaelde:
■ aneurismevaekst >5 mm med eller uden endolaekage siden seneste kontrol
■ aendring i aneurisme-pulsatilitet med eller uden vaekst eller endolaekage
■ vedvarende endolaekage med eller uden aneurisme-vaekst
■ stentgraftmigration, som resulterer i en utilstraekkelig forseglingszone
■ svaekket nyrefunktion forirsaget af renalarterie-okklusion (migration eller uhensigtsmaessig 

placering)
• Efter endovaskulaer aneurismebehandling (EVAR) kan rygmarvsiskaemi (SCI) foranledige en 

sjaelden komplikation i form af paraplegi eller paraparese. Der anbefales draenage af 
cerebrospinalvaeske (CSF), hvis der er mistanke om rygmarvsiskaemi.

4.6. Sikkerhedsoplysninger for MR-scanning
Ikke-kliniske tests har vist, at Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet er MR-sikkert under bestemte 
forhold. Det kan kun scannes sikkert i b ide 1,5 og 3,0 T MR-systemer udelukkende ved brug af de 
specifikke parametre for test (Afsnit 9.6). Yderligere sikkerhedsoplysninger for MR-scanning Andes 
under Afsnit 9.6.

5. Bivirkninger
5.1. Mulige bivirkninger
Bivirkninger, som kan forekomme eller kraeve indgreb, omfatter, men er ikke begraenset til:

• amputation

• anaestesikomplikationer og senere afledte problemer (f.eks. aspiration)

• aneurismeforst0rrelse

• aneurismeruptur og d0d

• beskadigelse af aorta herunder perforating, dissektion, btedning, ruptur og d0d

• arteriel eller ven0s trombose eller pseudoaneurisme

• arterioven0s fistel

• bl0dning, haematom eller koagulationsproblemer

• intestinale komplikationer (f.eks. ileus, forbigiende iskaemi, infarkt, nekrose)

• hjertekomplikationer og senere afledte problemer (f.eks. arytmi, myokardieinfarkt, kronisk 
hjerteinsufficiens, hypotension, hypertension)

• claudicatio (f.eks. bade, underben)

• d0d

• 0dem

• embolisering (mikro og makro) med forbigiende eller permanent iskaemi eller infarkt
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• endolaskage

• feber og lokal inflammation

• urogenitalis-komplikationer og senere afledte problemer (f.eks. iskaemi, erodering, fistel, 
inkontinens, haematuri, infektion)

• leversvigt

• impotens

• infektion af aneurismet, adgangsstedet hemnder dannelse af bylder, forbig^ende feber og 
smerte

• lymfatiske komplikationer og senere afledte problemer (f.eks. lymfefistel)

• neurologiske komplikationer, lokale eller systemiske, og senere afledte problemer (f.eks. 
forvirring, slagtilfaslde, angreb af forbigliende iskasmi, paraplegi, paraparese, lammelse)

• okklusion af enhed eller native kar

• lungekomplikationer og senere afledte problemer

• nyrekomplikationer og senere afledte problemer (f.eks. arterieokklusion, kontrast-toksicitet, 
insufficiens, svigt)

• stentgraft: forked placering, ufuldstaendig anlasggelse, migration, suturbrud, okklusion, 
infektion, stentbrud, drejet eller kinket graft, vanskeligheder med indfaring og fjemelse, slid pa 
graftmateriale, dilatation, erodering, punktering og perigraft-flow

• omlaegning til ЙЬеп kimrgi

• komplikationer ved det vaskulaere adgangssted herunder infektion, smerte, haematom, 
pseudoaneurisme, arteriovenas fistel, dissektion

• vaskulaer spasme eller vaskulaert traume (f.eks. iliofemoral kardissektion, bladning, ruptur, 
dad)

• karbeskadigelse

• sSrkomplikationer og senere afledte problemer (f.eks. sSrruptur, infektion, haematom, serom, 
cellulitis)

6. Patientudvaelgelse og behandling
6.1. Individualisering af behandling
Hvert Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystem skal bestilles i en starrelse, der passer til patientens 
anatomi. Det er laegens ansvar, at enheden har den rigtige starrelse. Stentgraften skal vasre sk 
overdimensioneret, at den er starre end den indre kardiameter (der anbefales en overdimensionering 
рй 10 til 20% for aorta-konfigurationer og 10 til 25% for iliaca-konfigurationer). Se Afsnit 9.2 for 
yderligere information. Stentgraftkonfigurationeme daskker aortadiametre, der ligger fra 19 til 32 mm, og 
iliacdiametre, der ligger fra 8 til 25 mm. Den anbefalede samlede lasngde рй stentgraften inklusive 
yderligere anlagte enheder bar straskke sig fra den nederste arteria renalis til lige over den interne 
iliaca-arterie eller den hypogastriske arterie. Alle laengderog diametre рй de stentgraftenheder, som er 
nadvendige for at fuldfare indgrebet, skal vaare til r£dighed for lasgen, isaer пйг malinger til planlaegning 
af behandlingen (behandlingsdiametre/-laengder) ikke ergivne far operationen. NSrdenne 
fremgangsmlde anvendes, giver det starre fleksibilitet under operationen til at орпй optimalt udfald af 
indgrebet.
Medtronic kan konferere med laegeme for at fastslS rigtige dimensioner рй stentgraftenhedeme рй 
baggrund af laegens vurdering af patientens anatomiske тй1. De fordele og risici, dertidligere er 
beskrevet, skal naje overvejes for hver enkelt patient far anvendelse af stentgraftsystemet.
Bemaerk: Рй grund af designets beskaffenhed og Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemets 
fleksibilitet kan den generelle lasngde af hver stentgraft vaere kortere end forventet, пйг den er anlagt. 
FORSIGTIG: Overdreven overdimensionering af stentgraften i forhold til blodkarrets diameter kan 
for£rsage overdistension og beskadigelse af kar eller delvis indfoldning af stentgraften.

7. Information о т  patientradgivning
Lasgen bar gennemga falgende risici og fordele, пйг han rfidgiver patienten о т  denne endovaskulasre 
enhed og indgrebet:

• patientens alder og forventede levetid

• risici og fordele i forbindelse med йЬеп kirurgi

• risici og fordele i forbindelse med endovaskulaer behandling

• risici relateret til behandling uden indgreb eller medicinsk behandling

• risici ved aneurismeruptur i forhold til risiciene ved endovaskulaer behandling

• muligheden for at efterfalgende endovaskulaer eller ЙЬеп kimrgi af aneurismet kan vaere 
pйkraevet

• sikkerheden og effektiviteten for Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet рй langt sigt er 
ikke fasts^et.

• regelmeessig kontrol i lasngere tid er nadvendig for at vurdere patientens helbredstilstand og 
stentgraftens ydeevne

• patienter med saeriige kliniske tilstande (f.eks. endolaekager, aneurismer, der vokser) skal 
overv£ges naje

• symptomer рй aneurismemptur
Medtronic anbefaler, at laegen informerer patienten skriftligt о т  alle risici, der erforbundet med 
behandling med Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet. Detaljer vedrarende risici, der forekommer 
under og efter implantation af enheden, er indeholdt i afsnittet Bivirkninger (Afsnit 5).

8. Sadan leveres produktet
8.1. Sterilitet
Hver stentgraftkonfiguration (togrenet, AUI, ben, aorta- og iliaca-forlasngelse samt abdominalrar) er 
individuelt indeholdt i et fremfaringssystem. Systemet er steriliseret ved hjaslp af elektronstr^e og 
leveres sterilt; det er kun til engangsbrug.

• Мй ikke genbmges, og der тй  ikke gares forsag рй resterilisering.

• Hvis enheden er beskadiget, eller integriteten af den sterile barriere er blevet kompromitteret, 
т й  produktet ikke anvendes. Kontakt din Medtronic-reprassentant for at \k oplysninger о т  
retumering af produktet.

8.2. Indhold
• Ё1 stk. Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystem

• Ё1 stk. bmgsanvisning

8.3. Opbevaring
Opbevar systemet ved stuetemperatur рй et markt og tart sted.

9. Information о т  klinisk anvendelse
9.1. Krav til oplaering af laeger
Alle lasger skal uddannes i den rette anvendelse af Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet, farde 
bruger det.
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FORSIGT1G: Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet b0 r kun anvendes af 1аэдег од teams, der er 
uddannet i vaskulasre interventionsteknikker og i anvendelse af denne enhed.
Det f0 lgende er kravene til viden og faerdigheder for laeger, der anvender Endurant ll/Endurant lls- 
stentgraftsystemet:

• udviklingshistorien for abdominal aorta-aneurismer (AAA), aorto-iliaca-aneurismer og 
komorbiditeter i forbindelse med AAA-behandling

• radiografisk, fluoroskopisk og angiografisk billedfortolkning

• hensigtsmaessig anvendelse af radiografisk kontrastmateriale

• arteriel fremlaeggelse, arteriotomi og behandling eller perkutane adgangs- og lukketeknikker

• ikke-selektive og selektive guidewire- og kateterteknikker

• embolisering

• angioplastik

• endovaskulaer stentplacering

• slyngeteknikker

• teknikker til at minimere strilingseksponering

• valg af enhed og st0rrelse

9.2. Anbefalet enhedsstarrelse
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystememe findes i de st0rrelser, der er beskrevet i Tabel 2 til og 
med Tabel 7 .1 tilfaslde af sp0 rgsmll om enhedsst0rrelser henvises til kontaktoplysningeme bagest i 
denne brugsanvisning.

Tabel 2. Skema over sterrelser- Endurant II togrenet konfiguration

YD (Fr)
Proksimal x distal diameter 

(mm x mm)
Daekket laengde 

(mm)
Indre diameter af kar 

(mm)

20

36x20 145, 166 29-32
36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tabel 3. Skema over sterrelser -  Endurant lls togrenet konfiguration

YD (Fr) Proksimal x distal diameter 
(mm x mm)

Daekket laengde 
(mm)

Indre diameter af kar 
(mm)

20
36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25

18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tabel 4. Skema over sterrelser -  benkonfiguration

YD (Fr) Proksimal x distal diameter 
(mm x mm)

Daekket laengde 
(mm) Indre diameter af kar (mm)

16x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16x20 15-18
16x16 12-14
16x13 156, 199 10-11
16x10 8-9
16x16 12-14

14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 8-9

Tabel 5. Skema over storrelser- iliaca-forlaengelseskonfiguration

YD (Fr) Proksimal x distal diameter 
(mm x mm)

Daekket laengde 
(mm)

Indre diameter af kar (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Tabel 6. Skema over storrelser -  aortaforlaengelse og abdominalrorskonfiguration

YD (Fr)
Proksimal x distal diameter 

(mm x mm)
Daekket laengde 

(mm) Indre diameter af kar (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tabel 7. Skema over storrelser- AUl-konfiguration (aorta-uni-iliaca)

YD (Fr) Proksimal x distal diameter 
(mm x mm)

Daekket laengde 
(mm)

Indre diameter af kar (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspektion af enheden
Unders0g enheden og emballagen for at kontrollere, at der ikke er beskadigelse eller fejl. Hvis "Kan 
anvendes til og med"-datoen er overskredet, enheden er beskadiget, eller den sterile barriere er blevet 
kompromitteret, m£ enheden ikke anvendes. Kontakt en Medtronic-repraesentant for oplysninger om 
retumering eller udskiftning.
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9.4. Yderligere nodvendige materialer
• Yderligere Endurant II eller Endurant lls-stentgraftsystemer af forskellige laengder og diametre

• Fluoroskop med digitale angiografiske funktioner (C-arm eller fast enhed). Fluoroskopisk 
billeddannelse og evnen til at registrere og genkalde al billeddannelse.

• Forskellige guidewires af passende laengde

• Hepariniseret saltvandsoplesning

9.5. Yderligere anbefalede materialer
• lndf0 ringshylstre

• Tryksprejte

• Rentgenfast m3lepind med centimeter som m3leenhed

• Forskellige ballonkatetre

• Passende ballonkatetre

• Rentgenfaste kontrastmidler

• Steril silikonesm0relse eller steril mineralolie

• Interventionelle slyngeenheder

• Endovaskulaere spoler og vaskulaere stik

9.6. Information om MR-scanning
Ikke-kliniske tests har vist, at Endurant li/Endurant lls-stentgraften er MR-sikker under bestemte 
forhold. En patient med denne enhed kan blive scannet i et MR-system, der opfylder f0 lgende 
betingelser:

• Statisk magnetfelt p3 kun 1,5 eller 3,0 tesla

• Maksimalt gradient magnetfelt p3 2500 gauss/cm eller derunder

• Maksimalt MR-system angivet, gennemsnitlig specifik absorberingsratio for hele kroppen 
(SAR) p3 4 W/kg (kontrolleret tilstand p3 f0 rste niveau)

Under de scanningsbetingelser, der er angivet ovenfor, forventes Endurant ll/Endurant lls-stentgraften 
at give:

• en maksimal temperaturstigning pa 1,00 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning i en 
1,5 tesla scanner

• og en maksimal temperaturstigning p3 3,27 'C  efter 15 minutters kontinuerlig scanning i en 
3,0 tesla scanner

Billedartefaktet straekker sig ca. 5 mm og 8 mm fra enheden, bade inden for og uden for enhedens 
lumen, n3r der scannes i en ikke-klinisk test med sekvensen: henholdsvis spin-ekko og gradient-ekko i 
et 3,0 tesla Siemens TrioTim (VB 13 software) MR-system med en helkropsspole.

10. Instruktioner vedrorende implantation
10.1. Vaskulaer adgang og klargoring af enhed
Fastsl3 den korrekte st0 rrelse pa aorta- og iliacakarrene f0r implanteringen af aorta- og iliao 
stentgraftkonfigurationeme ved hjaslp af en kontrastforbedret CT-scanning samt angiogrammer af bade 
arteriae iliacae og aoerta. 3D-billeddannelse kan ogsa vaere fordelagtig. Der henvises til Anbefalet 
enhedsst0 irelse (Afsnit 9.2). Disse billederskal vaere til rSdighed forgennemsyn under indgrebet. 
Vaskulaere instrumenter og andre kirurgiske artikler, der er n0dvendige for at f3 adgang til arterien, skal 
ogs3 vasre til r3dighed.
For at reducere risikoen for tromboembolisme anbefales det, at patienten skal vaere hepariniseret under 
hele indgrebet.
FORSIGT1G: Fremf0ringssystemets grafthylster m3 ikke traekkes tilbage, f0r systemet er n0jagtigt 
anbragt i vaskulaturen og klartil anlaeggelse.
FORSIGTIG: Udstyret m3 aldrig fremf0res eller traekkes tilbage fra vaskulaturen uden brug af 
fluoroskopi.

10.1.1. Vaskulsr adgang
1. Efter den aseptiske procedure skal der laves en vaskulaer adgang i arteriae femoralis.
2. Anbring en guidewire i den ipsilaterale arteria femoralis og fremf0r den over renalarterieme.
3. Fra arteria femoralis p3 den kontralaterale side anbringes en anden guidewire rettet mod den 

abdominale aorta.
4. Over denne guidewire placeres et angiografikateter oven over renalarterieme.
5. Tag et angiogram.
Bemaerk: Det er m3ske n0dvendigt at foretage endnu en incision for at f3 adgang til arteria iliaca 
communis.

10.1.2. Klargoring af enhed
1. Se p3 fremferingssystemet under fluoroskopi for at visualisere de rentgenfaste markerer pa 

stentgraften. De rentgenfaste markerer indikerer placeringen af graftmaterialets proksimale og 
distale kant.

2. Drej grafthylstret for at f3 den rentgenfaste gate-marker p3 den bifurkerede konfigurations korte ben 
til at flugte med patientens kontralaterale arteria iliaca.

3. Skyl guidewirens lumen med hepariniseret saltvandsoplesning.
4. Fer indfering i 3ren skal grafthylstrets hydrofile overfladebehandling aktiveres ved at afterre 

grafthylstrets ydre overflade med steril gaze, vaedet med saltvand, indtil grafthylstret er glat at re re 
ved.

10.2. Fremforingsprocedure
Medtronic anbefaler anvendelse af en passende kaliber indferingshylster til at udfere diagnostiske 
tests. Der kraeves ingen sheath til indfering af fremferingssystemet eller anlaeggelse af stentgraften. 
FORSIGTIG: Fjem ikke guidewiren, mens fremferingssystemet erinde i patienten.
ADVARSEL: For at forhindre trombeproblemer anbefales det at indgive endnu en bolus af IV-heparin, 
fer enheden indsaettes.

10.2.1. Indsaettelse af bifurkeret konfiguration
ADVARSEL: Indfer ikke fremferingssystemet uden at anbringe en guidewire.
1. Indfer langsomt fremferingssystemet.
2. Fremfer over guidewiren, s3ledes at de mest proksimale stenter og de rentgenfaste markerer kan 

ses i m3let i den proksimale aorta-hals (Figur 4).
3. Indsprejt kontrastmiddel gennem et angiografisk (grisehale) kateter i den abdominale aorta, og 

marker positionen for m3lstedet enten p3 billeddannelsesskaermen eller p3 patientens krop.
4. Juster positionen for den bifurkerede stentgraftkonfiguration, saledes at den everste kant af 

graftstoffet er lige under den nederste renalarterie. (Bemaerk: Kanten af graftstoffet skal vaere 
0,5 til 1,0 mm over den everste kants proksimale rentgenfaste markerer).

Bemaerk: Hvis den everste kant p3 graftstoffet skal placeres megettaet p3 renalarterieme, kan 
kontrastmiddel injiceres for at identificere stedet for den nederste renalarterie og verificere positionen, 
ferfuld anlaeggelse.
FORSIGTIG: N3r den proksimale position er identificeret, m3 patienten eller scanningsudstyret ikke 
flyttes, da flytning kan forringe nejagtigheden af stentgraftens placering.
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FORSIGT1G: Det angiografiske kateter kan fjemes fer anlaeggelse. Men hvis det angiografiske kateter 
f0rst flyttes efler anlaeggelsen, skal det sikres, at spidsen er rettet ud (som ved et grisehalekateter) med 
en guidewire f0r det fjemes, siledes at stentgraften ikke traekkes ned.
FORSIGT1G: N ir positionen af stentgraften skal rettes ind, skal det sikres, at fluoroskopet er vinkelret 
p3 midterlinjen af den infrarenale aorta for at undgi parallakse eller andre kilder til visualiseringsfejl. Det 
kan vaere n0dvendigt med nogen kranial/kaudal knaekdannelse af billedforstaerkerraret (l-l), isaer hvis 
der er anterior knaekdannelse pa aneurismehalsen.

Figur 4. Indforing af aorta-fremforingssystem

10.2.2. Bekraeft placeringen
1. S0rg for, at den distale del af den kontralaterale benstump er oven over aortabifukationen og inden 

i den aneurismale udposning, og ikke i iliacakarret.
2. Drej hindtaget, indtil den rantgenfaste mark0r p i den distale stent af den kontralaterale benstump 

flugter med den kontralaterale arteria iliaca.
Bemaerk: Hvis spidsen ikke drejer med hindtaget under fors0g p i at dreje systemet, traek da systemet 
tilbage, og flyt det, indtil den 0nskede placering er opniet.

10.2.3. Anlaeg den proksimale ende af den bifurkerede konfiguration
1. Hold fremferingssystemet ubevaegeligt med en hind p i frontgrebet.
2. Traek langsomt grafthylstret tilbage med den anden hind ved at dreje den eksteme glider mod uret 

(i den retning, som pilen p i glideren angiver), indtil den indsnaevrede suprarenale stent er 
afdaekket, og to til tre af de daekkede stenter er blevet fuldstaendigt anlagt (Figur 5).

3. Brug angiografi til at verificere positionen af den bifurkerede konfiguration i forhold til 
renalarterieme.

4. Hvis det er nedvendigt, skal hele fremferingssystemet blidt skubbes proksimalt eller traekkes distalt, 
indtil den proksimale ende af graftmaterialet er lig med den distale kant p i den nederste 
renalarterie.

Bemaerk: Hvis det usandsynlige skulle ske, at der er fremferingsfejl, der resulterer i delvis 
stentgraftanlaeggelse p i grund af lesrivelse af grafthylster, kan "hindtagsdemonteringsteknikken" 
muliggere vellykket anlaeggelse af stentgraften. Se Afsnit 11, Redningsteknikker.
FORSIGTIG: Drej ikke grafthylstret under anlaeggelse, da drejning kan sno enheden og f i  den til at 
dreje under anlaeggelsen.
FORSIGTIG: Hvis grafthylstret traekkes tilbage ved et uheld, vil stentgraften blive anlagt fortidligt, og 
den kan vaere ukorrekt positioneret.
ADVARSEL: Hvis de rantgenfaste mark0rer ikke rettes ordentligt ind, kan det resultere i ukorrekt 
anlaeggelse af stentgraften.

Figur 5. Anlaeggelse af proksimal ende af bifurkeret konfiguration

10.2.4. Anlaeg kontralateralt ben af den bifurkerede konfiguration
Fortsaet med at holde fremferingssystemets frontgreb ubevaegeligt, og drej s i gliderhindtaget mod 
uret. Stop, s i snart det kontralaterale ben frig0res fra grafthylsteret eller fremferingssheathen (Figur 6).
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10.2.5. Frigor den proksimale ende af den suprarenale stent
1. Brug angiografi til at verificere positioner! af den bifurkerede konfiguration i forhold til 

renalarterieme.
2. Fortsaet med at holde fremfaringssystemet ubevaegeligt med ёп hind p i frontgrebet.
3. Med den anden hind skal back-end-hjulet drejes med uret ved at flytte den konusformede spids 

fremad for at frigare den proksimale ende af den suprarenale stent (Figur 7).
4. Observer frigarelsen af den suprarenale stent under fluoroskopi, og fortsaet med at dreje back-end- 

hjulet, indtil det er helt frigjort fra fremfaringssystemets spindel.
Bemaerk: Hvis det usandsynlige skulle ske, at den proksimale ende af den suprarenale stent ikke kan
frigares, henvises til Afsnit 11, Redningsteknikker.
FORSIGT1G: Fjem hjulet, hvis det usandsynlige skulle ske, at back-end-hjulet frigares under drejning.
Far manuelt de afdaekkede flige fremad p i skruegearet, indtil alle de suprarenale stenter er frigjort fra
spindlen. Se Afsnit 11, Redningsteknikker.

Figur 7. Frigar den proksimale ende af den suprarenale stent

10.2.6. Anlaeg den distale ende af den bifurkerede konfiguration
Enten kan der fortsaettes med at dreje den eksteme glider mod uret, eller, mens fremfaringssystemets 
frontgreb holdes ubevaegeligt, kan tommelfingeren bruges til at traekke i udlaseren p i den eksteme 
glider og traekke den tilbage, indtil den bifurkerede stentgraft er fuldstaendigt anlagt.
Bemaerk: Traek gratthylstret hen over den fleksible stent-stopspids (ca. 10 mm) for at sikre, at 
grafthylstrets kant ikke forstyrrer graftpositionen under fremfaringen af katetret ved genindfangelsen af 
spidsen.
FORSIGT1G: N lr  udlaseren anvendes til hurtig anlaeggelse af stentgraften, skal fremfaringssystemet 
holdes ubevaegeligt. Fremfaringssystemet m l ikke drejes under anlaeggelse af stentgraften.
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Figur 8. Anlaeg den distale ende af den bifurkerede konfiguration
1. Endurant II togrenet konfiguration
2. Endurant lls togrenet konfiguration

10.2.7. Genindfang spindlen i den konusformede spids (kun Endurant II bifurkeret 
konfiguration)
Bemaerk: Ved Endurant lls togrenet konfiguration skal fremfaringssystemet efterlades in situ, mens 
benstentgraften anlasgges i det kontralaterale ben. G i videre med at anlaegge benstentgraften i det 
kontralaterale ben (Afsnit 10.2.9).
1. Fortsaet med at holde fremfaringssystemet ubevaegeligt med en hSnd p5 frontgrebet.
2. Bekraeft, at spindlen er helt adskilt fra den suprarenale stent; drej forsigtigt fremferingssystemet, 

hvis den ikke er fuldstaendigt frigjort.
3. Drej forsigtigt fremfaringssystemet, mens hele systemet skubbes proksimatt ca. 3 cm, siledes at 

den konusformede spids og spindlen er fuldstasndigt frigjort fra den suprarenale stent.
4. Drej med den anden h3nd back-end-hjulet mod uret for at genindfange spindlen i den 

konusformede spids (Figur 9).
5. Observer indfangningen af spindlen i muffen p5 den konusformede spids under fluoroskopi.
6. Fortsast med at dreje back-end-hjulet mod uret, indtil spindlen er helt genindfanget, og back-end- 

hjulet er i bunden (Figur 9).
Bemaerk: N lr fremfaringssystemet skubbes fremad, s3 vaer forsigtig med ikke at komme til at flytte den
distale ende af det ipsilaterale ben.
Bemaerk: S0rg for, at den suprarenale stent er fuldstasndig frigjort fra spindlen, far fremferingssystemet
skubbes fremad.
Bemaerk: Hvis spindlen griber fat i den suprarenale stent under fremf0ringen, skal back-end-hjulet 
f0res helt frem med uret. Ved hjaelp af en blid ind og ud-bevaegelse med fremf0ringssystemet drejes 
systemet, indtil spindlen glider fortoi den suprarenale stent. Fortsaet s& med tilbagetraskningsprocessen. 
FORSIGTIG: Hold op med at dreje back-end-hjulet, nSr bunden af back-end-skruegearet er nlet. 
ADVARSEL: Undladelse af at indf0re fremf0 ringssystemet tilstraskkeligt til at genindfange spindlen kan 
medf0re fastlasning af et suprarenalt apex inde i muffen pa den konusformede spids. Dette vil asndre 
det proksimale mllomrlde under tilbagetraekning af fremf0 ringssystemet.

Figur 9. Genindfang spindel i konusformet spids

10.2.8. Fjem fremferingssystemet (kun Endurant II bifurkeret konfiguration)
1. Fortsaet med at holde fremferingssystemet ubevaegeligt med en hand pa frontgrebet og den anden 

hand p i den eksteme glider.
2. Drej forsigtigt, og traek fremferingssystemet tilbage, indtil spindlen er trukket ind i stof-delen af 

stentgraften.
3. Traek den eksteme gliderudteser tilbage, og hold den ubevaegelig, mens frontgrebet bringes til 

glideren (Figur 10).
4. Serg for hele tiden at anvende fluoroskopi, og iagttag spidsen af den bifurkerede stentgraft, mens 

den konusformede spids langsomt traskkes tilbage i fremfaringssystemets grafthylster.
5. Fjem forsigtigt fremfaringssystemet. Brug fluoroskopi for at sikre, at den bifurkerede konfiguration 

ikke bevaeger sig under tilbagetraekningen.
Bemaerk: Oprethold karadgang og placering af wiren, indtil alle stentgraftkonfigurationer er p i plads.

»
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Figur 10. Fjern fremferingssystemet

10.2.9. Anlaeg benstentgraften i det kontralaterale ben
1. «larger iliaca-stentgraftsystemet som beskrevet i Klargering af enhed (Afenit 10.1.2).
2. Pa patientens kontralaterale side skal der indsaettes en guidewire gennem det kontralaterale ben og 

aorta-halsen af den tidligere placerede bifurkerede konfiguration.
3. Anbring fremferingssystemet over guidewiren og ind i det kontralaterale ben p i den bifurkerede 

stentgraft.
4. Indsaet benstentgraften i det kontralaterale ben p i den togrenede stentgraft. Den proksimale 

rentgenfaste marker p i benet skal rettes ind med den rentgenfaste marker ved bifurkationen af den 
togrenede stentgraftkonfiguration (Figur 11).

Figur 11. Indfering af iliaca-fremferingssystemet
1. Endurant II togrenet konfiguration
2. Endurant lls togrenet konfiguration

5. Serg for, at der er overlapning p i tre stenter (Figur 12).
6. Hold fremferingssystemet ubevaegeligt med en hind p i frontgrebet.
7. Trask med den anden hind langsomt grafthylstret tilbage ved at dreje den eksteme glider mod uret.
8. P i et tidspunkt traekkes udleseren p i den eksteme glider helt tilbage for at fasrdiggere 

anlaeggelsen af benkonfigurationen.
9. Fjem fremferingssystemet.
Bemaerk: Hvis det usandsynlige skulle ske, at der er fremferingsfejl, der resulterer i delvis 
stentgraftanlaeggelse, kan "handtagsdemonteringsteknikken" muliggere vellykket anlasggelse af 
stentgraftkonfigurationen. Se Afsnit 11, Redningsteknikker.
FORSIGT1G: Drej ikke iliaca-fremferingssystemet, mens det er inde i patienten.
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Figur 12. Anlaeg benkonfigurationen
1. Endurant II togrenet konfiguration
2. Endurant Ms togrenet konfiguration

10.2.10. Genindfang spindlen i den konusformede spids for fremforingssystemet i
det ipsilaterale ben (kun Endurant Ms bifurkeret konfiguration)
1. Hold fremferingssystemet ubevaegeligt med en hind pa frontgrebet.
2. Bekraeft, at spindlen er helt adskilt fra den suprarenale stent; drej forsigtigt fremfaringssystemet, 

hvis den ikke er fuldstaendigt frigjort.
3. Drej forsigtigt fremferingssystemet, mens hele systemet skubbes proksimalt ca. 3 cm, slledes at 

den konusformede spids og spindlen er fuldstaendigt frigjort fra den suprarenale stent.
4. Drej med den anden hind back-end-hjulet mod uret for at genindfange spindlen i den 

konusformede spids (Figur 13).
5. Observer indfangningen af spindlen i muffen p i den konusformede spids under fluoroskopi.
6. Fortsaet med at dreje back-end-hjulet mod uret, indtil spindlen er helt genindfanget, og back-end- 

hjulet er i bunden (Figur 13).
Bemaerk: N lr fremfaringssystemet skubbes fremad, s i vaer forsigtig med ikke at komme til at flytte den
distale ende af det ipsilaterale ben.
Bemaerk: Serg for, at den suprarenale stent erfuldstaendig frigjort fra spindlen, far fremferingssystemet 
skubbes fremad.
Bemaerk: Hvis spindlen griberfat i den suprarenale stent under fremfaringen, skal back-end-hjulet 
feres helt frem i retning med uret. Ved hjaelp af en blid ind og ud-bevaegelse med fremfaringssystemet 
drejes systemet, indtil spindlen glider forbi den suprarenale stent. Fortsaet s i med 
tilbagetraekningsprocessen.
FORSIGTIG: Hold op med at dreje back-end-hjulet, n lr  bunden af back-end-skruegearet er nlet. 
ADVARSEL: Undladelse af at indfare fremfaringssystemet tilstraekkeligt til at genindfange spindlen kan 
medfare fastllsning af et suprarenalt apex inde i muffen p i den konusformede spids. Dette vil aendre 
det proksimale m llomrlde under tilbagetraekning af fremfaringssystemet.

Figur 13. Genindfang spindel i konusformet spids

10.2.11. Fjem fremforingssystemet (kun Endurant Ms bifurkeret konfiguration)
1. Fortsaet med at holde fremfaringssystemet ubevaegeligt med en hind p i frontgrebet og den anden 

hind p i den eksteme glider.
2. Drej forsigtigt, og traek fremfaringssystemet tilbage, indtil spindlen er trukket ind i stof-delen af 

stentgraften.
3. Traek den eksteme gliderudlaser tilbage, og hold den ubevaegelig, mens frontgrebet bringes til 

glideren (Figur 14).
4. Sarg for hele tiden at anvende fluoroskopi, og iagttag spidsen af den bifurkerede stentgraft, mens 

den konusformede spids langsomt traekkes tilbage i fremfaringssystemets grafthylster.
5. Fjem forsigtigt fremfaringssystemet. Brug fluoroskopi for at sikre, at den bifurkerede konfiguration 

ikke bevaeger sig under tilbagetraekningen.
Bemaerk: Oprethold karadgang og placering afwiren, indtil alle stentgraftkonfigurationer er p i plads.

»
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10.2.12. Anlaeg benstentgraften i det ipsilaterale ben (kun Endurant Ms bifurkeret 
konfiguration)
1. «larger iliaca-stentgraflsystemet som beskrevet i Klargering af enhed (Afsnit 10.1.2).
2. Lasg fremferingssystemet over guidewiren og ind i det ipsilaterale ben af den tidligere placerede 

bifurkerede konfiguration p i patientens ipsilaterale side. Benstentgraften har 2 markerer p i den 
proksimale kant, 2 markerer p i den distale kant og 1 overlapningsmarker ca. 25 mm distalt for de 
proksimale markerer.

3. Placer enheden. Kriterier for overlapning mellem benstentgraften og det ipsilaterale ben af den 
bifurkerede stentgraft afhasnger af benvalg. Se Tabel 8 for anbefalet overlapning for enheden.

Tabel 8. Anbefalet overlapning for enheden -  benstentgraft og ipsilateralt ben pa 
Endurant lls bifurkeret stentgraft

Proksimal
diameter

16

16

Distal
diameter Laengde

10

13

20

24

28

10

13

16

20

24

28

82
93
82
93
82
93
82
93
82
93
124
156
199
124
156
199
82
93
124
156
199
124
156
199
124
156
199
124
156
199

Overlapning

kun 3 stenter

3-5 stenter

Anlaeggelse
reference

Se trin a

a. Overlapning af 3 stenter. Juster den overlappende marker pa benenheden efter de to markerer 
pa den distale ende af det ipsilaterale ben p i Endurant lls bifurkeret stentgraft (Figur 15). 
ADVARSEL: Se kriterieme for benstentgraftens overlapning med Endurant lls ipsilateralt ben 
i Tabel 8. Som angivet i Tabel 8 for benstentgraftkonfigurationer, der har overlapningskriterium 
pa kun tre stenter, m l mere end tre stenter ikke overlappe hinanden.
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Figur 15. Indforing af iliaca-fremforingssystemet -  overlapning af 3 stenter
b. Overlapning af 3-5 stenter. For de benstentgrafter, der kan have en overlapning p£ 3-5 stenter, 

kan der opnSs overlapning af min. 3 stenter ved at folge vejledningen i trin a (Figur 15), eller 
der kan opnSs overlapning af maks. 5 stenter ved at rette de proksimale kantmarkorer pS 
benstentgraften ind efter den togrenede marker pa Endurant lls togrenet stentgraft (Figur 16).

Figur 16. Indforing af iliaca-fremforingssystemet -  overlapning af 5 stenter
4. Hold fremforingssystemet ubevaegeligt med en hind p i frontgrebet.
5. Traek med den anden hind langsomt grafthylstret tilbage ved at dreje den eksteme glider mod uret.
6. PS et tidspunkt traekkes udloseren p i den eksteme glider helt tilbage for at fasrdiggore 

anlasggelsen af benkonfigurationen.
7. Fjem fremforingssystemet (Afsnit 10.2.11).
Bemaerk: Hvis det usandsynlige skulle ske, at der er fremforingsfejl, der resulterer i delvis 
stentgraftanlaeggelse, kan "hlndtagsdemonteringsteknikken” muliggore vellykket anlaeggelse af 
stentgraftkonfigurationen. Se Afsnit 11, Redningsteknikker.
FORSIGT1G: Drej ikke iliaca-fremforingssystemet, mens det er inde i patienten.

10.2.13. Iliaca- eller aorta-forlaengelses-stentgraftkonfiguration
1. Hvis det er nodvendigt at anvende en aorta-forlaengelses-stentgraftkonfiguration, skal det sikres, at 

der er overlapning pa tre stenter mellem aorta-forlaengelses-stentgraften og den bifurkerede 
stentgraftkonfiguration.

2. Folg proceduren for anlasggelse af den bifurkerede stentgraft, bortset fra at handtaget skal drejes 
for at abne forlaengelseskomponenten helt, for den proksimale ende af aorta-konfigurationens 
suprarenale stent frigores.

3. Hvis det er nodvendigt at anvende en aorta-forlaengelses-stentgraftkonfiguration, skal det sikres, at 
der er overlapning pa tre stenter mellem iliaca-forlasngelsen og den konfiguration, den tilpasses til. 
Dette opnas ved at placere ben-overlapningsmarkoren ud for den mest distale marker pa den 
konfiguration, som forlaengelsen skal tilpasses til.

4. Folg proceduren for anlaeggelse af benstentgraftkonfigurationen (Afsnit 10.2.9).

10.2.14. Abdominalrors-stentgraftkonfiguration
Hvis der er behov for en abdominalrors-stentgraftkonfiguration, folg da anlaeggelsesprocessen for den 
bifurkerede stentgraft med folgende undtagelse: Drej handtaget for at abne abdominalrors-stentgraften 
fuldstaendigt, for den proksimale ende af den suprarenale stent frigores.

10.2.15. AUl-stentgraftkonfiguration
Folg trinene for anlaeggelse af den bifurkerede stentgraftkonfiguration, bortset fra at handtaget skal 
drejes for at abne den AUl-stentgraftdaekkede del helt, for den proksimale ende af den suprarenale 
stent pa AUl-stentgraften frigores. Folg de trin, der er beskrevet i Afsnit 10.2.7 til Afsnit 10.2.8, for at 
fjeme ffemforingssystemet.
I tilfaelde af at yderligere en distal stentgraftkonfiguration er pakraevet, kan der anvendes benstentgraft 
som distal forlaengelse for AUI. Anbring fremforingssystemet over den eksisterende guidewire, og folg 
trinene for anlaeggelse af benstentgraften i Afsnit 10.2.9. For at sikre ordentlig sammenkobling mellem 
de to stentgrafter skal den rontgenfaste overlapningsmarkor pa benstentgraften flugte med de distale 
rontgenfaste markorer pa AUl-stentgraften for at sikre overlapning pa tre stenter.
Der kan anvendes en okklusionsenhed for at blokere flow gennem den kontralaterale arteria iliaca.
Se Afsnit 10.2.16 og brugsanvisningen til det abdominale stentgraftsystem Talent.

10.2.16. Okklusionsanlaeggelse
Talent-okklusionssystemet (pakket separat) kan anvendes sammen med Endurant ll/Endurant lls- 
stentgraftsystemet og anvendes typisk sammen med AUl-stentgraftkomponenten. Okklusionssystemet 
Talent er lukket i begge ender for at stoppe retrogradt blodflow i aneurismeudposningen.
For oplysninger om anvendelse og implantering af okklusionssystemet Talent henvises til de relevante 
afsnit i brugsanvisningen til det endoluminale okklusionssystem Talent.

»
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10.2.17. Udglatning af stentgraftstof og formgivning af stentgraft
Reliant™ stentgraftballonkatetret (pakket separat) kan anvendes til at hjaelpe til med 
stentgraftimplantering ved at formgive den daekkede del af stentgraften og ved at fjeme rynker og folder 
fra graftmaterialet efter behov. Brug ballonkatetret som model forde proksimale og distale 
forseglingszoner samt eventuelt overlappende tilslutnings- (eller forbindelses-)omr3der mellem 
stentgraftkomponenteme. Ikke-optimal udvidelse af den selvekspanderende stentgraft kan ogs3 
forbedres ved brug af ballonkatetret. Se brugsanvisningen til Reliant stentgraft-ballonkatetret for specifik 
vejledning.
Bemaerk: Reliant stentgraft-ballonkateter anbefales til anvendelse sammen med
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet. Derfindes ingen data om anvendelsen sammen med andre
ballonkatetre til remodellering af stentgrafter.
FORSIGT1G: Overoppustning af ballonen kan forlrsage rifter i graften eller kardissektion eller -ruptur. 
ADVARSEL: Der vil, n3r en vaskulaer protese ekspanderes, vaere st0 rre risiko for karskade eller - 
ruptur, og for at patienten kan de, hvis ballonens proksimale og distale rantgenfaste markerer ikke er 
fuldstaendigt inde i den daekkede (graftstof) del af protesen.
ADVARSEL: Reliant stentgraft-ballonkateteret m3 ikke anvendes til behandling af dissektioner.

10.2.18. Luk adgangsstedeme
1. Fjem hjaelpeenheder, f0 r adgangsstedet repareres.
2. Reparer adgangsstedet med standard lukketeknik.

10.2.19. Verificer placering og lukning
1. Ved faerdigg0relse af indgrebet skal der udfares angiografi for at vurdere stentgraften for 

proksimale og distale endolaekager og for at verificere positionen af den implanterede stentgraft i 
forhold til aneurismet og renalarterieme.

2. Laekager ved fastg0relses- eller forbindelsesstedeme skal behandles ved hjaelp af ballonen for at 
omforme stentgraften mod karvaeggen.

3. St0rre laekager, der ikke kan korrigeres ved at bruge ballon igen, kan behandles ved at tilfoje aorta- 
eller iliaca-forlaengelseskomponenter til de tidligere placerede stentgraftkomponenter.

FORSIGT1G: Enhver laekage, der er efterladt ubehandlet under implanteringsindgrebet, skal overviges 
omhyggeligt efter implanteringen.

11. Redningsteknikker
Hvis det usandsynlige skulle ske, at fremf0ringssystemet svigter, kan f0lgende redningsteknikker 
anvendes.

11.1. Skruegear-handtagsdemontering
Hvis der forekommer delvis anlaeggelse af stentgraften p3 grund af tesrivelse af grafthylster, kan en 
"skruegear-handtagsdemonteringsteknik" muligg0re vellykket anlaeggelse af stentgraften.
1. Trask udteseren tilbage og traek glideren helt tilbage.
2. Stabiliser fremf0ringssystemet.
3. Isaet spidseme af et par haemostater i hver af portene til skruegear-h3ndtagsdemontering p3 

frontgrebet.
4. Frig0r frontgrebet fra skruegearet ved at trykke spidseme p3 haemostateme ind i portene til 

hlndtagsdemontering og samtidigt f0re frontgrebet vask fra skruegearet.
5. F0r frontgrebet frem, indtil det er helt fri af skruegearet.
6. Adskil skruegearets halvdele for at identificere stedet for tesrivelsen af grafthylstret.
7. Traek grafthylstret manuelt tilbage med fingrene eller med haemostateme, indtil stentgraften er helt 

anlagt.
8. F0lg instruktioneme for anlaeggelse med spidsindfangning og fjemelse af fremf0ringssystem.

11.2. Brug af ballon
Hvis den indfangne proksimale spids af den suprarenale stent ikke kan anlaegges, og back-end-hjulet 
stadig fungerer, kan ballonteknikken muligg0re vellykket anlaeggelse af den suprarenale stent.
1. Brug en eftergivende eller delvist eftergivende ballon (Reliant ballon anbefales).
2. Isaet ballonen og flyt den til den bifurkerede konfigurations aorta-del.
3. Oppust ballonen inde i stentgraften til karst0rrelse for at stabilisere stentgraften.
4. F0lg instruktioneme for anlaeggelse med spidsindfangning og fjemelse af fremf0ringssystem.

11.3. Demontering af back-end-handtag
Hvis der forekommer delvis eller ingen anlaeggelse af den proksimale ende af den suprarenale stent p i 
grund af fejl ved back-end-hjulet, vil en back-end-h3ndtags-demonteringsteknik muligg0re vellykket 
anlaeggelse af den suprarenale stent.
1. Brug haemostater til at trykke fligene ind for at demontere back-end-hjulet.
2. Isaet hasmostatemes spids i hver af portene til demontering af det bagerste handtag.
3. Frig0r det bagerste hSndtag ved at trykke spidseme p3 haemostateme ind i portene til 

h3ndtagsdemontering og samtidigt traekke det bagerste hlndtag tilbage fra fremf0 ringssystemet.
4. Stabiliser fremf0ringssystemet.
5. Skub manuelt pa fligene pa back-end-T-raret for at frig0re den suprarenale stent fra spindlen.
6. Traek manuelt de afdaekkede flige p3 back-end-T-raret tilbage for at genindfange den 

konusformede spids efter anlaeggelsen.
7. F0lg instruktioneme for fjemelse af fremf0ringssystemet.
8. Hold de afdaekkede flige pa back-end-T-raret slledes, at det forbliver tilbagetrukket og den 

konusformede spids genindfanget under fjemelse af ffemf0ringssystemet.

11.4. Fang den konusformede spids med en slynge
Hvis back-end-handtags-demonteringsteknikken ikke lykkes pa grund overdreven h0j anlaeggelseskraft, 
kan en teknik med indfangning af den konusformede spids med slynge muligg0re vellykket anlaeggelse 
af den suprarenale stent.
1. Brug en slyngeenhed.
2. F0r slyngeenheden frem til fremf0ringssystemets konusformede spids ved brug af adgang i 0verste 

torso (dvs. brakial).
3. Brug fluoroskopi til at indfange kanten af fremf0ringssystemets konusformede spids med en slynge.
4. Stabiliser fremf0ringssystemet, isasr back-end-delen.
5. Traek i slyngeenheden for at adskille den suprarenale stent fra spidsindfangningen.
6. Traek manuelt back-end-T-raret tilbage for at genindfange den konusformede spids efter 

anlaeggelse.
7. F0lg instruktioneme for fjemelse af fremf0ringssystemet.
8. S0rg for, at back-end-T-raret forbliver tilbagetrukket og den konusformede spids genindfanget 

under fjemelse af fremf0 iingssystemet.

12. Anbefalinger vedrorende opfolgningsscanning
12.1. Generelt
Aktuel billeddannelse af stentgraft-patienter omfatter abdominal r0ntgen og CT-scanning med eller 
uden kontrastmiddel. Alternative billeddannelsesmetoder s3som magnetisk resonans (MR) kan 
anvendes til patienter med svaekket nyrefunktion eller intolerans over for kontrastmidler.
Billeddannelse b0 r besluttes p3 baggrund af laegens kliniske vurdering af patienten f0r og efter 
implantation af stentgraften. Efter endovaskulaer placering af graft b0r patienter regelmasssigt 
kontrolleres for perigraft-flow, aneurisme-vaekst eller aendringer i strukturen eller placeringen af den
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endovaskulsere graft. Mindst en arlig scanning skal gennemferes omfattende 1) abdominal radiografi for 
at undersege enhedens integritet (stentbmd, adskillelse mellem bifurkeret enhed og proksimale muffer 
eller benforlasngelser, hvis relevant) og 2) CT-scanning med eller uden kontrastmiddel for at undersege 
aneurismeaendringer, perigraftflow, ibenhed, snoning og fremadskridende lidelse. Hvis 
nyrekomplikationer eller andre faktorer udelukker brugen af rentgenkontrastmidler, kan abdominal 
radiografi og duplex ultralyd give lignende information.

12.2. Rontgen
Rantgenbillede af abdomen bar anvendes for at vurdere, om der er brud p i stentgraften. Der b0rtages 
4-sidet rantgen af nyrer, urinleder, blaere (KUB). Posteriore/anteriore (PA) og laterale billeder anbefales 
til visualisering af stentgraften. Serg for, at hele enheden optraeder p i billedeme for vurdering af 
enheden.

12.3. CT-scanning med kontrast
Kontrastforbedret CT-scanning skal anvendes til at vurdere stentgraftfiksering, misdannelse, apposition 
til karvaeg p i de proksimale og distale fikseringssteder, stentgraftmigrering, stentgraftibenhed, AAA- 
st0 rrelse, okklusion af blodkargrene og endolaskager (herunder kilde og type, hvis forekommende).
Der forests en f0 r-kontrast scanning af 5 mm tykke skiver for at afg0re, om der er forkalkninger eller 
omrider, hvor metalartefakter kan blive misfortolket som endolaekage. Der anbefales en arteriel fase 
med skivetykkelse <3 mm og overlappende billeder med daskning fra arteria celiacus til iliaca externa. I 
aneurismer, der ikke skrumper, men ikke har nogen tydelig endolaekage- eller fikseringsproblemer, kan 
der udf0res en forsinket "venefase’ -scanning. "Venefase'-scanningen kan ogsi udf0res med tykkere 
kollimation (5 mm). Det anbefales, at datasasttet bliver arkiveret, hvis der skulle blive brug for 
specialiseret evaluering senere (volumenmilinger, tre-dimensional rekonstruktion eller 
computerassisteret milesoftware). Hvis aneurismet ikke skrumper med mere end 5 mm inden for det 
f0 rste ar, kan volumenmilinger indhentes som en mere sensitiv indikator for AAA-st0rrelse ved hjaelp af 
3-dimensionel software. Patienter, som er allergiske over for kontrastmidler, b0r pras-medicineres 
12-24 timer f0r indgift af laegemidlet.

12.4. CT-scanning uden kontrast
For patienter med svaekket nyrefunktion eller patienter, som er allergiske over for kontrastmidler, kan 
det overvejes at anvende spiral CT-scanning uden kontrastmiddel til at vurdere stentgraftfiksering, 
misdannelse, apposition til karvaeg p i de proksimale og distale fikseringssteder, stentgraftmigrering, 
okklusion af kar og st0 rrelse p i AAA-diameter og volumenmilinger.

12.5. Duplex ultralyd
For patienter med svaekket nyrefunktion eller patienter, som er allergiske over for kontrastmidler, kan 
ultralyd farve-duplex-scanning overvejes til vurdering af st0rrelse p i AAA-diameter, endolaekager og 
okklusion af stentgraft og stenose.

12.6. MR-scanning eller MRA
Patienter med svaekket nyrefunktion, dvs. renal insufficiens, kan ogsi blive taget i betragtning til 
magnetisk resonansscanning eller angiografi (MR-scanning, MRA) p i institutioner, der har ekspertise 
p i dette omride. Der kan forekomme artefakt relateret til stenten, og der b0r udvises omhu for at sikre 
tilstraekkelig billeddannelse af den udvendige aneurismevaeg for at vurdere AAA-st0nrelsen. 
Volumenmiling kan vaere nyttig, hvis aneurismet ikke klart skrumper. Hvis der er bekymring vedrarende 
billeddannelse afforkalkede omrider, fikseringssteder eller den udvendige vaeg af aneurisme- 
udposningen, kan der vaere behovfor supplerende CT-scanning uden kontrast.

12.7. Scanning
Se nedenstiende tabel for anbefalinger vedrprende tidsplan for opf0 lgningsscanning efter stentgraft- 
implantation.

Tabel 9. Anbefalinger i forbindelse med billeddannelse

i f  mdneders opfalgning og irtig opf.lgning i 
op til fem i r

CTa eller MRAb med kontrast X
Abdominal rantgen (4-sidet, KUB) X
a CT-evaluering kan inkludere "trefaset teknik", volumenunderst0ttelser, 3D-rekonstruktion og 

computerst0ttede milinger.
ь MRA kan anvendes i patienter med nedsat nyrefunktion eller kontrastintolerance.

12.8. Supplerende scanning
Bemaerk: Yderligere radiologisk scanning kan vaere n0dvendig for yderligere evaluering af stentgraften 
in situ p i grundlag af resuKater fra overvigningsprogrammeme. F0 lgende anbefalinger kan overvejes.

• Hvis der er tegn p i d irlig eller forked placering af stentgraften, alvorlig knaekdannelse, 
kinkning eller migration af stentgraften p i den abdominale rantgen, b0r der udf0res en spiral 
CT-scanning for at vurdere aneurismest0 rrelse og tilstedevaerelse eller fravaer af en 
endolaekage.

• Hvis der observeres en ny endolaekage eller foragelse af AAA-st0 rrelse ved spiral CT- 
scanningen, kan supplerende unders0gelser som f.eks. 3-D rekonstruktion eller angiografisk 
vurdering af stentgraften og den lokale vaskulatur vaere nyttig for yderligere evaluering af 
eventuelle aendringer i stentgraften eller aneurismet.

• Spiral CT-scanning uden kontrast, MR eller MRA kan overvejes for udvalgte patienter, der ikke 
kan t ile  kontrastmidler eller har svaekket nyrefunktion. For centre, der har tilstraekkelig 
ekspertise, kan gadolinium eller C02 angiografi overvejes for patienter med svaekket 
nyrefunktion, der kraever angiografisk vurdering.

13. Yderligere overvagning og behandling
Yderligere endovaskulaer behandling eller iben aneurismekirurgi b0r overvejes for patienter med tegn 
p i stentgraftfiksering, der ikke er optimal, proksimal endolaekage, distal endolaskage, endolaekage p i 
forbindelsespunkt, ukendt oprindelse for vedvarende perigraft-flow eller foragelse af AAA-st0rrelse 
>5 mm.

Ansvarsfraskrivelse
SELVOM MEDTRONIC VASKUL/ER ENDURANT ll/ENDURANT lls-STENTGRAFT OG - 
FREMF0RINGSYSTEM, HEREFTER KALDET "PRODUKTET”, ER BLEVET FREMSTILLET UNDER 
OMHYGGELIGT KONTROLLEREDE FORHOLD, HAR MEDTRONIC INC., MEDTRONIC VASCULAR 
INC. OG DERES RESPECTIVE ASSOCIEREDE SELSKABER (KOLLEKTIVT "MEDTRONIC”) INGEN 
KONTROL OVER DE FORHOLD, HVORUNDER PRODUKTET ANVENDES. ADVARSLERNE PA 
PRODUCTETS MERKATER INDEHOLDER NERMERE OPLYSNINGER OG ER AT BETRAGTE 
SOM EN INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIGER SIG 
DERFOR ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN TIL 
PRODUKTET, HERUNDER MEN IKKE BEGRENSET TIL, EN HVILKEN SOM HELST
u n d e r f o r s tAe t  g a r a n t i o m  s a lg b a r h e d  e lle r  e g n e th e d  t il  e t  b e s t e m t  f o r m a l . 
MEDTRONIC ER IKKE ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ORGANISATION FOR 
NOGEN SOM HELST MEDICINSKE UDGIFTER, ELLER NOGEN SOM HELST DIREKTE, 
TILF/ELDIGE ELLER F0LGESKADER, DER ER FORARSAGET AF NOGEN FORM FOR BRUG, 
DEFECT, FEJL ELLER UTILFREDSSTILLENDE BRUG AF PRODUKTET, UANSET ОМ ET SADANT 
ERSTATNINGSKRAV ER BASERET PA GARANTI, KONTRAKT, ULEMPER ELLER PA ANDEN 
MADE. INGEN PERSON HAR BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE MEDTRONIC TIL NOGEN 
REPRESENTATION ELLER GARANTI MED HENSYN TIL PRODUKTET.
Det er hensigten, at ovennaevnte undtagelser og begraensninger ikke skal vaere i modstrid med 
ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov, og de m i ikke fortolkes siledes. Hvis nogen del af eller 
v ilk ir i denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent ret anses for ulovfig, uden retskraft eller i konflikt
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med den relevante lovgivning, berares den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle 
rettigheder og forpligtelser skal tolkes og h£ndhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt 
det pSgaeldende afsnit eller vilkir, der anses for ugyldigt.
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1. Productbeschrijving
Het Endurant™ ll/Endurant™ lls-stentgraftsysteem is ontworpen voorde endovasculaire reparatie van 
infrarenale abdominale aorta- of aorto-iliacale aneurysma's. Na plaatsing in de doellaesie biedt de 
stentgraft een permanent, altematief traject voorde bloedstroom in het vaatstelsel van de patient, 
waarbij de laesie uitgesloten wordt van de bloedstroom en -druk.
Het stentgraftsysteem bestaat uit 2 hoofdonderdelen: de implanteerbare stentgraft en het 
plaatsingssysteem voor eenmalig gebruik. De stentgraft wordt vooraf in het plaatsingssysteem geladen 
en opgevoerd in het aneurysma onder geleide van fluoroscopie. Bij de plaatsing ontplooit de stentgraft 
zich en past zich aan aan de vonm en de afmeting van de sealingszones boven en onder het 
aneurysma.

1.1. Stentgraft
De Endurant™ ll/Endurant™ lls-stentgraft (Afbeelding 1) heeft 2 basisconfiguraties: een 
bifurcatieprothese en een poot-configuratie. Aanvullende configuraties zijn een iliacale extensie, aorta- 
extensie, abdominale buis en aorto-uni-iliacale extensie (AUI). Na plaatsing van de bifurcatieprothese of 
AUl-prothese worden de poten en aanvullende stentgrafts apart in het bloedvat ingebracht en op de 
gei'mplanteerde configuratie gemonteerd.
Alle configuraties zijn gemaakt van Nitinol-stents die met niet-resorbeerbare hechtingen op 
graftmateriaal vastgenaaid zijn. Op de stentgraft zijn radiopake markeringen genaaid om visualisatie 
mogelijk te maken en nauwkeurige plaatsing te vereenvoudigen. De Nitinol-stents kunnen ook zichtbaar 
zijn onder fluoroscopie.
De stentgraftdelen moeten groter zijn dan de gemeten binnendiameter van het vat (Sectie 9.2).
Zie Tabel 1 voor een overzicht van de stentgraftmaterialen.
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1.
2 .
3.
4.

Afbeelding 1. Stentgraftconfiguraties en
Radiopake markering
'e'-markering
Radiopake pootmarkering
Endurant ll-aorta-extensie- en abdominale
buis-configuratie

locaties van radiopake markeringen
6. Endurant lls-bifurcatieprothese
7. Iliacale Endurant ll-extensie-configuratie
8. Endurant ll-poot-configuratie
9. Aorto-uni-iliacale Endurant ll-configuratie
10. Overlapmarkering

5. Endurant ll-bifurcatieprothese
Opmerking: Deze en alle andere productafbeeldingen in deze handleiding zijn niet op schaal 
getekend.

Tabel 1. Stentgraftmaterialen
Onderdeel Materiaal
Stents Nikkel-titaanlegering (Nitinol)
Radiopake button markeringen Platina-iridiumlegering
Radiopake 'e’-markering Platina
Contralaterale pootmarkering Platina-iridiumlegering
Graftmateriaal Polyester
Hechting Polyester en polyethyleen

Het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem bevat geen latex van natuurlijke rubber. Het kan tijdens 
de fabricage/montage echter incidenteel in aanraking geweest zijn met producten die latex bevatten.

1.1.1. Configuratie van de bifurcatieprothese
De bifurcatieprothese is verkrijgbaar in 2 configuraties: de Endurant ll-bifurcatieprothese en de 
Endurant lls-bifurcatieprothese. De Endurant ll-bifurcatieprothese is een aorto-iliacale stentgraft die in 3 
lengtes verkrijgbaar is. De Endurant lls-bifurcatieprothese is een aortaconfiguratie die verkrijgbaar is 
met een enkele, kortere lengte (Afbeelding 1). Het proximale uiteinde van de beide bifurcatieprotheses 
wordt aangebracht in de proximale nek en bovenste sectie van het aneurysma. Het proximale uiteinde 
van de bifurcatieprothese is gemaakt van Nitinol-stents die op graftmateriaal vastgenaaid zijn. Het 
suprarenale gedeelte van het proximale uiteinde is niet bedekt met graftmateriaal (Afbeelding 1). De 
suprarenale stent is tevens voorzien van ankers om de stentgraft op de juiste plaats in de aorta te 
bevestigen.
Aan het distale uiteinde vertakt het aortasegment zich in 2 kleinere buisjes: een ipsilaterale poot en een 
kortere contralaterale poot. Alle stents op de ipsilaterale poot van de Endurant ll-bifurcatieprothese zijn 
aan de buitenkant van het graftmateriaal vastgenaaid, waardoor een glad binnenste lumen ontstaat. Bij 
de Endurant lls-bifurcatieprothese zijn de 4 distale stents aan de binnenkant van het graftmateriaal van 
de ipsilaterale poot vastgenaaid. De stents op de contralaterale poot zijn, bij alle maten, aan de 
binnenkant van het graftmateriaal vastgenaaid (Afbeelding 1).

1.1.2. Poot-configuratie
Het proximale uiteinde van de poot-configuratie wordt aangebracht in de poten van de 
bifurcatieprothese; het distale uiteinde wordt aangebracht in het iliacale vat. Het proximale uiteinde van 
de poot-configuratie heeft een openwebconfiguratie (Afbeelding 1), wat inhoudtdat ergeen 
graftmateriaal tussen de zaagtanden van de stent is aangebracht.
Opmerking: Zowel in de ipsilaterale als de contralaterale poot van een Endurant lls-bifurcatieprothese 
wordt een pootprothese gei'mplanteerd. Zie De poot van de stentgraft in de ipsilaterale poot plaatsen 
(alleen Endurant lls-bifurcatieprothese) (Sectie 10.2.12).

1.1.3. Iliacale extensie-configuratie
Er is een iliacale extensie-configuratie verkrijgbaar voor het geval de stentgraft distaal moet worden 
verlengd. Het proximale uiteinde heeft een openwebconfiguratie (Afbeelding 1).
Opmerking: Een poot-configuratie met de juiste afmeting kan worden gebruikt als een iliacale extensie- 
configuratie.
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1.1.4. Aorta-extensie- en abdominale buis-configuraties
Erzijn aorta-extensie- en abdominale buis-configuraties verkrijgbaar voor het geval de stentgraft 
proximaal moet worden verlengd. De aorta-extensie- en abdominale buis-stentgrafts hebben een 
onbedekte proximale suprarenale stent met ankers (Afbeelding 1).

1.1.5. Aorto-uni-iliacale configuratie (AUI)
Het proximale uiteinde van de aorto-uni-iliacale configuratie (AUI) wordt aangebracht in de proximale 
nek en bovenste sectie van het aneurysma. Alle stents op het proximale aortasegment van de AUI- 
configuratie zijn aan de buitenkant van het graftmateriaal vastgenaaid. De proximale stent (suprarenaal) 
van de aortasectie is niet bedekt met graftmateriaal. Door het ontwerp van deze onbedekte stent kan de 
AUl-stentgraft boven de nierslagaderen bevestigd worden zonder deze te blokkeren met graftmateriaal. 
Zie Afbeelding 1 voor een afbeelding van de proximale configuratie. De suprarenale stent is voorzien 
van ankers om de AUl-stentgraft op de juiste plaats te bevestigen. De suprarenale stent wordt 
bevestigd op de proximale rand van de graft door middel van een polyethyleen hechting met uttrahoog 
moleculair gewicht (UHMWPE).
Aan het distale uiteinde loopt de aortasectie taps toe in een buisje met een kleinere diameter. De stents 
op het distale uiteinde van de taps toelopende AUl-stentgraft zijn aan de binnenkant van het 
graftmateriaal vastgenaaid.
Opmerking: Het Talent™-occludersysteem (apart verkrijgbaar) kan worden gebruikt om te helpen bij 
het implanteren van de stentgraft.

1.2. Plaatsingssysteem
Het Endurant™ ll-plaatsingssysteem, dat wordt gebruikt om alle stentgraftconfiguraties te plaatsen, 
bestaat uit een wegwerpkatheter voor eenmalig gebruik met een geintegreerde handgreep waarmee de 
gebruiker onderdelen gecontroleerd kan aanbrengen. Het is verkrijgbaar met een grafthulsdiameter van 
14, 16, 18 en 20 French en een werklengte van 57 cm ± 2 cm. Het kathetersysteem is flexibel en 
compatibel met een voerdraad van 0,89 mm (0,035 inch). Erzijn 2 typen plaatsingssystemen: het 
aortaplaatsingssysteem (Afbeelding 2) en het iliacale-plaatsingssysteem (Afbeelding 3). Het 
aortaplaatsingssysteem is bestemd voor het plaatsen van de bifurcatieprothese-, aorta-extensie-, AUI- 
en abdominale buis-stentgraftconfiguraties. Het iliacale-plaatsingssysteem is bestemd voor het plaatsen 
van de poot- en iliacale extensie-stentgraftconfiguraties. Het aortaplaatsingssysteem is voorzien van 
een opsluitmechanisme in de tip; dit mechanisme is niet aanwezig op het iliacale-plaatsingssysteem.

2. Achterwiel
3. Schroefstuk
4. Exteme slider
5. Trigger
6. Voorste handgreep

8. Markeringsband
9. Spindle
10. Huls van taps toelopende tip
11. Taps toelopende tip

2. Schroefstuk 6. Grafthuls
3. Exteme slider 7. Markeringsband
4. Trigger 8. Taps toelopende tip

2. Gebruiksindicaties
Het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem is ontworpen voorde endovasculaire behandeling van 
infrarenale abdominale aorta- of aorto-iliacale aneurysma's bij patienten metde volgende kenmerken:

• morfologie van het iliacale/femorale toegangsvat die geschikt is voor vasculaire 
toegangstechnieken, -producten of-toebehoren

• proximale nek van S 10 mm lang zonder significante verkalking of zonder significante trombus 
met een infrarenale angulatie van й 60°, een suprarenale angulatie van £ 45° en een 
vaatdiameter die ongeveer 10% tot 20% kleiner is dan de aangeduide diameter van de 
Endurant ll/Endurant lls-stentgraft

• proximale nek van г  15 mm lang zonder significante verkalking of zonder significante trombus 
met een infrarenale angulatie van S 75°, een suprarenale angulatie van й 60° en een
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vaatdiameter die ongeveer 10% tot 20% kleiner is dan de aangeduide diameter van de 
Endurant ll/Endurant lls-stentgraft

• distale fixatielengte van S 15 mm

• aortanekdiameter van 19 tot 32 mm

• iliacale diameter van 8 tot 25 mm

• morfologie die geschikt is voor een aneurysmareparatie

• ёёп van het volgende:
■ aneurysma met een diameter van > 5 cm
■ aneurysma met een diameter van 4 tot 5 cm dat in de afgelopen 6 maanden 0,5 cm in 

omvang toegenomen is
■ aneurysma dat ten minste 1,5 keer groter is dan de diameter van de normale infrarenale 

aorta

3. Contra-indicaties
Het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem is gecontra-indiceerd bij:

• patienten die een aandoening hebben waarbij de graft geinfecteerd kan raken

• patienten die gevoelig of allergisch zijn voor de productmaterialen genoemd in Tabel 1 

Neem ook de patientselectiegegevens in uw overwegingen mee (Sectie 4.2).

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
LET OP: Lees vdor gebruik alle instructies aandachtig door. Het niet juist opvolgen van de instructies, 
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan emstige gevolgen hebben of leiden tot letsel bij de 
patient.

4.1. Algemeen
• Het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem mag uitsluitend worden gebruikt door arisen en 

teams die getraind zijn in vasculaire interventietechnieken en in het gebruik van het product. 
Specifieke trainingsverwachtingen worden beschreven in Trainingseisen voor de arts 
(Sectie 9.1).

• Zorg er altijd voor dat tijdens de implantatie of re-interventie een vasculair operatieteam 
beschikbaar is voor het geval er moet worden overgegaan op open chirurgische reparatie.

4.2. PatiSntselectie
• Een onjuiste patidntselectie kan leiden tot een slechte werking of anderszins van de 

specificaties afwijkende werking van het product.
• Gebruik het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem niet bij patienten die de benodigde 

preoperatieve en postoperatieve beeldvormings- en implantatieonderzoeken niet kunnen 
ondergaan (Sectie 9 tot Sectie 12).

• Het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem wordt niet aanbevolen voor patienten die de 
contrastmiddelen voor controlescans tijdens en na de operatie niet kunnen verdragen.

• Het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem wordt niet aanbevolen voor patienten die te 
groot of te zwaar zijn voor controlescans.

• Belangrijke anatomische elementen die een geslaagde uitsluiting van het aneurysma negatief 
bei'nvloeden zijn bijvoorbeeld een emstig gebogen proximate nek met een korte proximate 
aortanek (> 75° met een neklengte van < 15 mm of > 60° met een neklengte van < 10 mm); 
trombus- of kalkvorming op de arterieie implantatieplaatsen, met name ter hoogte van de 
aansluiting in de proximale aortanek en in het distale iliacale vat; aortavemauwing ter hoogte 
van de vertakking. Onregelmatige kalk- of plaqueafzetting kan leiden tot een minder goede 
fixatie en afdichting op de implantatieplaatsen. In een nek die deze belangrijke anatomische 
elementen bezit, kan de graft eerder gaan migreren. Toepassing van een bifurcatieprothese bij 
patienten met een distale aortavemauwing kan leiden tot verminderde bloedstroom doorde 
poten. De AUl-stentgraft wordt aanbevolen voor patienten met een aanzienlijke distale 
aortavemauwing.

• Iliacale conduits kunnen worden toegepast om het plaatsingssysteem veilig in te brengen, 
indien de behandelend arts heeft vastgesteld dat de patient geen toegangsvat heeft waarin het 
plaatsingssysteem veilig kan worden ingebracht.

• De veiligheid en doeltreffendheid van het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem op de 
lange termijn zijn niet bekend.

• De veiligheid en doeltreffendheid van het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem zijn niet 
beoordeeld bij patienten:
■ jongerdan 18 jaar
■ die zwanger zijn of borstvoeding geven
■ die een aneurysma hebben van het type:

■ suprarenaal
■ juxtarenaal of pararenaal
■ geisoleerd iliofemoraal
■ mycotisch
■ inflammatoir
■ pseudoaneurysma

■ met een dominante patente inferieure mesenteriale slagader en een verstopte of 
stenotische buikslagader of superieure mesenteriale slagader

■ met een onbehandeld thoracaal aneurysma met een diameter van > 4,5 cm
■ met een acuut te behandelen aneurysma, bijv. trauma of ruptuur
a met een geschiedenis van hemorragische diathese of coagulopathie 
a die in de 3 maanden voorafgaand aan implantatie een myocardinfarct (Ml) of 

cerebrovasculair accident (CVA) hebben gehad 
a met een klokvormige nek, gedefinieerd als een distale toename van > 4 mm over een 

lengte van 10 mm
a met een bekende overgevoeligheid of contra-indicatie voor antistollingsmiddelen, 

trombocytenaggregatieremmers of contrastmiddelen die niet van te voren kan worden 
behandeld

a met aanzienlijke trombus tegen de aortawand aan ofwel de proximale of distale 
bevestigingsplaats (doorgaans > 25% van de bloedvaten random de aortanek en het 
iliacale vat, of > 50% van de iliacale vaatlengte), waardoor het product niet goed aan beide 
zijden kan worden gefixeerd en afgedicht

a met ectatische iliacale vaten die bilaterale exclusie van de hypogastrische bloedstroom 
vereisen

a met een arterieie toegangsplaats die naar verwachting te klein of te kronkelig is voor de 
diameter van het product (14 tot 20 Fr)

a met een actieve infectie op het moment van de onderhavige ingreep, vastgesteld aan de 
hand van pijn, koorts, drainage, positieve bloedkweek of leukocytose (\Л©C > 11.000/mm3) 
die wordt behandeld met antibacterieie middelen (niet-profylactisch) 

a met een aangeboren degeneratieve collageenziekte 
a met een creatinine van > 2,0 mg/dl (of > 182 pmol/l) 
a die gedialyseerd worden 
a met een bindweefselaandoening

• Alle patienten moeten worden geinformeerd dat endovasculaire behandeling levenslange, 
regelmatige follow-up vereist voorde beoordeling van hun gezondheid en de werking van de 
endovasculaire graft. Bij patienten met specifieke klinische bevindingen (bijv. endolekkages,
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toenemende aneurysma's of wijzigingen in de structuur of positie van de endovasculaire graft) 
is een uitgebreide follow-up vereist. Specifieke richtlijnen voor follow-up worden beschreven 
in Sectie 12.

• Patidnten bij wie een verminderde bloedstroom door de graftpoot of lekkage optreedt, moeten 
mogelijk een secundaire ingreep of operatie ondergaan.

• Interventie of conversie naar open chirurgische reparatie na aanvankelijke endovasculaire 
reparatie moet worden overwogen voor patienten die last hebben van toenemende 
aneurysma's of endolekkages. Een vergroting van het aneurysma of aanhoudende 
endolekkage kan ruptuur van het aneurysma tot gevolg hebben.

4.3. Voor de implantatieprocedure
• Preoperatieve planning voor toegang en plaatsing moet uitgevoerd worden vodr het openen 

van de productverpakking.
• Inspecteerde inhoud van de verpakking van het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem en 

het product zelf voor gebruik zorgvuldig op beschadigingen of defecten. Gebruik een product 
niet als er beschadigingen zichtbaar zijn of als de steriele buffer is verbroken. Hersteriliseer 
het plaatsingssysteem of de stentgraft niet.

• Buig, knik of wijzig het Endurant ll/Endurant lls-plaatsingssysteem niet voor de implantatie, 
omdat dit problemen kan veroorzaken met de plaatsing.

• Om het risico op trombotische complicaties te verkleinen, moet een extra intraveneuze bolus 
heparine toegediend worden voor de plaatsing van het product.

4.4. Tijdens de implantatieprocedure
• Ga voorzichtig te werk bij de hantering en de plaatsingstechniek om vaatrupturen te 

voorkomen.
• Onderzoeken wijzen uit dat het risico van micro-embolisatie toeneemt naarmate de procedure 

langerduurt.
• Niercomplicaties kunnen optreden:

■ door het gebruik van te veel contrastmiddelen
■ door embolisatie of verkeerde plaatsing van de stentgraft

• Breng stentgrafts niet aan op een locatie waar endolekkage kan ontstaan of slagaderen 
afgesloten worden terwijl deze nodig zijn voor de bloedstroom naar organen of ledematen. Dit 
kan ertoe leiden dat het product chirurgisch verwijderd moet worden.

• Voer het plaatsingssysteem op onder geleide van fluoroscopie om te voorkomen dat de 
stentgraft knikt of niet goed uitgelijnd wordt. Gebruik geen overmatige kracht bij het opvoeren 
of terugtrekken van het plaatsingssysteem als weerstand wordt waargenomen. Als het 
plaatsingssysteem tijdens de plaatsing knikt, breng de stentgraft dan niet aan. Verwijder het 
product en breng een nieuw systeem in.

• Draai het plaatsingssysteem niet verder als de tip niet met het plaatsingssysteem meedraait.

• Wees extreem voorzichtig bij lastige gebieden, zoals gebieden met stenose, intravasculaire 
trombose, of bij verkalkte of afwijkende vaten. Overweeg ballonangioplastiek op de plaats van 
een vemauwd of stenotisch vat en probeer het katheterplaatsingssysteem vervolgens 
voorzichtig opnieuw in te brengen.

• Een niet-afdoende sealingszone kan leiden tot een verhoogd risico van lekkage in het 
aneurysma of migratie van de stentgraft.

• Zorg tijdens de implantatieprocedure voor systemische anticoagulatie volgens het 
toepasselijke ziekenhuis-/artsenprotocol. Als er een contra-indicatie voor heparine bestaat, 
kies dan een altematief antistollingsmiddel.

• Stentgrafts kunnen niet opnieuw geplaatst of teruggetrokken worden in het plaatsingssysteem, 
zelfs als deze slechts gedeeltelijk aangebracht zijn.

• Als de grafthuls per ongeluk teruggetrokken wordt, wordt het product voortijdig aangebracht en 
kan daardoor onjuist geplaatst worden.

• Raadpleeg Tabel 8 voor de overlapcriteria voor de poot van de stentgraft en de ipsilaterale 
poot van de Endurant lls. Zoals aangegeven in Tabel 8 mogen bij stentgraftconfiguraties met 
een overlapcriterium van 3 stents niet meerdan 3 stents overlappen.

• Bij het plaatsen van de stentgraft moet de voorste handgreep goed op zijn plaats worden 
gehouden.

• Als een compliante ballonkatheter wordt gebruikt, mag deze niet te hard of buiten het 
graftmateriaal worden opgeblazen. Volg alle instructies van de fabrikant over de bediening van 
de katheter op.

• Hogedrukinjecties met contrastmiddel aan de randen van de stentgraft onmiddellijk na de 
implantatie kunnen endolekkages veroorzaken.

4.5. Behandeling en follow-up
• Endolekkages die tijdens de implantatieprocedure niet worden behandeld, moeten na de 

implantatie zorgvuldig worden bewaakt.
• Alle pa^nten moeten na een endovasculaire aneurysmareparatie periodiek gecontroleerd 

worden om de stentgraft, aneurysma-afmeting en occlusie van de vaten in het behandelde 
gebied te beoordelen. Significante vergroting van het aneurysma (> 5 mm), de aanwezigheid 
van een nieuwe endolekkage, bewijs van bloedstroom om de graft, wijziging in 
aneurysmapulsatie of migratie die leidt tot een niet-afdoende sealingszone, moet onmiddellijk 
onderzocht worden en geeft mogelijk aan dat er een aanvullende interventie of chirurgische 
conversie vereist is.

• Een aanvullende behandeling waaronder endovasculaire behandeling of chirurgische 
conversie moet zeker worden overwogen in de volgende gevallen:
■ groei van het aneurysma met > 5 mm, met of zonder endolekkage, sinds de laatste follow­

up
■ wijziging in aneurysmapulsatie, met of zonder groei of endolekkage
■ aanhoudende endolekkage, met of zonder groei van het aneurysma
■ migratie van de stentgraft die leidt tot een niet-afdoende sealingszone
■ verslechtering van de nierfunctie door occlusie van de nierslagader (migratie of slechte 

plaatsing)
• Na een endovasculaire aneurysmareparatie (EVAR), kan spinale ischemie (SCI) leiden tot de 

zeldzame complicatie paraplegie of paraparese. CSF-drainage wordt aanbevolen bij 
vermoedelijke spinale ischemie.

4.6. MRI-veiligheidsinfoimatie
Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem bestand is
tegen MR-straling ("MR-veilig onder voorwaarden"). Het product kan veilig gescand worden in MRI-
systemen van 1,5 T en 3,0 T bij exclusief gebruik van de gespecificeerde testparameters (Sectie 9.6).
Aanvullende MRI-veiligheidsinformatie staat in Sectie 9.6.

5. Bijwerkingen
5.1. Mogelijke bijwerkingen
Bijwerkingen die kunnen optreden of die interventie noodzakelijk kunnen maken, zijn onder meer:

• amputatie

• complicaties in verband met de narcose en daaruit voortvloeiende te behandelen problemen 
(bijv. aspiratie)
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• vergroting van het aneurysma

• ruptuur van het aneurysma en overlijden

• aortabeschadiging, waaronder perforatie, dissectie, bloeding, ruptuur en overlijden

• arteriele of veneuze trombose of pseudoaneurysma

• arterioveneuze fistel

• bloeding, hematoom of coagulopathie

• darmcomplicaties (bijv. ileus, tijdelijke ischemie, infarct, necrose)

• hartcomplicaties en daaruit voortvloeiende te behandelen problemen (bijv. aritmie, 
myocardinfarct, congestief harthalen, hypotensie, hypertensie)

• claudicatio (bijv. in bil of been)

• overlijden

• oedeem

• embolisatie (micro en macro) met voorbijgaande of permanente ischemie of infarct

• endolekkage

• koorts en lokale ontsteking

• urogenitale complicates en daaruit voortvloeiende te behandelen problemen (bijv. ischemie, 
erosie, fistel, incontinentie, hematurie, infectie)

• leverfalen

• impotentie

• infectie van het aneurysma, de toegangsplaats, waaronder abcesvorming, tijdelijke koorts en 
pijn

• lymfatische complicates en daaruit voortvloeiende te behandelen problemen (bijv. lymfefistel)

• lokale of systemische neurologische complicates en daaruit voortvloeiende te behandelen 
problemen (bijv. verwarring, beroerte, TIA, paraplegie, paraparese, verlamming)

• occlusie van het product of natieve bloedvat

• pulmonale complicates en daaruit voortvloeiende te behandelen problemen

• niercomplicaties en daaruit voortvloeiende te behandelen problemen (bijv. slagaderocclusie, 
contrastmiddeltoxiciteit, insufficientie, falen)

• stentgraft: onjuiste plaatsing; onvolledige ontplooiing; migratie; breuk van een hechting; 
occlusie; infectie; stentbreuk; draaiing of knikken in de stentgraft; problemen bij inbrengen en 
verwijderen; slijtage graftmateriaal; dilatatie; erosie; perforatie en bloedstroom rondom de graft

• chirurgische conversie naar open reparatie

• complicates bij de vasculaire toegangsplaats, waaronder infectie, pijn, hematoom, 
pseudoaneurysma, arterioveneuze fistel, dissectie

• vasculair spasme of vasculair trauma (bijv. iliofemorale vaatdissectie, bloeding, ruptuur, 
overlijden)

• schade aan bloedvaten

• wondcomplicaties en daaruit voortvloeiende te behandelen problemen (bijv. dehiscentie, 
infectie, hematoom, seroomvorming, cellulitis)

6. Patientselectie en behandeling
6.1. Individualisering van de behandeling
Elk Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem moet besteld worden in een afmeting die geschikt is voor 
de anatomie van de patidnt. De arts is verantwoordelijk voorde juiste afmeting van het product. De 
stentgraft moet groter zijn dan de binnendiameter van het vat (aortaconfiguraties worden 10 tot 20% 
groter aanbevolen; iliacale configuraties worden 10 tot 25% groter aanbevolen). Raadpleeg Sectie 9.2 
voor nadere informatie. De stentgraftconfiguraties bedekken aortadiameters variёrend van 19 tot 32 
mm en iliacale diameters van 8 tot 25 mm. De aanbevolen totale lengte van meerdere geplaatste 
stentgrafts moet zich uitstrekken van de onderste nierslagader tot net boven de vertakking van de 
interne iliacale of hypogastrische slagader. Alle lengten en diameters van de stentgrafts die nodig zijn 
om de procedure te voltooien, moeten beschikbaarzijn voorde arts, met name als preoperatieve 
planningsmetingen (behandelingsdiameters/-lengten) niet zekerzijn. Doordeze benadering is er een 
grotere peroperatieve flexibiliteit voor het bereiken van optimale procedurele resultaten.
Medtronic neemt mogelijk contact op met artsen om de juiste afmetingen van de stentgrafts te bepalen 
op basis van de beoordeling door de arts van de anatomische metingen van de раЬёпЬ De eerder 
beschreven voordelen en risico's moeten bij elke patient zorgvuldig afgewogen worden voorgebruik 
van het stentgraftsysteem.
Opmerking: Door de aard van het ontwerp en de flexibiliteit van het Endurant ll/Endurant lls- 
stentgraftsysteem kan de totale lengte van elke stentgraft na plaatsing korter zijn.
LET OP: Overdistensie en letsel van het vat of een gedeeltelijk naar binnen gevouwen stentgraft, 
kunnen veroorzaakt worden door een te grote afmeting van de stentgraft in verhouding tot de diameter 
van het bloedvat.

7. Informatie voor patientbegeleiding
De arts moet de volgende risico's en voordelen afwegen bij de informatieverstrekking aan de patient 
over dit endovasculaire product en de procedure:

• leeftijd en levensverwachting van de patient

• risico's en voordelen gerelateerd aan open chirurgische reparatie

• risico's en voordelen gerelateerd aan endovasculaire reparatie

• risico's gerelateerd aan niet-interventionele behandeling of medicatie

• risico's van aneurysmaruptuur in vergelijking met endovasculaire reparatie

• mogelijkheid dat aanvullende endovasculaire of open chirurgische reparatie van het 
aneurysma vereist is

• de veiligheid en doeltreffendheid van het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem op de 
lange termijn zijn niet bekend

• langdurige, regelmatige follow-up is vereist voor de beoordeling van de gezondheid van de 
patient en de werking van de stentgraft

• patienten met specifieke klinische bevindingen (bijv. endolekkages, toenemende aneurysma's) 
moeten nauwkeurig bewaakt worden

• symptomen van een aneurysmaruptuur
Medtronic raadt de arts aan de patient (schriftelijk) alle risico's van een behandeling met het 
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem mede te delen. Details overde risico's die op kunnen treden 
na implantatie van het product, staan vermeld onder Bijwerkingen (Sectie 5).

8. Wijze van levering
8.1. Steriliteit
Elk stentgraftonderdeel (bifurcatieprothese, AUI, poot, aorta- en iliacale extensie, en abdominale buis) 
is afeonderlijk opgenomen in een plaatsingssysteem. Het product is gesteriliseerd met 
elektronenstralen en wordt steriel geleverd voor eenmalig gebruik.
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• Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren.

• Als het product beschadigd is of als de steriele buffer verbroken is, mag het niet gebruikt 
worden en moet u contact opnemen met uw Medtronic-vertegenwoordiger voor 
retourinformatie.

8.2. Inhoud
• Еёп Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem

• Еёп gebruiksaanwijzing

8.3. Opslag
Bewaar het systeem bij kamertemperatuur op een donkere, droge plaats.

9. Gebruiksinformatie voor de arts
9.1. Trainingseisen voor de arts
Elke arts moet worden getraind in het gebruik van het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem 
alvorens het te gebruiken.
LET OP: Het Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsysteem mag uitsluitend worden gebruikt door artsen 
en teams die getraind zijn in vasculaire interventietechnieken en in het gebruik van dit product.
De volgende vaardigheden en kennis zijn vereist voor artsen die het Endurant ll/Endurant lls- 
stentgraftsysteem gebruiken:

• natuurlijke voorgeschiedenis van abdominale aorta-aneurysma's (AAA), aorto-iliacale 
aneurysma's en comorbiditeiten gerelateerd aan AAA-reparatie

• interpretatie van radiografische, fluoroscopische en angiografische beelden

• juist gebruik van radiografisch contrastmiddel

• arteriele incisie, arteriotomie en reparatie of technieken voor percutane toegang en sluiting

• technieken met niet-selectieve en selectieve voerdraden en katheters

• embolisatie

• angioplastiek

• plaatsing van endovasculaire stent

• teugeltechnieken

• technieken voor een optimale stralingshygiene

• keuze voor en afmetingen van het product

9.2. Aanbevolen maatkeuze
De Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemen zijn verkrijgbaar in de afmetingen die worden 
beschreven in Tabel 2 tot en met Tabel 7. Raadpleeg de contactinformatie achterin deze handleiding 
voor vragen over de juiste maatbepaling.

Tabel 2. Maattabel — Endurant ll-bifurcatie-configuratie

Buiten- 
diame- 
ter (Fr)

Proximale x distale diame­
ter

(mm x mm)

Bedekte lengte 
(mm) Binnendiameter vat (mm)

36x20
145, 166 29-32

20
36x16
32x20

26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166

18 25x16 21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tabel 3. Maattabel — Endurant lls-bifurcatie-configuratie

Buiten- 
diame- 
ter (Fr)

Proximale x distale diame­
ter

(mm x mm)

Bedekte lengte 
(mm) Binnendiameter vat (mm)

20
36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25

18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tabel 4. Maattabel — Poot-configuratie

Buiten- 
diame- 
ter (Fr)

Proximale x distale diame­
ter

(mm x mm)

Bedekte lengte 
(mm) Binnendiameter vat (mm)

16x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22

16
16x20 15-18
16x16 12-14
16x13 156, 199 10-11
16x10 8-9
16x16 12-14

14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 8-9

Tabel 5. Maattabel — lliacale extensie-configuratie

Buitendiameter (Fr) Proximale x distale diameter 
(mm x mm)

Bedekte lengte 
(mm) Binnendiameter vat (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9
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Tabel 6. Maattabel — Aorta-extensie- en abdominale buis-configuratie

Buitendiameter (Fr)
Proximale x distale diameter 

(mm x mm)
Bedekte lengte 

(mm)
Binnendiameter vat (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tabel 7. Maattabel — Aorto-uni-iliacale configuratie (AUI)

Buitendiameter (Fr)
Proximale x distale diameter 

(mm x mm)
Bedekte lengte 

(mm)
Binnendiameter vat (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Productinspectie
Inspecteer het product en de verpakking op aanwezige beschadigingen of defecten. Als de uiterste 
gebruiksdatum verstreken, het product beschadigd of de steriele buffer verbroken is, mag het niet 
gebruikt worden en moet u contact opnemen met uw Medtronic-vertegenwoordiger voor 
retourinformatie of een vervangend product.

9.4. Vereiste extra benodigdheden
• Aanvullende Endurant II- of Endurant lls-stentgraftsystemen van verschillende lengten en 

diameters
• Rontgenapparatuur met mogelijkheden voor digitale angiografie (C-arm of vaste unit). 

Fluoroscopische beeldvorming en de mogelijkheid de beelden op te slaan en opnieuw op te 
roepen.

• Verschillende voerdraden met de juiste lengte

• Gehepariniseerde zoutoplossing

9.5. Aanbevolen extra benodigdheden
• Introducer sheaths

• Power injector

• Radiopake liniaal met centimeterverdeling

• Verschillende ballonkatheters

• Compliante ballonkatheters

• Rontgencontrastmiddel

• Steriel siliconen glijmiddel of steriele minerale olie

• Interventionele teugelhulpmiddelen

• Endovasculaire coils en vasculaire pluggen

9.6. MRI-informatie
Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de Endurant ll/Endurant lls-stentgraft bestand is tegen MR- 
straling ("MR-veilig onder voorwaarden"). Een patient met dit apparaat kan veilig worden gescand in 
een MR-systeem dat voldoet aan de volgende voorwaarden:

• Statisch magnetisch veld van 1,5 of 3,0 tesla

• Maximaal ruimtelijk magnetisch gradientveld van 2500 gauss/cm of minder

• Maximale bij MR-systeem gerapporteerde, gemiddelde totalelichaams-SAR (specifieke- 
absorptieratio) van 4 W/kg (eerste niveau gecontroleerde bedieningsmodus)

Onder de bovenstaande gedefinieerde scanvoorwaarden wordt de Endurant ll/Endurant lls-stentgraft 
verwacht het volgende te genereren:

• een maximale temperatuurstijging van 1,00 °C na 15 minuten continu scannen in een scanner 
van 1,5 tesla

• en een maximale temperatuurstijging van 3,27 °C na 15 minuten continu scannen in een 
scanner van 3,0 tesla

Het beeldartefact strekt zich uit over ongeveer 5 en 8 mm van het product, zowel binnen als burten het 
lumen ervan, bij scans.bij niet-klinische tests met de volgorde: spinecho en gradientecho, 
respectievelijk, in een MR-scanner van 3,0 tesla van Siemens TrioTim (VB 13-software) met een 
volledige lichaamszender.

10. Implantatie-instructies
10.1. Vasculaire toegang en product voorbereiden
De juiste afmetingen van de aorta en iliacale vaten moeten bepaald worden v66r de implantatie van de 
aorta- en iliacale stentgraftconfiguraties door middel van een CT-scan met contrastvloeistof en 
angiogrammen van de iliacale vaten en aorta. 3D-beeldvorming kan ook nuttig zijn. Raadpleeg 
Aanbevolen maatkeuze (Sectie 9.2). Tijdens de procedure moeten deze beelden beschikbaar zijn ter 
referentie. Vasculaire instrumenten en andere chirurgische benodigdheden voor toegang tot het vat 
moeten eveneens beschikbaar zijn.
Om het risico van trombo-embolieen te verkleinen, wordt aanbevolen dat de patient tijdens de 
procedure gehepariniseerd wordt.
LET OP: Trek de grafthuls niet terug voordat deze nauwkeurig in het vaatstelsel geplaatst is en klaar is 
voor plaatsing.
LET OP: Het systeem nooit opvoeren of terugtrekken uit het vaatstelsel zonder gebruik van 
rontgendoorlichting.

10.1.1. Vasculaire toegang
1. Voor het verkrijgen van een vasculaire toegang tot de femorale slagaderen moet een aseptische 

procedure gevolgd worden.
2. Breng een voerdraad in de ipsi-laterale femorale slagader in en voer deze op tot boven de 

nierslagaderen.
3. Vanaf de contralaterale kant van de femorale slagader plaatst u een tweede voerdraad in de 

richting van de abdominale aorta.
4. Over deze voerdraad plaatst u een angiografiekatheter boven de nierslagaderen.
5. Maak een angiogram.
Opmerking: Een aanvullende incisie voorde toegang tot het gewone iliacale vat kan nodig zijn.

10.1.2. Product voorbereiden
1. Bekijk het plaatsingssysteem onder fluoroscopie om de radiopake markeringen op de stentgraft te 

kunnen zien. De radiopake markeringen geven de proximale en distale randen van het 
graftmateriaal aan.
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2. Draai de grafthuls om de radiopake markering op de korte poot van de bifurcatieprothese op gelijke 
hoogte te brengen met het contralaterale iliacale vat van de patient.

3. Spoel het voerdraadlumen door met gehepariniseerde zoutoplossing.
4. Activeer de hydrofiele coating vo6r het inbrengen in het bloedvat door het oppervlak van de 

grafthuls nat te maken met een gaasje dat is doordrenkt met steriele zoutoplossing, zodat de 
schacht glibberig aanvoelt.

10.2. Plaatsingsprocedure
Medtronic raadt het aan om een sheath met een juiste afmeting te gebruiken voor het uitvoeren van 
diagnostische tests. Er is geen sheath nodig om het plaatsingssysteem of de stentgraft in te brengen. 
LET OP: Verwijder de voerdraad niet terwijl het plaatsingssysteem zich in de pa№nt bevindt. 
WAARSCHUWING: Om trombose te voorkomen moet een extra intraveneuze bolus heparine 
toegediend worden voor de plaatsing van het product.

10.2.1. Inbrengen van de bifurcatieprothese
WAARSCHUWING: Voer het plaatsingssysteem nooit op zonder eerst een voerdraad te plaatsen.
1. Breng het plaatsingssysteem langzaam in.
2. Voer het over de voerdraad op zodat de meest proximale stents en de radiopake markeringen 

gevisualiseerd worden in de proximale aortanek (Afbeelding 4).
3. Injecteer contrastmiddel via een angiografische (varkensstaart) katheter in de abdominale aorta en 

markeer de positie van de doellocatie op de monitor of op het lichaam van de patient.
4. Plaats de bifurcatieprothese zodanig dat de bovenrand van het graftmateriaal zich net onder de 

onderste nierslagader bevindt. (Opmerking: De rand van het graftmateriaal bevindt zich
0,5 tot 1,0 mm boven de bovenrand van de proximale radiopake markeringen.)

Opmerking: Als de bovenrand van het graftmateriaal zeer dicht bij de nierslagaderen dient te worden 
geplaatst, kan er contrastmiddel gei'njecteerd worden om de locatie van de onderste nierslagader te 
bepalen en de positie te controleren alvorens het product volledig uit te vouwen.
LET OP: Als de proximale positie gei'dentificeerd is, mag de patient of de beeldvormingsapparatuur niet 
verplaatst worden, aangezien de stentgraft hierdoor mogelijk niet nauwkeurig kan worden geplaatst. 
LET OP: De angiografische katheter kan voorde plaatsing verwijderd worden. Als de angiografische 
katheter echter pas na de plaatsing verwijderd wordt, moet u ervoor zorgen dat de tip (zoals 
bijvoorbeeld van een varkensstaartkatheter) v66rde verwijdering rechtgetrokken is met een voerdraad, 
zodat de stentgraft niet naar beneden getrokken wordt.
LET OP: Bij het uitlijnen van de positie van de stentgraft moet de rontgenapparatuur loodrecht op de 
middenlijn van de infrarenale aorta staan om parallax of andere bronnen van visualisatiefouten te 
voorkomen. Er kan een craniale of caudale angulatie van de rontgenbuis met beeldversterker nodig 
zijn, met name als er een anterieure angulatie in de aneurysmanek zit.

Afbeelding 4. Inbrengen van het aortaplaatsingssysteem

10.2.2. Positiebevestiging
1. Controleer of het distale deel van de contralaterale, korte poot zich boven de aortavertakking en 

binnen de aneurysmazak, en niet binnen het iliacale vat, bevindt.
2. Roteer de handgreep totdat de radiopake markering op de distale stent van de contralaterale, korte 

poot op gelijke hoogte is geplaatst met het contralaterale iliacale vat.
Opmerking: Als de tip tijdens het roteren van het systeem niet met de handgreep meedraait, trek het 
systeem dan terug en plaats het opnieuw tot de gewenste positie is bereikt.

10.2.3. Plaatsen van het proximale uiteinde van de bifurcatieprothese
1. Met 1 hand op de voorste handgreep houdt u het plaatsingssysteem op de plaats.
2. Trek met de andere hand de grafthuls langzaam terug, door de exteme slider tegen de klok in te 

draaien (in de richting van de pijl), totdat de ingevouwen suprarenale stent wordt uitgevouwen en 
2 tot 3 van de bedekte stents volledig uitgevouwen zijn (Afbeelding 5).

3. Gebruik angiografie om de positie van de bifurcatieprothese ten opzichte van de nierslagaderen te 
controleren.

4. Indien nodig duwt u het volledige plaatsingssysteem voorzichtig in proximale of distale richting tot 
het proximale uiteinde van het graftmateriaal gelijk ligt met de distale rand van de onderste 
nierslagader.

Opmerking: In het onwaarschijnlijke geval dat het plaatsingssysteem defect raakt en de stentgraft 
gedeeltelijk wordt ontplooid vanwege een breuk in de grafthuls, kan de techniek voor "demontage van 
de handgreep" worden gebruikt voor het plaatsen van de stentgraft. Raadpleeg Sectie 11, 
Noodtechnieken.
LET OP: De grafthuls niet draaien tijdens het plaatsen. Hierdoor kan de stentgraft getordeerd raken en 
tijdens het plaatsen roteren.
LET OP: Als de grafthuls per ongeluk teruggetrokken wordt, wordt de stentgraft voortijdig aangebracht 
en kan daardoor onjuist geplaatst worden.
WAARSCHUWING: Als de radiopake markeringen niet goed worden uitgelijnd, kan dat leiden tot een 
onjuiste plaatsing van de stentgraft.
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Afbeelding 5. Plaatsen van het proximate uiteinde van de bifurcatieprothese

10.2.4. Plaatsen van de contralaterale poot van de bifurcatieprothese
Blijf de voorste handgreep van het plaatsingssysteem op de plaats houden en roteer vervolgens de 
sliderhandgreep tegen de klok in. Stop onmiddelllijk nadat de contralaterale poot uit de 
grafthuls/plaatsingshuls vrijgegeven is (Afbeelding 6).

Afbeelding 6. Plaatsen van de contralaterale poot

10.2.5. Vrijgave van het proximale uiteinde van de suprarenale stent
1. Gebruik angiografie om de positie van de bifurcatieprothese ten opzichte van de nierslagaderen te 

controleren.
2. Met 1 hand op de voorste handgreep blijft u het plaatsingssysteem op de plaats houden.
3. Met de andere hand draait u het achterwiel met de klok mee, waardoor de taps toelopende tip 

voorwaarts beweegt om het proximale uiteinde van de suprarenale stent vrij te geven 
(Afbeelding 7).

4. Observeer het vrijgeven van de suprarenale stent onder fluoroscopie en ga door met draaien aan 
het achterwiel totdat de suprarenale stent geheel vrij van de spindle van het plaatsingssysteem is.

Opmerking: In het onwaarschijnlijke geval dat het proximale uiteinde van de suprarenale stent niet kan 
worden vrijgegeven, raadpleegt u Sectie 11 voor noodtechnieken.
LET OP: In het onwaarschijnlijke geval dat het achterwiel tijdens het draaien hieraan losraakt, dient het 
wiel verwijderd te worden. Voer de blootliggende lipjes handmatig naar voren op via het schroefstuk 
totdat alle suprarenale stents los van de spindle zijn. Raadpleeg Sectie 11, Noodtechnieken.

Afbeelding 7. Vrijgave van het proximale uiteinde van de suprarenale stent
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10.2.6. Plaatsen van het distale uiteinde van de bifurcatieprothese
Draai de exteme slider verder tegen de klok in of, terwijl u de voorste handgreep van het 
plaatsingssysteem op de plaats houdt, gebruik uw duim om de trigger op de exteme slider terug te 
trekken totdat de bifurcatieprothese geheel geplaatst is.
Opmerking: Trek de graflhuls terug tot achter de flexibele tip van de stentstop (ongeveer 10 mm) om 
ervoorte zorgen dat de rand van de graflhuls de graft niet in de weg zit bij de voorwaartse opvoering 
van de katheter om de tip opnieuw af te dekken.
LET OP: Als de trigger gebruikt wordt om de stentgraft snel aan te brengen, moet het 
plaatsingssysteem op de plaats gehouden worden. Het plaatsingssysteem tijdens het plaatsen van de 
stentgraft niet roteren.

Afbeelding 8. Plaatsen van het distale uiteinde van de bifurcatieprothese
1. Endurant ll-bifurcatieprothese
2. Endurant lls-bifurcatieprothese

10.2.7. De spindle opnieuw afdekken met de taps toelopende tip (alleen Endurant 
ll-bifurcatieprothese)
Opmerking: Voorde Endurant lls-bifurcatieprothese laat u het plaatsingssysteem in situ wanneeru de 
poot van de stentgraft in de contralaterale poot plaatst. Ga verder naar De poot van de stentgraft in de 
contralaterale poot plaatsen (Sectie 10.2.9).
1. Met 1 hand op de voorste handgreep blijft u het plaatsingssysteem op de plaats houden.
2. Controleer of de spindle volledig losgekomen is van de suprarenale stent. Draai het 

plaatsingssysteem voorzichtig rond als de spindle niet geheel losgekomen is.
3. Draai het plaatsingssysteem voorzichtig rond en duw het gehele plaatsingssysteem ongeveer 3 cm 

in proximale richting zodat de taps toelopende tip en de spindle geheel los zijn van de suprarenale 
stent.

4. Met de andere hand draait u het achterwiel tegen de klok in waardoor de spindle afgedekt wordt 
door de taps toelopende tip (Afbeelding 9).

5. Controleer onder fluoroscopie of de spindle weer afgedekt wordt door de huls van de taps 
toelopende tip.

6. Blijf het achterwiel tegen de klok in draaien tot de spindle volledig afgedekt is en het achterwiel zich 
aan het onderkant bevindt (Afbeelding 9).

Opmerking: Wanneer het plaatsingssysteem naar voren wordt geduwd, pas dan goed op dat het 
distale uiteinde van de ipsilaterale poot niet wordt verplaatst.
Opmerking: Controleer of de suprarenale stent volledig los is van de spindle voordat u het 
plaatsingssysteem voorwaarts duwt.
Opmerking: Als de spindle tijdens het opvoeren verstrikt raakt in de suprarenale stent, draait u het 
achterwiel volledig met de klok mee. Maak een voorzichtige duw-Arekbeweging met het 
plaatsingssysteem en roteer het plaatsingssysteem tot de spindle langs de suprarenale stent beweegt. 
Ga vervolgens verder met het terugtrekproces.
LET OP: Stop met draaien van het achterwiel als de onderkant van het achterste schroefstuk bereikt is. 
WAARSCHUWING: Als het plaatsingssysteem onvoldoende wordt opgevoerd om de spindle weer af te 
kunnen dekken, kan dat tot gevolg hebben dat een suprarenale apex vast komt te zitten in de huls van 
de taps toelopende tip. Daardoor verandert de proximale plaatsingszone tijdens het terugtrekken van 
het plaatsingssysteem.

Afbeelding 9. Dek de spindle weer af met de taps toelopende tip
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10.2.8. Verwijderen van het plaatsingssysteem (alleen Endurant II-
bifurcatieprothese)
1. Met 1 hand op de voorste handgreep en de andere hand op de exteme slider blijft u het 

plaatsingssysteem op de plaats houden.
2. Trek het plaatsingssysteem voorzichtig draaiend terug tot de spindle teruggetrokken is in het 

graftmateriaal van de stentgraft.
3. Trek de trigger van de exteme slider terug en houd deze op zijn plaats terwijl u de voorste 

handgreep naarde slider brengt (Afbeelding 10).
4. Gebruik continue fluoroscopie en let op de bovenkant van de bifurcatieprothese terwijl u de taps 

toelopende tip langzaam terugtrekt in de grafthuls.
5. Verwijder het plaatsingssysteem voorzichtig. Gebruik fluoroscopie om er zeker van te zijn dat de 

bifurcatieprothese niet verschuift tijdens het terugtrekken.
Opmerking: Behoud de vaattoegang en plaatsing van de draad tot alle stentgraftconfiguraties
geplaatst zijn.

10.2.9. De poot van de stentgraft in de contralaterale poot plaatsen
1. Bereid het iliacale stentgraftsysteem voor zoals beschreven wordt in Product voorbereiden 

(Sectie 10.1.2).
2. Aan de contralaterale zijde van de patient brengt u een voerdraad in door de contralaterale poot en 

de aortanek van de eerder geplaatste bifurcatieprothese.
3. Plaats het plaatsingssysteem over de voerdraad en in de contralaterale poot van de 

bifurcatieprothese.
4. Breng de poot van de stentgraft in de contralaterale poot van de bifurcatieprothese in. De proximate 

radiopake marketing van de poot moet op gelijke hoogte zijn geplaatst met de radiopake marketing 
op de vertakking van de bifurcatieprothese (Afbeelding 11).

Afbeelding 11. Inbrengen van het iliacale plaatsingssysteem
1. Endurant ll-bifurcatieprothese
2. Endurant lls-bifurcatieprothese

5. Controleer of er een overlap is van 3 stents (Afbeelding 12).
6. Met 1 hand op de voorste handgreep houdt u het plaatsingssysteem op de plaats.
7. Trek met de andere hand de grafthuls langzaam terug, door de exteme slider tegen de klok in te 

draaien.
8. Trek op een willekeurig punt aan de trigger van de slider en trek de exteme slider helemaal terug 

om het plaatsen van de poot-configuratie te voltooien.
9. Verwijder het plaatsingssysteem.
Opmerking: In het onwaarschijnlijke geval dat het plaatsingssysteem defect raakt en de stentgraft 
gedeeltelijk wordt ontplooid, kan de techniek voor "demontage van de handgreep" worden gebruikt voor 
het succesvol plaatsen van de stentgraftconfiguratie. Raadpleeg Sectie 11, Noodtechnieken.
LET OP: Draai niet aan het iliacale-plaatsingssysteem terwijl dit zich in de patient bevindt.
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Afbeelding 12. Poot-configuratie plaatsen
1. Endurant ll-bifurcatieprothese
2. Endurant lls-bifurcatieprothese

10.2.10. De spindle opnieuw afdekken met de taps toelopende tip bij het 
plaatsingssysteem in de ipsilaterale poot (alleen Endurant lls-bifurcatieprothese)
1. Met 1 hand op de voorste handgreep houdt u het plaatsingssysteem op de plaats.
2. Controleer of de spindle volledig losgekomen is van de suprarenale stent. Draai het 

plaatsingssysteem voorzichtig rond als de spindle niet geheel losgekomen is.
3. Draai het plaatsingssysteem voorzichtig rond en duw het gehele plaatsingssysteem ongeveer 3 cm 

in proximale richting zodat de taps toelopende tip en de spindle geheel los zijn van de suprarenale 
stent.

4. Met de andere hand draait u het achterwiel tegen de klok in waardoor de spindle afgedekt wordt 
door de taps toelopende tip (Afbeelding 13).

5. Controleer onder fluoroscopie of de spindle weer afgedekt wordt door de huls van de taps 
toelopende tip.

6. Blijf het achterwiel tegen de klok in draaien tot de spindle volledig afgedekt is en het achterwiel zich 
aan het onderkant bevindt (Afbeelding 13).

Opmerking: Wanneer het plaatsingssysteem naar voren wordt geduwd, pas dan goed op dat het 
distale uiteinde van de ipsilaterale poot niet wordt verplaatst.
Opmerking: Controleer of de suprarenale stent volledig los is van de spindle voordat u het 
plaatsingssysteem voorwaarts duwt.
Opmerking: Als de spindle tijdens het opvoeren verstrikt raakt in de suprarenale stent, draait u het 
achterwiel volledig met de klok mee. Maak een voorzichtige duw-/trekbeweging met het 
plaatsingssysteem en roteer het plaatsingssysteem tot de spindle langs de suprarenale stent beweegt. 
Ga vervolgens verder met het terugtrekproces.
LET OP: Stop met draaien van het achterwiel als de onderkant van het achterste schroefstuk bereikt is. 
WAARSCHUWING: Als het plaatsingssysteem onvoldoende wordt opgevoerd om de spindle weer af te 
kunnen dekken, kan dat tot gevolg hebben dat een suprarenale apex vast komt te zitten in de huls van 
de taps toelopende tip. Daardoor verandert de proximale plaatsingszone tijdens het terugtrekken van 
het plaatsingssysteem.

10.2.11. Verwijderen van het plaatsingssysteem (alleen Endurant lls-
bifurcatieprothese)
1. Met 1 hand op de voorste handgreep en de andere hand op de exteme slider blijft u het 

plaatsingssysteem op de plaats houden.
2. Trek het plaatsingssysteem voorzichtig draaiend terug tot de spindle teruggetrokken is in het 

graftmateriaal van de stentgraft.
3. Trek de trigger van de exteme slider terug en houd deze op zijn plaats terwijl u de voorste 

handgreep naarde slider brengt (Afbeelding 14).
4. Gebruik continue fluoroscopie en let op de bovenkant van de bifurcatieprothese terwijl u de taps 

toelopende tip langzaam terugtrekt in de grafthuls.
5. Verwijder het plaatsingssysteem voorzichtig. Gebruik fluoroscopie om er zeker van te zijn dat de 

bifurcatieprothese niet verschuift tijdens het terugtrekken.
Opmerking: Behoud de vaattoegang en plaatsing van de draad tot alle stentgraftconfiguraties
geplaatst zijn.
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Afbeelding 13. Dek de spindle weer af met de taps toelopende tip
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Afbeelding 14. Verwijderen van het plaatsingssysteem

10.2.12. De poot van de stentgraft in de ipsilaterale poot plaatsen (alleen Endurant
lls-bifurcatieprothese)
1. Bereid het iliacale stentgraftsysteem voor zoals beschreven wordt in Product voorbereiden 

(Sectie 10.1.2).
2. Aan de ipsilaterale zijde van de patient voert u het plaatsingssysteem op over de voerdraad en in 

de ipsilaterale poot van de eerdergeplaatste bifurcatieprothese. De poot van de stentgraft heeft 
2 markeringen aan de proximale rand, 2 markeringen aan de distale rand en 1 overlapmarkering 
circa 25 mm distaal van de proximale markeringen.

3. Plaats de stentgraft. Het overlapcriterium tussen de poot van de stentgraft en de ipsilaterale poot 
van de bifurcatieprothese is afhankelijk van de gekozen poten. Zie Tabel 8 voor informatie overde 
aanbevolen overlap van het product.

Tabel 8. Aanbevolen productoverlap — De poot van de stentgraft en de ipsilaterale poot van 
de Endurant lls-bifurcatieprothese

Proximale
diameter

Distale
diameter Lengte Overlap

Maximaal 3 stents

3 tot 5 stents

Plaatsings-
informatie

Zie stap a

a. Overlap van 3 stents. Lijn de overlapmarkering op de poot van de stentgraft uit met de 
2 markeringen aan het distale uiteinde van de ipsilaterale poot van de Endurant lls- 
bifurcatieprothese (Afbeelding 15).
WAARSCHUWING: Raadpleeg Tabel 8 voor de overiapcriteria voor de poot van de stentgraft 
en de ipsilaterale poot van de Endurant lls. Zoals aangegeven in Tabel 8 mogen bij 
stentgraftconfiguraties met een overlapcriterium van 3 stents niet meer dan 3 stents 
overlapped
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Afbeelding 15. Inbrengen van het iliacale plaatsingssysteem — Overlap van 3 stents
Overlap van 3 tot 5 stents. Bij stentgrafts waarbij 3 tot 5 stents kunnen overlappen, kan een 
overlap van minimaal 3 stents worden bereikt door de instructies bij stap a (Afbeelding 15) op te 
volgen. Een overlap van maximaai 5 stents kan worden bereikt door de markeringen aan de 
proximale rand van de poot van de stentgraft uit te lijnen met de marketing op de vertakking 
van de Endurant lls-bifurcatieprothese (Afbeelding 16).

Afbeelding 16. Inbrengen van het iliacale plaatsingssysteem —  Overlap van 5 stents
4. Met 1 hand op de voorste handgreep houdt u het plaatsingssysteem op de plaats.
5. Trek met de andere hand de grafthuls langzaam terug, door de exteme slider tegen de klok in te 

draaien.
6. Trek op een willekeurig punt aan de trigger van de slider en trek de exteme slider helemaal terug 

om het plaatsen van de poot-configuratie te voltooien.
7. Verwijder het plaatsingssysteem (Sectie 10.2.11).
Opmerking: In het onwaarschijnlijke geval dat het plaatsingssysteem defect raakt en de stentgraft 
gedeeltelijk wordt ontplooid, kan de techniek voor "demontage van de handgreep" worden gebruikt voor 
het succesvol plaatsen van de stentgraftconfiguratie. Raadpleeg Sectie 11, Noodtechnieken.
LET OP: Draai niet aan het iliacale-plaatsingssysteem terwijl dit zich in de patient bevindt.

10.2.13. Iliacale of aortale extensie-stentgraftconfiguraties
1.

2.

3.

4.

Indien een aortale extensiestentgraftconfiguratie gebruikt moet worden, moet gecontroleerd worden 
of er een overlap van minimaal 3 stents is tussen de aortale extensiestentgraft en de 
bifurcatieprothese.
Volg de stappen voor de plaatsing van de bifurcatieprothese, behalve de rotatie van de handgreep 
om de extensie volledig te openen voor de vrijgave van het proximale uiteinde van de suprarenale 
stent van de aortale configuratie.
Indien een iliacale extensiestentgraftconfiguratie gebruikt moet worden, moet gecontroleerd worden 
of er een overlap van minimaal 3 stents is tussen de iliacale extensie en de configuratie waaraan de 
iliacale extensie gemonteerd wordt. Dit wordt bereikt door de overlapmarkering van de poot uit te 
lijnen met de meest distale markering op de configuratie waaraan de extensie wordt gemonteerd. 
Volg de stappen voorde plaatsing van de poot van de stentgraftconfiguratie (Sectie 10.2.9).

10.2.14. Abdominale buis-stentgraftconfiguratie
Als een abdominale buis-stentgraftconfiguratie nodig is, volg dan de stappen voor plaatsing van de 
bifurcatieprothese, met uitzondering van het volgende: Roteerde handgreep om de abdominale buis- 
stentgraft volledig te openen vborde vrijgave van het proximale uiteinde van de suprarenale stent.

10.2.15. AUl-stentgraftconfiguratie
Volg de stappen voorde plaatsing van de bifurcatieprothese, maardraai aan de handgreep om het 
bedekte deel van de AUl-stentgraft geheel te openen voordat het proximale uiteinde van de 
suprarenale stent van de AUl-stentgraft vrijgegeven wordt. Volg de stappen die worden beschreven 
in Sectie 10.2.7 tot en met Sectie 10.2.8 voorde verwijdering van het plaatsingssysteem.
Indien een extra distale stentgraftconfiguratie gebruikt moet worden, moet de poot van de stentgraft 
gebruikt worden als de distale AUl-extensie. Plaats het plaatsingssysteem overde aanwezige 
voerdraad en volg de stappen voorde plaatsing van de poot van de stentgraft in Sectie 10.2.9. Om 
ervoor te zorgen dat de 2 stentgrafts goed in elkaar komen te zitten, moet u de radiopake 
overlapmarkering op de poot van de stentgraft uitlijnen met de distale radiopake markeringen op de 
AUl-stentgraft om zeker te zijn van een overlap van 3 stents.
Er kan een occluder gebruikt worden om de bloedstroom via de contralaterale iliacale slagaderte 
blokkeren. Raadpleeg Sectie 10.2.16 en de gebruiksaanwijzing bij het endoluminale Talent- 
occludersysteem.

10.2.16. Plaatsing van de occluder
Het Talent-occluder systeem (afzonderlijk verpakt) is beschikbaar voor gebruik met het Endurant 
ll/Endurant lls-stentgraftsysteem en wordt meestal gebruikt in combinatie met de AUl-stentgraft. Het

i
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5. Trek aan het teugelhulpmiddel om de tipafdekking van de suprarenale stent te scheiden.
6. Trek de achterste T-buis handmatig terug om de taps toelopende tip na de plaatsing opnieuw af te 

dekken.
7. Volg de instructies voor verwijdering van het plaatsingssysteem.
8. Tijdens de verwijdering van het plaatsingssysteem moet de achterste T-buis teruggetrokken en de 

taps toelopende tip afgedekt blijven.

12. Aanbevelingen voor follow-upbeeldvorming
12.1. Algemeen
De huidige beeldvorming van stentgraftpatienten omvat abdominaal rontgenonderzoek en CT, met en 
zonder contrastmiddel. Altematieve beeldvormingsmodaliteiten als MRI moeten gebruikt worden bij 
patienten met een verstoorde nierfunctie of intolerance voor contrastmiddel.
De keuze voor de beeldvorming moet gebaseerd zijn op de klinische beoordeling door de arts van de 
patient voor en na implantatie van de stentgraft. Na de plaatsing van een endovasculaire graft moeten 
de patient regelmatig gecontroleerd worden op bloedstroom random de graft, groei van het aneurysma 
of veranderingen in de structuurof de positie van de endovasculaire graft. Minimaal is jaarlijkse 
beeldvorming vereist, waaronder 1) abdominale rontgenopnamen om de integriteit van het product 
(stentbreuk, scheiding tussen de bifurcatieprothese en proximale manchetten of pootextensies, indien 
van toepassing) te onderzoeken, en 2) CT met en zonder contrastmiddel om aneurysmaveranderingen, 
bloedstroom random de graft, doorgankelijkheid, kronkeligheid en progressieve ziekte te onderzoeken. 
Als niercomplicaties of andere factoren het gebruik van contrastmiddelen onmogelijk maken, kunnen 
abdominale rontgenopnamen en duplexechografie mogelijk vergelijkbare informatie opleveren.

12.2. Rontgenopnamen
Er moeten abdominale rontgenopnamen gebruikt worden om de aanwezigheid van een breuk in de 
stentgraft uit te sluiten. Er dienen rontgenopnamen vanuit vier hoeken van de nieren, de ureter en de 
blaas te worden gemaakt. Posterieure/anterieure (PA) en laterale beelden worden aanbevolen voorde 
visualisatie van de stentgraft. Zorg ervoor dat de stentgraft in zijn geheel op de beelden wordt 
vastgelegd om hem te kunnen beoordelen.

12.3. CT met contrastmiddel
Met contrast versterkte CT moet gebruikt worden voor de beoordeling van de stentgraftfixatie, 
vervorming, appositie aan de vaatwand bij de proximale en distale fixatieplaatsen, stentgraftmigratie, 
stentgraftdoorgankelijkheid, AAA-afmeting, occlusie van vaatvertakkingen, en endolekkages 
(waaronder bran en type, indien aanwezig).
Een scan vOOrtoediening van contrastmiddel met 5 mm dikke slices wordt aanbevolen om vast te 
stellen of er verkalking is in gebieden waar artefacten door metalen verkeerd gei'nterpreteerd kunnen 
worden als endolekkage. Een arteriele fase met <3 mm dikke slices en overlappende afbeeldingen 
vanaf de buikslagader tot de buitenste iliacale slagader wordt aanbevolen. Bij aneurysma's die niet 
afnemen en waarbij geen endolekkage of fixatieproblemen zichtbaarzijn, kan een late veneuze fase- 
scan uitgevoerd worden. De veneuze fase-scan kan ook uitgevoerd worden met een bredere collimatie 
(5 mm). Het wordt aanbevolen de set brongegevens te archiveren voor het geval een casusspecifieke 
beoordeling nodig is op een later tijdstip (volumemetingen, 3-dimensionale reconstructie of 
computergestuurde meetsoftware). Als het aneurysma het eerste jaar minder dan 5 mm afneemt, 
worden volumemetingen met 3-dimensionale software uitgevoerd als gevoeligere indicator van de AAA- 
afmeting. Patienten die allergisch voor contrastmiddel zijn, dienen 12-24 uur v66r toediening 
premedicatie te krijgen.

12.4. CT zonder contrastmiddel
Bij patienten met een verstoorde nierfunctie of patienten die allergisch voor contrastmiddel zijn, kan een 
spiraal-CT zonder contrastmiddel overwogen worden voor de beoordeling van de stentgraftfixatie, 
vervorming, appositie aan de vaatwand bij de proximale en distale fixatieplaatsen, stentgraftmigratie, 
occlusie van vaten, en AAA-afmeting door middel van metingen van de diameter en het volume.

12.5. Duplexechografie
Bij patienten met een verstoorde nierfunctie of patienten die allergisch voor contrastmiddel zijn, kan 
kleurenduplexechografie overwogen worden om de grootte van de AAA-diameter, endolekkage en 
occlusie en stenose van de stentgraft te beoordelen.

12.6. MRIofMRA
Patienten met een verstoorde nierfunctie (nierinsufficientie) kunnen in aanmerking komen voor 
magnetic resonance imaging (MRI) of magnetic resonance angiography (MRA) in instellingen die 
expertise hebben op dit gebied. Er kan een artefact gerelateerd aan de stent optreden en 
voorzichtigheid is geboden bij de keuze van de juiste beeldvorming van de buitenste aneurysmawand 
voor de beoordeling van de AAA-afmeting. Indien het aneurysma niet duidelijk afneemt, kan een 
volumemeting nuttig zijn. Indien ertwijfels zijn overde beeldvorming van verkalkte gebieden, 
fixatieplaatsen of de buitenwand van de aneurysmazak, kan een aanvullende CT-scan zonder 
contrastmiddel nodig zijn.

12.7. Beeldvormend onderzoek
Zie onderstaande tabel voor het aanbevolen schema voor follow-upbeeldvorming na implantatie van 
een stentgraft.

Tabel 9. Beeldvormingsaanbevelingen

Beeldvormend onderzoek Follow-up na 12 maanden en jaarlljks gedu- 
rende v ijf jaar

CTa of MRAb met contrastmiddel X
Abdominale rontgenopnamen (vanuit 4 hoeken, 
nieren, ureter en blaas)

X

a CT-evaluatie is eventueel inclusief "drie-fasen"-techniek, volumeonderzoeken, 3D-reconstructie of 
computergestuurde metingen.

ь MRA kan gebruikt worden bij patienten met nierfalen of intolerantie voor contrastmiddel.

12.8. Aanvullende beeldvorming
Opmerking: Aanvullende radiologische beeldvorming kan nodig zijn om de stentgraft in situ verderte 
evalueren op basis van bevindingen die gedaan zijn door een van de bewakingsprogramma's. De 
volgende aanbevelingen kunnen worden overwogen.

• Indien er bewijs is van een slechte of onregelmatige plaatsing van de stentgraft, emstige 
buiging, knik of migratie van de stentgraft op abdominale rontgenopnamen, moet een spiraal- 
CT uitgevoerd worden om de aneurysmagrootte en de aan- of afwezigheid van een 
endolekkage te beoordelen.

• Indien een nieuwe endolekkage of een toename in de AAA-afmeting waargenomen wordt op 
de spiraal-CT, kunnen aanvullende onderzoeken als 3D-reconstructie of angiografische 
beoordeling van de stentgraft en het natief vaatstelsel nuttig zijn voor de verdere beoordeling 
van wijzigingen in de stentgraft of het aneurysma.

• Een spiraal-CT zonder contrastmiddel, MRI of MRA kan overwogen worden bij bepaalde 
patienten met een intolerantie voor contrastmiddel of een verstoorde nierfunctie. In 
ziekenhuizen met de juiste expertise kan angiografie met gadolinium of C02 overwogen 
worden bij patienten met een verstoorde nierfunctie bij wie een angiografische beoordeling 
vereist is.

13. Aanvullende bewaking en behandeling
Een aanvullende endovasculaire reparatie of een open chirurgische aneurysmareparatie moet 
overwogen worden voor patienten met bewijs van suboptimale stentgraftfixatie, proximale endolekkage,

Gebruiksaanwijzing Nederlands 127

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table.20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

distale endolekkage, endolekkage uit overiapzone, aanhoudende bloedstroom om de graft met 
onbekende oorzaak of toename in AAA-afmeting van > 5 mm.

Uitsluiting van garantie
HOEWEL DE VASCULAIRE ENDURANT ll/ENDURANT lls-STENTGRAFT EN НЕТ 
PLAATSINGSSYSTEEM VAN MEDTRONIC, HIERNA НЕТ “PRODUCT" GENOEMD, MET VEEL 
ZORG ZIJN ONTWORPEN, VERVAARDIGD EN V66R DE VERKOOP GETEST, LIGT DE MANIER 
WAAROP НЕТ PRODUCT WORDT GEBRUIKT BUITEN DE CONTROLE VAN MEDTRONIC, INC., 
MEDTRONIC VASCULAR, INC. EN HUN RESPECTIEVELIJKE DOCHTERONDERNEMINGEN 
(GEZAMENLIJK “MEDTRONIC”). DE WAARSCHUWINGEN IN DE PRODUCTDOCUMENTATIE 
BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMATIE EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL 
VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE 
GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING ТОТ НЕТ PRODUCT, MET 
INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE IMPLICIETE GARANTIES BETREFFENDE 
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR BEPAALDE TOEPASSINGEN. MEDTRONIC KAN 
DOOR GEEN ENKELE RECHTSPERSOON AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR 
MEDISCHE KOSTEN OF DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE VEROORZAAKT DOOR 
ОМ НЕТ EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF ONJUIST FUNCTIONEREN VAN НЕТ 
PRODUCT, ONGEACHT OF EEN VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, 
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. NIEMAND IS GERECHTIGD OM MEDTRONIC ТЕ 
VERPLICHTEN TOT ENIGE VOORSTELLING VAN ZAKEN, VOORWAARDE OF GARANTIE INZAKE 
НЕТ PRODUCT.
De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet 
geTnterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. 
Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde 
rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd 
wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze Uitsluiting van garantie niet aantasten en 
zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze Uitsluiting 
van garantie het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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1. Laitteen kuvaus
Endurant™ II-ja Endurant™ Its -stenttisiirrejarjestelma on tarkoitettu infrarenaalisen vatsa-aortan tai 
aortan ja lonkkavaltimon aneurysmien endovaskulaariseen korjaukseen. Kohdeleesioon asetettu 
stenttisiirre toimii pysyvana vaihtoehtoisena verenvirtauskanavana potilaan verisuonistossa, ja se 
eristaa leesion verenkierron ulkopuolelle niin, ettei se altistu veren virtaukselle ja paineelle. 
Stenttisiirrejarjestelmassa on kaksi paaosaa: implantoitava stenttisiirre ja kertakayttoinen 
sisaanviejajarjestelma. Stenttisiirre on ladattu valmiiksi sisaanviejajarjestelmaan, ja se viedaan 
aneurysmakohtaan fluoroskopiaohjauksessa. Kun stenttisiirre vapautetaan, se laajenee itsestaan ja 
mukautuu aneurysman yla- ja alapuolella olevien eristysalueiden muotoon ja kokoon.

1.1. Stenttisiirre
Endurant™ II-ja Endurant™ lls -stenttisiirteelia (kuva 1) on kaksi perusosaa: kaksihaarainen osa ja 
lahjeosa. Muita malleja ovat lonkkavaltimojatko-osa, aorttajatko-osa, vatsa-aorttaputki ja aortta-uni- 
iliaca-osa (AUI). Kun kaksihaarainen osa tai AUl-osa on asetettu paikalleen, lahkeet ja lisastenttisiirteet 
viedaan suoneen erikseen ja yhdistetaan implantoituun osaan.
Kaikki osat koostuvat nitinolistenteistS, jotka on ommeltu kangassiirteeseen sulamattomilla ompeleilla. 
Stenttisiirteeseen on ommeltu rdntgenpositiivisia merkkejfl, jotka helpottavat stenttisiirteen visualisointia 
ja tarkkaa asetusta. Nitinolistentit saattavat my6s пйкуё fluoroskopiassa.
Stenttisiirreosat on ylimitoitettava niin, etta ne ovat suurempia kuin suonen mitattu sisalapimitta 
(kohta 9.2). Seuraava taulukko (taulukko 1) sis£lt£a yhteenvedon stenttisiirremateriaaleista.
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О о о
Kuva 1. Stenttisiirreosat ja rontgenpositiivisten merkkien sijainnit

1. Rontgenpositiivinen merkki 6. Kaksihaarainen Endurant lls -osa
2. e-merkki 7. Endurant II -lonkkavaltimojatko-osa
3. Aukon rontgenpositiivinen merkki 8. Endurant II -lahjeosa
4. Endurant II -aorttajatko-osa tai vatsa- 9. Endurant II -aortta-uni-iliaca-osa

5.
aorttaputki
Kaksihaarainen Endurant II -osa

10. Paailekkaisyysmerkki

Huomautus: Taman kuvan ja muiden taman oppaan tuotekuvien mittasuhteet eivat ole oikeat.

Taulukko l. Stenttisiirremateriaalit

Osa Materiaali
Stentit nikkeli-titaaniseos (nitinoli)
Rontgenpositiiviset nappimerkit platina-iridiumseos
Rontgenpositiivinen e-merkki platina
Kontralateraalisen aukon merkki platina-iridiumseos
Siirremateriaali polyesteri
Ommel polyesteri ja polyeteeni

Endurant II-ja Endurant Ms -stenttisiirrejdrjestelmd ei sisalla luonnonkumilateksia. Valmistuksen ja 
kokoonpanon aikana se saattaa kuitenkin satunnaisesti koskettaa lateksia sisdltSvid tuotteita.

1.1.1. Kaksihaarainen osa
Kaksihaaraisesta stenttisiirteesta on saatavilla kaksi mallia: kaksihaarainen Endurant II -osa ja 
kaksihaarainen Endurant Ms -osa. Kaksihaarainen Endurant II -osa on aortta-lonkkavaitimostenttisiirre, 
josta on saatavilla kolme pituutta. Kaksihaarainen Endurant lls -osa on aorttamalli, josta on saatavilla 
yksi, lyhyempi pituus (kuva 1). Molempien kaksihaaraisten osien proksimaalinen paa vapautetaan 
aneurysman proksimaaliseen kaulaan ja yISosaan. Kaksihaaraisen osan proksimaalinen paa koostuu 
nitinolistenteista, jotka on ommeltu siirrekankaaseen. Proksimaalisen рёЗп suprarenaalista osaa ei ole 
peitetty siirrekankaalla (kuva 1). Suprarenaalisessa stentissa on myOs kiinnikkeita, joiden avulla 
stenttisiirre kiinnittyy paikalleen aorttaan.
Aorttaosan distaalinen paa haarautuu kahdeksi pienemmaksi putkeksi: ipsilateraaliseksi haaraksi ja 
lyhyemmaksi kontralateraaliseksi haaraksi. Kaksihaaraisessa Endurant II -osassa ipsilateraalisen 
haaran kaikki stentit on ommeltu kankaan ulkopuolelle, jolloin tuloksena on silea luumenin sisapinta. 
Kaksihaaraisessa Endurant lls -osassa nelja distaalista stenttia on ommeHu ipsilateraalisen haaran 
siirrekankaan sisapuolelle. Kaikissa ko'oissa kontralateraalisen haaran stentit on ommeltu siirrekankaan 
sisapuolelle (kuva 1).

1.1.2. Lahjeosa
Lahjeosan proksimaalinen paa vapautetaan kaksihaaraisen osan haarojen sisaan, ja distaalinen paa 
vapautetaan lonkkavaKimon sisaan. Lahjeosan proksimaalisessa paassa on avoin verkko (kuva 1), 
jonka stenttilankojen vaiilla ei ole siirremateriaalia.
Huomautus: Lahjeosa implantoidaan kaksihaaraisen Endurant lls -osan ipsilateraalisen ja 
kontralateraalisen haaran paalle. Katso kohta Lahjestenttisiirteen vapauttaminen ipsilateraaliseen 
haaraan (koskee vain kaksihaaraista Endurant lls -osaa) (kohta 10.2.12).

1.1.3. Lonkkavaltimojatko-osa
Lonkkavaltimojatko-osaa kaytetaan, jos stenttisiirretta on pidennettava distaalisesta paasta. Sen 
proksimaalisessa paassa on avoin verkko (kuva 1).
Huomautus: Oikeankokoista lahjeosaa voidaan kayttaa lonkkavaltimojatko-osana.

1.1.4. Aorttajatko-osa ja vatsa-aorttaputki
Aorttajatko-osaa ja vatsa-aorttaputkea kaytetaan, jos stenttisiirretta on pidennettava proksimaalisesta 
paasta. Aorttajatko-osassa ja vatsa-aorttaputkessa on paljas proksimaalinen suprarenaalinen stentti, 
jossa on kiinnikkeet (kuva 1).
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1.1.5. Aortta-uni-iliaca-osa (AUl-osa)
Aortta-uni-iliaca-osan (AUl-osan) proksimaalinen paa vapautetaan aneurysman proksimaaliseen 
kaulaan ja yiaosaan. AUl-osan proksimaalisen aorttapaan kaikki stentit on ommeltu siirrekankaan 
ulkopuolelle. Aortta-osan proksimaalista stenttia (suprarenaalista stenttia) ei ole peitetty kankaalla. 
Paljaan stenttirakenteen ansiosta AUl-stenttisiirre voidaan kiinnittaa munuaisvaltimoiden ylapuolelle 
tukkimatta niita siirrekankaalla. Proksimaalinen rakenne on esitetty edellS (kuva 1). Suprarenaalisessa 
stentissa on kiinnikkeet, joiden avulla AUl-osa kiinnittyy paikalleen. Suprarenaalinen stentti on liitetty 
siirteen proksimaaliseen reunaan ultrasuurimolekyylisesta polyeteenista valmistetulla ommellangalla. 
Aorttaosa kaventuu distaalisessa paassa pienempilapimittaiseksi putkeksi. Kapenevan AUl-osan 
distaalisen paan stentit on ommeltu siirrekankaan sisapuolelle.
Huomautus: Talent ™-obturaattorijarjestelmaa (saatavissa erikseen) voidaan кёуПёё apuna 
stenttisiirteen implantoinnissa.

1.2. S isaanvie ja jarjeste lm a
Endurant™ II -sisaanviejajarjestelma, jolla asetetaan paikalleen kaikki stenttisiirreosat, on 
kertakayttoinen katetri, jonka integroidulla kahvalla stenttisiirre voidaan vapauttaa hallitusti. Siita on 
saatavilla kokoja, joiden siirteen suojuksen lapimitta on 14,16,18 tai 20 F ja tyoskentelypituus 
57 cm ± 2 cm. Katetrikokoonpano on taipuisa ja yhteensopiva 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijerin 
kanssa. Sisaanviejajarjestelmaa on kahta tyyppia: aortassa kaytettava (kuva 2) ja lonkkavaltimossa 
kaytettava (kuva 3) sisёёnviejёjёrjestelmё. Aortassa kaytettavalla sisёёnviejёjёrjestelmёllё asetetaan 
paikalleen stenttisiirteiden kaksihaaraiset osat, aorttajatko-osa, AUI ja vatsa-aorttaputki. 
Lonkkavaltimossa kaytettavalla sisёёnviejёjёrjestelmёllё asetetaan paikalleen stenttisiirteiden lahje ja 
lonkkavaltimojatko-osa. Aortassa kaytettavassa sisёёnviejёjёrjestelmёssё on kёrkisuojusmekanismi, 
jota ei ole lonkkavaltimossa kёytettёvёssё sisёёnviejёjёrjestelmёssё.

1. Takaosan kahva 7. Siirteen suojus
2. Takaosan pyora 8. Merkkinauha
3. Ruuvikierteet 9. Kara
4. Ulkoinen liukukappale 10. Holkki
5. Laukaisin 11. Kapeneva karki
6. Etuosan kadensija

1. Takaosan kahva 5. Etuosan kadensija
2. Ruuvikierteet 6. Siirteen suojus
3. Ulkoinen liukukappale 7. Merkkinauha
4. Laukaisin 8. Kapeneva karki

2. Kayttoaiheet
Endurant II-ja Endurant Ms -stenttisiirrejaijestelma on tarkoitettu infrarenaalisten vatsa-aortan tai aortan 
ja lonkkavaltimon aneurysmien endovaskulaariseen hoitoon potilailla, jotka vastaavat seuraavia 
maarityksia:

• Sisaanvientiin kaytetyn lonkka- tai reisivaltimon morfologia soveltuu riittavassa тёёпп 
kaytettaville sisaanvientimenetelmille, laitteille tai vaiineille.

• Proksimaalisen kaulan pituus on £ 10 mm, eika siina ole merkittavaa kalkkeutumista tai 
тегШ ёуёё trombia, ja sen infrarenaalinen angulaatio on £ 60° ja suprarenaalinen angulaatio 
£ 45°, ja suonen lapimitta on noin 10-20 % pienempi kuin Endurant II- tai Endurant Ms 
-stenttisiirteen etikettiin merkitty lapimitta.

• Proksimaalisen kaulan pituus on г  15 mm, eika siina ole merkittavaa kalkkeutumista tai 
merkittavaa trombia, ja sen infrarenaalinen angulaatio on £ 75° ja suprarenaalinen angulaatio 
£ 60°, ja suonen lapimitta on noin 10-20 % pienempi kuin Endurant II- tai Endurant Ms 
-stenttisiirteen etikettiin merkitty lapimitta.

• Distaalinen kiinnittymispituus on г  15 mm.

• Aortan kaulan lapimitta on 19-32 mm.

• Lonkkavaltimoiden lapimitta on 8-25 mm.
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• Morfologia sopii aneurysman korjaukseen.

• Jokin seuraavista:
■ Aneurysman lapimitta on > 5 cm.
■ Aneurysman lapimitta on 4-5 cm, ja lapimitta on lisdksi kasvanut 0,5 cm viimeisten kuuden 

kuukauden aikana.
■ Aneurysman lapimitta on vahintaan 1,5-kertainen verrattuna normaalin infrarenaalisen 

aortan lapimittaan.

3. Vasta-aiheet
Endurant II- ja Endurant Ms -stenttisiirrejarjestelma on vasta-aiheinen seuraavissa tilanteissa:

• Potilaalla on sairaus, joka saattaa infektoida siirteen.

• Potilas on yliherkka tai allerginen luetelluille laitteen materiaaleille (taulukko 1).
Huomioi myos potilasvalintaa koskevat tiedot (kohta 4.2).

4. Vaarat ja varotoimet
VAROITUS: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien noudattamatta 
jattaminen voi aiheuttaa vakavia seurauksia tai vammoja potilaalle.

4.1. Yleista
• Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelmaa saavat кауПйё vain laakarit ja ryhmat, 

joilla on koulutus vaskulaaristen toimenpidemenetelmien ja laitteen kayttdon. Erityiset 
koulutusvaatimukset on kuvattu kohdassa LaakSrien koulutusvaatimukset (kohta 9.1).

• Verisuonileikkausryhman on oltava aina kaytettavissa implantoinnin tai toimenpiteen 
uusimisen aikana silta varalta, etta on siirryttava avokirurgiseen korjaukseen.

4.2. Potilasvalinta
• vaara potilasvalinta voi johtaa laitteen huonoon toimintaan tai toimintaan, joka ei muulla tavoin 

vastaa maarityksia.
• Ala kayta Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelmaa potilailla, joille ei voida tehda 

vaittamattomia pre- ja postoperatiivisia kuvaus- ja implantointitoimenpiteita tai jotka eivat 
suostu niihin (kohta 9-kohta 12).

• Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelmaa ei suositella potilaille, jotka eivat sieda 
intraoperatiivisessa kuvauksessa ja postoperatiivisessa seurantakuvauksessa tarvittavia 
varjoainelta.

• Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelmaa ei suositella potilaille, jotka ylittavat 
kuvausvaatimusten mukaiset paino- tai kokorajat.

• Tarkeimpia anatomisia ominaisuuksia, jotka voivat vaikuttaa aneurysman eristamisen 
onnistumiseen, ovat jyrkka proksimaalisen kaulan kulma ja lyhyt proksimaalinen aortan kaula 
(> 75° ja kaulan pituus < 15 mm tai > 60° ja kaulan pituus < 10 mm), trombi tai kalkkeutuminen 
valtimon implantointikohdissa, etenkin proksimaalisen aortan kaulan ja distaalisen 
lonkkavaltimon kiinnityskohdissa, seka aortan kaventuma haarakohdassa. Epasaannollinen 
kalkkeutuminen tai plakki voi heikentaa kiinnittymista ja implantointikohtien eristysta. Jos 
kaulojen tarkeimmat anatomiset ominaisuudet vastaavat naita maarityksia, siirteen siirtyminen 
saattaa olla todennakoisempaa. Jos kaksihaaraista osaa kdytetaan potilaalla, jonka 
distaalinen aortta on kaventunut, virtaus haarojen lapi saattaa heikentya. AUl-stenttisiirretta 
suositellaan potilaille, joilla on merkittava distaalisen aortan kaventuma.

• Lonkkavaltimoputkien (-konduitien) avulla voidaan varmistaa sisaanviejajarjestelman 
turvallinen sisaanvienti, jos hoitava laakari arvioi, etta potilaan sisaanvientisuonet estavat 
turvallisen sisaanviennin.

• Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejaijestelman pitkaaikaista turvallisuutta ja tehokkuutta 
ei ole osoitettu.

• Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu 
potilailla,
■ jotka ovat alle 18-vuotiaita
■ jotka ovat raskaana tai imettavat
■ joiden aneurysma on

■ suprarenaalinen
■ jukstarenaalinen tai pararenaalinen
■ yksittainen iliofemoraalinen
■ mykoottinen
■ tulehtunut
.  pseudoaneurysma

a joilla on vallitseva, avoin alempi suolilievevaltimo ja tukkeutunut tai stenoottinen 
sisusvaltimorunko tai ylempi suolilievevaltimo 

a joilla on hoitamaton rinta-aortan aneurysma, jonka lapimitta on > 4,5 cm 
a joiden aneurysma on hoidettava kiireellisesti esimerkiksi trauman tai repeaman vuoksi 
a joilla on aiempaa verenvuototaipumusta tai koagulopatiaa
a joilla on ollut sydaninfarkti (Ml) tai aivoverenkiertohairid (CVA) enintaan kolme kuukautta 

ennen implantointia
a joilla on kaanteisesti kartiomainen kaula eli joilla kaula kasvaa > 4 mm distaalisesti 

10 mm:n pituudella
a joilla on tunnettu yliherkkyys tai vasta-aihe antikoagulanteille, antitrombosyyteille tai 

varjoaineille, mita ei voida korjata esihoidolla
a joilla on merkittava aortan seinaman trombi (tavallisesti > 25 % suonen ymparysmitasta 

aortan kaulassa ja lonkkavaltimossa tai > 50 % lonkkavaltimon pituudesta) joko 
proksimaalisessa tai distaalisessa kiinnittymiskohdassa, mika heikentaisi laitteen 
bilateraalista kiinnittymista ja tiiviytta

a joilla on laajentuneet lonkkavaltimot, jotka edellyttavat lonkkavaltimon verenvirtauksen 
bilateraalista eristysta

a joilla laitteen lapimitta (14-20 F) ei oletettavasti mahdu valtimon sisaanvientikohtaan 
valtimon koon tai mutkaisuuden vuoksi

a joilla on indeksitoimenpiteen aikaan aktiivinen infektio, josta on osoituksena kipu, kuume, 
vuoto, positiivinen viljely tai leukosytoosi (valkosolut > 11 000/mm3) ja jota hoidetaan 
mikrobiiaakkeilia (ei-profylaktisilla) 

a joilla on perinndllinen rappeuttava kollageenisairaus 
a joiden kreatiniini on > 182 pmol/l (tai > 2,0 mg/dl) 
a jotka saavat dialyysihoitoa 
a joilla on sidekudoshairid.

• Kaikille potilaille tulee kertoa, etta endovaskulaarinen hoito edellyttaa koko eiaman kestavaa 
saannollista seurantaa, jossa arvioidaan potilaan terveydentilaa ja endovaskulaarisen siirteen 
toimivuutta. Potilaita, joilla on erityisia kliinisia loydoksia (esimerkiksi endoleakeja, 
suurentuneita aneurysmia tai muutoksia endovaskulaarisen siirteen rakenteessa tai 
sijainnissa), on seurattava erityisen tarkasti. Erityiset seurantaohjeet on kuvattu jaijempana 
(kohta 12).

• Jos verenvirtaus heikkenee siirteen haaran lapi tai jos siirteessa on vuotoja, sekundaariset tai 
kirurgiset toimenpiteet voivat olla vaittamattomia.

• Toimenpidetta tai siirtymista tavanomaiseen avokirurgiseen korjaukseen ensimmaisen 
endovaskulaarisen korjauksen jaikeen tulee harkita, jos potilaan aneurysma suurenee tai 
endoleakeja ilmenee. Aneurysman suureneminen tai jatkuva endoleak voivat aiheuttaa 
aneurysman repeaman.
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4.3. Ennen implantointitoimenpidetta
• Sisaanvienti ja asetus on suunniteKava ennen leikkausta ja pakkauksen avaamista.

• Tarkista huolellisesti Endurant II- ja Endurant Ms -stenttisiirrejarjestelman pakkaus ja laite 
vaurioiden ja vikojen varalta ennen kayttfia. Ala kayta tuotetta, jos siina on havaittavissa 
vaurioita tai jos sen steriili suoja on rikkoutunut. Ala yrita steriloida sisaanviejajarjestelmaa tai 
stenttisiirretta uudelleen.

• Ala taivuta, taita tai muuta Endurant II- ja Endurant Ms -sisaanviejajarjestelmaa miliaan tavalla 
ennen implantointia, silla se voi vaikeuttaa siirteiden vapauttamista.

• Tromboottisten komplikaatioiden ehkaisemiseksi potilaalle on annettava lisabolus hepariinia 
laskimoon ennen laitteen sisaSnvientia.

4.4. Implantointitoimenpiteen aikana
• Ole huolellinen kasittelyssa ja sisaanviennissa, jotta suoni ei repea.

• Tutkimukset osoittavat, etta mikroembolisaation vaara suurenee toimenpiteen kestaessa 
pidempaan.

• Munuaiskomplikaatioita voi esiintya,
■ jos varjoaineita kaytetaan liikaa
■ jos stenttisiirre on embolinen tai asetetaan vaarin.

• Ala vapauta stenttisiirteita kohdassa, jossa se aiheuttaa endoleakin tai tukkii elimien tai 
raajojen verenkierrosta huolehtivat valtimot. Tama voi edellyttaa laitteen kirurgista poistoa.

• Vie sisaanviejajarjestelmaa eteenpain fluoroskopiaohjauksessa, jotta havaitset stenttisiirteiden 
taittumisen tai kohdistusongelmat. Valta liiallista voimankayttoa, jos tunnet vastusta 
tyontaessasi tai vetaessasi sisaanviejajarjestelmaa. Jos sisaanviejajarjestelma taittuu 
sisaanviennin aikana, aia yrita vapauttaa stenttisiirretta. Poista laite ja vie suoneen uusi 
jdrjestelma.

• Ala jatka sisaanviejajarjestelman kiertamista, jos kSrki ei kierry sisaanviejajarjestelman 
kanssa.

• Ole erittdin varovainen vaikeilla alueilla, kuten kohdissa, joissa on stenoosi, intravaskulaarinen 
tromboosi tai kalkkeutuneita tai kiemurtelevia suonia. Kaventunut tai stenoottinen suoni 
voidaan tarvittaessa avata pallolaajennuksella, jonka jalkeen katetrisisaSnviejajarjestelma 
voidaan yrittaa vieda varovasti uudelleen suoneen.

• Riittamaton eristysalue voi lisata aneurysmaan paasevan vuodon tai stenttisiirteen siirtymisen
riskia.

• Systeemista antikoagulaatiota on kaytettava implantointitoimenpiteen aikana sairaalan tai 
laakarin kaytannon mukaisesti. Jos hepariini on vasta-aiheinen, vaihtoehtoista antikoagulanttia 
on harkittava.

• Stenttisiirteita ei voi vaihtaa tai vetaa takaisin sisaanviejajarjestelmaan, vaikka se olisi 
vapautettu vain osittain.

• Jos siirteen suojus vedetaan vahingossa pois, siirre vapautuu ennenaikaisesti ja voi asettua 
vaarin.

• Jaijempana olevassa taulukossa (taulukko 8) annetaan vain lahjestenttisiirteen ja 
ipsilateraalisen Endurant Ms -haaran valista paallekkaisyytta koskevat kriteerit. Kuten 
taulukossa (taulukko 8) mainitaan, ala aseta paailekkain епетраё kuin kolme stenttia, kun 
kaytat lahjestenttisiirreosia, joiden paailekkaisyyskriteerina on vain kolme stenttia.

• Kun stenttisiirre vapautetaan, pida etuosan kadensijaa paikallaan.

• Jos kaytossa on pehmea pallokatetri, ala tayta sita liikaa tai tayta sita siirremateriaalin 
ulkopuolella. Noudata kaikkia katetrin valmistajan kayttoohjeita.

• Varjoaineen korkeapaineinjektiot stenttisiirteen reunojen kohdalla heti implantoinnin jalkeen 
voivat aiheuttaa endoleakeja.

4.5. Hoito ja seuranta
• Implantointitoimenpiteen aikana hoitamatta jaanytta endoleakia on valvottava huolellisesti 

implantoinnin jalkeen.
• Kaikki potilaat, joiden aneurysma on korjattu endovaskulaarisesti, tulee kuvata saannollisesti 

stenttisiirteen, aneurysman koon ja hoitoalueen suonien tukkeutumisasteen arvioimiseksi. 
Lisatutkimuksia on tehtava, jos aneurysma suurenee huomattavasti (> 5 mm), siirteeseen 
ilmaantuu uusi endoleak, siirteen ulkopuolella nakyy virtausta, aneurysman sykkiminen 
muuttuu tai stentti siirtyy, jolloin eristysalue jaa riittamattomaksi. Naissa tapauksissa 
lisatoimenpide tai kirurginen hoito voi olla tarpeen.

• Seuraavissa tapauksissa on ehdottomasti harkittava lisahoitoa, kuten endovaskulaarista tai 
kirurgista hoitoa:
■ Aneurysma on kasvanut > 5 mm (endoleakin kanssa tai ilman sita) edellisen 

seurantatutkimuksen jalkeen.
■ Aneurysman sykkiminen muuttuu (kasvun tai endoleakin kanssa tai ilman sita).
■ Endoleak jatkuu (aneurysman kasvun kanssa tai ilman sita).
■ Stenttisiirre siirtyy, jolloin eristysalue on riittamaton.
■ Munuaisten toiminta heikkenee munuaisvaltimon tukkeutumisen vuoksi (stentti on siirtynyt 

tai asetettu vaarin).
• Endovaskulaarisen aneurysman korjauksen (EVAR) jalkeen selkaydiniskemia (SCI) voi johtaa 

harvinaisiin paraplegia- tai parapareesikomplikaatioihin. Aivo-selkaydinnesteen dreneerausta 
suositellaan, jos selkaydiniskemiaa epaillaan.

4.6. Magneettikuvauksen turvallisuutta koskevat tiedot
Ei-kliinisten testien perusteella Endurant II-ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelman magneettikuvaus 
sallitaan varauksin (MR ConditionaO- Se voidaan kuvata turvallisesti vain 1,5 ja 3,0 teslan 
magneettikuvausjarjestelmilia ja vain maaratyilia testiparametreilla (kohta 9.6). Lisatietoja 
magneettikuvauksen turvallisuudesta on jaijempana (kohta 9.6).

5. Haittavaikutukset
5.1. Mahdolliset haittavaikutukset
Haittavaikutuksia, joita voi esiintya tai jotka voivat edellyttaa toimenpiteita, ovat muun muassa 
seuraavat:

• amputaatio

• anestesiakomplikaatiot ja niiden seurannaisongelmat (esimerkiksi aspiraatio)

• aneurysman suureneminen

• aneurysman repeama ja kuolema

• aortan vauriortuminen, kuten perforaatio, dissekoituma, verenvuoto ja repeama, ja kuolema

• valtimon tai laskimon tromboosi tai pseudoaneurysma

• valtimo-laskimofisteli

• verenvuoto, hematooma tai koagulopatia

• suolen komplikaatiot (esimerkiksi ileus, ohimeneva iskemia, infarkti, nekroosi)

• sydankomplikaatiot ja niiden seurannaisongelmat (esimerkiksi arytmia, sydaninfarkti, sydamen 
vajaatoiminta, hypotensio, hypertensio)
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• klaudikaatio (esimerkiksi pakaran, alaraajan)

• kuolema

• turvotus

• embolisaatio (mikro- ja makroembolisaatio) ja ohimeneva tai pysyva iskemia tai infarkti

• endoleak

• kuume ja paikallinen tulehdus

• sukupuolielimien ja virtsateiden komplikaatiot ja niiden seurannaisongelmat (esimerkiksi 
iskemia, eroosio, fisteli, inkontinenssi, hematuria, infektio)

• maksan vajaatoiminta

• impotenssi
• aneurysman tai laitteen sisaanvientikohdan infektio, mukaan lukien markdpesake, ohimeneva 

kuume ja kipu
• imusuonikomplikaatiot ja niiden seurannaisongelmat (esimerkiksi imusuonifisteli)

• neurologiset paikalliset tai systeemiset komplikaatiot ja niiden seurannaisongelmat 
(esimerkiksi sekavuus, aivohalvaus, ohimeneva aivoverenkiertohairi6, paraplegia, 
parapareesi, paralyysi)

• laitteen tai luontaisen suonen tukkeutuminen

• keuhkokomplikaatiot ja niiden seurannaisongelmat

• munuaiskomplikaatiot ja niiden seurannaisongelmat (esimerkiksi valtimon tukkeutuminen, 
varjoainetoksisuus, insuffisienssi, vajaatoiminta)

• stenttisiirre: virheellinen asetus, epdtdydellinen vapautus, siirtyminen, ompeleen hajoaminen, 
tukkeutuminen, infektio, stentin murtuminen, siirteen kiertyminen tai taittuminen, sisadnvienti- 
ja poistovaikeudet, siirremateriaalin kuluminen, laajeneminen, eroosio, puhkeaminen ja 
siirteen ulkopuolinen virtaus

• siirtyminen avokimrgiseen korjaukseen

• verisuonen sisaanvientikohdan komplikaatiot, kuten infektio, kipu, hematooma, 
pseudoaneurysma, valtimo-laskimofisteli, dissekoituma

• verisuonispasmi tai -trauma (esimerkiksi lonkka- ja reisivaltimon dissekoituma, verenvuoto, 
repeama, kuolema)

• verisuonivaurio
• haavakomplikaatiot ja niiden seurannaisongelmat (esimerkiksi avautuminen, infektio, 

hematooma, serooma, selluliitti).

6. Potilasvalinta ja hoito
6.1. Yksilollinen hoito
Jokainen Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelma on tilattava sopivan kokoisena, jotta se 
sopii potilaan anatomiaan. Laakari on vastuussa laitteen oikeasta mitoituksesta. Stenttisiirre on 
ylimitoitettava niin, etta se on suurempi kuin suonen sisaidpimitta (aorttaosien suositeltu ylimitoitus on 
10-20 %; lonkkavaltimo-osien suositehu ylimitoitus on 10-25 %). Lisdtietoja on jdljempdna 
(katso kohta 9.2). Stenttisiirreosat sopivat aorttoihin, joiden lapimitta on 19-32 mm, ja lonkkavaltimoihin, 
joiden lapimitta on 8-25 mm. Useasta vapautetusta siirteesta koostuvan stenttisiirteen suositellun 
kokonaispituuden on ulotuttava alemmasta munuaisvaKimosta juuri sisemman lonkka valtimon 
yiapuolelle. Laakarin kaytettavissa on oltava kaikki toimenpiteen suorittamiseen tarvittavat 
stenttisiirteiden pituudetja lapimitat, etenkin jos toimenpidetta edeltavan tapaussuunnittelun mitat 
(hoitolapimrtat/-pituudet) eivat ole varmoja. Taiia menettelylia leikkauksen aikana on enemman 
toimintavapauksia optimaalisen hoitotuloksen saavuttamiseksi.
Medtronic voi konsultoida laakareitd stenttisiirteiden oikeiden mittojen maarityksessa laakarien 
arvioimien potilaan anatomisten mittojen perusteella. Edella kuvattuja hyotyja ja riskeja on harkittava 
huolellisesti potilaskohtaisesti ennen stenttisiirrejarjestelman kdyttoa.
Huomautus: Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelman rakenteen ja taipuisuuden takia 
kunkin stenttisiirteen kokonaispituus voi olla lyhyempi, kun se vapautetaan.
VAROITUS: Stenttisiirteen liian suuri ylimitoitus suhteessa verisuonen Idpimittaan voi aiheuttaa suonen 
ylilaajentumisen ja vaurioitumisen tai stenttisiirteen osittaisen taittumisen sisaanpain.

7. Potilaan ohjaukseen liittyvia tietoja
Laakarin on otettava huomioon seuraavat riskit ja hyddyt kertoessaan potilaalle tasta 
endovaskulaarisesta laitteesta ja toimenpiteesta:

• potilaan ika ja odotettavissa oleva elinika

• avokirurgiseen korjaukseen liittyvat riskit ja hyOdyt

• endovaskulaariseen korjaukseen liittyvat riskit ja hyodyt

• ei-interventionaaliseen hoitoon tai hallintaan liittyvat riskit

• aneurysman repeamdn riskit verrattuna endovaskulaariseen korjaukseen

• mahdollisuus, etta aneurysma on myohemmin korjattava endovaskulaarisesti tai 
avokirurgisesti

• Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelman pitkaaikaista turvallisuutta ja tehokkuutta 
ei ole osoitettu

• potilaan terveydentilaa ja stenttisiirteen toimintaa on arvioitava pitkaaikaisessa, saannollisessa 
seurannassa

• potilaita, joilla on erityisia kliinisia loydaksid (esimerkiksi endoleakeja, suurentuneita 
aneurysmoja) on seurattava tarkasti

• aneurysman repeamdn oireet.
Medtronic suosittelee, etta laakari kertoo potilaalle kirjallisesti kaikki riskit, jotka liittyvat hoitoon 
Endurant II-ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelmaiia. Tarkattiedot laitteen implantoinnin aikaisista tai 
jaikeisista riskeista ovat kohdassa Haittavaikutukset (kohta 5).

8. Toimitustapa
8.1. Steriiliys
Jokainen stenttisiirreosa (kaksihaarainen, AUI, lahje, aortta-ja lonkkavaKimojatko-osa ja vatsa- 
aorttaputki) on pakattu erikseen sisaanviejajarjestelmdan. Se on steriloitu elektronisdteilylia, ja se 
toimitetaan steriilind kertakdyttoa varten.

• Aid kdyta tai yrita steriloida laitetta uudelleen.

• Jos laite on vaurioitunut tai sen steriili suoja on rikkoutunut, did kaytd tuotetta vaan ota yhteys 
Medtronic-edustajaan ja pyydd palautusta koskevat tiedot.

8.2. Sisalto
• Yksi Endurant II- tai Endurant lls -stenttisiirrejarjestelma

• Yhdet kdyttoohjeet

8.3. Sailytys
Sailyta jarjestelma huoneenlammossa pimeassa, kuivassa paikassa.
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9. Kliiniseen kayttoon Iiittyvia tietoja
9.1. Laakareiden koulutusvaatimukset
Kaikilla laakareilla on oltava koulutus Endurant II- ja Endurant Ms -stenttisiirrejMrjestelrr^n kayttoon 
ennen sen kayttoS.
VAROITUS: Endurant II- ja Endurant Ms -stenttislirrejarjestelmaa saavat kayttaa vain laakarit ja ryhmat, 
joilla on koulutus vaskulaaristen toimenpidemenetelmien ja tdman laitteen kayttoon.
Seuraavassa luetellaan Endurant II-ja Endurant Ms -stenttislirrejarjestelmaa kayttavien laakarien tieto­
ja taitovaatimukset:

• vatsa-aortan aneurysmien (AAA), aortan ja lonkkavaltimon aneurysmien ja AAA-korjaukseen 
liittyvien samanaikaisten sairauksien taudinkulun tuntemus

• rdntgen-, fluoroskopia- ja angiografiakuvien tulkinta

• rdntgenvarjoaineen asianmukainen kSyttfi

• valtimon katkaisu, arteriotomia ja korjaus tai perkutaaniset avaus- ja sulkumenetelmdt

• ei-selektiiviset ja selektiiviset ohjainvaijeri- ja katetrimenetelmSt

• embolisaatio

• angioplastia

• endovaskulaarisen stentin asetus

• slingamenetelmat

• sMteilyaltistuksen minimointimenetelmat

• laitteen valinta ja mitoitus.

9.2. Laitteen suositeltu mitoitus
Endurant II-ja Endurant Ms -stenttisiirrejarjestelmistS on saatavilla alia kuvatut koot
(taulukko 2-taulukko 7). Jos sinulla on kysyttavaa laitteen mitoituksesta, katso kayttoohjeiden takana
olevat yhteystiedot.

Taulukko 2. Mitoitustaulukko -  kaksihaarainen Endurant II -osa

Ulkola-
pimitta

(F)

Proksimaalinen x distaali- 
nen lapimitta 
(mm x mm)

Peitetty pituus 
(mm)

Suonen sisalapimitta 
(mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Taulukko 3. Mitoitustaulukko -  kaksihaarainen Endurant lls -osa

Ulkola-
pimitta

(F)

Proksimaalinen x distaali- 
nen lapimitta 
(mm x mm)

Peitetty pituus 
(mm)

Suonen sisalapimitta 
(mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Taulukko 4. Mitoitustaulukko -  lahjeosa

Ulkola-
pimitta

(F)

Proksimaalinen x distaali- 
nen lapimitta 
(mm x mm)

Peitetty pituus 
(mm)

Suonen sisalapimitta (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Taulukko 5. Mitoitustaulukko -  lonkkavaltimojatko-osa

Ulkolapimitta (F)
Proksimaalinen x distaalinen lapimitta 

(mm x mm)
Peitetty pituus 

(mm)
Suonen sisalapimitta 

(mm)
18 28 x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Taulukko 6. Mitoitustaulukko -  aorttajatko-osa ja vatsa-aorttaputki

Ulkolapimitta (F)
Proksimaalinen x distaalinen lapimitta 

(mm x mm)
Peitetty pituus 

(mm)
Suonen sisalapimitta 

(mm)

20
36 x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20
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Taulukko 7. Mitoitustaulukko -  aortta-uni-iliaca-osa (AUl-osa)

Ulkolapimitta (F) Proksimaalinen x distaalinen lapimitta 
(mm x mm)

Peitetty pituus 
(mm)

Suonen sisalapimitta 
(mm)

20 36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Laitteen tarkistaminen
Tarkista laite seka sen pakkaus huolellisesti ja varmista, ettei niissa ole vaurioita tai vikoja. Jos 
viimeinen kayttopaivamaSra on umpeutunut, laite on vaurioitunut tai sen steriili suoja on rikkoutunut, ala 
kaytM laitetta vaan ota yhteys Medtronic-edustajaan ja pyyda palautusta tai vaihtoa koskevat tiedot.

9.4. Tarvittavat lisavalineet
• ylimaaraisia Endurant II- tai Endurant Ms -stenttisiirrejarjestelmia, joilla on eri pituus ja lapimitta

• fluoroskooppi, jossa on digitaaliset angiografiaominaisuudet (C-varsi tai kiintea yksikko); 
fluoroskopiakuvaus seka mahdollisuus tallentaa ja tutkia toistamiseen kaikki kuvat

• valikoima riittavan pitkia ohjainvaijereita

• heparinisoitua keittosuolaliuosta.

9.5. Suositellut lisavalineet
• sisaanvientiholkkeja

• injektiolaite

• rontgenpositiivinen viivain, jossa on senttimetriasteikko

• valikoima pallokatetreja

• pehmeita pallokatetreja

• rdntgenpositiivista varjoainetta

• steriilia silikonivoiteluainetta tai steriilia mineraalioljya

• toimenpideslingoja

• endovaskulaarisia koileja ja verisuonitulppia.

9.6. MRI-tiedot
Ei-kliinisten testien perusteella Endurant II- ja Endurant Ms -stenttisiirteen magneettikuvaus sallitaan 
varauksin (MR Conditional). Potilas, jolla on tamd laite, voidaan kuvata turvallisesti 
magneettikuvausjarjestelmaiia seuraavissa olosuhteissa:

• Staattinen magneettikentta on 1,5 tai 3,0 teslaa.

• Spatiaalisen gradienttikentan voimakkuus on enintaan 2 500 gaussia/cm.

• Magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen maksimaalinen 
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4 W/kg (ensimmaisen tason ohjatussa tilassa).

Edelia maaritetyissa kuvausolosuhteissa Endurant II- ja Endurant lls -stenttisiirteen odotetaan tuottavan
• enintaan 1,00 eC:n lampdtilan nousu, kun jatkuva kuvaus 1,5 teslan kuvauslaitteella on 

kestanyt 15 minuuttia
• ja enintaan 3,27 eC:n lampotilan nousu, kun jatkuva kuvaus 3,0 teslan kuvauslaitteella on 

kestanyt 15 minuuttia.
Kuva-artefakti ulottuu noin 5 mm ja 8 mm laitteesta laitteen luumenin sisa- ja ulkopuolelle kuvattaessa 
ei-kliinisessa testissa seuraavilla sekvensseilla: spinkaiku ja gradienttikaiku (arvot tassa jarjestyksessa) 
3,0 teslan Siemens TrioTim (VB 13 -ohjelmisto) -magneettikuvausjarjestelmaiia kokovartalokelalla.

10. Implantointiohjeet
10.1. Suoniyhteyden avaaminen ja laitteen valmisteleminen
Aortan ja lonkkavaltimoiden oikea koko on maaritettava ennen aortan ja lonkkavaltimon stenttisiirteiden 
implantointia kayttamaiia varjoainetehosteista tietokonetomografiaa (TT) ja seka lonkkavaltimoiden etta 
aortan angiogrammeja. Myos 3D-kuvauksesta voi olla hyotya. Katso kohta Laitteen suositeltu mitoitus 
(kohta 9.2). Naiden kuvien on oltava kaytettavissa toimenpiteen aikana. Kaytettavissa on oltava myos 
verisuoni-instrumentteja ja muita kirurgisia tarvikkeita, joita tarvitaan valtimoyhteyden avauksessa. 
Tromboembolian riskin vahentamiseksi on suositeltavaa, etta potilas heparinisoidaan toimenpiteen 
ajaksi.
VAROITUS: Ala veda sisaanviejajarjestelman siirteen suojusta taakse, ennen kuin jarjestelma on 
asetettu tarkasti verisuonistoon ja on valmis vapautusta varten.
VAROITUS: Ala koskaan tyonna tai veda vaiineita verisuonistossa ilman fluoroskopiaa.

10.1.1. Suoniyhteyden avaaminen
1. Avaa yhteys reisivaltimoihin aseptisesti.
2. Aseta ohjainvaijeri ipsilateraaliseen reisivaltimoon ja vie se munuaisvaltimoiden yiapuolelle.
3. Aseta kontralateraalisen puolen reisivaltimosta toinen ohjainvaijeri, joka on suunnattu vatsa- 

aorttaan.
4. Aseta taman ohjainvaijerin avulla angiografiakatetri munuaisvaltimoiden yiapuolelle.
5. Ota angiogrammi.
Huomautus: Lisdviilto voi olla tarpeen suoniyhteyden avaamiseen yhteiseen lonkkavaltimoon.

10.1.2. Laitteen valmisteleminen
1. Tarkkaile sisaanviejajarjestelmaa fluoroskopialla, jotta naet stenttisiirteen rontgenpositiiviset merkit. 

Rontgenpositiiviset merkit osoittavat siirremateriaalin proksimaalisen ja distaalisen reunan sijainnin.
2. Kaanna siirteen suojus niin, etta kaksihaaraisen osan lyhyen haaran aukon rontgenpositiivinen 

merkki on potilaan kontralateraalisen lonkkavaltimon kohdalla.
3. Huuhtele ohjainvaijerin luumen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.
4. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite ennen sisaanvientia pyyhkimaila siirteen suojuksen pintaa 

keittosuolaliuoksella kostutetulla steriililla sideharsolla, kunnes suojus tuntuu liukkaalta.

10.2. Sisaanvientitoimenpide
Medtronic suosittelee, etta diagnostisissa testeissa kaytetaan sopivankokoista sisaanvientiholkkia. 
Holkkia ei tarvita sisaanviejajarjestelman sisaanvientiin tai stenttisiirteen vapautukseen.
VAROITUS: Ala poista ohjainvaijeria, kun sisaanviejajarjestelma on potilaassa.
VAARA: Tromboosiongelmien ehkaisemiseksi potilaalle on suositeltavaa antaa toinen hepariinibolus 
laskimoon ennen laitteen sisaanvientia.

10.2.1. Kaksihaaraisen osan sisaMnvienti
VAARA: Ala tyonna sisaanviejajaijestelmaa eteenpain ilman ohjainvaijeria.
1. Tyonna sisaanviejajarjestelma hitaasti sisaan.
2. Tyonna sita eteenpain ohjainvaijeria pitkin niin, etta proksimaalisimmat stentit ja rontgenpositiiviset 

merkit nakyvat kohteena olevassa proksimaalisessa aortan kaulassa (kuva 4).
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3. Injektoi varjoainetta angiografiakatetrin (siansaparokatetrin) kautta vatsa-aorttaan ja merkitse 
kohdesijainnin paikka joko kuvaruutuun tai potilaan kehoon.

4. Muuta kaksihaaraisen stenttisiirteen asentoa niin, etta siirrekankaan ylareuna on juuri alemman 
munuaisvaltimon alapuolella. (Huomautus: siirrekankaan reuna on 0,5-1,0 mm yiareunan 
proksimaalisten rontgenpositiivisten merkkien ylapuolella.)

Huomautus: Jos siirrekankaan ylareuna asetetaan hyvin lahelle munuaisvaltimoita, varjoainetta 
voidaan injektoida alemman munuaisvaKimon sijainnin tunnistamiseksi ja asennon varmistamiseksi 
ennen lopullista vapautusta.
VAROITUS: Kun proksimaalinen asento on tunnistettu, ala siirrd potilasta tai kuvauslaitteistoa, koska 
se voi heikentaa stenttisiirteen sijoituksen tarkkuutta.
VAROITUS: Angiografiakatetri voidaan poistaa ennen vapautusta. Jos angiografiakatetria ei kuitenkaan 
poisteta ennen vapautusta, varmista, etta karki on oikaistu (esimerkiksi siansaparokatetrissa) 
ohjainvaijerilla ennen poistoa, jotta stenttisiirre ei vetaydy alas.
VAROITUS: Kun kohdistat stenttisiirretta, varmista, etta fluoroskooppi on suorassa kulmassa 
infrarenaalisen aortan keskiviivaan nahden parallaksin tai muiden visualisointivirheiden vaittamiseksi. 
Tata varten kuvanvahvistinputken on ehka oltava loivassa kraniaalis-kaudaalisessa kulmassa, etenkin 
jos aneurysman kaula on anteriorisessa kulmassa.

Kuva 4. Aortassa kaytettavan sisaanviejajarjestelman sisaanvienti

10.2.2. Asennon varmistaminen
1. Varmista, etta kontralateraalisen tynkaiahkeen distaalinen osa on aorttahaaran ylapuolella ja 

aneurysmapussin sisalia eika lonkkavaltimossa.
2. Kierra kahvaa, kunnes kontralateraalisen tynkaiahkeen distaalisen stentin rontgenpositiivinen 

merkki on kontralateraalisen lonkkavaKimon kohdalla.
Huomautus: Kun yritat kiertaa jarjestelmaa eika karki kierry kahvan mukana, veda jarjestelmaa 
taaksepain ja aseta se uudelleen haluttuun paikkaan.

10.2.3. Kaksihaaraisen osan proksimaalisen paan vapauttaminen
1. Pida sisaanviejajarjestelmaa paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla.
2. Veda siirteen suojusta toisella kadella hitaasti taaksepain kiertamaiia ulkoista liukukappaletta 

vastapaivaan (liukukappaleen nuolen suuntaan), kunnes ladattu suprarenaalinen stentti paljastuu ja 
2-3 peitettya stenttia on vapautettu kokonaan (kuva 5).

3. Tarkista angiografian avulla kaksihaaraisen osan sijainti suhteessa munuaisvaltimoihin.
4. Paina tarvittaessa varovasti koko sisaanviejajarjestelmaa proksimaaliseen suuntaan tai veda sita 

distaaliseen suuntaan, kunnes siirremateriaalin proksimaalinen paa on alemman munuaisvaltimon 
distaalisen reunan tasalla.

Huomautus: Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta sisaanviejajaijestelman vika aiheuttaa 
stenttisiirteen osittaisen vapautumisen siirteen suojuksen irtoamisen takia, stenttisiirre voidaan 
mahdollisesti vapauttaa onnistuneesti kahvan purkumenetelman avulla. Katso kohta 11 
Hatamenetelmat.
VAROITUS: Ala kierra siirteen suojusta vapautuksen aikana, koska se voi vaantaa laitetta ja saada sen 
kiertymaan vapautuksen aikana.
VAROITUS: Jos siirteen suojus vedetaan vahingossa pois, stenttisiirre vapautuu ennenaikaisesti ja 
saattaa asettua vaarin.
VAARA: Rontgenpositiivisten merkkien vaara kohdistus voi johtaa stenttisiirteen virheelliseen 
vapautukseen.

Kuva 5. Kaksihaaraisen osan proksimaalisen paan vapauttaminen

10.2.4. Kaksihaaraisen osan kontralateraalisen haaran vapauttaminen
Pidfl sisaanviejajarjestelman etuosan kadensija edelleen paikallaan ja kierra sitten liukukappalekahvaa 
vastapaivaan. Pysayta kiertaminen heti, kun kontralateraalinen haara irtoaa siirteen suojuksesta tai 
sisaanvientiholkista (kuva 6).

Kayttdohjeet Suomi 137

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup.20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Kuva 6. Kontralateraalisen haaran vapauttaminen

10.2.5. Suprarenaalisen stentin proksimaalisen paan vapauttaminen
1. Tarkista angiografian avulla kaksihaaraisen osan sijainti suhteessa munuaisvattimoihin.
2. Pida sisaanviejajarjestelmaa edelleen paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla.
3. Kierra toisella kadella takaosan pyoraa myotapaivaan, jolloin kapeneva karki liikkuu eteenpain ja 

vapauttaa suprarenaalisen stentin proksimaalisen paan (kuva 7).
4. Tarkkaile suprarenaalisen stentin vapautusta fluoroskopiassa ja jatka takaosan pyordn kiertamista, 

kunnes se on kokonaan irti sisaanviejajarjestelman karasta.
Huomautus: Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta suprarenaalisen stentin proksimaalista 
paSta ei voi vapauttaa, katso kohta 11 Hatamenetelmat.
VAROITUS: Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta takaosan pyora irtoaa pyoran kiertamisen 
aikana, irrota pyora. Tyonna paljastuneita kielekkeita manuaalisesti eteenpain ruuvikierteilla, kunnes 
kaikki suprarenaaliset stentit vapautuvat karasta. Katso kohta 11 Hatamenetelmat.

10.2.6. Kaksihaaraisen osan distaalisen paan vapauttaminen
Jatka ulkoisen liukukappaleen kiertamista vastapaivSan tai, samalla kun pidat sisaanviejajarjestelman 
etuosan kadensijaa paikallaan, veda peukalolla ulkoisen liukukappaleen laukaisin taakse niin, etta 
kaksihaarainen stenttisiirre vapautuu kokonaan.
Huomautus: Veda siirteen suojus taipuisan stenttipysSyttimen karjen yli (noin 10 mm) varmistaaksesi, 
etta siirteen suojuksen reuna ei muuta siirteen asentoa, kun katetria tyonnetaan eteenpain karjen
раане.
VAROITUS: Kun vapautat stenttisiirteen nopeasti laukaisimen avulla, sisaanviejajarjestelman on 
pysyttava paikallaan. Ala kierra sisaanviejajarjestelmaa stenttisiirteen vapautuksen aikana.
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Kuva 8. Kaksihaaraisen osan distaalisen paan vapauttaminen
1. Kaksihaarainen Endurant II -osa
2. Kaksihaarainen Endurant Ms -osa

10.2.7. Karan vetaminen takaisin kapenevaan karkeen (koskee vain kaksihaaraista 
Endurant II -osaa)
Huomautus: Jos kaytat kaksihaaraista Endurant Its -osaa, jata sisaanviejajarjestelma paikalleen, kun 
vapautat lahjestenttisiirretta kontralateraaliseen haaraan. Siirry kohtaan Lahjestenttisiirteen 
vapauttaminen kontralateraaliseen haaraan (kohta 10.2.9).
1. Pida sisaanviejajarjestelmaa edelleen paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla.
2. Varmista, etta kara on irronnut kokonaan suprarenaalisesta stentista; kierra sisaanviejajarjestelmaa 

varovasti, jos kara ei ole irronnut kokonaan.
3. KierrS sisaanviejajarjestelmaa varovasti tyontamaiia samalla koko sisaanviejajarjestelmaa noin 

3 cm proksimaaliseen suuntaan niin, etta kapeneva karki ja kara ovat kokonaan irti 
suprarenaalisesta stentista.

4. Kierra takaosan pyoraa toisella kadelia vastapaivaan, jolloin kara vetaytyy takaisin kapenevan 
karjen sisaan (kuva 9).

5. Tarkkaile fluoroskopian avulla karan vetaytymista kapenevan karjen holkkiin.
6. Jatka takaosan pyoran kiertamista vastapaivaan, kunnes kara on vetaytynyt kokonaan sisaan ja 

takaosan рубга on alhaalla (kuva 9).
Huomautus: Kun tyonnat sisaanviejajarjestelmaa eteenpain, varo siirtamasta ipsilateraalisen haaran 
distaalista paata.
Huomautus: Varmista, etta suprarenaalinen stentti on irronnut kokonaan karasta, ennen kuin tyonnat 
sisaanviejajarjestelmaa eteenpain.
Huomautus: Jos kara tarttuu suprarenaaliseen stenttiin tyontamisen aikana, kierra takaosan pyoraa 
my6tap8ivaan niin, etta se on kokonaan edessa. Liikuta sisaanviejajarjestelmaa varovasti edestakaisin 
ja kierra sisaanviejajarjestelmaa, kunnes kara pujahtaa suprarenaalisen stentin ohi. Jatka sitten 
vetamista.
VAROITUS: Lopeta takaosan рубгёп kiertaminen, kun se on saavuttanut ruuvikierteiden takaosan. 
VAARA: Jos sisaanviejajarjestelmaa ei tyonneta riittavasti eteen niin, etta kara vetaytyy sisaan, 
suprarenaalinen karki voi jaada kiinni kapenevan karjen holkin sisaan. Tama muuttaa proksimaalista 
laskeutumisaluetta sisaanviejajarjestelman poisvetamisen aikana.

Kuva 9. Karan vetaminen takaisin kapenevaan karkeen

10.2.8. Sisaanviejajarjestelman poistaminen (koskee vain kaksihaaraista 
Endurant II -osaa)
1. Pida sisaanviejajarjestelmaa edelleen paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla ja 

toinen ulkoisella liukukappaleella.
2. Kierra sisaanviejajarjestelmaa varovasti ja veda sita, kunnes kara on vetaytynyt stenttisiirteen 

kangasosan sisaan.
3. Veda ulkoisen liukukappaleen laukaisin taakse ja pida sita paikallaan ja tuo samalla etuosan 

kadensija liukukappaleeseen (kuva 10).
4. Kayta jatkuvaa fluoroskopiaa ja seuraa kaksihaaraisen stenttisiirteen yiaosaa samalla kun vedat 

kapenevan karjen hitaasti takaisin sisaanviejajarjestelman siirteen suojukseen.
5. Poista sisaanviejajarjestelma varovasti. Varmista fluoroskopian avulla, etta kaksihaarainen osa ei 

liiku poisvetamisen aikana.
Huomautus: Pida suoniyhteys auki ja vaijeri paikallaan, kunnes kaikki stenttisiirreosat ovat paikoillaan.

i
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Kuva 10. Sis66nviejdjdrjestelmdn poistaminen

10.2.9. Lahjestenttisiirteen vapauttaminen kontralateraaliseen haaraan
1. Valmistele lonkkavaltimossa кёу1ейёуё stenttisiirrejdrjestelrr^ kuten kohdassa Laitteen 

valmisteleminen (kohta 10.1.2).
2. Aseta potilaan kontralateraalisella puolella ohjainvaijeri aiemmin paikalleen asetetun kaksihaaraisen 

osan kontralateraalisen haaran ja aortan kaulan lapi.
3. Aseta sisddnviejdjdrjestelmd ohjainvaijeria pitkin kaksihaaraisen stenttisiirteen kontralateraaliseen 

haaraan.
4. Тубппё lahjestenttisiirre kaksihaaraisen stenttisiirteen kontralateraaliseen haaraan. Lahkeen 

proksimaalinen rontgenpositiivinen merkki on kohdistettava kaksihaaraisen stenttisiirreosan 
haarakohdan rontgenpositiiviseen merkkiin (kuva 11).

Kuva 11. Lonkkavaltimossa kaytettavan sisaanviejajarjestelman sisaanvienti
1. Kaksihaarainen Endurant II -osa
2. Kaksihaarainen Endurant lls -osa

5. Varmista, еПё рёёИеккёт on vdhint6dn kolme stenttid (kuva 12).
6. Pida sisaanviejajarjestelmaa paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla.
7. Veda siirtesn suojusta toisella kadella hitaasti taaksepain kiertamalla ulkoista liukukappaletta 

уаз1арё1уёёп.
8. Vort vapauttaa lahjeosan kokonaan milloin tahansa vetdmdlld ulkoisen liukukappaleen 

laukaisimesta ja vet6m6H6 liukukappaleen kokonaan taakse.
9. Poista 815ёёп\ле]ё]ёде51е1тё.
Huomautus: Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta sisa6nviejajarjestelman vika aiheuttaa 
stenttisiirteen osittaisen vapautumisen, stenttisiirreosa voidaan mahdollisesti vapauttaa onnistuneesti 
kahvan purkumenetelmdn avulla. Katso kohta 11 Hdtdmenetelmdt.
VAROITUS: А1ё kierrd lonkkavaltimossa кёу1еНёуёё 51зёёп>ле]ё]ёпе51е1тёё, kun se on potilaassa.
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Kuva 12. Lahjeosan vapauttaminen
1. Kaksihaarainen Endurant II -osa
2. Kaksihaarainen Endurant Ms -osa

10.2.10. Karan vetMminen takaisin kapenevaan karkeen, kun 
sisaanviejajarjestelma on ipsilateraalisessa haarassa (koskee vain kaksihaaraista 
Endurant Ms -osaa)
1. Pida sisaanviejajarjestelmaa paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla.
2. Varmista, etta kara on irronnut kokonaan suprarenaalisesta stentistS; kierra sisaanviejajarjestelmaa 

varovasti, jos kara ei ole irronnut kokonaan.
3. Kierrfl sisaanviejajarjestelmaa varovasti tydntamaiia samalla koko sisaanviejajarjestelmaa noin 

3 cm proksimaaliseen suuntaan niin, etta kapeneva karki ja kara ovat kokonaan irti 
suprarenaalisesta stentista.

4. Kierra takaosan pyoraa toisella kadella vastapaivaan, jolloin kara vetaytyy takaisin kapenevan 
karjen sisaan (kuva 13).

5. Tarkkaile fluoroskopian avulla karan vetSytymista kapenevan karjen holkkiin.
6. Jatka takaosan рубгёп kiertamista vastapaivaan, kunnes kara on vetaytynyt kokonaan sisaan ja 

takaosan рубга on alhaalla (kuva 13).
Huomautus: Kun tyonnat sisaanviejajarjestelmaa eteenpain, varo siirtamasta ipsilateraalisen haaran 
distaalista paata.
Huomautus: Varmista, etta suprarenaalinen stentti on irronnut kokonaan karasta, ennen kuin tyonnat 
sisaanviejajarjestelmaa eteenpain.
Huomautus: Jos kara tarttuu suprarenaaliseen stenttiin tyontfimisen aikana, kierra takaosan рубгаа 
myotapaivaan niin, etta se on kokonaan edessa. Liikuta sisaanviejajarjestelmaa varovasti edestakaisin 
ja kierra sisaanviejajarjestelmaa, kunnes kara pujahtaa suprarenaalisen stentin ohi. Jatka sitten 
vetamista.
VAROITUS: Lopeta takaosan рубгап kiertaminen, kun se on saavuttanut ruuvikierteiden takaosan. 
VAARA: Jos sisaanviejajarjestelmaa ei tyonneta riittavasti eteen niin, etta kara vetaytyy sisaan, 
suprarenaalinen karki voi jaada kiinni kapenevan karjen holkin sisaan. Tama muuttaa proksimaalista 
laskeutumisaluetta sisaanviejajarjestelman poisvetamisen aikana.

Kuva 13. Karan vetaminen takaisin kapenevaan karkeen

10.2.11. Sis33nviej3jMrjestelman poistaminen (koskee vain kaksihaaraista 
Endurant Ms -osaa)
1. Pida sisaanviejajarjestelmaa edelleen paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla ja 

toinen ulkoisella liukukappaleella.
2. Kierra sisaanviejajarjestelmaa varovasti ja veda sita, kunnes kara on vetaytynyt stenttisiirteen 

kangasosan sisaan.
3. Veda ulkoisen liukukappaleen laukaisin taakse ja pida sita paikallaan ja tuo samalla etuosan 

kadensija liukukappaleeseen (kuva 14).
4. Kayta jatkuvaa fluoroskopiaa ja seuraa kaksihaaraisen stenttisiirteen ylaosaa samalla kun vedat 

kapenevan karjen hitaasti takaisin sisaanviejajarjestelman siirteen suojukseen.
5. Poista sisaanviejajarjestelma varovasti. Varmista fluoroskopian avulla, etta kaksihaarainen osa ei 

liiku poisvetamisen aikana.
Huomautus: Pida suoniyhteys auki ja vaijeri paikallaan, kunnes kaikki stenttisiirreosat ovat paikoillaan.
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10.2.12. Lahjestenttisiirteen vapauttaminen ipsilateraaliseen haaraan (koskee vain
kaksihaaraista Endurant lls -osaa)
1. Valmistele lonkkavaltimossa kaytettava stenttisiirrejarjestelma kuten kohdassa Laitteen 

valmisteleminen (kohta 10.1.2).
2. Vie sisaanviejajarjestelma potilaan ipsilateraalisella puolella ohjainvaijeria pitkin aiemmin paikalleen 

asetetun kaksihaaraisen osan ipsilateraalisen haaraan. Lahjestenttisiirteessa on kaksi merkkia 
proksimaalisessa reunassa, kaksi merkkia distaalisessa reunassa ja yksi paallekkaisyysmerkki noin 
25 mm:n paassa distaaliseen suuntaan proksimaalisista merkeista.

3. Aseta laite paikalleen. Lahjestenttisiirteen ja kaksihaaraisen stenttisiirteen ipsilateraalisen haaran 
valista paallekkaisyytta koskevat kriteerit maaraytyvat valitun lahkeen mukaan. Katso taulukko 8, 
jossa on laitteiden paallekkaisyytta koskevat suositukset.

Taulukko 8. Laitteiden paallekkaisyytta koskevat suositukset -  lahjestenttisiirre ja 
kaksihaaraisen Endurant lls -stenttisiirteen ipsilateraalinen haara

Pituus Paailekkaisyys
Vapautus-

lapimitta lapimitta ohjeet

10
82
93

13
82
93

16 20
82 Vain 3 stenttia Katso vaihe a
93

24
82
93

28
82
93
124

10 156
199
124

13 156
199
82
93

16 124

16
156

3-5 stenttia Katso vaihe b
199
124

20 156
199
124

24 156
199
124

28 156
199

a. Kolme paailekkaista stenttia. Kohdista lahjestenttisiirteen paallekkaisyysmerkki kahteen 
merkkiin, jotka ovat kaksihaaraisen Endurant lls -stenttisiirteen ipsilateraalisen haaran 
distaalisessa paassa (kuva 15).
VAARA: Jaljempana olevassa taulukossa (taulukko 8) annetaan vain lahjestenttisiirteen ja 
ipsilateraalisen Endurant lls -haaran valista paallekkaisyytta koskevat kriteerit. Kuten 
taulukossa (taulukko 8) mainitaan, ala aseta paailekkain enempaa kuin kolme stenttia, kun 
kaytat lahjestenttisiirreosia, joiden paailekkaisyyskriteerina on vain kolme stenttia.
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Kuva 15. Lonkkavaltimossa kaytettavan sisaanviejajarjestelman sisaanvienti -  kolme 
paallekkaista stenttia

3-5 paallekkaista stenttia. Кип kaytat lahjestenttisiirteitd, joita kaytettaessa voidaan asettaa 
paailekkain 3-5 stenttia, saat paailekkain vahintaan kolme stenttia noudattamalla vaiheen a 
ohjeita (kuva 15). Saat рёёНеккёт enintaan viisi stenttia kohdistamalla lahjestenttisiirteen 
proksimaalisen reunan merkit kaksihaaraisen Endurant Ms -stenttisiirteen haaramerkkiin 
(kuva 16).

Kuva 16. Lonkkavaltimossa kaytettavan sisaanviejajarjestelman sisaanvienti -  viisi 
paallekkaista stenttia

4. Pida sisaanviejajarjestelmaa paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla.
5. Veda siirteen suojusta toisella kadella hitaasti taaksepain kiertamalla ulkoista liukukappaletta 

vastapaivaan.
6. Voit vapauttaa lahjeosan kokonaan milloin tahansa vetamalla ulkoisen liukukappaleen 

laukaisimesta ja vetamalla liukukappaleen kokonaan taakse.
7. Poista sisaanviejajarjestelma (kohta 10.2.11).
Huomautus: Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta sisaanviejajarjestelman vika aiheuttaa 
stenttisiirteen osittaisen vapautumisen, stenttisiirreosa voidaan mahdollisesti vapauttaa onnistuneesti 
kahvan purkumenetelman avulla. Katso kohta 11 Hatamenetelmat.
VAROITUS: Ala kierra lonkkavaKimossa kaytettavaa sisaanviejajarjestelmaa, kun se on potilaassa.

10.2.13. Lonkkavaltimo-tai aorttastenttisiirteen jatko-osat
1. Jos aorttastenttisiirteen jatko-osaa tarvitaan, varmista, etta aorttastenttisiirteen jatko-osan ja 

kaksihaaraisen stenttisiirteen vaiissa on vahintaan kolme stenttia paailekkain.
2. Noudata kaksihaaraisen stenttisiirteen vapautusohjeita, mutta avaa jatko-osa kokonaan kiertamalla 

kahvaa, ennen kuin vapautat aorttaosan suprarenaalisen stentin proksimaalisen рёёп.
3. Jos lonkkavaltimostenttisiirteen jatko-osaa tarvitaan, varmista, etta lonkkavaltimostenttisiirteen 

jatko-osan ja siihen yhdistettavan osan vaiissa on vahintaan kolme stenttia paailekkain. Татё 
voidaan varmistaa kohdistamalla paailekkaisyysmerkki jatko-osaan yhdistettavan osan 
distaalisimman merkin kanssa.

4. Noudata lahjestenttisiirteen vapautusohjeita (kohta 10.2.9).

10.2.14. Vatsa-aortan stenttisiirreputki
Jos vatsa-aortan stenttisiirreputkea tarvitaan, noudata kaksihaaraisen stenttisiirteen vapautusohjeita 
seuraavaa poikkeusta lukuun ottamatta: avaa vatsa-aortan stenttisiirreputki kokonaan kiertamalla 
kahvaa, ennen kuin vapautat suprarenaalisen stentin proksimaalisen рёап.

10.2.15. AUl-stenttisiirreosa
Noudata kaksihaaraisen stenttisiirteen vapautusohjeita, mutta avaa AUl-stenttisiirteen peitetty osa 
kokonaan kiertamalla kahvaa, ennen kuin vapautat AUl-stenttisiirteen suprarenaalisen stentin 
proksimaalisen рёёп. Poista sisaanviejajarjestelma noudattamalla aiemmin kuvattuja ohjeita 
(kohta 10.2.7-kohta 10.2.8).
Jos ylimaaraista distaalista stenttisiirreosaa tarvitaan, kayta lahjestenttisiirretta distaalisena AUl-jatko- 
osana. Aseta sisaanviejajarjestelma paikalleen olemassa olevaa ohjainvaijeria pitkin ja noudata 
lahjestenttisiirteen vapautusohjeita (kohta 10.2.9). Jotta патё kaksi stenttisiirretta kiinnittyvat toisiinsa 
kunnolla, kohdista lahjestenttisiirteen rdntgenpositiivinen paailekkaisyysmerkki AUl-stenttisiirteen 
distaalisiin rontgenpositiivisiin merkkeihin niin, etta kolme stenttia on paailekkain.
Obturaattorin avulla voidaan estaa virtaus kontralateraalisen lonkkavaltimon lapi. Katso kohta 10.2.16 ja 
endoluminaalisen Talent-obturaattorijarjestelman kayttoohjeet.

10.2.16. Obturaattorin vapauttaminen
Saatavilla on Talent-obturaattorijarjestelma (pakattu erikseen), jota voidaan кёуИёё Endurant II- ja 
Endurant Ms -stenttisiirrejarjestelman kanssa. Yleensa sita kaytetaan AUl-stenttisiirreosan kanssa. 
Talent-obturaattorijarjestelman molemmat paat on suljettu, jotta se pysayttaa kaanteisen 
verenvirtauksen aneurysmapussiin.

»
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Lisatietoja Talent-obturaattorijarjestelman kaytosta ja implantoinnista on endoluminaalisen Talent- 
obturaattorij£rjestelm3n k£yttoohjeiden vastaavissa kohdissa.

10.2.17. Stenttisiirrekankaan ryppyjen suoristaminen ja stenttisiirteen 
muotoileminen
Reliant™-stenttisiirrepallokatetria (pakattu erikseen) voidaan kayttaa apuna stenttisiirteen 
implantoinnissa. Silla voidaan tarvittaessa muotoilla stenttisiirteen peitetty£ osaa ja poistaa 
siirremateriaalista ryppyja ja taitoksia. Pallokatetrilla voidaan muotoilla proksimaalisia ja distaalisia 
eristysalueita seka stenttisiirreosien v£lisia paallekkaisi£ liitosalueita. Pallokatetrilla voidaan myos 
parantaa itsestSan laajenevien stenttisiirreosien puutteellista laajentumista. Katso tarkat ohjeet Reliant- 
stenttisiirrepallokatetrin kflyttdohjeista.
Huomautus: Reliant-stenttisiirrepallokatetria suositellaan kaytettavaksi Endurant II-ja Endurant lls 
-stenttisiirrej£rjestelm£n kanssa. Muiden pallokatetrien kaytosta stenttisiirteiden muotoilussa ei ole 
saatavilla tietoja.
VAROITUS: Pallon liiallinen tayttaminen voi aiheuttaa siirteen repeamia tai suonen dissekoituman tai 
repeaman.
VAARA: Verisuoniproteesia laajennettaessa suonen vaurioitumisen tai repeamisen ja potilaan 
mahdollisen kuoleman vaara kasvaa, jos pallon proksimaaliset ja distaaliset rdntgenpositiiviset merkit 
eivat ole kokonaan proteesin peitetyn osan (siirrekankaan) sisalla.
VAARA: Ala kayta Reliant-stenttisiirrepallokatetria dissekoitumien hoidossa.

10.2.18. SisaMnvientikohtien sulkeminen
1. Poista lisavaiineet ennen sisaanvientikohdan korjaamista.
2. Korjaa sisaanvientikohta normaalilla sulkemismenetelmaiia.

10.2.19. Asennon ja eristyksen varmistaminen
1. Tee toimenpiteen paatyttya angiografiatutkimus ja arvioi stenttisiirteen proksimaaliset ja distaaliset 

endoleakit ja tarkista implantoidun stenttisiirteen asento suhteessa aneurysmaan ja 
munuaisvaltimoihin.

2. Kiinnitys- tai liitoskohtien vuodot on hoidettava muotoilemalla stenttisiirretta pallon avulla suonen 
seinamaa vasten.

3. Isot vuodot, joita ei voi korjata pallolla, voidaan hoitaa lisaamalla aortta- tai lonkkavaKimojatko-osia 
aiemmin asetettuihin stenttisiirreosiin.

VAROITUS: Implantoinnin aikana hoitamatta jaanytta vuotoa on seurattava huolellisesti implantoinnin 
jaikeen.

11. Hatamenetelmat
Seuraavia hatamenetelmia voidaan kayttaa siina epatodennakoisessa tilanteessa, etta 
sisaanviejajarjestelmaan tulee vika.

11.1. R u uvikierrekahvan purkam inen
Jos stenttisiirre vapautuu osittain siirteen suojuksen irtoamisen takia, stenttisiirre voidaan mahdollisesti 
vapauttaa onnistuneesti ruuvikierrekahvan purkumenetelman avulla.
1. Veda laukaisin taakse ja veda liukukappale kokonaan taakse.
2. Stabilisoi sisaanviejajarjestelma.
3. Aseta verisuonipihtien karjet kumpaankin etuosan kadensijassa olevaan ruuvikierrekahvan 

purkuporttiin.
4. Irrota etuosan kadensija ruuvikierteista painamalla verisuonipihtien karkia kahvan purkuportteihin ja 

siirtamaiia samalla etuosan kadensijaa poispain ruuvikierteista.
5. Siirra etuosan kadensijaa eteenpain, kunnes se on taysin irti ruuvikierteista.
6. Irrota ruuvikierteiden puolikkaat toisistaan, jotta naet siirteen suojuksen vauriokohdan.
7. Veda siirteen suojusta taakse kasin tai verisuonipihdeilia, kunnes stenttisiirre on vapautettu 

kokonaan.
8. Noudata karjen sisaanveto-ohjeita ja sisaanviejajarjestelman poisto-ohjeita.

11.2. Pa llom enetelm a
Jos suprarenaalisen stentin juuttunutta proksimaalista karkea ei voi vapauttaa ja takaosan рубгё toimii 
vieia, suprarenaalinen stentti voidaan mahdollisesti vapauttaa onnistuneesti pallomenetelmaiia.
1. Kayta pehmeaa tai puolipehmeaa palloa (Reliant-palloa suositellaan).
2. Vie pallo suoneen ja kuljeta se kaksihaaraisen stenttisiirteen aorttaosaan.
3. Stabiloi stenttisiirre tayttamaiia pallo stenttisiirteen sisalla suonen kokoon.
4. Noudata karjen sisaanveto-ohjeita ja sisaanviejajarjestelman poisto-ohjeita.

11.3. Takaosan kahvan purkam inen
Jos suprarenaalisen stentin proksimaalinen karki ei vapaudu tai vapautuu osittain takaosan рубгёп vian 
takia, suprarenaalinen stentti voidaan mahdollisesti vapauttaa onnistuneesti takaosan kahvan 
purkumenetelmaiia.
1. Рига takaosan pyora osiin painamalla verisuonipihdeilia paljastuneita kielekkeita.
2. Aseta verisuonipihtien karjet takaosan kahvan kumpaankin purkuporttiin.
3. Irrota takaosan kahva painamalla verisuonipihtien karkia kahvan purkuportteihin ja vetamaiia 

samalla takaosan kahva irti sisaanviejajarjestelmasta.
4. Stabilisoi sisaanviejajarjestelma.
5. Irrota suprarenaalinen stentti karasta painamalla kasin takaosan T-putken paljastuneita kielekkeita.
6. Veda kapeneva karki sisaan vapautuksen jaikeen vetamaiia takaosan T-putken paljastuneita 

kielekkeita kasin taakse.
7. Noudata sisaanviejajarjestelman poisto-ohjeita.
8. Pida kiinni takaosan T-putken paljastuneista kielekkeista niin, etta T-putki pysyy vedettyna taakse ja 

kapeneva karki pysyy vedettyna sisaan sisaanviejajarjestelman poiston aikana.

11.4. Tarttum inen slingalla kapenevaan karkeen
Jos takaosan kahvan purkumenetelma ei onnistu liian suuren vapautusvoiman vuoksi, suprarenaalinen 
stentti voidaan mahdollisesti vapauttaa onnistuneesti tarttumalla kapenevaan karkeen slingalla.
1. Kayta slingaa.
2. Tyonna slinga sisaanviejajarjestelman kapenevaan k£rkiosaan ylavartalon kautta (eli 

okavaMJmosta).
3. Tartu slingalla sis££nviej£j£ijestelm£n kapenevan karjen reunaan fluoroskopian avulla.
4. Stabilisoi sis££nviej£j£rjestelm£, etenkin sen takaosa.
5. Irrota suprarenaalinen stentti k£rkisuojuksesta vet£m£ll£ slingaa.
6. Veda kapeneva karki sis££n vapautuksen jdlkeen vetamaiia takaosan T-putki k£sin taakse.
7. Noudata sis33nviej£j3rjestelm£n poisto-ohjeita.
8. Varmista, etta takaosan T-putki pysyy vedettyna taakse ja kapeneva k£rki vedettyna sis££n 

sis££nviej£jarjestelman poiston aikana.

12. Seurantakuvaussuositukset
12.1. Yleista
Stenttisiirrepotilaiden kuvauksessa k£ytetaan пукуёёп vatsan alueen varjoainetehosteista ja ilman 
varjoainetta teht£v£3 rdntgen-ja TT-kuvausta. Vaihtoehtoisia kuvausmenetelmi£, kuten 
magneettiresonanssikuvausta, tulee кёуИёё potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt tai 
jotka eivat sied£ varjoaineita.

144 Kayttoohjeet Suomi

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle.20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table.20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Kuvauksesta paatetaan laakarin tekeman potilaan kliinisen arvioinnin jalkeen ennen stenttisiirteen 
implantointia ja sen jalkeen. Endovaskulaarisen siirteen implantoinnin jalkeen potilaita on seurattava 
saannollisesti, jotta havaitaan siirteen ulkopuolinen virtaus, aneurysman kasvu tai muutokset 
endovaskulaarisen siirteen rakenteessa tai sijainnissa. Potilas on kuvattava vahintaan vuosittain, ja 
kuvaukseen tulee sisaitya 1) vatsan rontgenkuvaus, jolla tutkitaan laitteen eheys (stentin murtumat ja 
tarvittaessa kaksihaaraisen osan ja proksimaalisten jatko-osien tai lahkeiden irtoaminen), ja 2) 
varjoainetehosteinen ja ilman varjoainetta tehtava TT-kuvaus, jolla tutkitaan aneurysman muutokset, 
siirteen ulkopuolinen virtaus, avoimuus, mutkaisuus ja sairauden eteneminen. Jos 
munuaiskomplikaatiot tai muut tekijat estavat varjoaineiden kayton, samat tiedot voidaan mahdollisesti 
saada vatsan rontgenkuvauksella ja dupleksiultraaanelia.

12.2. Rontgen
Vatsan rontgeniS on kaytettava stenttisiirremurtumien havaitsemiseen ja arvioimiseen. Kuvaukseen 
tulee sisahya nelja munuaisten, virtsanjohtimien ja virtsarakon (KUB) projektiota. 
Posteriorisia/anteriorisia (PA) ja lateraalisia kuvia suositellaan stenttisiirteen visualisointiin. Varmista 
laitteen arviointia varten, etta se nakyy kuvissa kokonaan.

12.3. V a ijoa inetehoste inen  TT
Varjoainetehosteisen TT:n avulla on arvioitava stenttisiirteen kiinnittymista, muodonmuutosta, 
appositiota suonen seinamaan proksimaalisissa ja distaalisissa kiinnittymiskohdissa, stenttisiirteen 
siirtymista ja avoimuutta, vatsa-aortan aneurysman kokoa, haarasuonien tukkeutumista ja endoleakia 
(mukaan lukien lahdetta ja tyyppia, jos vuotoa on).
Ennen varjoaineinjektiota suositellaan kuvausta 5 mm:n leikepaksuudella, jotta havaitaan kalkkeutumat 
tai alueet, joissa metalliartefaktit voidaan tulkita virheellisesti endoleakiksi. Valtimovaiheen kuvausta 
< 3 mm:n leikepaksuudella ja paailekkaisia kuvia, jotka kattavat alueen sisusvaltimorungosta ulompaan 
lonkkavaltimoon, suositellaan. Jos aneurysmat eivat kutistu eika niissa ole ilmeisia endoleakeja tai 
kiinnittymisongelmia, voidaan tehda myohainen laskimovaiheen kuvaus. Laskimovaiheen kuvaus 
voidaan tehda myos paksummalla kollimoinnilla (5 mm). On suositeltavaa arkistoida lahdetiedot silta 
varalta, etta erikoisarviointia tarvitaan myohemmin (tilavuusmittauksia, kolmiulotteista rekonstruktiota tai 
tietokoneavusteista mittausohjelmistoa). Jos aneurysma ei kutistu yli 5 mm:3 ensimmaisen vuoden 
aikana, tilavuusmittausten avulla voidaan saada tarkempaa tietoa vatsa-aortan aneurysman koosta 
kolmiulotteista ohjelmistoa kayttamaiia. Potilaat, jotka ovat allergisia varjoaineelle, on esiidakittava 
12-24 tuntia ennen laakkeen saamista.

12.4. T T  ilm an varjoainetta
Potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt tai jotka ovat allergisia varjoaineelle, voidaan 
harkita spiraali-TT:ta ilman varjoainetta arvioitaessa stenttisiirteen kiinnittymista, muodonmuutosta, 
appositiota suonen seinamaan proksimaalisissa ja distaalisissa kiinnittymiskohdissa, stenttisiirteen 
siirtymista, suonien tukkeutumista ja vatsa-aortan aneurysman lapimittaa ja tilavuutta.

12.5. D upleksiu ltraaani
Potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt tai jotka ovat allergisia varjoaineelle, voidaan 
harkita dupleksi-varidopplerultraaanta arvioitaessa vatsa-aortan aneurysman lapimittaa, endoleakeja ja 
stenttisiirteen tukkeutumista ja stenoosia.

12.6. M R Ita iM R A
Potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt eli joilla on munuaisten vajaatoiminta, voidaan 
harkita magneettiresonanssikuvausta tai -angiografiaa (MRI, MRA) niihin erikoistuneissa laitoksissa. 
Stenttiin liittyvia artefakteja voi esiintya. On huolehdittava siita, etta ulompi aneurysmaseinama saadaan 
kuvannettua riittavasti vatsa-aortan aneurysman koon arvioimiseksi. Tilavuusmittauksesta voi olla apua, 
jos aneurysma ei kutistu selvasti. Jos kalkkeutuneiden alueiden, kiinnittymiskohtien tai 
aneurysmapussin ulkoseinaman kuvauksessa on ongelmia, voidaan tarvita lisaksi TT-kuvaus ilman 
varjoainetta.

12.7. Kuvaustestit
Seuraavassa taulukossa on suositeltu seurantakuvausten aikataulu stenttisiirteen implantoinnin jalkeen.

Taulukko 9. Kuvaussuositukset

Kuvaust.stl Seuranta 12 kuukauden kuiuttua ja vuosittain 
enintaan viiden vuoden ajan

TTa tai MRAb varjoaineen kanssa X
Vatsan rontgenkuvat (4 projektiota, KUB) X
a TT-arviointi voi sisaitaa kolmivaihemenetelman, tilavuustutkimuksia, 3D-rekonstruktion tai 

tietokoneavusteisia mittauksia.
ь MRA:ta voidaan kayttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai varjoaineen intoleranssi.

12.8. L isakuvaukset
Huomautus: Lisarontgenkuvaus saattaa olla tarpeen stenttisiirteen in situ -lisaarviointiin, jos 
seurannassa on havaittu loydoksia. Seuraavia suosituksia voidaan harkita.

• Jos vatsan rontgenissa havaitaan merkkeja stenttisiirteen huonosta tai epasaannollisesta 
asennosta, jyrkasta kulmasta, taittumisesta tai siirtymisesta, aneurysman koko ja endoleakit 
on arvioitava spiraali-TT:lia.

• Jos spiraali-TT:ssa havaitaan uusi endoleak tai vatsa-aortan aneurysman koon suureneminen, 
lisatutkimukset, kuten stenttisiirteen ja natiivisuoniston 3D-rekonstruktio tai arviointi 
angiografialla, voivat auttaa stenttisiirteen tai aneurysman muutosten lisaarvioinnissa.

• Spiraali-TT:ta ilman varjoainetta, MRI:ta tai MRA:ta voidaan harkita potilailla, jotka eivat sieda 
varjoaineita tai joilla on munuaisten vajaatoiminta. Keskuksissa, joissa on asianmukaista 
ammattitaitoa, voidaan harkita gadolinium- tai COr angiografiaa potilailla, joilla munuaisten 
vajaatoiminta edellyttaa arviointia angiografialla.

13. Lisaseuranta ja-hoito
Endovaskulaarista lisakorjausta tai avokirurgista aneurysman korjausta tulee harkita potilailla, joilla on 
merkkeja stenttisiirteen heikosta kiinnittymisesta, proksimaalisesta endoleakista, distaalisesta 
endoleakista tai liitoskohdan endoleakista, tai jos siirteen ulkopuolella on jatkuvaa tuntemattomasta 
syysta johtuvaa virtausta tai vatsa-aortan aneurysman koko suurenee > 5 mm.

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
VAIKKA MEDTRONIC VASCULAR -YHTION ENDURANT II- JA ENDURANT Ms -STENTTISIIRRE JA 
-SISAANVIEJAJARJESTELMA, JALJEMPANA "TUOTE”, ON VALMISTETTU TARKASTI 
VALVOTUISSA OLOSUHTEISSA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. JA NIIDEN 
TYTARYHTIOT (KOLLEKTIIVISESTI "MEDTRONIC") EIVAT PYSTY VALVOMAAN OLOSUHTEITA, 
JOISSA TATA TUOTETTA KAYTETAAN. t u o t t e e n  m e r k in n o is s A o l e v a t  v a r o it u k s e t  
s isAltAv At  t a r k e m p ia  lis At ie t o ja  ja  k u u lu v a t  o le n n a is e n a  o s a n a  t Ah An  t a k u u t a
KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC El SITEN VASTAA MISTAAN
SUORASTI TAI e pAs u o r a s t i il m a is t u is ta  t a k u is t a , jo t k a  l iit t y v At  t u o t t e e s e e n ,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, EPASUORAT TAKUUT SOVELTUVUUDESTA 
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC El VASTAA
k e n e n k AAn h e n k ilGn  t a i t a h o n  h o it o k u l u is t a  TAI MISTAAN s u o r a s t a ,
SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN
KAYTOSTA, t u o t t e e s s a  o l e v a s t a  v ia s t a  t a i tu o t t e e n  v ir h e e ll is e s tA t o im in n a s t a
RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAHINGOSTA JOHTUVA VAADE TAKUUSEEN, 
SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN El OLE 
VALTUUKSIA SITOA MEDTRONIC-YHTIOTA MIHINKAAN TUOTETTA KOSKEVIIN ILMOITUKSIIN 
TAI TAKUISIIN.
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Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadannon vastaisiksi, eika 
niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman takuuta 
koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantoonpanokelvoton tai ristiriidassa 
tapaukseen sovellettavan lainsaadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy 
kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon 
ikaan kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisSItaisi эйё erityistS osaa tai ehtoa, joka 
katsotaan patemattomSksi.
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Endurant™ II 
Endurant™ Ms
Systeme d'endoprothese
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1. Description du dispositif
Le systeme d'endoprothese Endurant™ ll/Endurant™ Ms est con?u pour la reparation endovasculaire 
des anevrysmes de I'aorte abdominale infrar6nale ou des anevrysmes aorto-iliaques. Une fois placee 
dans la lesion cible, l'endoprothese foumit un autre chenal permanent pour le flux sanguin dans le 
systeme vasculaire du patient, en excluant la lesion du flux sanguin ainsi que de la pression sanguine. 
Le syst6me d'endoprothese comprend 2 composants principaux : l'endoprothese implantable et le 
systeme d'implantation jetable. L'endoprothese est prechargee dans le systeme d'implantation et 
avancee jusque vers I'anevrysme sous guidage radioscopique. Lors du deploiement, l'endoprothese 
auto-expansible se conforme a la forme et й la taille des zones d'implantation au-dessus et en dessous 
de I'anevrysme.

1.1. Endoprothese
L'endoprothese Endurant™ ll/Endurant™ Ms (figure 1) dispose de 2 configurations de base : une 
configuration bifurquee et une configuration a jambage. Les autres configurations sont une extension 
iliaque, une extension aortique, un tube abdominal et un element aorto-uni-iliaque (AUI). Apres mise en 
place du dispositif bifurque ou AUI, les jambages et les autres endoprotheses sont introduits 
separement dans le vaisseau et relies a la configuration implantee.
Toutes les configurations sont constitu6es de ressorts en nitinol cousus й une prothese en polyester 
avec des sutures non resorbables. Des marqueurs radio-opaques sont cousus sur l'endoprothese pour 
faciliter la visualisation et le positionnement precis. Les ressorts en nitinol peuvent egalement etre 
visibles sous radioscopie.
Les composants de l'endoprothese doivent etre surdimensionnes de maniere a etre superieurs au 
diametre interne du vaisseau mesur6 (section 9.2). Le tableau 1 recapitule les materiaux de 
l'endoprothese.
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Figure 1. Configurations de I'endoprothese et emplacement des marqueurs radio-opaques
1. Marqueur radio-opaque 6.
2. Marqueur "e" 7.
3. Marqueur de porte radio-opaque
4. Configuration ё extension aortique/tube ®-

abdominal Endurant II 9.
5. Configuration bifurquee Endurant II 10. Marqueur de chevauchement

Remarque : Ces illustrations et toutes les autres representations graphiques du produit apparaissant 
dans ce manuel ne sont pas ё I'echelle.

Configuration bifurqu6e Endurant lls 
Configuration a extension iliaque 
Endurant II
Configuration ё jambage Endurant II 
Configuration aorto-uni-iliaque Endurant II

Tableau 1. Revetements prothetiques

Composant Revetement
Ressorts Alliage de nickeMitane (nitinol)
Marqueurs radio-opaques en forme de bouton Alliage de platine-iridium
Marqueur radio-opaque ”e" Platine
Marqueur de porte contralaterale Alliage de platine-iridium
Revetement prothetique Polyester
Suture Polyester et polyethylene

Le systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls ne contient pas de latex naturel. Cependant, au 
cours du processus de fabrication/assemblage, il peut у avoir un contact accidentel avec des produits 
contenant du latex.

1.1.1. Configuration bifurquee
L'endoprothese bifurquee est disponible en 2 configurations : la configuration bifurqu£e Endurant II et la 
configuration bifurquee Endurant lls. La configuration bifurquee Endurant II est une endoprothese 
aorto-iliaque existant en 3 longueurs. La configuration bifurquee Endurant lls est une configuration 
aortique disponible en une longueur unique plus courte (figure 1). L'extremite proximale des deux 
configurations bifurquees se deploie dans le collet proximal et dans la section superieure de 
I'anevrysme. L'extremite proximale de la configuration bifurquee est constitute de ressorts en nitinol 
cousus a une prothese en polyester. La partie suprarenale de Textremite proximale n'est pas couverte 
par le revetement prothetique (figure 1). Le ressort suprarenal est egalement dote de crochets de 
fixation qui fixent l'endoprothese en place dans I'aorte.
A I'extremite distale, la section aortique bifurque en 2 tubes plus petits : un moignon ipsilateral et un 
moignon contralateral plus court. Dans la configuration bifurquee Endurant II, tous les ressorts sur le 
moignon ipsilateral sont cousus sur la partie exterieure du revetement, creant ainsi une lumiere interne 
lisse. Dans la configuration bifurquee Endurant lls, les 4 ressorts distaux sont cousus sur la partie 
interieure du revetement prothetique du moignon ipsilateral. Pour toutes les tailles, les ressorts sur le 
moignon contralateral sont cousus sur la partie interieure du revetement prothetique (figure 1).

1.1.2. Configuration к jambage
L'extremite proximale de la configuration a jambage se deploie dans les moignons de la configuration 
bifurquee tandis que son extremite distale se deploie dans I'artere iliaque. L'extremite proximale de la 
configuration a jambage est "crenetee" (figure 1), a savoirqu'il n'y a aucun revetement protftetique entre 
les ressorts.
Remarque : Un dispositif a jambage est implante sur les moignons ё la fois ipsilateral et contralateral 
d'une configuration bifurqu£e Endurant lls. Voir la section Deploiement de I'endoprothese & jambage 
dans le moignon ipsilateral (configuration bifurqu6e Endurant lls uniquement) (section 10.2.12).

1.1.3. Configuration extension iliaque
Une configuration ё extension iliaque est disponible si une longueur d'endoprothese distale 
supptementaire est n6cessaire. L'exttemite proximale est d'une configuration ctenetee (figure 1). 
Remarque : Une configuration ё jambage dimensionnee de maniere appropriee peut etre utilisee 
comme configuration ё extension iliaque.
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1.1.4. Configurations a extension aortique et tube abdominal
Des configurations £ extension aortique et tube abdominal sont disponibles si une longueur 
d'endoprothese proximale supplemental est necessaire. Les endoprotheses a extension aortique et 
tube abdominal sont dotees d'un ressort suprarenal proximal nu muni de crochets de fixation (figure 1).

1.1.5. Configuration aorto-uni-iliaque (AUI)
L'extremite proximale de la configuration aorto-uni-iliaque (AUI) est deployee dans le collet proximal et 
dans la section superieure de I'anevrysme. Tous les ressorts se trouvant sur I'extremite aortique 
proximale de la configuration AUI sont cousus sur I'exterieur du revetement prothetique. Le ressort 
proximal (suprarenal) de la section aortique n'est pas couvert par le revetement. Tel quel, ce ressort nu 
permet de fixer I'endoprothese AUI au-dessus des arteres renales sans les obstruer avec le revetement 
prothetique. Pour la representation graphique de la configuration proximale, voir la figure 1. Le ressort 
suprarenal est dote de crochets de fixation qui fixent le dispositif AUI en place. Le ressort suprar£nal 
est cousu au bord proximal de I'endoprothese au moyen d'une suture en polyethylene £ tres haut poids 
moleculaire.
A I'extremite distale, la section aortique s'effile en un tube degressif. Les ressorts se trouvant dans 
I'extremite distale du dispositif AUI effile sont cousus sur I'interieur du revetement prothetique. 
Remarque : Le syst£me d'occlusion Talent™ (disponible s£parement) peut etre utilis£ pour faciliter 
I'implantation de I'endoprothese.

1.2. System e d ’im plantation
Le systeme d'implantation Endurant™ II qui sert £ implantertoutes les configurations d'endoprothese 
se compose d'un c a r te r  jetable £ usage unique muni d'un connecteur int£gr£ afin de permettre un 
d£ploiement control. II est disponible en diametres de gaine de protection de 14, 16,18 et 20 French 
et en longueur utile de 57 cm ±2 cm. L'ensemble de cath£ter est flexible et compatible avec un fil-guide 
de 0,89 mm (0,035 pouce). II existe 2 types de systemes d'implantation : I'aortique (figure 2) et I'iliaque 
(figure 3). Le systeme d'implantation aortique sert £ implanter les configurations d'endoprothese £ 
composant bifurqu£, extension aortique, AUI et tube abdominal. Le systeme d’implantation iliaque 
permet d'implanter les configurations £ jambage et extension iliaque. Le syst£me d’implantation 
aortique dispose d'un m£canisme de capture de l'extr£mit£ qui n'est pas pr£sent sur le syst£me iliaque.

2. Roue d'extr£mit£ arriere
3. Vis sans fin
4. Curseur
5. G£chette
6. Prise avant

8. Marqueur radio-opaque
9. Faisceau
10. Gaine
11. Extr£mit£ effil£e

2. Vis sans fin
3. Curseur
4. G£chette

6. Gaine de protection
7. Marqueur radio-opaque
8. Extr£mit£ effilee

2. Indications d'utilisation
Le systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant Ms est indiqu£ pourle traitement endovasculaire des 
an£vrysmes de I'aorte abdominale infrarenale ou des an£vrysmes aorto-iliaques chez les patients ayant 
les caract£ristiques suivantes :

• une morphologie du vaisseau d'acces iliaque ou f£moral ad£quate, compatible avec les 
techniques d'acces vasculaire, les dispositifs ou les accessoires

• une longueur de collet proximal £10 mm avec une calcification non significative ou un 
thrombus non significatif avec une angulation infrarenale £60° et suprarenale S45° ainsi qu'un 
diametre de vaisseau environ 10% £ 20% plus petit que le diametre de I'endoprothese 
Endurant ll/Endurant lls marqu£.

• une longueur de collet proximal £15 mm avec une calcification non significative ou un 
thrombus non significatif avec une angulation infrarenale £75° et suprarenale £60° ainsi qu'un
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diametre de vaisseau environ 10% a 20% plus petit que le diametre de I'endoprothese 
Endurant ll/Endurant lls marque.

• une longueur de fixation distale 215 mm

• des diametres de collet aortique compris entre 19 et 32 mm

• des diametres iliaques compris entre 8 et 25 mm

• une morphologie convenant a une reparation anevrysmale

• I'un des diametres suivants :
■ diametre d'an6vrysme > 5 cm
■ diametre d'anevrysme de 4 a 5 cm, ayant egalement augmente de 0,5 cm au cours des 

6 demiers mois
■ anevrysme dont le diametre est egal a au moins 1,5 fois le diametre de I'aorte infrarenale 

normale

3. Contre-indications
Le systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls est contre-indiqu6 chez :

• les patients qui presentent une pathologique susceptible d'infecter I'endoprothese

• les patients sensibles ou allergiques aux revetements du dispositif enumeres au tableau 1 
Prendre 6galement en compte les informations relatives й la s6lection des patients (section 4.2).

4. Avertissements et precautions
ATTENTION : Lire attentivement toutes les instructions. Le fait de ne pas suivre les instructions, 
avertissements et precautions pourrait entratner des blessures et consequences graves pour le patient.

4.1. G eneralites
• L'endoprothese Endurant ll/Endurant lls doit etre utilisee exclusivement par des medecins et 

des equipes dument formes aux techniques d'intervention vasculaire, comprenant une 
formation a I'utilisation de ce dispositif. Les attentes specifiques en matiere de formation sont 
decrites dans les exigences de formation du medecin (section 9.1).

• Toujours tenir prete une equipe vasculaire chirurgicale lors de procedures d'implantation ou de 
^intervention dans I'6ventualit6 ou la conversion en op6ration chirurgicale ouverte serait 
necessaire.

4.2. Selection des patients
• Une selection inappropriee des patients peut resulter en un mauvais fonctionnement du 

dispositif ou un fonctionnement non conforme aux specifications.
• Ne pas utiliser le systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls chez les patients qui ne 

peuvent pas subir les procedures d'imagerie et d'implantation pre-operatoires et post- 
op6ratoires necessaires, ou ne pouvant s'y conformer (section 9 a section 12).

• Le systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls n'est pas recommande chez les patients 
qui ne peuvent pas tolerer les agents de contraste necessaires a I'imagerie de suivi ргё- 
operatoire et post-operatoire.

• Le systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls n'est pas recommande chez les patients 
dont le poids ou la taille excede les limites etablies par les exigences de I'imagerie.

• Les principaux aspects anatomiques susceptibles d'empecher I'exclusion de I'anevrysme sont 
une angulation prononcee du collet proximal avec un collet aortique proximal court (>75° avec 
longueur de collet <15 mm ou >60° avec longueur de collet <10 mm), la formation de 
thrombus ou calcium aux niveaux des sites d'implantation arteriels, en particulier de I'interface 
collet aortique proximal et artere iliaque distale, et retrecissement de I'aorte au niveau du point 
de bifurcation. Une calcification ou une plaque irreguliere risque de compromettre la fixation et 
I'6tanch6it6 des sites d’implantation. Les collets presentant ces aspects anatomiques cles sont 
plus susceptibles d'entramer une migration de I'endoprothese. L'utilisation d'un dispositif 
bifurque chez un patient dont I'aorte distale est retrecie peut resulter en une r6duction du dёbit 
sanguin dans les jambages. L'endoprothese AUI est recommandee chez les patients dont le 
retrecissement de I'aorte distale est significant.

• Les acces iliaques peuvent etre utilises pour inserer le systeme d'implantation en toute 
secu rite si les vaisseaux d'acces du patient, tels que determines par le medecin traitant, 
empechent une insertion sure du systeme d'implantation.

• L'innocuit6 et I'efficacite a long terme de I'endoprothese Endurant ll/Endurant lls n'ont pas ete 
etablies.

• L'innocuite et I’efficacite de I'endoprothese Endurant ll/Endurant lls n'ont pas ete evaluees 
chez les patients q u i:
■ ont moins de 18 ans
■ attendent un enfant ou allartent
■ ont un anevrysme :

■ suprarenal
■ juxtarenal ou pararenal
■ iliofemoral isole
■ mycotique
■ inflammatoire
■ ou un pseudo-anevrysme

■ ont une artere mesenterique inferieure permeable dominante et une artere mesenterique 
superieure ou cceliaque occiuse ou $1ёпо5ёе

■ ont un апёугузте thoracique non traite dont le diametre est >4,5 cm
■ пёсезэКеп! un traitement de Гапёугуэте en urgence, p. ex. tesion ou rupture
■ ont des antёcёdents de diathese Ьётоггад)дие ou de coagulopathie
■ ont eu un infarctus du myocarde ou un accident vasculaire сёгёЬга! (AVC) dans les 3 mois 

prёcёdant I'implantation
■ ont un collet conique туегеё, defini comme ё1ап1 une augmentation distale >4 mm sur une 

longueur de 10 mm
■ presentent une hypereensibilte ou une contre-indication connue aux anticoagulants, aux 

antiplaquettaires ou au produit de contraste, qui ne peut pas faire I'objet d'un ргё- 
traitement

■ ont un thrombus mural aortique significatif (дёпёга1етеп1 >25% de la агсоп1ёгепсе du 
collet aortique et de I'artere iliaque, ou >50% de la longueur de I'artere iliaque) au niveau 
du point de fixation proximal ou distal qui pourrait compromettre la fixation et ШапсЬёКё 
bilaterale du dispositif

■ ont des arteres iliaques ectasiques пёсезвЛап! une exclusion Ы1а1ёга1е du flux sanguin 
hypogastrique

■ ont un site d'acces аЛёЬе! qui ne pourra pas accueillir le diametre du dispositif (14 й 20 Fr) 
en raison de sa taille ou sa tortuoste

■ ont une infection active au moment de la pгocёdure initiate, documentee par douleurs, 
fievre, drainage, culture positive ou leucocytose (nombre de globules blancs >11 000/mm3) 
et иаКёе par des agents antimicrobiens (non prophylactiques)

■ ont une maladie du collagene dёgёnёrative сопдёпКа1е
■ ont une creatinine >2,0 mg/dl (ou >182 pmol/L)
■ sont sous dialyse
■ ont une tesion des tissus conjonctifs

• Tous les patients doivent etre infomres que le traitement endovasculaire пёсеззйе un suivi 
гёдиНег tout au long de la vie afin d'evaluer leur etat de 8ап1ё et la performance de leur
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prothese endovasculaire. Les patients presentant des constatations cliniques specifiques (p. 
ex. endofuites, anevrysmes s'elargissant ou changements au niveau de la structure ou de la 
position de la prothese endovasculaire) doivent faire I'objet d'un suivi renforce. Les directives 
de suivi specifiques sont decrites a la section 12.

• En cas de r£duction du flux sanguin dans le jambage de I'endoprothese ou de fuites, le patient 
devra peut-£tre subir interventions secondaires ou procedures chirurgicales.

• II convient d'envisager une intervention ou une conversion en operation chirurgicale ouverte 
standard £ la suite du traitement endovasculaire initial chez les patients souffrant 
d’anevrysmes qui s'etendent ou d'endofuites. Une augmentation de la taille de I'anevrysme ou 
une endofuite persistante peut entrainer la rupture de I'anevrysme.

4.3. A vant la procedure d 'im planta tion
• Planifier I'acces et le positionnement en ргё-operatoire avant d'ouvrir I'emballage du dispositif.

• Examiner soigneusement I'emballage du systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls et 
le dispositif pour detecter tout dommage ou defaut avant utilisation. Ne pas utiliser le produit 
en cas de signes de dommage ou de rupture de la Ьатёге st£rile. Ne pas tenter de rest£riliser 
le systeme d'implantation ou I'endoprothese.

• Ne pas courber, plier ni modifier de quelque autre maniere que ce soit le systeme 
d'implantation Endurant ll/Endurant lls avant I'implantation afin de ne pas rencontrerde 
difflcultes lors du dёploiement.

• Pour r£duire le risque de complications thrombotiques, administrer un bolus supptementaire 
d'h£parine intraveineuse avant d'insёrer le dispositif.

4.4. Pendant la procedure d 'im plantation
• Appliquer les techniques de manipulation et d'implantation avec prudence pour prevenir la 

rupture des vaisseaux.
• Des £tudes indiquent que le risque de micro-embolisation augmente avec la duree de la 

procёdure.
• Des complications r£nales peuvent survenir:

■ en raison d'une utilisation excessive d'agents de contraste
■ suite £ une embolie ou £ une endoprothese mal positionn£e

• Ne pas d£ployer les endoprotheses dans un site entrainant une endofuite ou occluant les 
arteres amenant le sang aux organes ou aux extremes. Cela pourrait n£cessiter le retrait 
chirurgical du dispositif.

• Faire appel £ la radioscopie pour avancer le systeme d'implantation, d£tecter tout probleme de 
plicature ou £valuer les problemes d'alignement avec les endoprotheses. Ne pas forcer 
excessivement pour avancer ou retirer le systeme d'implantation si une resistance se fait 
sentir. Si le systeme d'implantation se plie pendant I'insertion, ne pas tenter de d£ployer 
I'endoprothese. Retirer le dispositif et ins£rer un nouveau systeme.

• Ne pas continuer £ toumer le systeme d'implantation si l'extremit£ ne pivote pas avec le 
syst£me.

• Proc£der avec un soin particulier dans les zones difficiles, notamment les zones de st£nose 
ou de thrombose intravasculaire ou dans les vaisseaux calcifi£s ou sinueux. Une angioplastie 
£ ballonnet sur le site d'un vaisseau retreci ou st£nos£ peut etre envisag£e avant d'essayer de 
r£introduire d£licatement le systeme d'implantation.

• Si la zone d'implantation est inad£quate, le risque de fuite dans l'an£vrysme ou de migration 
de I'endoprothese peut £tre accru.

• Une anticoagulation syst£mique doit etre utilisee au cours de la proc£dure d'implantation sur 
la base du protocole hospitalier/du medecin. Si l’h£parine est contre-indiqu£e, un autre 
anticoagulant doit etre envisag£.

• Les endoprotheses ne peuvent etre ni remplac£es ni replac£es dans le systeme d'implantation 
т ё т е  si elles ne sont que partiellement dёployёes.

• En cas de retrait accidentel de la gaine de protection, le dispositif se d£ploiera prematurement 
et pourra etre mal positionn£.

• Pour le critere de chevauchement de I'endoprothese £ jambage avec le moignon ipsilateral de 
I'endoprothese Endurant lls uniquement, se reporter au tableau 8. Comme indique dans
le tableau 8, pour les configurations d'endoprothese £ jambage ayant un critere de 
chevauchement de 3 ressorts uniquement, veiller £ ce que 3 ressorts maximum se 
chevauchent.

• Lors du d£ploiement de I'endoprothese, penser £ tenir la prise avant immobile.

• En cas d'utilisation d'un cath£ter £ ballonnet compliant, ne pas gonfler excessivement ni 
gonfler en dehors de I'endoprothese. Respecter toutes les instructions du fabricant quant au 
fonctionnement du cath£ter.

• Des injections £ haute pression de produit de contraste aux bords de I'endoprothese juste 
apres I'implantation peuvent entrainer des endofuites.

4.5. Tra item ent e t suivi
• Toute endofuite non traitee pendant la proc£dure d'implantation doit faire I'objet d'une 

surveillance approfondie apres I'implantation.
• Tous les patients subissant un traitement endovasculaire d'an£vrysme doivent regulierement 

se soumettre £ un acte d'imagerie pour £valuer I'endoprothese, la taille de l'an£vrysme et 
I'occlusion des vaisseaux dans la zone trait£e. L'agrandissement significatif de l'an£vrysme 
(>5 mm), I'apparition d'une nouvelle endofuite, une fuite p£riproth£tique ауёгёе, un 
changement au niveau de la pulsatilite de l'an£vrysme ou une migration provoquant 
l'inad£quation de la zone d'implantation doit inciter £ une £tude comptementaire et peut 
indiquer la n£cessit£ de proc£der £ une nouvelle intervention ou £ une conversion 
chirurgicale.

• II est imp£ratif d’envisager un traitement suppl£mentaire, notamment un traitement 
endovasculaire ou une conversion chirurgicale, dans les cas suivants :
■ croissance de l'an£vrysme >5 mm, avec ou sans endofuite, depuis le dernier suivi
■ changement au niveau de la pulsatilit£ de l'an£vrysme, avec ou sans croissance ou 

endofuite
■ endofuite persistante avec ou sans croissance de l'an£vrysme
■ migration de I'endoprothese provoquant l'inad£quation de la zone d'implantation
■ diminution de la fonction гёпа1е due £ I'occlusion de I'artere renale (migration ou 

placement inad£quat)
• Suite au traitement endovasculaire de l'an£vrysme, une isch£mie de la moelle £piniere peut 

entrainer une complication rare de parapl£gie ou paraparesie. Un drainage du liquide cephalo- 
rachidien est conseill£ si une isch£mie de la moelle £piniere est suspect£e.

4.6. In fo rm ations de securite relatives a I'lRM
Des tests non cliniques ont d£montre que le systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls peut etre 
soumis £ une RM sous conditions. Le systeme peut etre analys£ en toute s£curit£ uniquement sur les 
systemes de RM de 1,5 tesla et 3,0 teslas, uniquement £ I'aide des parametres de test sp£cifiques 
(section 9.6). La section section 9.6 regroupe les informations comptementaires de s£curit£ relatives £ 
I'lRM.
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5. Effets secondaires
5.1. Effets secondaires potentiels
Les effets secondaires susceptibles de survenir ou de necessiter une intervention incluent, sans 
toutefois s'y limiter:

• amputation

• complications anesth6siques et problemes concomitants qui en resultent (p. ex. aspiration)

• agrandissement de I'anevrysme

• rupture de I'anevrysme et deces

• lesion aortique, у compris perforation, dissection, hemorragie, rupture et deces

• thrombose arterielle ou veineuse ou pseudo-anevrysme

• fistule arterioveineuse

• hemorragie, hematome ou coagulopathie

• complications intestinales (p. ex. ileus, ischemie transitoire, infarctus, necrose)

• complications cardiaques et problemes concomitants qui en resultent (p. ex. arythmie, 
infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque congestive, hypotension, hypertension)

• claudication (p. ex. fesse, membre interieur)

• deces

• cedeme

• embolisation (micro et macro) avec ischemie transitoire ou permanente ou infarctus

• endofuite

• fievre et inflammation localisee

• complications genito-urinaires et problemes concomitants qui en resultent (p. ex. ischemie, 
erosion, fistule, incontinence, hematurie, infection)

• insuffisance f^patique

• impotence

• infection de I'an^vrysme, du site d'accds du dispositif, у compris formation d'abcfes, fidvre 
passagere et douleur

• complications lymphatiques et problemes concomitants qui en resultent (p. ex. fistule 
lymphatique)

• complications neurologiques locales ou syst6miques et problemes concomitants qui en 
resultent (p. ex. confusion, attaque, attaque isch6mique transitoire, paraplegie, paraparesie, 
paralysie)

• occlusion du dispositif ou du vaisseau natif

• complications pulmonaires et problemes concomitants qui en гёзиНет

• complications renales et problemes concomitants qui en resultent (p. ex. occlusion Э11ёпе11е, 
ижсйё du produit de contraste, insuffisance)

• endoprothese : mise en place тарргорпёе ; dёploiement incomplet; migration ; rupture de la 
suture ; occlusion ; infection ; fracture de I'endoprothese ; torsion ou plicature de 
I'endoprothese ; diffioultes d'insertion et de retrait; usure du revetement protfretique ; 
dilatation ; erosion ; ponction et fuite periprothetique

• conversion en chirurgie ouverte

• complications au niveau du site d'accds vasculaire, у compris infection, douleur, f^matome, 
pseudo-anёvrysme, fistule аг1ёг10-уетеи5е, dissection ;

• spasme ou tesion vasculaire (p. ex. dissection du vaisseau iliofemoral, saignement, rupture, 
dёcёs)

• tesion vasculaire

• complications de la plaie et problemes concomitants qui en гёвиКет (p. ex. ЬёЫзсепсе, 
infection, Ьёта1оте, зёготе, cellulite)

6. Selection et traitement du patient
6.1. Personnalisation du tra item ent
Chaque systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant Ms doit etre commande dans une taille 
арргорпёе a I'anatomie du patient. II incombe au midedn de dimensionner correctement le dispositif. 
L'endoprothese doit etre suгdimensionnёe de maniere a etre эирёЬеиге au diarndtre interne du 
vaisseau (un surdimensionnement de 10 ё 20% est recommandё pour les configurations aortiques, de 
10 ё 25% est recommandё pour les configurations iliaques). Voir la section 9.2 pour des informations 
comptementaires. Les configurations de I'endoprothese couvrent des diametres aortiques compris entre 
19 et 32 mm et des diametres iliaques entre 8 et 25 mm. La longueur totale recommandёe de 
I'endoprothese, у compris les multiples dispositifs dёployёs, doit s^tendre de I'artere renale infferieure 
jusqu'a la partie immёdiatement au-dessus de I’artere iliaque ou hypogastrique interne. Toutes les 
longueurs et tous les diametres des dispositifs de I’endoprothese пёсеэза^ез a la realisation de la 
procёdure doivent etre mis ё la disposition du mёdecin, et plus particulierement lorsque les mesures de 
planification du cas ргё-орёга1о1геб (diametres/longueurs de traitement) sont douteuses. Cette 
approche offre une flexibilte регорёга1о(ге accrue pour des i^sultats d’intervention optimaux.
Medtronic peut consulter des rrredecins afin de dёterminer les dimensions арргорЬёез des 
endoprotheses d’apres l^valuation des mesures anatomiques du patient par le n^decin. Les ЬёпёАсев 
et les risques prёcёdemment dёcrits doivent etre soigneusement pris en considёration pour chaque 
patient avant (‘utilisation du systeme d'endoprothese.
Remarque : En raison de la nature de la conception et de la flexibility du systeme d'endoprothese 
Endurant ll/Endurant lls, la longueur globale de chaque endoprothese peut etre plus courte une fois 
dёployёe.
ATTENTION : La surdilatation et les tesions du vaisseau ou une involution partielle de I'endoprothese 
peuvent etre dues au surdimensionnement excessif de I'endoprothese par rapport au diametre du 
vaisseau sanguin.

7. Conseils a transmettre aux patients
Le rrmdecin doit rappeler au patient les risques et ЬёпёАсез suivants lorsqu'il le conseille sur ce 
dispositif endovasculaire et sur la procёdure ё suivre :

• age et еврёгапсе de vie du patient

• risques et ЬёпёЛсез Мёз ё la chirurgie ouverte

• risques et ЬёпёАсев Ii6s au traitement endovasculaire

• risques №s au traitement non interventionnel ou a la prise en charge rrredicale

• risques de rupture d'anёvrysme сотрагёе au traitement endovasculaire

• possibilite qu'un traitement endovasculaire ou une intervention chirurgicale ouverte de 
Гапёугузте soit пёсез5а!ге

• ИппосиМё et Гefficacitё ё long terme de I'endoprothese Endurant ll/Endurant lls n'ont pas ё1ё 
etablies
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• un suivi regulier a long terme est requis pour 6valuer t'etat de sante du patient et le 
fonctionnement de I'endoprothese

• les patients presentant des constatations cliniques specifiques (p. ex. endofuites, anevrysmes 
s'elargissant) doivent etre etroitement surveilles

• symptomes d'une rupture d'anevrysme
Medtronic recommande au medecin d'exposer au patient, par ecrit, tous les risques associes au 
traitement administre avec I'endoprothese Endurant ll/Endurant lls. Les details sur les risques se 
produisant pendant et apres I'implantation du dispositif sont indiques dans la section des effets 
secondaires (section 5).

8. Conditionnement
8.1. S terilite
Chaque configuration de I'endoprothese (bifurquee, AUI, jambage, extension aortique et iliaque et tube 
abdominal) est contenue dans un systeme d'implantation. Le systeme est sterilise par un faisceau 
d'electrons et est foumi sterile a usage unique seulement.

• Ne pas reutiliser ni essayer de le resteriliser.

• Si le dispositif est endommage ou si I'integrite de la barriere sterile a ete compromise, ne pas 
utiliser le produit et contacter le representant de Medtronic pour obtenir les instructions de 
retour.

8.2. Contenu
• Un systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls

• Un mode d’emploi

8.3. S tockage
Stocker le systeme a temperature ambiante dans un endroit a I'abri de la lumiere et sec.

9. Informations a I'usage du praticien
9.1. E xigences relatives a la form ation  du m edecin
Tous les medecins doivent etre formas a I'utilisation du systeme d'endoprothese 
Endurant ll/Endurant lls avant de I'utiliser.
ATTENTION : L’endoprothese Endurant ll/Endurant lls doit etre utilisee exclusivement par des 
medecins et des 6quipes diiment formes aux techniques d'intervention vasculaire et ё I'utilisation de ce 
dispositif.
Les connaissances et competences requises pour les medecins utilisant le systeme d'endoprothese 
Endurant ll/Endurant lls sont presentees ci-dessous :

• antecedents naturels d'anevrysmes aortiques abdominaux (AAA), anevrysmes aorto-iliaques 
et comorbidites associ6es au traitement d'un AAA

• interpretation des images radiographiques, radioscopiques et angiographiques

• utilisation арргорпёе du materiel de contraste radiographique

• techniques d'abord arteriel, d'arteriotomie et de reparation ou d'acces et de fermeture 
percutanes

• techniques non selectives et selectives en matiere de guide et de catheter

• embolisation

• angioplastie

• implantation d'endoprotheses

• techniques du lasso

• techniques reduisant ('exposition aux rayonnements au maximum

• selection et dimensionnement des dispositifs

9.2. D im ensionnem ent recom m ande du d ispositif
Les systemes d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls sont disponibles aux failles decrites
dans tableau 2 a tableau 7. Pour les questions sur le dimensionnement de ce dispositif, se reporter aux
coordonnees au dos de ce mode d'emploi.

Tableau 2. Tableau de dimensionnement — Configuration bifurquee Endurant II

0  ext. 
(Fr)

Diametre proximal x distal 
(mm x mm)

Longueur couverte 
(mm)

Diametre interne du vais- 
seau (mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tableau 3. Tableau de dimensionnement — Configuration bifurquee Endurant lls

0  ext. 
(Fr)

Diametre proximal x distal 
(mm x mm)

Longueur couverte 
(mm)

Diametre interne du vais- 
seau (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tableau 4. Tableau de dimensionnement — Configuration ё jambage

0  ext. 
(Fr)

Diametre proximal x distal 
(mm x mm)

Longueur couverte 
(mm)

Diametre interne du vais- 
seau (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9
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0  ext. 
(Fr)

Diametre proximal x distal 
(mm x mm)

Longueur couverte 
(mm)

Diametre interne du vais- 
seau (mm)

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tableau 5. Tableau de dimensionnement — Configuration d extension iliaque

0  ext. (Fr) Diametre proximal x distal 
(mm x mm)

Longueur couverte 
(mm) Diametre interne du vaisseau (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Tableau 6. Tableau de dimensionnement — Configuration £ extension aortique et tube 
abdominal

0  ext. (Fr) Diametre proximal x distal 
(mm x mm)

Longueur couverte 
(mm)

Diametre interne du vaisseau (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tableau 7. Tableau de dimensionnement — Configuration aorto-uni-iliaque (AUI)

0  ext. (Fr) Diametre proximal x distal 
(mm x mm)

Longueur couverte 
(mm) Diametre interne du vaisseau (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspection du d ispositif
Inspecter le dispositif et I'emballage pour verifier I'absence de dommages ou de defauts. Si la date de 
peremption est depassee, le dispositif endommage ou la barriere sterile compromise, ne pas utiliser le 
produit et contacter un representant de Medtronic pour obtenir les instructions de retour ou de 
remplacement.

9.4. E quipem ent additionnel requis
• Systemes d'endoprothese Endurant II ou Endurant Ms additionnels de divers diametres et 

longueurs
• Un appareil radioscopique dote de capacites d'angiographie numerique (bras C ou unite fixe). 

Une imagerie radioscopique et la capacite & enregistrer et d rappeler toutes les images.
• Divers guides de longueur adequate

• Solution saline heparinee

9.5. E q uipem ent add itionnel recom m ande
• Gaines d'introducteur

• Injecteur electrique

• Regie radio-opaque graduee en centimetres

• Catheters a ballonnet assortis

• Catheters a ballonnet compliants

• Produit de contraste radio-opaque

• Lubrifiant a base de silicone sterile ou huile minerale sterile

• Dispositifs de capture interventionnels

• Coils endovasculaires et bouchons vasculaires

9.6. In fo rm ations su r I'lRM
Des tests non cliniques ont demontre que I'endoprothese Endurant ll/Endurant Ms peut etre soumise a 
une RM sous conditions. Le patient porteur de ce dispositif ne court aucun risque lors d'un examen 
effectue dans un systeme de RM remplissant les conditions suivantes :

• Champ magnetique statique de 1,5 ou 3,0 teslas uniquement

• Champ magnetique de gradient spatial maximum de 2500 gauss/cm ou moins

• Taux d'absorption specifique (TAS) maximum moyenne sur ('ensemble du corps rapporte par 
le systeme de RM de 4 W/kg (mode controle de premier niveau)

Dans les conditions d'examen definies ci-dessus, il est prevu que I'endoprothese 
Endurant ll/Endurant Ms produise :

• une augmentation de temperature maximum de 1,00 °C apres 15 minutes de balayage continu 
dans un appareil £ 1,5 tesla

• et une augmentation de temperature maximum de 3,27 °C apres 15 minutes de balayage 
continu dans un appareil & 3,0 teslas

L'artefact d'image s'etend a environ 5 mm et 8 mm du dispositif, tant a I'interieur qu'en dehors de la 
lumiere du dispositif, tors de I'analyse effectuee pendant des tests non cliniques a I'aide de la 
sequence : echo de spin et 6cho de gradient, respectivement, sur un systeme de RM Siemens TrioTim 
(logiciel VB 13) de 3,0 teslas avec une spire sur I'ensemble du corps.

10. Instructions d'implantation
10.1. Preparation de I'acces vascula ire e t du d ispositif
Determiner le dimensionnement correct des vaisseaux aortiques et iliaques avant I'implantation des 
configurations d'endoprothese aortiques et iliaques par tomographie numerisee avec injection de 
contraste et au moyen d'angiographies des arteres iliaques et de faorte. L'imagerie en 3D peut aussi 
etre utile. Se reporter au Dimensionnement recommande du dispositif (section 9.2). Ces images doivent 
pouvoir etre consultees pendant la procedure. Tenir egalement a disposition les instruments 
vasculaires et autres foumitures chirurgicales necessaires pour acceder a I'artere.
Pour r6duire le risque de thrombo-embolie, il est recommande d’hepariner le patient pendant toute la 
durte de la procedure.
ATTENTION : Ne pas retracter la gaine de protection du systeme d'implantation tant que le systeme 
n'est pas place avec precision dans le systeme vasculaire et n'est pas pret a etre deploye.
ATTENTION : Ne jamais avancer ou retracter I'equipement du systeme vasculaire sans recourir a la 
radioscopie.
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10.1.1. Acces vasculaire
1. Suite £ une procedure aseptique, pratiquer un aates vasculaire aux arteres femorales.
2. Introduire un guide dans I’artere femorale ipsilaterale et I'avancer au-dessus des arteres renales.
3. A partir de I'artere femorale du cote contralateral, placer un second guide dirige vers I'aorte 

abdominale.
4. Au-dessus de ce guide, positionner un catheter d'angiographie au-dessus des arteres renales.
5. Effectuer une angiographie.
Remarque : II est possible qu'il faille pratiquer une incision supplemental pour acceder a I'artere 
iliaque commune.

10.1.2. Preparation du dispositif
1. Visualiser le systeme d'implantation sous radioscopie afin d'apercevoir les marqueurs radio- 

opaques sur I'endoprothese. Les marqueurs radio-opaques indiquent la position des bords proximal 
et distal du revetement prothetique.

2. Toumer la gaine de protection de sorte a aligner le marqueur de porte radio-opaque sur le moignon 
court de la configuration bifurquee et I'artere iliaque contralaterale du patient.

3. Rincer la lumiere du guide avec la solution saline heparinee.
4. Avant I'insertion dans le vaisseau, activer le revetement hydrophile en essuyant la surface exteme 

de la gaine de protection avec une gaze sterile imbibee de solution saline jusqu’a ce que la gaine 
soit glissante au toucher.

10.2. Procedure d 'im plantation
Medtronic recommande d'utiliser une gaine d'introducteur de calibre approprie pour proceder aux tests 
diagnostiques. Aucune gaine n'est necessaire pour I'introduction du systeme d'implantation ou le 
deploiement de I'endoprothese.
ATTENTION : Ne pas retirer le guide alors que le systeme d'implantation se trouve dans le corps du 
patient.
AVERTISSEMENT : Pour empechertout probleme thrombotique, un deuxieme bolus d'heparine 
intraveineuse est recommande avant d'ins6rer le dispositif.

10.2.1. Introduction de la configuration bifurquee
AVERTISSEMENT : Ne pas avancer le systeme d'implantation sans mettre un guide en place.
1. Inserer doucement le systeme d'implantation.
2. Avancer sur le guide afin que les ressorts les plus proximaux et les marqueurs radio-opaques 

puissent 6tre visualises dans le collet aortique proximal cible (figure 4).
3. Injecter le produit de contraste via un catheter d’angiographie (queue de cochon) dans I'aorte 

abdominale et marquer la position de ('emplacement cible soit sur I’ecran d'imagerie, soit sur le 
corps du patient.

4. Ajuster la position de la configuration bifurquee de I'endoprothese afin que le bord superieur du 
revetement prothetique se trouve juste en dessous de I'artere renale inferieure. (Remarque : le bord 
du revetement prothetique se trouve entre 0,5 et 1,0 mm au-dessus du bord superieur des 
marqueurs radio-opaques proximaux.)

Remarque : Si le bord superieur du revetement protttetique doit Stre place tres pres des arteres 
renales, le produit de contraste peut 6tre injecte afin d'identifier Pemplacement de I’artere renale 
inferieure et de verifier la position avant le deploiement complet.
ATTENTION : Lorsque la position proximale a 6t6 identiftee, ne pas d6placer le patient ou Itequipement 
d'imagerie, sous peine de compromettre la precision du positionnement de I'endoprothese.
ATTENTION : II est possible de retirer le catheter angiographique avant le deploiement. Toutefois, si le 
catheter d'angiographie n’est pas retire avant le deploiement, s'assurerque I'extremite est redressee 
(dans le cas d'un catheter queue de cochon notamment) a I'aide d'un guide avant le retrait afin que 
I'endoprotltese ne soit pas tiree vers le bas.
ATTENTION : Lors de I'alignement de la position de I'endoprothese, verifier que I'appareil 
radioscopique est oriente perpendiculairement a la ligne centrale de I'aorte infrarenale afin dteviter une 
parallaxe ou toute autre source d'erreurde visualisation. II pourra etre necessaire d'obtenir une 
angulation caudale crSnienne du tube intensificateur d'image pour ce faire, et tout particulierement en 
cas d'angulation anterieure du collet anevrysmai.

Figure 4. Introduction du systeme d'implantation aortique

10.2.2. Confirmation de la position
1. S'assurer que la partie distale du moignon contralateral se trouve au-dessus de la bifurcation 

aortique et dans le sac anevrysmal, et non dans le vaisseau iliaque.
2. Toumer le connecteur jusqu'a ce que le marqueur radio-opaque se trouvant sur la partie distale du 

moignon contralateral soit aligne avec I'artere iliaque contralaterale.
Remarque : Lore de la tentative de rotation du systeme, si I'extremite ne toume pas avec le
connecteur, retracter le systeme et le repositionner jusqu’d parvenir a la position souhaitee.

10.2.3. Deploiement de I'extremite proximale de la configuration bifurquee
1. Une main sur la prise avant, maintenir le systeme d'implantation immobile.
2. Retirer lentement la gaine de protection avec I'autre main en toumant le cureeur dans le sens 

inverse des aiguilles d'une montre (dans le sens de la fteche indiquee sur le cureeur) jusqu'a ce que 
le ressort suprarenal comprime soit visible et que deux des trois ressorts couverts aient ete 
totalement deployes (figure 5).

3. Realiser une angiographie pour verifier la position de la configuration bifurquee par rapport aux 
arteres renales.

4. Le cas 6cl^ant, pousser doucement le systeme d'implantation complet dans le sens proximal ou le 
tirer dans le sens distal jusqu'a ce que I'extremite proximale du revetement prothetique se trouve au 
meme plan que le bord distal de I'artere renale inferieure.
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Remarque : Dans I'improbabilite d'un dysfonctionnement du systeme d’implantation entralnant un 
deploiement partiel de I'endoprothese du a la rupture de la gaine de protection, la technique de 
"desassemblage du connecteur" peut permettre de deployer correctement I'endoprothese. Se reporter ё 
la section 11 pour connaTtre les techniques de secours.
ATTENTION : Ne pas toumer la gaine de protection lors du d6ploiement car cela risquerait d'exercer 
une torsion sur le dispositif et ainsi de le faire toumer lore du deploiement.
ATTENTION : En cas de retrait accidentel de la gaine de protection, I'endoprothese se deploiera 
prematurement et pourra etre mal positionnee.
AVERTISSEMENT : L'incapacite a aligner correctement les marqueure radio-opaques peut perturber le 
deploiement de I’endoprothese.

Figure 5. Deploiement de I'extremite proximate de la configuration bifurquee

10.2.4. Deploiement du moignon contralateral de la configuration bifurquee
Continuer a maintenir la prise avant du systeme d'implantation immobile puis faire toumer le connecteur 
ё cureeur dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et s'arr§ter immediatement apres que le 
moignon contralateral est НЬёгё de la gaine de protection ou de la gaine d'implantation (figure 6).

Figure 6. Deploiement du moignon contralateral

10.2.5. Liberation de I'extremite proximale du ressort suprarenal
1. Realiser une angiographie pour verifier la position de la configuration bifurquee par rapport aux 

arteres renales.
2. Continuer ё maintenir le systeme d'implantation immobile en plagant une main sur la prise avant.
3. Faire toumer la roue d'extr6mit6 arriere dans le sens des aiguilles d'une montre avec I'autre main, 

en faisant avancer I'extremite effitee pour liberer I'extremite proximale du ressort suprarenal 
(figure 7).

4. Observer la liberation du ressort suprarenal sous radioscopie et poureuivre la rotation de la roue 
d'extremite arriere jusqu'a ce qu'elle soit completement degagee du faisceau du systeme 
d'implantation.

Remarque : Dans I'improbabilite oil I'extremite proximale du ressort suprarenal ne pourrait pas etre 
НЬёгёе, se reporter ё la section 11 pour connaitre les techniques de secours.
ATTENTION : Dans ПтргоЬаЬНПё oil la roue d'extremte arriere se вёрагегаК au coure de la rotation de 
la roue, retirer la roue. Avancer manuellement les languettes sur la vis sans fin jusqu'a ce que tous les 
ressorts suprarenaux soient НЬёгёе du faisceau. Se reporter ё la section 11 pour connaitre les 
techniques de secours.
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Figure 7. Liberation de I'extremite proximale du ressort suprarenal

10.2.6. Deploiement de I'extremite distale de la configuration bifurquee
Continuer d toumer le curseur dans le sens inverse des aiguilles d'une montre ou tirer la gfichette sur le 
curseur avec le pouce tout en maintenant la prise avant du systeme d'implantation immobile et le 
ramener en arriere jusqu'a ce que I'endoprothese bifurquee soit completement deployee.
Remarque : Retracter la gaine de protection au-dete de I'extremite flexible de I'arret du ressort (environ 
10 mm) pour s'assurer que le bord de la gaine de protection пе дёпе pas la position de la prothese lors 
de I'avancee du catheter pour recapturer I'extremite.
ATTENTION : Lorsque la gichette est utilisee pourdeployerrapidement I'endoprothese, le systeme 
d'implantation doit rester immobile. Ne pas toumer le systeme d'implantation pendant le deploiement de 
I'endoprothese.

Figure 8. Deploiement de I'extremite distale de la configuration bifurquee
1. Configuration bifurquee Endurant II
2. Configuration bifurquee Endurant Ms

10.2.7. Recapture du faisceau dans I'extremite effilee (configuration bifurquee 
Endurant II uniquement)
Remarque : Pour la configuration bifurquee Endurant lls, laisser le systeme d'implantation in situ tout 
en deployant I'endoprothese a jambage dans le moignon contralateral. Passer d Deploiement de 
I'endoprothese a jambage dans le moignon contralateral (section 10.2.9).
1. Continuer a maintenir le systeme d'implantation immobile en plagant une main sur la prise avant.
2. Confirmer la separation complete du faisceau et du ressort suprarenal; imprimer un leger 

mouvement de torsion au systeme d’implantation si tel n'est pas le cas.
3. Toumer soigneusement le systeme d'implantation tout en poussant I'int6gralite du systeme 

d'environ 3 cm dans le sens proximal de sorte que I'extremite effilee et le faisceau soient 
completement degages du ressort suprarenal.

4. Faire toumer la roue d'extremite arriere dans le sens inverse des aiguilles d'une montre avec I'autre 
main pour recapturer le faisceau dans I'extremit6 effilee (figure 9).

5. Observer la recapture du faisceau dans la gaine de I'extremite effilee sous radioscopie.
6. Continuer d toumer la roue d'extremite arriere dans le sens inverse des aiguilles d'une montre 

jusqu'£ ce que le faisceau ait ete entierement recapture et que la roue d'extremite arriere se trouve 
en bas (figure 9).

Remarque : Lorsque le systeme d'implantation est pousse vers I’avant, veiller a ne pas deplacer 
I'extremite distale du jambage ipsilateral.
Remarque : Verifier que le ressort suprarenal est totalement desengage du faisceau avant d'avancer le 
systeme d'implantation.
Remarque : Si le faisceau se prend dans le ressort suprarenal pendant ('introduction du systeme, 
avancer entierement la roue d'extremite arriere dans le sens des aiguilles d'une montre. Toumer 
doucement le systeme d'implantation dans un mouvement de I'interieur vers I'exterieur jusqu'a ce que le 
faisceau passe au-deia du ressort suprarenal. Poursuivre la procedure de retrait.
ATTENTION : Arreter de toumer la roue d'extremite arriere lorsque la partie inferieure de la vis sans fin 
d’extremite arriere est atteinte.
AVERTISSEMENT : L'incapacit6 a avancer correctement le systeme d'implantation pour recapturer le 
faisceau peut pieger une pointe de la suprarenale dans la gaine de I'extremite effilee. Cela alterera la 
zone de pose proximale pendant le retrait du systeme d'implantation.
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Figure 9. Recapture du faisceau dans I'extremite effilee

10.2.8. Retrait du systeme d'implantation (configuration bifurquee Endurant II
uniquement)
1. Continuer £ maintenir le systeme d'implantation immobile avec une main sur la prise avant et I'autre 

main sur le curseur.
2. Toumer doucement et retirer le systeme d'implantation jusqu'd ce que le faisceau soit retracte dans 

la partie revetue de fendoprothese.
3. Tirer la gSchette du curseur vers I'arriere et la maintenir immobile tout en amenant la prise avant 

vers le curseur (figure 10).
4. Sous radioscopie, observer la partie superieure de I'endoprothese bifurquee tout en ramenant 

lentement I'extremite effilee vers Parriere dans la gaine de protection du systeme d'implantation.
5. Retirer le systeme d'implantation avec precaution. S'assurer sous radioscopie que la configuration 

bifurquee ne se deplace pas lore du retrait.
Remarque : Maintenir Pacces au vaisseau et la mise en place du guide jusqu’d ce que toutes les
configurations de I'endoprothese soient en place.

10.2.9. Deploiement de I'endoprothese a jambage dans le moignon contralateral
1. Preparer le systeme d'endoprothese iliaque comme cela est decrit dans la section relative a la 

preparation du dispositif (section 10.1.2).
2. Inserer un guide sur le c6te contralateral du patient par le moignon contralateral et le collet aortique 

de la configuration bifurquee precedemment mise en place.
3. Placer le systeme d'implantation sur le guide et dans le moignon contralateral de I'endoprothese 

bifurquee.
4. Insurer I'endoprothese a jambage dans le moignon contralateral de I'endoprothese bifurquee. Le 

marqueur radio-opaque proximal du jambage doit etre aligne avec le marqueur radio-opaque au 
niveau de la bifurcation de la configuration bifurquee (figure 11).

158 Mode d'emploi Frangais

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle.20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6

Figure 10. Retrait du systeme d'implantation



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

2. Configuration bifurquee Endurant Its
5. Verifier que 3 ressorts se chevauchent (figure 12).
6. Une main sur la prise avant, maintenir le systeme d'implantation immobile.
7. Retirer lentement la gaine de protection avec I'autre main en toumant le curseur dans le sens 

inverse des aiguilles d'une montre.
8. A tout moment, tirer la gSchette du curseur et tirer completement le curseur vers I'arriere pour 

terminer le deploiement de la configuration d jambage.
9. Retirer le systeme d'implantation.
Remarque : Dans I'improbabilite d'un dysfonctionnement du systeme d'implantation entramant un 
deploiement partiel de I'endoprothese, la technique de "desassemblage du connecteur” peut permettre 
de deployer correctement I'endoprothese. Se reporter & la section 11 pour connaTtre les techniques de 
secours.
ATTENTION : Ne pas tordre le systeme d'implantation iliaque lorsque celui-ci se trouve dans le corps 
du patient.

Figure 12. Deploiement de la configuration & jambage
1. Configuration bifurquee Endurant II
2. Configuration bifurquee Endurant Ms

10.2.10. Recapture du faisceau dans I'extremite effilee pour le systeme 
d'implantation dans le moignon ipsilateral (configuration bifurquee Endurant lls 
uniquement)
1. Maintenir le systeme d'implantation immobile en plagant une main sur la prise avant.
2. Confirmer la separation complete du faisceau et du ressort suprarenal; imprimer un leger 

mouvement de torsion au systeme d'implantation si tel n'est pas le cas.
3. Toumer soigneusement le systeme d'implantation tout en poussant I'integralite du systeme 

d'environ 3 cm dans le sens proximal de sorte que I’extremite effilee et le faisceau soient 
completement degages du ressort suprarenal.

4. Faire toumer la roue d'extremite arriere dans le sens inverse des aiguilles d'une montre avec I'autre 
main pour recapturer le faisceau dans I'extremite effilee (figure 13).

5. Observer la recapture du faisceau dans la gaine de I'extr6mite effilee sous radioscopie.
6. Continuer £ toumer la roue d'extremite arriere dans le sens inverse des aiguilles d'une montre 

jusqu'S ce que le faisceau ait ete entierement recapture et que la roue d'extremite arriere se trouve 
en bas (figure 13).

Remarque : Lorsque le systeme d'implantation est pousse vers I’avant, veiller a ne pas deplacer 
I'extremite distale du jambage ipsilateral.
Remarque : Verifier que le ressort suprarenal est totalement desengage du faisceau avant d'avancer le 
systeme d’implantation.
Remarque : Si le faisceau se prend dans le ressort suprarenal pendant ('introduction du systeme, 
avancer entierement la roue d'extremite arriere dans le sens des aiguilles d'une montre. Toumer 
doucement le systeme d'implantation dans un mouvement de I'interieur vers I'exterieur jusqu’S ce que le 
faisceau passe au-deia du ressort suprarenal. Poursuivre la procedure de retrait.
ATTENTION : Arreterde toumer la roue d'extremite arriere lorsque la partie inferieure de la vis sans fin 
d'ex^m it6 arriere est atteinte.
AVERTISSEMENT : L’incapacite a avancer correctement le systeme d'implantation pour recapturer le 
faisceau peut pieger une pointe de la suprarenale dans la gaine de I'extremite effilee. Cela alterera la 
zone de pose proximale pendant le retrait du systeme d'implantation.
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Figure 13. Recapture du faisceau dans I'extremite effilee

10.2.11. Retrait du systeme d'implantation (configuration bifurquee Endurant Ms
uniquement)
1. Continuer к maintenir le systeme d'implantation immobile avec une main sur la prise avant et I'autre 

main sur le curseur.
2. Toumer doucement et retirer le systeme d'implantation jusqu'a ce que le faisceau soit retracte dans 

la partie revetue de I'endoprothese.
3. Tirer la gSchette du curseur vers I'arriere et la maintenir immobile tout en amenant la prise avant 

vers le curseur (figure 14).
4. Sous radioscopie, observer la partie superieure de I'endoprothese bifurquee tout en ramenant 

lentement I'extremite effilee vers I'arriere dans la gaine de protection du systfeme d'implantation.
5. Retirer le systeme d'implantation avec precaution. S'assurer sous radioscopie que la configuration 

bifurquee ne se deplace pas lors du retrait.
Remarque : Maintenir I'acces au vaisseau et la mise en place du guide jusqu’d ce que toutes les
configurations de I'endoprothese soient en place.

10.2.12. Deploiement de I'endoprothese a jambage dans le moignon ipsilateral 
(configuration bifurquee Endurant Ms uniquement)
1. Preparer le systeme d'endoprothese iliaque comme cela est decrit dans la section relative к la 

preparation du dispositif (section 10.1.2).
2. Sur le cote ipsilateral du patient, faire progresser le systeme d'implantation sur le guide et dans le 

moignon ipsilateral de la configuration bifurquee precedemment mise en place. L'endoprothese a 
jambage comporte 2 marqueure sur son bord proximal, 2 marqueure sur son bord distal et
1 marqueurde chevauchement a environ 25 mm en distalit6 des marqueure proximaux.

3. Positionner le dispositif. Le critere de chevauchement entre I'endoprothese a jambage et le 
moignon ipsilateral de I'endoprothese bifurquee depend du choix du jambage. Voir le tableau 8 
pour le chevauchement recommande du dispositif.

Tableau 8. Chevauchement recommande du dispositif— Endoprothese a jambage et 
moignon ipsilateral de I'endoprothese bifurquee Endurant Ms

Diametre
proximal

Diametre
distal Longueur Chevauchement

Reference pour 
le deploiement

10
82
93

13
82
93

16 20
82

3 ressorts uniquement Se reporter к I'etape a
93

24
82
93

28
82
93
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Diametre
proximal

16

Diametre
distal Longueur

10
124
156
199

13
124
156
199

16

82
93
124
156
199

20
124
156
199

24
124
156
199

28
124
156
199

Chevauchement

3 й 5 ressorts

Reference pour 
le deploiement

Se reporter ё I'etape b

a. Chevauchement de 3 ressorts. Aligner le marqueur de chevauchement de Pendoprothese a 
jambage avec les 2 marqueurs de I'extremite distale du moignon ipsilateral de Pendoprothese 
bifurquee Endurant Ms (figure 15).
AVERT1SSEMENT : Pour le critere de chevauchement de Pendoprothese a jambage avec le 
moignon ipsilateral de Pendoprothese Endurant lls uniquement, se reporter au tableau 8. 
Comme indiqu6 dans le tableau 8, pour les configurations d'endoprothese a jambage ayant un 
critere de chevauchement de 3 ressorts uniquement, veiller й ce que 3 ressorts maximum se 
chevauchent.

Figure 15. Introduction du systeme d'implantation iliaque — Chevauchement de 
3 ressorts

b. Chevauchement de 3 a 5 ressorts. Pour les endoprotheses a jambage qui peuvent avoir un 
chevauchement de 3 ё 5 ressorts, le chevauchement minimal de 3 ressorts peut etre obtenu en 
suivant les instructions de I'etape a (figure 15) ou le chevauchement maximal de 5 ressorts 
peut etre obtenu en alignant les marqueurs du bord proximal de Pendoprothese ё jambage avec 
le marqueur de bifurcation de Pendoprothese bifurquee Endurant lls (figure 16).

Figure 16. Introduction du systeme d'implantation iliaque — Chevauchement de 
5 ressorts

4. Une main sur la prise avant, maintenir le systeme d'implantation immobile.
5. Retirer lentement la gaine de protection avec I'autre main en toumant le curseur dans le sens 

inverse des aiguilles d'une montre.
6. A tout moment, tirer la gSchette du curseur et tirer complement le curseur vers I'arriere pour 

terminer le deploiement de la configuration £ jambage.
7. Retirer le systeme d'implantation (section 10.2.11).
Remarque : Dans I'improbabilite d'un dysfonctionnement du systeme d'implantation entrainant un 
deploiement partiel de Pendoprothese, la technique de "desassemblage du connecteur” peut permettre 
de deployer correctement Pendoprothese. Se reporter a la section 11 pour connaftre les techniques de 
secours.
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ATTENTION : Ne pas tordre le systeme d'implantation iliaque lorsque celui-ci se trouve dans le corps 
du patient.

10.2.13. Configurations d'endoprothese a extension iliaque ou aortique
1. Si une configuration d'endoprothese a extension aortique est necessaire, s'assurer qu'au moins

3 ressorts se chevauchent entre I'endoprothese a extension aortique et la configuration bifurquee.
2. Suivre la procedure de deploiement de I'endoprothese bifurquee mais toumer le connecteur pour 

ouvrir completement I'extension avant de liberer fextr6mit6 proximate du ressort suprarenal de la 
configuration aortique.

3. Si une configuration d'endoprothese a extension iliaque est necessaire. s'assurer qu'au moins
3 ressorts se chevauchent entre I’extension iliaque et la configuration £ laquelle elle est reltee. Pour 
cela, aligner le marqueur de chevauchement du jambage et le marqueur le plus distal sur la 
configuration £ laquelle I'extension est reliee.

4. Suivre la procedure de deploiement de la configuration d'endoprothese a jambage (section 10.2.9).

10.2.14. Configuration d'endoprothese a tube abdominal
Si une configuration £ tube abdominal est necessaire, suivre la procedure de deploiement de 
I'endoprothese bifurquee, a I'exception suivante : toumer le connecteur pour ouvrir completement 
I'endoprothese £ tube abdominal avant de liberer I'extremit6 proximate du ressort suprarenal.

10.2.1 S. Configuration d'endoprothese AUI
Suivre les etapes de deploiement de la configuration bifurquee mais toumer le connecteur pour ouvrir 
completement la section couverte de I'endoprothese AUI avant de liberer I'extremite proximate du 
ressort suprarenal de fAUI. Suivre les etapes de la section 10.2.7 £ la section 10.2.8 pour retirer le 
systeme d'implantation.
A и cas ой une configuration d'endoprothese distale supplemental s'avererait necessaire, utifiser le 
jambage comme extension distale AUI. Placer le systeme d'implantation sur le guide existant et suivre 
les etapes de deploiement de I'endoprothese £ jambage £ la section 10.2.9. Afin d'assurer un ancrage 
correct des 2 endoproth6ses, aligner le marqueur de chevauchement radio-opaque de I'endoprothese £ 
jambage avec les marqueurs radio-opaques distaux de I'endoprothese AUI pour garantir le 
chevauchement de 3 ressorts.
II est possible d'utiliser un systeme d'occlusion pour bloquer le flux par I'artere iliaque contralat6rale. Se 
reporter a la section 10.2.16 et au mode d'emploi du systeme d'occlusion endoluminal Talent.

10.2.16. Deploiement du systeme d'occlusion
Le systeme d'occlusion Talent (conditionne separ6ment) peut etre utilise avec le systeme 
d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls et est generalement employe en association avec P6l6ment 
AUI. Le systeme d'occlusion Talent est ferm6 aux deux extr6mit6s pour arreter le flux sanguin 
retrograde dans le sac an6vrysmal.
Pour obtenir des details sur ('utilisation et I’implantation du systeme d'occlusion Talent, se reporter aux 
sections appropriees du mode d'emploi du systeme d'occlusion endoluminal Talent.

10.2.17. Lissage du revetement de I'endoprothese et modelage de I'endoprothese
Le catheter £ ballonnet d'endoprothese Reliant™ (conditionne s6parement) peut faciliter I'implantation 
de I'endoprothese en modelant la partie couverte de I'endoprothese et permettre d'eiiminer les fronces 
et les plis presents sur le revetement prothetique, le cas 6ch6ant. Utiliser le catheter £ ballonnet pour 
modeler les zones d'implantation proximate et distale ainsi que les zones de connexion (ou de jonction) 
se chevauchant entre les composants. L'expansion sous-optimale des composants de I'endoprothese 
auto-expansible peut egalement etre ameiioree par ('utilisation du catheter £ ballonnet. Se reporter au 
mode d'emploi du catheter £ ballonnet d’endoprothese Reliant pour des instructions specifiques. 
Remarque : Le catheter £ ballonnet d'endoprothese Reliant est recommande pour etre utilise avec le 
systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls. Aucune donnee n'est disponible sur ('utilisation 
d'autres catheters £ ballonnet pour le remodelage des endoprotheses.
ATTENTION : Le surgonflage du ballonnet peut dechirer le revetement prothetique ou dissequer ou 
rompre les vaisseaux.
AVERT1SSEMENT : L'expansion d’une prothese vasculaire presente un risque accru de lesions ou de 
rupture des vaisseaux et de deces possible du patient si les marqueurs radio-opaques proximal et distal 
du ballonnet ne sont pas completement introduits dans la partie couverte (revetement prothetique) de la 
prothese.
AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le catheter £ ballonnet d'endoprothese Reliant pour traiter les 
dissections.

10.2.18. Fermeture des sites d'entr£e
1. Retirer les dispositifs ancillaires avant de fermer les abords.
2. Fermer les abords en suivant la technique standard.

10.2.19. Verification de la mise en place et de l'£tancheite
1. A la fin de la procedure, realiser une angiographie pour evaluer I'endoprothese afin de detecter 

toute endofuite proximate et distale et verifier la position de I'endoprothese par rapport £
I'anevrysme et aux arteres renales.

2. Traiter les fuites au niveau des sites d'attachement ou de connexion en utilisant le ballonnet pour 
remodeler I'endoprothese contre la paroi des vaisseaux

3. Les fuites importantes ne pouvant pas etre remedi6es par regonflage du ballonnet peuvent etre 
traitees en ajoutant des extensions aortique ou iliaque aux composants pr6cedemment positionnes 
de I’endoprothese.

ATTENTION : Toute fuite non traitee pendant la procedure d'implantation doit faire I'objet d’une 
surveillance approfondie apres I'implantation.

11. Techniques de secours
Dans I’improbabilite d'un dysfonctionnement du systeme d'implantation, les techniques de secours 
suivantes peuvent etre utilisees.

11.1. Desassemblage du connecteur de la vis sans fin
En cas de deploiement partiel de I'endoprothese du a la rupture de la gaine de protection, une 
technique de desassemblage du connecteur de la vis sans fin peut permettre de deployer correctement 
I’endoprothese.
1. Ramener la gSchette en arriere et retracter completement le curseur.
2. Stabiliser le systeme d’implantation.
3. Ins6rer les extr6mites d'une paire de pinces hemostatiques dans chaque orifice de desassemblage 

du connecteur de la vis sans fin sur la prise avant.
4. Degager la prise avant de la vis sans fin en abaissant les extremites des pinces hemostatiques 

dans les orifices de desassemblage du connecteur tout en eioignant la prise avant de la vis sans 
fin.

5. Avancer la prise avant jusqu'd ce qu'elle soit totalement degagee de la vis sans fin.
6. Бёрагег les moities de la vis sans fin afin d'identifier le site de rupture de la gaine de protection.
7. Retracter manuellement la gaine de protection avec les doigts ou avec les pinces hemostatiques 

lusqu’a ce que I'endoprothese soit totalement dep/оуёе.
8. S u iv re  les instructions concemant le deploiement de la section de capture de I'extremite e t le retrait 

du systdme d'implantation.

11.2. Gonflage du ballonnet
Si I'extгётИё prox im a te  capturee de I'end op ro th ese  suprarenale ne peut pas etre dep/оуёе et qu e  la 
partie munie de la roue d’extr6mite агпёге fonctionne tou jou rs , la te chn iq ue de  go nfla ge du ba llonne t 
pe u t permettre de deployer co rrec te m en t I’endoprothese suprarenale.
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ATTENTION : Ne pas tordre le systeme d'implantation iliaque lorsque celui-ci se trouve dans le corps 
du patient.

10.2.13. Configurations d'endoprothese a extension iliaque ou aortique
1. Si une configuration d'endoprothese a extension aortique est necessaire, s'assurer qu'au moins

3 ressorts se chevauchent entre I'endoprothese a extension aortique et la configuration bifurquee.
2. Suivre la procedure de deploiement de I'endoprothese bifurquee mais toumer le connecteur pour 

ouvrir completement I'extension avant de liberer I'extremite proximale du ressort suprarenal de la 
configuration aortique.

3. Si une configuration d'endoprothese a extension iliaque est necessaire, s'assurer qu'au moins
3 ressorts se chevauchent entre I'extension iliaque et la configuration й laquelle elle est reliee. Pour 
cela, aligner le marqueur de chevauchement du jambage et le marqueur le plus distal sur la 
configuration £ laquelle I'extension est reliee.

4. Suivre la procedure de d6ploiement de la configuration d'endoprothese a jambage (section 10.2.9).

10.2.14. Configuration d'endoprothese a tube abdominal
Si une configuration d tube abdominal est necessaire, suivre la procedure de deploiement de 
I'endoprothese bifurquee, a I'exception suivante : toumer le connecteur pour ouvrir completement 
I'endoprothese a tube abdominal avant de liberer I'extremite proximale du ressort suprarenal.

10.2.15. Configuration d'endoprothese AUI
Suivre les etapes de deploiement de la configuration bifurquee mais toumer le connecteur pour ouvrir 
complement la section couverte de I'endoprothese AUI avant de liberer I'extremite proximale du 
ressort suprarenal de PAUL Suivre les etapes de la section 10.2.7 £ la section 10.2.8 pour retirer le 
systeme d'implantation.
Au cas ou une configuration d'endoprothese distale supplemental s'avererait necessaire, utiliser le 
jambage comme extension distale AUI. Placer le systeme d'implantation sur le guide existant et suivre 
les etapes de deploiement de I'endoprothese a jambage £ la section 10.2.9. Afin d'assurer un ancrage 
correct des 2 endoprotheses, aligner le marqueur de chevauchement radio-opaque de I'endoprothese a 
jambage avec les marqueurs radio-opaques distaux de I'endoprothese AUI pour garantir le 
chevauchement de 3 ressorts.
II est possible d'utiliser un systeme d'occlusion pour bloquer le flux par I'artere iliaque contralaterale. Se 
reporter a la section 10.2.16 et au mode d'emploi du systeme d'occlusion endoluminal Talent.

10.2.16. Deploiement du systeme d'occlusion
Le systeme d'occlusion Talent (conditionne separement) peut etre utilise avec le systeme 
d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls et est generalement employe en association avec I'element 
AUI. Le systeme d’occlusion Talent est ferme aux deux extremites pour arreter le flux sanguin 
retrograde dans le sac an6vrysmal.
Pour obtenir des details sur I'utilisation et I'implantation du systeme d'occlusion Talent, se reporter aux 
sections appropriees du mode d'emploi du systeme d'occlusion endoluminal Talent.

10.2.17. Lissage du revetement de I'endoprothese et modelage de I'endoprothese
Le catheter a ballonnet d'endoprothese Reliant™ (conditionne separement) peut facilrter I'implantation 
de I'endoprothese en modelant la partie couverte de I'endoprothese et permettre d'eliminer les fronces 
et les plis presents sur le revetement prothetique, le cas echeant. Utiliser le catheter a ballonnet pour 
modeler les zones d'implantation proximale et distale ainsi que les zones de connexion (ou de jonction) 
se chevauchant entre les composants. L’expansion sous-optimale des composants de I'endoprothese 
auto-expansible peut egalement etre amelioree par I'utilisation du catheter a ballonnet. Se reporter au 
mode d'emploi du catheter ё ballonnet d'endoprothese Reliant pour des instructions specifiques. 
Remarque : Le catheter a ballonnet d'endoprothese Reliant est recommande pour etre utilise avec le 
systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant lls. Aucune donnee n'est disponible sur I'utilisation 
d'autres catheters a ballonnet pour le remodelage des endoprotheses.
ATTENTION : Le surgonflage du ballonnet peut dechirer le rev6tement prothetique ou dissequer ou 
rompre les vaisseaux.
AVERTISSEMENT : L'expansion d'une prothese vasculaire presente un risque accru de lesions ou de 
rupture des vaisseaux et de deces possible du patient si les marqueurs radio-opaques proximal et distal 
du ballonnet ne sont pas compietement introduits dans la partie couverte (revfitement prothetique) de la 
prothese.
AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser le catheter d ballonnet d'endoprothese Reliant pour traiter les 
dissections.

10.2.18. Fermeture des sites d'entree
1. Retirer les dispositife ancillaires avant de fermer les abords.
2. Fermer les abords en suivant la technique standard.

10.2.19. Verification de la mise en place et de I'etancheite
1. Л la fin de la procedure, realiser une angiographie pour evaluer I’endoprothese afin de detecter 

toute endofuite proximale et distale et verifier la position de I'endoprothese par rapport & 
I'anevrysme et aux arteres renales.

2. Traiter les fuites au niveau des sites d'attachement ou de connexion en utilisant le ballonnet pour 
remodeler I'endoprothese contre la paroi des vaisseaux.

3. Les fuites importantes ne pouvant pas etre remediees par regonflage du ballonnet peiivent etre 
traitees en ajoutant des extensions aortique ou iliaque aux composants precedemment positionnes 
de I'endoprothese.

ATTENTION : Toute fuite non traitee pendant la procedure d'implantation doit faire I’objet d’une 
surveillance approfondie apres I'implantation.

11. Techniques de secours
Dans I'improbabilite d'un dysfonctionnement du systeme d'implantation, les techniques de secours 
suivantes peuvent etre utilisees.

11.1. Desassemblage du connecteur de la vis sans fin
En cas de deploiement partiel de I’endoprothese du a la rupture de la gaine de protection, une 
technique de desassemblage du connecteur de la vis sans fin peut permettre de deployer correctement 
I'endoprothese.
1. Ramener la gachette en arriere et retracter completement le curseur.
2. Stabiliser le systeme d'implantation.
3. Inserer les extremites d'une paire de pinces hemostatiques dans chaque orifice de desassemblage 

du connecteur de la vis sans fin sur la prise avant.
4. Degager la prise avant de la vis sans fin en abaissant les extremes des pinces hemostatiques 

dans les orifices de desassemblage du connecteur tout en eloignant la prise avant de la vis sans 
fin.

5. Avancer la prise avant jusqu'd ce qu'elle soit totalement degagee de la vis sans fin.
6. Separer les moities de la vis sans fin afin d'identifier le site de rupture de la gaine de protection.
7. Retracter manuellement la gaine de protection avec les doigts ou avec les pinces hemostatiques 

jusqu'd ce que I'endoprothese soit totalement d6ployee.
8. Suivre les instructions concemant le deploiement de la section de capture de I'extremrte et le retrait 

du systeme d'implantation.

11.2. Gonflage du ballonnet
Si I’extremite proximale capturee de I'endoprothese suprarenale ne peut pas etre deployee et que la 
partie munie de la roue d'extremite arriere fonctionne toujours, la technique de gonflage du ballonnet 
peut permettre de deployer correctement I'endoprothese suprarenale.
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1. Utiliser un ballonnet compliant ou semi-compliant (ballonnet Reliant recommande).
2. Inserer le ballonnet et le deplacer vers la partie aortique de la configuration bifurquee.
3. Gonfler le ballonnet £ I'interieur de I'endoprothese a la taille des vaisseaux afin de stabiliser 

I'endoprothese.
4. Suivre les instructions concemant le deploiement de la section de capture de I'extremite et le retrait 

du systeme d'implantation.

11.3. Desassemblage du connecteur d'extremite arriere
Si aucun deploiement de I'extremite proximale de I'endoprothese suprarenale ne se passe ou si le 
deploiement est partiel en raison d'un dysfonctionnement de la roue d'extremite arriere, la technique de 
desassemblage du connecteur d'extremite arriere peut permettre de deployer correctement 
I'endoprothese supratenale.
1. Utiliser les pinces hemostatiques pour enfoncer les languettes afin de disassembler la roue 

d'extremite arriere.
2. Inserer les extremites des pinces hemostatiques dans chaque orifice de desassemblage du 

connecteur arriere.
3. Degager le connecteur arriere en abaissant les extremites des pinces hemostatiques dans les 

orifices de d6sassemblage du connecteur tout en retractant le connecteur arriere du systeme 
d'implantation.

4. Stabiliser le systeme d'implantation.
5. Enfoncer manuellement les languettes exposees du tube T d'extremite arriere pour liberer 

I'endoprothese suprarenale du faisceau.
6. Tirer manuellement en arriere les languettes exposees du tube pour recapturer I'extremite effilee 

apres le deploiement.
7. Suivre les instructions concemant le retrait du systeme d'implantation.
8. Maintenir les languettes exposees du tube T d’extremite arriere de sorte qu'il reste retracte et que 

I'extremite effilee soit recapturee pendant le retrait du systeme d'implantation.

11.4. Capture de I'extremite effilee
Si la technique de desassemblage du connecteur d'extremite arriere echoue en raison d'une force de 
deploiement excessive, la technique de capture de I'exttemite effilee peut permettre de deployer 
correctement I'endoprothese suprarenale.
1. Utiliser un dispositif de capture.
2. Avancer le dispositif de capture vers la section d'extremite effilee du systeme d'implantation par 

I'acces brachial.
3. Capturer le bord de I'extremite effilee du systeme d'implantation sous radioscopie.
4. Stabiliser le systeme d'implantation, et tout particulierement la section d'extremite arriere.
5. Tirer le dispositif de capture pour s6parer le ressort suprarenal de la section de capture de 

I'extremite.
6. Tirer manuellement en arriere le tube T d'extremite arriere pour recapturer I'extremite effilee apres 

le d6ploiement.
7. Suivre les instructions concemant le retrait du systeme d'implantation.
8. S'assurer que le tube T d'extremite arriere reste retracte et que I'extremite effilee est recapturee 

pendant le retrait du systeme d'implantation.

12. Recommandations relatives a I'imagerie de suivi
12.1. Generalites
L'imagerie actuelle des patients porteurs d'endoprothese inclut des rayons X abdominaux et une 
tomographie numerisee, avec et sans produit de contraste. Utiliser des modalites d'imagerie 
alternatives, par exemple l'imagerie par resonance magnetique, sur les patients presentant des troubles 
de la fonction renale ou une intolerance au produit de contraste.
D6terminer le bien-fonde de l'imagerie en se basant sur revaluation clinique du patient par le ntedecin 
avant et apres I'implantation de I'endoprothese. Apres la mise en place de I’endoprothese, les patients 
doivent etre regulierement surveilles pourfuite p£riprotltetique, croissance de I'anevrysme ou 
changements dans la structure ou la position de I'endoprothese. Au moins une imagerie est obligatoire 
par an, у compris 1) radiographies abdominales pour examiner I'integrite du dispositif (fracture de 
I'endoprothese, separation entre dispositif bifurque et manchons proximaux ou jambages, le cas 
echeant), et 2) tomographie avec ou sans injection de produit de contraste pour examiner les 
changements de Canevrysme, la fuite periprotltetique, la permeabilite, la tortuosite et revolution de la 
maladie. Si des complications renales ou d'autres facteurs empechent (’utilisation d'un produit de 
contraste pour l'imagerie, les radiographies abdominales et les ultrasons duplex peuvent foumir des 
informations similaires.

12.2. Radiographie
Utiliser les rayons X abdominaux pour deceler une eventuelle fracture de I'endoprothese. Des 
radiographies 4 vues des reins, de I'uretere, de la vessie (KUB) doivent etre realisees. II est 
recommande de prendre des images posterieures/anterieures (PA) et laterales afin de visualiser . 
I’endoprothese. S'assurer que le dispositif tout entier figure bien sur les images afin qu’il puisse etre 
evakte.

12.3. Tomographie numerisee avec produit de contraste
Recourir a une tomographie numerisee avec produit de contraste pour evaluer la fixation, la 
deformation, I'apposition de I'endoprothese sur la paroi des vaisseaux aux sites de fixation proximal et 
distal, la migration et la permeabilite de I'endoprothese, la taille de I'AAA, I'occlusion des vaisseaux des 
branches et une endofuite (y compris la source et le type, le cas echeant).
II est conseilte de realiser, avant I'injection de produit de contraste, un cliche de tranches de 5 mm 
d'epaisseur pour determiner s'il existe des calcifications ou des zones oil des artefacts metalliques 
peuvent etre pergus a tort comme une endofuite. Une phase arterielle avec une epaisseur <3 mm et 
des images se chevauchant avec couverture de I'artere cceliaque vers I'iliaque exteme est 
recommandee. Dans le cas des anevrysmes qui ne vont pas se tetrecissant et qui ne presentent aucun 
probleme apparent d'endofuite ou de fixation, un examen retarde en phase veineuse peut etre realise. 
L'examen en phase veineuse peut egalement etre effectue avec une collimation plus epaisse (5 mm). II 
est recommande d'archiver le jeu de donnees sources pour proceder a une eventuelle evaluation 
specialisee ulterieurement (mesures du volume, reconstruction tridimensionnelle ou logiciel de mesure 
assiste par ordinateur). Si I'anevrysme ne se rettecit pas de plus de 5 mm au cours de la premiere 
annee, il est possible d'obtenir des mesures du volume qui constitueront un indicateur plus sensible de 
la taille de ГААА a I'aide d'un logiciel tridimensionnel. Les patients allergiques au produit de contraste 
doivent etre premediques 12 £ 24 heures avant de recevoir le medicament.

12.4. Tomographie numerisee sans injection de produit de contraste
Dans le cas de patients presentant des troubles de la fonction renale ou allergiques au produit de 
contraste, envisager une tomographie nunteris6e spiratee sans produit de contraste pour £valuer la 
fixation, la deformation, I'apposition de I'endoprothese sur la paroi des vaisseaux aux sites de fixation 
proximal et distal, la migration de I'endoprothese, I'occlusion des vaisseaux et le diametre AAA et 
mesures du volume.

12.5. Ultrasons duplex
Dans le cas de patients presentant des troubles de la fonction renale ou allergiques au produit de 
contraste, des ultrasons duplex couleur peuvent etre envisages pour evaluer le diametre AAA, les 
endofuites, I'occlusion de I'endoprothese et la stenose.
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1. Produktbeschreibung
Das Endurant™ ll/Endurant™ Ms Gef8Gprothesensystem ist zur endovaskul8ren Behandlung 
infrarenaler abdominaler Aortenaneurysmen Oder aorto-iliakaler Aneurysmen vorgesehen. Nach 
Platzierung innerhalb der Ziellasion exkludiert die GefaGprothese die Lasion von der Blutbahn, mindert 
so den auf die Aneurysmawand wirkenden Blutdruck und schafft dadurch eine dauerhafte 
Ausweichblutbahn innerhalb des korpereigenen GefaGsystems.
Das Gef8Gprothesensystem setzt sich aus zwei Hauptbestandteilen zusammen: der implantierbaren 
GefaGprothese und dem Einwegtragersystem. Die GefaGprothese wild in das Tragersystem geladen 
und unter Verwendung fluoroskopischer Kontrolle zum Aneurysma vorgeschoben. Bei Freisetzung 
expandiert die GefaGprothese, um der Form und GrdGe der Dichtungszonen ober- und unterhalb des 
Aneurysmas zu entsprechen.

1.1. GefaGprothese
Die Endurant™ ll/Endurant™ Ms GefaGprothese (Abbildung 1) verfugt iiberzwei grundlegende 
Konfigurationen: eine Y-Prothesenkonfiguration und eine Schenkelkonfiguration. Zusatzliche 
Konfigurationen umfassen die iliakale Verlangerung, die aortale Veriangerung, die abdominale 
Rohrprothese und die aorto-uni-iliakale (AUI) GefaGprothese. Nach der Platzierung der Bifurkations- 
oder AUl-Einheit werden Prothesenschenkel und zusatzliche Gefaeprothesen nacheinander in das 
GefaG eingefuhrt und mit den bereits implantierten Komponenten verbunden.
Alle Konfigurationen bestehen aus Nitinolstents, die mit nicht resorbierbaren Nahten auf das 
Prothesengewebe aufgenaht werden. Zur besseren Darstellung des Systems und zur einfacheren und 
genaueren Platzierung des Implantats ist dieses mit rontgendichten Markierungen gekennzeichnet. Die 
Darstellung der Nitinolstents kann auch unter Durchleuchtung erfolgen.
Die Komponenten der GefaGprothese sollten grdGer als der gemessene Innendurchmesser des 
GefaGes sein (Abschnitt 9.2). Tabelle 1 enthait eine Zusammenfassung der 
GefaGprothesenmaterialien.
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D O G
Abbildung 1. Konfigurationen und Rontgenmarkierungen der GefaBprothese

1. Rontgenmarkierung 6. Endurant lls Y-Prothese
2. Markierung 'e' 7. Endurant II iliakale Veriangerung
3. Rontgenmarkierung fiir die 8. Endurant II Prothesenschenkel

Verbindungsstelle 9. Endurant II aorto-uni-iliakale Konfiguration
4. Konfiguration der aortalen Endurant II 

Veriangerung/abdominalen Endurant II 
Rohrprothese

10. Uberlappungsmarkierung

5. Endurant II Y-Prothese
Hinweis: Diese und alle anderen in diesem Handbuch dargestellten Abbildungen sind nicht 
maSstabsgetreu.

Tabelle 1. Materialien der GefaBprothese

Komponente Material
Stents Nickel-Titan-Legierung (Nitinol)
Flachrunde Rontgenmarkierungen Platin-lridium-Legierung
Rontgenmarkierung 'e' Platin
Markierung fiir die kontralaterale Verbindungsstelle Platin-lridium-Legierung
Prothesenmaterial Polyester
Naht Polyester und Polyethylen

Das Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem enthait keinen Naturkautschuklatex. Wahrend des 
Fertigungs-/Montageprozesses kann es jedoch zufailig mit latexhaltigen Produkten in Beriihrung 
kommen.

1.1.1. Y-Prothese
Die Y-GefaBprothese ist in zwei Konfigurationen ertialtlich: als Endurant II Y-Prothese sowie als 
Endurant lls Y-Prothese. Die Endurant II Y-Prothese ist eine aorto-iliakale GefaBprothese, die in 
drei L3ngen erhaitlich ist. Die Endurant lls Y-Prothese ist eine aortale Konfiguration, die in einer 
einzigen, kiirzeren Lange erhaitlich ist (Abbildung 1). Der proximale Teil wird bei beiden Y- 
Prothesenkonfigurationen im proximalen Hals und im oberen Abschnitt des Aneurysmas freigesetzt. 
Der proximale Teil der Y-Prothese besteht aus Nitinolstents, die mit dem Prothesengewebe vemaht 
sind. Der suprarenale Teil des proximalen Teils ist nicht mit Prothesengewebe iiberzogen 
(Abbildung 1). Der suprarenale Stent enthait zudem iiber GefaBanker zur sicheren Befestigung in der 
Aorta.
Der Aortenteil verzweigt sich distal in zwei kleinere ROhrchen: einen ipsilateralen Schenkel und einen 
kiirzeren kontralateralen Schenkel. Bei der Endurant II Y-Prothese sind alle Stents des ipsilateralen 
Schenkels mit der AuBenfiache des Prothesengewebes vemaht, wodurch ein glattwandiges 
Innenlumen entsteht. Bei der Endurant lls Y-Prothese sind die 4 distalen Stents mit der Innenseite des 
Prothesengewebes des ipsilateralen Schenkels vemaht. Bei alien GroBen sind die Stents am 
kontralateralen Schenkel mit der Innenseite des Prothesengewebes vemaht (Abbildung 1).

1.1.2. Prothesenschenkelkonfiguration
Der proximale Teil des Prothesenschenkels wird in den Schenkeln der Y-Prothese freigesetzt, wahrend 
der distale Teil in der lliakalarterie freigesetzt wird. Der proximale Teil des Schenkels verfiigt iiber eine 
Open-Web-Konfiguration (Abbildung 1), die in den Stent-Valleys kein Prothesengewebe enthait. 
Hinweis: Eine Schenkeleinheit wird sowohl im ipsilateralen als auch im kontralateralen Schenkel einer 
Endurant lls Y-Prothese implantiert. Siehe unter „Freisetzung des Schenkels der GefaBprothese im 
ipsilateralen Schenkel (nur Endurant lls Y-Prothese)“ (Abschnitt 10.2.12).

1.1.3. Konfiguration lliakale Veriangerung
Fiir F8lle, bei denen die GefaBprothese distal veriangert werden muss, sind iliakale Veriangerungen 
erhaitlich. Diese verfugen iiber eine Open Web-Konfiguration am proximalen Ende (Abbildung 1). 
Hinweis: Ein Schenkel in angemessener GroBe kann als iliakale Veriangerung verwendet werden.
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1.1.4. Aortale Verlangerung und abdominale Rohrprothese
Fur Falle, bei denen die GefaBprothese proximal verlangert werden muss, sind aortale VerlMngerungen 
und abdominale Rohrprothesen erhaitlich. Die GefaBprothesen fur die aortale Verlangerung und die 
abdominalen Rohrprothesen verfugen uber einen freiliegenden proximalen, suprarenalen Stent mit 
GefaSankem (Abbildung 1).

1.1.5. Aorto-uni-iliakale Konfiguration (AUI)
Der proximale Teil des aorto-unMIiakalen Konfiguration (AUI) wird in den proximalen Hals und zum 
oberen Abschnitt des Aneurysmas vorgeschoben. Alle Stents am proximalen Aortenteil der AUI- 
Konfiguration sind auBen mit dem Prothesengewebe vemMht. Der proximale Stent (suprarenal) des 
Aortenteils ist nicht mit Prothesengewebe uberzogen. Die freiliegenden Stents sorgen dafur, dass die 
AUl-GefaBprothese oberhalb der Nierenarterien fixiert werden kann, ohne dass es durch das 
Prothesengewebe zu einem Verschluss abgehender GefaSe kommt. Abbildung 1 zeigt den Aufbau der 
proximalen Konfiguration. Der suprarenale Stent verfugt uber GefaBanker zur sicheren Befestigung der 
AUl-GefaBprothese. Der suprarenale Stent ist durch eine Naht aus Polyethylen von uKrahohem 
Molekulargewicht mit dem proximalen Rand der GefaBprothese verbunden.
Distal geht der Aortenteil in eine Rohre von geringerem Durchmesser iiber. Im distalen Ende der 
verjiingt zulaufenden AUl-GefaBprothese sind die Stents innen mit dem Prothesengewebe vemaht. 
Hinweis: Das Talent™ Occluder-System (separat erhaitlich) kann zur Unterstiitzung der Implantation 
der GefaBprothese verwendet werden.

1.2. Tragersystem
Das Endurant™ II Tragersystem, mit dem alle GefaBprothesenkonfigurationen appliziert werden, 
besteht aus einem zum einmaligen Gebrauch bestimmten Einwegkatheter mit einem integrierten Griff, 
der eine kontrollierte Freisetzung der GefaBprothese ermoglicht. Er ist mit einem Durchmesser der 
Prothesenhulle von 14, 16, 18 und 20 French und einer Arbeitsiange von 57 cm ± 2 cm erhaitlich. Die 
Kathetergruppe ist flexibel und fur einen 0,89-mm-Fuhrungsdraht (0,035 Zoll) ausgelegt. Es gibt 
zwei Arten von Tragersystemen: das Aorten-Tragersystem (Abbildung 2) und das Iliakalarterien- 
Tragersystem (Abbildung 3). Das Aorten-Tragersystem dient zur Abgabe von Y-Prothesen, aortalen 
Veriangerungen, AUI und abdominalen Rohrprothesen. Das Iliakalarterien-Tragersystem dient zur 
Abgabe des Prothesenschenkels und der iliakalen Prothesenveriangerung. Das Aorten-Tragersystem 
ist mit einem Mechanismus zur Spindelerfassung ausgestattet, der beim Iliakalarterien-Tragersystem 
nicht vorhanden ist.

Rad am hinteren Ende 
Schraubmechanismus 
Drehgriff zum Freisetzen 
Abzug
Vorderer Griff

8. Markierungsring
9. Spindel
10. Manschette
11. Konisch zulaufende Spitze

2. Schraubmechanismus 6. Prothesenhulle
3. Drehgriff zum Freisetzen 7. Markierungsring
4. Abzug 8. Konisch zulaufende Spitze

2. Anwendungsbereich
Das Endurant ll/Endurant Ms Gefa&prothesensystem ist zur endovaskuiaren Behandlung infrarenaler 
abdominaler Aortenaneurysmen Oder aorto-iliakaler Aneurysmen vorgesehen, sofem die folgenden 
Voraussetzungen vorliegen:

• adaquate IliakaF/Femoralarterien, die aufgrund ihrer Morphologie als ZugangsgefaBe geeignet 
sind und die Verwendung entsprechender Methoden, Vorrichtungen Oder Zusatzkomponenten 
zur Herstellung des GefaBzugangs eriauben

• proximaler Hals von £ 10 mm Lange mit nicht bedeutsamer Verkalkung Oder nicht 
bedeutsamem Thrombus bei £ 60° infrarenaler und s 45° suprarenaler Angulation und einem
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GefaBdurchmesser, der ungefahr um 10 % bis 20 % unter dem Nenndurchmesserder 
Endurant ll/Endurant lls GefaBprothese liegt

• proximaler Hals von £ 15 mm LAnge mit nicht bedeutsamer Verkalkung Oder nicht 
bedeutsamem Thrombus bei s 75° infrarenaler und s 60° suprarenaler Angulation und einem 
GefaBdurchmesser, der ungefahr um 10 % bis 20 % unter dem Nenndurchmesser der 
Endurant ll/Endurant lls GefaBprothese liegt

• distale Fixationsiange von s 15 mm

• Aortenhalsdurchmesser in einem Bereich von 19 mm bis 32 mm

• lliakaler Durchmesser in einem Bereich von 8 mm bis 25 mm

• fiir eine Reparatur eines Aneurysmas geeignete Morphologie

• eine der folgenden Voraussetzungen:
■ Aneurysmadurchmesser > 5 cm
■ Aneurysmadurchmesser 4 bis 5 cm bei einer Zunahme um 0,5 cm innerhalb der letzten 

6 Monate
■ Aneurysma mit einem Durchmesser von mindestens dem 1,5-fachen der normalen 

infrarenalen Aorta

3. Kontraindikationen
Das Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem ist kontraindiziert bei:

• Patienten, deren Zustand die Gefahr einer Infektion der Implantationsstelle birgt

• Patienten, die gegen die unter Tabelle 1 aufgelisteten Materialien empfindlich Oder allergisch 
sind

Zudem sollten die Informationen zur Patientenauswahl berucksichtigt werden (Abschnitt 4.2).

4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
VORSICHT: Die Gebrauchsanweisung vollstandig und aufmerksam lesen. Werden nicht alle 
Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen befolgt, kann dies schwere Konsequenzen und 
Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

4.1. Allgemeines
• Das Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem darf nur von Arzten und Teams 

verwendet werden, die in gefaBchirurgischen Interventionstechniken und in der Verwendung 
dieses Systems ausgebildet sind. Besondere Anforderungen an den Ausbildungsstand sind 
unter "Anforderungen an die Arzte-Schulung" (Abschnitt 9.1) beschrieben.

• Wahrend der Implantation Oder Reintervention immer ein gefaBchirurgisches OP-Team 
einsatzbereit hatten, sollte eine Konversion zu einem offenen chirurgischen Eingriff erforderlich 
werden.

4.2. Patientenauswahl
• Eine unangemessene Patientenauswahl kann eine mangelhafte Oder nicht den 

Spezifikationen entsprechende Systemleistung zur Folge haben.
• Die Endurant ll/Endurant lls GefaBprothese nicht bei Patienten verwenden, die auBerstande 

sind, sich den notwendigen praoperativen und postoperativen bildgebenden Untersuchungen 
und Implantationsverfahren zu unterziehen (Abschnitt 9 bis Abschnitt 12).

• Das Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem wird nicht fur Patienten empfohlen, bei 
denen Unvertraglichkeiten gegen die zur Durchfuhrung der praoperativen und postoperativen 
bildgebenden Untersuchungen benotigten Kontrastmitteln vorliegen.

• Das Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem wird nicht fiir Patienten empfohlen, deren 
Gewicht Oder GrdBe die Anforderungen an die Bildgebung uberschreiten.

• Zu den wesentlichen anatomischen Elementen, die einen erfolgreichen Ausschluss des 
Aneurysmas beeintrachtigen konnen, gehoren starke Abwinkelung des proximalen Halses, 
kurzer proximaler Aortenhals (> 75° mit einer Halsiange <15 mm Oder > 60° mit einer 
Halsiange < 10 mm) und starke Thromben bzw. Kalkablagerungen an den arteriellen 
Implantationsstellen, insbesondere am proximalen Aortenhals und an der Verbindungsstelle 
derdistalen lliakalarterie, Einengung der Aorta am Bifurkationspunkt. UnregelmaSige 
Kalziumablagerungen bzw. Plaques kdnnen die Fixierung und Abdichtung der 
Implantationsstellen beeintrachtigen. Halse, die diese wesentlichen anatomischen Elemente 
aufweisen, sind fur die Migration der GefaBprothese eher forderlich. Die Verwendung einer Y- 
Prothese bei Patienten mit einer Einengung der distalen Aorta kann zu reduziertem Durchfluss 
in den Schenkeln fuhren. Fiir Patienten mit einer signifikanten Einengung derdistalen Aorta 
wird die AUl-GefaSprothese empfohlen.

• Wenn die ZugangsgefaBe des Patienten, wie vom behandelnden Arzt festgestellt, ein sicheres 
Einfiihren des Tragersystems ausschlieSen, konnen iliakale Rohrprothesen verwendet 
werden, um eine sichere Einfiihrung des Tragersystems sicherzustellen.

• Ungewissheit besteht hinsichtlich der langfristigen Sicherheit und Wirksamkeit des 
Endurant ll/Endurant lls GefaSprothesensystems.

• Die Sicherheit und Wirksamkeit des Endurant ll/Endurant lls GefaSprothesensystems wurde 
nicht evaluiert bei Patienten, die:
■ jiinger als 18 Jahre sind
■ die schwanger sind Oder stillen
■ ein Aneurysma haben, das folgende Merkmale aufweist:

■ suprarenal
■ juxtarenal Oder pararenal
■ isoliert iliofemoral
■ mykotisch
■ entzundlich
■ Pseudoaneurysma

■ eine primar intakte Arteria mesenterica inferior und okkludierte Oder stenotische Arteria 
celiaca Oder Arteria mesenterica superior haben

■ ein unbehandeltes Thoraxaneurysma mit einem Durchmesser von > 4,5 cm haben
■ die eine Aneurysma-Notbehandlung erfordem, z. B. Trauma Oder Ruptur
■ die eine Atiologie von Blutungsneigung der Schleimhaut Oder Gerinnungsstorungen haben
■ die innerhalb der letzten 3 Monate vor der Implantation einen Myokardinfarkt (Ml) Oder 

einen apoplektischen Insult (CVA) hatten
■ einen umgekehrt konischen Hals habe, der als eine distale Zunahme von > 4 mm iiber 

eine Lange von 10 mm definiert ist
■ eine bekannte Uberempfindlichkeit gegenuber Antikoagulanzien, Antithrombozyten- Oder 

Kontrastmitteln bzw. entsprechenden Kontraindikationen haben, die durch eine 
Vorbehandlung nicht beseitigt werden konnen

■ einen signifikanten (in der Regel > 25 % des GefaBumfangs des Aortenhalses und der 
lliakalarterie Oder > 50 % der Lange der lliakalarterie) aortalen Thrombussaum entweder 
an der proximalen Oder distalen Befestigungsstelle haben, der die bilaterale Fixierung und 
Dichtung der Prothese beeintrachtigen wurde

■ ektatische lliakalarterien haben, die einen bilateralen Ausschluss der hypogastrischen 
Blutbahn erfordem

■ eine arterielle Zugangsstelle haben, die aufgrund von GrdBe Oder Tortuositat den 
Durchmesser des Tragersystems (14 bis 20 Fr) nicht aufnehmen kann

■ zum Zeitpunkt des Indexverfahrens eine aktive Infektion haben, die durch Schmerzen, 
Fieber, Drainage, positive Kultur Oder Leukozytose (Leukozyten > 11.000/mm3) 
dokumentiert ist, die mit antimikrobischen Wirkstoffen (nicht prophylaktisch) behandelt wird
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■ eine angeborene degenerative Kollagen-GefaSerkrankung haben
■ einen Kreatininwert von > 2,0 mg/dl (oder > 182 pmol/l) haben
■ sich der Dialyse unterziehen mussen
■ die Bindegewebsstdrungen haben

• Alle Patienten sollten daruber aufgekiart werden, dass nach endovaskularen Behandlungen 
lebenslange, regelmaSige Nachkontrollen erforderlich sind, um den Gesundheitszustand des 
Patienten und das VerhaRen der GefaBprothese beurteilen zu konnen. Beim Vorliegen 
besonderer klinischer AuffailigkeRen (z. B. Endoleaks, wachsenden Aneurysmen Oder 
Veranderungen in der Struktur Oder Posrtion des endovaskularen Implantats) solRen 
zusatzliche Nachkontrollen durchgefiihrt werden. Die jeweiligen Richtlinien fur Nachkontrollen 
sind unter Abschnitt 12 beschrieben.

• Bei Patienten, bei denen ein reduzierter Blutfluss durch den Prothesenschenkel Oder Leaks 
festgesteIR wird, konnen sekundare Interventionen Oder chirurgische Eingriffe erforderlich sind.

• Bei einem sich vergroBemden Aneurysma Oder Endoleak ist nach anfanglicher 
endovaskuiarer Reparatur eine chirurgische Intervention Oder Konversion zu einer offenen 
operativen Reparatur in Betracht zu ziehen. Eine VergroBerung des Aneurysmas Oder ein 
anhaRendes Endoleak kann eine Aneurysmaruptur zur Folge haben.

4.3. Vor dem Implantationsverfahren
• Die praoperative Planung des GefaSzugangs und der Platzierung der Prothese soIRe vor dem 

Offnen der Verpackung des Implantats bererts abgeschlossen sein.
• Vor der Verwendung des Endurant ll/Endurant Ms GefaBprothesensystems die Verpackung 

und das Implantat sorgfaRig auf etwaige Schaden oder Defekte inspizieren. Bei Anzeichen 
einer Beschadigung Oder bei Auffailigkeiten an der sterilen Verpackung darf das Produkt nicht 
vetwendet werden. Das Tragersystem oder die GefaBprothese nicht resterilisieren.

• Das Endurant ll/Endurant lls Tragersystem vor der Implantation nicht biegen oder knicken, da 
die Freisetzung der Prothese dadurch erschwert werden kann.

• Um das Risiko fur thrombotischen Komplikationen zu reduzieren, soIRe vor der Einfuhrung des 
Implantats ein zusatzlicher Heparinbolus i.v. verabreicht werden.

4.4. Wahrend des Implantationsverfahrens
• Behutsam mR dem System hantieren und die Freisetzung vorsichtig durchfuhren, um 

GefaBmpturen auszuschlieBen.
• Studien haben gezeigt, dass die Gefahr einer Entstehung von Mikroembolien mR 

zunehmender Dauer des Eingriffes zunimmt.
• Nierenkomplikationen konnen auftreten:

■ aufgrund von ubermaSigem Gebrauch von Kontrastmitteln
■ als ResuRat einer embolischen oder falsch platzierten GefaBprothese

• Die GefaBprothese nicht an einer Stelle freisetzen, an der sie ein Endoleak oder einen 
Verschluss der fur die Durchblutung von Organen oder Extremitaten wichtigen Arterien 
bewirken konnte. Dies konnte eine chirurgische Entfemung des Systems erforderlich machen.

• Zum Vorschieben des Tragersystems, zum Erkennen von Knickbildung oder zum Beurteilen 
von Probleme bei der Ausrichtung der GefaBprothese eine Durchleuchtungskontrolle 
verwenden. Das Tragersystem nicht mit ubermaBigem Kraftaufwand vorschieben oder 
zuruckziehen, wenn Widerstand spurbar wird. SoIRe das Tragersystem wahrend des 
Vorschiebens abknicken, darf die GefaBprothese nicht freigesetzt werden. Das System 
entnehmen und ein neues einsetzen.

• Das Tragersystem nicht weiter drehen, wenn die SpRze sich nicht mR dem Tragersystem 
dreht.

• Speziell in schwierigen Bereichen, wie im Bereich von Stenosen, intravaskuiaren Thrombosen 
sowie in verkalkten odergewundenen GefaBen, mit auBerster Vorsicht arbeRen. Bei verengten 
oder stenotischen GefaBen zunachst eine Ballon-Angioplastie durchfuhren; erst dann 
versuchen, das Tragersystem behutsam einzufiihren.

• Eine unzureichende Dichtungszone kann die Gefahr einer Leckage in das Aneurysma hinein 
oder eine Migration der GefaBprothese zur Folge haben.

• Die systemische Antikoagulation soIRe wahrend des Implantationsverfahrens basierend auf 
Krankenhaus-/Arztprotokoll verwendet werden. Falls Heparin kontraindiziert ist, soIRe ein 
aRernatives Antikoagulanz in Erwagung gezogen werden.

• GefaSprothesen konnen auch dann nicht ausgetauscht oder in das Tragersystem 
zuruckgezogen werden, wenn das Tragersystem nurteilweise freigesetzt wurde.

• Wird die Prothesenhiille versehentlich zuruckgezogen, kommt es zur vorzeRigen Freisetzung 
und dadurch mR hoher WahrscheinlichkeR zu einer Fehlpositionierung der GefaBprothese.

• Informationen zu den Kriterien fur das Uberlappen der Schenkel der GefaBprothese bei der 
Endurant Ils-Prothese (nur ipsilateraler Schenkel) finden Sie unter Tabelle 8. \ЛЛе
unter Tabelle 8 angefiihrt, darf bei GefaSprothesen mit Schenkeln, fur die ein 
Uberlappungskriterium von nur 3 Stents gilt, die Uberlappung auch nicht mehr als 3 Stents 
betragen.

• Beim Freisetzen der GefaBprothese sicherstellen, dass der vordere Griff ruhig gehaRen wird.

• Bei Verwendung eines kompatiblen Ballonkatheters diesen nicht zu stark und nicht auBerhalb 
des Prothesenmaterials aufblasen. Alle Anweisungen des Herstellers fur den Umgang mR dem 
Kathetergenau einhaRen.

• UnmRtelbar nach der Implantation an den Randem der GefaBprothese durchgefuhrte 
Hochdruckinjektionen mR KontrastmRtel konnen akute Endoleaks zur Folge haben.

4.5. Behandlung und Nachsorge
• Nach erfolgter Implantation zurtickgebliebene, unbehandeRe Endoleaks mussen nach der 

Implantation sorgfaRig Uberwacht werden.
• Bei alien Patienten, bei denen die endovaskuiare Reparatur eines Aneurysmas erfolgt ist, 

miissen die GefaBprothese, die GroSe des Aneurysmas und mogliche GefaBverschlQsse im 
behandeRen Bereich durch regelmaSige bildgebende Untersuchungen evaluiert werden. Eine 
bedeutsame VergroBerung des Aneurysmas (> 5 mm), das Auftreten eines neuen Endoleaks, 
Hinweise auf einen Perigraft-Fluss, Veranderungen der PulsatilRat des Aneurysmas oder eine 
Migration des Implantats mR dadurch resuRierender UnzuianglichkeR der Dichtungszone 
solRen Anlass zu weRergehenden Untersuchungen geben und weisen eventuell auf die 
NotwendigkeR einer weReren Intervention oder einer chirurgischen Rekonstruktion hin.

• In den folgenden Fallen soIRe eine weRergehende Behandlung endovaskuiarer Natur oder 
eine Reparatur durch offene OP dringend in Erwagung gezogen werden:
■ VergroBerung des Aneurysmas um > 5 mm (mR oder ohne Endoleak) seR der letzten 

Nachsorgeuntersuchung
■ Veranderungen in der PulsatilRat des Aneurysmas (mit oder ohne VergroBerung oder 

Endoleak)
■ AnhaRendes Endoleak mR oder ohne AneurysmavergroSerung
■ Migration der GefaBprothese mR dadurch bedingter unzureichender Dichtungszone
■ Verschlechterung der Nierenfunktion aufgrund von Nierenarterienokklusion (Migration Oder 

mangelhafte Platzierung)
• Nach einer endovaskularen Reparatur eines Aneurysmas (EVAR) kann eine 

RGckenmarkischamie (spinal cord ischemia, SCI) zu der seRenen Komplikation der Paraplegie 
oder Paraparese fiihren. Bei Verdacht auf Ruckenmarkischamie wird eine Probennahme der 
CerebrospinalflussigkeR (CSF) angeraten.
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4.6. MRT-Sicherheitsinformationen
Nichtklinische Tests haben ergeben, dass das Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem bedingt 
MR-sicher ist. Es kann unter ausschlieSlicher Verwendung spezifischer Testparameter gefahrlos nur in 
MR-Systemen mit einer Flussdichte von 1,5 und 3,0 Tesla gescannt werden (Abschnitt 9.6). Zusatzliche 
Informationen zur MRT-Sicherheit finden Sie in Abschnitt 9.6.

5. Mogliche Komplikationen
5.1. Potenziell auftretende Komplikationen
Komplikationen, die auftreten konnen Oder eine Intervention erfordem, umfassen unter anderem 
Folgendes:

• Amputation

• Anasthesiekomplikationen und nachfolgende, damit verbundene Probleme (z. B. Aspiration)

• VergroBerung des Aneurysmas

• Aneurysmaruptur und Tod

• Beschadigung der Aorta, einschlieBlich Perforation, Dissektion, Blutung, Ruptur und Tod

• arterielle Oder venose Thrombose Oder Pseudoaneurysma

• arteriovenose Fistel

• Blutung, Hamatom Oder Gerinnungsstorung

• Darmkomplikationen (z. B. Ileus, transiente Ischamie, Infarkt, Nekrose)

• kardiale Komplikationen und nachfolgende, damit verbundene Probleme (z. B. Arrhythmie, 
Myokardinfarkt, kongestives Herzversagen, Hypotonie, Hypertonie)

• Claudicatio (z. B. GesaB, Unterschenkel)

• Tod

• Ddeme

• Embolisation (Mikro- und Makro-) mit transienter Oder permanenter Ischamie Oder Infarktion

• Endoleak

• Fieber und lokale Entzundung

• urogenitale Komplikationen und nachfolgende, damit verbundene Probleme (z. B. Ischamie, 
Erosion, Fisteln, Inkontinenz, Hamaturie, Infektion)

• Leberversagen

• Impotenz

• Infektion des Aneurysmas, der Zugangsstelle des Systems, einschlieBlich Abszessbildung, 
voriibergehendes Fieber und Schmerzen

• lymphatische Komplikationen und nachfolgende, damit verbundene Probleme (z. B. 
Lymphfisteln)

• neurologische lokale Oder systemische Komplikationen und nachfolgende, damit verbundene 
Probleme (z. B. Konfusion, Schlaganfall, transiente ischamische Attacke, Paraplegie, 
Paraparese, Paralyse)

• Okklusion des Systems Oder des nativen GefaBes

• pulmonale Komplikationen und nachfolgende, damit verbundene Probleme

• Nierenkomplikationen und nachfolgende, damit verbundene Probleme (z. B. 
Arterienverschluss, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Versagen)

• GefaBprothese: unsachgemaBe Platzierung, unvollstandige Freisetzung, Migration,
Nahtbruch, Okklusion, Infektion, Stentfraktur, Verdrehen Oder Knickbildung an der 
GefaBprothese, Schwierigkeiten beim Einsetzen und Entfemen, Abnutzung des 
Prothesenmaterials, Weitung, Erosion, Punktur und Perigraft-Fluss

• chirurgischer Obergang zu einer offenen Reparatur

• Komplikationen an der vaskuiaren Zugangsstelle, einschlieBlich Infektion, Schmerzen, 
Hamatom, Pseudoaneurysma, arteriovenose Fisteln, Dissektion

• GefaBspasmen Oder GefaBtrauma (z. B. iliofemorale GefaBdissektion, Blutung, Ruptur, Tod)

• GefaBschadigung

• Wundkomplikationen und nachfolgende, damit verbundene Probleme (z. B. Dehiszenz, 
Infektion, Hamatom, Serom, Cellulitis)

6. Patientenauswahl und -behandlung
6.1. Individuelle Abstimmung der Versorgung
Jede Endurant ll/Endurant lls GefaBprothese muss in der zur Anatomie des Patienten passenden 
GroBe bestellt werden. Die Bestimmung der geeigneten GroBe liegt in der Verantwortung des Arztes. 
Die GefaBprothese sollte groBer als der Innendurchmesser des GefaBes sein (die AortengefaBprothese 
sollte urn 10 % bis 20 % groBer sein, die iliakale GefaBprothese sollte 10 % bis 25 % groBer sein). 
Weitere Informationen finden Sie unter Abschnitt 9.2. Die Konfigurationen der GefaBprothese decken 
Aortendurchmesser von 19 mm bis 32 mm und iliakale Durchmesser von 8 mm bis 25 mm ab. Die 
empfohlene Gesamtlange der GefaBprothese, einschlieBlich mehrererfreigesetzterKomponenten, 
sollte die Distanz von der am tiefeten abzweigenden Nierenarterie bis unmittelbar oberhalb der Arteria 
iliaca interna Oder der hypogastrischen Arterie nicht uberschreiten. Die zur Durchfuhrung des Eingriffes 
benotigten Komponenten der GefaBprothese miissen dem Arzt in alien gegebenenfalls benotigten 
Langen und Durchmessem zur Verfugung stehen, speziell wenn Messwerte fur die praoperative 
Fallplanung (fur die Behandlung relevante Durchmesser/Langen) noch ungewiss sind. Diese 
Vorgehensweise ermbglicht eine besonders hohe intraoperative Flexibilitat, sodass bei dem Eingriff 
optimale Ergebnisse erzielt werden konnen.
Medtronic kann Arzte bei der Bestimmung geeigneter GroBen ftir die Komponenten des 
GefaBprothesensystems beraten. Grundlage hierfur sind die Ergebnisse der vom Arzt am jeweiligen 
Patienten vorgenommenen anatomischen Messungen. Die zuvor beschriebenen Vorteile und Risiken 
sind vor der Verwendung des GefaBprothesensystems unter Betrachtung des jeweiligen Einzelfalls 
sorgfaitig gegeneinander abzuwagen.
Hinweis: Aufgrund der Beschaffenheit und der Flexibilitat des Endurant ll/Endurant lls 
GefaBprothesensystems kann die Gesamtlange der einzelnen GefaBprothesen in freigesetztem 
Zustand kiirzer sein als erwartet.
VORSICHT: Durch die Verwendung einer in Relation zum Durchmesser des BlutgefaBes zu stark 
uberdimensionierten GefaBprothese kann es zu einer Uberdehnung und Schadigung des GefaBes 
kommen Oder eine teilweise nach innen gefaltete GefaBprothese zur Folge haben.

7. Informationen zur Patientenberatung
Bei der Aufkiarung des Patienten Liber dieses endovaskulare Implantat und den dafur erforderlichen 
Eingriff sollte der Arzt die folgenden Punkte ansprechen:

• Alter und Lebenserwartung des Patienten

• Risiken und Vorteile bei einer Reparatur durch offene Operation

• Risiken und Vorteile bei einer endovaskuiaren Reparatur

• Risiken im Zusammenhang mit einer nicht interventionellen Behandlung Oder medizinischen 
Versorgung
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• Risiken einer Aneurysmaruptur im Vergleich zu einer endovaskuiaren Reparatur

• Mdglichkeit einer im Nachhinein erforderlich werdenden Reparatur des Aneurysmas durch 
endovaskuiaren Eingriff Oder offene Operation

• Ungewissheit besteht hinsichtlich der langfristigen Sicherheit und Wirksamkeit des 
Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystems

• zur Beurteilung des Gesundheitszustands und der Leistung der GefaBprothese ist eine 
langfristige, regelmaGige Nachsorge erforderlich

• Patienten mit bestimmten klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, VergroBerung des 
Aneurysmas) sollten besonders engmaschig uberwacht werden

• Symptome einer Aneurysmaruptur
Medtronic rat alien Arzten, dem Patienten samtliche bei der Verwendung des Endurant ll/Endurant lls 
GefaBprothesensystems moglichen Risiken in schriftlicher Form mitzuteilen. Einzelheiten zu moglichen 
Risiken, die nach der Implantation der GefaBprothese auftreten kdnnen, sind unter "Komplikationen" 
(Abschnitt 5) aufgefiihrt.

8. Lieferumfang
8.1. Sterilitat
Jede Konfiguration einer GefaBprothese (Y-Prothese, AUI, Prothesenschenkel, aortale und iliakale 
Veriangerung und abdominale Rohrprothese) ist jeweils auf einem eigenen Tragersystem montiert. Das 
System wird durch lonisiemng sterilisiert und in sterilem Zustand zum einmaligen Gebrauch geliefert.

• Nicht wiederverwenden und nicht resterilisieren.

• Bei etwaigen Schaden am Produkt Oder bei Auffalligkeiten an der sterilen Verpackung darf das 
Produkt nicht verwendet werden. Kontaktieren Sie in einem solchen Fall bitte einen 
Reprasentanten von Medtronic, urn die Riicksendung abzustimmen.

8.2. Inhalt
• ein Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem

• eine Gebrauchsanweisung

8.3. Aufbewahrung
Das System bei Raumtemperatur, dunkel und trocken lagem.

9. Informationen zur klinischen Anwendung
9.1. Anforderungen an die Arzte-Schulung
Alle Arzte miissen fur die Verwendung des Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystems geschult 
werden, bevor sie dieses verwenden.
VORSICHT: Das Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem darf nur von Arzten und Teams 
verwendet werden, die in gefaBchirurgischen Interventionstechniken und in der Verwendung dieses 
Systems ausgebildet sind.
Der empfohlene Ausbildungsstand von Arzten, die das Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensystem 
einsetzen mochten, ist nachstehend zusammengefasst:

• Kenntnis der Atiologie von Bauchaortenaneurysmen (AAA) und der fur eine AAA-Reparatur 
relevanten Begleiterkrankungen

• Kenntnis der Interpretation von Rontgen- und Angiografiebildem in Echtzert

• sinnvolle Anwendung radiologischer Kontrastmittel

• Arterieneroffnung, Arteriotomie und Reparatur Oder perkutane Zugangs- und 
Verschlusstechniken

• nichtselektive und selektive Fuhrungsdraht- und Kathetertechniken

• Embolisierung

• Angioplastie

• endovaskuiare Stent-Platzierung

• Schlingentechniken

• Techniken zur Minimierung der Strahlenbelastung

• Implantatauswahl und GrdBenbestimmung

9.2. Empfohlene Implantatgro&en
Die Endurant ll/Endurant lls GefaBprothesensysteme sind in den in Tabelle 2 bis Tabelle 7 
aufgefiihrten GroBen erhaitlich. Bei Fragen zu diesen GroBenangaben fmden Sie Kontaktinformationen 
auf der Ruckseite dieser Gebrauchsanweisung.

Tabelle 2. GroBentabelle -  Endurant II Y-Prothese

AD (Fr)
Durchmesser, proximal x 

distal
(mm x mm)

Deckiange
(mm) GefaBinnendurchmesser

(mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28 x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-22
25x13
23x16

19-20
23x13

Tabelle 3. GroBentabelle -  Endurant lls Y-Prothese

AD (Fr)
Durchmesser, proximal x 

distal
(mm x mm)

Deckiange
(mm) GefaBinnendurchmesser

(mm)

20
36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25

18 25x14 21-22
23x14 19-20
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Tabelle 4. GroBentabelle -  Prothesenschenkel

AD (Fr)
Durchmesser, proximal x 

distal
(mm x mm)

Decklange
(mm)

GefaBinnendurchmesser
(mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156,199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9
16x16 12-14

14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 8-9

Tabelle 5. GroBentabelle -  lliakale Verlangerung

AD (Fr) Durchmesser, proximal x distal 
(mm x mm)

Decklange
(mm)

GefaBinnendurchmesser (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14 13x13 10-11
10x10 8-9

Tabelle 6. GroBentabelle -  Aortale Verlangerung und abdominale Rohrprothese

AD (Fr) Durchmesser, proximal x distal 
(mm x mm)

Decklange
(mm) GefaBinnendurchmesser (mm)

20 36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28 x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tabelle 7. GroBentabelle -  Aorto-uni-iliakale Konfiguration (AUI)

AD (Fr) Durchmesser, proximal x distal 
(mm x mm)

Decklange
(mm) GefaBinnendurchmesser (mm)

20 36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Produktinspektion
Das Produkt und die Verpackung vor Gebrauch auf etwaige SchMden Oder Defekte inspizieren. Wenn 
das Verfallsdatum abgelaufen, das Produkt beschSdigt Oder die sterile Verpackung beeintrSchtigt ist, 
das Produkt nicht verwenden und einen ReprSsentanten von Medtronic kontaktieren, um die 
Rucksendung abzustimmen Oder Informationen zu einem Ersatzprodukt zu erhalten.

9.4. Zusatzlich erforderliche Komponenten
• Zusatzliche Endurant II Oder Endurant lls GefMBprothesensysteme in verschiedenen LSngen 

und Durchmessem
• Fiir digitale Angiografie geeignetes Fluoroskop (С-Arm Oder statische Einheit). Moglichkeit der 

Durchleuchtungskontrolle mit Speicherung und Abruf samtlicher Bilder.
• Verschiedene FuhrungsdrShte von geeigneter Lange

• Heparinisierte KochsalzIOsung

9.5. Zusatzliche empfohlene Komponenten
• Einfuhrungshiilsen

• Hochstrominjektor

• Strahlenundurchlassiges Lineal mit Zentimetereinteilung

• Verschiedene Ballonkatheter

• Kompatible Ballonkatheter

• Rontgenkontrastmittel

• Steriles Silikon-Gleitmittel Oder steriles Mineralol

• Schlingeninstrumente zur Intervention in Ausnahmesituationen

• Endovaskulare Spulen und Vascular Plugs

9.6. MRT-Informationen
Nichtklinische Tests haben ergeben, dass die Endurant ll/Endurant lls GefaBprothese bedingt MR- 
sicher ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann in einem MR-System, das die folgenden Bedingungen 
erfullt, problemlos gescannt werden:

• AusschlieBlich statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla Oder 3,0 Tesla

• Maximales rSumliches Gradientmagnetfeld von 2500 GauB/cm Oder geringer

• Maximale, vom MR-System ausgegebene durchschnittliche spezifische 
Ganzkbperabsorptionsrate (SAR) von 4 W/kg (gesteuerter Betriebsmodus der ersten Ebene)

Unterden oben definierten Scanbedingungen sind folgende Effekte der Endurant ll/Endurant lls 
GefaBprothese zu erwarten:

• ein maximaler Temperaturanstieg von 1,00 °C nach 15 Minuten ununterbrochenen Scannens 
in einem 1,5-T-Scanner

• und ein maximaler Temperaturanstieg von 3,27 °C nach 15 Minuten ununterbrochenen 
Scannens in einem 3,0-T-Scanner

Bei einem nichtklinischen Testscan unter Durchfuhrung der folgenden Sequenz erstreckt sich das 
Bildartefakt etwa 5 mm und 8 mm vom Implantat weg, und zwar sowohl innerhalb als auch auBerhalb 
des Implantatlumens: Spin-Echo bzw. Gradienten-Echo bei einem 3,0-T-MR-System vom Typ Siemens 
TrioTim (Software VB 13) mit Ganzkorperspule.

10. Anweisungen zur Implantation
10.1. Vorbereitung des Zugangs zum Gefad und des Implantats
Die GroBenverhaitnisse der Aorta und der IliakalgefaBe mussen vor der Implantation der aortalen und 
iliakalen Konfigurationen derGefёBprothese mittels kontrastverstarkter Computertomografie (CT) sowie 
durch Angiogramme der lliakalarterien und der Aorta bestimmt werden. Eine 3D-Bildgebung kann 
ebenfalls nutzlich sein. Siehe „Empfohlene ImplantatgroBen" (Abschnitt 9.2). Wahrend des Eingriffs
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sollten diese Bilder zu Kontrollzwecken bereitgehalten werden. DarQber hinaus sollten 
gefaBchirurgische Instrumente und andere chirurgische Utensilien zur Durchfuhrung einer eventuell 
notwendig werdenden Arterieneroffnung zur VerfQgung stehen.
Um die Gefahr einer Thromboembolie zu reduzieren, wird empfohlen, den Patienten fur die Dauerdes 
Eingriffs zu heparinisieren.
VORSICHT: Die Prothesenhulle des TrSgersystems erst zuruckziehen, nachdem das System prazise 
im GefaB platziert wurde und zur Freisetzung bereit ist.
VORSICHT: Niemals irgendwelche Komponenten des Prothesensystems ohne 
Durchleuchtungskontrolle vorschieben Oder aus dem GefaB herausziehen.

10.1.1. GefaBzugang
1. Unter aseptischen Bedingungen einen GefaBzugang an den Femoralarterien anlegen.
2. Einen Fuhrungsdraht in die ipsilaterale Femoralarterie einfuhren und bis oberhalb der 

Nierenarterien vorschieben.
3. Von der kontralateralen Femoralarterie her einen zweiten Fuhrungsdraht in Richtung der 

Abdominalaorta einfuhren.
4. Liber diesen Fuhrungsdraht einen Angiografiekatheter oberhalb der Nierenarterien platzieren.
5. Gegebenenfalls ein Angiogramm aufnehmen.
Hinweis: In manchen Fallen muss eine zusatzliche Inzision vorgenommen werden, um Zugang zur 
Arteria iliaca communis zu erhalten.

10.1.2. Vorbereitung des Implantats
1. Es wird empfohlen, die einzelnen Tragersysteme vor der Einfiihrung in das GefaB unter 

Durchleuchtung zu betrachten, um die Rontgenmarkierungen an der jeweiligen Komponente der 
GefaBprothese darzustellen. Die Rontgenmarkierungen kennzeichnen die Position der proximalen 
und distalen Randerdes Prothesenmaterials.

2. Die Prothesenhulle so drehen, dass die Rdntgenmarkierung am kurzen Schenkel der Y-Prothese 
auf die kontralaterale lliakalarterie ausgerichtet ist.

3. Das Lumen des FUhrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzlosung spGIen.
4. Wahrend der Einfiihrung in das GefaB wird die hydrophile Gleitbeschichtung aktiviert indem Sie die 

Oberflache der Prothesenhulle behutsam mit einem sterilen, in Kochsalzlosung getrankten Mull 
abwischen, bis sich die ProthesenhQlle rutschig anfGhlt.

10.2. Tragerverfahren
Medtronic empfiehlt die Verwendung einer Schleuse von geeignetem Durchmesser zur Durchfuhrung 
diagnostischer Tests. Fur die Einfiihrung des Tragersystems Oder die Freisetzung der GefaBprothese 
ist keine Schleuse erforderlich.
VORSICHT: Den Fuhrungsdraht nicht entfemen, wahrend sich das Tragersystem im Patienten 
befindet.
WARNUNG: Zur Thromboseprophylaxe sollte vor der Einfiihrung des Implantats ein zweiter 
Heparinbolus i.v. verabreicht werden.

10.2.1. Einfiihrung der Y-Prothese
WARNUNG: Das Tragersystem nicht ohne vorherige Platzierung eines Fiihrungsdrahts vorschieben.
1. Das Tragersystem langsam einfuhren.
2. Das System iiber den Fiihrungsdraht so weit vorschieben, dass die am weitesten proximal 

befindlichen Stents und die Rontgenmarkierungen in derZielregion im proximalen Aortenhals zu 
sehen sind (Abbildung 4).

3. Ober einen angiografischen Katheter (Pigtail-Katheter) Kontrastmittel in die Abdominalaorta 
injizieren und die Zielposition am Bildschirm Oder am Korperdes Patienten kennzeichnen.

4. Die Position der Y-GefaBprothese so einstellen, dass sich der obere Rand des Prothesengewebes 
gleich unterhalb der unteren Nierenarterie befindet. (Hinweis: Der Rand des Prothesengewebes 
befindet sich 0,5 bis 1,0 mm iiber dem oberen Rand der proximalen Rontgenmarkierungen.)

Hinweis: Wenn der obere Rand des Prothesengewebes sehrdicht an den Nierenarterien platziert 
werden soil, kann durch eine Kontrastmittelinjektion die Lage der unteren Nierenarterie bestimmt und 
die Position der Prothese vor ihrer endgiiltigen Platzierung verifiziert werden.
VORSICHT: Nach erfolgter Identifizierung der proximalen Position den Patienten und die 
Bildgebungsausriistung nicht mehr bewegen, da sich dies auf die Genauigkeit der Platzierung der 
GefaBprothese auswirken kann.
VORSICHT: Der Angiografiekatheter kann vor dem Expandieren wieder entfemt werden. Soli der 
Angiografiekatheter erst nach dem Expandieren der Prothese entfemt werden, muss jedoch die Spitze 
vor der Entfemung mithilfe eines Ftihrungsdrahts gestreckt werden (Pigtail-Katheter), damit die 
GefaBprothese nicht nach unten gezogen wird.
VORSICHT: Beim Ausrichten der Position der GefaBprothese ist sicherzustellen, dass das Fluoroskop 
senkrecht zur Mittellinie der infrarenalen Aorta ausgerichtet ist, um Parallaxenfehler Oder sonstige 
Darstellungsfehler zu vermeiden. Unter Umstanden muss dazu die Rontgenrohre etwas kranial-kaudal 
abgewinkelt werden, insbesondere bei anteriorer Angulation des Aneurysmahalses.

Abbildung 4. Einfiihrung des Aorten-Tragersystems

10.2.2. Position bestMtigen
1. Sicherstellen, dass sich der distale Teil des kontralateralen (kurzen) Schenkels der Prothese 

oberhalb der Aortengabel und innerhalb des Aneurysmasacks befindet, nicht innerhalb der 
lliakalarterie.

2. Am Griff drehen, bis die Rontgenmarkierung des am weitesten distal befindlichen Stents am 
kontralateralen (kurzen) Schenkel der Prothese auf die kontralaterale lliakalarterie ausgerichtet ist.

Hinweis: Wenn beim Versuch, das Implantat zu drehen, sich die Spitze nicht mit dem Griff dreht, das
System zuriickziehen und neu positionieren, bis die beabsichtigte Position erreicht ist.
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10.2.3. Freisetzung des proximalen Endes der Y-Prothese
1. Das Tragersystem mit einer Hand am vorderen Griff ruhig festhalten.
2. AnschlieBend die Prothesenhulle durch Drehen des Griffs zum Freisetzen mit der anderen Hand 

gegen den Uhrzeigersinn langsam zuriickziehen (in Richtung des am Griffs zum Freisetzen 
befindlichen Pfeils), bis zwei oderdrei der umschlossenen Stents vollstandig freigesetzt sind 
(Abbildung 5).

3. Durch Angiografie die Position der Y-GefaBprothese in Relation zu den Nierenarterien verifizieren.
4. Falls erforderlich, das gesamte Tragersystem behutsam nach proximal Oder distal verschieben, bis 

das proximale Ende des Prothesenmaterials mit dem distalen Rand der am tiefeten gelegenen 
Nierenarterie abschlieBt.

Hinweis: Im unwahrscheinlichen Fall eines Versagens des Tragersystems und einer damit 
einhergehenden, unvollstandigen Freisetzung der GefaBprothese infolge einer Beschadigung der 
Prothesenhulle kann die GefaBprothese mithilfe der .Griffdemontage-Technik" eventuell doch noch 
erfolgreich freigesetzt werden. Siehe „Notloseverfahren" in Abschnitt 11.
VORSICHT: Wahrend des Freisetzens die Prothesenhulle nicht drehen, da es hierdurch zu einer 
Verspannung und nachfolgenden Drehung des Implantats beim Freisetzen kommen kann.
VORSICHT: Wird die Prothesenhulle versehentlich zuriickgezogen, kommt es zur vorzeitigen 
Freisetzung und dadurch mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer Fehlpositionierung der GefaBprothese. 
WARNUNG: Gelingt die ordnungsgemaBe Ausrichtung der Rdntgenmarkierungen nicht, kann dies ein 
fehlerhaftes Freisetzen der GefaBprothese zur Folge haben.

Abbildung 5. Freisetzung des proximalen Endes der Y-Prothese

10.2.4. Freisetzung des kontralateralen Schenkels der Y-Prothese
Das Tragersystem mit einer Hand am vorderen Griff weiterhin ruhig festhalten, gleichzeitig den Griff 
zum Freisetzen gegen den Uhrzeigersinn drehen und sofort anhalten, wenn die Prothesenhulle weit 
genug zuriickgezogen wurde, sodass der kontralaterale Schenkel der Prothese aus der Tragerhulle 
heraustritt (Abbildung 6).

Abbildung 6. Freisetzung des kontralateralen Prothesenschenkels

10.2.5. Freigabe des proximalen Endes des suprarenalen Stents
1. Durch Angiografie die Position der Y-GefaBprothese in Relation zu den Nierenarterien verifizieren.
2. Das Tragersystem mit einer Hand am vorderen Griff weiterhin ruhig festhalten.
3. Mit der anderen Hand das hintere Rad im Uhrzeigersinn drehen, urn so die konische Spitze 

vorzuschieben und dadurch das proximale Ende des suprarenalen Stents freizugeben 
(Abbildung 7).

4. Die Freigabe des suprarenalen Stents unter Durchleuchtung beobachten und das hintere Rad 
weiterdrehen, bis sich alle Teile des suprarenalen Stents vollstandig von der Spindel des 
Tragersystems geldst haben.

Hinweis: Im unwahrscheinlichen Fall, dass sich das proximale Ende des suprarenalen Stents nicht
freigeben lasst, finden Sie Notloseverfahren in Abschnitt 11.
VORSICHT: Im unwahrscheinlichen Fall, dass das hintere Rad sich beim Drehen I6st, das Rad
entfemen. Die freiliegenden Laschen auf dem Schraubmechanismus manuell vorschieben, bis alle
suprarenalen Stents von der Spindel geldst sind. Siehe .Notloseverfahren" in Abschnitt 11.
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Abbildung 7. Freigabe des proximalen Endes des suprarenalen Stents

10.2.6. Freisetzung des distalen Endes der Y-Prothese
Den Griff zum Freisetzen entweder weiter gegen den Uhrzeigersinn drehen Oder den vorderen Griff des 
Tragersystems ruhig halten und dabei mit dem Daumen den am Griff zum Freisetzen befindlichen 
Ausloser betatigen und den Griff zum Freisetzen ganz zuriickziehen, urn das Freisetzen der Y-Prothese 
abzuschlieGen.
Hinweis: Die Prothesenhulle iiber die flexible Spitze der Stentfixierung hinweg zuruckziehen (urn 
ca. 10 mm), damit der Rand der Prothesenhulle beim Vorschieben des Katheters zum Wiedereinziehen 
der Spitze keine Positionsverflnderung der Prothese verursacht.
VORSICHT: Beim Betatigen des Auslosers zum schnellen Freisetzen der GefaGprothese das 
Tragersystem unbedingt ruhig halten. Bei diesem Schritt nicht am Tragersystem drehen.

Abbildung 8. Freisetzung des distalen Endes der Y-Prothese
1. Endurant II Y-Prothese
2. Endurant lls Y-Prothese

10.2.7. Wiedereinziehen der Spindel in die Hulse der konischen Spitze (nur 
Endurant II Y-Prothese)
Hinweis: Bei der Endurant lls Y-Prothese ist das Tragersystem wahrend der Freisetzung des 
GefaGprothesenschenkels in den kontralateralen Schenkel in situ zu belassen. Fahren Sie mit der 
Freisetzung des kontralateralen Schenkels der GefaGprothese fort (Abschnitt 10.2.9).
1. Das Tragersystem mit einer Hand am vorderen Griff weiterhin ruhig festhalten.
2. Sicherstellen, dass sich die Spindel vollstandig vom suprarenalen Stent gelost hat; drehen Sie 

andemfalls das Tragersystem behutsam.
3. Den Griff des Tragersystems behutsam drehen und das gesamte Tragersystem urn ca. 3 cm nach 

proximal bewegen, sodass die konische Spitze und die Spindel vollstandig aus dem suprarenalen 
Stent austreten.

4. Mit der anderen Hand das hintere Rad gegen den Uhrzeigersinn drehen und dadurch die Spindel in 
die konische Spitze einziehen (Abbildung 9).

5. Das Einziehen der Spindel in die Hiilse der konischen Spitze unter Durchleuchtung beobachten.
6. Das hintere Rad weiter gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die Spindel wieder vollstandig 

umschlossen ist und das hintere Rad den tiefeten Punkt des Schraubmechanismus erreicht hat 
(Abbildung 9).

Hinweis: Beim Vorschieben des Tragersystems sorgfaltig darauf achten, dass die Platzierung des 
distalen Endes des ipsilateralen Schenkels nicht verandert wird.
Hinweis: Sicherstellen, dass sich der suprarenale Stent vollstandig von der Spindel gelost hat; erst 
dann das Tragersystem vorschieben.
Hinweis: Sollte die Spindel beim Vorschieben am suprarenalen Stent hangenbleiben, das hintere Rad 
so weit wie moglich im Uhrzeigersinn vordrehen. Das Tragersystem durch behutsames Vor- und 
Zuruckbewegen drehen, bis die Spindel den suprarenalen Stent passiert. AnschlieGend der Anleitung 
zum Herausziehen des Tragersystems folgen.
VORSICHT: Nicht mehr am hinteren Rad drehen, wenn dertiefste Punkt des hinteren 
Schraubmechanismus erreicht ist.
WARNUNG: Wird das Tragersystem nicht in geeigneter Weise vorgeschoben, urn die Spindel 
wiedereinzuziehen, kann dies zum Festsetzen einer suprarenalen Spitze innerhalb der Hiille der 
konischen Spitze fiihren. Dies kann eine Veranderung des proximalen Zielbereichs bei einer Entnahme 
des Tragersystems zur Folge haben.
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Abbildung 9. Wiedereinziehen der Spindel in die Hiilse der konischen Spitze

10.2.8. Entfemen des Tragersystems (nur Endurant II Y-Prothese)
1. Das Tragersystem mit der einen Hand am vorderen Griff und der anderen Hand am Griff zum 

Freisetzen weitertiin festhaKen.
2. Das Tragersystem unter behutsamer Drehung des Griffs zuruckziehen, bis sich die Spindel wieder 

vollstandig in den textilen Teil der GefaBprothese zuriickgezogen hat.
3. Den Griff zum Freisetzen ruhig halten und den am Griff zum Freisetzen befindlichen Ausloser 

zuruckziehen; dabei den vorderen Griff zum Griff zum Freisetzen hin bewegen (Abbildung 10).
4. Unter laufender Durchleuchtung das obere Ende der Y-GefaSprothese beobachten und gleichzeitig 

die konische Spitze langsam wieder in die Prothesenhiille des Tragersystems hineinziehen.
5. Das Tragersystem behutsam entfemen. Unter Durchleuchtung sicherzustellen, dass sich die Y- 

GefaSprothese beim Zuruckziehen nicht bewegt.
Hinweis: Den Zugang zum GefaB offen halten und die Drahtplatzierung unverandert lassen, bis alle
Komponenten der GefaBprothese wunschgemaB platziert sind.

Abbildung 10. Tragersystem entfemen

10.2.9. Freisetzung des Schenkels der Gef£&prothese im kontralateralen Schenkel
1. Das iliakale GefaBprothesensystem wie unter "Vorbereitung des Implantats" beschrieben 

vorbereiten (Abschnitt 10.1.2).
2. Auf der kontralateralen Seite des Patienten einen Fiihrungsdraht durch den kontralateralen 

Schenkel und den Aortenhalsteil der zuvor platzierten Y-Prothese einfuhren.
3. Das Tragersystem iiber dem Fiihrungsdraht und in den kontralateralen Schenkel der Y- 

GefaBprothese platzieren.
4. Den Schenkel der GefaBprothese in den kontralateralen Schenkel der Y-GefaSprothese einfuhren. 

Die proximale Rdntgenmarkierung des Prothesenschenkels sollte an der R6ntgenmarkierung an 
der Bifurkation der Y-Prothese ausgerichtet sein (Abbildung 11).
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2. Endurant lls Y-Prothese
5. Sicherstellen, dass die Ubedappung drei Stents umfasst (Abbildung 12).
6. Das Tragersystem mit einer Hand am vorderen Griff ruhig festhalten.
7. AnschlieBend die Prothesenhiille durch Drehen des Griff zum Freisetzen gegen den Uhrzeigersinn 

mit der anderen Hand langsam zurtickziehen.
8. Jederzeit durch Ziehen des am Griff zum Freisetzen befindlichen Auslosers den Griff zum 

Freisetzen ganz zurtickziehen, urn das Freisetzen des GefaBprothesenschenkels fertig zu stellen.
9. Das Tragersystem entfemen.
Hinweis: Im unwahrscheinlichen Fall eines Versagens des Tragersystems und einer damit 
einhergehenden, unvollstandigen Freisetzung der GefaBprothese kann die GefaBprothese mithilfe der 
„Griffdemontage-Technik" eventuell doch noch erfolgreich freigesetzt werden. Siehe 
„Notldseverfahren" in Abschnitt 11.
VORSICHT: Das Iliakalarterien-Tragersystem nicht drehen, wdhrend es sich im Patienten befindet.

Abbildung 12. Freisetzung des Prothesenschenkeis
1. Endurant II Y-Prothese
2. Endurant lls Y-Prothese

10.2.10. Wiedereinziehen der Spindel in die HUIse der konischen Spitze beim 
Tragersystem im ipsilateralen Schenkel (nur Endurant lls Y-Prothese)
1. Das Tragersystem mit einer Hand am vorderen Griff ruhig festhalten.
2. Sicherstellen, dass sich die Spindel vollstandig vom suprarenalen Stent gelost hat; drehen Sie 

andemfalls das Tragersystem behutsam.
3. Das Tragersystem behutsam drehen und das gesamte Tragersystem urn ca. 3 cm nach proximal 

bewegen, sodass die konische Spitze und die Spindel vollstandig aus dem suprarenalen Stent 
austreten.

4. Mit der anderen Hand das hintere Rad gegen den Uhrzeigersinn drehen und dadurch die Spindel in 
die konische Spitze einziehen (Abbildung 13).

5. Das Einziehen der Spindel in die Hulse der konischen Spitze unter Durchleuchtung beobachten.
6. Das hintere Rad weiter gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis die Spindel wieder vollstandig 

umschlossen ist und das hintere Rad den tiefsten Punkt des Schraubmechanismus erreicht hat 
(Abbildung 13).

Hinweis: Beim Vorschieben des Tragersystems sorgfaitig darauf achten, dass die Platzierung des 
distalen Endes des ipsilateralen Schenkels nicht verandert wird.
Hinweis: Sicherstellen, dass sich der suprarenale Stent vollstandig von der Spindel gelost hat; erst 
dann das Tragersystem vorschieben.
Hinweis: Sollte die Spindel beim Vorschieben am suprarenalen Stent hangenbleiben, das hintere Rad 
so weit wie moglich im Uhrzeigersinn vordrehen. Das Tragersystem durch behutsames Vor- und 
Zuriickbewegen drehen, bis die Spindel den suprarenalen Stent passiert. AnschlieBend der Anleitung 
zum Herausziehen des Tragersystems folgen.
VORSICHT: Nicht mehr am hinteren Rad drehen, wenn der tiefete Punkt des hinteren 
Schraubmechanismus erreicht ist.
WARNUNG: Wird das Tragersystem nicht in geeigneter Weise vorgeschoben, urn die Spindel 
wiedereinzuziehen, kann dies zum Festsetzen einer suprarenalen Spitze innerhalb der Hulle der 
konischen Spitze fiihren. Dies kann eine Veranderung des proximalen Zielbereichs bei einer Entnahme 
des Tragersystems zur Folge haben.
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Abbildung 13. Wiedereinziehen der Spindel in die Hiilse der konischen Spitze

10.2.11. Entfemen des Tr«igersystems (nur Endurant Ms Y-Prothese)
1. Das Tragersystem mit der einen Hand am vorderen Griff und der anderen Hand am Griff zum 

Freisetzen weiterhin festhalten.
2. Das Tragersystem unter behutsamer Drehung des Griffs zuruckziehen, bis sich die Spindel wieder 

vollstandig in den textilen Teil der GefaBprothese zuriickgezogen hat.
3. Den Griff zum Freisetzen ruhig halten und den am Griff zum Freisetzen befindlichen Ausloser 

zuruckziehen; dabei den vorderen Griff zum Griff zum Freisetzen hin bewegen (Abbildung 14).
4. Unter laufender Durchleuchtung das obere Ende der Y-GefaSprothese beobachten und gleichzeitig 

die konische Spitze langsam wieder in die Prothesenhiille des Tragersystems hineinziehen.
5. Das Tragersystem behutsam entfemen. Unter Durchleuchtung sicherzustellen, dass sich die Y- 

GefaBprothese beim Zuruckziehen nicht bewegt.
Hinweis: Den Zugang zum GefaB offen halten und die Drahtplatzierung unverandert lassen, bis alle
Komponenten der GefaBprothese wunschgemaB platziert sind.

10.2.12. Freisetzung des Schenkels der GefaBprothese im ipsilateralen Schenkel
(nur Endurant Ms Y-Prothese)
1. Das iliakale GefaBprothesensystem wie unter "Vorbereitung des Implantats" beschrieben 

vorbereiten (Abschnitt 10.1.2).
2. Auf der ipsilateralen Seite des Patienten das Tragersystem uberden Fuhrungsdraht und in den 

ipsilateralen Schenkel der zuvor platzierten Y-Prothese einfiihren. Der GefaBprothesenschenkel 
besitzt zwei Markierungen am proximalen Rand, zwei Markierungen am distalen Rand sowie 
eine Uberlappungsmarkierung ca. 25 mm distal der proximalen Markierungen.

3. Die Prothese positionieren. Die Kriterien fur eine Uberiappung zwischen dem Schenkel der 
GefaBprothese und dem ipsilateralen Schenkel der Y-GefaSprothese ist von der Auswahl des 
Schenkels abhangig. Informationen zur empfohlenen Uberiappung bei der Prothese finden Sie 
unter Tabelle 8.

Tabelle 8. Empfohlene Uberiappung der Prothese -  GefaBprothesenschenkel und 
ipsilateraler Schenkel der Endurant lls Y-GefaBprothese

Proximaler
Durchmesser

Distaler
Durchmesser Lange Uberiappung Referenz fur 

Freisetzung

10
82
93

13
82
93

16 20
82

nur 3 Stents Siehe Schritt a
93

24
82
93

28
82
93
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Proximaler
Durchmesser

16

Distaler
Durchmesser Lange

10
124
156
199

13
124
156
199

16

82
93
124
156
199

20
124
156
199

Uberlappung

3 bis 5 Stents

Referenz fur 
Freisetzung

Siehe Schritt b

124
24 156

199 
124

28 156
199

a. Uberlappung von 3 Stents. Die Uberiappungsmarkierung am Schenkel der GefaBprothese an 
den 2 Markierungen am distalen Ende des ipsilateralen Schenkels der Endurant Ms Y- 
GefaSprothese ausrichten (Abbildung 15).
WARNUNG: Informationen zu den Kriterien fQrdas Uberlappen der Schenkel der 
GefaBprothese bei der Endurant Ils-Prothese (nur ipsilateraler Schenkel) finden Sie 
unterTabelle 8. Wie unterTabelle 8 angefQhrt, dart bei GefaBprothesen mit Schenkeln, fur die 
ein Oberlappungskriterium von nur 3 Stents gilt, die Uberlappung auch nicht mehr als 3 Stents 
betragen.

Abbildung 15. Einfuhrung des Iliakalarterien-Tragersystems -  Uberlappung von 3 Stents
b. Uberlappung von 3 bis 5 Stents. Bei den GefaBprothesenschenkeln, die eine Uberlappung von 

3 bis 5 Stents haben konnen, kann die minimale Uberlappung von 3 Stents erzielt werden, 
indem Sie die Anleitungen in Schritt a (Abbildung 15) befolgen, bzw. die maximale Uberlappung 
von 5 Stents kann erzielt werden, indem Sie die Markierungen am proximalen Rand des 
GefaBprothesenschenkels an der Y-Markierung der Endurant lls Y-GefaBprothese ausrichten 
(Abbildung 16).

Abbildung 16. Einfuhrung des Iliakalarterien-Tragersystems -  Uberlappung von 5 Stents
4. Das TrSgersystem mit einer Hand am vorderen Griff ruhig festhalten.
5. AnschlieBend die ProthesenhQlle durch Drehen des Griffs zum Freisetzen gegen den Uhrzeigersinn 

mit der anderen Hand langsam zuruckziehen.
6. Jederzeit durch Ziehen des am Griff zum Freisetzen befindlichen Auslosers den Griff zum 

Freisetzen ganz zuruckziehen, urn das Freisetzen des GefaBprothesenschenkels fertig zu stellen.
7. Das Tr3gersystem entfemen (Abschnitt 10.2.11).
Hinweis: Im unwahrscheinlichen Fall eines Versagens des Tragersystems und einer damit 
einhergehenden, unvollstandigen Freisetzung der GefaBprothese kann die GefaBprothese mKhilfe der 
„Griffdemontage-Technik" eventuell doch noch erfolgreich freigesetzt werden. Siehe 
„Notloseverfahren" in Abschnitt 11.
VORSICHT: Das Iliakalarterien-Tragersystem nicht drehen, wahrend es sich im Patienten befindet.

»
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10.2.13. Iliakale Oder aortale Verlangerung der Gefaliprothese
1. Sollte die Verwendung einer aortalen Verlangerung erforderlich sein, ist sicherzustellen, dass die 

Uberdeckung zwischen der aortalen Verlangerung und der Y-Prothese mindestens drei Stents 
umfasst.

2. Das Verfahren zum Freisetzen der Y-Prothese durchfuhren; dabei jedoch vor Freigabe des 
proximalen Endes des suprarenalen Stents der aortalen Verlangerung am Griff drehen, sodass die 
Prothesenveriangerung vollstandig geoffnet wird.

3. Sollte die Verwendung einer iliakalen Verlangerung erforderlich sein, ist sicherzustellen, dass die 
Uberdeckung zwischen der iliakalen Verlangerung und der Komponente, in die sie eingefiihrt wird, 
mindestens drei Stents umfasst. Dies wird erreicht, indem die Markierung fur die Uberdeckung des 
Schenkels mit am weitesten distal befindlichen Markierung der Prothese ausgerichtet wird, mit der 
die Verlangerung eingefiihrt wird.

4. Das Verfahren zum Freisetzen des Schenkels der GefaSprothese ausfiihren (Abschnitt 10.2.9).

10.2.14. Abdominale Rohrprothese
Sollte die Verwendung einer abdominalen Rohrprothese erforderlich sein, das Verfahren zum 
Freisetzen der Y-Prothese durchfuhren, jedoch mit der folgenden Ausnahme: vor Freigabe des 
proximalen Endes des suprarenalen Stents der Rohrprothese am Griff drehen, sodass die 
Rohrprothese vollstandig gedffnet ist.

10.2.15. AUl-GefM&prothese
Das Verfahren zum Freisetzen der Y-GefaSprothese durchfuhren; dabei jedoch vor Freigabe des 
proximalen Endes des suprarenalen Stents der AUl-GefaSprothese am Griff drehen, sodass der 
gecoverte Teil der AUl-GefaSprothese vollstandig gedffnet wird. Das in Abschnitt 10.2.7 
bis Abschnitt 10.2.8 beschriebene Verfahren zum Entfemen des Tragersystems durchfuhren.
Sollte eine zusatzliche distale GefaSprothese benotigt werden, den Schenkel der GefaSprothese als 
distale AUl-Veriangerung verwenden. Das Tragersystem iiberdem vorhandenen Fuhrungsdraht 
platzieren und das in Abschnitt 10.2.9 beschriebene Verfahren zum Freisetzen des Prothesenschenkels 
durchfuhren. Die Uberlappungsrontgenmarkierung des GefaSprothesenschenkels an den distalen 
Rdntgenmarkierungen der AUl-GefaSprothese ausrichten, urn eine einwandfreie Uberlappung von drei 
Stents zwischen den beiden GefaSprothesen zu gewahrleisten.
Zum Blockieren des Blutflusses durch die kontralaterale lliakalarterie kann ein Occluder verwendet 
werden. Informationen hierzu finden Sie in Abschnitt 10.2.16 sowie in der Gebrauchsanweisung zum 
Talent Endoluminal-Occluder-System.

10.2.16. Einsetzen eines Occluders
Das Talent Occluder-System (gesondert verpackt) ist zur Verwendung mit dem Endurant ll/Endurant lls 
GefaSprothesensystem erhaitlich und wird normalerweise in Verbindung mit der AUI- 
GefaSprothesenkomponente verwendet. Das Talent Occluder-System ist an beiden Enden 
geschlossen, urn retrograden Blutfluss in den Aneurysmasack hinein zu stoppen.
Einzelheiten zur Verwendung und Implantation des Talent Occluder-Systems finden Sie in den 
entsprechenden Abschnitten der Gebrauchsanweisung zum Talent Endoluminal-Occluder-System.

10.2.17. Glatten des Gefd&prothesengewebes und Modellieren der GefaSprothese
Der Reliant™ GefaSprothesen-Ballonkatheter (gesondert verpackt) kann zur Unterstutzung bei der 
Implantation der GefaSprothese eingesetzt werden, indem der gecoverte Teil der GefaSprothese 
modelliert und etwaige Fatten und andere Unebenheiten im Prothesenmaterial nach Bedarf geglattet 
werden. Der Ballonkatheter kann zur Modellierung der proximalen und distalen Dichtungszonen sowie 
etwaiger Uberdeckungs- Oder Verbindungsbereiche zwischen den einzelnen Komponenten des 
GefaSprothesensystems verwendet werden. Eine suboptimale Entfaltung der selbstexpandierenden 
GefaSprothesenkomponenten lasst sich mithilfe des Ballonkatheters ebenfalls verbessem. Eine 
ausfiihrliche Anleitung finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum Reliant GefaSprothesen- 
Ballonkatheter.
Hinweis: Der Reliant GefaSprothesen-Ballonkatheter wird zur Verwendung mit dem 
Endurant ll/Endurant lls GefaSprothesensystem empfohlen. Fiir die Verwendung anderer 
Ballonkatheter zum Modellieren von GefaSprothesen liegen keine Daten vor.
VORSICHT: Durch zu starkes Aufblasen des Ballons kann es zu Rissen in der GefaSprothese oderzu 
GefaSdissektionen Oder -rupturen kommen.
WARNUNG: Beim Freisetzen einer GefaSprothese besteht ein ertiOhtes Risiko von GefaSverletzungen 
oder-rupturen (auch mit mdglicherTodesfolge), wenn sich die proximalen und distalen 
Rontgenmarkierungen des Ballons nicht vollstandig innerhalb des gecoverten (mit Prothesengewebe 
umhullten) Teils der Prothese befmden.
WARNUNG: Den Reliant GefaSprothesen-Ballonkatheter nicht flir die Behandlung von Dissektionen 
verwenden.

10.2.18. Verschlieften der Einfuhrstellen
1. Vor dem VerschlieBen der Einfuhrstelle alle Hilfskomponenten entfemen.
2. Die Einfuhrstelle mit den iiblichen chirurgischen Techniken verschlieSen.

10.2.19. Platzierung und Dichtung iiberpriifen
1. Nach Beendigung des Eingriffs die GefaSprothese angiografisch auf proximate und distale 

Endoleaks kontrollieren und die Position der implantierten GefaSprothese in Relation zum 
Aneurysma und zu den Nierenarterien verifizieren.

2. Etwaige Endoleaks an den Verbindungsstellen sollten mithilfe des Ballonkatheters durch 
Nachmodellieren der GefaSprothese gegen die GefaSwand behandelt werden.

3. GroSere Endoleaks, die sich durch Nachmodellieren mittels Ballonkatheter nicht korrigieren lessen, 
sollten durch Erweiterung der bereits platzierten Komponenten der GefaSprothese urn eine aortale 
oder iliakale Verlangerung beseitigt werden.

VORSICHT: Nach erfolgter Implantation zuruckgebliebene, unbehandette Endoleaks mQssen nach der 
Implantation engmaschig iiberwacht werden.

11. Notloseverfahren
Im unwahrscheinlichen Fall eines Versagens des Tragersystems kann das folgende Notloseverfahren 
verwendet werden.

11.1. Griffdemontage-Technik
Wenn infolge einer Beschadigung der Prothesenhulle eine unvollstandige Freisetzung der 
GefaSprothese auftritt, kann die GefaSprothese mithilfe der Griffdemontage-Technik eventuell dennoch 
erfolgreich freigesetzt werden.
1. Den Ausloser drucken und den Drehgriff zum Freisetzen vollstandig zuriickziehen.
2. Das Tragersystem stabilisieren.
3. Die beiden Spitzen einer Gefa&klemme in die Offnungen zum Auseinanderbau des 

Schraubmechanismus im vorderen Griff einftihren.
4. Den vorderen Griff vom Schraubmechanismus losen; dazu die GefaSklemmenspitzen in die 

Offnungen zum Auseinanderbau des Schraubgriffs hineindrucken und gleichzeitig den vorderen 
Griff vom Schraubmechanismus weg drucken.

5. Den vorderen Griff vorschieben, bis er sich vollstandig vom Schraubmechanismus gelost hat.
6. Die beiden Haiften des Schraubmechanismus voneinandertrennen, urn die Trennstelle der 

Prothesenhulle zu identifizieren.
7. Die Prothesenhulle mit den Fingem oder mit einer GefaSklemme bis zur vollstandigen Freisetzung 

der GefaSprothese zuriickziehen.
8. Die Verfahren zum Freisetzen der Prothese mit anschlieBendem Wiedereinziehen der Spindel in 

das Spitzenteil und zum Entfemen des Tragersystems durchfuhren.
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11.2. Ballontechnik
Wenn die umschlossene proximale Spitze des suprarenalen Stents nicht freigesetzt werden kann und 
das hintere Rad noch funktioniert, kann der suprarenale Stent durch Anwendung der Ballontechnik 
eventuell dennoch freigesetzt werden.
1. Einen Compliant- Oder Semi-Compliant-Ballon verwenden (empfohlen wird der Reliant Ballon).
2. Den Ballon einfiihren und zum Aortenteil der Y-Prothese verschieben.
3. Den Ballon innerhalb der GefaBprothese auf GefaSgrGSe aufblasen, urn die GefaBprothese zu 

stabilisieren.
4. Die Verfahren zum Freisetzen der Prothese mit anschlieBendem Wiedereinziehen der Spindel in 

das Spitzenteil und zum Entfemen des Tragersystems durchfiihren.

11.3. Auseinanderbau des hinteren Griffs
Wenn das Freisetzen des proximalen Endes des suprarenalen Stents aufgrund eines Versagens des 
hinteren Rad nicht Oder nurteilweise funktioniert, kann das proximale Ende des suprarenalen Stents 
durch den Auseinanderbau des hinteren Griffs eventuell dennoch erfolgreich freigesetzt werden.
1. GefaSklemmenspitzen verwenden, urn die freiliegenden Laschen hineinzudrucken und das hintere 

Rad auseinanderzu bauen.
2. Die beiden Spitzen einer GefaBklemme in die Offnungen zum Auseinanderbau des hinteren Griffs 

einfiihren.
3. Den hinteren Griff vom Schraubmechanismus Idsen; dazu die GefaBklemmenspitzen in die 

Offnungen zum Auseinanderbau des Griffs hineindriicken und gleichzeitig den hinteren Griff nach 
hinten vom Tragersystem weg ziehen.

4. Das Tragersystem stabilisieren.
5. Das T-Rohr am hinteren Ende von Hand verschieben, urn den suprarenalen Stent von der Spindel 

freizusetzen.
6. Die freiliegenden Laschen am hinteren Ende des T-Rohrs von Hand zuriickziehen, urn die konische 

Spitze nach der Freisetzung wieder einzuziehen.
7. Das Verfahren zum Entfemen des Tragersystems ausfiihren.
8. Die freiliegenden Laschen des T-Rohrs am hinteren Ende in zuruckgezogener Position festhalten, 

damit die konische Spitze beim Entfemen des Tragersystems eingezogen wird.

11.4. Umschlingen der konischen Spitze
Wenn der Auseinanderbau des hinteren Griffs aufgrund eines auBergewohnlichen Kraftaufwands nicht 
erfolgreich ist, kann der suprarenale Stent durch Umschlingen der konischen Spitze eventuell dennoch 
erfolgreich freigesetzt werden.
1. Ein Schlingeninstmment zur Hand nehmen.
2. Das Schlingeninstrument iiber den Oberkorper (d. h. brachial) zur konischen Spitze des 

Tragersystems vorschieben.
3. Den Rand der konischen Spitze des Tragersystems unter Durchleuchtung mit einer Schlinge 

einfangen.
4. Das Tragersystem stabilisieren, besonders den hinteren Abschnitt.
5. Am Schlingeninstmment ziehen, urn den suprarenalen Stent aus der UmschlieBung in der Spitze zu 

losen.
6. Das T-Rohr am hinteren Ende von Hand zuriickziehen, urn die konische Spitze nach der 

Freisetzung wieder einzuziehen.
7. Das Verfahren zum Entfemen des Tragersystems ausfiihren.
8. Das T-Rohr am hinteren Ende in zuriickgezogener Position festhalten, damit die konische Spitze 

beim Entfemen des Tragersystems eingezogen wird.

12. Empfehlungen zu bildgebenden Kontrolluntersuchungen
12.1. Allgemeines
Zu den bildgebenden Verfahren fur die Uberwachung von Patienten mit GefaBprothesen gehoren 
Rontgenaufnahmen und CTs des Abdomens, mit und ohne Kontrastmittel. Bei Patienten mit 
Nierenfunktionsstorungen Oder Kontrastmittelintoleranz sollten alternative Bildgebungsverfahren, z. B. 
Magnetresonanztomografie, angewandt werden.
Das geeignete Bildgebungsverfahren sollte von der arztlichen Einschatzung des Patientenzustands vor 
und nach der Implantation der GefaBprothese abhangig gemacht werden. Patienten sollten nach der 
Platzierung der GefaBprothese regelmaBig auf Perigraft-Fluss, AneurysmavergroBerung Oder 
Andemngen in der Stmktur Oder Position der GefaBprothese iiberwacht werden. Es ist mindestens 
einmal jahrlich eine bildgebende Untersuchung erforderlich, einschlieBlich 1) Rontgenaufnahmen des 
Abdomens, urn die Implantatintegritat (Stentfraktur, Separation zwischen Y-Prothese und proximalen 
Manschetten Oder Schenkelveriangerungen, sofem zutreffend) zu untersuchen, und 2) einer CT mit und 
ohne Kontrastmittel, urn Andemngen am Aneurysma, Perigraft-Fluss, Funktionsfahigkeit, Tortuositat 
und progressiven Krankheitsverlauf zu untersuchen. Wenn Nierenkomplikationen Oder andere Faktoren 
die Verwendung von Kontrastmitteln fur die bildgebende Untersuchung ausschlieBen, konnen 
Rontgenaufnahmen des Abdomens und Duplex-Farbdoppelsonografie ahnliche Informationen zur 
Verfugung stellen.

12.2. Rontgen
Zum Nachweis eines etwaigen Bmchs der GefaBprothese sollten Rontgenaufnahmen des Abdomens 
angefertigt werden. Es sollten vier Ansichten umfassende Rontgenaufnahmen von Niere, Harnleiter und 
Blase (KUB) aufgenommen werden. Zur Visualisiemng der GefaBprothese werden posterior-anteriore 
(PA) und laterale Aufnahmen empfohlen. Zurgenauen Beurteilung der GefaBprothese muss das 
gesamte Implantat auf den Bildem zu sehen sein.

12.3. CT mit Kontrastmittelgabe
Ein Spiral-CT mit Kontrastmittelgabe sollte zur Beurteilung der Fixation Oder Deformation der 
GefaBprothese, der Verbindung der GefaBprothese mit der GefaBwand an den proximalen und distalen 
Fixationsstellen, einer etwaigen Migration der GefaBprothese, der Funktionsfahigkeit der 
GefaBprothese, der GroSe des AAA, eines moglichen Verschlusses von Arterienasten und moglicher 
Endoleaks (gegebenenfalls unter Bestimmung von Typ und Ursache) durchgefiihrt werden.
Bei Verkalkungen Oder bei Bereichen, in denen Metallartefakte als Endoleaks fehlinterpretiert werden 
kdnnten, sollte ein CT ohne Kontrastmittelgabe unter Verwendung einer dickeren Kollimation (5 mm) 
durchgefiihrt werden. Es werden eine arterielle Phase mit einer Kollimation von < 3 mm und 
iiberlappende Bilder mit einer Abdeckung von der Arteria celiaca bis zur lliaca externa empfohlen. Bei 
Aneurysmen, die nicht schmmpfen und keine erkennbaren Endoleaks Oder Fixationsprobleme 
aufweisen, kann das CT mit einer arteriellen Phase und einer unmittelbardarauf folgenden, verzogerten 
venosen Phase durchgefiihrt werden. Das CT in der venosen Phase kann auch mit dickerer Kollimation 
(5 mm) durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, samtliche resultierenden Daten zu archivieren, fiirden 
Fall, dass im weiteren Verlauf eine spezielle Beurteilung benotigt wird (z. B. Volumenmessungen, 
dreidimensionale Rekonstruktion und/oderder Einsatz von Software fur computergestiitzte 
Messungen). Wenn das Aneurysma im ersten Jahr urn nicht mehr als 5 mm schrumpft, konnen mit 
marktgangiger Software Volumenmessungen durchgefiihrt werden, urn die GroSe des AAA unter 
Verwendung von Software fiir die dreidimensionale Rekonstruktion praziser beurteilen zu konnen. 
Patienten mit Allergie gegen Kontrastmittel sollten 12-24 Stunden vor Verabreichung des 
Kontrastmittels ein entsprechendes Medikament ertialten.

12.4. CT ohne Kontrastmittelgabe
Bei Nierenfunktionsstorungen Oder Allergien gegen Kontrastmittel kann zur Beurteilung der Fixation 
Oder Deformation der GefaBprothese, der Verbindung der GefaBprothese mit der GefaBwand an den 
proximalen und distalen Fixationsstellen, einer etwaigen Migration der GefaBprothese, eines

Gebrauchsanweisung Deutsch 181

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

GefaSverschlusses sowie der GroBe des AAA-Durchmessers und Volumenmessungen ein Spiral-CT 
ohne Kontrastmittelgabe durchgefiihrt werden.

12.5. Duplex-Farbdoppelsonografie
Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen konnen Duplex-Farbdopplersonografien zur Beurteilung der 
GroSe des AAA-Durchmessers, zur Bestimmung von Endoleak-Typen, GefSBprothesenokklusion und 
Stenose verwendet werden.

12.6. MRT Oder MRA
Bei bestehender Niereninsuffizienz kann auch eine Magnetresonanztomografie oder-angiografie (MRT, 
MRA) in einem Zentrum mit entsprechender Erfahrung in Erwagung gezogen werden. Dabei kann es 
durch den Stent zur Artefaktbildung kommen; zur Bestimmung der GroBe des AAA ist besonders auf 
eine genaue Darstellung der AuBenwand des Aneurysmas zu achten. Wenn das Aneurysma nicht 
deutlich schrumpft, kann eine Volumenmessung sinnvoll sein. Bei Bedenken hinsichtlich der 
Darstellung verkalkter Bereiche, der Fixationsstellen Oder der AuBenwand des Aneurysmasacks kann 
zusatzlich ein CT ohne Kontrastmittelgabe erforderlich sein.

12.7. Bildgebende Untersuchungen
Empfehlungen zu Nachsorgeuntersuchungen nach eine Gef8Bprothesenimplantation sind der 
folgenden Tabelle zu entnehmen.

Tabelle 9. Empfehlungen fiir bildgebende Untersuchungen
D in jg e D c n a e  u m e rs u c n u n g 12 Monete until jahriiche Nachsorge f iir  bis zu 

ftin f Jahren
CTa Oder MRAb mit Kontrastmittelgabe X
ROntgenaufnahmen des Abdomens (4 Ansichten, 
KUB)

X

a Die Beurteilung mittels CT kann unter Anwendung von “Drei-Phasen-Technik”, Volumenstudien, 
3D-Rekonstruktion Oder computergestiitzten Messungen erfolgen. 

b Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorung Oder Kontrastmittelintoleranz kann eine MRA angewandt 
werden.

12.8. Zusatzliche Bildgebung
Hinweis: Auf der Basis der aus den Kontrolluntersuchungen gewonnenen Erkenntnisse konnen 
zusdtzliche radiologische Bildgebungsverfahren zurgenaueren Beurteilung der in situ befindlichen 
GefaSprothese erforderlich werden. Hierfur kommen die folgenden Untersuchungsmethoden in 
Betracht:

• Bei Hinweisen auf eine ungiinstige Oder nicht ordnungsgemaSe Position der GefaBprothese, 
Starke Angulation, Knickbildung Oder Migration der GefaBprothese im Abdomenrontgen sollte 
ein Spiral-CT zur Bestimmung der GroBe des Aneurysmas und zur Identifizierung eines 
gegebenenfalls vorhandenen Endoleaks durchgefiihrt werden.

• Beim Nachweis eines neuen Endoleaks Oder einer VergroBerung des AAA mittels Spiral-CT 
konnen zusatzliche Untersuchungen wie 3D-Rekonstruktion Oder eine angiografische 
Beurteilung der GefaBprothese und der korpereigenen Vaskulatur hilfreich sein, um etwaige 
Verfinderungen der GefaBprothese Oder des Aneurysmas abkiaren zu konnen.

• Ein Spiral-CT ohne Kontrastmittelgabe, ein MRT Oder eine MRA kann bei Patienten mit 
bekannter Kontrastmittelintoleranz Oder Nierenfunktionsstorung in Erwagung gezogen werden. 
Fiir Patienten mit Nierenfunktionsstorungen, bei denen eine angiografische Abkiarung indiziert 
ist, kann auch eine Gadolinium- Oder CO;-Angiografie in Erwagung gezogen werden, wenn 
das ausfiihrende Zentrum iiber entsprechende Erfahrung verfugt.

13. Zusatzliche Uberwachung und Behandlung
Bei Hinweisen auf eine suboptimale Fixation der GefaBprothese, einen proximalen, distalen Oder 
junktionalen Endoleak, einen Perigraft-Fluss Oder eine VergroBerung des AAA > 5 mm sollte eine 
zusatzliche endovaskuiare Reparatur Oder eine Reparatur des Aneurysmas durch offene Operation in 
Erwagung gezogen werden.

Haftungsausschluss
OBWOHL DAS MEDTRONIC VASCULAR ENDURANT ll/ENDURANT Its GEFASSPROTHESEN- UND 
TRAGERSYSTEM, NACHFOLGEND ALS “PRODUKT b e z e ic h n e t , u n te r  g e n a u  
KONTROLLIERTEN BEDINGUNGEN GEFERTIGT WURDE, HABEN MEDTRONIC, INC.,
MEDTRONIC VASCULAR, INC. UND DEREN JEWEILIGE TOCHTERUNTERNEHMEN, 
NACHFOLGEND KOLLEKTIV ALS “MEDTRONIC” BEZEICHNET, KEINEN EINFLUSS AUF DIE 
BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT VERWENDET WIRD. DIE WARNHINWEISE IN 
DER PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND 
SIND ALS BESTANDTEIL DIESES HAFTUNGSAUSSCHLUSSES ANZUSEHEN. MEDTRONIC 
SCHLIESST DAHER HINSICHTLICH DES PRODUKTS JEGLICHE ZUSICHERUNGEN 
AUSDRUCKLICHER UND STILLSCHWEIGENDER NATUR AUS, SO AUCH STILLSCHWEIGENDE 
ZUSICHERUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FOR EINEN BESTIMMTEN 
ZWECK. MEDTRONIC HAFTET WEDER FUR MEDIZINISCHE FOLGEKOSTEN NOCH FUR 
UNMITTELBARE, MITTELBARE ODER FOLGESCHADEN AN PERSONEN ODER SACHEN, DIE 
DURCH GEBRAUCH, GEBRAUCHSHINDERLICHE UNVOLLKOMMENHEIT, AUSFALL ODER 
FEHLFUNKTION DES PRODUKTS ENTSTANDEN SIND, UNABHANGIG DA VON, OB SICH DER 
ANSPRUCH AUF GARANTIE, VERTRAG, UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE 
ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT. MEDTRONIC UBERNIMMT KEINERLEI HAFTUNG FUR 
ZUSICHERUNGEN ODER GARANTIEN BEZUGLICH DIESES PRODUKTS.
Die hier aufgefuhrten Haftungsausschlusse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes Recht 
verstoBen und sind nicht dahin gehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass 
dieser Haftungsausschluss ganz Oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar Oder im Widerspruch zu 
zwingendem Recht ist, beruhrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und 
Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir 
ungiiltig erkiarte Teil Oder die ungiiltige Vorschrift im Haftungsausschluss nicht enthalten.
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1 . n c p iy p a ip n  б ш т а ^ п ?
То оиотпра роохЕирато? stent Endurant™ ll/Endurant™ lls ёх£1 охе6юоте1 ую thv ЕУбаууЕЮкп 
аттокатботаоп tojv uttove<ppiku)v koiAiokwv аорпкшу г) aopToAaydviojv avEupuopdTUJv. Oiav 
totto9et£itqi evt6c тг)? otoxeuopewk рЛаРпс, to poaxEupa stent ттарёх£1 £vav povipo, evoAAoktiko 
аушуб ую тп рог) тои а1рато^ EVTdg тои аууЕюкои аиотпратод тои ao0Evou<; aTTopovaivovTag тп 
pAdPn аттб thv aipanicn рог) koi Tqv тп'еоп.
То оиотпра роохЕирато^ stent arroTEAEirai сптб 2 кирю рёрп: то Epq)UTEuoipo poaxEupa stent ксн то 
avaAwaipo оиотпра тоттоОётпопс То рбохЕира stent Ei'vai ттрофортшрёуо ото оиотпра тотто0ётпопс 
ка1 ттрои)0£па1 ттро? то avEupuopa иттб акт|уоокотшг) ка0обг)упоп. KaTd тпуёкттти^п. то рбохЕира 
stent аитобгаотШЕта! yia va upooappooTEi ото oxr)pa koi ото рёуЕ0о^ tojv Sojvtiv OTEyavoiToinons, 
travto koi каты атто то avEupuopa.

1.1. Мбохсира stent
То poaxEupa stent Endurant™ ll/Endurant™ lls (Eik. 1) £xa 2 paoitcEq бюрорфшоЕк;: тп 6ixaAimn 
бюрбрфшоп koi тп бгарбрфшоп okeAouc. I tic ттрбо0ЕТ£д бгарорфшоЕк; TTEpiAappavovrai Aayovia 
ттроЕктаап, аортиа) ттроёктаоп, eu0u koiAkjko рбохЕира koi aopTopovoAayovio (AUI: aorto-uni-iliac). 
Meto thv тотто0£тпап тпс б1хаАштп<; бгата^пс П ТПС бюта^пс AUI, та океАп ка| та ттрбо0£та 
роохЕирата stent Eioayovrai ^Ехшрюта ото аууЕЮ koi ouvSeovtoi ре thv ЕрфитЕирёхл) бгарбрфшоп. 
ОАе^ 01 5гарорфй)ОЕ1£ arTOTEAouvrai аттб stent vmv6Anc ouppapp£va ое uфaopdтlvo рбохЕира р£ рп 
атторрофпо|ра раррата. 1то рбохЕира stent иттархоиу pappsvoi oktivookiepoi Beikte?, ттрошрёуои 
va итгороп0П0Е1 п оттт|котто1поп koi va 5ieukoAuv0ei n aKpipifc тоттоОётпоп. Та stent атто vitivoAh 
p-rropouv ETTi'anc; va yivouv ората p£ooj акт1Уоакотшгк аттЕ1кб\лопс-
Та £^артг)рата тои роохЕйрато? stent ттрётгЕ! va ^xouv реуаАитеро рёу£0о?, шоте va Eivai рЕуаАитЕра 
аттб тп рЕтрпрёУЛ EOtoTEpiKH бгарЕтро тои аууЕюи (Еубтпта 9.2). О niv. 1 тт£р1ёх£1 рю ouvotpn twv 
uAiKtov тои роохЕйрато? stent.
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О О О
EiKOva 1. Aiapopcpwotie тои роохЕйратос stent кш Oe o e ic  tojv o k t iv o o k ie p u jv  Se ik t u iv

1. Aktivookiepo? 6€fKTriC 6. AixaAtoin бюрбрфшстп Endurant lls
2. Am ine «е» 7. Д|ар6рфшоп Aaydvwe яро£ктаапе
3. Акпуостккрбе бе(ктпе тгиАпс Endurant II
4. Дюморфшоп аорпкпе 8- Д'арбрфшап ок£Аоие Endurant II

яроЕктаапе/ЕивЁое koiAkjkou 9. AopropovoAayovia 6iapdp<pwoq
роохеиратос Endurant II Endurant II

5. AixaAcjTr} бгарбрфшап Endurant II 10. Де/ктпс oAAnAnriKdAuipnC
Zqpciutoq: Аитб ка/ бАа та dAAa ypaфlкd тои irpoidvroe тгои ерфау^оутш ото Trapov cyxeip/бю 6ev 
exouv охсбюота' иттб кА|'рака.

nivaKae 1. YAikq роохЕиратос stent

EtdpTJiMO I YAiko

I Stent Kpdpa vikeAiou- titoviou (vuivdAq)
I AKTivooKicpoi б£|'кт£С-коиря|а Kpapa ipidiouxou Асикбхриоои
I AKiivooKiepdc бттпе «е» AcuKdxpuooq
I ЕтсропАсиро!; SefclTK яйАпс Kpdpa ipi6iouxou Асикбхриоои
I YAiko pooxcuparoQ loAucortpaq
I Pdppa / rioAucordpai; каi noAuaiduAtvio

To ouorqpa poaxcuparoe stent Endurant ll/Endurant Its 6cv ncpiexci Adref, and tpuoiKd cAaomo. 
Qordoo, kcii6 rri б/дркЕЮ ti)C KaraoKEu/jc/ouvappoAdyno/jc той pnopel va £x£| £рва тиха/а oe £ттафг) 
p£ npoidvra тгои ncpiixouv Аоте£.

1.1.1. Л/хоЛшп] 6iapop<pojoq
To 6ixaAu)i6 pooxeupa stent бюпвЕтсп ос 2 бюрор^шос^: Trj OixaAion) бюрopipuoq Endurant II каi rq 
dixaAuiTi) бюрбрфшог) Endurant lls. H dixaAunq бюрбрршоп Endurant II civai iv a  aoproAaydvio 
pooxeupa stent бювСспро ос 3 pi)Kq. H 6ixaAiorq 6iap6p<pu)oq Endurant lls civca pia aopmij 
6iap6pq>u>oq бк/eioipq oc £va p6vo р/крдтсро рг)кое (Eik. 1). To Eyyuc акро ка» tojv био 6ixaAu)ul)v 
6K3popq>ioo£uv сктиоосю/ ото v Eyyuc auxdva ка/ ото dvtu rprjpa rou aveupuoparoq. To Eyyuc акро 
t/jc 6/xaAaiTfjc бюрорф/иопс anoTcAchai and stent vmvdAqe ouppappiva oc uipaopanvo pdoxcupa. To 
uncpvcfpiKO rprjpa тои Eyyuc акрои 6cv каАйптстая and ro utpaopa rou роохеиратос (Eik. 1). To 
uncpvEtppiKO stent ncpiAapPava cnloqс ак/б£С ayKupuioqc УЮ rqv KadqAojoq тои роохеиратос stent 
orq etoq rou cvrdc rqc aoprfo.
To aopmd rprjpa бюкАаб%ета1 ncpiqicpiKd oc 2 р/крбтероис oioAi)vcc: tva opdnAcupo oitAcxoq каi 
£va mo Ррахй стсрбпАсиро oriAcxoc- Irq  dixaAurq бюрбрфшо/] Endurant II. dAa та stent ото 
opdnAcupo oriAcxoc civai ouppappeva ото ЦиiTcpiKO той uipdoparoc, dqpioupyiovrac ivavAcio 
cocuTcpiKd auAo. Irq  dixoAurq diapdptpuioq Endurant lls, та 4 псрирср/ка stent civai ouppappiva ото 
couiTCpiKd гои ифаорагое pooxcuparoq rou opdnAcupou OTcAcxouq. Гiю dAa та peyidq, та stent ото 
стсрбпАсиро OTtAcxoi;  civai ouppappiva ото courcpiKd той ифаоратос тои роохеиратос (E ik . 1).

1.1.2. Aiapopqxjjaq акеЛоид
To сууйс акро rrjC бгарорфаюпе okIAouq скптйооста1 рtoa  ота отсАёхп rrjC б/xaAwrdc бюрорфшопс.
£vi£) то псрирср/кд dкро скптиоостса pcoa orq Aayovia aprqpia. То eyyuc акро rrjc бюрорфогопс 
окёАоис ixci рю avoixrq б/арбрфшоп ютои (Eik. 1), пои б cv ncpiixci uAiko роохеиратос otic 
ко/АбтптЕС tou stent.
Zqpciujoq: Мю б/dia(q окбАоис aval cpipuTEuplvq ка/ ого opdnAcupo ка/ ото crcpdnAcupo от£Асхо$ 
piac б/хаАшт/jc бюрбрфшопс Endurant lls. BA. «'Ектгти^п pooxcuparoq stent окбАоис os opdnAcupo 
ot£Acxo<; (pdvo yia rq 6/хаАытп б/арорфшоп Endurant lls)» (Evorqra 10.2.12).

1.1.3. AiapdptpuKrrj Aay6via$ npotKraaqq
AvanaiTCirai npdoBcro ncpiipcpiKd р/)кос роохеиратос stent, naptxcrai б/арбрфшог) Aaydviac 
яроектаопс- Iro  £yyuc акро тпе бювета avoixrq 6iapop<puioq ютои (Eik. 1).
Zqpciojoq: Mia бюрбрфшоп ок^Аоис pc то KaTdAAnAo p^y£0oc pnopci va xpqoiponoiqdci a/c 
бюрбрфиюп Aayoviac яро^ктаопС-
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o  @  o
E ik o v q  1. A iapoptfHU O Ei? тои  р о о х Е й р а то ?  s te n t k q i Oe o e i? tujv  a K T ivo o M E p iiiv  5 e ik tio v

1. Aktivookiepo? б£1ктп? 6. Д|хаАштп бгарбрфшоп Endurant Ms
2. Aei'kth? «е» 7. Дгарбрфшап Aay6vra? ттроЁктаоп?
3. Aktivookiepo? 6е1'ктп? ттйАп? Endurant М

4. Люрбрфшоп аорпкп? 8. Дгарбрфшоп окЁАои? Endurant М
ттроЁктаоп?/£и0Ёо? ко|Аюкой 9. AopTopovoAayovra бгарбрфшоп
роохЕйрато? Endurant М Endurant М

5. Д1ХаАшп) бгарбрфшоп Endurant М 10. Демстп? аААпАЕТпкйАифП?
1г|Ме|ШаП: Auto kcii 6Aa та dAAa урафжа тои ттроТ6\ло? ттои Eptpavi^ovrai ото ттарбу Eyx£ipi6io 6ev 
eXouv oxESiaoTEi иттб кА!рака.

ГНуака?1. YAikq роохЕйрато? stent
Е^артпра YAiko
Stent Kpdpa viKEAiou-maviou (vmvoAq)
Aktivookiepo! бЕЖТ£?-коиртгга Kpdpa ipiBiouxou Aeukoxpuoou

Aktivookiepo? 6ежтп? «е» Aeukoxpuoo?
ЕТЕрбтгАЕиро? б£1ктп? ттйАп? Kpdpa ipi6iouxou Aeukoxpuoou

YAiko роохЕйрато? ПоАиЕотЁра?
Рарра ПоАиЕОтЁра? koi ттоАиа10иАЁ\ло

To оиотпра роохЕйрато? stent Endurant ll/Endurant Ms 5ev ттЕр1Ёх£1 А6те£ аттб фиа1ко еАаот1кб. 
Оатбоо, катб тп 6idpK£ia тп? катаок£иг)?/аиуарроА6упог)? тои рттор£1 va Ёх£1 ^p0ei ruxaia оe Еттафп 
pE irpoidvra ттои ttep̂ xouv Лате .̂

1.1.1. А1хаЛштп бшмбрфиюп
To б1хаАштб poaxEupa stent бют(0Ета1 ас 2 бгарорфшоЕ!?: Tq б1хаАштг) бгарбрфшоп Endurant II koi тп 
6ixaAum) бгарбрфшоп Endurant Ms. Н 6ixaAumi бгарбрфшоп Endurant М Eivai Eva aopToAayovio 
рбохЕира stent 6ia0£aipo oe 3 рг)кп. H 6ixaAum) бгарбрфшоп Endurant Ms Eivai рю aopmn 
бгарбрфшоп 5ю0ЁО1рп oe 6va p6vo р1крбт£ро р^ко? (Eik. 1). To Еууй? акро koi tujv био 6ixaAumov 
бюрорфшоЕШУ ektttuooetoi otov Еууй? auxEva koi ото avu) трпра тои avEupuopaTog. То Еууй? акро 
тп? б1хаАштп? бгарбрфшоп? аттотгАЕйа! аттб stent vnivoAq? ouppappEva ое ифаорапуо рбохЕира. To 
иттЕруЕфр|кб трпра тои еууй? акрои 6ev koAutttetoi аттб то йфаора тои роохЕйрато? (Eik. 1). То 
итт£ру£фр|кб stent TTEpiAappavEi еттюп? аю'бЕ? аукйршоп? yia rqv ка0пАшап той роохЕйрато? stent 
отп 0еоп тои evt6? тп? аортп?.
То аортжб трпра бгакАабфта! тт£р1ф£р1кб ас 2 ржрбтЕрои? ouiAqvE?: Eva орбттАЕиро отёАехо? koi 
6vа ттю Эрахи ЕТЕрбтгАЕиро отёАехо?. 1тп б1хаАштп бгарбрфшоп Endurant II, 6Аа та stent ото 
орбттАЕиро отёАехо? Eivai ouppappEva ото e^uhepiko тои ифаарато?, бпрюируима? Evav Лею 
ЕОЫТЕржб аиАб. 1тп б1хаАштп бгарбрфшоп Endurant Ms, та 4 тт£р|ф£р|ка stent Eivai ouppappEva ото 
ЕОЫТЕржб тои ифаарато? роохЕйрато? тои орбттАЕирои отЕАЁхои?. Па бАа та р£уЁ0п, та stent ото 
ЕТЕрбтгАЕиро отёАехо? Eivai ouppappEva ото Еоштержб тои ифаорато? тои роохЕйрато? (Eik. 1).

1.1.2. Ашрорфраап сткЁЛои?
То Еууй? акро тп? бгарбрфшоп? окЁАои? £ктттиооЕта| рЁаа ота отеАёхп тп? б1хаАштп? бгарбрфшоп?, 
Evto то тт£р|ф£р|кб акро ЕктттйооЕта! рЁоа отп Aayovia aprnpia. То Еууй? акро тп? бгарбрфшоп? 
окЁАои? Ёх£1 pia avoixTri бгарбрфшоп ютой (Вк. 1), ттои 6evttep^ xei uAiko роохЕйрато? oti? 
koiAothte? тои stent.
ЕПМЕкоогр Мю бюта^п окЁАои? Eivai ЕрфитЕирЁУП koi ото орбттАЕиро koi ото ЕТЕрбттАЕиро отёАехо? 
pia? б1хаАштг)? бгарбрфшоп? Endurant Ms. ВА. «'Екттти^п роохЕйрато? stent окЁАои? ое орбттАЕиро 
отёАехо? (povo уга тп б1хаАштп бгарбрфшоп Endurant Ms)» (Evothto 10.2.12).

1.1.3. Ашрбрфшап Aayovia? ттроёктастп?
Av arratTEiTai ттрбо0Ето ттЕр1ф£р1кб рг)ко? роохЕйрато? stent, ттарЁхЕта! бгарбрфшоп Aay6via? 
ттроЁктаоп?. 1то Еууй? акро тп? 5га0ЁтЕ1 avoixni бгарбрфшоп ютой (Eik. 1).
1ПМ£|'шаг|: Мга бгарбрфшоп окЁАои? ре то катбААпАо рЁуЕ0о? pTropei va хРПО1ротто1п0Е1 ш? 
бгарбрфшоп Aayovia? ттроЁктаоп?.
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1 .1 .4 . Д|Сфор<рыо£|£ аортной ттро£Ктаоп£ Kai £ u 0 E o q  k o iA io k o u  роах£ирато^
Av arraiTEirai ттрбабсто еууи? pifcoc роахейратос stent, TTapExovrai бюрорфшоек aopmifc 
ттроёктаап»; Kai ЕибЁо  ̂koiAiokoO роахейрато^. Та роахЕирата stent aopmite ттроЁктаапс Kai еи0Ёос 
ко|Люкой роахЕйрато? 6ia0EiouvEva yupvo eyyu? иттерУЕфржб stent pE ам'бес аукйршап? (Eik. 1).

1.1.5. AopTopovoAdyovia (AUI) 5|арорфшстп
To ЕууйС бжро тг)<; aopropovoAaYovia^ (AUI) бгарорфизопс £ктттйооЕта| otoveyyu^ auxEva Kai ато 
dvto rpi)pa tou avEupuaparoc. OAa та stent ато eyyuc аорпко бкро тп^ бюрорфшоп? AUI 
auppdTTTOvrai ато Е^штЕржб tou ифйорато^ тои роахейрато^. То еууйс stent (иттеруЕфржб) тои 
аортой тр^ратод 6ev каАйтлета! ре йфаара. Me tov трбтто аитб, аитбс о охебгаорб^ y^Mvou stent 
Ka0iOTd 5uvan) Triv ка0|)Ашап тои роахейратос stent AUI Trdvu) атто тк; УЕфржЁс артпр|£С X^pi? аитЁ  ̂
va аттофрааао\да1 атто то йфаара роахейратос. АуатрЁ^те arnv Eik. 1 Y'a pia ураф1К1̂ 
ауаттараатаап тг|С EYYU? бгарбрфшапс. То итгеруЕфржб stent бю0Ёта ак!б£^ аукйршап? Yia va 
6ieukoAuv0£i п ка0|)Аи)ОП тп? бк*та$п<; AUI отп 0Ёап тпс То иттЕруЕфржб stent ouv66£Tai ато eyyu? 
акро тои роахЕйратод р£ pdppa TroAuaiOuAEviou иттЕрифп^ой роргакой рйрои^.
П£р|фЕр1ка, то аорт1кб тр|)ра катаАг)уЕ1 oe Eva ou>Ar)va ржрбтерп? бгарЁтрои. 1то ттЕр|ф£р1кб акро тпс 
KcuviKifc бюта^гк AUI, та stent ei'voi ouppapp£va ато ЕаштЕржб тои ифдаратос тои роахейрато;. 
1ПРЕ|'шап: То айатпра аттбфра^пс Talent™ (6|атГ0Ета1 ^Ехюрюта) ртгоре! va ХРП°'Ротто1п0£1 Щ  
рорОпра aTr|v ЕрфйтЕиоп тои роахейрато<; stent.

1 .2 . Е й о т п м а  т о т т о в с т п а п ;
То айатпра тоттоЗЁтпапс Endurant™ II ттои иттоотпрф! 6Аес ti< бюрорфшаЕк; роохЕйрато<; stent, 
аттотЕАЕ1та1 атто ivav avaAioaipo каЗетпра pia<; xpifclC Р£ ЕУашратшрЁУП Аарп ую eAeyxopevh 
Ёкттти^П- AiaTi0ETai ре Sidpeipo каАйррато^ роахЕйрато^ 14,16, 18 ка| 20 French Kai шфЁА|ро рг)ко<; 
57 cm ± 2 cm. Н бгата^п тои ка0етг)ра Ei'vai ейкартщ Kai аирратг) ре tvа обпуб айрра 0,89 mm 
(0,035 in). ViTapxouv 2 тйтто! аиатпрбтшу тоттоЗЁтпапс то аорт1кб (Eik. 2) koi то Aayovio (Eik. 3) 
айатпра тоттоЗЁтпапС- То аорпко айатпра тотто0Ётпапс xPHOipoiToieiTai ую thv тотто0Ётпап tujv 
бюрорфшоешу роахейрато^ stent 6ixaAioTU)v трпрбтату, aopmifc ттроЁктаапс AUI koi еи0Ёо<; 
ко|Аюкой роохейрато^. То Аауб\ло айатпра тоттоЗЁтпопс XPHOIMOTtoiei'toi yia thv тотто0Ётпап tujv 
бюрорфатоЕШУ роохЕйрато? stent акЁАои^ Kai Аауб\ла^ ттроЁктаапс То аортжб айатпра 
ТОТТО0ЁТПОП? 6Ю0ЁТЕ1 рпхсморб аафаАюп^ акрои, о оттоку 6ev uirdpxEi ато Aay6vio айатпра
тотто0Ётпап?.

2. Отп'аЗю^ трохб? 8. Taivia 6ежтп

3. ZTTEipoEi6i)̂  KoxAia^ 9. Атракто?
4. E^ojTEpiKO? oAia0nTi)pa^ 10. nepi'PAnpa
5. lKav6diAn 11 • Kojvik6 dKpo
6. Ерттрообга АаРп

2. Ztteipoei6i)c KoxAia^ 6. KdAuppa роахейрато^
3. E^ojtepiko^ оАю0птг)ра<; 7. Taivia 6е1'ктп

4. ZKav5aAn 8. Kojviko йкро

2. E v 5 ei^ei<; х р п с т п ?
To айатпра роохейрато^ stent Endurant ll/Endurant Ms Ev6EiKVUTai Yia thv ЕУбаууЕЮкп аупрЕтсотпоп 
tujv иттоУЕфр1КШУ koiAkikujv aopTiKtijv n aopToAaYOvnov avEupuapaTtov oe ao0EVEi  ̂ре та акбАоиЗа 
характпрют|ка:

• Еттарк!) рорфоАоу|’а тои Aayoviou г) pnpiaiou ауусюи ттроаттЁАаопс ттои ei'voi аирратг) ре 
техтлкёс TTpoiovra г) E^onAiapo аууЕЮкг)? ттроаттЁАаапс

• рпко^ EYYUC аихЁУа £10 mm р£ рп anpavTiKii аттошсп/шап П РП апрат/пкб 0рбрро р£
иттоУЕфр|кп Y^viujan S60° koi иттЕруЕфржп Y^viuian s45° koi бюрЕтро аууеюи ката 
ттрооЁууюп 10% 20% ржрбтЕрп атто thv ауаурафбрЕУп бюрЕтро othv етжёто тои
роохейрато^ stent Endurant ll/Endurant lls.
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•  рг)ко? eyyu? aux^va 215 mm pe pq oqpavriKr) arTomdvojoq r) pq oqpavriK6 0p6pPo pe 
иттоУЕфржг) yiuvfcoaq £75° Kai иттеруЕфр|Кг) Yioviuioq £60° koi бюрЕтро аууе(ои ката 
TTpoa^YYion 10% £ш? 20% piKp6repq аттб rqv ауаураф ор^ бюретро orqv Епкета tou 
роахсирато? stent Endurant ll/Endurant Ms.

•  рг)ко? diTOJ Ka0r)Awoq? 215 mm

•  бгарЁтрои? ао р то й  aux£va ttou Kupaivovrai аттб 19 £ш? 32 mm

• Ааубие? бюрбтрои? ттои Kupaivovrai аттб 8 £ш? 25 mm

• рорфоАоу(а KOTdAAqAq уи  arroKardoTaaq aveupOoparo?

• £va аттб та ак6Аои0а:
■ бюретро aveupuoparo? >5 cm
■ 6idpEipo avEupuoparo? 4 ecu? 5 cm ttou ETTioq? au£i)0qKe ooov афора то рбу^Эо? ката 

0,5 cm тои? teAeutoi'ou? 6 pqvE?
■ aveupuopa pe реуебо? TouAdxiarov 1,5 фора rq бюретро rq? kovoviki)? иттоУЕфржг)? 

аорп)?

3. AVTEV5£i5£l?
To ouorqpa роохеирато? stent Endurant ll/Endurant lls avTEv6EiKVUTai ae:

• ao0evei? ттои иттофЁроиу аттб TTdOqoq ттои 0a рттороОоЕ va 6qpioupYqoei p6Auvoq ото 
рбохеира

•  ao0EVEi? pe Euaio0qoie? i) aAAepYie? ота uAiKd tou ттроТ6\/то?, бттш? та ауафбре! о niv. 1 

©а ттрбттЕ! ETTioq? va Aqф0oйv uTr6v*rq oi ттAqpoфop^E? nriAoyi)? aa0Eviov (Ev6Tqra 4.2).

4. Про£|ботто1ПСТ£1? кш  npocpuAa^Ei?
ПРО Ю ХН: ДюрботЕ TTpooEKTiKd 6Ae? ti? o6qYie?. H pq Tf)pqoq tojv o6qYiti)v, tojv TTpo£i6oTToir)o£U)v 
koi tojv ттрофиАб^ЕШУ pTTopei va £xu oo|Jap£? еттпттшое!? r) va ттрокаА£ое1 траиратюрб otov ao0evr).

4.1. Гevikoi
•  To ouorqpa роохеирато? stent Endurant ll/Endurant lls ттр£тте1 va xpqcnpoTTOieiTai p6vo аттб 

ютрои? koi opd6e? eKmn6eup£vou? on? tcxvik£? аууеюкг)? TTap£pPaoq?, ка0ш? koi orq 
Xpr)oq rq? ттаройоа? 5idTa5q?. Oi ттроитто0£ое1? E$Ei6iKEup£vq? EKTrai6euoq? тг£р|урбфОУта1 
он? «Attoiti)oci? eKTra(6euoq? ютрои» (Ev6rqra 9.1).

•  Na £xete TrdvroTE 6ia0£oipq рю opd6a aYY^ioxeipoupYiKi)? катб rq 6idpKEia tojv 6ia6iKaoi(ibv 
ерфйтЕиоп? r) ETravETTEppaoq ,̂ oe TTEphruoaq ttou eivai arrapaiTqTq q ретатротп) oe ovoikti) 
XEipoupyiKq aTTOKaraoTaaq.

4.2. ЕтпАоуп aa0Evujv
•  H aKOTdAAqAq ettiAoyi) ao0evu)v prropef va o6qYf)aei oe еААптг) arT66oaq tou TTpoidvro? i) oe 

afr66ooq tou TTpoidvro? avavn'OTOixq tojv ттробюурафшу.
•  Mq xpqoipoTToiEiTE to auaiqpa роохеирато? stent Endurant ll/Endurant lls oe ao0evei? ttou 

6ev pTTopouv va UTTopAqOouv r) 6ev TrAqpouv та Kpirqpia ую п? arTapaiiqTe? ттроеухе^нкЁ? 
koi pETEYXEipqnK£? бюбпсаа1Е? aiTEiKOvioqc Kai Epфйтeuaq? (Evdrqia 9 £uj? Ev6rqia 12).

•  To ouOTqpa роохеирато? stent Endurant ll/Endurant lls 6ev ouviordiai oe ao0evei? ttou 6ev 
pTTopouv va avex0ouv та окюурафжа peoa ттои Eivai a^apaiiqia yia rqv Ev6o£YxeipnnKr) koi 
peTEYxeipqTiKq акпуоокотпкг) arTEiKOVioq TrapaKoAou0qoq? (follow-up).

•  To ouorqpa роохейрато? Endurant ll/Endurant lls 6ev ouviordrai oe aa0evef? ttou 
uTTEppafvouv та иттохрешпкб opia papou? q ошрапкг)? 6idrrAaoq? та ottoio ттрорА£тто\па1 
yia п? 6ia6iKaai£? arrEiK6vioq?.

•  I r a  paoiKd avaropiKd oToixeia, ttou piTOpei va ErrqpEdoouv tov ettituxi) аттокАЕюрб тои 
avEupuopaToc;, TTepiAappdvovrai q oopapr) ytoviujan tou eyyu? aux£va pe ppaxu eyyu? 
аорпкб aux£va (>75° pc рг)ко^ aux£va <15 mm r) >60° pe рг)ко^ aux£va <10 mm), о 0p6pPo<; 
г) о oxqpanop6? aopeoTiou ота oqpeia aprqpiaKfji; EpфйтEuoqg, Ei6iKd orq б1Еттаф|) тои eyyuC 
аорпкои aux£va Kai rq^ бттш Аауб\ла^ apTqpia^, koi q or£vojoq rq^ аортг)^ ото oqpeio 
6iaKAd6ujoqg. H aKavdviorq aTroTiTdviooq г) ттАбка piropci va UTTopaOpioEi rqv Ka0r)Awoq koi 
rq oфpdYloq tojv oqpeiuv EpфйтEuoq^. Aux£ve  ̂ttou Trapouoid^ouv аита та PaoiKd avaropiKd 
oroixEia pTTopEi va eivai ttio ettippettei? orq pETardnioq тои pooxeuparoq. H xpfloq 6ixaAojn)c 
6idra^q? oe aoOevei^ pe or£vojoq rqg аттш aoprqg pTTopei va o6qYi)oei oe pEiu>p£vq рог) p£oco 
tojv okeAcuv. To рбохеира stent AUI ouvioTarai Yia ao0evei^ pe oqpavriKi) orivuioq rq? бттш 
аортт)(.

•  Mnopouv va xpqoipoTTOiq0ouv Aoy6vioi aYuiYoi okjte va е$аофаАюте( q Eioayuiyi) tou 
оиотг)рато^ TOTTO0£iqoqg av та аууе(а TTpoorr£Aaoq^ тои ao0evouq, катб 6raTTioTajoq тои 
OepdTTOvro  ̂ютрои, EpTTo6i«[ouv rqv аафаАг) Eioayuyq тои оиоп)рато^ TOTro0£rqoqg.

•  H paKpoTTp60eopq aoфdA£Ю koi аттотеАеорат1к6п1та тои оиотг)рато^ роохеирато^ stent 
Endurant ll/Endurant lls 6ev £x°uv E^aKpipioOei.

•  H аофбАею koi aTTOTeAeopaTiK6TqTa тои оиотг)рато? роохейрато^ stent 
Endurant ll/Endurant lls 6ev exouv a^ioAoYqOei oe ao0EVEi :̂
■ кати tojv 18 etuiv
■ ттои Eivai yuvoIke  ̂букиед i) OqAd^ouoe^
■ ttou £xouv aveupuopa to ottoio eivai:

■ иттеру£фр1к6
■ ттараУЕфр|кб
■ aiTopovojp£vo AaYOVopqpraio
■ рикштжб
■ фАеуроушбе^
■ ipeu6oavEupuopa

■ ттои £x°uv Етпкратоиоа pan) кбтш реосутбрю apTqpfa koi аттофраур^ r) orevujp^vq 
koiAioki) r) dviu peoevr£pia aprqpia

■ ttou £x°uv 0и>рак1кб avtupuopa ttou 6ev £x î аупретшттютЕ! бгарбтрои >4,5 cm
■ ттои aiTaiTouv dpeoq ovtipettoiTioq tou aveupOoparoc, tt.x. A6yoj тра0рато«; r) pr)^q^
■ ttou £xouv юторжб aipoppaYiKi)i; 6id0Eoq^ г) бютарахг)? rq^ TTi)̂ q̂  тои а(рато<;
■ ттои UTT£orqoav £рфраура тои риокарбюи r) oyyckiko еукЕфаА1кб Еттеюббю evt6^ tojv 

TEAeuraftov 3 pqvojv rrpiv аттб rqv EpфйтEUoq
■ ttou £x°uv атлботрофо kujviko auxeva ттои opi^ETai dmo au^qoq >4 mm oe рг)ко?

10 mm
■ ttou £xouv Yvt'KJTi) uTTepeuaioOqoia OTqv avTiTrqKTiKi) аушут), OTqv аутю|роттЕтаАгак|) 

oyojyt) i) ота окк^рафжб peoa q 6ev ЕтптрЕттЕта| va tou$ xopqY40ouv, ттерпттшоек ттои 
5ev ETTi6£xovrai ттро0ератт£1а

■ ттои £xou\r oqpavriKO 0рбрРо аорпкои Toixioparoc (титпкб >25% iqi; ттЕр|фЁрею  ̂тои 
aYYEiou тои аорпкои auxeva koi rq^ Ааубую^ aprqpia^ r) >50% тои рг)коид rq^ Aay6vra^ 
apiqpiaO Eire orqv eyyu  ̂eire orqv dmu 0£oq TTpoodprqoq^, о оттою^ 0a рттороиое va 
UTTopa0pioei Tqv apфoтEp6^тAEupq Ka0i)Auoq koi rq 09pdyioq rq^ 6idra^q^

■ ttou £x°uv ектапкЕ^ Aoyovie? aprqpie^ ttou arranouv арфотЕрбттАеиро ottokAeiop6 Tq̂  
иттоуаотр1к|)^ aipaTiKi)? рог)?

■ ттои £x°uv oqpeio aprqpiaKr)? TrpoorTEAaoq? ттои 5ev avap£vEiai va бехте! rq бюретро rq? 
6idra^q? (14 £oj? 20 Fr) Абуш реуеОои? r) eAiKOJoq?

■ ттои £x°uv Evepyi) Aoiptu^q катб то xpovo rq? apxiKi)? ETT£ppaoq? ttou EK6qA(ji>VEiai pe 
tt6vo, ттиретб, napox^TEuoq, бепкг) каАА|£руею i) AeuKOKUTTdptuoq (Аеикб aipooipaipia 
>11.000/mmJ) koi avnpETtuTTi^ETai pe avnpiKpopiaKOu? ларбуо\яе? (pq ттрофиАакпк!) 
ciyujyi))

■ ttou £x°uv ouyyevi) ЕКфиАюпкг) vooo tou koAAoy6vou
■ ttou £x°uv Kpeanvivq >2,0 mg/dl (i) >182 pmol/L)

186 Обцукд EAArjviKa
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■ fou kovouv aipoKdBapop
■ fou £x°uv бютарахп тои ouv6etikou iotou

• Oi laipoi 0a FpdFEi va Evppcpojvouv oAoug тоид aoBevdg 6ti п ЕУбаууЕюкр 0£pcnraa onrauef 
ia6pia, таким) ттаракоЛой0пап yia va афоАоуе1та1 п катбютаар трд uytlag тоид koi п 
аттббоап тои субауусюкои тоид роохсиратод. Oi ao0£VElg рЕ auyKEKpipdva кЛмкб £ирг)рата 
(тт.х. ЕУбобюфиуЁд, avEupuopara рЕ au$av6pEvo рЁу£0од, 1) аААауЁд атр борг) г) атр 0Ёар тои 
Ev6ayy£iaKou роахсиратод) ттрсттЕ! va UFopdAAovTai ое au^ppEvp ттаракоЛоиОрар. 
luyKEKpipEVE  ̂обру|£д FapaKoAouBpapg TTEpiypavovrai атру Еубтрта 12.

• Oi aoBEvelg ттои Fapouaid<[ouv pEiiupdvp aipaTiKr) poi) рЁош тои акЁАоид тои роахЕйратод г) 
бюфиуЁд ртторЕ! va xpEiaaTEi va UFopAp0ouv oe б£итЕрЕиоио£д FapEppdaEig r) xtipoupyiKdg 
EFEpPdOEig.

• H ттарЁрРаор r) p рЕтатротт^ oe аи\л)Вр ovoixti) XEipoupyiKp аттокатйотаар p£Td Tpv apxiKp 
Ev6ayyEiaK^ аттокатаатаар ttpettei va E^Eid^ETai шд ev6ex6pevo ую ao0£VEig p£ ат/Еирйората 
au^avopEvou рЕуЁВоид г) ЕУбобгафиур. H ай^рор тои р£уЁ0оид тои avEupuapaTog г) p 
Epptvouaa ЕУбобюфиуг) piropef va обрубай aE prftp тои avEupuapaTog.

4.3. ripiv тп 5ia6iKaaia Ерфйтсиап?
• ripiv TO dvoiypa трд ouaKEuaolag тои FpoiovTog, ttpettei va ттрауратотто1£1та1 FpoEyxEippTiKog 

Fpoypappanapog yia Tpv ттрбараар Kai Tpv тотго0£трар.
• EttiOeujppote TTpoaEKTiKd тр ouaKEuaaia тои аиотрратод роахЕиратод stent

Endurant ll/Endurant lls кавшд koi тр 5к5та$р yia <рр1Ёд i) ЕАаттсората TTpiv атгб тр xpfaH- Mp 
XPpoipoTTOiEiTE то Trpo'iov av ттаратррг^аЕТЕ оттогабг̂ ттотЕ ev6ei^p pAdppg t) Fapaplaapg тои 
OTEipou фраурой. Mpv ттросттта0£1т£ va EFavaFOOTEipicoETE то аиатрра тоттоОЁтрард i) то 
рбахЕира stent.

• Mp Auyî ETE, otpePAojvete p oAAoiiovete p£ dAAo TpOFO то аиатрра тотто0£трорс 
Endurant ll/Endurant lls Fpiv аттб Tpv ЕрфйтЕиар, кавшд ртторЕ! va ттрокАр0ойу биакоА|£д 
Ёкттти^р .̂

• Па тр pEitoap тои kiv6uvou BpoppwTiKiov efifAokiov, fp6fei va xoppyp0Ei ЕУбофАЁрга pia 
Fpod0ETp ббар pFapivpg Fpiv ofo Tpv Еюаушур трд бгата^рд.

4.4. Ката тп 6ia6iKaaia ЕМфйтгиап^
• XpEia<£Tai Fpoaoxp ката то XEipiapo koi Tpv texviki) TOFO06Tpapg, шате va aFOфEux0Ê  pp$p 

тои ayyEiou.
• МеАёте? 6ei'xvouv 6ti о Kiv6uvog piKpo£pPoAi“jg au^dvETai p£ Tpv ай^рар трд 6idpK£iag трд 

6ia6iKaalag.
• Mfopei va FapouaiaoTouv УЕфркЁд EFiFAoKdg:

■ ofo uFEppoAiKp xppop ак|аураф|кшу рЁашу
■ Абуш epPoAikou р Аау0аарЁуа тoFO0£тppЁvou роахЕйратод stent

• Mpv ekftuooete та роахЕирата stent oe 0Ёар 6fou 0a FpoKAp0Ei ЕУбобюфиуг) r) 0a 
aFOфpaxтouv apTppfeg fou efvai сттгараиртЕд yia Tpv Fapoxp aipami)g por)g at 6pyava 
акра. Auto 0a pFopouoE va катаат^о£1 OFapaiTpTp тр xtipoupyiK^ афа1реар тр^ бйта^р^.

• XppaipoFOii^aTE oktivookofiki  ̂ каОобг^урор yia Tpv FpoibOpap тои аиат^рато?
TOFO06Tpap ,̂ tov EVTOFiapo FpopAppaTtov отрЁ|ЗАи)орс il yia Tpv a^ioAoypap FpopAppdTCJV 
EuOuypdppiopc pE ti? 6iaTd^Eic роохЕирато<; stent. Mpv Ефаррб<£Т£ ufepPoAikp 5uvapp yia 
va Fpoio0^aETE î  ofooupete то аиатрра tofo06tpopc; otov ouvavTdTai avTi’oTaop. Av to 
аиатрра TOFO06Tpap  ̂отреРАш0е1 ката тр 6idpK£ia тр? Eiaaymy^, ppv FpooFa0^aETE va 
ekftu ête то рбахЕира stent. Афа1рЁот£ тр бгата^р koi EiaaydyETE 6va Kaivoupio аиатрра.

• Mp auvEx^ETE va атрЁфЕТЕ то аиатрра tofo06tpop? av то бкро 6ev FEplaтpЁфEтal раф p£ то 
аиатрра TOFo06Tpap .̂

• Na eIote i6iaiTEpa fpooektikoi at 6uokoAe? FEpiox6g, ofoj^ oi FEpiox6c p£ атЁУшар, 
Ev6ayy£iaK^ 0рбррыар oe aFOTlтava)pЁva 6 auvEaTpapp6va ayyEi’a. tlpiv ofo Tpv 
FpoaFd0Eia FpooEKTiKifc EFavEiaayojyric тои аиатррато(; TOFo06Tpap? ка0£трра, pFopdTE 
va Ê ETdaETE TO £V6EXOpEVO ayyEIOFAaOTIKp? PE pFaAOVI ОТО oppefo aTEVOU rj OTEVUjp6vOU 
ayyEiou.

• Mia avEFapKp^ ?iovp афрауюрс pFopEl va ёхе1 aav aFOTЁAEapa аи^ррЁУО kiv6uvo бюфиур? 
evt6^ tou avEupuapaToi p petotofiop^ тои роахЕйрато^ stent.

• Ката тр бгаркЕга тр<; 6ia6iKaala^ ЕрфитЕиард fp6fei va Ефаррб^Ета! аиатррат|кр а\лтркт|кр 
ауыур paaEi тои fpujtokoAAou тои voaoKopElou/iaTpou. Av р pFapIvp avT£v6eiKVUTai, 0а 
f p 6fei va Е^етаатЕ! то ev5ex6pevo xppopc EvaAAaKTiKou а\гтгттркт|кой.

• Та роахЕирата stent 5ev pFopouv va а\д1катаата0оиу va OFoaup0ouv рЁаа ато аиатрра 
TOFO06ipap<;, акбрр koi av 6xouv ekftux0e! p6vo pepiKOĴ .

• Av to KdAuppa тои роахЕйрато^ aFooup0El акойаю, p 6idTa^p 0a ekftux0eI Fpotopa koi 
ev66xetoi va tofo0etp0eI Aav0aap6va.

• Па та крпррю aAApAEFiKdAuippc тои роахЕйрато^ stent акЁАои? povo рЕ то opdFAEupo 
отёАехо^ Endurant lls, ауатрЁ^ТЕ otov niv. 8. Dfoj^ ауафЁрЕта! otov niv. 8, yia ti<; 
бгарорфшаЕ!? poaxEupaioi; stent окЁАои^ ую tî  ofoiec laxuouv криг^рю aAApAEFiKdAuippi; 
povo 3 stent, ppv fpoPeite at аААрАЕткаАифр FEpiaaoTEpiuv of6 3 stent.

• Ката Tpv Ёютти^р тои роахЕйрато? stent, PePoiojOeIte oti крататЕ aKlvpTp Tpv EpFpoa0ia 
Aapp.

• Av xPPOipoFoiEiTE аирратб ка0Етрра pFaAoviou, pp 6ютеп/ете ufepPoAiko p 5юте1уете ekt6^ 
tou uAikou роахЕирато^. АкоАои0рат£ ohtq Tig o6pyiEg тои катаакЕиаотр oxetiko p£ tov 
X£ipiap6 той ка0£трра.

• Oi EyxuoEig окюураф1ки)У рЁашу pE ифрАг̂  Ffeap ота акра тои роохЕиратод stent арЁашд 
pETd Tpv ЕрфйтЕиар pFopouv va FpoKaA6oouv ЕУбобгафиуЁд.

4.5. OcpoTTEia xai ттаракоАоивпстп
• Kd0E Еубобюфиур fou 6ev avTipETtoFi’^ETai 0£paFEUTiKd ката тр 6ia6iKaala ЕрфйтЕиард 

f p 6fei va FapaKoAou0£iTai fpooektiko p£Td Tpv ЕрфитЕиар.
• OAoi oi ao0£VElg pE Ev6ayyEiaKi  ̂avripETtoFiap avEupuapaTog FpЁFEl va UFopdAAovrai oe 

F£pio6iKo ofeikoviotiko ёАеухо ую va а^юАоу£1та1 то рбахЕира stent, то рЁуЕ0од тои 
avEupuapaTog koi p аттбфра^р tujv ayyEiojv OTpv fepioxp 0EpaFElag. H appavnKi^ p£y60uvap 
tou avEupuapaTog (>5 mm), p Ерфатлор v6ag ЕУбобюфиурд, p Fapouala F£pipoax£upaTiKi)g 
poi)g, p aAAayi) трд FaApiKdTpTag tou avEupuapaTog г) p рЕтатбтар fou ёх£1 aav aFOT6A£opa 
avEFapKi) S&vp офрауюрд 0a FpЁFEl va ofoteAouv KlvpTpa yia FEpaiT6pio 6p£uva koi 
Ev66x£Tai va ufo6eikvuouv Tpv avdyKp Fp6a0£Tpg FapЁpPaapg r) p£TOTpoFi)g oe xeipoupyiKi) 
£FЁpPaap.

• H Fp6a0£Tp 0EpaFEla oupFEpiAappavop6vpg трд £v6ayyEiaKpg 0£ратт£1ад p pETOTpoFr'jg at 
XEipoupyiKr) EF^ppaop fp6fei va AappdvETai 1бга1т£ра uF6фp OTig акбАои0£д FEpiFTUJOEig: 
в ай^рар тои реуЁВоид тои avEupuapaTog >5 mm, pe p x^plg ЕУбобгафиур, аттб Tpv

teAeutoio Е^Ётаар FapaKoAouOpapg
в аААаур трд FaApiKdTpTag tou avEupuapaTog, pE p xojplg au^pap p ЕУбобюфиур
■ Eppdvouaa ЕУбобюфиур pE p xtuplg ай^рар рЕуЁ0оид тои avEupuapaTog
в pETOTOFiap тои роахЕйратод stent p£ aFoтЁA£apa avEFapKp ^tovp афрауюрд 
в pEicoap трд У£фр1крд AEiTOupyiag E^aiTfag aF6фpa^pg трд УЕфр1кг)д артрр!ад (p£tot6fiop i) 

какг) TOFO06Tpap)
• METd тр Ev6ayyEiaKi) EFi6i6p0cuap avEupuapaTog (EVAR: endovascular aneurysm repair), p 

laxaipia tou viomlou pueAou (SCI: spinal cord ischemia) pFopc! va o6pyr)a£i at aFdvia 
efifAokp FapaFApylag r) FapaFdpEopg. Av uFdpxci uFOф^a laxaiplag tou vuiTiaiou pueAou, 
ouviaTdTai Fapox^TEuap тои ЕукЕфаАоуштгаюи uypou (ENY).
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4.6. DAnpocpopiE? aorpaAda? otteikovio П9 payvivriKn? Topovpatpiat;
Mr| кАмкёс; бомрЁ^ exouv Sei^Ei on то оиотрра роохЕйратос; stent Endurant il/Endurant Ms ртторЕ! va 
XPPOipoTroip0Ei oe otteikovi'oeic рауурпкр<; тороураф|'ас иттб opoug. Mttopei va oapiu0£i рЕ аафаАЕЮ 
p6vo oe аиатррата paYvpnKifc тороураф|'а$ 1,5 T Kai 3,0 T p£ xppap p6vo Ttov GuyKEKpipEviov 
ттарарЁтршу Е^Ётаорс (Еубтрта 9.6). Проо0ЕТЕ^ ттАррофор|£<; аофаЛ£1ад aiTEiKoviopg рауурпкрс 
тороураф|'ад бюп'0£\/та| отру Еубтрта 9.6.

5. AVETTI0U|JnT£S EVEPY£,£?
5.1. riiOavcq av£TTi0ujjr)T£^ EvepyeiEq
Ztu;  avETTi6upr|T£^ ЕУЁрус1Е{ тгои ртторЕ! va тгароиокштоиу г) ттои awaiTouv ттарЁрРаор, 
TTEpiAappdvovTai, evSeiktikoi:

•  акролррюорбс

•  етптгАокёс avaia9poiac ка| ЕттакбАоиба ouvo6a ттрорАррата (тт.х. а\/арр6фпоп)

•  au^pop PEYeQouc avEupuopaxog

•  pi)£p avEupuopaTog Kai Oavaro^

•  аорпкр pAaPn, оиртг£р|АаррауорЁурс 5гатррор<;, бюхюргарой, aipoppayia?, pp^pg Kai 
бауатои

•  артрргак!) п фАеРжг) ЭрбрРшор p ф£ибоау£ириора

•  артррюфАЕржб oupi'YYio

•  aipoppayia, a ipa iupa  p бгатарахр тр^ ттр£р<; тои а!рато$

•  еотержЁс еттптАокё? (тт.х. eiAe6^, ттаробжг) loxaipia, Ёрфракто, УЁкршор)

•  карб1ак£( еттптАокё^ koi ЕттакбАоиЭа ouvo6d ттрорАррата (тт.х. appu9pia, Ёрфраура тои 
риокарбюи, оирфоррпкг) карбгакр avETTdpKEia, иттбтаор, иттЁртаор)

•  хш^бтрта (тт.х. y^outwv, кбтш бкрои)

•  0ауато$

•  oi6ppa

• ЕрроАюрбс; (ржроЕрРоАп Kai ракроЕрроАр) р£ ттаробжр р povipp loxaipia р Ёрфраура

•  ЕУбобгафиур

• ТТирЕТО̂  KOI ЕУТОТТЮрЁУр фАЕурОУТ)

• оироу£УуртжЁ<; еттптАокё^ koi Еттак6Аои0а ouvo6d ттрорАррата (тт.х. loxaipia, бюрршор, 
oupi'YYio, axpdTEia, aipaToupi'a, Aoipcu^p)

•  рттапкр avETTdpKEia

•  отипкр 5uaAEiToupyia

•  p6Auvap тои avEupuopaTog, тои appEiou ттрооттЁАаорс тр? 6|бта£рс, аирттЕр|АарРауорЁУои 
охпратюрои аттоотррато^, ттаробжои ттирЕтой Kai ttovou

•  еттптАокё^ АерфжоО оиотррато? ка| ЕттакбАоиЭа аиуоба ттрорАррата (тт.х. АЕрфжб oupi'YYio)

•  УЕироАоужЁ^ тотпкЁд р оиатрратжЁ^ ЕтпттАокЁд ка| Еттак6Аои0а аиуоба ттрорАррата (тт.х. 
ойухиор, ЕукЕфаАжб, ттаробжб юха|ржб etteio66io, ттараттАру|'а, ттараттарЕор, ттараАиар)

•  аттбфра^р ттроТбуто^ г) eyyevou^ oyyeiou

•  1ТУЕироУ1кЁд еттптАокё^ koi ЕттакбАоиба оиуоба ттрорАррата

• УЕфржЁс етпттАокё? ка 1 Еттак6Аои0а ouvo6d ттрорАррата (тт.х. аттбфра^р aprppiat;, 
то^кбтрта оюаурафжой рЁоои, avETTdpKEia, pAdpp)

•  рбохсира stent: Аау0аорЁур тотто0Ётрор, атЕАрс Ёкттти^р, рЕтатбттюп, рр£р pappdiwv, 
аттбфра^р, рбАиуор, Эраиор тои stent, кбрфр р отрЁрАшор тои роохЕирато^, 5 uokoAi'e^ 
ЕюаушуПС koi афа1р£ор?, фЭорб иАжои тои роохЕирато?, бгаотоАр, бйрршор, бгётррор koi 
TTEpipooxEupaTiKp pop

•  рЕтатроттр oe avoixTp xEipoupyiKp аттокатаотаор

•  етптгАокёс ото oppEi'o aYYEiaKp? ттрооттЁАаор?, оиртт£р|АаррауорЁур<; Aoipw^pi;, ttovou, 
а1ратйрато^, фЕибоаУЕирйоратод, артррюфАЕржой oupiyyiou, бюхшрюрои

•  oyyeioko^ аттаар6<; р аууЕЮкб трайра (тт.х. бюхшрюрбд Аауоуоррркп'ои oyyei'ou, 
aipoppayia, рр^р, бауатоО

•  pAdpp oyyei'ou

•  ЕтпттАокЁд траиратшу ка| ЕттакбАоиОа оиуоба ттрорАррата (тт.х. Siavoi^p, Aoipuj^p, 
aipdTiupa, оукброрфр ouAAoyP иурой отои? lOTOiiq, киттартба)

6 . Е тА оуп  k o i бЕратгс!а aaetva jv
6.1. Е£атом1кЕистп тп? etpaiTEia?
Н xrapaYYEAia Kd0£ оиотррато? роохЕйрато^ stent Endurant И/Endurant Ms 9а ттрЁтт£1 va 
ттрауратотто|£|'та| рЕ pdop то катаААрАо рЁу£0од ую  тру avaTopia тои ao0£vou^. Н ettiAoyp тои 
катаААрАои рЕуЁОои^ тои роохЕйратод ottoteAei Eu0uvp тои гатрой. То рбохЕира stent 9а ттрЁттЕ! va 
ЁХЕ1 рЕуаАитерО рЁу£0О£ ШОТЕ VO EIVOI pEYaAUTEpO аттб тру EOOJTEpiKp бюретро TOU OYYEIOU (01 
аортжЁ^ бюрорфй)ОЕ1С auviaTdTai va Eivai 10 Ёш? 20% peyoAutepe?, oi Аау6у|£д бюрорфсиоа^ 
ouvioTaxai va Eivai 10 ё щ  25% peyoAutepeO- АуатрЁ^ТЕ отру Еубтрта 9.2 ую ттЕрюабтЕрЕ^
АеттторЁр£|£^. Oi бгарорфшоЕк; тои роохЕйрато^ stent каАйтттоиу аорпкЁ^ бюрЁтрои? аттб 
19 Ёш^ 32 mm Kai Aoyovie^ бгарЁтрои^ аттб 8 Ёш^ 25 mm. То ouvkjtujpevo оиуоАжб р()ко? тои 
роохЕйрато^ stent, оиртт£р|АаррауорЁУШУ ттоААаттАыу ЕктттиурЁУШУ бютб^ЕШУ, ттрЁттЕ! va 
ettekteivetoi аттб тру катштерр УЕфржг) артрр|'а ё щ  Ai'yo тпо ттауш аттб тру eoojtepiki) Ааубую i) 
иттоуаотржг) apxppia. ОАа та рг)кр koi oi 6idp£Tpoi тшу бгатб^ЕШУ роохейрато^ stent ттои Eivai 
атгарапрта ую тру оАокАрршар тр<; бюбжао1а<;, 6а ттрЁттЕ! va Eivai бга0ЁО1ра otov ютрб, i6iaiT£pa 
бтау oi ттроеухЕ1ррт1кЁ<; рЕтрроЕ^ ую tov ттроурарратюрб тр^ ттЕрттсиор^ (бйр£тро1/р|)кр 
0£раттЕ1аО 6ev Eivai рЁ^а1£<;. Н хррар аитр^ тр^ ттрооЁууюр? ЕтлтрЁттЕ! pia рЕуаАйтЕрр 
ЕУбо£ухЕ1рртж|) eueAi^io yia va ettiteuxOouv та рЁАтюта аттотЕАЁората тр<; бюбжаЫа^.
Н Medtronic piropEi va auvEpYaoTEi рЕ ютрой^ шаге va Trpoo6iopioouv п? катбААрАЕ? бюотао£1С тои 
роохЕирато? stent pdoEi тр<; екп'ррар^ тои гатрои охетжб рЕ т^  ауаторжЁ^ р£трг)о£1^ ую tov ooOevt). 
Та офЁАр koi oi kiv6uvoi ттои тт£р|урафркау ттроруоирЁУшд 0а ттрЁттЕ! va AappavovTai ттрооЕкпка 
иттбфр ую к60е ао0Е\л) irp iv  аттб тр ХР^ОП тои оиот|)рато^ роохеирато^ stent.
ZppEiuiop: E^aiTiac тр^ фиор^ тр$ ox£6iaop^ koi тр^ Еикарф(а^ тои оиатрратос роохЕйрато^ stent 
Endurant H/Endurant Ms, то ouvoAiko ррко^ ка0£ роохЕйрато^ stent ртторЕ! va Eivai ррахитЕро oxav
EKTTTUOOETai.
П РО Ю ХН: H ettiAoyp uttepPoAiko pEyaAou роохсирато^ stent oe охЁор рЕ тр бгарЕтро тои ауу£(ои 
еу5ёхето| va o6pYpO£i oe иттЕрРоАжр бюатоАр Kai pAapp тои oyyeiou p oe рЕржр ауабтАш ор тои 
роохЕиратод stent.

7. EvrllJEptOTIKC; ОбПУ'Е? тгро? TOU? aCT0£V£l?
О ютрб^ ттрЁттЕ! va E^ETaoEi той? акбАоиЭои^ kiv5uvou^ koi та офЁАр otov EvppEptovEi tov ao0Evp 
охЕтжа рЕ Tpv ттаройоа ЕУбауушкр бюта^р Kai 6ia6iKaoia:

•  pAiKia koi ттрооббк1ро ^u)i)^ тои ao0Evou^

•  kiv6uvoi koi офЁАр oxETi^opEva p£ тру ауожтг) хЕ'Роиружг) аттокатботаор

•  kiv6 uvoi koi ОфЁАр ox£Ti<6p£va pE Tpv Ev6aYY£iciKi) аттокатбатаор

•  Kivduvoi OXETÎ OpEVOI рЕ pp ТТарЕрраТЖГ) 0ЕрОТТ£|'а г) ютржг) aVTipETUJTTlOp
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• ki'vSuvoi prftn? tou avEupuoparo? a t оиукрюг) pc Tqv ЕУбаууЕгакг) аттокатботаоп

• ev5cx6pevo va атта1тп0£1 ЕттакбАоивп EvOayyEiaKi) г) avoiKir) xEipoupyiKr) аттокатботаоп тои 
avEupuaparo?

• то 6ti п ракроттробеарп аофбАЕю koi аттотЕАЕоратжбтпта тои оиап)рато? роахЕйрато? 
stent Endurant ll/Endurant Ms 6ev6xouv E$aKpipu)0£i

• avdyKfi ракрохрб\ла?, тактжг)? ттаракоАоибпап? ую tt|v а^юАбупоп тп? катбатаап? uyEi'a? 
тои aa0£vou? koi тп? аттббооп? тои роахЕйрато? stent

• aa0EVEi? pc ei6iKa кАплкб еирпрата (тт.х. ЕУбобюфиуЁ?, 6iEupuv6pEva avEupuapaTa) ттрЁтт£| 
va ттаракоАои0оиута| aTEvd

• аиртттшрата рп$п? avEupuapaTO?
Н Medtronic auvrora va evhpepojvei о ютрб? tov aoSEvri, уратттш?, oxetik6 ре 6Аои? той? kiv6uvou? 
ттои ox£Ti<ovTai рс тп 0ЕрсптЕ1а рЕ хрпоп тои оиатпрато? роахЕйрато? stent Endurant ll^ndurant Ms. 
Oi А£ттторЁрЕ1Е? охЕпка pE тои? kiv6uvou? ттои TTapouoid^ovTai ката тп бю ркш  тп? ЕрфбтЕиоп? koi 
рЕта аттб аитг) Traptxovrai an? «AvettiOuphte? еуёруек?» (Ev6thto 5).

8. Тротто^ 5 ia0tan^
8.1. ХтЕ1ротг|та
Kdi0E бгарбрфшап тои роахЕйрато? stent (6ixaAum), AUI, окЁАои?, аортжг)? ксп Аауб\ла? ттроЁктаоп? 
koi Еи0Ёо? koiAwkou роахЕйрато?) ttep^ xetoi pEpovwptvn evt6? тои оиатпрато? тоттобЁтпоп?- 'Exei 
аттоот£|рш0Е1 pE ХРП0П бЁарп? nAEKipoviiuv ка| бюлОЕТШ OTEipa yia pia povo ХРП0П-

• Mqv ETTavaxpnoipoTToiEiTE г) ттроаттабЕПЕ va Етга\/сгтто0Т£|ри)0ЕТЕ.

• Edv п бйта^п exei uttooteI pAdpq i) П акЕраютпта тои OTEipou фраурой ёхе1 ттарарюатЕ!', pq
XPHOIPOTTOIEITE TO irpoT6v KOI ETTIKOIVIOVT̂OTE pE TOV OVTITTpOOOJTTO Tq? Medtronic yia 
ттАпрофор|'Е? Етпатрофг)?.

8.2. ncpiExopEva
• "Eva айатпра роахЕйрато? stent Endurant M/Endurant Ms

• "Eva 6vtutto o6qyKi)v xpr)oq?

8.3. АттовпкЕиап
OuAdoaETE то аиатпра a t 0Еррокрао1а бшратюи oe okoteivo, t;qp6 рЁро?.

9. ПЛг)рофор1Е^ у |а kAivikh  ХРПа П
9.1. AnaunCTEiq ЕкттшбЕиап^ ютрой
OAoi oi ютро|' ттрбттЕ! va Eivai ЕкттшбЕирЁУ01 отп XPfan той оиатпрато? роахЕйрато? stent 
Endurant M/Endurant Ms ttpiv to xpHoipottoii^oouv.
ПРОЮ ХН: To аиатпра роахЕйрато? stent Endurant M/Endurant Ms ттрЁттЕ! va хРП01ротто1Е(тсп pdvo 
аттб гатрой? koi орабЕ? ЕкттшбЕирЁУои? an? техужё? аууЕюкп? ттарЁрраап? *ai атп ХРП°П ТПС 
ттаройаа? бгата^п?.
AkoAouOouv oi атта1тг)а£1? at yviixjEi? кш 6е£|6тпте? ую тои? гатрой? ттои xpnoipoiToiouv то аиатпра 
роахЕйрато? stent Endurant M/Endurant Ms:

• фиокб loropiKO tu)v avEupuapduuv koiAkiki)? аортг)? (AKA), tujv aopioAayovuov 
avEupuopduov koi tcov TTapdAAqAwv Tra0i)aEU>v ттои oxet^ ovtoi pE Tqv аттокатаотаап AKA

•  EppnvEi'a актп/оурафжг)?, oktivookottiki)? koi аууЕюурафжг)? аттЕжб\лап?

• катаААпАп ХРП°П оюаурафжой рЁаои ую акт№оураф|'а

• xEipoupyiKi) ттроаттЕАаап артпр(а?, артпрюторп ка| аттокатаотаап П бюбЕрржп 
ттроаттЁАаап кш texvike? kAeioipoto^

• pq ettiAektike^ ка1 етпАектжё^ теххлкё̂  обпуой аиррато^ ка1 ка0£тг)ра

• Ер0оАюр6с

• аууЕЮТтАаопкг)

• ЕубаууЕюкг) ТОТТО0ЁТПОП stent

• тех>лкё^ Ррбхои (snare)

• тех>лкё^ ЕАахютотто(пап? п к  ^к0еоп^ at aKiivopoAia
• ETTiAoyr) KOI иттоАоуюрб^ рЕуЁ0ои  ̂бйта^пс

9.2. ZuviCTTOjpEvn EiTiAovn м^УЕвои? SiaTa^n?
Та оиатпрата роахЕйратод stent Endurant M/Endurant Ms 6iaTi'0£VTai ата реуЁ0п ттои тт£р|урбфо\гта| 
otov niv. 2 битс tov flfv. 7. Гю epujti ôei^ ахетжа pE Tqv ЕтпАоуп р£уЁ0ои^ auTrfc тп? б|бта^п?. 
ауатрЁ^ТЕ ста oroixcia Еттжо1УШ\л'а? auuov tojv o6nyiiov хрбоп?-

nivaKa? 2. Aiaypappa ЕтпАоуп? рЕуЁвои? — AixaAuTrj Biapopqxoan Endurant II

E.A.
(OD)
(Fr)

Еууй? бшрЕТро? x A m o 6ia- 
pETpO?

(mm x mm)

KaЛuppЁvo рпко? 
(mm) EobmpiKii 6iap£Tpo? 

ayysiou (mm)

20

36x20
145, 166 29-3236x16

32x20

124, 145, 166

26-2832x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-2225x13
23x16 19-2023x13

nivaxa? 3. Aiaypappa Етт|ЛоуГ|? рЕуЁвои? — AixaAuTii бюрорфишп Endurant Ms

E.A.
(OD)
(Fr)

Eyyu? 6iap£Tpo? x Attuj 
SiapETpo?
(mm x mm)

KaЛuppЁvo рпко? 
(mm) ЕаштЕржп SiapETpo? 

ayyEiou (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20
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• KivQuvoi prftrK тои avEupuoparo? a t оиукрюп me thv evOayyEiaKi) аттокатботаоп

• ev6ex6pevo va атга1тп0£[ Еттак6Лои0п ЕУбаууЕгакг) f\ ovoikti) xEipoupyiKr  ̂аттокатбатаоп rou 
avEupuaparo?

• to oti п ракроттрббЕарп аафаАею koi сгттотЕА£амат1к6тг|та тои аиатг)рато? роахсбрато? 
stent Endurant ll/Endurant Ms 6ev£x° uv E$aKpipiu8£i

• avdyKri ракрохрб\ла?, такт1К1)? ттаракоАоббпоп? yia ujv а^юАбупап тп? катаотаап? uyEia? 
тои aa0Evou? koi тп? аттббоап? тои роахЕбрато? stent

• aa0EVEi? р£ Ei6iKd кАмкй Еирпрата (тг.х- ЕУбобгафиуЁ?, 6iEupuvopEva avEupuapaxa) ттрЁттЕ! 
va ттаракоАои0ой\/тсп aTEvd

• аиртттшрата рп£п? avEupuapaTO?
Н Medtronic ои\лота va EvnpEpiovEi о гатрб? tov aa0£vn, уратттш?, axETiKd pE 6Aou? тои? kiv6uvou? 
ttou oxeti'Sovtoi pE тп 0£pcnTEia pE ХРП°П тои аиатг)рато? роахЕбрато? stent Endurant ll/Endurant lls. 
Oi А£ттторЁрЕ1Е(; ахЕпка pE тои? kiv6uvou? ttou TTapouaid<ovTai ката тр бюркЕЮ тп? ЕрфбтЕиап? koi 
рЕта атто аитп ттарЁхо\да| an? «AvettiOuphte? £>/ЁруЕ1Е?» (Еубтпта 5).

8. Тропо? 6ia8tariC
8.1. Етырбтпта
Ка0£ бюрбрфшап тои роахЕбрато? stent (6ixaAiuTt), AUI, акЁАои?, aopmi)? koi Ааубиа? ттроЁктаап? 
koi Еи8Ёо? koiAkikou роахебрато?) ttep̂ xetoi pepovup^vn evt6? тои оиатпрато? тотто0Ётпоп?. "Exei 
аттоат£|рш0£|' рЕ хрпоп бЁарп? nAEKTpovitov koi бкш'0Ета| OTEipa ую  pia povo ХРПОП-

• Mr|v ETTavaxpnaipoTToiEi'TE п ттроатта0£|'тЕ va ETravarroaTEipujaETE.

• Edv п 5к5та$п exei uttootei pAdPn f) П акЕраютпта тои OTEipou фраурой exei ттарарюат£1, рп 
XpriaipoTTOiEiTE то irpoY6v koi ettikoiviov^ote pe tov avTiTTpoaumo тп? Medtronic yia 
ттАпрофор1Е? Етпатроф!)?.

8.2. riEpi£x6|jeva
• "Eva айатпра роахЕбрато? stent Endurant ll/Endurant lls
•  "Eva evtutto oSnyicov xpi)on?

8.3. Аттовпксистп
OuAdoaETE то оботпра oe 0£ррокрао|'а бшрат[ои oe okoteiv6, £np6 рЁро?.

9. ПЛпрофор!е^ kAivikh ХРП°П
9.1. AnaiTtiatiq ЕкттспбЕистп̂  штрой
OAoi oi ютро! ttpettei va Eivai EKTrai6£up£voi атп ХР^П тои оиатпрато? роахЕбрато? stent 
Endurant ll/Endurant lls xrpiv to xpno|P°TTOif)oouv.
П РО Ю ХН: To аиатпра роахЕбрато? stent Endurant ll/Endurant lls ттрЁтт£1 va xPHOipoTroieirai p6vo 
атто ютроб? koi орабЕ? EKTTai6eup£vou? oti? texvike? аууЕюкп? ттарЁрраап? koi атп ХРП°П тп? 
ттаройаа? бгата^п?-
AkoAouOouv oi атта1тпа£1? oe yvtooEi? koi 5е£|6тпте? ую тои? гатрои? ттои xpno'POTToiouv то аиатпра 
роахЕирато? stent Endurant ll/Endurant lls:

• фиожб iCTopiKo twv avEupuopdxojv ко|Аюкп? аорп)? (AKA), tiuv aopToAayovuuv 
avEupuapdTujv koi tojv irapdAAnAiuv Tra0r)aEUJV ttou axETi^ovrai p£ thv аттокатаатаап AKA

• EppnvEfa актп/оурафжп?, акт1Уоакотпкп? koi аууЕюурафжп? аттЕ1кб\лап?

• катаААпАп ХР>1аП ок|аураф|кой рЁаои ую акт|уоураф[а
• XEipoupyiKri ттроаттЁАаоп aprnpia?, артпрюторп кш аттокатаатаап п бгабЕрржп 

тгроаттЁАаап ка| тех̂ кё? kAeioipoto?
•  рп етпАект1кё? koi етпАекпкё? техтлкё? обпуои аиррато? koi ка0£тпра

• ЕрРоАюрб?

• ауу£юттАаат1кг)
• Ev6ayyEiaKi) тоттоОЁтпап stent
• тех\лкё? Ррбхои (snare)
•  тех>лкё? EAaxiOTOTTOinon? тп? ёк0еоп? oe aKTivopoAia

• ЕтпАоуг) koi иттоАоуюрб? рЕуЁ0ои? бюта^п?

9.2. luviaTojpEvti ЕтпЛоуп рЕусвои; SidTa^n?
Та аиатпрата роахЕйрато? stent Endurant ll/Endurant lls 6iaTi0evTai ата рЕуЁ0п ттои тт£р|урафо\аа| 
otov Hiv. 2 Ёи)? tov nfv. 7. Г га £ри>тг)а£1? oxetiko ре thv етпАоуп рЕуЁОои? аитп? тп? бгата^п?- 
ауатрЁ^ТЕ ата aToixeia ETTiKoiviovia? auTtov uov o6nyiu)V ХРПОП?-

nivaKa? 2. Aiaypappa ЕтпАоуп? рЕуЁвои? — AixaAuTrj бшрбрфшап Endurant II

E.A.
(OD)
(Fr)

Еууи? бшрЕтро? x Атти» 6ia- 
pETpO?

(mm x mm)

KaAupp6vo рпко? 
(mm) EaumpiKi) бшрЕтро? 

ayyEiou (mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16 ^
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-22
25x13
23x16

19-20
23x13

DivaKa? 3. Aiaypappa ЕтпАоуп? рЕуЁвои? — А1хаЛштп бшрбрфшап Endurant lls

E.A.
(OD)
(Fr)

Eyyu? 6iap£Tpo? x Amu 
бшрЕтро?
(mm x mm)

KaAupptvo рпко? 
(mm) EatuTcpiKii бшретро? 

ayyEiou (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20
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n iv a K a ?  4. Aiaypappa OTlAoyifc рЕуЁВои? — Ашрбрфшоп окЁАои?

E.A.
(OD)
(Fr)

Eyyu? SiapETpo? x Аттш 
бшрЕТро?

(mm x mm)

КаАиррЁУО рпко? 
(mm)

ЕаштЕржп бшрЕтро? 
ayysiou (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

ГНуака? 5. A iaypappa ETriAoyrj? рЕуЁВои? —  Аш рорф ью п Aayovia? проЁктастп?

E.A. (OD) (Fr)
Еууй? бшрЕтро? x Аттш SiapETpo? 

(mm x mm)
КаАиррЁУО рпко? 

(mm)
EObJTEpiKli бшрЕтро? 

ayysiou (mm)
18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Ш уака? 6. A iaypappa ЕтпАоуп? рЕуЁВои? —  Аш рбрф ш оп аор п кп ?  ттроЁктаоп? Kai гивЁо? 
koiAiqkou р о о /ги р а ю ?

E.A. (OD) (Fr)
Еууй? бшрЕтро? X Аттш бшрЕтро? 

(mm x mm)
KaAuppЁvo рпко? 

(mm)
Е0ШТЕР1КП 6iapETpO? 

ayysiou (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Шуака? 7. Aiaypappa ЕтпАоуп? рЕуЁВои? — AoptopovoAayovia (AUI) 5iap6p<pu>on

E.A. (OD) (Fr) Eyyu? бшрЕтро? x Аттш бшрЕтро? 

(mm x mm)
КаАиррЁУО рпко? 

(mm)
ЕоштЕржп бтрЕтро? 

ayyEi'ou (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. ЕЛеухо? б1ата£пс
Етт|0Ешрг)от£ тг| бк5та$п Kai тг| ouoKEuaoia yia va етпРеРспшоете on 6ev uTrdpxouv (JAapE? r) 
ЕАаттшрата. Av n npEpopnvia «Хрг)ап Ёш?» ЁХЕ1 ттарЁА0Е1, n 6idTa£n £XE' uttootei £пмк* >1 П 
акЕраютпта тои аш рои фраурои exei TTapapiaoiEi, pr| хРПа|М0ТТ0|е>ТЕ ТП бгата^п koi ettikoiviov^ ote ре 
tov аупттрбоштто тп? Medtronic yia ттАпрофор|'Е? Еттютрофг)? г) аупкатботаоп?.

9.4. ПроабЕТО^ anaiToupEVoq Е^оттАюрб^
•  ПрообЕта оиотг)рата роохЕйрато? stent Endurant II f\ Endurant Ms oe бгёфора рг)кп koi 

бгарЁтрои?
•  I uokeuh акт|уоокбттпоп? PE ФПФКЖЁ? биуатбтптЕ? ауу£юураф1а? (Ppaxiova? С п отабЕрп 

роуаба). Aktivookottikh аттЕ1кб\лап ка| биуатбтпта Еуурафт)? koi ауакАпоп? oAaiv tujv 
атг£1ко\лоЕШ\/.

• luAAoyn o6nycov аирратшу катаААпАои рпкои?
• HTrapiviapEvo аАатойхо бгаАира

9.5. ПроствЕто  ̂CTUviCTTOjpEvo? Е^оттАктро?
• ©пкарга ЕюаушуЁа
•  HAektpiko EpyaAEio Ёухиап?

•  Aktivookiepo? Kavova? бгарабрюрЁУО? a t  Екатоата

• luAAoyn кабЕтпршу рттаАоуюй
•  luppaToi кабЕтпрЕ? рттаАомои

•  A ktivookiepo акгаураф|к6 рЁоо

• I tei'po AnravriKO oiAikovh? П OTEipo ттараф1УЁАаю
•  ПарЕррапкЁ? бютаф? 5npioupyia? Ppoxiov

•  Ev6ayy£iaKd oiTEipapaia Kai аууЕюка рйората

9.6. ПЛпрофор1Ед paYvriTiKifc тороурс(ф|'а^
Mr| kAivike? боюрЁ? Ёхоиу 6ei'£ei on то pooxEupa stent Endurant ll/Endurant Ms pTtopEi va 
XPnaipoxToinBEi' oe arTEiKoviaei? payvnTiKi)? тороураф[а? ихтб брои?. 'Eva? ao0Evr)? ттои фЁрЕ1 аитг) xq 
5idxa^n pxxopd va uttoPAhOei p£ аофААею oe odpcoop pe iv a  ouoxnpa payvnTiKf)? тороураф|'а? ттои 
ттАпро! тои? акбАоибои? брои?:

•  I totiko раууппкб ттЕбю 1,5 i) 3,0 tesla p6vo
•  МЁуюто XLUpiKO Рабрштб раууппкб тте6ю tojv 2500 gauss/cm n AiyoTEpo

•  МЁуюто?, ауафЕрбрЕУО? аттб то ойотдра рауупт1кп? тороураф!а?, рибрб? £|б|кп? 
атторрбфпоп? (SAR) рЕаопрпрЁУО? уга оАбкАпро то ошра 4 W/kg (еАеухореуп AEixoupyia 
ТТрШТОи ЕТПТТЁбои)

Ytto тои? брои? odpujon? ттои opi^ovrai ттараттбп/и), то pooxEupa stent Endurant ll/Endurant Ms 
avap6vETai va TrapdyEi:

•  рЁуютг) ай^поп тг)? 0Еррокрао1а? ката 1,00°С рста аттб 15 Аеттто ouvexou? оаршоп? ое 
оарштп 1,5 tesla

•  koi рЁуютп аи^пог) тп? 0£ррокрао|'а? ката 3,27°С рета аттб 15 Аеттто ouvexou? оаршоп? ое 
оарытп 3,0 tesla

Та тЕх^рата аттЕ1кбуюг|? ekteivovtoi ката ттрооЁууюп 5 mm koi 8 mm аттб тп оиокеиг^, тбоо рЁоа 
боо koi Ё$ш аттб tov аиАб тп? ouokeu^?, otov ттрауратотто1Е1та1 odptuon ое рп kAiviki  ̂ бок1рп ре xnv 
еЭД? акоАои0|'а: spin echo koi gradient echo, avrioxoixa, oe ёуо оиотпра payvnTiK^? тороураф!а? 
Siemens TrioTim (AoyiopiK6 VB 13) 3,0 tesla, pE tthvIo рабюоихуотптшу оАбкАпрои ошрато?.

190 05r\yiEq ХРПОПЯ EAAqv/ка

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
phntspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

1 0 .  Е М ф й т Е и о п ?

10.1. AYYEiaxn ттросгтт£Ааоп KOI ттро£то|раСТ|'а Sldra^n?
О ашатб? ка0орюрб? реуЁ0ои? tujv aopmuiv Kai Aayovuov ayyEiuv ттрётш va ттрообюрютЕ! TTpiv 
cnro Tqv ерфитгистп tojv бгарорфшоЕШУ аортой Kai Aayoviou роохЕйрато? stent pe иттоАоугатг) 
тороураф|'а (CT) иттороп0ойрЕ\/п атто ок|аураф|ко рЁоо, кабш? ка| аууЕюурафПрата, тоао tojv 
Aayoviojv apTT|pio)v боо Kai тп? аортг)?. Xpr^aipn pTropei va аттобЕ1ХТЕ1 koi п аттЕ1кб\лап 3D. А\/атр£$ТЕ 
ott|v  EVOTT|Ta «ZuvioubpEvn ЕтпАоуп рЕуЁОои? 6idra£n?» (Evothto 9.2). АитЁ? oi arTEiKoviaei? тгрЁттЕ! 
va Eivai бга0Ёа1р£? ую Е̂ Ётааг) катб тг| SidpKEia тп? 6ia5iKaoia?. Етт(оп? бю0ЁО1ра тгрЁттЕ! va Ei'vai та 
ayyEioxEipoupyiKd EpyaAEi'a koi dAAa XEipoupyiKd avaAiooipa ттои aTraiTouvrai yia Tpv ттроатгЁАаоп тп? 
apTnpia?.
Па va peioj0ei о ki'v6uvo? 0poppo£ppoAn?, auvioTarai va xopnydTai otov aa0Evri nirapivn yia тп 
б ю р кш  тп? 6ia5iKaaia?.
riPOZOXH: Mqv аггоойрЕТЕ то KdAuppa роохЕйрато? тои оиоп)рато? тотго0Ётпоп? Ёш? бтои то 
ойотпра va тотго0етп0£1 ре aKpipEia рЁоа ото аууЕюкб ойотпра koi va Eivai Ёто|ро ую Ёкттти^п- 
ПРОХОХН: Потё pnv ттрош0£|'тЕ i) агтоаирЕТЕ та EpyaAEia атто то аууЕюкб ойотпра xwpi? тп ХРП̂ П 
акт|уоок6ттпапс-

1 0 .1 .1 . т гр о о тт Ё Л а а п
1. METd thv danfTTn 6ia6iKaoia, аттоктг)от£ аууЕгакп ттрбораоп oti? pnpiaiE? артпр|£?.
2. Тотто0етпоте Ёуа обпуб айрра aTqv орбттАЕирп pnpiaia apTnpia Kai ттрош0потЕ то ттро? та ттауш 

рЁаа oti? УЕфржЁ? артпр|£?.
3. Аттб тп pnpiaia apTnpia тп? ЕТЕрбттАЕирп? TrAEupd?, тотто0£тг)оте 6va бЕйтЕро обпуб ойрра рЕ 

KaT£U0uvan ттро? Tnv ко|Агакг) аортф
4. ndvoj аттб аитб то обпуб аирра тоттоОетпоте ёуоу ка0£Т|)ра аууЕ1оураф(а? TTdvoj аттб ti? УЕфржЁ? 

артпр|'£?.
5. AiEVEpynaTE аууЕюурбфпра.
ZnpEiojan: Па va отгоктг)оете ттрбораоп koivi) Aay6via apTnpia, piropEi va атта1тп0£1 ттрбо0£тп 
торф

10.1.2. Простофаота б|ата£г|£
1. ЕАёу^те то оиотпра тоттоОЁтпоп? иттб актмоокбтгпоп ттрошрЁУои va evtotti'oete тои? 

aKTivooKiEpou? 6eikte? ото рбохЕира stent. Oi oktivookiepoi 6eikte? uTTo6nAiovouv тп 0Ёоп тои 
Еууй? Kai тои drTOJ акрои тои иАжой тои роохЕйрато?.

2. Хтрёфте то каАирра роохЕирато? ую va EU0uypappioETE tov oktivookiepo 5е|'ктп ттйАп? тта\/ш ото 
Ррахй отёАехо? тп? 6ixaAunn? б|арбрфО)оп? р£ Tnv ЕТЕрбттАЕирп Aayovia apTnpia тои ao0£vou?.

3. EkttAuvete tov аиАб тои обпуой ойррато? рЕ пттарморЁУО аАатойхо 6idAupa.
4. npiv аттб thv Eioayioyi) ото ayyEio, evepyottoihote Tnv ибрбф|Ап Етп'отршоп okoutt^ ovto? Tnv 

e^ojtepiki) ЕтпфбУЕЮ тои каАйррато? тои роохЕйрато? p£ pia OTEi'pa ЕрттотюрЁ\/п p£ фиоюАоу1кб 
opo yd£a, рЁхр| то KdAuppa тои роохЕирато? va yivEi уАютЕрб.

10.2. A iaS iKaaia тоттовЁтпстп^
H Medtronic ouviord тп xpifan evo? 0пкарюй ЕюаушуЁа катбААпАои бгар£трг)рато? yia in v  б1ЕУЁруЕю 
6rayvuiOTiK(ji)v E^ETdoEiov. Aev arraiTEiTat ©nKdpi ую rnv Eioayojyi) тои оиотг)рато? тотто0Ётпоп? г) ую 
rnv Ёкттти^п тои роохЕирато? stent.
riPOZOXH: Mnv афа|рЕ1ТЕ то обпуб ойрра evoj то оиотпра тотто0Ётпоп? ppioKETai рЁоа otov ao0evr). 
nPOEIAOriOlHZH: Па тф/аттофиуп 0popPojTiK(i)v ттрорАпратл/, ouviorarai п ЕУбофАЁрю хорпупоп 
рга? бЕитерп? ббап? nirapivn? irpiv аттб rnv Еюаушуп тп? бгата^п?-

1 0 .2 .1 . E ia a y u iY n  5 1 х а Л а л п ?  б ш р о р ф ш а г)?
nPOEIAOriOlHZH: Mnv ттрош0Е1ТЕ то оиотпра тотто0Ётпоп? X^pi? va тотто0етпоете обпуб оирра.
1. BoaydyETE apyd то оиотпра тотто0Ётпоп?.
2. Прош0потЕ то TTavio аттб то обпуб оирра Ёто1 ioote та ттю Еууй? stent koi oi oktivookiepoi 6ei'kte? 

va Eivai opard otov otoxeuopevo Еууй? аорпкб aux6va (Eik . 4).
3. Me ка0Етг)ра ауу£юураф1а? (титтои pigtail) ЕухиотЕ окгаураф1кб рЁоо рЁоа ornv koiAiokh аортг) 

ка| ОПРЕ1ШОТЕ тп 0Ёоп тп? oroxEuopEvn? тотто0£О1а?, eite ETravto ornv o0ovn аттЕ1кб\лоп? n ото 
о сора тои aa0Evou?.

4. ПроаарроатЕ тп 0Ёоп тп? 6ixaAu)Ti)? бгарорфсооп? роохЕирато? stent, шоте то dvto dKpo тои 
uфdopaтo? тои роохЕирато? va PpioKETai aKpipco? катш аттб rnv катштЕрп УЕфржг) aprnpia. 
(ZnpEiioon: То бкро тои ифаорато? тои роохЕирато? PpioKETai 0,5 Ёа>? 1,0 mm ttovu) аттб тои? 
Eyyu? OKTIVOOKIEpOU? 5EIKTE? TOU OVIO dKpOU.)

ZriMEicJori: Av то dvu) бкро тои ифборато? тои роохЕирато? ттрЁттЕ! va тотто0етп0е1 ттоАи Kovrd oti? 
УЕфржЁ? артпр|'Е?, ртторЕПЕ va eyxuoete окгаураф1кб рЁоо ую va evtotti'oete тп 0Ёап тп? катытЕрп? 
УЕфржп? aprnpia? koi va ettiPePoicooete rnv тотто0Ётпоп TTpiv rnv ттА|)рп Ёкттти^п- 
riPOZOXH: MoAi? evtotti'oete rnv Еууй? 0Ёап, pnv pETaicivnoETE tov ao0£vn n tov Е^оттАюрб 
aiTEiKovion?, ка0а>? ртторЕ! va иттора0рютЕ1 n aKpipEia тп? тотто0Ётпоп? тои роохЕирато? stent. 
riPOZOXH: О ка0Еп)ра? аууЕ1оураф!а? ртгор£1 va афа1р£0Е|‘ TTpiv аттб тпУЁкттти^П- Оотбоо, a v o  
ка0£Т|)ра? ауу£юураф|'а? афа|р£0Е1 рЕта Tnv Ёкттти^п. P£Paiuj0EiT£ 6п то акро Eivai Еи0иураррюрЁУО 
(бттш? рЕ ivav ка0£тпра pigtail) р£ iva  обпуб оирра Trpiv аттб Tnv афа(р£Оп, шоте то рбохЕира stent 
va pnv TpaPnxTEi ттро? та катш.
riPOZOXH: Drav EU0uypappi^£T£ тп 0Ёоп тои роохЕирато? stent, рера1Ш0Е1'т£ oti п ouokeui) 
акпуоокбттпоп? Eivai катакбрифп ш? ттро? rnv KEvrpiKr) ураррг) тп? иттоуЕфр1К()? аортг)? ую va 
атгофйуЕТЕ Tnv TrapdAAa^n г) arreiKOviOTiKd офаАрата аттб оААе? ттпуЁ?. Ev66xetoi va атта1тп0£| кбттою 
к£фаАоира|'а yuiviojon тои ouAr)va Evioxuon? eikovo? (1-1), i6iaiT£pa av urrapxEi ттрбо0га уш\л'шоп тои 
avEupuopariKou аихЁуа.

Eikovq 4. Еюаушуп тои аорлкой аиотпрато? т о п о Эётпоп?
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10 .2 .2 . Enipcpaibiori 0Ёап?
1. BePoicjOeite 6ti to тт£р|ф£р|к6 трг^ра тои ЕТЕрбтгАЕирои атЕАЁхоид окЁАоид PpiOKEiai Trdvoj cmo 

rnv aopriKri 6iaKAd6a>on Kai Evr6g tou odKou rou avEup6apaTog Kai oxi Evr6g tou Aayoviou ayyeiou.
2. ПЕрютрЕцлЕ тг| AaPn рЁхр| о aKTivoaKiEpog 5е|'ктпс ттои PpioKETai ото ттЕр|ф£р1ко stent тои 

ЕТЕротгАсирои атЕАЁхоид окЁАоид va EuOuypappiaTEi pE thv etepottAeuph Aayovia apTripia.
Епрыш ап: Катй thv ттроаттбОЕЮ тгерютроф^ тои оиат^ратод, av то йкро 6ev ттЕрютрЁфЕта! раф р£ 
тп Aapfi, трар^тЕ тпаи> то аиотпра koi £шмпотто0£тг^ат£ то Ёшд бтои ettiteuxOei П отохеибрЕУП 
тотто0£тпаг|.

10.2.3. 'Екттти^п тои Еууи? акрои тп? CixaAuiTn? бшрорфшоп?
1. "ExovTag то 6va x£pi cttt|v Ерттр6о0ю Аар^, KpanfaTE акК/пто то аиотпра тотто0Ётпопд.
2. Me то dAAo x£pi, аттооирЕТЕ аруа то KdAuppa тои роохЕйратод ттЕрютрЁфо\лад tov е^штержо 

оАю0пт1^ра арютЕроотрофа (ттрод Tqv KOTEU0uvan тои РЁАоид тои оА|а0птг^ра), Ёшд бтои то 
oupmuyp£vo иттЕруЕфржб stent koi 2 Ёшд 3 сптб та каАиррЁуа stent va ektttuxQouv ттАг̂ ршд 
(Eik. 5).

3. Прауратоттои^отЕ аууЕюураф(а yia va ЕтпрЕранооЕТЕ тп 0Ёап тпд б1хаАшт^д бгарбрфшапд ое 
ахЁап pc Tig УЕфржЁд артпр(£д.

4. Edv атта1т£|'та1, трар^тЕ aTraAd оАбкАпро то аиотпра тотто0Ётпопд Еууйд п трар^тЕ тгЕркрЕржб 
шатгои то Еууйд dKpo той uAikou тои роохЕйратод va Ёр0Е1 ото i'6io еттптеСо ре то ттЕркрЕржб dKpo 
тпд катштЕрпд УЕфржпд артпр!ад.

In pE iiuon : lTnvam '0avn ттЕрпттшап аттотих1ад тои оиотг^ратод тоттоОЁтпоп? ттои обпу£| ое р£рж^ 
Ёкттти^п тои роохЕйратод stent E^am'ag тпд аттокоттпд тои каАйрратод тои роохЕйратод, п texvik^ 
«arroouvappoAdynong АаРПд» 0а kovei Suvoti  ̂thv ettituxiI Ёкттти^п тои роохЕйратод stent. АуатрЁ^те 
othv Еубтпта 11 yia техтлкЁд arroauvSEong.
ПРОЮХН: Mnv тгЕрютрЁфЕТЕ то каАирра тои роохЕйратод ката thv Ёкттти^п, ка0шд аитб ртторЕ! va 
ттрокаАЁОЕ! оиотрофг^ тпд бгёта^п? ре аттотЁАЕора va ттЕрютрафЕ! ката thv Ёкттти^П- 
ПРОЮХН: Av то каАирра тои роохЕйратод аттоаир0£1 акойою, то рбохЕира stent 0а ektttuxOei 
ттрбшра ка| еу6ёхето| va тотто0етп0е|' Aav0aap£va.
ПР0Е1Д0П01Н1Н: Н avETmuxik EuOuypdppion tuv aKTivooKiEpujv 6eiktiuv еу6ёхето1 va Ёх£1 tog 
аттотЁАЕора тп рп op0t^ Ёкттти^П тои роохЕйратод stent.

EiKOva 5. Екттти^п тои Еууйд акрои тпд SixaAuiTng бшрбрфшопд

10.2.4. Екттти̂ п тои етербпЛЕирои ctteAexou? тп? б1хаЛштп? бкфбрфшоп?
I uvexiote кратймад акп/птп thv ерттрбоОга Aa|3fi тои оиотг^ратод тоттоОЁтпопд koi отп ouv6xeia 
тгЕрютрЁфТЕ тп Aa(Jr̂  тои оАю0птг^ра арютЕроотрофа. 1таратпате арЁошд poAig то ЕтербттАеиро 
отЁАеход OTTEA£u0Epio0Ei атгб то каАирра тои роохЕйратод то 0пкар| тоттоОЁтпопд (Еж. 6).

EiKOva 6. "Екти^п тои ЕТЕрбттАеирои отЕАЁхоид

10.2.5. АттеЛЕиОЁршоп £ууй? акрои тои иттЕру£фр1кои stent
1. Прауратоттои^атЕ ауу£юураф|'а yia va ettiPePoiujoete тп 0Ёап тпд 6ixaAtoTi^g бгарбрфшапд ое 

охёоп р£ Tig УЕфржЁд артпр|£д.
2. Zuvexi'ote va крататЕ aKi'vnTo то ойотпра тотгоОЁтпапд, Ёхоутад то Ёva xcpi othv ЕрттрбоОга АаРп.
3. Me то dAAo хЁр|, тгЕрютрЁфТЕ tov ottio0io трохб бЕ^ботрофа, pETOKivtovTag то кш\лкб бкро ттрод 

та Ерттрбд yia va otteAeuOepiooete то Еууйд акро тои иттЕруЕфржой stent (Еж. 7).
4. Паратпрг^отЕ thv атт£А£и0Ёршоп тои uттepvEфpжoй stent иттб акт|уоокбттпоп koi ouvexi'ote 

отрЁфоУтад tov ottioOio трохб Ёыд бтои aTTEAEU0Eptu0Ei ттА^ршд атгб thv бтракто тои оиатг^ратод 
тоттоЗЁтпопд.

Епрышап: iTnvarTiOavn ттЕрттшоп ттои 6EVEivai 6uvoti  ̂п аттЕАЕи0Ёршоп тои Еууйд бкрои тои 
uттEpvEфpжoй stent, ауатрЁ^те othv Ev6thto 11 ую тЕхтлкЁд аттоойубЕОпд.
ПРОЮХН: Sthv amOavn ттЕрттшоп ттои о отп'о0юд трохбд аттокоААп0£1 ката thv ттЕрютрофп тои, 
афа|рЁоте tov. ПрошЗпотЕ рп аитбрата ттрод та Ерттрбд Tig £KTE0£ip6v£g ттроЕ^охЁд тои отт£|роЕ1бп 
KoxAia Ёшд бтои 6Аа та uтт£pvEфpжd stent otteAeu0epoj0o6v атгб thv атракто. АуатрЁ^ТЕ 
othv Еубтпта 11 yia ТЕХ\лкЁд атгоойубЕопд.
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EiKOva 7. АпеЛЕиВЁршоп Еууй? акрои тои итт£ру£фр1кой stent

10.2.6. 'Екттти^п тои аттш акрои тп? б1хаАштп$ бшрорфшоп^
EIte ouvexiote va тгерютрЁфЕТЕ tov Е$шт£р|кб оАю0птг)ра арютЕрботрофа i), evio кратйтЕ ак1\л)тп ipv 
Ерттрообю ЛаРп тои аиатпрато? тотто0Ётпоп?, ХРП°|ротто1Пот£ tov avn'xEipa oat; yia va ттотпоете тп 
акаубаЛп a tov ê ojtepiko оАю0птпра Kai траРп^тг tov т а ш  ёш? бтои оАокАпрш0£|' ттАпрш? п «ттти^п 
тои 5|хаАштой роахсйрато? stent.
£пр£|'шап: АтгоайрЕТЕ то кйАирра тои роахЕйрато? ттЁра аттб то Ейкарттто йкро тои avaoToA£a stent 
(катй ттрооЁууюп 10 mm) уа  va PePoiojOeite 6ti то йкро тои каАйррато? тои роахЕйрато? 5ev 
ттар£ртгоб1̂ £1 тп 0£ап тои роахЕйрато? катй thv ттро? та Ерттрб? ттрош0поп тои ка0£Т|)ра yia H)v 
ЕттауаофаАюп тои йкрои.
ПРОЮХН: O tov xphoipottoieite тп OKavSaAn yia thv toxei'o Ёкттти^п тои роохЕйрато? stent, то 
ойотпра тотгоОЁтпоп? ттрЁттЕ! va ттарарЁУЕ! aKi'vnTO. Mnv ттЕрютрЁфЕТЕ то ойотпра тотто0Ётпоп? катй 
thv Ёкттти^п тои роахЕйрато? stent.

EiKOva 8. "Екнти^п тои dm o акрои тп? 61хаАштп? бшрбрфшап?
1. Д1хаЛштп бгарбрфшоп Endurant II
2. Д1хаАштп бгарбрфшоп Endurant lls

10.2.7. EnavaatpaAion атрактои а£ kujviko акро (povo yia тп 51хаАштп 
5|арорфЬ)оп Endurant II)
In p E iu io n : Гю тп б1хаАштп бюрбрфшап Endurant lls, афпатЕ то аиотпра тотто0Ётпоп? in situ, 
Ектттйаооута? то рбахЕира stent окЁАои? ото ЕТЕрбттАЕиро отёАехо?. МетоРепе отпу"Екттти£п 
роахЕйрато? stent окЁАои? ое ЕТЕрбттАЕиро отёАехо? (Evothto 10.2.9).
1. I uvexiote va крататЕ aKivnTo то аиотпра тоттоОЁтпап?, Ёхо\да? то 6va хЁр| othv ЕртгрбаОга АаРп.
2. ЕтпР£ра1шатЕ он п Дтракто? Ёх£1 атт£АЕи0£рш0£|' ттАпрш? аттб то итт£руЕфр1кб stent. Av 6ev ёх£1 

OTT£A£u0£pu)0£i ттАг)рш?, отрЁфТЕ аттаАа то аиотпра тоттоОЁтпап?.
3. ПЕрютрЁфТЕ аттаАй то ойотпра тоттоОЁтпап? arrpujxvovTd? то оАбкАпро катб ттрооЁууюп 3 cm 

Еууй?, Ёто| Шоте то кш\лкб бкро ка| п бтракто? va otteAeuOepcjOouv ттАг)рш? аттб то итт£руЕфр1кб 
stent.

4. Me то 6va x tp i ттЕрютрЁфТЕ tov отп'о0ю трохб арютЕрботрофа ую va аофаАюЕТЕ £ava thv 
атракто рЁоа ото кш\лкб акро (Eik. 9).

5. ЕАЁу̂ ТЕ thv ЕТгауаофбАюп тп? атрактои evt6? тои тт£р|рА|)рато? тои камкой Йкрои иттб 
акт|уоокбттпоп.

6. I uvexiote va ттЕрютрЁфЕТЕ арютЕрботрофа tov отп'аОю трохб рЁхр| П йтракто? va аофаАютЕ! 
$avd ттАг)рш? ка1 о отпа0ю? трохб? va ррюкЕта! ото кйтш рЁро? (Eik. 9).

InpEiuion: Evcl) шОепе то аиотпра тотгоОЁтпоп? ттро? та ерттрб? ттрооЁ^ТЕ шоте va рп ретототпоете 
то аттш акро тои орбттАЕирои окЁАои?.
ЕПРЕ|'шоп: ВЕРа1ш0£1ТЕ 6ti то итт£рУЕфр1кб stent Ёх£1 тгАг)рш? аттооиуб£0£| аттб thv бтракто TTpiv 
ш0|)оете ттро? та Ерттрб? то ойотпра тоттоОЁтпап?.
£ПРЕ|'шоп: Av п йтракто? тпаотЕ! Trdvto ото иттЕруЕфр1кб stent катй тпУттрошОпоп, ттрош0г)от£ 
ттАг)рш? tov отгюОю трохб бе^ботрофа. М Е татш \да? arraAd ттро? та рЁоа koi Ё^ш то ойотпра 
ТОТТО0ЁТПОП?, ттЕрютрЁфТЕ то ойотпра тотго0Ётпоп? рЁхр| П атракто? va TTEpdoEi ттЁра аттб то 
итт£р>/£фр1кб stent. £тп ouv6x£ia, ouvexIote р£ тп 6ia6iKaoia аттбоироп?.
ПРОЮХН: ДгакбфТЕ thv ттЕрютрофп тои оттю0юи трохой 6tov ттрооЕууютЕ1 то кйтш трг)ра тои 
оттю0юи отт£|ро£|бг) KoxAla.
ПР0Е1Д0П01НЕН: Н avETrapKii? тгрошОпоп тои оиот1)рато? тоттоОЁтпоп? yia ЕттауаофаАюп тп? 
атрактои ртторЕ! va обпупоЕ! othv ттау(бЕиоп pia? итг£ру£фр|кп? корифп? рЁоа ото TTEpipAnpa тои
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kojvikou акрои. Аитб 8а oAAoiiooei тпу еууи? <[шуп тоттоОЁтпоп? ката тпу аттбаироп тои аиатпрато? 
тотто0£тпапс.

E ikovo 9. EnavaacpdAiar) атрактои Ст£ ku>vik6 акро

10.2.8. Афа|'рсап стисттпрато? тоттоВетпслк (povo yia тп 5ixaAurrn бшрбрфшаг)
Endurant II)
1. ZuvExfoTE va кратйтЕ okivtito то оиотпра тотто0ётпоп? ёхоуто? то ёуо x£pi сгтру ЕрттрбоОга Аарг) 

ка1 то dAAo otov e$u>tepik6 oAio0r)Ti)pa.
2. 1трЁфТЕ аттаАа koi агтоайрЕТЕ то оиотпра тотто0Ётпап? еш? бтои п атракто? аттоаир0Е1 тгАпрш? 

ато ифаоралуо трг)ра тои роахЕйрато? stent.
3. Трар^тЕ ttiooj тг) акауббАп тои e^wtepikou оАю0птг)ра koi кратг)от£ тпу амуптп фЁруоута? тру 

Ертгр6а0га Aapr) otov оАю0птпра (E ik. 10).
4. Хрпо1ротто1шута? ouvexi) акт|уоок6ттпап, ттаратг|рг)ат£ то avw рЁро? тои SixaAimou 

роохейрато? stent evoj агтоайрЕТЕ аруа то кш\лкб бкро ттро? та тп'аш, рЁаа ото каАирра 
роохсйрато? тои оиотг)рато? тотто0ётг|оп?-

5. АфснрЁоте аттаАа то оиотпра тотто0Ётпоп?. XpnaipoTTOinoTE акт|уоокбттпоп yia va PePokoOeite oti 
П б1хаАштп бюрорфаюп 6ev pETOKivEnai ката тг|У аттбаироп.

Znpci'coon: Дютпрг)от£ тпу ауушкп ттрбораоп ка! тпу тотто0ётпоп тои ойррато? Ёш? бтои 6Ае? oi
бюрорфшоЕ!? тои роохЕйрато? stent Pp£0ouv отп 0Ёап тои?.

10.2.9. Екттти^п ростхЕирато^ stent okeAou^ a t  ЕтсрбттЛЕиро сттеЛехо^
1. ripoETOipdOTE то Aayovio оиотпра роахЕйрато? stent бттш? ттер|урбфЕта| отпу «llpoEToipaaia 

бгата^п?» (Еубтпта 10.1.2).
2. iTqv ЕТЕрбтгАЕирп ттАеирб тои ao0£vou?, еюауауетЕ ёуо обпуб оирра рЁаш тои ЕтербттАЕирои 

отеАёхоц? koi тои а о р т о й  аихЁуа тп? ттропуоирЁУШ? тоттоОетпрёуп? 6ixaAu>Ti)? бгарбрфшап?.
3. Т отто0етг)оте то ойатрра тотто0Ётпоп? Trdvui атгб то обпуб оирра koi рЁоа ото ЕТЕрбтгАЕиро 

отёАехо? тои б1хаАштой роахЕйрато? stent.
4. EioaydyeTE то рбахЕира stent окЁАои? рЁоа ото ЕТЕрбтгАЕиро отёАехо? тои б1хаАштой 

роахЕйрато? stent. О Еууй? акт1Уоак1Ерб? бЕпап? тои окЁАои? 0а ттрЁттЕ! va Etvai 
Еи0иураррюрЁУО? рЕ tov oktivookiepo бш тп ттои Ppi'oketoi отп бгакАббсооп тп? б1хаАштг)? 
бюрбрфшоп? роахЕйрато? stent (E ik. 11).
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EiKova 11. Eiaaybjyrj тои Aayoviou оиотпрато^ тоттовсгг|аг|?
1. Д1хаЛштп бгарбрфшап Endurant II
2. Д1хаЛштп бюрбрфшап Endurant lls

5. BEpaiu)0EiT£ он иттарх£1 аААпАЕТпкбАифП 3 stent (Eik. 12).
6. "Exovra? to Eva хЁр| orriv Ертгрбобю АаРп, кратпатЕ акК/рто то аиатпра тотто0Ётпог)С-
7. Me to dAAo x£pi. атгоаирЕТЕ apya to KdAuppa роохЕирато?, ттЕрютрЁфо\дас tov e^iotepiko 

oAio0riTi)pa арютЕрбатрофа.
8. ОттогабпттотЕ anypi'j, траРп^тЕ тг) окаубаАп тои оАю0птпра ка| аттооирЕТЕ tov e^ojtepiko 

оАю0птг)ра evteAgjc ттро<; та ttiouj yia va оАокАпршоете ttjv Ёкттти^п п к  бюрбрфшап? акЁАои<;.
9. АфафЁотЕ то ойотпра тоттоОЁтпапс
1пр£киаг|: Етп OTTdvia ттЕрпттшоп аттотих1а^ тои оиот|)рато$ тотгоОЁтпап? ттои обпуЕ? ое pEpiKi) 
Ёкттти^п тои роохеирато? stent, п texviki) «аттооиуарроАбупапс Aaprfc» 0а KdvEi 6uvan) njv ettituxi) 
Ёкттти^п тп? бгарбрфшапс роахЕйрато^ stent. АуатрЁ^тЕ otiiv Еубтпта 11 yia техукёс аттоаиубЕОП?. 
П РО Ю ХН: Мп отрЁфЕТЕ то Aayovio аиатпра тоттоОЁтпап? evil) Ppi’oketoi рЁаа aTovao0Evri.

EiKova 12. 'Екттти^п бюрбрфшсгп? акЁАоис;
1. Д|хаАштп б|ар6рфшаг) Endurant II
2. Д|хаАипг) бгарбрфшап Endurant Ms

10.2.10. ЕттауаафаЛюг) атрактои сте kco viko  акро y ia  то ойотпра тотто0етпстП5 
ото ороттЛЕиро отёЛехо^ (povo у>а тг) BixaAwTrj бюрорфактп Endurant lls)
1. Кратг)атЕ okivtito то аиатпра тотто0Ётпапс Ёхоутас то ёуо хЁр| отру ЕрттрбоОга Аарг).
2. ЕтпРЕРаийотЕ oti п атрактои Ёх£1 аттЕАЕи0Ери)0е1 ттАпрш? аттб то иттЕрУЕфр1кб stent. Av 6ev ёх£1 

otteAeuOepojOei' ттАпршс отрЁфТЕ оттоЛа то айотпра тоттоВЁтпапс
3. ПерютрЁфТЕ arraAd то аиатпра тоттоВЁтпопс orrpijaxvovTd^ то оАбкАрро ттЕрггтои 3 cm еууис, Ёто1 

шатЕ то ки)У1к6 dKpo koi п атрактои va otteAeu0epu)0ouv ттАг)рш? аттб то иттЕруЕфр1кб stent.
4. Me то ёуо xtp i тгЕрютрЁфТЕ tov отпаВю трохб арютЕрбатрофа ую va аафаА|'аЕТЕ £avd thv 

атракто рЁаа ото kqjviko dKpo (E ik. 13).
5. ЕАЁу^ТЕ Tqv ЕттауаафаАюп тг|С атрактои evto^ тои ттЕр|РАпрато^ тои kgjvikou акрои иттб 

акт1Уоакбттпап.
6. I uvexi'ote va ттЕрютрЁфЕТЕ арютЕрбатрофа tov отпо0ю трохб рЁхр| П бтракто? va аафаАютЕ1 

£avd ттА|)рш^ koi о отпоВюс трохб^ va ppioKETai ато катш рЁрос; (Eik. 13).
Епрышог): Evci) ojBei'te то аиатпра тотто0Ётпапс ттро^ та Ерттрб<; ттроаЁ^ТЕ шатЕ va рп рЕтатотт1а£ТЕ 
то бттш dKpo тои орбттАЕирои окЁАои^.
Епро'шап: В£ра|ш0£|'т£ oti то итт£руЕфр|кб stent ЁХЕ1 ттАприх; аттоаиубЕ0£|' аттб thv бтракто Trpiv 
шОпоете ттрос та Ерттрб^ то аиатпра тоттоВЁтпапС-
1ПРЕ|'шап: Av п бтракто? ттау1бЕит£|' TTdvto ото иттеру£фр1к6 stent катб тпУттросбОпоп, ттЕрютрЁфТЕ 
ттАприх; tov отг(о6ю трохб бЕ^батрофа. METaKiviovTa^ аттаАа ттро? та рЁаа ка| Ё$ш то аиатпра 
тоттоОЁтпапс, ттЕрютрЁфТЕ то аиатпра тоттоВЁтпап? рЁхр| П атрактои va TTEpaoEi ттЁра аттб то 
иттЕруЕфржб stent. 1тп аиуЁХЕга, ouvexi'ote ре тп бюб|каа|'а аттбаиропс- 
ПРОЕОХН: ДкжбфТЕ thv ттЕрютрофг) тои отг1а0юи трохои otov ттроаЕууютЕ1' то кбты тр|)ра тои 
отп'оВюи аттЕ1ро£1б|) кохА1а.
ПР0Е1Д0П01НЕН: Н avETrapKifc ттрош0поп тои аиат|)рато<; тоттоОЁтпапс yia ЕттауаафаАюп тп̂  
атрбктои ртторе! va o6nyi)oEi othv ттау|'бЕиап piac uттEpvEфplкп? корифг)? рЁаа ато nxpipAnpa тои 
KtuviKOU бкрои. Аитб 0а aAAonoaEi thv Еууй? £ujvn тоттоВЁтпап? катб thv аттбаирап тои аиат|)рато^ 
тотто0Ётпапс.
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10.2.11. АфсирЕог) стисттпрато  ̂тотто8£тпстп? (p6vo yia тп SixaAurrn бшрбрфшап
Endurant Ms)
1. Zuvexiote vn кратбтг акп/пто to оиотпра тоттоОётпопс exovto^ to Eva xepi othv ЕрттрбоОга Aa|3i) 

Kai to aAAo cttov Е$штЕр1кб oAia8riTi)pa.
2. ЕтрёфТЕ аттаАа Kai агтоойрЕТЕ то оиотпра тоттоОётпоп? бтои п бтракто^ аттооир0Е1 ттАпри»̂  

ото ифаорблуо трпра тои роахЕйратод stent.
3. Трар^тЕ тлош тп акауббАп тои Е$сотЕр1Кой оАюОптпра ка1 кратг)от£ n)v акп/птп фёруоута^ Tqv 

Ерттрбобга Aapi) otov оАю0птг)ра (E ik. 14).
4. XpnoipoTTOitovTa? ouvexi) актп/оокбттпоп, ттаратпрг)отЕ то dvu> рёрод тои б1хаАштои 

роохЕйрато? stent eva> агтоойрЕТЕ аруб то кш\лкб бкро ттро? та ttiouj, рёаа ото кбАирра 
роохейрато? тои оиот|)рато<; тотто0етг|огк.

5. Афа|рёотЕ аттаАа то оиотпра тоттоОётпапС- XpnoipoTTOirioTE акт|уоокбттпоп yia va p£paiu)0£iTE oti 
П б1хаАштп бгарбрфшоп 6ev petokiveitoi ката тпуаттбоироп.

£ПМ£|'шоп: Аютг|рг)от£ ttjv аууегакг) ттрбораог) koi тпу тоттоОётпоп тои ойррато? бтои 6Ае^ oi
бюрорфшоЕ!? тои роохЕирато^ stent PpE0ouv отп 0ёаг) тои^.

10.2.12. 'Ектгти^п ростхЕирато^ stent акёАои^ a t  oponAtupo сттёАехо? (povo yia 
ТП б1хаАштп бюрорфсоап Endurant Us)
1. npoETOipdoTE то Aaydvio оиотпра роохЕбрато^ stent бтгш^ ттЕр|урбф£та1 othv «npOETOipaoia

бгата^п?» (Еубтпта 10 .1 .2).
2. iTqv орбтгАЕирп ттАеирб тои ooOevoui;, ттЕрботЕ то оиотпра тоттоОётпоп? etti тои обпуой 

оиррато^ koi рёаа ото орбттАЕиро отёАехос п к  ттропуоирёуш? тоттоОетпрёупс 51хаАштг)с 
бгарбрфшоп^. То рбохЕира stent акёАои<; ёхе1 2 6eikte<; ото Еууй^ акро тои, 2 6е(кте£ ото бттш 
бкро тои koi 1 бЕ|'ктп аААпАЕтпкбАифПС ттЕртои 25 mm бттш тшу Еууи? 6eiktcov.

3. Т оттоОетпоте тп аиокЕип отп ошотг) 0Ёоп. Та кропрю  аААпАЕТпкбАифп? рета^и тои роох£ирато<; 
stent окёАои^ Kai тои орбтгАЕирои отЕАёхои<; уга то б1хаАштб рбохЕира stent £$артшута| аттб то 
окёАос; ттои етпАЁуЕТ01. BA. n iv. 8 yia тп ouviaTiopEvn аААпАЕТпкбАифП ouokeuojv.

nivaKaq 8. ZuviOTbipEvn аААпАЕТпкбАифП o u o ke u u tv  — Mooxeupa stent окёЛои^ кш 
орбттАЕиро отеЛехо  ̂тои б1хаЛь)той роохЕирато^ stent Endurant lls

E w iiS
бю р£тро<;

A ttoj

6 ia p£ T po q Mifcot АЛЛпЛЕТпкаАифП
Brjpara avacpopat 

yia t h v  Ёкттти^п

10 82
93

13 82
93

16 20 82 3 stent p6vo АуатрЁ̂ те ото |3r)pa а93

24
82
93

28 82
93
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EwO?
бюретро?

Аттш
бшрЕТро?

10

13

Мпко?

124
156
199
124
156
199
82

АЛЛпЛЕТТ1каЛифГ]
Впрата ауафора? 

yia ТЦУ Ёкттти̂ п

16

93
16 124

156 
199 
124

20 156
199 
124

24 156
199

3 Ёш? 5 stent Avaipt^TE ото pripa p

а. АЛЛпЛетпкйЛифП 3 stent. ЕибиураррютЕ tov бекти аААпАЕТпкаАифП? ото рбохЕира stent 
окЁАои? pE тои? 2 6eikte? ото (Sttoj акро тои орбттАЕирои отеАёхоц? tou б1хаАштои 
роохЕирато? stent Endurant Ms (E ik. 15).
nPOEIAOnOlHZH: Гга та крш)рга аААпАЕТпкбАифП? тои роохЕирато? stent акЁАои? povo ре 
то ороттАгиро отёАехо? Endurant lls, ауатрЁ^ТЕ otov n iv. 8. Оттш? ava<pEpETai о tov n iv. 8, yia 
ti? бгарорфшоЕ!? роохЕирато? stent акЁАои? yia ti? ottoie^ ioxuouv KpiTi)pia аААпАЕТпкбАифП? 
povo 3 stent, pqv ттрорЕПЕ oe аААпА£тпкс4АифП ттЕрюобтЕршу аттб 3 stent.

EiKOva 15. Еюаушуп тои Aayoviou оисттпрато  ̂тоттоВЁтпап? — ААЛпЛЕТПкаАифП 
3 stent

р. АААпАетпкаАифп 3 ёш? 5 stent. Па та роохЕйрата stent окЁАои? ттои ртторойу va Ёхоиу 
аААпАетпкаАифп 3 Ёшд 5 stent, п еАахютп аААг)АЕТПкаАифп 3 stent ртторЕ( va ettiteuxBei 
акоАои0о)\да^ Tqv o6nyia ото Рпра a (E ik . 15). Н рЁуютп аААпАЕтпкаАифп 5 stent ртторЕ! va 
ETTiT£ux0Ei EU0uypappi£ovTa? тои? 6ei'kte? ото Еууи? акро тои роохЕирато? stent окЁАои? р£ 
tov 6 е|"ктг| бгакАббшоп? ото 6ixaAu)TO рбохЕира stent Endurant lls (E ik . 16).

EiKova 16. Еюаушуп тои Aayoviou оиотпрато^ тоттоВЁтпап? — АААпАЕТпкаАифп 
5 stent

4. "Exovto^ то Ёуа xepi OTqv Ерттрбобга АаРп, кратпотЕ aKi'vnTO то ойотпра тотто0Ётпоп?.
5. Me то dAAo x£pi, агтоойрЕТЕ аруа то кбАирра роохЕирато?, тт£рютрЁфо\/та? tov Е^штЕржб 

оАюбптпра арютЕрботрофа.
6. Отто1аб|)ттот£ OTiypr), трар^тЕ тп OKav6dAn тои oAio0r|Ti)pa ка! агтоойрЕТЕ tov e£u>tepik6 

oAio0pTi)pa evteAuj? ттро? та тпош yia va оАокАпршоете тпуёкттш^п тп? бгарбрфшоп? акЁАои?.
7. АфафЁатЕ то ойотпра тоттоВЁтпап? (Еубтрта 10.2.11).
Епмы'шоп: £тп orrdvia тт£р|'тттшоп arroTuxia? тои аиат|)рато? тоттоВЁтпап? ттои обпуЕ! oe pEpiKi) 
Ёкттти^п тои роохЕирато? stent, п техмкп «аттоаиуарроАбупап? АаРп?» 0а kovei 5uvaTii thv Етшихп 
Ёкттти^п тп? бгарбрфшап? роохЕирато? stent. АуатрЁ^ТЕ othv Evothto 11 yia тех\лкё? аттооиубЕоп?. 
ПРОЮ ХН: Мп отрЁфЕТЕ то Aayovio ойотпра тоттоОЁтпоп? evuj Ppioketoi рЁоа OTOvaoBEVi).
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1 0 .2 .1 3 . A ia p o p tp o x jE iq  иостуЕ и р а то ?  stent Aayoviaq п  a o p T iK ifa  ттроЕктааг^
1. Av OTTaiTdrai бгарбрфшоп роахеирато? stent aopTiKifc ттроЁктаоп?, pepaiujOeiTE 6 ti uttopxei рю 

EAdxiorri аААпАЕтпкаАифп 3 stent рета^й тои роохейрато? stent aopTiKi)? ттроЁктаоп? Kai тп? 
б1хаАытг)? бгарбрфыоп? роохейрато? stent.

2. АкоАои0пот£ тг| 5ia5iKaoia £ктгти£п? тои 5|хаАштой роохейрато? stent, аААа ттЕрютрЁфТЕ тп АаРп 
yia va avoi'̂ ETE evteAuj? to трпра ттроЁктаоп? np iv  va aTTEAeuOEpiuoETE to eyyu? акро тои 
итт£ру£фр|Кои stent тп? аорпкп? бгарбрфшоп?.

3. Av arTaiTEiTQi бгарбрфшоп роохейрато? stent AaY6via? ттроЁктаоп?, pepaiuiOeiTE 6ti иттбрх£| рю 
ЕАйхютп аААпАетпкбАифп 3 stent рета^и тп? Аауб\ла? ттроЁктаоп? ка1 тп? бгарбрфшоп? Р£ thv 
OTToia ouv6E£Tai. Аитб ETmuYXOVETai ре тф/EU0UYpappion тои б£|'ктп аААпАЕтпкаАифп? акЁАои? рс 
тоуаттсбтато б£|'ктг| отп бгарбрфшоп pc Tqv ottoio ouv6££rai п ттроЁктаоп.

4. AkoAou0i)ote тп 6ia6iKaoi'a Ёкттти^п? тп? бгарбрфшоп? роохейрато? stent окЁАои?
(Еубтрта 10.2.9).

10.2.14. Аюрорфсоап роауЕйрато? stent eu9eo£ koiAiokou роауЕйрато^
Av arraiTEi'Tai бгарбрфшоп роохейрато? stent Еи0Ёо? koiAkjkou роохейрато?, акоАои0г)от£ тп 
6ia6iKaaia Ёкттти^П? тои б1хаАштой роохейрато? stent р£ тф/акоАои0п E^aipean: ПЕргатрЁфте тп Aapi) 
Yia va avoi^ETE evteAuj? to рбохеира stent еи0Ёо? koiAiokou роохейрато? Trpiv аттеАЕи0ЕршоЕте то 
EYY*i? бкро тои иттЕруЕфр1кои stent.

1 0 .2 .1 5 . А |а р о р ф ш о п  р о а у е й р а т о ^  s te n t  А Ш
АкоАои0г)оте та Рпрата Ёкттти^п? тп? б1хаАштг)? бгарбрфшоп? роохейрато? stent, aAAd ттерютрЁфТЕ 
тп АаРп Y>a va ovoi^ete evteAuj? to каАиррЁУО трпра тои роохейрато? stent AUI Trpiv otteAeuOepujoete 
то еууй? бкро тои иттЕр\/Ефр1кои stent тои роохейрато? stent AUI. AkoAou0i)ote та рпрата ттои 
TrepiYpctyovTOi othv Ev6thto 10.2.7 Ёш? thv Ev6rnra 10.2.8 ую va афа1рЁа£ТЕ то ойотпра 
ТОТТО0ЁТПОП?.
Ze ттерпттшоп ттои arraiTEiTai ттрба0Етп бгарбрфшоп бттш роохейрато? stent, хРП01роттои)атЕ то 
роохеира stent окЁАои? их; бттш ттроЁктаоп AUI. Тотто0етг)оте то оиатпра тотго0Ётпоп? tt6voj аттб то 
иттйрхоу обпуб сгйрра ка1 акоАои0пате та рпрата Ёкпти^п? тои роохейрато? stent акЁАои? ттои 
ттEplYpdфovтal othv Еубтпта 10.2.9. Па va бгаофоАгаете ошотг) auv6£on avapeoa ота 2 роохейрато 
stent, EuOuYpappioTE tov oktivookiep6 6е(ктп аААпАЕТПкбАифп? тои роохейрато? stent окЁАои? рЕ тои? 
drroj aKTivooKiEpoui; бы'кте? тои роохейрато? stent AUI ую va Е^аофаА1о£те аААпАЕтпкбАифП 3 stent. 
Eivai 6uvan) п ХР>10П ev6? оиотг)рато? аттбфра^п? Yia va ottokAeioOei n рог) рЁош тп? ЕТЕрбттАеирп? 
Ааубма? aprnpia?. АуатрЁ^те othv Evoinra 10.2.16 koi oti? o6nyiE? ХР>)оП? тои оиотг)рато? 
ev6oouAikou оиотпрато^ аттбфра^п^ Talent.

10 .2 .1 6 . 'Екттти^п аисттпцато^ аттофра^п^
То оиатпра атт6фра^п<; Talent (ое ^Ехшрютг) аиакЕиаа1а) бпт1б£тса ута ХР̂ ОП ME то оиатпра 
роахЕйрато^ stent Endurant ll/Endurant Ms koi auvnOu»^ xPHOipoTroiEiTai oe auv6uaapo ps то трг)ра 
роохЕиратос stent AUI. To оиатпра аттофра^п? Talent Eivai kAeioto koi ота био тои акра Yia va 
отаратб thv avd6popn рог) aipaTO^ рЁаа о tov обко тои avEupuopaTo^.
Па АЕ1тторЁрЕ1Е? охЕтжа рЕ тп ХРПап Kai ЕрфитЕиоп тои аиотг)рато? аттбфра^пс Talent, ауатрЁ^ТЕ oti^ 
катаААпАед ev6thtei;  tujv o5nYiwv ХРПап? тои ev6oouAikou оиотпрато(; аттбфра^пс Talent.

10.2.17. E to p a A u v o n  т о и  и ф а о р а т о ^  т о и  р о а у с и р а т о ^  stent koi б ю р о р ф с о а п  
рооуЕ йрато^ stent
О ка0Етг)ра^ рттаАохлой роохЕирато^ stent Reliant™ (ое ^Ехшрютг) ouoKEuaoia) ртгоре! va 
XPnaipoTTOin0£i ую va 6 ieukoAuv0ei п ЕрфитЕиоп тои роахЕирато^ stent бlapopфU)vovтag то 
каАиррЁУО тр|)ра тои роохейрато? stent koi афа1рш\гтас ?dpe? koi tttuxwoei? аттб то uAik6 
роохЕирато^, Ефбооу arraiTEiTai. XpnoipoTTOir)OTE tov ка0Етг)ра рттаАо\лои Yia va бюрорфшоЕТЕ thv 
EYYU? Kai thv drru) ^liivn oфpdYlaпc, каОшд koi ottoieo6 i)ttote ттЕрюхЁд аААпАЕТПкаАитттбрЕУП^ 
ouv6eoh^ (t) Ёvu)OП<;) рЕта^и tujv трпрбтшу роохЕйрато^ stent. H oteAi)^ еттёктооп tujv 
auTo6iaoTEAA6pEvujv трпратшу тои роохЕиратос stent ртторЕ! ettiohc va ЭсАтки0е( ре тп ХР^ап тои 
ка0Етг)ра p-rraAoviou. АуатрЁ^ТЕ OTiq обпу!ес XPf)an? тои ка0£тг)ра рттаАо\лои тои роохЕирато? stent 
Reliant ую £1б1кЁ<; обпу!е^.
ZnpEi'ujon: О ка0ЕТг)рад рттаАо\лой тои роохЕйрато? stent Reliant ouviototoi ую Х Р ^П  РЕ т°  
оиатпра роохЕирато? stent Endurant ll/Endurant lls. Aev umSpxouv бга0ЁО1ра otoixeio Yia тп ХРП°П 
dAAujv Ka0ETr)pujv рттаАо\лой othv ауабюрбрфшоп tujv pooxeupdTUiv stent. 
nPOZOXH: H uttepPoAikh бюукшоп тои рттаАо\лой ртторе! va ттрокаАЁОЕ! oxioipo тои роохЕиратос п 
бюхшрюрб п РП^П aYYEiou.
nPOEIAOnOlHZH: Катб thv еттёктооп ркх; аууЕгакг)^ ттрбо0ЕОпс, UTTdpxEi au^np^voc; ki'v6uvo^ 
траиратюрои i) рп^п? aYYEiou Kai OavaTou тои ao0Evoug, av oi eyyu£ koi аттш oktivookiepoi 5е1кте^ 
тои рттаАо\лои 5ev PpioKOVTai ттАприд evto? тои каАиррЁУои тр|)рато^ (йфаора роохЕиратод) тпс 
ттрбо0Еоп?.
ПР0Е1А0П01Н1Н: Мп xPOaipoTroiEiTE tov ка0£тг)ра рттаАо\лой тои роохЕиратос stent Reliant ykj thv 
avnpETUJTTion diaxujpiopcov.

1 0 .2 .1 8 . Ефрауюп ar)|JEi4ov e io 6 6 o u

1. Афа1рЁотЕ ti? роп0пт1кЁд 6iard^Eic rrpiv thv аттокатботаоп тои onpeiou Еюббои.
2. Дюр0ыот£ то опрею еюббои xpnaipoTroiiovra^ аи\л)0п texviki) KAEioiparo^.

1 0 .2 .1 9 . Е тта А пб Е иап  то тт о в £ т г |а п £  к ш  стфрау|стг)?
1. Ката thv оАокАпршоп тпс 5ia5iKaoia^, ттрауратоттои)отЕ аууеюураф(а Yia va е̂ етооете то 

роохеира stent yia eyyu<; koi тгЕр|фер1КЁ(; ЕУбобгафиуЁ  ̂koi Yia va ЕТгаАп0£йа£Т£ тп 0Ёоп тои 
ЕрфитеирЁУои роохЕиратос stent ое охёоп ре то avEupuopa koi ti? VEфplкЁc aprnpiEi;.

2. Oi бюфиуЁд ота anpeia ттрооартпопс n ouv6eohc 9а ттрЁтт£| avnpETUJTnoTouv ре ХРПап той 
рттаАо\лои ую thv ауабюрбрфшоп тои роохейратос stent £vavn тои то1хй)рато$ тои аууеюи.

3. 1пра\/т1кЁ  ̂б1афиуЁ<; ттои 6ev piropouv va 6iop0uj0ouv pe thv ek v£ou 6idTaan рттаАох/юи ЕУбЁхета! 
va avTipETUJTTio0ouv ЗЕраттЕипка ттроо0Ёто\да? трг)рата aopriKi)g i) Aoyovkx; ттроЁктаоп? ота 
ттропуоирЁУш? тотто0етпрЁуа трг)рата роохейрато? stent.

ПРОЮХН: Kd0e бюфиуп ттои 6ev avnpETUJTTi^ETai OeparrEUTiKd катб тп б|бркею тп? 6ia6iKaoia? 
ЕрфитЕиоп? ттрЁтт£1 va ттаракоАои0£|'та1 ттрооЕкпкб ретб thv ЕрфитЕиоп.

11 . Texvike5 anoauvS tans
1тп отгома ттерттшоп arroTuxia? тои оиатг)рато? тотто0Ётпоп?, piropouv va xpnaipoTTOin0ouv oi 
акбАоиОе? тех\лкё? аттоойубЕоп?.

1 1 .1 . А п о ( т и у а р |ю А 6 у г | ( т п  Л а Р п ^  аттЕ 1р о е 1б о й ;  K O xA ia
Av ттрокйфЕ1 pepiKi) Ёкттти^п тои роохейрато? stent Aoyuj аттокоттп? тои каАйррато? тои 
роахеирато?, п texviki) «аттооиуарроАбупап? Аарг)? otteipoei6ou? кохА1а» 0а kovei 6uvari) thv 
ettituxi) Ёкттти^п тои роахеирато? stent.
1. ТраРп^те тп OKav6aAn ттро? та ttIouj koi агтооирЕТЕ evteAco? tov оАю0птпра.
2. 1та0еротго1г)атЕ то аиотпра тотто0Ётпоп?.
3. ЕюауауЕте та акра рю? aipoorariKn? Aapi6a? ое ка0Е 0йра аттооиуарроАбупоп? тп? АаРп? 

оттЕ|ро£|бой? KOxAia othv ттрбо0ю Aapi).
4. АттооиубЁотЕ thv ЕрттрбоЗга Аарг) аттб то OTTEipoEi6n KoxAia тпЁ^оута? та акра тп? aipooTamr)? 

Aapi6a? рЁаа oti? 0йр£? аттооиуарроАбупап? тп? АаРп? ка| таитбхроуа ттрои>0ш\ла? thv 
ЕрттрбоЗга АаРп ракрю аттб то отшро£|бп KoxAia.

5. Прош0|)оте thv ттрбо01а Aapi) рЁхр| va атторакриу0Е1 ттА|)рш? аттб tov otteipoei6 i) KoxAia.
6. XujpiOTE та piod тои otteipoei6ou? KoxAia ттроке|рЁУои va evtottioete тп 0ёоп аттокоттп? тои 

каАйррато? тои роохЕйрато?.
7. АттоойрЕТЕ рЕ та бактиАа п thv aipoorariKn Aapi6a то каАирра роахЕйрато? рЁхр| va ektttuxOei 

ттАпрш? то роохеира stent.

198 OSrjykg XPi)on$ EAAqviKa
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8. АкоАоиброте ti? o6pyi£? ую Tpv ёкттти^р аофбАюр? тои акрои ка| Tpv афа1р£ор тои оиотррато? 
тоттобётрар?.

11.2. A ia iaan mttciAoviou
Av то аофаАгарёУО Еууи? акро тои иттЕруЕфржои stent 6ev рттор£1 va ektttuxQei' koi to тррра отпабюи 
трохои Е^акоАоивЕ! va AeiTOupyEi, п texviki) бгатаар? рттаАох/гаи 9а еттрёф£| Tpv ettituxp ёктпи^р тои 
иттЕруЕфржой stent.
1. XppoipoiToipaTE Eva ev5otiko p ppiev5otiko piraAovi (ouvioTdTai то piraA6vi Reliant).
2. ЕгааубуетЕ то piraAovi koi рЕташротЕ то ото аортжб Tpfjpa тр? 6ixaAion)? бгарбрфшор?.
3. A iotei'vete то piraA6vi evt6? тои роахЕйрато? stent ото рёуЕбо? тои аууеюи yia va 

атабЕротгои^оЕТЕ то рбахЕира stent.
4. A koAou9 i)ote ti? обру|£? yia ip v  ёкттти^р аофйАгар? тои йкрои koi thv афа1р£ор тои оиотррато? 

тоттобётрар?.

11.3. АттоаиуарроАоуп^П отпавю^ Aaprfe
Av ттрокйфЕ! рп ёкттти^р р рЕржр ёкттти^р тои Еууй? акои тои иттЕруЕфржои stent Абуш (JAafip? тои 
отп'обюи трохои, п texviki) «aTroauvappoAoypap? ТРС оттюбю? Аарр?» 9а ЕТшрёфЕ! Trjv ettituxH 
ёкттти^р тои иттЕруЕфржои stent.
1. Хрг)01ротто1г)оте а1роататжг) Aapi6a yia va оиртпёоЕте ti? ekte9eip6ve? ттро£$охё? Y«a tt|v 

аттооиуарроАбупоп тои отп'обюи трохои.
2. EioaydyETE та акра тр? а1роотапкг)? Aapi6a? рёоа ое к69е 0йра aTroouvappoAoypop? тр? 

отпобга? Аарг)?.
3. Attoouv5eote tt|v оттюбю Aapi) тпё£о\аа? та акра тр? а|роотатжр? Aapi6a? рёоа ап? бйрЕ? 

aTroouvappoAoypop? Аарр? koi таитбхроуа аттоайро\/та? Tpv отпобга Аарр атто то айатрра 
тоттобётрор?.

4. 1таб£ротто1г)от£ то аиотрра тоттобётрар?.
5. Q9i)ote рр аитбрата п? ЕКТ£0Е1рёУ£? ттроЕ^охё? тои оттюбюи oiuAi)va ах|)рато? «Т» yia va 

аттЕАЕибЕршаЕТЕ то итт£руЕфр1ко stent атто тру бтракто.
6. Трарр^тЕ рЕ то хёр| ттро? та тп'аш та £KT£0£ip£va уАшаа1бга тои отп'обюи oioApva охррато? «Т» 

yia va аофаА|'аЕТ£ £ava то киллкб акро р£та Tpv ёкттти^р.
7. АкоАоибг)отЕ п? o5pyi'£g yia Tpv афа|'р£ор тои оиотррато? тоттобётрор?.
8. Кратг)от£ ti? £kt£0eipeve? ттро£$охё? тои оттюбюи ocoAr)va охррато? «Т» ёто1 шоте va TrapapEi'vEi 

avaouppEvo? koi то ксохлко акро va Ei'vai ЕттауаофаАюрёуо ката Tpv афа1р£ор тои оиотррато? 
тоттобётрор?.

11.4. Anbioupyia (Зрохои ото к а т к о  акро
Av р texviki) «аттоат/арроАбурар? тр? отт[абга? Aapi)?» 6ev Elvai ettituxH  Абуш utt£pPoAik6i ё\/тоур? 
тп'Еор? катй труёкттти^р, р texviki) «Sppioupyia? Ррбхои ото kojviko бкро» 0а ЕтптрёфЕ! Tpv ettituxi) 
ёкттти^р тои uтт£pv£фplкoй stent.
1. XppaipoTToir)oTE 6va epyaAelo 6ppioupyia? Ppoxojv.
2. ПрошвротЕ то EpyaAEio 5ppioupyia? Ppoxojv рёоа а  то тррра kojvikou акрои тои оиотррато? 

тоттобётрар? аттоктш\ла? ттрбораор рёаш тои avioTEpou коррой (брАабр, тои Ppaxioviou).
3. Хрро1ротто1г)отЕ aKTivooKonpop yia va бррюируг)оЕТЕ Ppoxo OTpv бкрр тои кш\лкой йкрои тои 

оиотг)рато<; тоттобётрор?.
4. 1та0Еротго1!)отЕ то ойотрра тоттобётрор?, i6iaiT£pa то отпавю тр|)ра.
5. Трарр^тЕ то EpyaAEio 5ppioupyiag Ppoxwv yia va xwpioETE то итт£руЕфр|кб stent атто Tpv 

аафаАюр акрои.
6. Трар^ТЕ рЕ то хёр1 ттро^ та тт(аш tov оттюбю oa»Ai)va охг)рато^ «Т» yia va аофаАюЕТЕ £avd то 

kojviko йкро р£тй труёкттти^р.
7. AkoAou0 i)ot£ ti^ o6pyi£^ yia Tpv афа1р£ор тои оиот|)рато^ тоттобётрор^.
8. B£Paia)0£i'T£ 6т| о оттюбю? oioApva? охррато? «Т» TrapapEivEi ауаоиррёуо? koi то kojviko акро 

ЕттатаафаАюрёуо ката Tpv афа|'р£ор тои оиатррато? тоттобётрор?.

12. lu a T aaE iq  a n tiK o v ia r i?  паракоАоО0г|ОП5
12.1. TtviKa
ZTpv трёхоиоа рёвобо аттЕ1ко\лор? tojv ao0£vojv рЕ рбохЕира stent TTEpiAapPdvovTai oi ко|Аюкё? 
акт1Уоураф1Е? koi p uttoAoyiotiki) тороураф[а (CT) рЕ i) х^Р'С ТП Х°Р>1УПор окгаураф1кой рёоои. Oi 
ЕУаААактжё? рёбобо! otteikoviop?, ottoj? р aiTEiKOviap payvpnKou ouvroviopou, ттрётта va 
XPpoipoTTOiouvrai oe ao0EVEi? рЕ рЕ1шрёур УЕфржг) AEiToupyia i) ттои Ерфа\л'^оиу 6uoavE^'a ото 
акгаурафжо рёоо.
H aTTEiKOviap ттрётт£| va аттофао^Ета! р£ paop Tpv kAiviki) EKTippop тои гатрои ую Tpv ттро£ухЕ|рртжр 
koi р£ТЕух£|рртжр ЕрфйтЕиор тои роохЕирато? stent OTOvaa0£vp. Мета Tpv тоттобётрор ev6ayyEiaKou 
роохЕирато?, oi ao0EVEi? 0а ттрёттЕ! va ттаракоАоибои\ла| тактжй yia TTEpipooxEupaTiKi) poi), аи^рар 
рЕуёбои? тои avEupuopaTO? f\ аААауё? отр борр р отр бёор тои ЕУбаууЕЮкои роохЕирато?. Атта1т£|'та1 
TouAdxiOTOv ETi)oia ттаракоАоиброр рёоо) otteikoviop?, ттои TTEpiAappdvEi 1) ко1Аюкё? акт1Уоураф|'Е? 
yia Tpv Е^ётаор тр? акЕраютрта? тр? бгата^р? (браиор тои stent, 6iaxojpiopo? тр? б1хаАоттг)? 
ouokeui)? koi tojv £ууи? cuff i) tojv TrpoEKTdoEOJV окёАои?, av uTTdpxouv) koi 2) иттоАоуютжр 
тороураф[а (CT) pE koi x<upi? окгаурафжб рёоо yia Tpv Е^ётаор pETapoAoiv avEupuopaTO?, 
TTEpipooxEupaTiKp? рог)?, Ратбтрта?, ЕАжоюр? koi ттроюиоа? v6oou. Av УЕфржё? ЕттптАокё? r) dAAoi 
TrapdyovTE? EpiTo6^ouv тр ХР>1оП акюурафжшу рёооту аттЕЖб\лор?, ттарбро1Е? ттАррофор|£? piropouv 
va Арфбойу аттб ко|Агакё? акт1Уоураф(Е? ка1 иттЕррхоурйфрра duplex.

12.2. AKTivaypatpie;
Oi ко|Агакё? акт|Уоураф|£? ттрётт£| va xppoipoiroiouvTai yia va EKTipp0Ei' p Trapouoia браиор? тои 
роохЕйрато? stent, ©а ттрёттЕ! va ттрауратоттоюй\да1 акт1Уоураф|'Е? УЕфршу, ouppTppoiv, оироббхои 
кйотр? (KUB) TEoadpojv TrpopoAtov. Отт1а9|£?/ттр6о01Е? (ОП) ка| тгАсиржё? otteikovi'oei? ouviotoivtoi 
yia Tpv атт£ж6\лор тои роохЕйрато? stent. BEPaioj0EiTE oti оАбкАррр p бюта^р ёх£1 катаурафЕ! ое 
otteikovi'oei? ую тру а^юАбурор тр?.

12.3. УттоЛоуют1кп TO|joypa<pia (СТ) ре акшураф1кб рсао
0 а  ттрёттЕ! va xppoipoiroiEi'Tai иттоАоуютжг) тороураф|'а (СТ) итторорбоирЕур атто окгаурафжб рёоо 
yia va a$ioAoyp0£i р кабрАо)ор тои роохЕйрато? stent, р тгарарбрфогар, р ефарроур ото аууеюкб 
Toixojpa ота Еууй? koi 6ttoj oppeia ка0|)Ашор?, р рЕтатбттюр тои роохейрато? stent, р ратбтртй тои, 
то рёуЕбо? АКА, р аттбфра^р tojv 6iaKAa5i^6pevojv ayyEi'ojv koi p ЕУбобгафиур (оиртг£р|АарРауорёур? 
тр? ттроёАЕиар? ка1 тои тйттои, av uirdpxEi).
I uviototoi odpurap Topuv ттахои? 5 mm Trpiv тр хоррурор окюурафжой рёоои, шоте va 6|аттгатш0Е|' 
av uiTdpxouv airoTiTavtooEi? i) ттерюхё? бттои TEXvppaTa ретоААш у  pnopouv va TTap£pppvEU0ouv ш? 
ЕУбобюфиур. ZuvioTaTai «артррюкр фбор» рЕ ттахо? торр? <3 mm koi аААрАоЕтпкаАитттбрЕУЕ? 
eikove? рЕ кбАифр атто Tpv ко|Аюкр артрр!а ёш? Tpv Е^штЕржр Aayovia. Ее avEupuopaTa ттои 6ev 
ouppiKvcovovrai koi 6ev ёхоиу ЕрфОУ!) ттрорАг)рата ЕУбобгафиур? i) каб^Ашор?, piropEi va ekteAeotei 
pia кабиотЕрррёур ойршор «фАеЭжг)? фаор?». Н ойршор «фАЕржр? фаор?» рттор£( Еттюр? va 
ekteAeotei р£ рЕуаАйтЕрр Еибиурйррюр (5 mm). ZuviOTdTai р архЕЮбётрор тои ouvoAou tojv 
бЕборёушу ттруг)?, ое ттЕр1тттшор ттои арубтЕра xpeiaoTEi £^Ei6iK£up6vp а^юАбурор (pETppoEi? букои, 
трюб1йотатр aiTEiKoviop г) Аоуюржб p£Tpr)oErav рЕ тр poi)0Eia иттоАоуютр). Av то avEupuopa 6ev 
ouppiKvra0Ei ттЕрюобтЕро атто 5 mm evto? тои ттрштои ётои?, p iropouv va Арфбойу p£Tpi)o£i? букои, 
кабш? ottoteAouv 6vav тпо Еиаюбрто б£1ктр ую то рёуЕбо? АКА, рёош ev6? Аоуюржой трюб1ботатр? 
атт£1кб\лор?. Ao0evei'? аААЕружЫ ото окгаурафжб рёоо ттрёттЕ! va Adpouv фарракЕипкг) ayrayi)
12-24 шр£? Trpiv аттб тр А()фр тои фаррбкои.

12.4. УпоАоуктпкп Topoypacpia (СТ) хшрк; tJKiaypacpiKO реоо
Па ao0£VEi? р£ р£1шрёур УЕфрж!) AEiroupyia г) yia ekeivou? ттои Eivai aAAEpyiKoi ото окгаурафжб рёоо, 
ртторЕ! va е^ешоте! р биуатбтрта ектёАеор? eAikoei6ou? иттоАоуютжр? тороураф[а? (СТ) xujpi?
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окгаурафжб рЁоо, уга va a îoAoyqOEi П Ka0r)Au)aq тои роохЕйрато? stent, п ттарарорфшоп, П 
ефарроуп ото аууЕЮкб Toixwpa ата Еууи^ *cai аттш aqpEia Ka0qAiooq<;, п рЕтатбиюп тои роахЕйрато^ 
stent, п аттофра^п tiov ayyEkov koi то рЁуЕ0о? бгарЁтрои АКА ка| pETpqoEiov оукои.

12.5. Уттсрпхоурафпмо duplex
Па ao6£VEi'c ре pEiojpEvr] УЕфр|кп AEiToupyia q уга ekeIvou^ ттои Eivai aAAEpyiKoi ото окгаурафжб рЁоо, 
ртторЕ! va Е^ЕтаотЕ( п биуатотпта ектёАеоп? Ёухршрои иттЕрпхоурафПрато^ duplex, ую va a£ioAoyq0ei 
то рЁуЕво^ бюрЁтрои AKA, oi ЕУбобгафиуЁ!;, ка0ш<; ка| п аттбфра^п ка| п отёушоп тои роахЕйрато? 
stent.

12.6. MRI п MRA
A oOevei^ ре peiajpevr) УЕфржг) AEiToupyia, 5qAa5q, УЕфржг) аУЕттбркЕЮ, рттороиу етп'опс va Апф0оиу 
иттбфп ую payvqTiKi) тороураф!а г) аууЕюураф[а (MRI, MRA) ое 1брирата ттои Ёхоиу EpiTEipia а’аитбу 
tov торЁа. Еу6ёхето1 va ттароио1аот£| тЁхуаора ое охёоп р£ то stent xai тгрЁтте! va eiote ттрооЕктжо! 
оитш^ loote va бюофаА10£ТЕ Tqv Еттаркг) атгт6\лог) тои Е^штЕржои то1хшрато<; тои avEupuapaio^ уга 
va a$ioAoyq0Ei то рЁу£0о<; AKA. Н рЁтрпоп букои ртторЕ! va Eivai xp fa ipq  av то avEupuopa 6ev 
ouppiKvcovETai ерфашос Av 6ev uiTdpxouv avqouxie? охетжй pE Tqv аттЕжб\лоп aTTomavu)p6vu)v 
TTEpioxwv, oqpEiojv отЕрЁшог)^ г) тои Е^штЕржой то1хй>рато£ тои аакои тои avEupuopaTog, рттор£1 va 
XPEiaoTEi оирттАпршратжп CT хш рк окгаурафжб рЁоо.

12.7. Е^етагш; ottcikovioik
АуатрЁ^ТЕ otov ттаракатш ттКгака yia то ouvioTtopEvo xpovodiaypappa TrapaKoAouOqoqg рЁош 
атт£жб\лог)С. pEtd Tqv ЕрфйтЕиоп роахЕйратод stent.

nivaxa^ 9. 1иотаоЕ1{ am iKoviaqq

EStrarnimruinSviOTK Au>6EKapqvq ка» tTqara ттаракоАойвпоп yia 
сик ttevte xpovia

CT0 r) MRAP ре акгаурафжб рЁао X
Ко|АгакЁ<; акт1Уоураф|’Ед (4 ттророАшу, KUB) X
а Н a^ioAoyqaq р£ иттоАоу|атжг) тороураф!а (СТ) ртторЕ! va TTEpiAapPavEi «texviki) 3 фбаЕШУ», 

РеАёте̂  букои, TpiadidOTarq aTTEiKoviaq t) р£трг)аЕ1̂  pE Tq poi)0Eia иттоАоу|атг).
P H ауу£юураф|'а MRA ртторЕ! va xpqcnpoTTOiq0Ei oe ao0EVEig pE УЕфржг) pAdpq q 6uoavE^ia ото 

окгаурафжб рЁоо.

12.8. 1ирттЛпршмсткП am iKovian
ZqpEiojoq: Ev66xetoi va ажмтЕпа! ттрбо0Етп aKTivoAoyiK  ̂атт£1кб\лоп ую va a$ioAoyq0£i ттЕрапЁрш то 
рбохЕира stent in situ p£ pdoq та Еирг)рата ттои ттрокитттоиу аттб 6va аттб та ттроурбррата 
ттаракоАои0г)опс. Oi ак6Аои0Ед ouoTdoEi^ ттрЁтте! va АпфОойу иттбфП-

• Edv UTTdpxEi ёу6е|̂ п какгк г) aKavdviOTqt; тотто0Ётг)огк тои роох£йрато<; stent, aopapq 
yujviwaq, отрЁрАшоп г) рЕтатбттюп тои роахЕйрато^ stent oti^ ко|Аюкё{  акт|уоураф|'£<;, 
ттрЁттЕ! va 6i£^ax0Ei pia otteipoei6 ^  иттоАоуютжб тороураф(а (СТ) ую va a&oAoyq0£f то 
рЁуЕ0о  ̂тои avEupuopaTO? koi п TTapouoia i) arrouoia ЕУбобюфиуп<;.

• I e TTEpiiTTOJon ттои ттаратг|рг|в£| УЁа ЕУбобгафиуп q au^qaq тои рЕуЁОои  ̂AKA OTqv 
oTT£ipoEi6r̂  СТ, оирттАпршратжЁ^ е̂ етооек;, бттшд трюб|аотатп атакован q аууЕюурафжг) 
EKTipqoq тои роохЕйрато^ koi той фиожой аууЕюкой оиотг)рато<; ртторЕ! va Eivai xpqoipE^ 
ую Tqv тгЕрапЁрш a^ioAoyqaq tux6v aAAaytov тои роахЕирато^ stent г) тои avEupuopaTO^.

• H OTTEipo£i6qg иттоАоуютжб тороураф|'а (СТ) xwpk окгаурафжб рЁоо, q MRI q MRA 
рттороиу va Aqф0oйv иттбфп oe ettiAeyp6vou? aa0EV£i? p£ 6uoavE^ia ото окгаурафжб рЁоо q 
p£iujp6vq УЕфржп AEiToupyia. 1та кЁУтра p£ KOTaAAqAq £$Ei6iK£uaq, q аууеюураф(а pE 
yadoAivio q C02 ртторЕ! va ЕфарроотЕ! oe aa0£VEi'c p£ pEitop6vq УЕфржг) AEiToupyia yia tou^ 
оттоюид arTaiTEiTai аууЕюурафжг) a^ioAoyqoq.

13. ПрйавЕтп тгаракоЛойвпоп koi вЕратты'а
Па ao0£VEi? pE ev6ei$ek Ka0i)Au)oq^ тои роохЕирато? stent KaTUJTEpqc Tq  ̂p6ATiOTqi;, £yyu^ 
ЕУбобюфиу^, drru) ЕУбобюфиуг) ,̂ Еубобгафиуг)  ̂OTqv6vtiiaq, еррЁУоиоа? ттЕр|роох£иратжг)? por)c 
dyviuoTq? TTpo6AEuoq? r) au^qoqc тои рЕуЁ0ои  ̂AKA > 5 mm, ттрЁттЕ! va Ê ETd̂ ETai to Ev6ex6p£vo 
up6o0ETqg Ev6ayyEiaKq^ arroKaTdOTaoqq i) ovoikti)^ x£ipoupyiKq^ arroKaTdOTaoq^ avEupuopaTog.

ATTOTTOinan EYY^n^n?
AN KAI TO АГГЕ1АКО MOIXEYMA STENT KAI IYITHMA ТОПООЕТНЕНХ
ENDURANT ll/ENDURANT lls TH I MEDTRONIC, ЕФЕЕН1 ANAФEPOMENA Q I «nPOION»,
EXOYN KATAIKEYAI0EI YnO ПР01ЕКТ1КА EAEIKOMENEZ ZYN0HKEI, H MEDTRONIC INC., H 
MEDTRONIC VASCULAR, INC. KAI OI ANTIITOIXEI ZYNEPrAZOMENEI ETAIPEIEI TOYZ 
(ZYNOnTIKA «MEDTRONIC») AEN EXOYN ЕЛЕГХО TON IYN0HKQN XPHIHZ TOY nAPONTOZ 
nPOlONTOI. OI ПР0Е1Д0П01Н1Е11 nOY nEPlEXONTAI ITH ZHMANIH TOY nPO'fONTOI 
nAPEXOYN ПЮ ЛЕПТОМЕРЕ11 ПЛНРОФОР1Е1 KAI 0EQPOYNTAI AKEPAIO TMHMA TH I 
nAPO YIA I АП0П01Н1Н1 ETTYHIHI. H MEDTRONIC nANTQI АП0П01Е1ТА1 OAEI T il 
EITYHIEII, PHTEI KAI 1ЮПНРЕ1, IE  IX E IH  ME TO nPO'fON, nEPIAAMBANOMENQN 
ENAEIKTIKA, АЛЛА OXI ПЕРЮР11Т1КА, 0П01А1АНП0ТЕ 1ЮПНРН1 ЕГГУН1Н1 
EMnOPEYIlMOTHTAI H КАТАЛЛНЛОТНТA I Г1А IYIKEKPIMENH XPHIH. H MEDTRONIC AEN 
0A EINAI YnEYOYNH IE  ОПОЮДНПОТЕ ФУНКОТН NOMIKO ПРОЮПО Г1А TYXON IATPIKEI 
AAnANEIH АЛЛЕ I  AMEIEI, lYMnTQMATIKEI TH ЕПАКОЛОУОЕ! ZHMIEI n P O I^O Y M E N E I 
АПО KA0E XPHIH, ЕЛАТТОМА H  AITOXIA TOY nPOfONTOZ, ANEEAPTHTA AN H AIEKAIKHIH 
AnOZHMIQIEQN BAIIZETAI IE  ErrYHIH, IYMBAIH, АА1КОПРАЕ1А 'H ОТ1ДНПОТЕ АЛЛО. 
KANENA ПРОЮПО AEN EXEI TH AIKAIOAOIIA NA AEIMEYIEI TH MEDTRONIC IE  
0П01ААНП0ТЕ ANTinPOIQnEYIH TH ЕГГУН1Н ANAФOPIKA ME TO nAPON ПРО'1'ON.
Oi <iva) E^aip6o£i^ koi oi TTEpiopiopoi 6ev irpoTi0£VTai va Evavnuj0ouv ат^ иттохрЕштжЁ  ̂бгатб^ЕК 
Tq̂  юхйоиаа^ vopo0Eaia^ koi 6ev 0a ттрЁттЕ! va EppqvEU0ouv uq тёто1Е̂ . Edv рЁро$ r) opo^ Tq  ̂
ттаройаа^ arroiTOiqTiKr)  ̂6r)Auaqg Kpi0Ei аттб оюбг)ттот£ бжаатг)рга ikovt)? 6iKaio6ooiac Trapdvopo(0, 
pq Ефаррба1ро(0 q аиукроибрЕУО( )̂ pE Tqv юхйоиаа vopo0£oia, q iaxu^ тои иттоЛотои трг)рато^ тпс 
ттароиаа^ аттоттощтжг)^ 6r)Aajaq<; 6ev 0а ETrqp£aa0Ei koi 6Ла та бжакйрата koi иттохрЕШОЕК 9а 
EppqvEuOouv koi 0а laxuoouv бттшс av 6ev ttepieixe q ттароиаа arroiTOiqTiKq 6qAtoaq to i6raiTEpo 
Tpqpa q tov бро ттои KpiOqKE акиро(0-
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1. Az eszkoz leirasa
Az Endurant™ ll/Endurant™ Ms sztentgraftrendszer infrarendlis hasi aorta- vagy aortoiliacalis 
aneurizmdk endovaszkuldris helyredllitdsdra keszult. A celba vett lezidban valo elhelyezes utdn a 
sztentgraft vegleges, elkeriilo csatomat biztosit a veraram szamara a beteg errendszeren belul, a leziot 
kizdrva a verarambol, es mentesitve a nyomas alol.
A sztentgraftrendszer 2 fo reszbol dll: a beiiftetheto sztentgraftbol es az eldobhato 
bevezetorendszerbol. A bevezetorendszerbe elore betoltott sztentgraftot rontgendtvildgitds 
haszndlatdval az aneurizmdhoz vezetik. Kinyitdskor a sztentgraft bntdgulva igazodik az aneurizma 
folotti es alatti szigetelozondk alakjdhoz es meretehez.

1.1. A sztentgraft
Az Endurant™ ll/Endurant™ Ms sztentgraft (1. dbra) 2 f6 eleme: eldgazd elem es vegelem. Tovdbbi 
elemkialakitasok pelddul: iliacalis toldalek, aortatoldalek, hasi ercso es aorta-uni-iliacalis (AUI) elem. Az 
elagazo AUl-eszkoz elhelyezdset kovetoen az agakat es a tovabbi sztentgraftokat kiilon vezetik be az 
erbe, es a beultetett elemhez illesztik.
Mindegyik elem nitinol sztentekbol keszul, amit nem felszivodo varratokkal szovet grafthoz varmak. A 
jobb Idthat6sdg erdekeben es a pontos elhelyezes megkbnnyitesere a sztentgraftra sugdrfogd 
markereket varrtak. A nitinol sztentek rbntgendtvildgitds alatt is Idthatdk lehetnek.
A sztentgraft-osszetevoket celszerfi a mert belso erdtmeronel nagyobbra meretezni (9.2. resz). A 
sztentgraft anyagait az 1. tdbldzat foglalja ossze.
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о  о о
1. abra. A sztentgraft kulonfele elemei es a sugarfogo markerek helye

1. Sugarfogo marker 6. Endurant lls elagazo elem
2. „e" marker 7. Endurant II iliakaiis toldalekelem
3. Sugarfogo kapu marker 8. Endurant II vagelem
4. Endurant II aortas toldaiak as hasi arcso 9. Endurant II aorto-uni-iliakaiis elem

konfiguracio 10. Atfedasi marker
5. Endurant II elagazo elem

Megjegyzes: Ez az abra, valamint a jelen kezikonyvtobbi termekabrazoiasa nem meretarinyos.

1. tablazat. A sztentgraft anyagai

Osszetevd Anyag
Sztentek Nikkel-titan (nitinol) otvozet
Gomb alakii sugarfogo markerek Platina-iridium otvozet
„e” sugarfogo marker Platina
Ellenoldali kapu marker Platina-iridium otvozet
Graft anyaga Polieszter
Varrat Polieszter es polietilen

Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer nem tartalmaz termeszetes latexgumit. A gyartasi es 
osszeszerelesi folyamat soran azonban veletlenQI erintkezhet latexet tartalmazo termekekkel.

1.1.1. Elagazo elem
Az elagazo sztentgraftnak ket vaitozata van: az Endurant II elagazo elem es az Endurant lls elagazo 
elem. Az Endurant II elagazo elem olyan aortoiliacalis sztentgraft, mely harom 
kiilonbozo hosszijsagban erbeto el. Az Endurant lls elagazo elem olyan aortaelem, mely egyetlen, 
rovidebb hosszijsagban erheto el (1. abra). Mindket elagazo elem proximaiis vege az aneurizma 
proximaiis nyakaba es felso szakaszaba nyilik. Az eiagaz6 elem proximaiis vege szovet grafthoz varrott 
nitinol sztentekbdl ail. A proximaiis veg suprarenaiis reszat nem boritja graftszdvet (1. abra). A 
suprarenaiis sztent horgonytukkel is el van latva, amelyek a sztentgraft rdgzitesere szolgainak az 
aortaban.
Az aortaszakasz disztaiisan 2 kisebb csore agazik: egy ipszilateraiis agra es egy rovid ellenoldali labra. 
Az Endurant II elagazo elem ipszilateraiis labanak osszes sztentje a szovet kulso oldaiara van varrva, 
sima belso lument kepezve. Az Endurant lls elagazo elemben a 4 disztalis sztent az ipszilateraiis agi 
graftszovet belso oldaiara van varrva. Az dsszes meret eseteben az ellenoldali labon levo sztentek a 
graftszbvet belsd oldaiahoz vannak varrva (1. abra).

1.1.2. Vegelem
A vegelem proximaiis vege az elagazo elem lababa, a disztalis vege pedig az arteria iliacaba nyilik. A 
vegelem proximaiis vege nyitott hai6s kialakitasij (1. abra), amely az erintkezesi sztentfeliileteknel nem 
tartalmaz graftanyagot.
Megjegyzes: Az ageszkoz beiiltetesere az Endurant lls elagazo elem ipszilateraiis es ellenoldali laban 
egyarant sor keriil. Lasd az agon levo sztentgraft ipszilateraiis agba valo kinyitasat (csak az 
Endurant lls eiagazd elem esetan) ismerteto r6szt: 10.2.12. resz.

1.1.3. Iliacalis toldalekelem
Ha a sztentgraft disztaiisan nem eleg hosszii, hasznaihatd hozza egy iliacalis toldalekelem. A 
proximaiis vegen ez nyitott halo kialakitasij (1. abra).
Megjegyzes: Megfeleloen meretezett vegelem iliacalis toldalekelemkent hasznaihato.

1.1.4. Aortatoldalek elem es hasi ercso kialakitasij elem
Az aortatoldalek as a hasi arcso akkor hasznaihato, ha a sztentgraft proximalisan nem eiag hosszii. Az 
aortatoldaiak as a hasi arcso kialakitasij sztentgraft horgonytiis, bevonat nelkuli proximaiis suprarenaiis 
sztenttel van eliatva (1. abra).
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1.1.5. Aorto-uni-iliakalis (АШ) elem
Az aorto-uni-iliakalis (AUI) elem proximaiis vege az aneurizma proximaiis nyakaba es felso szakasz^ba 
nyilik. Az AUl-elem proximalis aortai vegen levo mindegyik sztent a graftszovet kulsejehez van varrva. 
Az aortai szakasz proximalis (suprarenalis) sztentj6t nem bon'tja szovet. A bevonat nelkiili 
sztentkialakitas igy lehetove teszi az AUI sztentgraft rogziteset a renaiis arteriak folott anelkiil, hogy a 
graftszovet elzdmd azokat. A proximalis kialakitas illusztraciojat lasd: 1. abra. A suprarenalis sztent 
horgonytiikkel van eliatva, hogy azok elosegits6k az AUI-eszk6z rogzuleset a megfelelo helyen. A 
suprarenalis sztentet ultranagy-molekulasiilyii polietilen oltesek rogzitik a graft proximalis szelehez.
Az aortai szakasz disztaiisan kisebb atmerojii csove keskenyedik. Az elkeskenyedo AUl-eszkoz 
disztalis vegeben a sztentek a graftszovet belsej6hez vannak varrva.
Megjegyzes: A sztentgraft beGIteteset segitheti a (kiilbn beszerezheto) Talent™ okkluderrendszer 
hasznalata.

1.2. Bevezetorendszer
Az osszes sztentgraftelem bejuttatasara szolgalo Endurant™ II bevezetorendszer egy egyszer 
hasznaiatos, eldobhato kateterbol es egy egybeepitett nyelbol all, ami a kontroliait elhelyezest segiti. 
Elerheto 14, 16, 18 es 20 French atmeroju grafttakarokhoz, a hasznos hossz pedig 57 cm ± 2 cm. A 
kataterszerelek flexibilis es kompatibilis a 0,89 mm-es (0,035 hiivelykes) vezetodrottal. A 
bevezetorendszereknek ket tipusa letezik: az aortahoz valo (2. abra) es az iliacahoz valo (3. abra) 
bevezetorendszer. Az aortahoz valo bevezetorendszer az eiagazo elem, az aortatoldalek, az AUl-elem, 
valamint a hasi 6rcso sztentgraftelem bejuttatasara szolgai. Az iliacahoz valo bevezetorendszer az 
agon levo es az iliakaiis toldalek sztentgraftelem bejuttatasara szolgai. Az aortahoz valo 
bevezetorendszerhez olyan csiicsfogo mechanizmus is tartozik, amely az iliacahoz valo 
bevezetorendszemek nem resze.

2. Hats6 tarcsa 8. Markersav
3. Csavannenetes resz 9. Orso
4. Kiilso csiiszka 10. HQvely
5. Kioldo 11. Kupos hegy
6. Elulso markolat

2. Csavarmenetes resz 6. Grafttakaro
3. Kiilso csiiszka 7. Markersav
4. Kioldo 8. Kiipos hegy

2. Alkalmazasi terulet
Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer infrarenaiis hasi aorta- vagy aortoiliacalis aneurizm£k 
endovaszkuiaris kezelesere szolgai, az aiabbi jellemzojii betegek eseteben:

• Az iliakaiis/femoralis hozzaferesi er morfologiaja megfelelo, es kompatibilis a vaszkularis 
hozz3fer6si modszerekkel, eszkozokkel vagy segedeszkozokkel.

• A proximalis nyak hossza >10 mm jelentektelen meszesedessel vagy jelenektelen trombussal 
260° infrarenaiis es 245° suprarenalis megtoressel, tovabba az er atmeroje mintegy 10-20%- 
kal kisebb, mint az Endurant ll/Endurant lls sztentgraft nevleges atmeroje.

• A proximalis nyak hossza S15 mm jelentektelen meszesedessel vagy jelenektelen trombussal 
275° infrarenalis es 260° suprarenalis megtbressel, tovabba az er atmeroje mintegy 10-20%- 
kal kisebb, mint az Endurant ll/Endurant lls sztentgraft nevleges atmerdje.

• A disztalis rogzi'tesi hossz £15 mm.

• Az aortanyak atmeroi 19 es 32 mm kozottiek.

• Az iliacalis atmerok 8 es 25 mm kozottiek.

• A morfologia megengedi az aneurizma-helyreailitast.

• Teljesul tovabba az aiabbi feltetelek egyike:
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■ Az aneurizma atmeroje >5 cm,
■ az aneurizma atmeroje 4 es 5 cm kozotti, es az utobbi 6 honapban 0,5 cm-rel novekedett, 

vagy
■ aneurizma, aminek az atmeroje legalabb 1,5-szerese a normalis infrarenalis aorta 

atmerojenek.

3. Ellenjavallatok
Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer ellenjavallott az alabbi esetekben:

• a betegnek a graft fertozodesere hajlamositd dllapota eseten;

• az eszkoz anyagaira erzekeny vagy azokra allergies beteg eseteben (Idsd: 1. tdbldzat).
Vegye figyelembe a betegvdlasztdsi tudnivalokat is (4.2. resz).

4. Figyelmeztetesek es eldirasok
FIGYELEM! Figyelmesen olvassa el az osszes utasitdst. Az utasitdsok, figyelmeztetesek es 
ovintezkedesek figyelmen kfvul hagydsa a beteg szdmdra sulyos kovetkezmenyekkel vagy seruldssel 
jdrhat.

4.1. A ltalanos ism ertetes
• Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszert lehetoleg csak olyan orvosok es 

munkacsoportok haszndljdk, akik jaratosak a vaszkularis intervencios technikdkban, az ezen 
eszkdz haszndlatdban val6 gyakorlatot is beleertve. A kepzettseggel kapcsolatos konkret 
kfivetelmenyek az orvosok kepzesi k6vetelmdnyeir6l sz6I6 rdszben vannak meghatdrozva 
(9.1. resz).

• Implantdcios es revizios beavatkozdsok soran mindig rendelkezesre kell allnia ersebeszeti 
csapatnak arra az esetre, ha nyitott miiteti helyredllitdsra kellene vdltani.

4.2. A betegek kivalasztasa
• Nem megfelelo betegvdlasztds eseten az eszkoz haszndlata elegtelen eredmennyel jdrhat, 

illetve az eszkoz viselkedese mds modon elterhet a megadottaktol.
• Tilos az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszert azon betegeknel alkalmazni, akikndl 

nem lehet vagy nem esszerii elvegezni az ahhoz sziikseges pre- es posztoperatfv kepalkotasi 
es beultetesi eljdrasokat (9. resz -  12. resz).

• Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer alkalmazdsa nem ajdnlott olyan betegek 
eseteben, akik nem toleraljak az intraoperativ es posztoperativ kepalkotasos 
kontrollvizsgalatokhoz sziikseges kontrasztanyagokat.

• Az Endurant II es az Endurant lls sztentgraftrendszer alkalmazdsa a kepalkotasi eloirdsok 
suly- vagy merethatdrait tullepo betegeknel nem ajdnlott.

• Fo anatomiai kepletek, melyek hatdssal lehetnek az aneurizma sikeres kiiktatdsdra, pelddul a 
kovetkezdk: sulyos proximdlis nyaki megtores rovid proximdlis aortanyakkal (>75°, <15 mm 
nyakhosszal vagy >60°, <10 mm nyakhosszal); valamint trombus- vagy meszkepzodes az 
arteries beultetesi helyeken, kQlonosen a proximdlis aortanyak es a disztdlis arteria iliaca 
erintkezdsi feliileten; aorta besziikiildse az eldgazdsi pontndl. Rendellenes meszesedes vagy 
plakk akaddlyozhatja a beiiltetesi helyek megfelelb rdgzi'teset es szigeteldset. Az ilyen f6 
anatomiai kepletekkel jellemezhetd nyak jobban hozzajarulhat a graft elvdndoridsdhoz. Ha a 
beteg disztdlis aortdja szukQlfi, akkor az eldgazd eszkdz haszndlata csbkkentheti az dgakon 
keresztuli aramlast. Jelentosen szukuld disztdlis aortaju betegek eseteben ajanlott az AUI 
sztentgraft haszndlata.

• Ha a beteg hozzdferesi erei a kezeloorvos megitelese szerint nem teszik lehetove a 
bevezetorendszer biztonsdgos bevezeteset, erre a celra iliacalis csatornak haszndlhatok.

• Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer hosszij tdvii biztonsdgossdga es 
eredmenyessege mdg nem bizonyitott.

• Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer biztonsdgossdgdt es eredmenyesseget a 
kovetkezo jellemzoju betegeknel meg nem ertekeltdk:
■ 18 dvndl fiatalabb betegek;
■ vdrandds es szoptatd пбк;
■ akiknek olyan aneurizmdjuk van, amely:

■ suprarenalis,
■ juxtarenalis vagy pararenalis,
■ izolalt iliofemoralis,
■ mycoticus,
■ gyulladdsos,
■ pszeudoaneurizma,

■ akikndl az arteria mesenterica inferior domindns es dtjdrhato, es az arteria coeliaca vagy 
az arteria mesenterica superior elzdrodott vagy szukijlt;

■ van kezeletlen >4,5 cm dtmerojfl mellkasi aneurizmdjuk;
■ surgossegi aneurizma-kezelesre szorulnak, pi. trauma vagy ruptura eseteben;
■ kortorteneteben szerepel verzdsi hajlam vagy coagulopathia;
■ a beiiltetest megelozo 3 honapon beliil szivinfarktusa (Ml) vagy agyerkatasztrofdja (CVA) 

volt;
■ a nyak forditott к tip alaku: disztalis irdnyba >4 mm tdgulds 10 mm hosszon;
■ ismert tulerzekenyseg az antikoagulansokkal, trombocitagatlokkal vagy a 

kontrasztanyagokkal szemben, vagy ezek alkalmazasara vonatkozoan ellenjavallat all 
fenn, ami eidkezelessel nem kiiszobolheto ki;

■ jelentos (jellemzoen az aortanyakban vagy az arteria iliacaban az erkerulet >25%-an vagy 
az arteria iliaca hosszanak >50%-an meglevo) aortafali trombus akar a proximalis, akar a 
disztalis csatlakozcisi helynel, ami дйГО1пй az eszkoz megfelelo ketoldali rogziteset es 
szigeteleset;

■ kitagult iliaca arteriak, ami a hypogastricus veraramlas ketoldali kizarasat igenyli;
■ meret vagy hajl£s miatt az arterias hozzaferesi hely varhatoan nem igazodna az eszkoz 

(14 es 20 French kozotti) atmerojehez;
■ az inditoeljaras idejen aktiv fertozes all fenn, amelyet fajdalom, laz, drenazs, pozitlv kultiira 

vagy leukocytosis (WBC >11 000/mm3) jelez, es antimikrobidlis (nonprofilaktikus) 
anyagokkal kezelik;

■ veleszUletett degenerativ kollagenbetegsege van;
■ kreatininszintje >2,0 mg/dl (vagy >182 pmol/l);
■ dializisben reszesul;
■ kotoszoveti rendellenessege van.

• Minden betegnek t£j6koztat£st kell kapnia arra vonatkozdan, hogy az endovaszkuldris kezelds 
az egeszsegi allapotnak es az endovaszkularis graft miikddesdnek az ellendrzdsehez hosszii 
tavon rendszeres kontrollvizsgalatot igenyel. Bizonyos klinikai allapotok (pi. belso szivargas, 
novekvo aneurizmak vagy az endovaszkularis graft szerkezeteben vagy helyzetdben 
bekovetkezett valtozas) eszlelese eseten a betegen kiemelt kontrollvizsgalatokat kell vegezni. 
A kontrollvizsgdlatokkal kapcsolatos konkret iranyelveket a 12. r6sz tartalmazza.

• A szivdrgdsokat vagy a graftdgon keresztuli cs6kkent vdrdramldst tapasztald betegeken 
tovabbi intervencios vagy egyeb miiteti eljarasokat kellhet vegezni.

• Novekvo aneurizma vagy belso szivdrgds eszlelese eseten fontolora kell venni az intervencios 
mutetet vagy az endovaszkuldris rekonstrukcid standard nyitott mutettel val6 folytatdsdt. Az 
aneurizma megnOvekedese vagy a tovdbbra is fenndlld belso szivdrgds az aneurizma 
repedesehez vezethet.
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4.3. A beiiltetesi eljaras elozetes teenddi
• A hozzifdrds ds a behelyezds preoperativtervezdsdt az eszkbz csomagolisinak a kibontisa 

elott celszerii elvdgezni.
• Az esetleges sdruldsek ds hibik tekintetdben hasznilat elott ellenorizze az

Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer csomagolisit ds az eszkozt. Ne hasznilja a 
termeket, ha a steril csomagoldson sdriilds vagy felnyitis nyomai lithatok. Tilos a 
bevezetorendszer vagy a sztentgraft ismetelt sterilizilasa.

• Tilos az Endurant ll/Endurant lls bevezetorendszert beQltetds elott meghajlitani, megtomi vagy 
m is modon megvaltoztatni, mert az problemikat okozhat az eszkdz kinyitisanal.

• A vdrrogkdpzodesi komplikiciok kockazatanak а csokkentdse erdekeben celszerii az eszkoz 
bevezetese elott egy tovibbi bolus iv. heparint adni.

4.4. A beiiltetesi eljaras kozben
• Az erszakadas megelozese erdekeben legyen ovatos az eszkoz kezelesi es bevezetesi 

modszere tekintetdben!
• Vizsgalati eredmdnyek szerint a beavatkozis idotartamaval aranyosan no a mikroembolizicio 

veszdlye.
• Vesdvel kapcsolatos komplikaciok Idphetnek fel:

■ kontrasztanyagok tulzott hasznilata miatt;
■ embolikus vagy rosszul elhelyezett sztentgraft eredmenyekdnt.

• Tilos a sztentgraftokat olyan teriiletre helyezni, ahol az bels6 szivirgist okoz, vagy 
elzirddhatnak t6le szervek vagy vegtagok vdre llitis ihoz szukseges artdriik. Ez szuksegessd 
teheti az eszk6z muteti e ltivo litis it.

• A bevezetorendszer befele vezetdsdhez, megtoresek dszlelesdhez vagy a sztentgrafttal 
kapcsolatos illesztdsi probldmik felmёrёsёhez haszniljon rontgenitviligitisos kovetest. Ha 
ellenillist tapasztal, ne alkalmazzon tulzott erot a bevezetorendszer eloretolisihoz vagy 
visszahuzisihoz! Ha a bevezetfirendszer а bevezetds sorin megtOrik, tilos megkisdrelni a 
sztentgraft kinyitisit. Tivolitsa el az eszkdzt, ds helyezzen be uj rendszert.

• Tilos a bevezetorendszert tovibb forgatni, ha a csucs nem forog azzal egyiitt.

• Kulonosen ovatosan kell e ljim i probldmis helyeken, peldiul szuktiletekben, intravaszkuliris 
vdrrogoknel, illetve meszes vagy kanyargos erekben. Szuk vagy sziikult ёг esetdben fontolora 
veheto ballonos angioplasztika, ami utin ovatosan kell ujra megprobilni а katdterbevezeto 
rendszer bevezeteset.

• A nem megfelelo szigetelozona novelheti az aneurizmiba valo beszivirgisnak vagy a 
sztentgraft elvindorlisinak a kockazatit.

• А beultetesi e ljir is  alatt rendszeres antikoaguliciot сё^геги alkalmazni, az intdzmdnyi vagy 
orvosi eljirisrendnek megfeleloen. Ha a heparin ellenjavallott, m is alvadisgitlot сё15гегй 
fontolora venni.

• A sztentgraftok пет cserelhetok ki, ds nem huzhatok vissza a bevezetorendszerbe, akkor 
sem, ha az csak rdszlegesen volt kinyitva.

• Ha a grafttakardt vdletleniil visszahuzta, az eszkdz tul korin kinyflik, ds nem lesz a megfelelo 
helyen.

• Az Endurant lls ipszilaterilis ag esetdben az igon levo sztentgraftra vonatkozo atfedesi 
kovetelmdnyeket a 8. tib liza t ismerteti. Amint a 8. tib liza t mutatja, ha egy adott 
sztentgraftelem esetdben az itfedes тёг1ёке maximum 3 sztentnyi, az itfedds nem 
haladhatja meg a 3 sztentet.

• A sztentgraft kinyitisakor ugyeljen arra, hogy mozdulatlanul tartsa a bevezetorendszer elUlso 
markolatit!

• Tigulekony ballonkatdter hasznalatakor tilos tulzottan kitagitani vagy a graft anyagan kiviil 
feltolteni a ballont. А ка1ё1егге1 kapcsolatos muveletek vdgrehajtisahoz kovesse a gyarto 
utasitisait.

• A sztentgraft szeleinel a kozvetleniil а beiiltetdst kovetoen alkalmazott паду nyomisu 
kontrasztanyag-injekciok belso szivargasokat okozhatnak.

4.5. Kezeles es kontroll
• А beultetds sorin kezeletlenul maradt bels6 szivirgisokat а beultetds utin gondosan 

figyelemmel kell kisdmi.
• Az endovaszkuliris aneurizma-helyreillitison itesett betegekben кёра1ко1о eljirissal 

сё15гегй rendszeresen drtdkelni a sztentgraftot, az aneurizma тёге1ё1, valamint az erintett 
terulet ereinek az e lz irdd is it. Az aneurizma jelentds nOvekedise (>5 mm), uj bels6 szivirgis 
тед]е1епё5е, graft kGriili уёгйгатйзга utal6 jelek, az aneurizma pulz ilis inak megviltozisa 
vagy a nem megfelelfi z ir is t  егедтёпуегб migricib еэе1ёп azonnal tovibbi vizsg^latokat kell 
vёgezni, amelyek lijabb beavatkozas vagy mutit е|уёдгёвё1 tehetik szuksegessb.

• Fontoldra kell venni a tovibbi keze^st, рёИёи! az endovaszkuliris kezetest vagy а тйёЬ  
konverziot a kovetkezo esetekben:
■ A legutobbi kontroll ota az aneurizma nбvekedёse >5 mm (szivirgissal vagy апё1кй1),
■ viltozik az aneurizma pulzatilitasa (nбvekedёssel, szivirgissal vagy azok пё1кй1),
■ tartds szivargas 1ёр fel az aneurizma пбуекебёзёуе! vagy апё1кй1,
■ a sztentgraft migracidja miatt nem megfelelo a szigetelozona,
■ cs6kkent a vesemiik6d6s a veseart6ria elzirddisa (elvindorlis vagy nem megfelel6 

behelyezds) miatt.
• Endovaszkuliris aneurizma-helyreillitist (EVAR) kovetoen, gerincvelo-ischaemia (SCI) 

kovetkezt6ben eloillhat egy ritka komplikicio: paraplegia vagy paraparesis. Ha gerincvelo- 
ischemia gyanithatd, ajinlott a cerebrospinilis folyad6kot (CSF) megcsapolni.

4.6. MRI-vizsgalatok biztonsagi informacioi
Nem klinikai vizsgilatok szerint az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer felt6telesen MR- 
kompatibilis. Csak 1,5 Tesla 6s 3,0 Tesla tdrereju MR rendszerekkel egyarint biztonsigosan 
elv6gezhet6 a vizsgilat, amennyiben kizirdlag az adott vizsgilati param6tereket alkalmazza 
(9.6. r6sz). Az MRI-vizsgalatok biztonsagaval kapcsolatos tovabbi tudnivalokat lasd: 9.6. r6sz.

5. Szovodmenyek
5.1. Lehetseges szovodmenyek
A Iehets6ges vagy esetleg beavatkozist ig6nylo szovodm6nyek -  tobbek kozott -  a kovetkezok:

• amputicid

• anesztdziis komplikicidk, majd jiruldkos ргоЫётйк (pi. beldlegzds)

• aneurizma megnagyobbodisa

• aneurizma rupturija ds halil

• aortakirosodis (pdldiul perforicid, disszekcid, vdrzds, ruptura) ds halil

• artdriis vagy vdnis trombdzis vagy pszeudoaneurizma

• arteriovenosus fistula

• vdrzds, vdrdmleny vagy coagulopathia

• bdlkomplikicidk (pi. bdlelzirodis, tranziens ischaemia, infarktus, necrosis)

Hasznalati utmutatd Magyar 205

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle.20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

• szivkomplikdcidk, majd jdmldkos probldmdk (pi. aritmia, miokardidlis infarktus, szivszdlhiidds, 
alacsony vdmyomds, magas vdmyomds)

• sdntitds (pi. far, also vegtag)

• halal

• odema

• embolizdcio (mikro- es makro-) tranziens vagy dllando ischemidval vagy infarttussal

• belso szivargas

• iaz es lokalizait gyulladas

• genitourinalis komplikdciok, majd jdrulekos problemdk (pi. ischaemia, erdzid, fistula, 
inkontinencia, vervizelds, fertozes)

• mdjeldgtelenseg

• impotencia

• az aneurizma vagy az eszkozhozzdferdsi hely fertozodese, peldaul tdlyogkdpzodds, tranziens 
iaz es fdjdalom

• nyirokrendszeri komplikaciok, majd jarulekos problemak (pi. nyirokfistula)

• idegrendszeri helyi vagy szisztemds komplikaciok, majd jarulekos problemak (pi. zavartsag, 
stroke, tranziens ischaemias attack, paraplegia, paraparesis, paralysis)

• eszkoz vagy nativ dr elzarodasa

• tiidokomplikdcidk, majd jarulekos problemak

• vesekomplikacidk, majd jarulekos problemak (pi. artdria elzarodasa, kontrasztanyag-toxicitas, 
elegtelen vagy rendellenes miikodds)

• a sztentgrafttal kapcsolatban: nem megfelelo elhelyezes; befejezetlen kinyitas; elvandorias; 
vanrattdrds; elzarddas; fertdzddes; sztent tdrese; graft csavarodasa vagy megtdrese; 
behelyezesi ds eltavolitdsi problemak; graftanyag elhaszndlodasa; tagulas; kopas; szur(dd)ds 
es graft koruli aramlas

• muteti vdltas nyitott helyreailitasra

• vaszkuiaris eldrdsi helyen jelentkezo komplikaciok (pi. fertozodes, fajdalom, veromleny, 
aianeurizma, arteriovenosus fistula, disszekcio)

• erg ores vagy drsdrules (pi. iliofemoralis dr disszekeioja, verzes, ruptura, haldl)

• erkdrosodds

• sebbel kapcsolatos komplikdciok, majd jdruldkos problemdk (pi. seb szetnyildsa, fertozodes, 
veromleny, seroma, cellulitis)

6. Betegek kivalasztasa es kezelese
6.1. A kezeles egyenre szabasa
Az Endurant ll/Endurant Ms sztentgraftrendszert a beteg anatdmidjdnak megfelelo meretben kell 
megrendelni. Az eszkoz megfelelo mdretezese az orvos felelossdge. A sztentgraftot ugy cdlszeai 
meretezni, hogy nagyobb legyen az dr belso dtmdrojdnel (az aortdhoz valo elemeket 10-20%-kal; az 
iliaedhoz valo elemeket 10-25%-kal ajdnlott felulmeretezni). A tovdbbi reszleteket Idsd: 9.2. rdsz. A 
sztentgraftelemek 19 es 32 mm kozotti aortadtmdrokhoz es 8 es 25 mm kozotti iliacadtmdrokhoz 
illeszkednek. A sztentgraft ajdnlott teljes hossza az osszes elhelyezett vagy kinyitott eszkozzel egyiitt 
lehetoleg a legalso rendlis arteridtol esak az arteria iliaca interna vagy az arteria hypogastrica fdlotti 
teriiletig terjedjen. Az eljdrds elvegzdsehez sziiksdges osszes hossziisdgd ds dtmdrojii 
sztentgraftelemnek az orvos rendelkezesdre kell dllnia, kiildndsen, amikor a preoperativ esettervezesi 
meresek (kezeldsi dtmdrdk ds hosszusdgok) nem bizonyosak. Ezzel a megkdzelitdssel az optimdiis 
eljdrdsi eredmenyek erdekeben nagyobb intraoperativ rugalmassdg biztosithatd.
A Medtronic konzuKdciot folytathat az orvosokkal, hogy a beteg orvos dltal ertekelt anatomiai merdsei 
alapjdn meghatdrozzdk a megfelelo sztentgraftmereteket. A sztentgraftrendszer haszndlata elott 
cdlszerii a kordbban leirt elonyoket ds kockdzatokat minden egyes beteg esetere koriiltekintoen 
figyelembe venni.
Megjegyzds: Az Endurant ll/Endurant Ms sztentgraftrendszer kialakitdsdnak ds rugalmassdgdnak a 
jellege miatt az egyes sztentgraftok teljes hossza kinyitdskor rovidebb lehet.
FIGYELEMI A sztentgraftnak az dr dtmdrojdhez kepest valo tulzott feliilmdretezdse tulzott mertekii 
ertagulast, erseruldst vagy rdszleges sztentgraft-behajldst okozhat.

7. Betegtajekoztatas
Ennek az endovaszkuldris eszkoznek, illetve beavatkozasnak az aldbbi kockazatairol ds elonyeirol kell 
az orvosnak tdjekoztatnia a beteget:

• a beteg eletkora ds vdrhato elettartama;

• a nyitott mutet kockazatai ds elonyei;

• az endovaszkuldris mutet kockdzatai ds elonyei;

• a nem intervencios kezeles, ill. orvosi elldtds kockdzatai;

• az aneurizma rupturdjdnak a kockdzatai az endovaszkuldris mutethez kepest;

• az aneurizma ujabb endovaszkuldris vagy nyitott muteti helyredllitdsdra lehet szukseg;

• az Endurant ll/Endurant Ms sztentgraftrendszer hosszii tdvii biztonsdgossdga ds 
eredmenyessege meg nem bizonyitott;

• hosszd tdvon rendszeres kontroll szuksdges a beteg egeszsdgi dllapotdnak ds a sztentgraft 
mukdddsenek a felmdresere;

• bizonyos koros jeleket (pi. belso szivdrgdsok, novekvo aneurizmdk) fokozottan figyelemmel 
kell kisdmi;

• az aneurizma rupturdjdnak a tunetei.
A Medtronic javasolja, hogy az orvos tdrja a beteg eld (irdsban) az dsszes kockdzatot, amely az 
Endurant ll/Endurant Ms sztentgraftrendszerrel vegzett kezeleshez kapcsolodik. Az eszkoz beultetese 
kozben ds utdn elofordulo kockdzatok ismertetese a Szovodmenyek cirrm rdszben taldlhato (5. rdsz).

8. Kiszereles
8.1. Sterilitas
Mindegyik sztentgraftelem (eldgazd elem, AUI, dg, aortatoldalek ds iliacatoldaldk, hasi eresd) a 
bevezetdrendszeren beliil kiilon csomagoldsban van. A sterilizdldsa elektronnyaldbbal tortdnik, ds 
egyszeri haszndlatra, sterilen kerul forgalomba.

• Nem ujrafelhaszndlhatd ds nem ujrasterilizdlhato.

• Ha az eszkoz sdriilt, vagy a sterilitdst biztosito csomagolds nem dp, akkor tilos az eszkozt 
felhaszndlni. A visszakiilddssel kapcsolatos informdciokdrt vegye fel a kapcsolatot a Medtronic 
kdpviseletdvel.

8.2. Tartalom
• 1 db Endurant ll/Endurant Ms sztentgraftrendszer

• 1 db haszndlati utmutato
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8.3. Tarolas
A rendszer szobahomersekleten, sotet, szaraz helyen tarolando.

9. Tudnivalok klinikai alkalm azashoz
9.1. Az orvosok kepzettsegere vonatkozo kovetelmenyek
Lehetoleg minden orvos legyen kikepezve az Endurant ll/Endurant Ms sztentgraftrendszer 
haszndlataval kapcsolatban, mielott haszndlnd.
FIGYELEM! Az Endurant ll/Endurant Ms sztentgraftrendszert lehetoleg csak olyan orvosok es 
munkacsoportok haszndljdk, akik jdratosak a vaszkuldris intervencids technikdkban es ezen eszkoz 
haszndlatdban.
Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszert alkalmazo orvosoktdl elvdrt tudasra es kepessegekre 
vonatkozo kovetelmdnyek az alabbiak:

• hasi aortaaneurizmdk (AAA), aortoiliacalis aneurizmdk, valamint az AAA-helyredllitdshoz 
kapcsolodo tdrsbetegsegek korlefolydsa;

• radiografids, fluoroszkopids es angiogrdfids kepek ertelmezese;

• radiogrdfids kontrasztanyagok helyes hasznalata;

• kateter arteriaba juttatdsa sebeszetileg, arteriotomia es helyredllitds vagy perkutan 
hozzdferesi es lezdrdsi mddszerek;

• nem szelektiv es szelektiv vezetodrotos es kateteres modszerek;

• embolizacio;

• angioplasztika;

• endovaszkularis sztentbeultetes;

• elfogasi (halds) mddszerek;

• mddszerek a sugarzasnak valo kitettseg minimalizalasara;

• eszkoz es rneret megvalasztasa.

9.2. Ajanlott eszkozmeret kivalasztasa
Az Endurant ll/Endurant lls sztentgraftrendszer elemei a 2. tdbldzattol a 7. tdbldzatig leirtak szerinti 
mdretekben kaphatok. Az eszkoz meretvdlasztdsdval kapcsolatos kerdesekben az elertietosegi 
adatokat Idsd jelen haszndlati utmutato hdtoldaldn.

2. tablazat. Meretvalasztasi tablazat -  Endurant II elagazo elem

Kiilso
atmerd
(French

)

Proximalis x disztalis atm­
ero

(mm x mm)

Lefedett hossz 
(mm) Er belso atmeroje (mm)

20

36x20 145, 166 29-32
36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

3. tablazat. Meretvdlasztdsi tablazat -  Endurant lls eldgazd elem

Kiilsd
atmero
(French

)

Proximalis x disztalis atm- 
M

(mm x mm)

Lefedett hossz 
(mm) Er belso dtmerdje (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

4. tablazat. Meretvalasztasi tablazat -  vegelem

Kiilso
atmerd
(French

)

Proximalis x disztalis atm­
ero

(mm x mm)
Lefedett hossz 

(mm)
Er belso atmeroje (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

5. tablazat. Meretvdlasztdsi tablazat -  iliakalis toldalekelem

Kiilso atmerd (French)
Proximalis x disztalis atmerd 

(mm x mm)
Lefedett hossz 

(mm)
Ёг belso atmeroje (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

6. tablazat. Meretvdlaszt&si tablazat -  aortatoldalek es hasi ercsd elem

Kiilso dtmerd (French)
Proximdlis x disztalis dtmero 

(mm x mm)
Lefedett hossz 

(mm)
Er belso dtmerdje (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20
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7. tdbldzat. Meretvalasztasi tablazat -  aorto-uni-iliakalis (AUI) elem

Kiilso dtmerd (French)
Proximdlis x disztalis dtmerd 

(mm x mm)
Lefedett hossz 

(mm)
Er belso atmeroje (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Az eszkoz atnezese
Vizsgalja at az eszkozt es a csomagolast, hogy nem serult-e vagy hibas. Ha a lejarati datum („Lejarat") 
mar elmiilt, illetve az eszkoz karosodott, vagy a sterilitast biztosito csomagolas nem ep, akkor tilos az 
eszkozt felhaszndlni. A visszakuldessel kapcsolatos informdciokdrt vegye fel a kapcsolatot a Medtronic 
helyi kepviseletevel.

9.4. Tovabbi szukseges eszkozok
• Tovdbbi, kiildnfele hossziisagii es atmeroju, Endurant II vagy Endurant Ms 

sztentgraftrendszerek.
• Rdntgendtvildgitd-berendezes digitalis angiogrdfia funkcidval (C-karos vagy rdgzitett egyseg). 

Kdpalkotds rdntgendtvildgitdssal, illetve lehetosdg felvdtelkdszitdsre ds visszajdtszdsra.
• Kulonbozo vezetodrotok, megfelelo hossziisdgokban.

• Heparinos fiziologids sooldat.

9.5. Tovabbi ajanlott eszkozok
• Bevezetdhuvelyek

• Gepi injektor

• Centimeteres osztdsii sugdrfogd hosszmdrd
• Vdlogatott ballonkateterek

• Tdgulekony ballonkateterek

• Sugdrfogd kontrasztanyag

• Steril szilikonolaj vagy steril asvdnyi olaj

• Intervencids elfogdeszkdzdk

• Endovaszkuldris tekercsek es erdugdk

9.6. MRI-vizsgalatokkal kapcsolatos tudnivalok
Nem klinikai vizsgalatok szerint az Endurant ll/Endurant Ms sztentgraft feltetelesen MR-kompatibilis. Az 
ilyen eszkozzel elo betegek biztonsdgosan alavethetok a vizsgalatnak az alabbi felteteleknek megfelelo 
MR-vizsgalati rendszer alkalmazasa mellett:

• csak 1,5 Tesla vagy 3,0 Tesla statikus mdgneses ter

• legfeljebb 2500 Gauss/cm tdrbeli grddiensmezo

• 4 W/kg drteku, maximdlis, az MR-vizsgdlati rendszerre kimutatott, teljes testre dtlagolt, 
specifikus abszorpcios rdta (SAR) (elso szintu szabdlyozott uzemmdd)

A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati feltetelek mellett az Endurant ll/Endurant Ms sztentgraft 
vdrhatoan a kovetkezoket eredmenyezi:

• legfeljebb 1,00 °C-os homdrseklet-emelkedds 15 perc folyamatos vizsgdlat utdn az 1,5 teslds 
vizsgdldban

• es legfeljebb 3,27 °C-os homdrseklet-emelkedds 15 perc folyamatos vizsgdlat utdn a
3,0 teslds vizsgdloban

Nem klinikai vizsgalatok szerint a mfltermdkek az eszkoz korulbelQI 5 mm-es es 8 mm-es 
komyezeteben lepnek fel, az eszkoz lumenen beliil es kivul egyardnt, az aldbbi szekvencia 
alkalmazdsakor: spin echo es gradiens echo, egyenkent, egy 3,0 teslds Siemens TrioTim (VB 13 
szoftver) MR-rendszerben teljestesti tekerccsel.

10. Beultetesi utasitasok
10.1. Erhozzaferes es az eszkoz elokeszitese
Az aortahoz es az arteria iliacahoz valo sztentgraftelemek beiiltetese elott kontrasztanyaggal 
pontositott CT-vel, valamint az iliacalis artdridkrdl es az aortdrol keszitett angiogrammal meg kell 
hatdrozni az aorta es az iliaca erek pontos mereteit. A 3D-s kdpalkotds is hasznos lehet. Ldsd az 
Ajdnlott eszkozmeret kivdlasztdsa cimu reszt (9.2. resz). A mdretezeshez haszndlt felveteleknek a 
beiiltetds alatt is rendelkezesre kell dllniuk. Celszeru, hogy az artdridhoz valo hozzdferes 
megvalositdsdhoz szukseges vaszkuldris eszkozok es egyeb muteti kellekek is kdzndl legyenek.
A tromboembolia kockazatanak csokkentesehez ajanlott, hogy a beteg heparinizdlva legyen a 
beavatkozas teljes ideje alatt.
FIGYELEMl Tilos visszahiizni a bevezetdrendszergrafttakardjdt addig, amig a rendszer nines 
pontosan a helydn az erekben, keszen az elhelyezesre.
FIGYELEMl Tilos az eszkozt rontgenellenorzes nelkul eloretolni vagy visszahiizni az erpdlydban.

10.1.1. Vaszkularis hozzdferes
1. Aszeptikus muteti eljdrdssal biztositsa az drhozzdferest a femoralis arteridk feltdrdsdval.
2. Helyezzen vezetodrotot az ipszilateralis femoralis arteriaba, es vezesse az arteria renalisok foie.
3. Az ellenoldali femoralis arteria felol vezessen fel egy mdsik vezetodrotot a hasi aortdba.
4. Helyezzen egy angiogrdfids katetert a veseartdridk foie ezen a vezetodrdton.
5. Kdszitsen egy angiogrdfids felvetelt.
Megjegyzes: Az arteria ilica communishoz valo hozzdfereshez sziikseg lehet meg egy feKdrdsra.

10.1.2. Eszk6zok eldkeszitese
1. A bevezetorendszert rontgenatvilagitas alatt ellenorizze, lathatova teve a sztentgraft sugdrfogd 

markereit. A sugdrfogd markerek a graftanyag proximalis es disztalis szeleinek a helyzetet jelolik.
2. Ugy forditsa a grafttakarot, hogy az eldgazo elem rovid dgdn Idvo sugdrfogd kapu marker a beteg 

ellenoldali arteria iliacdjdhoz igazodjon.
3. Oblitse dt a vezetddrdt-csatomdt heparinos sooldattal.
4. Az errendszerbe tortdno bevezetes elott a hidrofil bevonat aktivalasahoz torolje at a grafttakaro 

kiilso feliiletdt steril, sooldattal ataztatott gezzel, amig a grafttakaro tapintasa sikos nem lesz.

10.2. Bevezetesi eljaras
A Medtronic azt javasolja, hogy a diagnosztikus vizsgalatok elvegzesehez megfelelo meretu 
bevezetohiivelyt hasznaljanak. A bevezetorendszer bevezetesehez vagy a sztentgraft elhelyezesehez 
nines sziikseg bevezetohiivelyre.
FIGYELEMl Ne tdvolitsa el a vezetodrdtot, ameddig a bevezetdrendszer a betegben van.
VIGYAZAT! A verrogproblemdk megelozese erdekeben ajdnlott az eszkoz bevezetese elott egy 
mdsodik bolus iv. heparin.
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10.2.1. Elagazo elem bevezetese
VIGYAZAT! Vezetodrot elhelyezese nelkul tilos befele vezetni a bevezetorendszert.
1. A bevezetorendszert lassan helyezze be.
2. Tolja elore a vezetodroton, hogy a legproximdlisabb sztentek es a sugdrfogo markerek Idthatok 

legyenek a celba vett proximalis aortanyakban (4. abra).
3. Fecskendezzen kontrasztanyagot a hasi aortaba egy angiografias (pigtail) kateterrel, es jelolje meg 

a celteriiletet helyzetet a kepalkoto kepemyojen vagy a beteg testen.
4. Igazitsa ugy az elagazo sztentgraftelemet, hogy a graftszovet felso szele eppen a legalso 

vesearteria alatt legyen. (Megjegyzes: A graftszovet szele 0,5-1,0 mm-rel a proximalis sugarfogo 
markerek felso szele folott van.)

Megjegyzes: Ha a graftszovet felso szelet a vesearteridkhoz nagyon kozel kell elhelyezni, akkor az 
eszkdz teljes kinyitdsa eldtt az als6 vesearteria helyenek az azonositdsdhoz es a pozicid 
ellendrzesehez kontrasztanyagot lehet befecskendezni.
FIGYELEMI Miutdn meghatdrozta a proximdlis poziciot, a tovdbbiakban mdr ne mozgassa se a 
beteget, se a kdpalkoto berendezest, mert az veszelyeztetheti a sztentgraftelhelyezes pontossdgdt. 
FIGYELEMI Az angiografias katetert el lehet tavolitani az eszkoz kinyitasa elott. Ha azonban az 
angiogrdfids katetert nem tdvolitjdk el a kinyitdst koveto idopontig, akkor annak veget az eltavolitas elott 
feltetlenul ki kell egyenesiteni (pelddul un. pigtail kateter eseten) egy vezetodrdttal, nehogy lehuzza a 
sztentgraftot.
FIGYELEMI A parallaxisbol vagy mds okbol eredo kepalkotasi hiba elkeriildse erdekeben a sztentgraft 
pozicidjanak az illesztesekor Ugyeljen arra, hogy a rontgenatvilagitas meroleges legyen az infrarenalis 
aorta kozepvonalara. Lehet, hogy a keperosito (l-l) csovet craniocaudalisan valamennyire meg kell 
donteni, kUlonosen, ha az aneurizmanyak anterior irdnyban megtorik.

4. abra. Az aortahoz valo bevezetorendszer bevezetese

10.2.2. A helyzet ellenorzese
1. Gydzodjbn meg arrdl, hogy a kontralaterdlis Idbcsonk disztdlis vege az aorta bifurkdcidja felett van 

az aneurizmazsakban, es nines az arteria iliacaban.
2. Forgassa addig a nyelet, amig az ellenoldali dgesonk disztdlis sztentjen levo sugdrfogd marker egy 

vonalba nem kerul az ellenoldali arteria iliacdval.
Megjegyzes: Amikor megprobdlja elforditani a rendszert, de a csiics a nem forog egyiitt a nyellel, 
huzza vissza a rendszert, es igazitsa a helyzetet addig, amig a kivdnt helyzetet el nem eri.

10.2.3. Elagazo elem proximalis vegenek a kinyitasa
1. Egyik kezevel az elulso markolatot fogva tartsa mozdulatlanul a bevezetorendszert.
2. A mdsik kezevel lassan huzza visszafele a grafttakarot ugy, hogy a kiilsd csuszkdt az dramutatd 

jarasaval ellentetes iranyba (a esuszkan lathato nyil iranyaban) forgatja addig, amig a meg zart 
suprarenalis sztent ki nem jut a takardbdl, es a takart sztentek kozul 2-3 teljesen ki nem nyilik 
(5. abra).

3. Angiografiaval ellenorizze az eldgazo elem es a vesearteridk egymdshoz viszonyitott helyzetet.
4. Ha sziikseges, az egesz bevezetorendszert ovatosan tolja proximdlisan, vagy huzza disztalisan 

addig, amig a graft anyagdnak a proximdlis vege egy vonalba nem kerul a legalso vesearteria 
disztdlis szelevel.

Megjegyzes: Abban a valoszinutlen esetben, ha a bevezetorendszer meghibasodasa kovetkezteben a 
sztenttakaro elszakad, es emiatt a sztentgraft esak rdszlegesen nyilik ki, a „nydl szetszerelesenek” 
modszerevel meg lehet, hogy sikeresen elhelyezheto a sztentgraft. A kisegito modszerek leirdsdt 
Idsd: 11. resz.
FIGYELEMI A kinyitds kdzben ne forgassa a grafttakardt, mert ez megesavarhatja az eszkdzt, ds 
annak kinyitds kdzbeni elforgdsdt okozhatja.
FIGYELEMI Ha veletlenul visszahuzza a grafttakarot, a sztentgraft ido elott kinyilik, es a helyzete 
esetleg nem lesz megfelelo.
VIGYAZAT! Ha a sugdrfogd markerek illesztese nem megfelelo, attol a sztentgraft rossz helyzetben 
nyilhat ki.
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5. abra. Elagazo elem proximalis vegenek a kinyitasa

10.2.4. Eldgazd elem ellenoldali Idbdnak kinyitasa
Tartsa tovabbra is mozdulatlanul a bevezet6rendszer elulso markolatat, es forgassa a csiiszkanyelet az 
oramutato jar^saval ellentetes iranyban, de csak addig, amig az ellenoldali lab ki nem szabadul a 
grafttakarbbdl vagy bevezet6hiivelyb6l (6. abra).

10.2.5. Suprarendlis sztent proximalis vegenek kioldasa
1. Angiografiaval ellenorizze az eiagaz6 elem as a vesearteriak egymashoz viszonyltott helyzetet.
2. Az egyik kezevel az elulso markolatot fogva tovabbra is tartsa mozdulatlanul a bevezetorendszert.
3. Masik kezevel forgassa az 6ramutat6 jarasa szerinti iranyba a hats6 tarcsat, elbrefele mozgatva a 

kupos csucsot, es ezzel kioldva a suprarenalis sztent proximalis vagat (7. abra).
4. Rontgenatviiagitassal kis6rje figyelemmel a suprarenalis sztent kioldasat, es folytassa a hatsd 

tarcsa elforditasat, amig az teljesen el nem vaiik a bevezetorendszer orsojatol.
Megjegyzes: Arra a valosziniitlen esetre, ha a suprarenalis sztent proximalis veget nem lehetne 
kioldani, lasd a Kisegito modszerek reszt: 11. resz.
FIGYELEMI Abban a val6sziniitlen esetben, ha a hats6 tarcsa kiilonvaina a tarcsaforgatas kozben, 
tavolitsa el a tarcsat. Manuaiisan vezesse elorefele a csavarmenetes reszen a szabadda valt fuleket, 
amig az dsszes suprarenalis sztent el nem vaiik az orsdtdl. A kisegito mddszerek leirasat 
lasd: 11. resz.

7. abra. Suprarenalis sztent proximalis vegenek kioldasa

10.2.6. Elagazo elem disztalis vegenek kinyitasa
Egyik lehetos6g: folytassa a kiilso csuszka forgatasat az dramutato jarasaval ellentetes iranyba. Masik 
lehetos6g: a bevezetorendszer elulso markolatat tartsa stabilan, es kozben a hiivelykujjaval huzza meg 
a kiilso csuszkan a kioldot, as huzza visszafele, amig az eiagazd sztentgraft teljesen ki nem nyilik.
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Megjegyzes: Huzza vissza a grafttakarot a rugalmas sztentutkozo csiicsa mellett (kb. 10 mm), hogy a 
grafttakaro szele biztosan ne zavarja a graft helyzetet a katetemek a cstics befogasahoz vegzett 
elorevezetese sorbin.
FIGYELEM! Amikor a kiolddt haszndlja a sztentgraft gyors kinyitdsdhoz, a bevezetdrendszemek 
mozdulatlanul kell maradnia. Sztentgraft kinyitdsa kdzben tilos forgatni a bevezetOrendszert.

Endurant II elagazo elem 
Endurant lls elagazo elem

10.2.7. Az orso befogasa kiipos csucsban (csak Endurant II elagazo elem eseten)
Megjegyzes: Endurant lls elagazo elem haszndlata eseten hagyja a bevezetorendszert a helyen, amig 
kinyitja az dgon levo sztentgraftot az ellenoldali Idbba. Ugorjon Az dgon levo sztentgraft kinyitdsa az 
ellenoldali labba cimii reszre (10.2.9. resz).
1. Az egyik kezdvel az elulsd markolatot fogva tovdbbra is tartsa mozdulatlanul a bevezetorendszert.
2. Gyozodjon meg arrol, hogy az orso teljesen elvdlt a suprarendlis sztenttol. Ha nem vdlt el teljesen, 

finoman forgassa el a bevezetorendszert.
3. Finoman forgassa a bevezetorendszert, mikozben a teljes bevezetorendszert korulbelul 3 cm 

hosszon proximdlisan tolja, hogy a kiipos csiics es az orso teljesen elvdljon a suprarendlis 
sztenttol.

4. A masik kezevel forgassa a hatso tarcsat az oramutato jarasaval ellentetes iranyba, hogy befogja 
az orsot a kiipos csucsban (9. abra).

5. Rontgenatvilagitassal kiserje figyelemmel az orso befogdsdt a kupos csiics hiivelyen belul.
6. Forgassa tovdbb a hdtso tarcsat az oramutatd jarasaval elientetes iranyban addig, amig az orso 

befogasa nem teljes, es a hdtsd tdrcsa alulra nem keriil (9. йЬга).
Megjegyzes: A bevezetorendszer eloretolasakor legyen ovatos, nehogy elmozditsa a helyerol az 
ipszilateralis ag disztalis veget.
Megjegyzes: Mielott eloretolnd a bevezetorendszert, gyozodjon meg arrol, hogy a suprarendlis sztent 
teljesen elvdlt az orsbtdl.
Megjegyzes: Amikor az orso eleri a suprarenalis sztentreszt az elorehaladds sordn, az dramutato 
jdrdsdval egyezoen tekerje el teljesen a hdtsd tdrcsdt. A bevezetorendszer ovatos elore-hdtra 
mozgatdsdval es egyidejii forgatdsdval addig mozgassa a bevezetorendszert, amig az orso tiil nem 
csiiszik a suprarendlis sztentreszen. Ezutdn folytassa az eltdvolitdsi folyamattal.
FIGYELEM! Amikor a hatso csavarmenetes resz aljat eleri, hagyja abba a hatso tarcsa forgatasat. 
VIGYAZAT! Ha nem vezeti be megfelelden a bevezetorendszert az ors6 befogdsdhoz, az azt 
eredmenyezheti, hogy valamely suprarenalis csiicspont megakadhat a kupos csiicsii huvelyen belul. Ez 
a bevezetorendszer eltavolitasa kdzben megvdltoztatja a proximaiis landing z6nat.

9. abra. Orso befogasa kiipos csucsban

10.2.8. A bevezetorendszer eltdvolitdsa (csak Endurant II eldgazd elem eseten)
1. Tartsa tovabbra is mozdulatlanul a bevezetorendszert ugy, hogy az egyik kezet az elulso 

markolaton, a masik kezet pedig a kiilso csiiszk£n tartja.
2. Ovatosan forgassa es huzza visszafele a bevezetorendszert, amig az orsd vissza nem hiizodik a 

sztentgraft szovettel bevont reszebe.
3. Huzza vissza a kiilso csiiszka kioldojat, es tartsa azt mozdulatlanul, mikozben a csiiszkaig huzza 

az elulso markolatot (10. dbra).
4. Folyamatos rdntgendtvildgitds mellett figyelje az eldgazd sztentgraft tetejet, mikdzben a kiipos 

csiicsot lassan visszahiizza a bevezetorendszer grafttakardjdba.

i
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5. Ovatosan tSvolitsa el a bevezetorendszert. Rontgenatvilagitassal ugyeljen arra, hogy az elagazo 
elem a visszahiizas soran ne mozduljon el.

Megjegyzes: Tartsa fenn az ertiozz6fer6st es a dr6t elhelyez6set mindaddig, amig az Osszes 
sztentgraftelem a helyere nem keriilt.

10. ёЬга. A bevezetorendszer eltavolitasa

10.2.9. Az agon levd sztentgraft kinyitasa az ellenoldali labba
1. Keszitse elo az iliac^hoz valo sztentgraftrendszert az eszk6z-elok6szit£si reszben lefrtak szerint 

(10.1.2. resz).
2. A beteg ellenoldali oldalan helyezzen be egy vezetodrotot az ellenoldali labon es a mar behelyezett 

elagazo elem aortanyakdn keresztUI.
3. Helyezze a bevezetorendszert a vezetodrotra es az elagazo sztentgraft ellenoldali 1ёЬёЬа.
4. Illessze be az ёдоп levo sztentgraftot az elagazo sztentgraft ellenoldali 1ёЬёЬа. Az ёд proximdiis 

sug^rfogo markere lehetoleg legyen osszeillesztve az elagazo sztentgraftelem sug^rfogo 
marker£vel (11. ёЬга).

11. ёЬга. Az iliacdhoz valo bevezetdrendszer bevezetese
1. Endurant II elagazo elem
2. Endurant Ms elagazo elem

5. Ugyeljen arra, hogy legyen h£rom sztentnyi atfedes (12. ёЬга).
6. Egyik kezevel az elulso markolatot fogva tartsa mozdulatlanul a bevezetorendszert.
7. A masik kezevel, a kiilso csiiszka oramutato jarasaval ellenkezo iranyii forgatasaval, lassan huzza 

vissza a grafttakarot.
8. A vegelem ктуйёвёпак befejezesehez b^rmelyik pontnAI huzza meg a csiiszka kioldbj^t, es hiizza 

vissza teljesen a kiilso csuszk£t.
9. T^volftsa el a bevezetorendszert.
Megjegyzes: Abban a valoszinutlen esetben, ha a bevezetorendszer meghibasodasa kovetkezteben a 
sztentgraft csak reszlegesen nyilik ki, a „nyel szetszerelesenek” modszerevel тёд lehet, hogy 
sikeresen elhelyezheto a sztentgraftelem. A kisegito modszerek leir^sat tesd: 11. resz.
FIGYELEMI Ne csavarja az iliaca bevezetdrendszert, ameddig az a betegben van.
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12. abra. Vegelem kinyitasa
1. Endurant li elagazo elem
2. Endurant Ms elagazo elem

10.2.10. Az orso befogasa kupos csucsban, ha a bevezetorendszer az 
ipszilateralis agban van (csak Endurant Ms elagazo elem eseten)
1. Az egyik kezevel az eliilso markolatot fogva tartsa mozdulatlanul a bevezetorendszert.
2. Gyozodjon meg arrol, hogy az orso teljesen elvait a suprarenaiis sztenttol. Ha nem v^tt el teljesen, 

finoman forgassa el a bevezetorendszert.
3. Finoman forgassa a bevezetorendszert, mikozben a teljes bevezetorendszert korulbelul 3 cm 

hosszon proximaiisan tolja, hogy a kupos csiics es az orso teljesen elvaijon a suprarenaiis 
sztenttol.

4. A masik kezevel forgassa a hatso tarcsat az oramutato jarasaval ellentetes iranyba, hogy befogja 
az orsot a kupos csucsban (13. abra).

5. Rbntgenatviiagitassal kis6rje figyelemmel az ors6 befogasat a kupos csucs hiivelyen beliil.
6. Forgassa tovabb a hatso tarcsat az oramutato jarasaval ellentetes iranyban addig, amig az orso 

befogasa nem teljes, es a hatso tarcsa alulra nem kerul (13. abra).
Megjegyzes: A bevezetorendszer eloretoiasakor legyen ovatos, nehogy elmozditsa a helyerol az 
ipszilateralis ag disztaiis veget.
Megjegyzes: Mieldtt eldretolna a bevezetdrendszert, gydzddjdn meg arr6l, hogy a suprarenaiis sztent 
teljesen elvait az ors6t6l.
Megjegyzes: Amikor az orso eleri a suprarenaiis sztentreszt az elorehaladas soran, az oramutato 
jarasaval egyezoen tekerje el teljesen a hatso tarcsat. A bevezetorendszer ovatos elore-hatra 
mozgatasaval es egyideju forgatasaval addig mozgassa a bevezetorendszert, amig az ors6 tul nem 
csuszik a suprarenaiis sztentreszen. Ezutan folytassa az eltavolitasi folyamattal.
FIGYELEMI Amikor a hatso csavarmenetes resz aljat eleri, hagyja abba a hats6 tarcsa forgatasat. 
VIGYAZATI Ha nem vezeti be megfeleloen a bevezetorendszert az orso befogasahoz, az azt 
eredmenyezheti, hogy valamely suprarenaiis csucspont megakadhat a kupos csucsu huvelyen beliil. Ez 
a bevezetorendszer eltavolitasa kozben megvaitoztatja a proximaiis landing zonat.

13. abra. Ors6 befogasa kupos csucsban

10.2.11. A bevezetorendszer eltavolitasa (csak Endurant Ms elagazo elem eseten)
1. Tartsa tovabbra is mozdulatlanul a bevezetorendszert tigy, hogy az egyik kezet az eliilso 

markolaton, a masik kezet pedig a kUlso csiiszkan tartja.
2. Ovatosan forgassa es huzza visszafele a bevezetorendszert, amig az ors6 vissza nem hiizddik a 

sztentgraft szovettel bevont reszebe.
3. Huzza vissza a kiilso csiiszka kioldojat, es tartsa azt mozdulatlanul, mikozben a csiiszkaig huzza 

az elulsd markolatot (14. abra).
4. Folyamatos rontgenatvilagitas mellett figyelje az elagazo sztentgraft tetejet, mikozben a kupos 

csiicsot lassan visszahiizza a bevezetorendszer grafttakarojaba.
5. 6vatosan tavolitsa el a bevezetorendszert. Rdntgenatviiagitassal iigyeljen arra, hogy az eiagazd 

elem a visszahiizas soran ne mozduljon el.
Megjegyzes: Tartsa fenn az erhozzaferest as a dr6t elhelyezeset mindaddig, amig az osszes
sztentgraftelem a helyere nem keriilt.

*
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14. £bra. A bevezetorendszer eltavolitasa

10.2.12. Az agon levo sztentgraft kinyitasa az ipszilateralis agba (csak az 
Endurant Ms eldgazd elem eseten)
1. Keszltse el6 az iliacihoz val6 sztentgraflrendszert az eszkbz-el6keszitesi reszben leidak szerint 

(10.1.2. r6sz).
2. A beteg ipszilateralis oldal^n kovesse vegig a bevezetorendszed a vezetodroton keresztul, illetve a 

m£r behelyezett elSgazb elem ipszilateralis l£b£ba. Az 3gon levo sztentgraftnak 2 markere van a 
proximaiis vegen, illetve 2 a disztalis vegen, mikozben 1 tov£bbi, atfedesi marker taUilhato a 
proximaiis markerektol mintegy 25 mm-re a disztalis oldalon.

3. Helyezze el az eszkozt. Az agon levo sztentgraft es az eiagazo sztentgraft ipszilateralis laba kozotti 
atfedes merteke a vaiasztott agtol fiigg. Az atfedes javasolt mertekevel kapcsolatban
lasd: 8. tablazat.
8. tablazat. Az atfedes javasolt merteke az agon levo sztentgraft es az Endurant lls eiagazo 

sztentgraft ipszilateralis laba kozott

Proximalis Disztalis
atmero atmerd

Hossz

10
82
93

13
82
93

20
82
93

24
82
93

28
82
93

10
124
156
199

13
124
156

Atfedes

Csak 3 sztentnyi

Kinyitas
modja

Lasd az a. lepest

16

16

82
93
124
156
199

20
124
156
199

24
124
156
199

28
124
156
199

3-5 sztentnyi Uisd a b. lepest

a. 3 sztentnyi atfedes. Igazltsa az agon I6vb sztentgrafton az atfedesi marked ahhoz a 2 
markerhez, melyek az Endurant lls eiagazo sztentgraft ipszilateralis aganak disztalis vegen 
lathatok (15. abra).
VIGYAZAT! Az Endurant lls ipszilateralis ag eseteben az agon levo sztentgraftra vonatkozo 
atfed6si kovetelmanyeket a 8. tablazat ismedeti. Amint a 8. tablazat mutatja, ha egy adott 
sztentgraftelem eseteben az atfedes medeke maximum 3 sztentnyi, az atfedes nem haladhatja 
meg a 3 sztentet.

214 Hasznalati utmutato Magyar

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

15. £bra. Az iliacahoz valo bevezetdrendszer bevezetese -  3 sztentnyi atfedes
b. 3-5 sztentnyi atfedes. Ha egy agon levo sztentgraft eseteben az atfedes 3-5 sztentnyi lehet, a 

minimaiis 3 sztentnyi atfedest ligy £rheti el, hogy koveti az a. lepes utasit£sait (15. abra), a 
maximaiis 5 sztentnyi atfedes eleresehez pedig igazitsa az agon levo sztentgrafl proxim£lis 
vdgenek markereit az Endurant Ms el£gazo sztentgraft eiagazasi markerehez (16. abra).

16. abra. Az iliacahoz valo bevezetdrendszer bevezetese -  5 sztentnyi atfedes
4. Egyik kezevel az eliilso markolatot fogva tartsa mozdulatlanul a bevezetorendszert.
5. A masik kezevel, a kiilso csuszka oramutato jarasaval ellenkezo ir£nyu forgatas£val, lassan huzza 

vissza a grafttakarot.
6. A vegelem kinyitasanak befejezesehez barmelyik pontnai huzza meg a csuszka kioldojat, es huzza 

vissza teljesen a kulsd csiiszkat.
7. Tavolitsa el a bevezetorendszert (10.2.11. resz).
Megjegyzes: Abban a valosziniitlen esetben, ha a bevezetdrendszer meghibasodasa kovetkezteben a 
sztentgrafl csak reszlegesen nyilik ki, a „nyel szetszerelesenek" modszerevel meg lehet, hogy 
sikeresen elhelyezheto a sztentgraftelem. A kisegito modszerek leirasat iasd: 11. resz.
FIGYELEMl Ne csavarja az iliaca bevezetorendszert, ameddig az a betegben van.

10.2.13. Iliaca- vagy aortatoldalek sztentgraftelemek
1. Ha aortatoldalek sztentgraftelemet kell hasznaini, iigyeljen arra, hogy az aortatoldalek sztentgraft 

es az el£gazo sztentgraft elem kozott legyen legalabb 3 sztentnyi atfedes.
2. Vegezze el az eUigazo sztentgraft kinyit£si folyamat£t azzal a kiilonbseggel, hogy mielott kioldan£ 

az aortaelem supraren£lis sztentjenek proximilis veget, a toldalekelem teljes kinyit£s£hoz forgassa 
el a nyelet.

3. Ha iliacalis toldalek sztentgraftelemet kell hasznaini, iigyeljen arra, hogy legyen legalabb 3 sztentnyi 
atfedes az iliacalis toldalek es az azzal osszeillesztendo elem kozott. Ez ligy erheto el, hogy az ag 
atfeddsi markeret hozzaigazitja a toldalekkal osszeillesztendo elemen levo legdisztalisabb 
markerhez.

4. Vegezze el az £gon levo sztentgraftelem kinyit£si folyamat£t (10.2.9. resz).

10.2.14. Hasi ercso sztentgraftelem
Ha hasi ercso sztentgraftelemet kell hasznaini, vegezze el az el£gaz6 sztentgraftelem kinyitdsi 
folyamat£t, a kovetkezo kivetellel: Mielott kioldana a suprarenalis sztent proximaiis veget, forgassa a 
nyelet, a hasi ercsd sztentgraft teljes kinyit£s£hoz.

10.2.15. AUI sztentgraftelem
Vegezze el az el£gaz6 sztentgraftelem kinyitasanak a lepeseit azzal a kiilonbseggel, hogy mielott 
kioklan£ az AUI sztentgraft supraren£lis sztentjenek proxim£lis veget, forgassa a nyelet, az AUI 
sztentgraft befedett r£sz£nek teljes kinyit£s£hoz. A bevezetdrendszer elt£volit£s£hoz vegezze el 
a 10.2.7. resz es a 10.2.8. resz lepeseit.
Abban az esetben, ha sziikseg van egy tov£bbi diszt£lis sztentgraftelemre, AUI diszt£lis toldalekkent 
haszn£lja az £gon levo sztentgraftot. Helyezze a bevezetorendszert a meglevo vezetodrotra, es 
vegezze el az £gon levo sztentgraft kinyit£si Iep6seit: 10.2.9. resz. A 2 sztentgraft megfelelo 
dsszekapcsol6d£s£nak biztosit£sa erdekeben illessze ossze az £g sztentgraftjan levo atfedesi 
sug£rfog6 marked az AUI sztentgrafton levo disztaiis sug£rfog6 markerekkel, es igy biztositsa a 
3 sztentnyi £tfed£st.
Okkluder hasznalat£ra is sziikseg lehet a kontralateralis arteria iliaca feloli veraram blokkolasara. Lasd 
a 10.2.16. resz tartalm£t, valamint a Talent endolumin£lis okkluderrendszer haszn£lati utmutatoj£t.

10.2.16. Okkluder elhelyezese
A (kiilon csomagolt) Talent okkluderrendszer hasznalhato az Endurant ll/Endurant Ms 
sztentgraftrendszerrel, es altalaban az AUI sztentgraftelemmel egyiittesen alkalmazzak. A Talent 
okkluderrendszer mindket vege z£rt, hogy megakadalyozza az aneurizmazsak fele folyo retrogr£d 
ver£raml£st.
A Talent okkluderrendszer beultetesenek es alkalmaz£s£nak reszleteit l£sd a Talent endolumin£lis 
okkluderrendszer hasznalati iitmutatojanak megfelelo reszeben.
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10.2.17. Sztentgraft szdvetenek kisimitasa es sztentgraft modellalasa
A (kulon csomagolt) Reliant™ sztentgraft-ballonkateter hasznblata segithet a sztentgraftbeiiltetbsben, a 
sztentgraft befedett reszet modellblva, valamint sziikseg eseten megsziintetve a graftszovet 
gyurodeseit es redoit. A ballonkateterrel modellalhatja a proximalis es disztalis szigetelozonbkat 
csakiigy, mint a sztentgraftelemek kozotti btfedo (vagy illeszkedesi) teriileteket. A ballonkateter 
hasznblatbval esetleg azon is lehet segiteni, ha az ontbgulo sztentgraftelemek nem nyiltak ki 
megfeleloen. Lbsd a Reliant sztentgraft-ballonkateter hasznblati litmutatojbban leirt konkret 
utasitbsokat.
Megjegyzes: A Reliant sztentgraft-ballonkatbtert az Endurant ll/Endurant Ms sztentgraftrendszerrel 
ajbnlott hasznblni. Egybb ballonkateterek sztentgraftok remodellblbsbban valo hasznblatbrol nem bllnak 
rendelkezesre adatok.
FIGYELEM! A ballon tiilzott tagitasa graftszakadast, illetve brdisszekciot vagy -rupturat okozhat. 
VIGYAZAT! Erprotezis tbgitbsakor nagyobb az ersbriilbsnek vagy errepedesnek, valamint a beteg 
lehetseges elhalalozbsanak a kockbzata, ha a ballon proximalis es disztalis sugarfogo markerei 
nincsenek teljesen a protbzis (graftszbvettel) fedett reszen beliil.
VIGYAZATI Ne hasznblja a Reliant sztentgraft ballonkatetert disszekcibk kezelbsere.

10.2.18. A belepesi temletek zarasa
1. A belepesi hely helyrebllitbsa elott tavolitsa el a segbdeszkozoket.
2. Szokott zarasi technikaval allitsa helyre a belepesi helyet.

10.2.19. Ellendrizze az elhelyezest es a zarodast
1. Az eljbrbs befejezbsekor angiogrbfibval ellenbrizze a sztentgraftokat, hogy nincs-e proximalis vagy 

disztalis belso szivargas, illetve jo helyzetben vannak-e a beQltetett sztentgraftok az aneurizmahoz 
es a vesearteriakhoz kepest.

2. A csatolasi vagy kapcsolodbsi helyeknel levo szivbrgbst celszem kezelni a sztentgraft brfalhoz valo, 
ballonnal vegzett remodellblbsbval.

3. A nagyobb szivbrgbsokat, amelyek nem sziintethetok meg ismbtelt ballonozbssal, а korbbban 
beultetett sztentgraftelemek aorta- vagy iliaca-toldalekelemekkel valo kiegeszitbsbvel lehet kezelni.

FIGYELEM] A beiiltetbs utan visszamarado szivbrgbsokat a beteg utankovetese soran gondosan 
ellenorizni kell.

11. Kisegito modszerek
Abban a val6szim3tlen esetben, ha a bevezetorendszer hibbs lenne, a kbvetkezb kisegito mbdszerek 
hasznblhatbk.

11.1. Csavarmenetes nyel szetszerelese
Ha a grafttakarb elszakadbsa miatt egy sztentgraft csak reszlegesen nyilik ki, a csavannenetes nyel 
szbtszerelesbnek modszerbvel meg lehet, hogy sikeresen elhelyezheto a sztentgraft.
1. Huzza hbtra a kioldbt, bs teljesen huzza hbtra a csiiszkbt.
2. Rogzitse a bevezetorendszert.
3. Helyezze egy erlefogb vbgeit a csavarmenetes nybl szbtszerelbsi nyilbsaiba az eliilsb markolaton.
4. Vblassza le az elulso markolatot a csavarmenetes reszrol: nyomja az erlefogb vbgeit a nyel 

szbtszerelbsi nyilbsaiba, es kozben tolja el az elulso markolatot a csavarmenetes reszrol.
5. Addig tolja elore az elulso markolatot, amig teljesen szabaddb valik a csavarmentes resz.
6. Vblassza szet a csavarmenetes rbsz ket felet, hogy Ibthatbvb vbljek a grafttakarb szakadbsbnak 

helye.
7. Fogja meg kezzel vagy brlefogoval a grafttakarot, bs addig huzza vissza, amig a sztentgraft ki nem 

nyilik teljesen.
8. Vbgezze el a csiicsbefogo elhelyezeshez es a bevezetorendszer eltavolitasahoz megadott 

utasitbsokat.

11.2. Ballonozas
Ha a suprarenblis sztent befogott proximblis csiicsa nem helyezheto el, es a hbtsb tbrcsa szakasza 
meg mukodik, a ballonozbs modszerbvel meg lehet, hogy sikeresen elhelyezheto a suprarenblis sztent.
1. Tbgulbkony vagy kbzepesen tbgulbkony ballont hasznbljon (Reliant ballon ajbnlott).
2. Helyezze be a ballont, es mozgassa az elbgazo elem aortai szakaszbhoz.
3. Sztentgraft rogzitbsehez toltse fel a ballont a sztentgraft belsejeben ermeretre.
4. Vbgezze el a csiicsbefogb elhelyezeshez bs a bevezetbrendszer eltbvolitbsbhoz megadott 

utasitbsokat.

11.3. Hatso nyel szetszerelese
Ha hbtsb tbrcsa hibbja miatt a suprarenblis sztent proximalblis vege nem nyilik, vagy csak reszben 
nyilik ki, a hatsb nybl szbtszerelesbnek modszerbvel meg lehet, hogy sikeresen elhelyezheto a 
suprarenblis sztent.
1. A hbtsb tbrcsa szetszerelesbhez brlefogokkal nyomja meg a szabaddb vbtt fuleket.
2. Helyezze egy erlefogb vbgeit a hbtsb nyel szetszerelesi nyilbsaiba.
3. Vblassza le a hbtulsb nyelet: nyomja az erlefogbk vbgeit a nybl szetszerelesi nyilbsaiba, kbzben 

pedig huzza le a hatulso nyelet a bevezetorendszerrol.
4. Rogzitse a bevezetorendszert.
5. A hbtsb T-cso szabadda vblt fiileit tolva vblassza le a suprarenblis sztentet az orsorol.
6. A hbtulsb T-cs6 szabaddb vblt lapjait manublisan visszahuzva fogja be a kupos csucsot a kinyitbs 

utbn.
7. Vbgezze el a bevezetorendszer eltbvolitbsbra vonatkozo utasitbsokat.
8. Tartsa meg a hatso T-cso szabadda valt fiileit, hogy a bevezetorendszer eltavolitasa alatt az 

visszahuzott, a kbpos csiics pedig befogott helyzetben maradjon.

11.4. A kupos csucs elfogasa
Ha a tul nagy kinyitbsi его miatt a hbtsb nybl szbtszerelesbnek modszere nem jbr sikerrel, a kupos 
csucs elfogbsbnak modszere meg lehetove teheti a suprarenblis sztent sikeres elhelyezesbt.
1. Hasznbljon egy elfogb eszkbzt.
2. Felso testfelen keresztiili (azaz brachiblis) hozzbfbrbssel vezesse az elfogoeszkozt a 

bevezetorendszer kupos csiics szakaszbhoz.
3. Rontgenbtvilbgitbssal fogja el a bevezetorendszer kupos csiicsbnak a szelet.
4. Stabilizblja a bevezetbrendszert, kiilbnbsen a hbtsb szakaszt.
5. Huzza meg az elfogb eszkozt, hogy szbtvblassza a suprarenalis sztentrbszt bs a csiicsot.
6. Manualisan huzza vissza a hatso T-csovet, hogy kinyitbs utbn befogja a kupos csiicsot.
7. Vegezze el a bevezetorendszer eltbvolitbsbra vonatkozo utasitbsokat.
8. Vigybzzon, hogy a bevezetorendszer eltbvolitbsa alatt a hbtsb T-cso visszahiizott, illetve a kiipos 

csiics befogott helyzetben maradjon.

12. Utankovetesi kepalkotassal kapcsolatos javaslatok
12.1. Altalanos ismertetes
Sztentgraftos betegek ma elfogadott kbpalkoto eljbrbsa egyebek mellett a hasi rontgenfelvetel bs a CT, 
kontrasztanyaggal vagy anelkiil. Ha a beteg erzekeny a kontrasztanyagra, vagy a vesemukbdese 
kbrosodott, mbs kepalkotb modalitbst, peldbul mbgneses rezonancibs vizsgblatot celszeru alkalmazni.
A kepalkotbsra vonatkozo dontest a beteg sztentgraftbeiiltetbs elotti bs utbni bllapotbnak az orvos bltali 
klinikai felmeresere cblszeru alapozni. Endovaszkulbris graft elhelyezesbt kovetoen a betegeket 
celszeru rendszeresen ellenorizni, hogy nincs-e graft koriili bramlbs vagy aneurizmanovekedbs, illetve
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valtozas az endovaszkularis graft szerkezeteben es helyzeteben. Legalabb evenkenti kepalkotas 
sziikseges, benne 1) hasi radiografia az eszkoz epsegenek a vizsg£latara (sztenttores, eiagazo eszkoz 
es proximalis felhajtasok vagy agtoldatok szetvaiasa, ha vannak ilyenek), valamint 2) kontrasztanyagos 
6s anelkiili CT a kovetkezok vizsgaiatara: aneurizmavaitozasok, graft koriili aramias, atjarhatosag, 
hajias es progressziv betegseg. Ha vesekomplikaciok vagy mas tenyezok koriatozzak a kepalkoto- 
kontrasztanyag hasznaiatat, hasi radiografiaval es duplex ultrahanggal meg nyerhetok hasonlo 
inform^cibk.

12.2. Rontgenfelvetel
Hasi rontgenfelvetelen lehet megitelni a sztentgraft toreset. Celszeru 4 nbzetes vese-, hiigyvezetek-, 
hiigyholyag-rontgenfelveteleket kesziteni. A sztentgraft vizsgaiatara posteroanterior (PA) es lateralis 
felvetel keszitese ajbnlott. Ugyeljen arra, hogy az eszkoz vizsgblatbhoz kesziilt felveteleken a teljes 
eszkoz lathato legyen.

12.3. Kontrasztanyagos CT
Kontrasztanyagos CT-t celszeru alkalmazni a kovetkezok vizsgaiatara: a sztentgraft rdgziilese, a 
sztentgraft deformbl6dbsa, proximalis es disztalis rdgzitbsi helyeken rdgziiles az erfalhoz, a sztentgraft 
elvbndorlbsa, a sztentgraft btjbrhatbsbga, hasi aortaaneurizma nagysbga, bg erek elzbr6dbsa, belsb 
szivargas (annak eredete es tipusa, ha van ilyen).
Ajbnlott meg a kontrasztanyag adbsa elott felvetelt kesziteni 5 mm vastag szeletekkel, hogy vannak-e 
meszesedesek vagy olyan teriiletek, ahol fern eredetu mutermekek belso szivbrgbskent 
felreertelmezhetbk. Ajbnlott: egy arteribs fbzis <3 mm szeletvastagsbggal es atfedo kepekkel az arteria 
coeliacbtbl az iliaca extembig terjedb lefedessel. Meretiikben nem csdkkenb aneurizmbk eseteben, ha 
nem iathat6 belsb szivargas vagy hibbs rbgziiles, vegezheto kesoi venbs fbzisra irbnyulb vizsgaiat. A 
„venbs fbzis" vizsgblata elvegezhetb vastagabb (5 mm-es) kollimbcibval is. Ajbnlott a forrbsadatokat 
archivalni arra az esetre, ha kesobb specializalt ertekelesre lenne sziikseg (terfogatmbresek, 3 
dimenzios rekonstrukcio vagy szamitogeppel tamogatott meresi szoftver). Ha az aneurizma merete az 
elso evben nem csokken 5 mm-nel tobbet, 3 dimenzios szoftverrel esetleg vegezhetok a hasi 
aortaaneurizma mbretenek pontosabb megitelesere alkalmas terfogatmeresek. A kontrasztanyagra 
allergies betegeket celszeru a szer beadasat megelozoen 12-24 orbval elogyogyszerezni.

12.4. Kontrasztanyag nelkiili CT
Csokkent vesefunkcioju vagy kontrasztanyagra allergies betegek eseteben megfontolando a 
kontrasztanyag nelkiili spiral CT vegzese a kovetkezok vizsgaiatara: sztentgraft rogziilese, sztentgraft 
deformblodbsa, proximalis es disztalis rogzitesi helyeken rogziiles az erfalhoz, a sztentgraft 
elvbndorlbsa, erelzbrodbs, a hasi aortaaneurizma nagysbga atmero- es terfogatmeres alapjbn.

12.5. Duplex ultrahang
Kbrosodott vesemukodesu vagy kontrasztanyagra allergies betegek eseteben fontolora veheto a 
kovetkezok color duplex ultrahangos vizsgblata: hasi aortaaneurizma atmerojenek merete, belso 
szivbrgbsok, valamint sztentgraft-elzbrodbs es -sziikiilet.

12.6. MRI vagy MRA
Csokkent vesefunkcioju, vagyis veseelegtelensegben szenvedo betegeknel a mbgneses rezonancibs 
vizsgaiat vagy angiogrbfia (MRI, MRA) is fontolbra veheto olyan intezmenyekben, ahol kello 
tapasztalattal tudjbk ezeket elvbgezni. A sztent okozhat miitermeket, es figyelni kell arra, hogy a 
kbpalkotbs az aneurizma szeli reszeire is kiterjedjen, mert csak igy lehet az AAA nagysbgbt megitblni. 
Hasznos lehet a volumenmeres, ha az aneurizma megkisebbedese nem egyertelmu. Ha gondot okoz 
az elmeszesedett teriiletek, a rogzitbsi helyek, az aneurizmazsak kiilso falanak megitelese, akkor 
kontrasztanyag nblkUli, kiegbszito CT vizsgalatra is sziikseg lehet.

12.7. Kepalkotasos vizsgalatok
A sztentgraftbeiiltetest koveto kepalkotasos kontrollvizsgalatok ajanlott iitemezeset az alabbi tablazat 
tartalmazza.

9. tablazat. Kepalkotasi ajanlasok

Kepalkotasos vizsgaiat 12 havi as avenkenti kontroH legfeljebb 
ot even keresztiil

Kontrasztanyagos CTa vagy MRAb X
Hasi rontgenfelvetel (4 nezetes, vese-ureter- 
holyag)

X

a A CT vizsgaiat resze lehet a „haromfazisii technika”, a volumenmeres, a 3D-s rekonstrukcio vagy a 
szamitogeppel tamogatott meres.

ь MRA vegezheto veseelegtelenseg vagy kontrasztanyag-erz6kenyseg eseten.

12.8. Kiegeszi'to kepalkotas
Megjegyzes: A megfigyelesi programok egyikevel talalt eredmenyek alapjan a sztentgraft in situ 
vizsgalatahoz tovabbi radiologiai kepalkoto vizsgalatra is sziikseg lehet. Figyelembe vehetok a 
kovetkezo ajanlasok.

• Ha hasi rontgenfeh/etelek szerint a sztentgraft nines elegge a helyen, nem a megfelelo 
helyzetben van, blesen megtorik, meghajlik, vagy elmozdult, akkor celszerii az aneurizma 
mbretbnek meghatarozasahoz, valamint a belso szivbrgds igazolasara ill. kizbrbsbra spiral 
CT-t vegezni.

• Ha a spiral CT-vel iij belso szivbrg^s vagy a hasi aortaaneurizma novekedese figyelheto meg, 
tovbbbi vizsgalatok, peldaul a sztentgraft 3D-rekonstrukcioja vagy angiogrbfi^ja, segithetik a 
sztentgraft vagy aneurizma bbrmilyen vbltozas^nak a tovabbi kiertbkeleset.

• Ha a kivSIasztott beteg erzekeny a kontrasztanyagra, vagy veseelegtelensegben szenved, 
fontolora veheto kontrasztanyag nelkiili spiral CT, illetve MRI vagy MRA vegzese. Megfelelo 
tapasztalattal rendelkezo centrumokban fontolora veheto gadolinium- vagy CCVangiografia 
azoknai a rossz vesefunkcioju betegeknel, akiknel szukseges az angiogr^fi^s ertekeles.

13. Tovabbi feliigyelet es kezeles
Tovabbi endovaszkularis vagy nyitott miiteti aneurizma-helyreailitast celszeru fontoldra venni olyan 
betegek eseteben, akiknai igazolhatd a kbvetkezbk valamelyike: eiagtelen sztentgraftrbgziiias, 
proximalis vagy disztalis belso szivargas, illesztesi belso szivargas, graft koriili ismeretlen eredetu 
tartos aramias, hasi aortaaneurizma meretenek >5 mm-es novekedese.

Felelosseg kizaras
BAR A MEDTRONIC VASCULAR ENDURANT II ЁБ ENDURANT Ms SZTENTGRAFT ЁЭ 
BEVEZET6 RENDSZERE -  A TOVABBIAKBAN „ТЕРМЁК" -  GYARTASA GONDOSAN 
ELLENORZOTT KбRULMЁNYEK KOZOTT TORTЁNT, A MEDTRONIC, INC., A MEDTRONIC 
VASCULAR, INC. ЁЭ A MEGFELELO TARSVALLALATOK (OSSZEFOGLALO NЁVEN: 
„MEDTRONIC”) NEM VONHATjAK ELLENбRZЁSUK ALA A TERMЁKHASZNALAT 
KбRULMЁNYEIT. A TERMЁK С(МКЁ^ FELTUNTETETT FIGYELMEZTETЁSEK TOVABBI 
INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, Ёв A JELEN FELELбSSЁGKIZARAS SZERVES RЁSZЁNEK 
TEKINTEND6K. A MEDTRONIC ЕгЁРТ A TERMЁKKEL KAPCSOLATBAN SEMMINEMU 
KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT FELELбSSЁGET NEM VALLAL, TOBBEK KOZOTT ARRA SEM, 
HOGY А ТЕРМЁК FORGALOMKЁPES, ЁЭ EGY ADOTT CЁLRA MEGFELEL. A MEDTRONIC 
SEMMILYEN TERMЁSZETES VAGY JOGI SZEMЁLYNEK NEM FELEL А ТЕРМЁК 
HASZNALATAB6L, HIBAjAb6L VAGY MUKбDЁSKЁPTELENSЁGЁBбL ERED6 ORVOSI 
KбLTSЁGЁRT, ILLETVE K6ZVETLEN, JARULЁKOS VAGY KбVETKEZMЁNYES KAr £RJ, LEGYEN 
A KARIGЁNY ALAPJA SZAVATOSSAG, J6t ALI_AS, бгЕРгбОЁБ, KARTЁR^TЁSRE VONATKOZO 
JOGSZABALY VAGY ЕСУЁВ IGЁNY. А Т Е Р М Ё К ^  KAPCSOLATBAN SEMMILYEN SZEMЁLY 
NEM KOTELEZHETI A MEDTRONIC СЁ6ЕТ В1гТ05(ТЁК0К ADAs ARA VAGY SZAVATOSSAG 
v AllalAs Ar a .
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A fenti kizSrasok 6s korlatozasok nem azt c6lozz£k, hogy a vonatkozo torvenyek kotelezo hatSlyii 
rendelkez6seivel ellenl6tbe keruljenek, igy ilyen irSnyii 6rtelmezesnek nines helye. Ha a jelen 
felel6ss6gkizar£s b^rmely elemet vagy rendelkez§s6t illet^kes birosSg jogellenesnek, hatSlytalannak 
vagy a vonatkozb jogszab£lyokkal ellentetesnek mondja ki, a felelossegkizAris fennmaradd r6szeit ez 
nem 6rinti, 6s minden jog es kotelezettseg iigy 6rtelmezendo es tartando be, mintha a jelen 
felel6ss6gkiz3ras nem tartalmazn^ az 6rv6nytelen(tett r6szt vagy pontot.

218 Haszn&lati utmutato Magyar

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 a t 4:29 p.m. D oc num ber: M 052196T001 [m ulti23]

Endurant™ II 
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1. Descrizione del dispositivo
II sistema di endoprotesi Endurant™ ll/Endurant™ lls ё progettato per la riparazione endovascolare di 
aneurismi dell'aorta addominale infrarenale о dell'aorta iliaca. Se posizionata all'intemo della lesione 
bersaglio, I'endoprotesi Endurant costituisce un condotto permanente e altemativo per il flusso ematico 
nel sistema vascolare del paziente escludendo la sacca aneurismatica dal flusso e dalla pressione 
ematica.
II sistema di endoprotesi ё composto da due componenti principali: I'endoprotesi impiantabile e il 
sistema di rilascio monouso. L'endoprotesi viene precaricata nel sistema di rilascio e fatta avanzare fino 
all'aneurisma con fausilio di una guida fluoroscopica. A rilascio awenuto, I'endoprotesi si autoespande 
per conformarsi alia forma e alle dimensioni delle zone di tenuta sopra e sotto I'aneurisma.

1.1. Endoprotesi
L'endoprotesi Endurant™ ll/Endurant™ lls (figura 1) ha 2 configurazioni di base: una configurazione 
biforcata e una configurazione gamba. Le altre configurazioni includono I'estensione iliaca, I'estensione 
aortica, il tubo addominale e la struttura aorto-uni-iliaca (AUI). Una volta posizionato il dispositivo 
biforcato о AUI, le gambe e le endoprotesi aggiuntive vengono introdotte separatamente nel vaso e 
collegate alia configurazione gi£ impiantata.
Tutte le configurazioni sono composte da stent in nitinolo cuciti a una protesi di tessuto con suture non 
assorbibili. Sull’endoprotesi sono cuciti dei marker radiopachi per agevolare la visualizzazione e 
assicurare il posizionamento corretto del dispositivo. Gli stent in nitinolo possono essere visualizzati 
anche sotto fluoroscopia.
I componenti dell'endoprotesi devono essere piii grandi rispetto al diametro intemo del vaso misurato 
(Sezione 9.2). La tabella 1 contiene un riassunto dei materiali che compongono l'endoprotesi.
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Figura 1. Configurazioni delle endoprotesi e posizioni dei marker radiopachi
1. Marker radiopaco
2. Marker 'e'
3. Marker radiopaco del gate
4. Configurazione estensione aorticaAubo 

addominale Endurant II

6. Configurazione biforcata Endurant Ms
7. Configurazione estensione iliaca 

Endurant II
8. Configurazione gamba Endurant II
9. Configurazione aorto-uni-iliaca Endurant II

5. Configurazione biforcata Endurant II 10. Marker di sovrapposizione
Nota: questa e tutte le altre figure dei prodotti presenti in questo manuale non sono in scala.

Tabella 1. Materiali dell'endoprotesi

Componente Materiale
Stent Lega nichel-titanio (nitinolo)
Marker radiopachi a bottone Lega platino-iridio
Marker radiopaco "e" Platino
Marker del gate controlaterale Lega platino-iridio
Materiale della protesi Poliestere
Sutura Poliestere e polietilene

II sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant Ms non contiene lattice di gomma naturale. Tuttavia, 
durante la fase di produzione/assemblaggio puo venire a contatto incidentalmente con prodotti che 
contengono lattice.

1.1.1. Configurazione biforcata
L'endoprotesi biforcata ё disponibile in 2 configurazioni: configurazione biforcata Endurant II e 
configurazione biforcata Endurant Ms. La configurazione biforcata Endurant II ё un'endoprotesi aorto- 
iliaca disponibile in 3 lunghezze. La configurazione biforcata Endurant Ms ё una configurazione aortica 
disponibile in una sola lunghezza, di minori dimensioni (figura 1). L'estremita prossimale di entrambe le 
configurazioni biforcate viene rilasciata nel colletto prossimale e nella parte superiore dell'aneurisma. 
L'estremita prossimale della configurazione biforcata ё composta da stent in nitinolo cuciti a una protesi 
in tessuto. La parte soprarenale dell'estremita prossimale non ё rivestita con il tessuto della protesi 
(figura 1). Lo stent soprarenale ё prowisto anche di ancore per fissare l'endoprotesi in loco all'intemo 
dell'aorta.
La sezione aortica si biforca distalmente in due tubi piu piccoli: una gamba ipsilaterale e una gamba 
tronca controlaterale. Nella configurazione biforcata Endurant II, tutti gli stent della gamba ipsilaterale 
vengono cuciti sulla superficie estema del tessuto, ottenendo cosi un lume intemo uniforme. Nella 
configurazione biforcata Endurant Ms, i 4 stent distali vengono cuciti sulla superficie interna del tessuto 
della gamba ipsilaterale della protesi. Nei modelli di tutte le dimensioni, gli stent della gamba 
controlaterale sono cuciti all'intemo del tessuto della protesi (figura 1).

1.1.2. Configurazione gamba
L'estremitd prossimale della configurazione gamba viene rilasciata nelle gambe della configurazione 
biforcata, mentre l'estremita distale viene rilasciata nell'arteria iliaca. L'estremita prossimale della 
configurazione gamba ha una configurazione a "rete aperta” (figura 1), che non contiene materiali della 
protesi nei suoi stent.
Nota: sia nella gamba ipsilaterale che controlaterale della configurazione biforcata Endurant Ms viene 
impiantato un dispositivo a gamba. Vedere Rilascio dell'endoprotesi a gamba nella gamba ipsilaterale 
(solo configurazione biforcata Endurant Ms) (Sezione 10.2.12).

1.1.3. Configurazione estensione iliaca
Qualora fosse necessaria un'endoprotesi di maggiore lunghezza distale, ё disponibile una 
configurazione estensione iliaca, che presenta una configurazione open web nell’estremita prossimale 
(figura 1).
Nota: ё possibile utilizzare una configurazione gamba di dimensioni adeguate come configurazione 
estensione iliaca.

220 Istruzioni per I’uso Italiano

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup.20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

1.1.4. Configurazioni estensione aortica e tubo addominale
Qualora fosse necessaria un'endoprotesi di maggiore lunghezza prossimale, sono disponibili 
configurazioni estensione aortica e tubo addominale, che presentano uno stent soprarenale prossimale 
scoperto, dotato di ancore di fissaggio (figura 1).

1.1.5. Configurazione aorto-uni-iliaca (AUI)
L'estremita prossimale della configurazione AUI viene rilasciata nel colletto prossimale e nella parte 
superiore dell’aneurisma. Tutti gli stent situati sull’estremita aortica prossimale della configurazione AUI 
sono cuciti sulla superficie estema del tessuto della protesi. Lo stent prossimale (soprarenale) della 
sezione aortica non ё rivestito da tessuto. In questo modo la struttura scoperta dello stent consente il 
fissaggio dell’endoprotesi AUI sopra le arterie renali senza ostruirle con il tessuto della protesi. Per una 
illustrazione della configurazione prossimale, vedere la figura 1. Lo stent soprarenale ё prowisto di 
ancore che agevolano il fissaggio del dispositivo AUI in loco. Lo stent soprarenale viene collegato al 
bordo prossimale del graft utilizzando del filo di sutura in polietilene ad altissimo peso molecolare.
La sezione aortica si riduce di diametro procedendo verso I'estremita distale. Nell’estremita distale del 
dispositivo AUI conico gli stent sono cuciti sul lato intemo del tessuto della protesi.
Nota: ё possibile utilizzare il sistema occlusore Talent™ (disponibile separatamente) per facilitare 
I'impianto dell'endoprotesi.

1.2. Sistema di rilascio
II sistema di rilascio Endurant™ II, che consente di rilasciare tutte le configurazioni di endoprotesi, ё 
formato da un catetere monouso con un'impugnatura integrata che assicura un rilascio controllato. Ё 
disponibile con un diametro estemo della protesi pari a 14,16,18 e 20 French e una lunghezza utile di 
57 cm ± 2 cm. II gruppo catetere ё flessibile e compatibile con un filo guida da 0,89 mm (0,035"). 
Esistono due tipi di sistema di rilascio: il sistema di rilascio aortico (figura 2) e il sistema di rilascio iliaco 
(figura 3). II sistema di rilascio aortico viene utilizzato per le configurazioni biforcata, estensione aortica, 
AUI e tubo addominale. II sistema di rilascio iliaco viene utilizzato per le configurazioni gamba ed 
estensione iliaca. II sistema di rilascio aortico ё dotato di un meccanismo di cattura della punta, che non 
ё presente nel sistema di rilascio iliaco.

2. Rotella estremita posteriore 8. Banda radiopaca
3. Filetto elicoidale 9. Filiforme
4. Dispositivo di scorrimento estemo 10. Manicotto
5. Dispositivo di sgancio 11. Punta conica
6. Impugnatura anteriore

2. Filetto elicoidale 6. Guaina estema
3. Dispositivo di scorrimento estemo 7. Banda radiopaca
4. Dispositivo di sgancio 8. Punta conica

2. Indicazioni per I’uso
II sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls ё indicato per il trattamento endovascolare di 
aneurismi deiraorta addominale infrarenale о deM'aorta iliaca in pazienti che presentano le seguenti 
caratteristiche:

• morfologia del vaso di accesso iliaco/femorale compatibile con le tecniche, i dispositivi о gli 
accessori per I’accesso vascolare;

• colletto prossimale con lunghezza 210 mm, con calcificazione о trombo non significativo, 
angolazione infrarenale S 60° e angolazione soprarenale й 45°, nonche diametro del vaso 
inferiore di circa il 10 - 20% rispetto al diametro nominale dell’endoprotesi
Endurant ll/Endurant lls;

• colletto prossimale con lunghezza 215 mm, con calcificazione о trombo non significativo, 
angolazione infrarenale S 75° e angolazione soprarenale < 60°, nonche diametro del vaso 
inferiore di circa il 10 - 20% rispetto al diametro nominale dell’endoprotesi
Endurant ll/Endurant lls;
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• lunghezza di fissaggio distale 215 mm;

• diametri del colletto aortico che vanno da 19 a 32 mm;

• diametri iliaci che vanno da 8 a 25 mm;

• morfologia idonea alia riparazione dell'aneurisma;

• e una delle seguenti condizioni:
■ diametro aneurisma >5 cm;
■ aneurisma avente un diametro da 4 a 5 cm, le cui dimensioni sono aumentate di 0,5 cm 

negli ultimi sei mesi;
■ aneurisma il cui diametro ё almeno 1,5 volte il diametro deiraorta infrarenale normale.

3. Controindicazioni
II sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant Its ё controindicato per:

• pazienti con patologie che comportano rischi di infezione dell’endoprotesi;

• pazienti sensibili о allergici ai materiali del dispositive elencati nella tabella 1.
Considerare inoltre le informazioni per la selezione dei pazienti (Sezione 4.2).

4. Awertenze e precauzioni
ATTENZIONE: leggere attentamente tutte le istruzioni. II mancato rispetto delle istruzioni, delle 
awertenze e delle precauzioni pud comportare gravi conseguenze о lesioni a carico del paziente.

4.1. Aspetti generali
• II sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant Ms deve essere utilizzato esclusivamente da 

medici ed equipe appositamente addestrati alio svolgimento delle tecniche interventistiche sul 
sistema vascolare e all'uso del presente dispositivo. I requisiti specifici di formazione sono 
descritti nella sezione Requisiti di formazione del personale medico (Sezione 9.1).

• Durante I'esecuzione delle procedure di impianto о di reintervento, assicurarsi di avere sempre 
a disposizione un’dquipe di chirurgia vascolare nel caso in cui sia necessaria una conversione 
in chirurgia riparativa a cielo aperto.

4.2. Selezione dei pazienti
• Una selezione inappropriate del paziente pud portare a prestazioni del dispositivo 

insoddisfacenti о prestazioni del dispositivo non conformi alle caratteristiche.
• Non utilizzare il sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant Ms in pazienti che non possono 

essere sottoposti о che non sono adatti alle necessarie procedure preoperatorie e 
postoperatorie di esami diagnostic per immagini e di impianto (da Sezione 9 a Sezione 12).

• II sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls non ё raccomandato in pazienti intolleranti ai 
mezzi di contrasto necessari agli esami per immagini diagnostiche svolti durante I'intervento e 
nel follow-up postoperatorio.

• II sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls non ё raccomandato in pazienti che 
superano i limiti di peso о di dimensioni necessari per soddisfare i requisiti degli esami per 
immagini diagnostiche.

• Gli elementi anatomici principal che possono influenzare I'effettiva esclusione dell'aneurisma 
sono: grave angolazione del colletto prossimale con colletto aortico prossimale tronco (>75° 
con lunghezza del colletto <15 mm о >60° con lunghezza del colletto <10 mm); formazione di 
calcio о di trombi alle sedi di impianto delle arterie, in modo specifico all'interfaccia del colletto 
aortico prossimale e dell'arteria iliaca distale; restringimento dell'aorta nel punto di 
biforcazione. La calcificazione irregolare о una placca batterica possono compromettere il 
fissaggio e la chiusura delle sedi di impianto. I colletti che presentano questi elementi 
anatomici important possono essere piu soggetti alia migrazione della protesi. L'utilizzo di un 
dispositivo biforcato in un paziente che presenta un restringimento dell'aorta distale puo 
causare una riduzione del flusso attraverso gli arti. L'endoprotesi AUI ё raccomandata per 
pazienti che presentano un notevole restringimento dell'aorta distale.

• I condotti iliaci possono essere utilizzati per garantire un inserimento sicuro del sistema di 
rilascio, nel caso in cui i vasi di accesso del paziente, secondo il parere del medico curante, ne 
precludono un inserimento sicuro.

• La sicurezza e I'efficacia a lungo termine del sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls 
non sono state definite.

• La sicurezza e I'efficacia del sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls non sono state 
valutate per:
■ pazienti di et£ inferiore a 18 anni;
■ donne in stato di gravidanza о allattamento;
■ pazienti che presentano un aneurisma:

■ soprarenale,
■ iuxtarenale о pararenale,
■ ilio-femorale isolate,
■ micotico,
■ infiammatorio,
■ pseudoaneurisma;

■ pazienti con arteria mesenterica inferiore pervia dominante e arteria mesenterica superiore 
о celiaca oedusa о stenotica;

■ pazienti con aneurisma toracico non trattato di diametro >4,5 cm;
■ pazienti che necessitano di un trattamento d'emergenza dell'aneurisma (ad esempio in 

seguito a un trauma о a una rottura);
■ pazienti che presentano un anamnesi di diatesi emorragica о coagulopatia;
■ pazienti che hanno avuto un infarto del miocardio (IMA) о un attacco cardiovascolare 

(ACV) tre mesi prima dell'impianto;
■ pazienti che hanno un colletto conico inverso, definito come un incremento distale >4 mm 

su una lunghezza di 10 mm;
■ pazienti che hanno un'ipersensibilitA nota о una controindicazione nei confronti di 

anticoagulant, antipiastrinid о agenti di contrasto che non ё riconducibile al 
pretrattamento;

■ pazienti che presentano trombi murali aortici notevoli (generalmente >25% della 
dreonferenza dei vasi del colletto aortico e dell'arteria iliaca о >50% della lunghezza 
dell’arteria iliaca) nella posizione di attacco distale о prossimale che potrebbe 
compromettere il fissaggio bilaterale e la tenuta della protesi;

■ pazienti che presentano arterie iliache ectasiche che necessitano dell'esdusione bilaterale 
del flusso di sangue ipogastrico;

■ pazienti che presentano la sede di accesso arterioso non conforme con il diametro del 
sistema di rilasdo (da 14 a 20 French) a causa della dimensione о della tortuosity

■ pazienti che hanno un'infezione attiva al momento della procedura indice, comprovata da 
dolore, febbre, drenaggio, coltura positive о leucocitosi (WBC >11.000/mm1) che viene 
trattata con agenti antimicrobici (non profilattid);

■ pazienti che hanno malattie degenerative congenite del collagene;
■ pazienti con creatinina >2,0 mg/dl (o >182 pmol/l);
■ pazienti che sono in dialisi;
■ pazienti con patologie del tessuto connettivo.

• Ё necessario awisare tutti i pazienti che questa modality di trattamento endovascolare 
richiede un controllo regolare e permanente per valutare lo stato e I’effidenza dell’endoprotesi 
impiantata. I pazienti che presentano specifid dati dinid (owero endoleak, aumento delle

222 Istruzioni per I'uso Italiano

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
ianguageLookup.20130312, tabie.20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

dimensioni dell’aneurisma о alterazioni della stmttura о del posizionamento dell’endoprotesi 
vascolare) devono essere sottoposti a ulteriori controlli. Specifiche linee guida di follow-up 
sono descritte nella Sezione 12.

• Per i pazienti che manifestano un ridotto flusso sanguigno attraverso la protesi о perdite pud 
essere necessario sottoporsi a interventi secondari о procedure chirurgiche.

• Le procedure di reintervento о di conversione in riparazione chirurgica a cielo aperto dopo 
un'iniziale riparazione endovascolare vanno prese in considerazione per i pazienti che 
presentano una crescita dimensionale dell'aneurisma о un endoleak. Un aumento delle 
dimensioni dell'aneurisma о la persistenza di un endoleak possono comportare la rottura 
dell’aneurisma.

4.3. Prima dell'impianto
• Eseguire una pianificazione preoperatoria per I’accesso e il posizionamento prima di aprire la 

confezione del dispositivo.
• Ispezionare attentamente la confezione del sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant Ms e il 

dispositivo per escludere la presenza di danni о difetti prima dell'utilizzo. Non utilizzare il 
prodotto qualora si dovessero riscontrare segni di danni о di rottura della barriera sterile. Non 
tentare di risterilizzare il sistema di rilascio о I'endoprotesi.

• Non piegare ne attorcigliare о modificare in alcun modo il sistema di rilascio 
Endurant ll/Endurant Ms prima dell'impianto per evitare problemi di rilascio.

• Per ridurre il rischio di complicazioni trombotiche, somministrare un bolo aggiuntivo di eparina 
endovenosa prima di inserire il dispositivo.

4.4. Durante la procedure di impianto
• Maneggiare il dispositivo con cura ed effettuare la tecnica di rilascio con cautela al fine di 

evitare la rottura del vaso.
• Esistono studi che indicano che piCi lunga ё la procedure, piii aumenta il pericolo di 

microembolizzazione.
• Si possono verificare complicazioni renali:

■ a causa di un utilizzo eccessivo di agenti di contrasto;
■ a seguito di endoprotesi embolica о fuori posto.

• Non rilasciare i componenti dell’endoprotesi in una posizione che possa causare un endoleak 
о possa occludere le arterie preposte a fomire sangue agli organi о agli arti. Questo potrebbe 
richiedere la rimozione chirurgica del dispositivo.

• Utilizzare una guida fluoroscopica per introduce il sistema di rilascio, individual un eventuale 
attorcigliamento о valutare i problemi di allineamento con i dispositivi dell'endoprotesi. Non 
esercitare una forza eccessiva per far avanzare о ritirare il sistema di rilascio quando si 
incontra resistenza. In caso di attorcigliamento del sistema di rilascio durante I'inserimento, 
non tentare di rilasciare I’endoprotesi. Rimuovere il dispositivo e inserire un nuovo sistema.

• Non continuare a torcere il sistema di rilascio, se la punta non sta ruotando con il sistema di 
rilascio.

• Operare con particolare cautela nelle aree stenotiche, in presenza di trombi intravascolari о 
all’intemo di vasi calcificati о tortuosi. Prima di reintrodurre delicatamente il catetere del 
sistema di rilascio, considerare se sia opportuno eseguire un intervento di angioplastica con 
palloncino in corrispondenza di un vaso ristretto о stenotico.

• Una zona di tenuta inadeguata pud far aumentare il rischio di perdite nell’aneurisma о di 
migrazione dell’endoprotesi.

• Durante I'impianto deve essere usata un'anticoagulazione sistemica in base al protocollo 
ospedaliero/medico. Nel caso in cui I'eparina sia controindicata, deve essere considerato un 
anticoagulante altemativo.

• Le endoprotesi non possono essere sostituite о retratte nel sistema di rilascio, anche se 
questo ё solo parzialmente rilasciato.

• Se la guaina estema del sistema ё stata ritirata accidentalmente, il dispositivo viene rilasciato 
prematuramente e potrebbe posizionarsi in maniera errata.

• Per i criteri di sovrapposizione dell'endoprotesi a gamba relativi alia sola gamba ipsilaterale di 
Endurant Ms, fare riferimento alia tabella 8. Come indicato nella tabella 8, per le configurazioni 
gamba che hanno criteri di sovrapposizione di soli 3 stent, non sovrapporre piu di 3 stent.

• Quando si rilascia I'endoprotesi, assicurarsi di tenere Timpugnatura frontale ferma.

• Se si utilizza un catetere a palloncino, non gonfiario eccessivamente ne gonfiarlo al di fuori del 
materiale della protesi. Attenersi scrupolosamente a tutte le istruzioni fomite dal fabbricante 
durante I'incannulamento.

• Le iniezioni ad alta pressione di agenti di contrasto eseguiti ai bordi dell'endoprotesi subito 
dopo I'impianto, possono causare endoleak.

4.5. Trattamento e follow-up
• Qualsiasi fenomeno di endoleak non trattato durante la procedure d’impianto deve essere 

attentamente monitorato ad impianto awenuto.
• Tutti i pazienti sottoposti a un intervento di riparazione endovascolare per un aneurisma 

devono essere sottoposti periodicamente a esami di imaging per valutare I’endoprotesi, le 
dimensioni dell'aneurisma e la possibile ocdusione di vasi nell’area trattata. Un eventuale 
ingrandimento significativo dell’aneurisma (>5 mm), la comparsa di un nuovo endoleak, il 
rilevamento di un flusso perigraft, una variazione nella pulsatilita per aneurisma oppure una 
migrazione risultante in una zona di tenuta inadeguata dovrebbero suggerire I’awio di un 
ulteriore esame e potrebbero indicare la necessita di effettuare un altro intervento о una 
conversione chirurgica.

• Prendere in considerazione un trattamento supplementare (anche endovascolare) oppure la 
conversione chirurgica nei seguenti casi:
■ crescita dell'aneurisma >5 mm (con о senza endoleak) dall'ultima visita di controllo;
■ variazione della pulsatilit£ nell'aneurisma (con о senza crescita о endoleak);
■ endoleak persistente con о senza crescita dell'aneurisma;
■ migrazione dell'endoprotesi con conseguente zona di tenuta inadeguata;
■ funzione renale ridotta dovuta all'occlusione dell’arteria renale (in seguito a migrazione о 

mal posizionamento).
• A seguito della riparazione endovascolare dell’aneurisma (EVAR), I'ischemia del midollo 

spinale puo portare a una rara complicazione di paraplegia о paraparesi. In caso di sospetta 
ischemia del midollo spinale si consiglia un drenaggio del liquido cefalorachidiano.

4.6. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM
Test non clinici hanno dimostrato che il sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant Its ё un dispositivo 
a compatibilita RM condizionata. Pertanto, I'endoprotesi puo essere sottoposta in sicurezza ad esami 
effettuati solo con sistemi di risonanza magnetica da 1,5 T e da 3,0 T, esclusivamente in base ai 
parametri specifici dei test (Sezione 9.6). Ulteriori informazioni sulla sicurezza in ambiente di risonanza 
magnetica sono disponibili nella Sezione 9.6.

5. Effetti indesiderati
5.1. Potenziali effetti indesiderati
Gli effetti indesiderati che possono verificarsi о richiedere un intervento sono, ma non si limitano:

• amputazione
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• complicazioni legate all'anestesia e conseguenti problemi successivi (ad esempio 
aspirazione);

• espansione dell’aneurisma;

• rottura dell'aneurisma e decesso;

• danni aortici tra cui perforazione, dissezione, emorragia, rottura e decesso;

• trombosi arteriosa о venosa о pseudoaneurisma;

• fistola arterovenosa;

• emorragia, ematoma о coagulopatia;

• complicazioni intestinali (ad esempio ileo, ischemia transitoria, infarto, necrosi);

• complicazioni cardiache con conseguenti problemi successivi (ad esempio aritmia, infarto 
miocardico, scompenso cardiaco congestizio, ipotensione, ipertensione);

• claudicazione (ad esempio glutei, arti inferiori);

• decesso;

• edema;

• micro e macro embolizzazione con ischemia transitoria о permanente о infarto;

• endoleak;

• febbre e infiammazione localizzata;

• complicanze genito-urinarie e problemi conseguenti successivi (ad esempio ischemia, 
erosione, fistola, incontinenza, ematuria, infezione);

• insufficienza epatica;

• impotenza;

• infezione dell'aneurisma e della sede di accesso del dispositivo con conseguente formazione 
di ascesso, febbre transitoria e dolore;

• complicazioni linfatiche e conseguenti problemi successivi (ad esempio fistola linfatica);

• complicanze neurologiche locali о sistemiche con conseguenti problemi successivi (ad 
esempio confusione, ictus, attacco ischemico transitorio, paraplegia, paraparesi, paralisi);

• occlusione del dispositivo о del vaso sanguigno;

• complicazioni polmonari con conseguenti problemi successivi;

• complicanze renali con conseguenti problemi successivi (ad esempio occlusione deH'arteria, 
tossicitd all'agente di contrasto, insufficienza, danno);

• endoprotesi: posizionamento improprio; rilascio incompleto; migrazione; rottura delle suture; 
occlusione; infezione; frattura dello stent; torsione о attorcigliamento della protesi; difficulty di 
inserimento e di rimozione; logoramento del materiale della protesi; dilatazione; erosione; 
foratura e flusso periprotesico;

• conversione in chirurgia riparativa a cielo aperto;

• complicanze della sede di accesso vascolare come infezione, dolore, ematoma, 
pseudoaneurisma, fistola arterovenosa e dissezione;

• spasmo о trauma vascolare (ad esempio dissezione del vaso ilio-femorale, emorragia, rottura, 
decesso);

• danno vascolare;

• complicanze della ferita con conseguenti problemi successivi (ad esempio deiscenza, 
infezione, ematoma, sieroma, cellulite).

6. Selezione dei pazienti e trattamento
6.1. Individualizzazione del trattamento
Ordinare ogni singolo componente del sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls di dimensioni 
appropriate e compatibili con I'anatomia del paziente. II corretto dimensionamento del dispositivo ё a 
cura del medico. L’endoprotesi deve essere piii grande rispetto al diametro intemo del vaso (le 
configurazioni aortiche devono essere dal 10 al 20% piii grandi; quelle iliache dal 10 al 25%). Fare 
riferimento alia Sezione 9.2 per ulteriori dettagli. Le configurazioni dell'endoprotesi hanno dimensioni tali 
da coprire aorte di diametro compreso tra 19 e 32 mm e arterie iliache di diametro compreso tra 
8 e 25 mm. La lunghezza totale raccomandata per I'endoprotesi con i relativi molteplici dispositivi 
rilasciati deve estendersi dall'arteria renale piii bassa ad appena sopra I'arteria iliaca interna о I'arteria 
ipogastrica. Tutti i dispositivi dell’endoprotesi con le lunghezze e i diametri necessari a completare la 
procedure devono essere a portata di mano del medico, in special modo qualora le misurazioni 
preoperatorie per la pianificazione del trattamento (diametri/lunghezze di trattamento) non siano certe. 
Questo approccio consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell'esito ottimale della 
procedura.
Medtronic puo consultarsi con i medici al fine di determinare le dimensioni piii appropriate 
dell’endoprotesi basandosi sulla valutazione delle misurazioni anatomiche dei pazienti effettuate dal 
personale medico. Prima dell'uso del sistema di endoprotesi, ё necessario ponderare attentamente i 
rischi e i benefici sopra citati per ciascun paziente.
Nota: a causa della conformazione e della flessibilita del sistema di endoprotesi
Endurant ll/Endurant lls, la lunghezza complessiva di ciascun componente protesico potrebbe risultare
inferiore nel momento in cui il componente viene rilasciato.
ATTENZIONE: un eccessivo sovradimensionamento dell’endoprotesi rispetto al diametro del vaso 
sanguigno potrebbe essere causa di lesioni e di sovradistensione del vaso о di un parziale 
ripiegamento dell'endoprotesi.

7. Raccomandazioni per il paziente
II medico deve ponderare i seguenti rischi e benefici durante la discussione con il paziente sul 
dispositivo endovascolare e sulla procedura:

• eta e aspettativa di vita del paziente;

• rischi e benefici legati ad una riparazione chirurgica a cielo aperto;

• rischi e benefici legati ad una riparazione endovascolare;

• rischi legati a una mancata terapia interventistica о al trattamento medica;

• rischi della rottura dell'aneurisma rispetto alia riparazione endovascolare;

• possibility che siano necessari ulteriori interventi endovascolari о la riparazione chirurgica a 
cielo aperto dell'aneurisma;

• la sicurezza e I'efficacia a lungo termine del sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls 
non sono state definite;

• regolari e permanent follow-up necessari per valutare lo stato di salute del paziente e le 
prestazioni dell'endoprotesi;

• pazienti con segni clinici specifici (per esempio, endoleak о ingrossamento dell’aneurisma) 
devono sottoporsi a controlli piii intensivi;

• sintomi che si manifestano in caso di rottura dell’aneurisma.
Medtronic consiglia al medico di consegnare al paziente un documento scritto in cui siano riepilogati 
tutti i rischi associati al trattamento a cui viene sottoposto utilizzando il sistema di endoprotesi
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Endurant ll/Endurant Ms. I dettagli relativi ai rischi che possono insorgere durante e dopo I'impianto del 
dispositivo sono forniti nella sezione Effetti indesiderati (Sezione 5).

8. Fornitura
8.1. Sterilita
Ogni configurazione dell’endoprotesi (biforcata, AUI, gamba, estensione aortica ed iliaca e tubo 
addominale) ё contenuta singolarmente nel sistema di rilascio. II sistema di rilascio Endurant II ё 
sterilizzato con radiazione di elettroni, viene fomito in condizioni di sterilita ed ё esclusivamente 
monouso.

• Non riutilizzare пё tentare di risterilizzare.

• In caso di danni al dispositivo о se la barriera sterile ё stata manomessa, non utilizzare il 
prodotto e contattare il rappresentante Medtronic di riferimento per informazioni sulla 
restituzione.

8.2. Contenuto
• Un sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls

• Un manuale di istruzioni per I’uso

8.3. Conservazione
Conservare il sistema a temperature ambiente in un luogo asciutto e al riparo dalla luce.

9. Informazioni per il medico
9.1. Requisiti di formazione del personale medico
Tutti i medici devono essere addestrati all'utilizzo del sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls 
prima di utilizzario.
ATTENZIONE: il sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls deve essere utilizzato esclusivamente 
da medici ed 6quipe appositamente addestrati alio svolgimento delle tecniche interventistiche sul 
sistema vascolare e all'uso del presente dispositivo.
Di seguito sono riportate le conoscenze e le competenze richieste per i medici che utilizzano il sistema 
di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls:

• decorso naturale degli aneurismi dell'aorta addominale (AAA), degli aneurismi aorto-iliaci e le 
comorbilitd associate alia riparazione AAA;

• interpretazione delle immagini radiografiche, fluoroscopiche e angiografiche dirette;

• uso opportuno dell'agente di contrasto per fini radiografici;

• isolamento chirurgico arterioso, arteriotomia e riparazione о tecniche di accesso e chiusura 
percutanee;

• tecniche selettive e non selettive con I'utHizzo di fili guida e cateteri;

• embolizzazione;

• angioplastica;

• posizionamento di stent endovascolari;

• tecniche che prevedono I'uso di dispositivi di recupero a cappio;

• tecniche atte a minimizzare I’esposizione a radiazioni;

• selezione e scelta della dimensione dei dispositivi.

9.2. Dimensioni raccomandate del dispositivo
I componenti del sistema di endoprotesi Endurant ll/Endurant lls sono disponibili nelle dimensioni 
descritte dalla tabella 2 alia tabella 7. Per eventuali domande sulle dimensioni del dispositivo, fare 
riferimento ai recapiti presenti nella parte posteriore di queste Istruzioni per I'uso.

Tabella 2. Tabella delle dimensioni — Configurazione biforcata Endurant II

DE (Fr)
Diametro prossimale x 

distale 
(mm x mm)

Lunghezza rivestita 
(mm) Diametro intemo del vaso 

(mm)

20

36 x20 145, 166 29-32
36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25 x16 21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tabella 3. Tabella delle dimensioni — Configurazione biforcata Endurant lls

DE (Fr)
Diametro prossimale x 

distale 
(mm x mm)

Lunghezza rivestita 
(mm)

Diametro intemo del vaso 
(mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23 x14 19-20

Tabella 4. Tabella delle dimensioni — Configurazione gamba

DE (Fr)
Diametro prossimale x 

distale 
(mm x mm)

Lunghezza rivestita 
(mm)

Diametro intemo del vaso 
(mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9
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Tabella 5. Tabella delle dimensioni — Configurazione estensione iliaca

DE (Fr) Diametro prossimale x distale 
(mm x mm)

Lunghezza rivestita 
(mm) Diametro intemo del vaso (mm)

18 28x28 23-25

16
24x24 19-22
20x20 82 15-18

14 13x13 10-11
10x10 8-9

Tabella 6. Tabella delle dimensioni — Configurazione estensione aortica e tubo addominale

DE (Fr)
Diametro prossimale x distale 

(mm x mm)
Lunghezza rivestita 

(mm) Diametro intemo del vaso (mm)

20 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25

18 25x25 21-22
23x23 19-20

Tabella 7. Tabella delle dimensioni — Configurazione aorto-uni-iliaca (AUI)

DE (Fr)
Diametro prossimale x distale 

(mm x mm)
Lunghezza rivestita 

(mm) Diametro intemo del vaso (mm)

20 36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Ispezione del dispositivo
Esaminare il dispositivo e la sua confezione per accertarsi che non abbiano subito danni e che siano 
privi di difetti. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza riportata sulla confezione. In caso di 
danni al dispositivo о se la barriera sterile ё stata danneggiata о manomessa, non utilizzare il prodotto 
ma contattare il rappresentante Medtronic di riferimento per informazioni sulla sostituzione о 
restituzione.

9.4. Ulteriori dispositivi necessari
• Sistemi di endoprotesi Endurant II о Endurant lls di varie lunghezze e diametri di riserva

• Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccio а С о unity fissa); 
un’apparecchiatura di imaging fluoroscopico dotata di funzioni in grado di registrare e 
richiamare gli esami

• Fili guida assortiti di lunghezza adeguata

• Soluzione salina eparinizzata

9.5. Ulteriori dispositivi consigliati
• Introduttori

• Adattatore di alimentazione

• Righello radiopaco con increment in centimetri

• Cateteri a palloncino assortiti

•  Cateteri a palloncino compatibili

•  Agenti di contrasto radiopachi

• Lubrificante sterile al silicone о olio minerale sterile

• Dispositivi di recupero a cappio per la chirurgia interventistica

• Bobine endovascolari e tappi vascolari

9.6. Informazioni sull’imaging di risonanza magnetica (RM)
Test non clinici hanno dimostrato che I'endoprotesi Endurant ll/Endurant lls ё un dispositivo a 
compatibility RM condizionata. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere esaminato in 
sicurezza con un sistema di risonanza magnetica purche siano rispettate le seguenti condizioni:

• Campo magnetico statico di soli 1,5 о 3,0 tesla.

• Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore a 2500 gauss/cm..

• Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero, rilevato nel sistema 
di risonanza magnetica, pari a 4 W/kg (modality controllata di primo livello).

Nelle suddette condizioni di esame, si prevede che I'endoprotesi Endurant ll/Endurant lls produce:
• un aumento massimo di temperatura pari a 1,00 °C dopo 15 minuti di scansione continue in un 

tomografo da 1,5 tesla.
• un aumento massimo di temperatura pari a 3,27 °C dopo 15 minuti di scansione continue in un 

tomografo da 3,0 tesla.
Test non clinici hanno dimostrato che gli artefatti nelle immagini si estendono per circa 5 e 8 mm dal 
dispositivo, sia all'intemo che all'estemo del lume del dispositivo, con le sequenze eco di spin ed eco di 
gradiente rispettivamente, utilizzando un sistema di risonanza magnetica TrioTim Siemens da 3,0 tesla 
(con software VB 13) con un bobina per corpo intero.

10. Istruzioni per I'impianto
10.1. Accesso vascolare e preparazione del dispositivo
Le corrette dimensioni dell'aorta e dei vasi iliaci devono essere stabilite prima dell'impianto delle 
configurazioni delle endoprotesi iliaca e aortica. A questo scopo va effettuata una TAC con mezzo di 
contrasto ed una serie di angiogrammi sia delle arterie iliache che dell’aorta. Potrebbe inoltre risultare 
utile anche I'acquisizione di immagini tridimensionali. Consultare la sezione Dimensioni raccomandate 
del dispositivo (Sezione 9.2). Queste immagini dovrebbero essere visualizzabili durante la procedure. 
Dovrebbero inoltre essere disponibili strumenti vascolari e altre strumentazioni chirurgiche necessarie 
per avere accesso all'arteria.
Per ridurre il rischio di tromboembolia, si consiglia di eparinizzare il paziente per I’intera durata della 
procedure.
ATTENZIONE: non ritirare la guaina estema del sistema di rilascio prima del corretto posizionamento 
del dispositivo all'intemo del sistema vascolare e prima che il dispositivo sia pronto per il rilascio. 
ATTENZIONE: non fare mai avanzare ne ritirare il dispositivo dal sistema vascolare senza ricorrere alia 
fluoroscopia.

10.1.1. Accesso vascolare
1. Dopo aver reso asettico il campo operatorio, eseguire I’accesso vascolare alle arterie femorali.
2. Inserire un filo guida nell'arteria femorale ipsilaterale e fario avanzare sopra le arterie renali.
3. DaH'arteria femorale controlaterale, inserire un secondo filo guida diretto verso I'aorta addominale.
4. Su questo filo guida, collocare un catetere angiografico facendolo passare sopra le arterie renali.
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5. Fare un angiogramma.
Nota: potrebbe essere necessaria una seconda incisione per accedere all'arteria iliaca comune.

10.1.2. Preparazione del dispositivo
1. Esaminare il sistema di rilascio ricorrendo alia fluoroscopia al fine di visualizzare i marker 

radiopachi presenti sul componente di endoprotesi. I marker radiopachi indicano la posizione dei 
bordi prossimali e distali del materiale della protesi.

2. Ruotare la guaina estema in modo da allineare il marker radiopaco del gate sulla gamba tronca 
della configurazione biforcata con I'arteria iliaca controlaterale del paziente.

3. Sciacquare il lume del filo guida con soluzione salina eparinizzata.
4. Prima dell'inserzione nel vaso, attivare il rivestimento in materiale idrofilico passando con 

delicatezza la garza satura di soluzione salina sterile sulla guaina estema fino a quando la 
superficie non risulta scivolosa al tatto.

10.2. Procedura di rilascio
Medtronic consiglia di utilizzare un introduttore di calibro appropriate per eseguire i test diagnostic! Non 
ё necessario utilizzare una guaina per I'inserimento del sistema di rilascio о per il rilascio 
dell'endoprotesi.
ATTENZIONE: non rimuovere il filo guida mentre il sistema di rilascio si trova ancora all'intemo del 
paziente.
AWERTENZA: perevitare problemi di nature trombotica, somministrare un bolo aggiuntivo di eparina 
endovenosa prima di inserire il dispositivo.

10.2.1. Introduzione della configurazione biforcata
AWERTENZA: non far avanzare il sistema di rilascio senza aver prima inserito un filo guida.
1. Inserire lentamente il sistema di rilascio.
2. Farlo avanzare sul filo guida in modo tale che gli stent piu prossimali e i marker radiopachi vengano 

visualizzati nel colletto aortico prossimale di destinazione (figura 4).
3. Iniettare I'agente di contrasto nell'aorta addominale attraverso un catetere angiografico (a coda di 

maiale) e segnare la posizione del punto di destinazione sullo schermo che si sta utilizzando per gli 
esami di imaging о sul corpo del paziente.

4. Spostare la configurazione biforcata dell’endoprotesi in modo tale che il bordo superiore del tessuto 
della protesi venga a trovarsi appena sotto I'arteria renale piu bassa. (Nota: il bordo del tessuto 
della protesi si trova a 0,5 -1 ,0  mm sopra i marker radiopachi prossimali del bordo superiore).

Nota: se si intende posizionare il bordo superiore del tessuto dell'endoprotesi a distanza rawicinata 
dalle arterie renali, ё possibile iniettare un mezzo di contrasto per individuare I'ubicazione dell’arteria 
renale inferiore e verificare la posizione del dispositivo prima di rilasciarlo completamente. 
ATTENZIONE: una volta individuate la posizione prossimale, non spostare il paziente ne 
I'apparecchiatura per immagini diagnostiche, in quanto cio potrebbe compromettere la precisione di 
posizionamento dell'endoprotesi.
ATTENZIONE: il catetere angiografico puo essere rimosso prima del rilascio. Tuttavia, se il catetere 
angiografico viene rimosso a rilascio awenuto, assicurarsi che la punta sia raddrizzata (ad esempio 
con un catetere a coda di maiale) con un filo guida prima dell'estrazione, onde evitare la dislocazione 
dell’endoprotesi.
ATTENZIONE: nell'allineare la posizione dell'endoprotesi, assicurarsi che il fluoroscopio sia 
perpendicolare alia linea centrale dell'aorta infrarenale, in modo da evitare la parallasse о altri possibili 
errori di visualizzazione. Per fare cio, potrebbe essere necessaria una leggera angolazione cranio- 
caudale del tubo l-l, specie in presenza di un’angolazione anteriore del colletto dell’aneurisma.

10.2.2. Verifica della posizione
1. Assicurarsi che la sezione distale della branca controlaterale si trovi sopra la biforcazione aortica e 

all’intemo della sacca aneurismatica e non all'intemo del vaso iliaco ipsilaterale.
2. Ruotare I'impugnatura fino all’awenuto allineamento del marker radiopaco presente sullo stent 

distale della gamba controlaterale con I'arteria iliaca controlaterale.
Nota: neltentare di ruotare il sistema, se la punta non ruota con I'impugnatura, ritirare il sistema e 
riposizionarlo fino al raggiungimento della posizione desiderata.

10.2.3. Rilascio dell'estremitd prossimale della configurazione biforcata
1. Con una mano sull'impugnatura anteriore, tenere fermo il sistema di rilascio.
2. Con I'altra mano ritirare lentamente la guaina estema ruotando il dispositivo di scorrimento in senso 

antiorario (nella direzione della freccia presente su di esso), fino all'esposizione dello stent 
soprarenale compresso e al rilascio completo di due о tre stent rivestiti (figura 5).

3. Ricorrere all’angiografia per verificare la posizione della configurazione biforcata rispetto alle arterie 
renali.

4. Se necessario, spingere delicatamente I'intero sistema di rilascio prossimalmente о tirario 
distalmente finche I'estremita prossimale del materiale della protesi viene a trovarsi alia stessa 
altezza del bordo distale deH'arteria renale piu bassa.

Nota: nel caso improbabile di malfunzionamento del sistema di rilascio con conseguente rilascio 
parziale dell'endoprotesi dovuto al distacco della guaina estema del sistema, il metodo di "smontaggio 
deH'impugnatura" puo rendere possibile il rilascio dell'endoprotesi. Per ulteriori informazioni sulle 
tecniche di salvataggio, consultare la Sezione 11.
ATTENZIONE: non ruotare la guaina estema durante il rilascio, in quanto cio potrebbe causare la 
torsione del dispositivo.
ATTENZIONE: in caso di ritiro accidentale della guaina estema del sistema, I’endoprotesi verr£ 
rilasciata prematura me nte e potrebbe posizionarsi in maniera errata.
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AWERTENZA: I'errato allineamento dei marker radiopachi pud determinare un rilascio improprio 
dell'endoprotesi.

Figura 5. Rilascio dell'estremit& prossimale della configurazione biforcata

10.2.4. Rilascio della gamba controlaterale della configurazione biforcata
Continuando a tenere ferma I'impugnatura anteriore del sistema di rilascio, ruotare il dispositivo di 
scorrimento in senso antiorario. Inlerrompere immediatamente la rotazione non appena la gamba 
controlaterale viene rilasciata dalla guaina estema о dalla guaina di rilascio (figura 6).

Figura 6. Rilascio della branca controlaterale

10.2.5. Rilascio dell'estremitii prossimale dello stent soprarenale
1. Ricorrere all'angiografia per verificare la posizione della configurazione biforcata rispetto alle arterie 

renali.
2. Continuare a tenere fermo il sistema di rilascio con una mano suM’impugnatura anteriore.
3. Con I'altra mano ruotare in senso orario la rotella all’estremitd posteriore facendo avanzare la punta 

conica per rilasciare I'estremitd prossimale dello stent soprarenale (figura 7).
4. Osservare il rilascio dello stent soprarenale ricorrendo alia fluoroscopia e continuare a girare la 

rotella all'estremita posteriore fino all’awenuto distacco dello stelo del sistema di rilascio.
Nota: nel caso improbabile in cui non fosse possibile rilasciare I'estremitd prossimale dello stent 
soprarenale, consuttare la Sezione 11 per informazioni sulle tecniche di salvataggio.
ATTENZIONE: rimuovere la rotella nel caso improbabile in cui dovesse staccarsi durante la rotazione. 
Avanzare manualmente in avanti le linguette esposte sul filetto elicoidale fino a quando tutti gli stent 
soprarenali vengono rilasciati dallo stelo. Per ulteriori informazioni sulle tecniche di salvataggio, 
consultare la Sezione 11.

Figura 7. Rilascio dell'estremitd prossimale dello stent soprarenale
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10.2.6. Rilascio dell'estremita distale della configurazione biforcata
Continuare a ruotare il dispositivo di scorrimento estemo in senso antiorario oppure, tenendo ferma 
I’impugnatura anteriore del sistema di rilascio, utilizzare il pollice per attivare il pulsante di sgancio 
rapido presente sul dispositivo di scorrimento estemo tirando completamente indietro quest’ultimo per 
finire di rilasciare I'endoprotesi biforcata.
Nota: ritirare la guaina della protesi oltre il supporto plastico dello stent (di circa 10 mm), in modo che il 
bordo della guaina della protesi non vada a modificare la posizione di quest'ultima durante 
I’avanzamento del catetere per la ricattura della punta.
ATTENZIONE: se si intende utilizzare il pulsante di sgancio rapido dell'endoprotesi, tenere fermo il 
sistema di rilascio. Non ruotare il sistema di rilascio durante 111 rilascio dell’endoprotesi.

Figura 8. Rilascio dell'estremita distale della configurazione biforcata
1. Configurazione biforcata Endurant II
2. Configurazione biforcata Endurant lls

10.2.7. Ricattura dello stelo nella punta conica (solo configurazione biforcata 
Endurant II)
Nota: per la configurazione biforcata Endurant lls, lasciare il sistema di rilascio in situ quando si 
posiziona I'endoprotesi a gamba nella gamba controlaterale. Passare alia sezione Rilascio 
dell'endoprotesi a gamba nella gamba controlaterale (Sezione 10.2.9).
1. Continuare a tenere fermo il sistema di rilascio con una mano suN’impugnatura anteriore.
2. Verificare I’awenuta e completa separazione dello stent soprarenale e dello stelo; ruotare 

delicatamente il sistema di rilascio se questo non e stato separato completamente.
3. Far ruotare delicatamente il sistema di rilascio spingendolo approssimativamente di circa 3 cm 

prossimalmente in modo tale che la punta conica e lo stelo siano completamente distaccati dallo 
stent soprarenale.

4. Con I'altra mano ruotare in senso antiorario la rotella all’estremita posteriore ricatturando lo stelo 
nella punta conica (figura 9).

5. Osservare la ricattura dello stelo all'intemo del manicotto della punta conica mediante fluoroscopia.
6. Continuare a girare la rotella dell'estremita posteriore in senso antiorario finche lo stelo non viene 

ricatturato completamente e la rotella dell'estremita posteriore non viene a trovarsi nella parte 
bassa (figura 9).

Nota: quando si spinge in avanti il sistema di rilascio, prestare attenzione a non spostare I'estremita 
distale della gamba ipsilaterale.
Nota: assicurarsi che lo stent soprarenale sia completamente sganciato dallo stelo prima di spingere in 
avanti il sistema di rilascio.
Nota: se lo stelo si attacca alio stent soprarenale durante I'avanzamento, far avanzare completamente 
la rotella dell'estremita posteriore in senso orario. Eseguendo un movimento delicato verso I’intemo e 
I’estemo sul sistema di rilascio, contemporaneamente ruotarlo finche lo stelo non scorre oltre lo stent 
soprarenale. Procedere quindi con le altre fasi del ritiro.
ATTENZIONE: interrompere la rotazione della rotella dell'estremita posteriore una volta raggiunta la 
parte finale del filetto elicoidale dell'estremita posteriore.
AWERTENZA: in caso di avanzamento inadeguato del sistema di rilascio per la ricattura dello stelo, 
un apice soprarenale potrebbe restare incastrato all'intemo del manicotto della punta conica. Cio 
potrebbe determinare un'alterazione della zona di posizionamento prossimale durante il ritiro del 
sistema di rilascio.

Figura 9. Ricattura dello stelo nella punta conica

»
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10.2.8. Rimozione del sistema di rilascio (solo configurazione biforcata 
Endurant II)
1. Continuare a tenere fermo il sistema di rilascio con una mano suN’impugnatura anteriore e I’altra 

mano sul dispositivo estemo di scorrimento.
2. Far ruotare delicatamente il sistema di rilascio e ritirarlo fino a che lo stelo sia completamente 

retratto nella sezione in tessuto dell'endoprotesi.
3. Tirare all'indietro il pulsante del dispositivo estemo di scorrimento e tenerio fermo mentre si porta 

I'impugnatura anteriore verso il dispositivo di scorrimento (figura 10).
4. Ricorrendo alia fluoroscopia continua, osservare la parte superiore della configurazione biforcata 

dell’endoprotesi ritirando lentamente la punta conica nella guaina estema del sistema di rilascio.
5. Rimuovere delicatamente il sistema di rilascio. Ricorrere alia fluoroscopia per assicurarsi che la 

configurazione biforcata non si sposti durante il ritiro.
Nota: mantenere invariati I'accesso vascolare e la posizione del filo finche tutte le configurazioni
dell'endoprotesi non si trovano in posizione.

10.2.9. Rilascio dell'endoprotesi a gamba nella gamba controlaterale
1. Preparare il sistema di endoprotesi iliaca seguendo la procedure descritta nella sezione 

Preparazione del dispositivo (Sezione 10.1.2).
2. Sul lato controlaterale del paziente inserire un filo guida attraverso la gamba controlaterale e il 

colletto aortico della configurazione biforcata precedentemente inserita.
3. Inserire il sistema di rilascio sul filo guida e nella gamba controlaterale della configurazione 

biforcata.
4. Inserire I'endoprotesi a gamba nella gamba controlaterale dell'endoprotesi biforcata. II marker 

radiopaco prossimale della gamba dovrd essere allineato al marker radiopaco presente sulla 
biforcazione dell'endoprotesi a configurazione biforcata (figura 11).

5. Assicurarsi che vi siano almeno tre stent sovrapposti (figura 12).
6. Con una mano sull'impugnatura anteriore, tenere fermo il sistema di rilascio.
7. Con I'altra mano ritirare lentamente la guaina estema ruotando in senso antiorario il dispositivo di 

scorrimento estemo.
8. In qualsiasi momento premere il pulsante del dispositivo di scorrimento, tirando completamente 

indietro il dispositivo di scorrimento per completare il rilascio della configurazione gamba.
9. Rimuovere il sistema di rilascio.
Nota: nel caso improbabile di malfunzionamento del sistema di rilascio con conseguente rilascio 
parziale dell'endoprotesi, il metodo di "smontaggio dell’impugnatura" pud rendere possibile il rilascio 
dell'endoprotesi. Per ulteriori informazioni sulle tecniche di salvataggio, consultare la Sezione 11. 
ATTENZIONE: non ruotare il sistema di rilascio iliaco mentre si trova ancora all'intemo del paziente.
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Figura 10. Rimozione del sistema di rilascio

Figura 11. Inserimento del sistema di rilascio iliaco
1. Configurazione biforcata Endurant II
2. Configurazione biforcata Endurant Ms
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Figura 12. Rilascio della configurazione gamba
1. Configurazione biforcata Endurant II
2. Configurazione biforcata Endurant lls

10.2.10. Ricattura dello stelo nella punta conica per il sistema di rilascio nella 
gamba ipsilaterale (solo configurazione biforcata Endurant lls)
1. Tenere fermo il sistema di rilascio con una mano sull’impugnatura anteriore.
2. Verificare I'awenuta e completa separazione dello stent soprarenale e dello stelo; ruotare 

delicatamente il sistema di rilascio se questo non e stato separato completamente.
3. Far ruotare delicatamente il sistema di rilascio spingendolo approssimativamente di circa 3 cm 

prossimalmente in modo tale che la punta conica e lo stelo siano completamente distaccati dallo 
stent soprarenale.

4. Con I'altra mano ruotare in senso antiorario la rotella all'estremita posteriore ricatturando lo stelo 
nella punta conica (figura 13).

5. Osservare la ricattura dello stelo all'intemo del manicotto della punta conica mediante fluoroscopia.
6. Continuare a girare la rotella dell'estremita posteriore in senso antiorario finche lo stelo non viene 

ricatturato completamente e la rotella dell'estremitd posteriore non viene a trovarsi nella parte 
bassa (figura 13).

Nota: quando si spinge in avanti il sistema di rilascio, prestare attenzione a non spostare I'estremitd 
distale della gamba ipsilaterale.
Nota: assicurarsi che lo stent soprarenale sia completamente sganciato dallo stelo prima di spingere in 
avanti il sistema di rilascio.
Nota: se lo stelo si attacca alio stent soprarenale durante I'avanzamento, far avanzare completamente 
la rotella deVestremitd posteriore in senso orario. Eseguendo un movimento delicato verso I’intemo e 
I'estemo sul sistema di rilascio, contemporaneamente ruotarlo fmch6 lo stelo non scorre oltre lo stent 
soprarenale. Procedere quindi con le altre fasi del ritiro.
ATTENZIONE: interrompere la rotazione della rotella dell'estremitd posteriore una volta raggiunta la 
parte finale del filetto elicoidale dell'estremita posteriore.
AWERTENZA: in caso di avanzamento inadeguato del sistema di rilascio per la ricattura dello stelo, 
un apice soprarenale potrebbe restare incastrato all'intemo del manicotto della punta conica. Cio 
potrebbe determinare un'alterazione della zona di posizionamento prossimale durante il ritiro del 
sistema di rilascio.

1

Figura 13. Ricattura dello stelo nella punta conica

10.2.11. Rimozione del sistema di rilascio (solo configurazione biforcata
Endurant lls)
1. Continuare a tenere fermo il sistema di rilascio con una mano sull’impugnatura anteriore e I’altra 

mano sul dispositivo estemo di scorrimento.
2. Far ruotare delicatamente il sistema di rilascio e ritirarlo fino a che lo stelo sia completamente 

retratto nella sezione in tessuto dell'endoprotesi.
3. Tirare all'indietro il pulsante del dispositivo estemo di scorrimento e tenerlo fermo mentre si porta 

I'impugnatura anteriore verso il dispositivo di scorrimento (figura 14).
4. Ricorrendo alia fluoroscopia continue, osservare la parte superiore della configurazione biforcata 

dell’endoprotesi ritirando lentamente la punta conica nella guaina estema del sistema di rilascio.
5. Rimuovere delicatamente il sistema di rilascio. Ricorrere alia fluoroscopia per assicurarsi che la 

configurazione biforcata non si sposti durante il ritiro.
Nota: mantenere invariati I'accesso vascolare e la posizione del filo finche tutte le configurazioni
dell'endoprotesi non si trovano in posizione.

»

Istruzioni per I'uso I tali a no 231

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle.20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table.20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Figure 14. Rimozione del sistema di rilascio

10.2.12. Rilascio dell'endoprotesi a gamba nella gamba ipsilaterale (solo 
configurazione biforcata Endurant Ms)
1. Preparare il sistema di endoprotesi iliaca seguendo la procedure descritta nella sezione 

Preparazione del dispositivo (Sezione 10.1.2).
2. Sul lato ipsilaterale del paziente, far scorrere il sistema di rilascio sul filo guida fino alia gamba 

ipsilaterale della configurazione biforcata inserita in precedenza. L'endoprotesi a gamba presenta 2 
marker sul bordo prossimale, 2 marker sul bordo distale e 1 marker di sovrapposizione, posizionato 
distalmente di circa 25 mm rispetto ai marker prossimali.

3. Posizionare il dispositivo. I criteri di sovrapposizione tra l'endoprotesi a gamba e la gamba 
ipsilaterale della configurazione biforcata dipendono dalla scelta della gamba. Vedere la tabella 8 
per la sovrapposizione consigliata dei dispositivi.

Tabella 8. Sovrapposizione consigliata dei dispositivi — Endoprotesi a gamba e gamba 
ipsilaterale della configurazione biforcata di Endurant lls

a. Sovrapposizione di 3 stent. Allineare il marker di sovrapposizione del dispositivo a gamba ai 
due marker presenti sull'estremita distale della gamba ipsilaterale dell'endoprotesi biforcata 
Endurant lls (figura 15).
AWERTENZA: per i criteri di sovrapposizione dell'endoprotesi a gamba relativi alia sola 
gamba ipsilaterale di Endurant lls, fare riferimento alia tabella 8. Come indicate nella tabella 8, 
per le configurazioni gamba che hanno criteri di sovrapposizione di soli 3 stent, non 
sovrapporre piu di 3 stent.
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Figura 15. Inserimento del sistema di rilascio iliaco — Sovrapposizione di 3 stent
b. Sovrapposizione da 3 a 5 stent. Per le endoprotesi a gamba che possono avere una

sovrapposizione da 3 a 5 stent, ё possibile ottenere una sovrapposizione minima di 3 stent, 
seguendo le istruzioni riportate al punto a (figura 15), oppure una sovrapposizione massima di 
5 stent allineando i marker del bordo prossimale dell'endoprotesi a gamba al marker di 
biforcazione dell'endoprotesi biforcata Endurant Ms (figura 16).

Figura 16. Inserimento del sistema di rilascio iliaco — Sovrapposizione di 5 stent
4. Con una mano sull’impugnatura anteriore, tenere fermo il sistema di rilascio.
5. Con I'altra mano, ritirare lentamente la guaina estema della protesi, ruotando in senso antiorario il 

dispositivo di scorrimento estemo.
6. In qualsiasi momento premere il pulsante del dispositivo di scorrimento, tirando completamente 

indietro il dispositivo di scorrimento per completare il rilascio della configurazione gamba.
7. Rimuovere il sistema di rilascio (Sezione 10.2.11).
Nota: nel caso improbabile di malfunzionamento del sistema di rilascio con conseguente rilascio 
parziale dell'endoprotesi, il metodo di "smontaggio dell'impugnatura" puo rendere possibile il rilascio 
dell'endoprotesi. Per ulteriori informazioni sulle tecniche di salvataggio, consultare la Sezione 11. 
ATTENZIONE: non ruotare il sistema di rilascio iliaco mentre si trova ancora all'intemo del paziente.

10.2.13. Configurazioni estensione aortica о iliaca
1. Nel caso in cui fosse necessario ricorrere a una configurazione estensione aortica, assicurarsi che 

vi siano almeno tre stent sovrapposti tra la configurazione estensione aortica e la configurazione 
biforcata.

2. Attenersi alia procedura di rilascio della configurazione biforcata, osservando la seguente 
eccezione: ruotare il dispositivo estemo di scorrimento per aprire completamente I’estensione prima 
di rilasciare I'estremita prossimale dello stent soprarenale della configurazione aortica.

3. Nel caso in cui fosse necessario ricorrere a una configurazione estensione iliaca, assicurarsi che vi 
siano almeno tre stent sovrapposti tra I'estensione iliaca e la configurazione con cui e accoppiata. 
Questo si ottiene allineando il marker sovrapposto della gamba con il marker piii distale sulla 
configurazione con cui si sta accoppiando I'estensione.

4. Seguire la procedure di rilascio della configurazione gamba dell'endoprotesi (Sezione 10.2.9).

10.2.14. Configurazione tubo addominale
Nel caso in cui fosse necessario ricorrere a un tubo addominale, eseguire le operazioni di rilascio del 
componente biforcato osservando la seguente eccezione: ruotare il dispositivo estemo di scorrimento 
per aprire completamente il tubo addominale prima di rilasciare I'estremita prossimale dello stent 
soprarenale del tubo.

10.2.15. Configurazione aorto-uni-iliaca
Eseguire le operazioni di rilascio della configurazione biforcata, osservando la seguente eccezione: 
ruotare I'impugnatura per aprire completamente la porzione rivestita dell'endoprotesi AUI prima di 
rilasciare I'estremita prossimale dello stent soprarenale dell'endoprotesi AUI. Per rimuovere il sistema di 
rilascio, svolgere le operazioni descritte dalla Sezione 10.2.7 alia Sezione 10.2.8.
Nel caso in cui fosse necessario ricorrere a una configurazione di endoprotesi distale aggiuntiva, 
utilizzare I'endoprotesi a gamba come estensione distale dell’AUI. Collocare il sistema di rilascio sul filo 
guide esistente e svolgere le operazioni di rilascio dell'endoprotesi a gamba, descritte 
nella Sezione 10.2.9. Per assicurare un aggancio corretto tra le due endoprotesi, allineare il marker 
radiopaco di sovrapposizione dell'endoprotesi a gamba ai marker radiopachi distali dell'endoprotesi 
AUI, per garantire una sovrapposizione di 3 stent.
Ё possibile utilizzare un occlusore per bloccare il flusso attraverso I'arteria iliaca controlaterale. 
Consultare la Sezione 10.2.16 e le istruzioni per I’uso del sistema occlusore endoluminale Talent.

10.2.16. Rilascio dell'occlusore
II sistema occlusore Talent (confezionato separatamente) puo essere utilizzato con il sistema di 
endoprotesi Endurant ll/Endurant Ms e viene in genere usato in congiunzione con I'endoprotesi AUI. II
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sistema occlusore Talent e chiuso ad entrambe le estremita, per interrompere il flusso ematico 
retrogrado nella sacca aneurismatica.
Perulteriori informazioni suN'utilizzo e I'impianto del sistema occlusore Talent, consultare le relative 
sezioni delle istruzioni per I’uso del sistema occlusore endoluminale Talent.

10.2.17. Sistemazione del tessuto e modellamento dell’endoprotesi
II catetere a palloncino per endoprotesi Reliant™ (confezionato separatamente) pub essere utilizzato 
per agevolare I'impianto dell’endoprotesi modellando la parte rivestita dell'endoprotesi e rimuovendo le 
grinze e le pieghe dal materiale della protesi, se necessario. Usare il catetere a palloncino per 
modellare le zone di chiusura prossimali e distali oltre che le aree di connessione sovrapposte (o di 
giunzione) tra i componenti dell'endoprotesi. L'impiego del catetere a palloncino inoltre pub correggere 
I'espansione non ottimale dei componenti di un'endoprotesi autoespandibile. Per informazioni 
specifiche, seguire le istruzioni per I'uso del catetere a palloncino per endoprotesi Reliant.
Nota: si raccomanda Putilizzo del catetere a palloncino per endoprotesi Reliant con il sistema di 
endoprotesi Endurant ll/Endurant lls. Non sono disponibili dati sull'uso con altri cateteri a palloncino per 
il rimodellamento delle endoprotesi.
ATTENZIONE: I'eccessivo gonfiaggio del palloncino pub provocare una lacerazione della protesi e/o la 
dissezione о rottura del vaso.
AWERTENZA: durante la dilatazione di una protesi vascolare, vi e un rischio piu elevato di lesioni о 
rotture vascolari, con possibile decesso del paziente, se i marker radiopachi prossimali e distali del 
palloncino non si trovano completamente all'intemo della sezione rivestita (di tessuto) della protesi. 
AWERTENZA: non utilizzare il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant nel trattamento delle 
dissezioni.

10.2.18. Chiusura delle sedi di accesso
1. Rimuovere i dispositivi ausiliari prima di riparare la sede di accesso.
2. Riparare il sito di accesso ricorrendo a una tecnica di chiusura standard.

10.2.19. Verifica della posizione e della chiusura
1. Una volta completata la procedura, eseguire un esame angiografico per verificare la presenza di 

endoleak prossimali e distali e per verificare la posizione dell'endoprotesi impiantata rispetto 
all'aneurisma e alle arterie renali.

2. Perdite riscontrate presso i punti di ancoraggio e collegamento devono essere trettate usando il 
palloncino per rimodellare I'endoprotesi suila parete vascolare.

3. Perdite abbondanti che non possono essere corrette riapplicando il palloncino possono essere 
trettate aggiungendo un’estensione aortica о iliaca ai componenti dell'endoprotesi precedentemente 
inseriti.

ATTENZIONE: qualsiasi perdita non trattata durante la procedure d'impianto deve essere attentamente 
monitorata dopo I'impianto.

11. Tecniche di salvataggio
Nel caso improbabile di malfunzionamento del sistema di rilascio, seguire le seguenti tecniche di 
salvataggio.

11.1. Smontaggio deN'impugnatura a filetto elicoidale
Nel caso di rilascio parziale dell'endoprotesi dovuto al distacco della guaina estema, il metodo di 
smontaggio deN’impugnatura a filetto elicoidale potrebbe permettere il rilascio dell'endoprotesi.
1. Tirare indietro il pulsante di sgancio rapido e ritirare completamente il dispositive di scorrimento.
2. Stabilizzare il sistema di rilascio.
3. Inserire le punte di una coppia di emostati in ciascuna porta di smontaggio deH'impugnatura a filetto 

elicoidale sull'impugnatura anteriore.
4. Staccare I’impugnatura anteriore dal filetto elicoidale premendo le punte delle pinze emostatiche 

nelle porte di smontaggio deH'impugnatura e facendo scivolare contemporaneamente I’impugnatura 
in avanti, allontanandola dal filetto elicoidale.

5. Far avanzare I’impugnatura anteriore fino al suo completo distacco dal filetto elicoidale.
6. Separare le due metb del filetto elicoidale per individuare la posizione di distacco della guaina 

estema.
7. Ritirare manualmente la guaina estema del sistema con le dita о con gli emostati fino al completo 

rilascio dell'endoprotesi.
8. Seguire le istruzioni relative al rilascio della sezione di cattura della punta e alia rimozione del 

sistema di rilascio.

11.2. Utilizzo di un palloncino
Se la punta prossimale catturata dello stent soprarenale non pub essere rilasciata e la sezione della 
rotella all'estremita posteriore e ancora in funzione, la tecnica "a palloncino" pub rendere possibile il 
rilascio dello stent soprarenale.
1. Utilizzare un palloncino compliante о semicompliante (si consiglia di utilizzare un palloncino 

Reliant).
2. Inserire il palloncino e spostarlo suila sezione aortica della configurazione biforcata.
3. Gonfiare il palloncino dentro I'endoprotesi fino a raggiungere le dimensioni del vaso per stabilizzare 

I’endoprotesi.
4. Seguire le istruzioni relative al rilascio della sezione di cattura della punta e alia rimozione del 

sistema di rilascio.

11.3. Smontaggio deH'impugnatura all'estremita posteriore
Nel caso di mancato о parziale rilascio dell'estremitb prossimale dello stent soprarenale dovuto a un 
malfunzionamento della rotella all’estremita posteriore, una tecnica di smontaggio deH'impugnatura 
all'estremita posteriore pub rendere possibile il rilascio dello stent soprarenale.
1. Usare gli emostati per premere le linguette esposte per smontare la rotella all’estremita posteriore.
2. Inserire le punte di emostati in ciascuna porta di smontaggio deH’impugnatura posteriore.
3. Staccare I’impugnatura posteriore premendo le punte degli emostati nelle porte di smontaggio 

deH'impugnatura e ritirando simultaneamente I'impugnatura posteriore allontanandola dal sistema di 
rilascio.

4. Stabilizzare il sistema di rilascio.
5. Spingere manualmente le alette esposte della cannula a T dell'estremita posteriore per rilasciare lo 

stent soprarenale dallo stelo.
6. Retrarre manualmente le linguette esposte della cannula a T dell'estremita posteriore per ricatturare 

la punta conica dopo il rilascio.
7. Seguire le istruzioni relative alia rimozione del sistema di rilascio.
8. Tenere le linguette esposte della cannula a T dell'estremita posteriore in modo tale che resti retratta 

e che la punta conica venga ricatturata durante la rimozione del sistema di rilascio.

11.4. Intrappolamento della punta conica
Se la tecnica di smontaggio deH'impugnatura all'estremita posteriore fallisce a causa di un'eccessiva 
forza nel rilascio, la tecnica di intrappolamento della punta cronica pub consentire il rilascio dello stent 
soprarenale.
1. Utilizzare un dispositive di recupero a cappio.
2. Far avanzare il dispositivo di recupero a cappio nella sezione della punta conica del sistema di 

rilascio mediante accesso brachiale.
3. Ricorrere alia fluoroscopia per intrappolare il bordo della punta conica del sistema di rilascio.
4. Stabilizzare il sistema di rilascio, in special modo la sezione dell’estremita posteriore.
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5. Tirare il dispositivo di recupero a cappio per separare lo stent soprarenale dal sistema di cattura 
della punta.

6. Retrarre manualmente la cannula a T dell'estremitd posteriore per ricatturare la punta conica dopo il 
rilascio.

7. Seguire le istruzioni relative alia rimozione del sistema di rilascio.
8. Assicurarsi che la cannula a T dell'estremita posteriore resti retratta e che la punta conica venga 

ricatturata durante la rimozione del sistema di rilascio.

12. Linee guida per le tecniche di imaging durante il controllo
12.1. Aspetti generali
Gli esami di imaging a cui vengono sottoposti i pazienti a cui ё stata impiantata un'endoprotesi 
includono radiografie e TAC addominali con e senza agente di contrasto. Altre tecniche di imaging 
come la risonanza magnetica dovrebbero essere praticate su pazienti con una funzione renale alterata
0 con un’intolleranza agli agenti di contrasto.
Gli esami di imaging da effettuare dovrebbero essere stabiliti in base alia valutazione clinica del medico 
del periodo pre e post impianto dell'endoprotesi. Dopo il posizionamento della protesi endovascolare, i 
pazienti devono essere controllati regolarmente per il flusso periprotesico, la crescKa dell'aneurisma о i 
cambiamenti della struttura о della posizione della protesi endovascolare. Sono necessari esami di 
imaging annuali, inclusi 1) radiografie addominali per esaminare I'integrita del dispositivo (frattura dello 
stent, separazione fra il dispositivo biforcato e gli agganci prossimali о le estensioni a gamba) e 2) TAC 
con о senza agente di contrasto per esaminare i cambiamenti dell'aneurisma, il flusso periprotesico, la 
pervietd, la tortuositd e il decorso della malattia. Se diverse complicanze renali о altri fattori 
impediscono I'uso di immagini ricavate con agente di contrasto, possono essere effettuate radiografie 
addominali о doppler duplex per avere informazioni simili.

12.2. Esami radiografici
Ricorrere a radiografie addominali per valutare I'eventuale rottura dell’endoprotesi. Visualizzare 
mediante radiografie reni, uretere e vescica da quattro angolazioni diverse. Per la visualizzazione 
dell'endoprotesi, si consiglia di effettuare esami di imaging antero/posteriore (AP) e laterale.
Assicurarsi, ai fini della valutazione dell’endoprotesi, che nelle immagini realizzate sia presente il 
dispositivo completo.

12.3. TAC con agente di contrasto
Si consiglia di effettuare TAC con agente di contrasto per valutare I’ancoraggio dell’endoprotesi, la 
deformazione, I’apposizione alia parete vascolare in corrispondenza delle sedi di ancoraggio prossimali 
e distali, la migrazione e la pervietd dell’endoprotesi, le dimensioni dell’AAA, I’occlusione di vasi 
collateral! e gli endoleak (inclusi origine e tipo).
Per determinare se sono presenti calcificazioni о aree in cui gli artefatti metallici potrebbero essere 
erroneamente interpretati come endoleak, ё opportuno eseguire preventivamente una TAC senza 
agente di contrasto con sezioni di 5 mm. Si consiglia una fase arteriosa con uno spessore di sezioni <3 
mm e immagine sovrapposte con un'acquisizione compresa tra I'arteria celiaca e le arterie iliache 
esteme. Per aneurismi che non presentano restringimenti e non presentano un endoleak о problemi di 
fissaggio, puo essere eseguita una scansione della fase venosa tardiva. La scansione della fase 
venosa puo anche essere eseguita con una collimazione piii alta (5 mm). Si consiglia di archiviare la 
serie complete di dati nel caso in cui sia necessaria una valutazione specialists in un secondo 
momento (misurazioni del volume, ricostruzione tridimensionale e/o software di misurazione assistita da 
computer). Nel caso in cui I'aneurisma non dovesse restringersi di oltre 5 mm nel primo anno, le 
misurazioni del volume possono essere effettuate come indicatore piii sensibili delle dimensioni 
dell’AAA usando immagini 3D. I pazienti allergici all'agente di contrasto devono essere trattati 12-24 ore 
prima di ricevere il farmaco.

12.4. TAC senza agente di contrasto
Valutare I’eventualitd di sottoporre a TAC a spirale senza agente di contrasto i pazienti con funzione 
renale alterata о allergici all'agente di contrasto per valutare I’ancoraggio dell’endoprotesi, la 
deformazione, I’apposizione alia parete vascolare in corrispondenza delle sedi di ancoraggio 
prossimale e distale, la migrazione dell’endoprotesi, I’occlusione di vasi e la dimensione dell’AAA con 
misurazioni del diametro e del volume.

12.5. Doppler duplex
Per i pazienti con funzione renale alterata о allergici all'agente di contrasto, si consiglia di effettuare un 
ecocolodoppler duplex per valutare le dimensioni del diametro dell'AAA, gli endoleak, I'occlusione e la 
stenosi dell'endoprotesi.

12.6. RM о ANGIOGRAFIA RM
1 pazienti con funzione renale alterata (in altre parole affetti da insufficienza renale) possono inoltre 
essere sottoposti ad esami di risonanza magnetica per imaging oppure ad angiografia a risonanza 
magnetica (RM, angio RM) nelle strutture in cui operano professionisti esperti di queste tecniche.
Poiche potrebbero verificarsi artefatti legati alio stent, si consiglia di operare con la massima attenzione 
al fine di garantire I'esecuzione di esami di imaging accurati della parete estema dell’aneurisma per 
valutare le dimensioni dell’AAA. La misurazione del volume puo risultare utile se I'aneurisma non 
manifesta alcun restringimento evidente. In caso di preoccupazioni relative agli esami di imaging di 
aree calcifiche, siti di fissaggio о della parete estema della sacca aneurismatica, potrebbe rendersi 
necessario un ulteriore esame TAC senza mezzo di contrasto.

12.7. Test di imaging
Fare riferimento alia tabella sottostante per il programme di follow-up consigliato dopo I'impianto di 
un'endoprotesi.

Tabella 9. Linee guida per le tecniche di imaging

£■

ТАСа о Angio RMb con mezzo di contrasto X
Esami radiografici addominali (quattro angolazioni 
diverse di reni, uretere e vescica)

X

a La valutazione tramite TAC puo includere la tecnica “trifase”, un’indagine del volume, la 
ricostruzione 3D о misurazioni assistite da computer, 

ь L'esame di angio RM pud essere effettuato su pazienti intolleranti ai mezzi di contrasto о con 
funzione renale alterata.

12.8. Tecniche di imaging supplementari
Nota: per valutare I'endoprotesi in situ basandosi sui risultati di uno dei controlli programmati, 
potrebbero essere necessari altri esami radiologici. Prendere in considerazione le seguenti 
raccomandazioni.

• In caso di prove di posizionamento errato о irregolare dell'endoprotesi, di eccessiva 
angolazione, di aggrovigliamento о migrazione dell'endoprotesi a seguito a un esame 
radiografico addominale, ё necessario effettuare una TAC spirale per valutare le dimensioni 
dell'aneurisma e la presenza о Cassenza di eventuali endoleak.

• In caso di accertata presenza di un nuovo endoleak о di un aumento delle dimensioni dell'AAA 
a seguito di un esame TAC spirale, altri esami quali la ricostruzione 3D о una valutazione 
angiografica dell'endoprotesi e del sistema vascolare natio possono risultare utili ai fini di 
un'analisi piii approfondita di eventuali variazioni sopraggiunte nell'endoprotesi о 
neiraneurisma.

• Valutare I'esecuzione di una TAC spirale senza agente di contrasto, di un esame RM о angio 
RM su pazienti selezionati con un’intolleranza nei confronti degli agenti di contrasto о con una 
funzione renale alterata. Nei centri specializzati.si puo prendere in considerazione I’angiografia
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con gadolinio о C02 per il trattamento di pazienti con funzione renale alterata che necessitano 
di una valutazione angiografica.

13. Ulteriori controlli e trattamento
Valutare un secondo intervento di riparazione endovascolare о di riparazione chirurgica a cielo aperto 
dell’aneurisma perquei pazienti in cui si riscontrano ancoraggio non ottimale dell’endoprotesi, endoleak 
prossimali, endoleak distali, endoleak nei punti di giunzione, flusso periprotesico persistente di origine 
sconosciuta о aumento delle dimensioni dell’AAA >5 mm.

Esclusione dalla garanzia
SEBBENE L’ENDOPROTESI E IL SISTEMA DI RILASCIO VASCOLARE MEDTRONIC 
ENDURANT ll/ENDURANT Ms (DI SEGUITO DENOMINATI "IL PRODOTTO") SIANO STATI 
FABBRICATI IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE, MEDTRONIC, INC., LA DIVISIONE 
VASCOLARE DI MEDTRONIC, INC. E LE RELATIVE SOCIETA AFFILIATE (DI SEGUITO 
COLLETTIVAMENTE DENOMINATE “MEDTRONIC”) NON HANNO ALCUN CONTROLLO SULLE 
CONDIZIONI IN PRESENZA DELLE QUALI IL PRODOTTO IN OGGETTO VERRA UTILIZZATO. LE 
AWERTENZE INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONO 
INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI COME 
PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. MEDTRONIC 
ESCLUDE PERTANTO SIN D'ORA OGNI GARANZIA, SIA IMPLICITA CHE ESPLICITA, RELATIVA 
AL PRODOTTO, TRA CUI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA О DI IDONEITA A 
DETERMINATI SCOPI. MEDTRONIC NON PU6 IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA 
RESPONSABILE, NЁ IN VIA CONTRATTUALE N t IN VIA EXTRACONTRATTUALE, DI DANNI 
DIRETTI О INDIRETTI CAUSATI DALL'USO, DA DIFETTI О DALLE MANCANZE DEL PRODOTTO, 
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA 
BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO OD ALTRO. NESSUN SOGGETTO HA 
FACOLTA DI VINCOLARE LA MEDTRONIC AD ALCUNA DICHIARAZIONE О GARANZIA RELATIVA 
AL PRODOTTO.
Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, ne devono essere interpretate in quanto tali, 
come contrarie a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte о un 
termine della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace о in conflitto con il 
diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validity delle rimanenti parti della presente 
Esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed 
applicati come se la presente Esclusione dalla garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non 
valid i.
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1. Beskrivelse
Endurant™ ll/Endurant™ lls-stentgraftsystemet brukes til endovaskulaer reparasjon av infrarenale 
abdominale aortaaneurismer eller aortoiliakale aneurismer. N ir stentgraftet settes inn i millesjonen, 
dannerdet en permanent, altemativ vei for blodet i pasientens blodarer ved at lesjonen ikke lenger 
utsettes for blodstrem og blodtrykk.
Stentgraftsystemet bestir av to hovedkomponenter: det implanterbare stentgraftet og 
innf0 ringssystemet til engangsbruk. Stentgraftet ligger allerede i innf0ringssystemet og f0res frem til 
aneurismet under gjennomlysning. Under plasseringen vil stentgraftet utvide seg automatisk og tilpasse 
seg utformingen og st0rrelsen til tetningsomridene over og under aneurismet.

1.1. Stentgraft
Endurant™ ll/Endurant™ lls-stentgraftet (figur 1) har 2 grunnleggende konfigurasjoner: en bifurkert 
konfigurasjon og en forgreningskonfigurasjon. Ytterligere konfigurasjoner omfatter iliakaekstensjon, 
aortaekstensjon, abdominal tube og aorto-uni-iliakal (AUI). Etter at den bifurkerte enheten eller AUI- 
enheten er plassert, f0res forgreningene og de 0vrige stentgraftene enkeltvis inn i karet og kobles 
sammen med den implanterte konfigurasjonen.
Alle konfigurasjonene bestir av nitinolstenter som er sydd fast p i et tekstilgraft med ikke-absorberbare 
suturtrider. R0ntgentette mark0rer er sydd fast p i stentgraftet for i  gj0re det enklere i  bide 
visualisere stentgraftet og plassere det n0yaktig. Nitinolstentene kan ogsi vaere synlige under 
gjennomlysning.
Stentgraftkomponentene skal vaere overdimensjonerte slik at de er st0 rre enn karets milte indre 
diameter (avsnitt 9.2). I tabell 1 tinner du en oversikt over stentgraftmaterialene.
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О о о
Figur 1. Stentgraftkonfigurasjoner og plassering av rontgentette markorer

1. Rantgentett marker 6. Endurant lls bifurked konfigurasjon
2. "e"-mark0r 7. Endurant ll-konfigurasjon med
3. Rentgentett podmarker iliakaekstensjon

4. Endurant II konfigurasjon med 8. Endurant ll-forgreningskonfigurasjon
aodaekstensjon / abdominal tube 9. Endurant II aodo-uni-iliakal konfigurasjon

5. Endurant II bifurked konfigurasjon 10. Overiappingsmarker
Merk! Denne og alle andre produktillustrasjoner i denne bruksanvisningen vises ikke i riktig milestokk.

TabelM. Stentgraftmaterialer

Komponent Materiale
Stenter Nikkel-titan-legering (nitinol)
Rentgentette knappmarkerer Platina-iridium-legering
Rentgentette "e'-martaarer Platina
Kontralateral podmarker Platina-iridium-legering
Graftmateriale Polyester
Sutur Polyester og polyetylen

Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet inneholder ikke naturlig gummilateks. Under 
produksjonen/monteringen kan det imidlertid komme i tilfeldig kontakt med lateksholdige produkter.

1.1.1. Bifurkert konfigurasjon
Det bifurkerte stentgraftet finnes i 2 konfigurasjoner: Endurant II bifurkert konfigurasjon og Endurant lls 
bifurkert konfigurasjon. Endurant II bifurkert konfigurasjon er et aortoilikaK stentgraft som finnes i 3 
lengder. Endurant lls bifurkert konfigurasjon eren aortakonfigurasjon som finnes i en enkelt, kortere 
lengde (figur 1). Den proksimale enden av begge de bifurkerte konfigurasjonene plasseres i den 
proksimale halsen og evre del av aneurismet. Den proksimale enden avden bifurkerte konfigurasjonen 
bestir av nitinolstenter som er sydd fast p i et tekstilgraft. Den suprarenale delen av den proksimale 
enden er ikke dekket med grafttekstil (figur 1). Den suprarenale stenten har ogsi innfestinger som 
fikserer stentgraftet i aorta.
Aortadelen forgrenes distalt i to mindre tuber: en ipsilateral stump og en kortere kontralateral stump. P i 
Endurant II bifurkert konfigurasjon er alle stenter p i den ipsilaterale stumpen sydd fast p i utsiden av 
tekstilet, slik at det dannes et jevnt indre lumen. P i Endurant lls bifurkert konfigurasjon er de 4 distale 
stentene sydd fast p i innsiden avgrafttekstilet p i den ipsilaterale stumpen. I alle sterrelser er stentene 
p i den kontralaterale stumpen sydd fast p i innsiden avgrafttekstilet (figur 1).

1.1.2. Forgreningskonfigurasjon
Den proksimale enden av forgreningskonfigurasjonen plasseres inne i stumpene p i den bifurkerte 
konfigurasjonen, mens den distale enden plasseres i den iliakale arterien. Den proksimale enden av 
forgreningskonfigurasjonen har en konfigurasjon med ipent nett (figur 1), som ikke har graftmateriale i 
stentfordypningene.
Merk! En forgreningsenhet implanteres i bide de ipsilaterale og de kontralaterale stumpene p i en 
Endurant lls bifurkert konfigurasjon. Se Plassere forgreningsstentgraftet i den ipsilaterale stumpen (kun 
Endurant lls bifurkert konfigurasjon) (avsnitt 10.2.12).

1.1.3. Konfigurasjon med iliakaekstensjon
Hvis stentgraftet m i forlenges distalt, kan det benyttes en konfigurasjon med iliakaekstensjon. Denne 
konfigurasjonen har et ipent nett i den proksimale enden (figur 1).
Merk! En riktig dimensioned forgreningskonfigurasjon kan brukes som en konfigurasjon med 
iliakaekstensjon.

1.1.4. Konfigurasjoner med aortaekstensjon og abdominal tube
Hvis stentgraftet m i forlenges proksimalt, kan det benyttes konfigurasjoner med aodaekstensjon og 
abdominal tube. Stentgrafter med aodaekstensjon og abdominal tube har en udekket proksimal 
suprarenal stent med innfestinger (figur 1).
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1.1.5. Aorto-uni-iliakal (AUI) konfigurasjon
Den proksimale enden avden aorto-uni-iliakale (AUI) konfigurasjonen plasseres inne i den proksimale 
aneurismehalsen og den evre delen av aneurismet. Alle stentene p i den proksimale aortaenden av 
AUl-konfigurasjonen sys fast p i utsiden av grafttekstilet. Den proksimale (suprarenale) stenten p i 
aortadelen er ikke dekket med tekstil. Dermed sarger den udekkede stentdesignen for at AUI- 
stentgraftet kan fikseres over nyrearteriene uten at grafttekstilet blokkerer dem. Den proksimale 
konfigurasjonen er illustrert i figur 1. Den suprarenale stenten har innfestinger som bidrartil i  fiksere 
AUl-enheten. De suprarenale stentene kobles til den proksimale kanten pa graftet ved hjelp av 
suturtriid av polyetylen med ultrahay molekylaervekt.
Distalt g ir  aortadelen over i en tube med en mindre diameter. Stentene sys fast p i innsiden av 
grafttekstilet i den distale enden avden koniske AUl-enheten.
Merkl Talent™-okklusjonssystemet (selges separat) kan brukes som hjelpemiddel under 
stentgraftimplantasjon.

1.2. Innforingssystem
Endurant™ ll-innfaringssystemet som brukes til innfaring av alle stentgraftkonfigurasjoner, bestir av et 
engangskateter med et integrert hindtak for i  sikre kontrollert plassering. Det ertilgjengelig med en 
graftbeskyttelsesdiameter p i 14, 16, 18 og 20 French og en arbeidslengde p i 57 cm ±2 cm. Kateteret 
er bayelig og kompatibelt med en 0,035 in (0,89 mm) ledevaier. Det finnes 2 typer innfaringssystemer: 
aortainnfaringssystemet (figur 2) og iliakainnfaringssystemet (figur 3). Aortainnfaringssystemet brukes 
til i  fare inn stentgraftkonfigurasjoner med bifurkert komponent, aortaekstensjon og abdominal tube 
samt AUl-konfigurasjoner. Iliakainnfaringssystemet brukes til i  fare inn stentgraftkonfigurasjoner med 
forgrening og iliakaekstensjon. Aortainnfaringssystemet har en tuppinnfangingsmekanisme, som ikke 
finnes p i iliakainnfaringssystemet.

2. Bakstykkehjul 8. Markarbind
3. Skrumekanisme 9. Spindel
4. Ekstemt glidestykke 10. Hylse
5. Utlaser 11. Konisktupp
6. Fronthindtak

2. Skrumekanisme 6. Graftbeskyttelse
3. Ekstemt glidestykke 7. Markarbind
4. Utlaser 8. Konisk tupp

2. Indikasjoner for bruk
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet skal brukes til endovaskulaer behandling av infrarenale 
abdominale aortaaneurismer eller aortoiliakale aneurismer hos pasienter med falgende kjennetegn:

• adekvate iliakale/femorale tilgangskar med en morfologi som er kompatibel med vaskulasre 
tilgangsteknikker, enheter eller tilbehar

• proksimale halser som er £ 10 mm lange med ubetydelig forkalkning eller ubetydelig trombe 
med £ 60° infrarenal og £ 45° suprarenal vinkling og en kardiameter ca. 10 % til 20 % mindre 
enn den angitte diameteren for Endurant ll/Endurant lls-stentgraftet

• proksimale halser som er £ 15 mm lange med ubetydelig forkalkning eller ubetydelig trombe 
med s 75° infrarenal og £ 60° suprarenal vinkling og en kardiameter ca. 10 % til 20 % mindre 
enn den angitte diameteren for Endurant ll/Endurant lls-stentgraftet

• distal fikseringslengde г  15 mm

• aortahalsdiametre p i 19 til 32 mm

• iliakale diametre p i 8 til 25 mm

• morfologi som egner seg for aneurismereparasjon

• ett avf0 lgende:
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■ aneurismediameter > 5 cm
■ aneurismediameter p i 4 til 5 cm som ogsi har akt i starrelse med 0,5 cm i lapet av de 

siste 6 minedene
■ aneurisme med en diameter som er minst 1,5 ganger starre enn diameteren pa den 

normale infrarenale aorta

3. Kontraindikasjoner
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet er kontraindisert hos:

• pasienter som har en tilstand som kan infisere graftet

• pasienter som er falsomme for eller allergisk mot materialene angitt i tabell 1 
Та ogsi informasjonen om pasientutvelgelse med i betraktning (avsnitt 4.2).

4. Advarsler og forholdsregler
FORSIKTIG! Les alle instruksjonene naye. Hvis instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke 
overholdes, kan det medfare alvorlige konsekvenser for eller skade p i pasienten.

4.1. Generelt
• Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet skal bare brukes av leger og personell med 

opplasring innen vaskulaere intervensjonsteknikker, inkludert opplaering i bruken avdenne 
enheten. Spesifikke forventninger til opplaering s tir beskrevet under Krav til opplaering av leger 
(avsnitt 9.1).

• Ha alltid et karkirurgisk team tilgjengelig under implantasjons- eller reintervensjonsprosedyrer i 
tilfelle det blir nadvendig i  g i over til ipen kirurgisk reparasjon.

4.2. Pasientutvelgelse
Hvis det blir valgt ut uegnede pasienter, kan det fare til at enheten ikke fungerer 
tilfredsstillende, eller at den p i annen mite ikke fungerer i henhold til spesifikasjonene. 
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet skal ikke brukes til pasienter som ikke kan 
gjennomgi, eller som ikke oppfyller kriteriene for, de nadvendige pre- og postoperative bilde- 
og implantasjonsundersakelsene (avsnitt 9 til avsnitt 12).
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet anbefales ikke til pasienter som ikke tile r 
kontrastmidler som er nadvendige for intra- og postoperativ bildediagnostisk oppfalging. 
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet anbefales ikke til pasienter som overskrider de 
vekt- eller starrelsesgrensene som er nadvendige for i  oppfylle de bildediagnostiske kravene. 
Viktige anatomiske elementer som kan pivirke vellykket eksklusjon av aneurismet, omfatter 
alvorlig proksimal halsvinkling med kort proksimal aortahals (> 75° med halslengde < 15 mm 
eller > 60° med halslengde < 10 mm) og trombe- eller kalkdannelse ved de arterielle 
implantasjonsstedene, saerlig det proksimale fikseringsstedet i aortahalsen og det distale 
fikseringsstedet i den iliakale arterien, samt innsnevring av aorta ved bifurkeringspunktet. 
Uregelmessig forkalkning eller plakk kan adelegge fikseringen og tettingen av 
implantasjonsstedene. Halser med disse viktige anatomiske elementene kan vaere mer utsatt 
for graftmigrasjon. Bruk av en bifurkert enhet hos en pasient med innsnevring av den distale 
aorta kan f0re til redusert blodgjennomstremning gjennom forgreningene. AUl-stentgraftet 
anbefales til pasienter med vesentlig innsnevring av den distale aorta.
Iliakakanaler kan benyttes for i  sikre sikker innfering av innferingssystemet hvis behandlende 
lege har fastslitt at pasientens tilgangskar utelukker sikker innf0 ring av innf0ringssystemet. 
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemets sikkerhet og effektivitet p i lang sikt er ikke 
fastslitt.
Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemets sikkerhet og effektivitet er ikke evaluert hos 
pasienter som:
■ e runder18 ir
■ er gravide eller ammer
■ har et aneurisme som er:

■ suprarenalt
■ jukstarenalt eller pararenalt
■ isolert iliofemoralt
■ mykotisk
■ inflammatorisk
■ pseudoaneurisme

■ har en dominerende ipen arteria mesenterica inferior og en okkludert eller stenotisk 
truncus coeliacus eller arteria mesenterica superior

■ har et ubehandlet toraksaneurisme som er > 4,5 cm i diameter
■ trenger akutt aneurismebehandling, for eksempel traume eller ruptur
■ har en historie med bl0dende diatese eller koagulopati
■ har hatt hjerteinfarkt (Ml) eller en cerebrovaskulaer hendelse (CVA) i tepet av de 3 siste 

minedene f0r implantasjonen
■ har en reversert konisk hals som er defined som en distal 0kning p i > 4 mm over en 

lengde pa 10 mm
■ har kjent overf0lsomhet overfor eller kontraindikasjon mot antikoagulanter, platehemmere 

eller kontrastmidler og ikke kan motta forbehandling
■ har vesentlig (vanligvis > 25 % av karomkretsen i aortahals og iliakal arterie, eller > 50 % 

av lengden pa den iliakale arterien) mural trombe i aorta, p i enten det proksimale eller det 
distale tetningsstedet, som vil 0delegge bilateral fiksering og tetning av enheten

■ har ektatiske iliakale arterier som krever bilateral eksklusjon av hypogastrisk blodstr0m
■ har et arterielt tilgangssted som ikke forventes i  kunne romme enhetens diameter 

(14 til 20 F) p i grunn av st0rrelse eller buktende anatomi
■ har en aktiv infeksjon p i tidspunktet for indeksprosedyren dokumentert ved smerte, feber, 

drenering, positiv kultur eller leukocytose (WBC > 11 000/mm3) som behandles med 
antimikrobielle midler (ikke-profylaktiske)

■ har en medf0dt degenerativ bindevevssykdom
■ har en kreatinin p i > 2,0 mg/dl (eller > 182 pmol/l)
■ er p i dialyse
■ har bindevevssykdom
Alle pasienter b0r f i  beskjed om at endovaskulasr behandling krever livslang, jevnlig 
oppf0 lging for i  vurdere helsen og det endovaskulaere graftets funksjon. Pasienter med 
spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasjer, forst0 rrede aneurismer eller forandringer i det 
endovaskulaere graftets struktur eller posisjon) b0r f i  ekstra oppf0 lging. Spesifikke 
retningslinjer for oppf0 lging er angitt i avsnitt 12.
Pasienter som f i r  redusert blodstram gjennom graftforgreningen eller lekkasjer, kan mitte 
gjennomgi sekundaere intervensjoner eller kirurgiske prosedyrer.
Intervensjon eller konversjon til vanlig ipen kirurgisk reparasjon etter innledende 
endovaskulasr reparasjon b0r vurderes for pasienter som f i r  forst0rrede aneurismer og/eller 
endolekkasje. Forst0rret aneurisme eller vedvarende endolekkasje kan f0 re til 
aneurismeruptur.

4.3. For implantasjonen
• Den preoperative planleggingen vedrarende tilgang og plassering skal utf0 res far pakningen 

ipnes.
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• Kontroller pakningen med Endurant ll/Endurant lls-stentgraflsystemet og selve enheten neye 
fer bruk, og se etter skader eller defekter. Bruk ikke produktet hvis det ertegn pa skade eller 
brudd pa den sterile barrieren. Forsek ikke I  resterilisere innferingssystemet eller stentgraftet.

• Unngl I  beye, lage knekk eller p i annen mite forandre p i Endurant ll/Endurant lls- 
innferingssystemet fer implantasjonen, da dette kan fere til problemer ved plasseringen.

• For I  redusere risikoen for trombotiske komplikasjoner skal det gis en tilleggsbolus med 
intravenes heparin fer enheten feres inn.

4.4. Under implantasjonen
• Vasr forsiktig under hlndtering og innfering for I  forhindre karmptur.

• Undersekelser viser at faren for mikroembolisering eker hvis prosedyrens varighet eker.

• Det kan forekomme renale komplikasjoner:
■ p i grunn av overdrevet bruk av kontrastmidler
■ p i grunn av et embolisk eller feil plassert stentgraft

• Stentgraftene skal ikke plasseres slik at de forlrsaker endolekkasje eller okkluderer arteriene 
som tilferer blod til organer eller ekstremiteter. Det kan da bli nedvendig I  fleme enheten 
kirurgisk.

• Bruk gjennomlysning n lr  du ferer frem innferingssystemet, ser etter knekk eller vurderer 
innrettingsproblemer med stentgraftenhetene. Bruk ikke for stor Kraft n lr  du ferer frem eller 
trekker ut innferingssystemet, hvis du meter motstand. Hvis det oppstlr knekk p i 
innferingssystemet nlrsystemet feres inn, skal stentgraftet ikke plasseres. Та ut enheten, og 
fer inn et nytt system.

• Fortsett ikke I  dreie innferingssystemet hvis tuppen ikke roterer med innferingssystemet.

• Vasr meget forsiktig i vanskelige omrlder, som omrlder med stenose, intravaskulasr trombose 
eller i forkalkede kar eller kar med mange buktninger. Vurder I  bruke ballongangioplastikk i et 
trangt kar eller et kar med stenose, og forsek deretter forsiktig I  fere 
kateterinnferingssystemet inn igjen.

• Et utilstrekkelig tetningsomrlde kan fere til ekt risiko for lekkasje i aneurismet eller 
stentgraftmigrasjon.

• Systemisk antikoagulering skal benyttes under implantasjonen basert p i sykehus- eller 
legeprotokoll. Hvis heparin er kontraindisert, m l en alternativ antikoagulant vurderes.

• Stentgrafter kan ikke erstattes eller trekkes tilbake i innferingssystemet, selv о т  det er bare 
delvis plassert.

• Hvis graftbeskyttelsen tilfekJigvis trekkes tilbake, vil enheten plasseres for tidlig og kanskje i 
feil posisjon.

• Kriterier for overlapping mellom forgreningsstentgraftet og kun den ipsilaterale stumpen p i 
Endurant Ms s tir i tabell 8. For stentgraftkonfigurasjoner med forgrening der 
overlappingskriteriet, i henhold til tabell 8, er p i kun 3 stenter, skal det ikke vasre overlapping 
mellom flere enn 3 stenter.

• N lr  stentgraftet plasseres, skal fronthlndtaket holdes stedig.

• Hvis det brukes et elastisk ballongkateter, m l det ikke overfylles eller fylles utenfor graftet. 
Felg alle anvisningene fra produsenten vedrerende bruken av kateteret.

• Hvis kontrastmidler injiseres under heyt trykk i kantene av stentgraftet umiddelbart etter 
implantasjonen, kan det oppstl endolekkasjer.

4.5. Behandling og oppfolging
• Ubehandlede endolekkasjer under implantasjonen m l overvlkes neye etter implantasjonen.

• Alle pasienter som har f lt t  utfert endovaskulaer aneurismereparasjon, m l gjennomgl 
regelmessig bildedannelse for I  kontrollere stentgraftet, aneurismesterrelsen og okklusjon av 
karene i det behandlede omrldet. Signifikant forsterrelse av aneurismet (> 5 mm), nye 
endolekkasjer, tegn til perigraftflow, endret pulsatilitet i aneurismet eller migrering som ferer til 
et redusert tetningsomrlde, ber fere til en grundigere undersekelse, og kan tyde p i at det er 
behov for ytterligere intervensjon eller kirurgisk inngrep.

• Tilleggsbehandling, inkludert endovaskulaer behandling eller kirurgisk konvertering, ber 
vurderes sterkt i felgende tilfeller:
■ aneurismevekst p i > 5 mm, med eller uten endolekkasje, siden forrige kontroll
■ endring i aneurismets pulsatilitet, med eller uten vekst eller endolekkasje
■ vedvarende endolekkasje, med eller uten aneurismevekst
■ stentgraftmigrasjon som ferer til et utilstrekkelig tetningsomrlde
■ redusert nyrefunksjon p i grunn av okklusjon av nyrearterien (migrasjon eller dlrlig 

plassering)
• Etter endovaskulaer aneurismereparasjon (EVAR) kan det oppstl en sjelden komplikasjon 

med paraplegi eller paraparese p i grunn av ryggmargsiskemi. Cerebrospinalvaeskedren 
(CSF-dren) anbefales hvis det er mistanke о т  ryggmargsiskemi.

4.6. Informasjon о т  MR-sikkerhet
Ikke-kliniske tester har vist at Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet er MR-betinget. Det kan trygt 
skannes utelukkende i MR-systemer p i bide 1,5 T og 3,0 T, kun ved bruk av de spesifikke 
testparameteme (avsnitt 9.6). Du finner mer informasjon о т  MR-sikkerhet i avsnitt 9.6.

5. Komplikasjoner
5.1. Potensielle komplikasjoner
Komplikasjoner som kan oppstl eller gjere det nedvendig med intervensjon, omfatter blant annet:

• amputasjon

• anestetiske komplikasjoner og etterfelgende tilknyttede problemer (for eksempel aspirasjon)

• aneurismeforsterrelse

• aneurismeruptur og ded

• aortaskade, herunder perforering, dissekering, bledning, ruptur og ded

• arteriell eller venes trombose eller pseudoaneurisme

• arteriovenes fistel

• bledning, hematom eller koagulopati

• tarmkomplikasjoner (for eksempel tarmslyng, transitorisk iskemi, infarkt, nekrose)

• hjertekomplikasjoner og etterfelgende tilknyttede problemer (f.eks. arytmi, myokardinfarkt, 
kongestiv hjertesvikt, hypotensjon, hypertensjon)

• klaudikasjon (for eksempel sete, underekstremitet)

• ded

• edem

• embolisering (mikro og makro) med transitorisk eller permanent iskemi eller infarkt

• endolekkasje

• feber og lokal inflammasjon
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• urogenitale komplikasjoner og etterfclgende tilknyttede problemer (for eksempel iskemi, 
erosjon, fistel, inkontinens, hematuri, infeksjon)

• leversvikt

• impotens

• infeksjon i aneurismet, tilgangsstedet for enheten, herunder abscessdannelse, transitorisk 
feber og smerte

• lymfatiske komplikasjoner og etterf0 lgende tilknyttede problemer (for eksempel lymfefistel)

• nevrologiske lokale eller systemiske komplikasjoner og etterf0lgende tilknyttede problemer (for 
eksempel forvirring, slag, transitorisk iskemisk attakk, paraplegi, paraparese, paralyse)

• okklusjon av enhet eller nativt kar

• pulmonale komplikasjoner og etterf0lgende tilknyttede problemer

• renale komplikasjoner og etterf0 lgende tilknyttede problemer (for eksempel arterieokklusjon, 
kontrasttoksisitet, insuffisiens, svikt)

• stentgraft: uriktig plassering, ufullstendig plassering, migrasjon, suturbrudd, okklusjon, 
infeksjon, stentfraktur, graftb0ying eller-knekk, innf0rings- og uttaksvansker, 
graftmaterialslitasje, dilatasjon, erosjon, punktur og perigraftstram

• kirurgisk konvertering til йреп reparasjon

• komplikasjoner рй vaskulaert tilgangssted, herunder infeksjon, smerte, hematom, 
pseudoaneurisme, arterioven0s fistel, dissekering

• vaskulasr spasme eller vaskulaert traume (for eksempel iliofemoral kardissekering, bl0dning, 
ruptur, d0d)

• karskade

• siri<omplikasjoner og etterf0 lgende tilknyttede problemer (for eksempel dehiscens, infeksjon, 
hematom, serom, cellulitt)

6. Pasientutvelgelse og -behandling
6.1. Tilpasning av behandlingen
Hvert Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystem ma bestilles i den st0rrelsen som passer til pasientens 
anatomi. Legen har ansvaret for at enheten har riktig st0rrelse. Stentgraftet skal vaere overdimensjonert 
slik at det er st0rre enn karets indre diameter (aortakonfigurasjoner anbefales a vaere overdimensjonert 
med 10 til 20 %; iliakakonfigurasjoner anbefales I  vaere overdimensjonert med 10 til 25 %). Du finner 
mer informasjon om dette i avsnitt 9.2. Stentgraftkonfigurasjonene dekker aortadiametre fra 19 til 
32 mm og iliakale diametre fra 8 til 25 mm. Den anbefahe samlede lengden рй stentgraftet, inkludert 
flere plasserte enheter, skal дй fra den nederste nyrearterien til like over den interne iliakale eller 
hypogastriske arterien. Stentgraftenhetene som er n0dvendige for й fullf0re prosedyren, skal vaere 
tilgjengelige for legen med alle lengder og diametre, spesiett пйг preoperative forhйndsmйlinger 
(diametre/lengder som skal brukes i behandlingen) ikke er fasts№tt. Dette f0rer til st0rre fleksibilitet 
under operasjonen, slik at det lettere оррпйз optimale resultater.
Medtronic kan bistS legene med й velge riktig st0rrelse рй stentgraftene based рй legens vurdering av 
de anatomiske pasientm&ingene. Risikoene og fordelene som tidligere er beskrevet, тй  vurderes n0ye 
for hver enkelt pasient f0r stentgraftsystemet tas i bruk.
Merkl Рй grunn av Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemets design og fleksibilitet kan den samlede 
lengden рй hvert stentgraft vaere kortere etter plassering.
FORSIKTIG! Hvis stentgraftet er altfor stort i forhold til blodkarets diameter, kan det f0re til 
overdistensjon av karet og karskader eller at stentgraftet folder seg delvis inn.

7. Pasientradgivning
Legen skal informere om f0lgende risikoer og fordeler пйг hun/han veileder pasienten i forbindelse med 
denne endovaskulaere enheten og prosedyren:

• pasientens alder og forventet levetid

• risikoer og fordeler i forbindelse med йреп kirurgisk reparasjon

• risikoer og fordeler i forbindelse med endovaskulasr reparasjon

• risikoer i forbindelse med ikke-intervensjonell behandling eller medisinsk f^ndtering

• risikoer for aneurismeruptur sammenlignet med endovaskulaer reparasjon

• muligheten for at det senere kan bli behov for endovaskulasr eller йреп kirurgisk reparasjon av 
aneurismet

• Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemets sikkerhet og effektivitet рй lang sikt er ikke 
fastslfitt

•  behovet for regelmessig oppf0lging over lengre tid for й vurdere pasientens helsestatus og 
stentgraftets funksjon

• pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasjer, forst0irede aneurismer) skal 
over^kes n0ye

• symptomer рй aneurismeruptur
Medtronic anbefaler at legen informerer pasienten skriftlig om alle risikoene som er knyttet til 
behandlingen med Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet. Informasjon om risikoer under og etter 
implantasjon av enheten finnes i avsnittet Komplikasjoner (avsnitt 5).

8. Leveringsform
8.1. Sterilitet
Hver stentgraftkonfigurasjon (bifurkert, AUI, forgrening, aorta- og iliakaekstensjon og abdominal tube) er 
individuelt pakket i et innf0ringssystem. Systemet er sterilisert med elektronstr^le og leveres sterilt kun 
til engangsbruk.

• Skal ikke brukes flere ganger eller resteriliseres.

• Hvis produktet er skadet eller den sterile barrieren er brutt, skal produktet ikke brukes. Kontakt 
Medtronic-representanten for й Й informasjon om retur.

8.2. Innhold
• ett Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystem

• ёп bruksanvisning

8.3. Oppbevaring
Oppbevares ved romtemperatur рй et m0rkt og t0rt sted.

9. Informasjon om klinisk bruk
9.1. Krav til opplaering av leger
Alle leger skal fa opplaering i bruken av Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet f0r systemet tas i 
bruk.
FORSIKTIG! Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet skal bare brukes av leger og personell med 
opplaering innen vaskulaere intervensjonsteknikker og i bruken av denne enheten.
Kravene til ferdigheter og kunnskap for leger som bruker Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet, 
beskrives nedenfor:
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• den naturlige utviklingen av abdominale aortaaneurismer (AAA), aortoiliakale aneurismer og 
komorbiditet forbundet med reparasjon av AAA

• tolkning av rantgen-, gjennomlysnings- og angiografibilder

• riktig bruk av radiografisk kontrastmiddel

• arteriell blottlegging, arteriotomi og reparasjon eller perkutane tilgangs- og lukketeknikker

• ikke-selektive og selektive ledevaier- og kateterteknikker

• embolisering

• angioplastikk

• endovaskulaer stentplassering

• snareteknikker

• teknikker for 3 redusere str3leeksponering

• valg av enhet og st0rrelse

9.2. Anbefalt storrelse pa enheten
Komponentene i Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystemet ertilgjengelige i st0rrelsene som st3r 
oppf0rt i tabell 2 til tabell 7. Se kontaktinformasjonen bakerst i denne bruksanvisningen hvis du har 
sp0rsmal om dimensjonering av enheten.

Tabell 2. Sterrelsestabell -  Endurant II bifurkert konfigurasjon

Ytre 
diame­
ter (F)

Proksimal x distal diameter 
(mm x mm)

Dekket lengde 
(mm)

Karets indre diameter 
(mm)

20

36x20 145, 166 29-32
36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-22
25x13
23 x16 19-20
23x13

Tabell 3. Storrelsestabell -  Endurant Ms bifurkert konfigurasjon

Ytre 
diame­
ter (F)

Proksimal x distal diameter 
(mm x mm)

Dekket lengde 
(mm)

Karets indre diameter 
(mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tabell 4. Storrelsestabell -  forgreningskonfigurasjon

Ytre 
diame­
ter (F)

Proksimal x distal diameter 
(mm x mm)

Dekket lengde 
(mm)

Karets indre diameter (mm)

16

16 x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82,93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tabell 5. Sterrelsestabell -  konfigurasjon med ilikaekstensjon

Ytre diameter (F)
Proksimal x distal diameter 

(mm x mm)
Dekket lengde 

(mm)
Karets indre diameter (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Tabell 6. Storrelsestabell -  konfigurasjon med aortaekstensjon og abdominal tube

Ytre diameter (F)
Proksimal x distal diameter 

(mm x mm)
Dekket lengde 

(mm)
Karets indre diameter (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28 x28 23-25
25 x25 21-22
23x23 19-20

Tabell 7. Storrelsestabell -  aorto-uni-iliakal (AUI) konfigurasjon

Ytre diameter (F)
Proksimal x distal diameter 

(mm x mm)
Dekket lengde 

(mm)
Karets indre diameter (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Kontroll av enheten
Kontroller at produktet og pakningen ikke har skader eller defekter. Hvis datoen for "siste forbruksdag" 
er passed, hvis enheten er skadet, eller hvis den sterile barrieren er brutt, skal enheten ikke brnkes. 
Kontakt Medtronic-representanten for 3 f3 informasjon om retur eller bytte.

Bruksanvisning Norsk 243

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
!anguageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

9.4. Nadvendig ekstrautstyr
• Ekstra Endurant II- eller Endurant lls-stentgraftsystemer med ulike lengder og diametre

• gjennomlysningsapparat med muligheter for digital angiografi (C-bue eller fast enhet); 
Gjennomlysning og mulighet for I  lagre og hente frem igjen alle bilder

• et utvalg av ledevaiere med tilstrekkelig lengde

• heparinisert saltvann

9.5. Anbefalt ekstrautstyr
• introducerhylser

• injektor

• rantgentett linjal inndeK i centimetre

• et utvalg av ballongkatetre

• elastiske ballongkatetre

• rantgentett kontrastmiddel

• sterilt silikonsmaremiddel eller steril mineralolje

• intervensjonelle snarer

• endovaskulaere spoler og vaskulaere plugger

9.6. MR-informasjon
Ikke-kliniske tester har vist at Endurant ll/Endurant lls-stentgraftet er MR-betinget. En pasient med 
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller falgende betingelser:

• statisk magnetfelt p i kun 1,5 eller 3,0 tesla

• maksimalt spatialt gradientmagnetfelt p i 2500 gauss/cm eller mindre

• maksimalt MR-system rapportert, spesifikk absorpsjonsrate (SAR) i gjennomsnitt for hele 
kroppen p i 4 W/kg (kontrollert modus p i farste nivl)

Under skanningsforholdene som er defined over, forventes det at Endurant ll/Endurant lls-stentgraftet 
produserer:

• en maksimal temperaturakning p i 1,00 eC etter 15 minutters kontinuerlig skanning i en 
skanner p i 1,5 tesla

• og en maksimal temperaturakning p i 3,27 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning i en 
skanner p i 3,0 tesla

Bildeartefaktet strekker seg ca. 5 mm og 8 mm fra enheten, b ide innenfor og utenfor enhetens lumen, 
ved skanning med falgende sekvens under ikke-kliniske tester: henholdsvis spinnekko og gradientekko 
i et Siemens TrioTim-MR-system (programvare VB 13) p i 3,0 tesla med helkroppsspole.

10. Instruksjoner for implantasjon
10.1. Vaskulaer tilgang og klargjoring av enheten
Riktig starrelse p i aorta og de iliakale karene m l fastslls far implantasjon av stentgraftene med aorta- 
og iliakakonfigurasjon ved hjelp av kontrastforsterket CT og angiogrammer av bide de iliakale arteriene 
og aorta. 3D-avbildning kan ogsl vasre fordelaktig. Se Anbefalt starrelse p i enheten (avsnitt 9.2). Disse 
bildene skal vaere tilgjengelige under prosedyren. Vaskulasre instrumenter og annet kirurgisk utstyr som 
er nadvendig for I  f l  tilgang til arterien, m l ogsl vasre tilgjengelig.
F o ri redusere faren fortromboembolisme anbefales det at pasienten hepariniseres s i lenge 
prosedyren varer.
FORSIKTIG! Trekk ikke tilbake innfaringssystemets graftbeskyttelse far systemet er nayaktig 
posisjonert i vaskulaturen og klart for plassering.
FORSIKTIG! Utstyret m l aldri fares frem eller trekkes tilbake fra vaskulaturen uten bruk av 
gjennomlysning.

10.1.1. Vaskulaer tilgang
1. Bruk aseptisk prosedyre for I  f l  vaskulasr tilgang ved arteria femoralis.
2. Plasser en ledevaier i den ipsilaterale arteria femoralis, og far den inn til den er over nyrearteriene.
3. Plasser en annen ledevaier i den kontralaterale arteria femoralis, og far den frem til den abdominale 

aorta.
4. Far inn et angiografikateter over denne ledevaieren, slik at det plasseres over nyrearteriene.
5. Та et angiogram.
Merk! Det kan vasre nadvendig I  lage et ekstra snitt for I  f l  tilgang til arteria iliaca communis.

10.1.2. Klargjering av enheten
1. Kontroller innfaringssystemet under gjennomlysning for I  se de rantgentette markarene p i 

stentgraftet. De rantgentette markarene angir posisjonen til graftmaterialets proksimale og distale 
kant.

2. Drei p i graftbeskyttelsen slik at den rantgentette portmarkaren p i den bifurkerte konfigurasjonens 
korte stump rettes inn med pasientens kontralaterale iliakale arterie.

3. Skyll ledevaierens lumen med heparinisert saltvann.
4. Far innfaring i karet m l du aktivere det hydrofile belegget ved I  tarke overflaten p i 

graftbeskyttelsen forsiktig med et gasbind med steril saltlasning til graftbeskyttelsen blir glatt I  ta 
pa.

10.2. Innforingsprosedyre
Medtronic anbefaler at det brukes en introducerhylse av riktig starrelse til I  utfare diagnostiske tester. 
Det kreves ingen hylse ved innfaring av innfaringssystemet eller plassering av stentgraftet.
FORSIKTIG! Fjem ikke ledevaieren mens innfaringssystemet befinnerseg i pasienten.
ADVARSEL! For I  forebygge trombotiske problemer anbefales det I  gi en and re bolus med intravenas 
heparin far enheten fares inn.

10.2.1. Innfering av bifurkert konfigurasjon
ADVARSEL! Far ikke innfaringssystemet frem far en ledevaier er plassert.
1. Far innfaringssystemet langsomt inn.
2. Far innfaringssystemet frem over ledevaieren slik at stentene lengst proksimalt og de rantgentette 

markarene kan ses i den proksimale aortahalsen (figur4).
3. Injiser kontrastmiddel gjennom et angiografikateter (grisehalekateter) i den abdominale aorta og 

merk av posisjonen til mllet, enten p i skjermen eller p i pasientens kropp.
4. Juster posisjonen til den bifurkerte stentgraftkonfigurasjonen slik at avre kant p i grafttekstilet er 

posisjonert rett nedenfor den nederste nyrearterien. (MerkIKanten p i grafttekstilet er 0,5 til 1,0 mm 
over de proksimale rantgentette markarene i avre kant.)

Merk! Hvis avre kant p i grafttekstilet skal plasseres svaert naer nyrearteriene, kan du injisere 
kontrastmiddel fo r i  fastsll posisjonen til den nederste nyrearterien og verifisere posisjonen far 
plasseringen fullfares.
FORSIKTIG! N lr  den proksimale posisjonen er identifisert, skal du ikke flytte pasienten eller 
avbildningsutstyret, da det kan gjare plasseringen av stentgraftet mindre nayaktig.
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FORSIKT1G! Angiografikateteret kan fjemes far plassering. Hvis du imidlertid ikke fjemer 
angiografikateteret far etter plassering, m3 du serge for at tuppen rettes ut (grisehalekateter) med en 
ledevaier fer fjeming, slik at stentgraftet ikke trekkes ned.
FORSIKTIG! N3r du justerer posisjonen til et stentgraft, m3 du serge for at gjennomlysningsapparatet 
er vinklet loddrett p3 midtlinjen til den infrarenale aorta for 3 unng3 parallakse eller andre kildertil feil p3 
bildet. En viss kraniokaudal vinkling av l-l-tuben kan vaere nedvendig for 3 oppna dette, spesielt ved 
anterior vinkling av aneurismehalsen.

Figur 4. Innfering av aortainnferingssystemet

10.2.2. Bekreftelse av posisjonen
1. Forsikre deg om at den distale delen av den kontralaterale stumpen er posisjonert over 

aortabifurkasjonen og innenfor aneurismesekken, og ikke i det iliakale karet.
2. Drei h3ndtaket til den rentgentette markeren p3 den kontralaterale stumpens distale stent er rettet 

inn med den kontralaterale iliakale arterien.
Merk! Hvis tuppen ikke dreier med h3ndtaket n3r du forseker 3 dreie systemet, skal du trekke systemet 
tilbake og reposisjonere det til ensket posisjon oppn3s.

10.2.3. Plassering av den bifurkerte konfigurasjonens proksimale ende
1. Hold innferingssystemet stedig med en h3nd pa fronth3ndtaket.
2. Derettertrekker du graftbeskyttelsen sakte tilbake med den andre h3nden ved 3 dreie det eksteme 

glidestykket mot klokken (i samme retning som pilen p3 glidestykket) til den begrensede 
suprarenale stenten er blottlagt, og til to eller tre av de beskyttede stentene er fullstendig plassert 
(figur 5).

3. Bruk angiografi til 3 bekrefte posisjonen til den bifurkerte konfigurasjonen i forhold til nyrearteriene.
4. Om nedvendig skyver du hele innferingssystemet forsiktig proksimalt eller distalt til graftmaterialets 

proksimale ende er rettet inn med den distale kanten pa den nederste nyrearterien.
Merkl Hvis det usannsynlige skulle skje at innferingssystemet svikter og ferertil delvis plassering av et 
stentgraft p3 grunn av at graftbeskyttelsen lesrives, kan det vaere mulig a f u I If 0 re plasseringen av 
stentgraftet ved 3 bruke teknikken med "demontering av h3ndtaket". Du finner informasjon om "bail- 
out"-teknikker i avsnitt 11.
FORSIKTIG! Drei ikke graftbeskyttelsen under plassering, da dette kan dreie enheten og fere til at den 
roterer under plassering.
FORSIKTIG! Hvis graftbeskyttelsen tilfeldigvis trekkes tilbake, vil stentgraftet plasseres for tidlig og 
kanskje i feil posisjon.
ADVARSELI Hvis de rentgentette markerene ikke rettes inn p3 riktig m3te, kan det fere til feil 
plassering av stentgraftet.

Figur 5. Plassering av den bifurkerte konfigurasjonens proksimale ende

10.2.4. Plassering av den bifurkerte konfigurasjonens kontralaterale stump
Fortsett 3 holde innferingssystemets fronth3ndtak stedig, og drei deretter glidestykket mot klokken. 
Stopp s3 snart den kontralaterale stumpen frigjeres fra graftbeskyttelsen eller innferingshylsen (figur 6).

»
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Figur 6. Plassering av den kontralaterale stumpen

10.2.5. Frigjering av den suprarenale stentens proksimale ende
1. Bruk angiografi til a bekrefte posisjonen til den bifurkerte konfigurasjonen i forhold til nyrearteriene.
2. Fortsett й holde innferingssystemet stett med en hSnd рй frontl^ndtaket.
3. Med den andre t^nden dreier du bakstykkehjulet med klokken slik at den koniske tuppen beveger 

seg forover og frigjer den suprarenale stentens proksimale ende (figur 7).
4. Observer frigjeringen av den suprarenale stenten under gjennomlysning, og fortsett й dreie 

bakstykkehjulet til det er fullstendig frigjort fra innferingssystemets spindel.
Merk! Hvis det usannsynlige skulle skje at den suprarenale stentens proksimale ende ikke kan 
frigjeres, tinner du mer informasjon i avsnitt 11, ”Bail-out"-teknikker.
FORSIKTIG! Hvis det usannsynlige skulle skje at bakstykkehjulet separeres under hjulrotasjon, skal du 
fjeme hjulet. Ferde blottlagte flikene manuelt frem рй sknjmekanismen til alle de suprarenale stentene 
frigjeres fra spindelen. Du tinner informasjon om "bail-out"-teknikker i avsnitt 11.

Figur 7. Frigjoring av den suprarenale stentens proksimale ende

10.2.6. Plassering av den bifurkerte konfigurasjonens distale ende
Du kan enten fortsette a dreie det eksteme glidestykket mot klokken, eller du kan, mens frontf^ndtaket 
рй innferingssystemet holdes stedig, bruke tommelen til й trekke i utlaseren рй det eksteme 
glidestykket og trekke glidestykket tilbake til det bifurkerte stentgraftet er fullstendig plassert.
Merkl Trekk graftbeskyttelsen over den fleksible tuppen рй stentstopperen (omtrent 10 mm) slik at 
kanten рй graftbeskyttelsen ikke рй\лгкег graftets posisjon mens kateteret feres frem for a fange inn 
tuppen.
FORSIKTIG! Ийг du bruker utleseren til й plassere stentgraftet raskt, т й  innferingssystemet holdes i 
го. Уппдй й dreie innferingssystemet under plassering av stentgraftet.
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Figur 8. Plassering av den bifurkerte konfigurasjonens distale ende
1. Endurant II bifurkert konfigurasjon
2. Endurant lls bifurkert konfigurasjon

10.2.7. Innfanging av spindelen i den koniske tuppen (kun Endurant II bifurkert 
konfigurasjon)
Merk! For Endurant lls todelte konfigurasjon, la leveringssystemet vasre in situ mens du plasserer 
lemstentgraften i den kontralaterale stumpen. G i videre til Plassere forgreningsstentgraftet i den 
kontralaterale stumpen (avsnitt 10.2.9).
1. Fortsett i  holde innfaringssystemet statt med en hind p i fronthindtaket.
2. Kontroller at spindelen er helt separert fra den suprarenale stenten. Drei innfaringssystemet 

forsiktig hvis den ikke er helt separert.
3. Drei innfaringssystemet forsiktig mens du skyver hele innfaringssystemet ca. 3 cm proksimaft slik at 

den koniske tuppen og spindelen g ir  helt klar av den suprarenale stenten.
4. Med den andre hinden dreier du bakstykkehjulet mot klokken slik at spindelen fanges inn i den 

koniske tuppen (figur 9).
5. Observer innfangingen av spindelen i hylsen pa den koniske tuppen ved hjelp av gjennomlysning.
6. Fortsett i  dreie bakstykkehjulet mot klokken til spindelen er fanget helt inn og bakstykkehjulet er 

nederst (figur 9).
Merk! N ir  du skyver innf0ringssystemet frem, skal du pise at du ikke forskyver den ipsilaterale 
forgreningens distale ende.
Merk! Forsikre deg om at den suprarenale stenten er helt separert fra spindelen, far du skyver 
innfaringssystemet forover.
Merk! Hvis spindelen hekter seg fast i den suprarenale stenten under ffemf0 iing, skal du dreie 
bakstykkehjulet med klokken s i langt det g ir. Beveg innfaringssystemet med en forsiktig inn/ut- 
bevegelse, og roter innfaringssystemet til spindelen smetter forbi den suprarenale stenten. Fortsett 
deretter med tilbaketrekkingen.
FORSIKTIG! Slutt i  rotere bakstykkehjulet n ir  bunnen av bakstykkets skrumekanisme er nidd. 
ADVARSELI Hvis innfaringssystemet ikke fares tilstrekkelig frem til i  fange inn spindelen, kan det fare 
til at en suprarenal krone fanges inne i hylsen p i den koniske tuppen. Dette kan fare til en modifikasjon 
av den proksimale landingssonen under tilbaketrekking av innfaringssystemet.

Figur 9. Innfanging av spindelen i den koniske tuppen

10.2.8. Fjeming av innferingssystemet (kun Endurant II bifurkert konfigurasjon)
1. Fortsett i  holde innfaringssystemet statt med den ene hinden p i fronthindtaket og den andre p i 

det eksteme glidestykket.
2. Drei innfaringssystemet forsiktig og trekk det ut helt til spindelen har trukket seg tilbake inn i den 

delen av stentgraftet som er dekket av tekstil.
3. Trekk i utlaseren p i det eksteme glidestykket og hold glidestykket i ro mens du farer fronthindtaket 

ned til glidestykket (figur 10).
4. Bruk kontinuerlig gjennomlysning og hold aye med averste del av det bifurkerte stentgraftet mens 

du sakte trekker den koniske tuppen inn i graftbeskyttelsen p i innfaringssystemet.
5. Fjem forsiktig innfaringssystemet. Bruk gjennomlysning for i  sikre at den bifurkerte konfigurasjonen 

ikke flytter seg ved tilbaketrekking.
Merk! Oppretthold tilgangen til karet og plasseringen av vaieren til alle stentgraftkonfigurasjonene er p i
plass.
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Figur 10. Fjerning av innforingssystemet

10.2.9. Plassere forgreningsstentgraftet i den kontralaterale stumpen
1. Klargjar iliakastentgraftsystemet som beskrevet i avsnittet Klargjaring av enheten (avsnitt 10.1.2).
2. Pa pasientens kontralaterale side feres en ledevaier inn gjennom den kontralaterale stumpen og 

aortahalsen pa den bifurkerte konfigurasjonen som allerede er plassert.
3. Plasser innferingssystemet over ledevaieren og inn i det bifurkerte stentgraftets kontralaterale 

stump.
4. Fer forgreningsstentgraftet inn i den kontralaterale stumpen p i det bifurkerte stentgraftet. Den 

proksimale rantgentette markeren p i forgreningen skal rettes inn med den rentgentette markeren 
ved bifurkasjonen p i den bifurkerte stentgraftkonfigurasjonen (figur 11).

Figur 11. Innforing av iliakainnferingssystemet
1. Endurant II bifurkert konfigurasjon
2. Endurant lls bifurkert konfigurasjon

5. S0rg for at det er overlapping mellom 3 stenter (figur 12).
6. Hold innfiaringssystemet st0dig med en hind p i fronthlndtaket.
7. Trekk graftbeskyttelsen sakte tilbake med den andre hlnden ved I  dreie det eksteme glidestykket 

mot klokken.
8. Du kan n lr  som heist trekke i uttoseren p i glidestykket og trekke det eksterne glidestykket helt 

tilbake for I  fullfere plasseringen avforgreningskonfigurasjonen.
9. Fjem innf0 ringssystemet.
Merk! Hvis det usannsynlige skulle skje at innf0ringssystemet svikter og f0rer til delvis plassering av et 
stentgraft, kan det vasre mulig I  fullfere plasseringen av stentgraftkonfigurasjonen ved I  bruke 
teknikken med "demontering av hlndtaket". Du finner informasjon om "bail-out"-teknikker i avsnitt 11. 
FORSIKT1G! Unngl I  dreie iliakainnfiaringssystemet mens det befinner seg i pasienten.
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Figur 12. Plassering av forgreningskonfigurasjonen
1. Endurant II bifurkert konfigurasjon
2. Endurant Ms bifurkert konfigurasjon

10.2.10. Innfanging av spindelen i den koniske tuppen for innforingssystem i den 
ipsilaterale stumpen (kun Endurant Ms bifurkert konfigurasjon)
1. Hold innfpringssystemet stPtt med en hind pa fronthindtaket.
2. Kontroller at spindelen er helt separert fra den suprarenale stenten. Drei innfpringssystemet 

forsiktig hvis den ikke er helt separert.
3. Drei innfpringssystemet forsiktig mens du skyver hele innfpringssystemet ca. 3 cm proksimalt slik at 

den koniske tuppen og spindelen g ir  helt klar av den suprarenale stenten.
4. Med den andre handen dreier du bakstykkehjulet mot klokken slik at spindelen fanges inn i den 

koniske tuppen (figur 13).
5. Observer innfangingen av spindelen i hylsen p i den koniske tuppen ved hjelp av gjennomlysning.
6. Fortsett i  dreie bakstykkehjulet mot klokken til spindelen er fanget helt inn og bakstykkehjulet er 

nederst (figur 13).
Merk! N ir du skyver innfpringssystemet frem, skal du pise at du ikke forskyver den ipsilaterale 
forgreningens distale ende.
Merk! Forsikre deg om at den suprarenale stenten er helt separert fra spindelen, fpr du skyver 
innfpringssystemet forover.
Merk] Hvis spindelen hekter seg fast i den suprarenale stenten under fremfpring, skal du dreie 
bakstykkehjulet med klokken s i langt det g ir. Beveg innfpringssystemet med en forsiktig inn/ut- 
bevegelse, og roter innfpringssystemet til spindelen smetter forbi den suprarenale stenten. Fortsett 
deretter med tilbaketrekkingen.
FORSIKTIG! Slutt i  rotere bakstykkehjulet n ir  bunnen av bakstykkets skrumekanisme er nidd. 
ADVARSELI Hvis innfpringssystemet ikke f0 res tilstrekkelig frem til i  fange inn spindelen, kan det f0re 
til at en suprarenal krone fanges inne i hylsen p i den koniske tuppen. Dette kan f0re til en modifikasjon 
av den proksimale landingssonen under tilbaketrekking av innf0 ringssystemet.

Figur 13. Innfanging av spindelen i den koniske tuppen

10.2.11. Fjeming av innforingssystemet (kun Endurant Ms bifurkert konfigurasjon)
1. Fortsett i  holde innfpringssystemet st0tt med den ene hinden p i fronthindtaket og den andre p i 

det eksteme glidestykket.
2. Drei innfpringssystemet forsiktig og trekk det ut helt til spindelen har trukket seg tilbake inn i den 

delen av stentgraftet som er dekket av tekstil.
3. Trekk i utlpseren p i det eksteme glidestykket og hold glidestykket i ro mens du f0rer fronthindtaket 

ned til glidestykket (figur 14).
4. Bruk kontinuerlig gjennomlysning og hold 0ye med pverste del avdet bifurkerte stentgraftet mens 

du sakte trekkerden koniske tuppen inn i graftbeskyttelsen p i innfpringssystemet.
5. Fjem forsiktig innfpringssystemet. Bruk gjennomlysning for i  sikre at den bifurkerte konfigurasjonen 

ikke flytter seg ved tilbaketrekking.
Merk! Oppretthold tilgangen til karet og plasseringen av vaieren til alle stentgraftkonfigurasjonene er p i
plass.
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Figur 14. Fjeming av innforingssystemet

10.2.12. Piassere forgreningsstentgraftet i den ipsilaterale stumpen (kun
Endurant Ms bifurkert konfigurasjon)
1. Klargjar iliakastentgraflsystemet som beskrevet i avsnittet Klargjering av enheten (avsnitt 10.1.2).
2. PS pasientens ipsilaterale side trekker du innferingssystemet over ledevaieren og inn i den 

ipsilaterale stumpen p i den bifurkerte konfigurasjonen som ble plassert tidligere. 
Forgreningsstentgraftet har 2 markarer pa den proksimale kanten, 2 markarer p i den distale 
kanten og 1 overlappingsmarker omtrent 25 mm distalt for de proksimale markerene.

3. Posisjoner enheten. Kriteriet for overlapping mellom forgreningsstentgraftet og den ipsilaterale 
stumpen p i det bifurkerte stentgraftet avhenger av valgt forgrening. Anbefalt overlapping mellom 
enhetene s tir i tabell 8.

Tabell 8. Anbefalt overlapping mellom enhetene -  forgreningsstentgraft og ipsilateral stump 
pa Endurant Ms bifurkert stentgraft

a. Overlapping mellom 3 stenter. Rett inn overlappingsmarkeren p i forgreningsstentgraftet med 
de 2 markerene p i den distale enden avden ipsilaterale stumpen p i Endurant Ms bifurkert 
stentgraft (figur 15).
ADVARSELI Kriterier for overlapping mellom forgreningsstentgraftet og kun den ipsilaterale 
stumpen p i Endurant Ms s tir  i tabell 8. For stentgraftkonfigurasjoner med forgrening der 
overtappingskriteriet, i henhold til tabell 8, er p i kun 3 stenter, skal det ikke vaere overlapping 
mellom flere enn 3 stenter.
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Figur 15. Innforing av iliakainnforingssystemet- overlapping mellom 3 stenter
Overlapping mellom 3 til 5 stenter. For forgreningsstentgrafter som kan ha overlapping mellom 
3 til 5 stenter, kan overlapping mellom minimum 3 stenter oppnSs ved 3 folge instruksjonen i 
trinn a (figur 15), eller overlapping mellom maksimalt 5 stenter kan oppn3s ved 3 rette inn 
markorene p3 den proksimale kanten avforgreningsstentgraftet med bifurkasjonsmarkoren p3 
Endurant lls bifurkert stentgraft (figur 16).

Figur 16. Innforing av iliakainnforingssystemet -  overlapping mellom 5 stenter
4. Hold innforingssystemet stodig med en h3nd p3 fronth3ndtaket.
5. Trekk graftbeskyttelsen sakte tilbake med den andre h3nden ved a dreie det eksteme glidestykket 

mot klokken.
6. Du kan n3r som heist trekke i utloseren p3 glidestykket og trekke det eksteme glidestykket heft 

tilbake for 3 fullfore plasseringen av forgreningskonfigurasjonen.
7. Fjem innforingssystemet (avsnitt 10.2.11).
Merkl Hvis det usannsynlige skulle skje at innforingssystemet svikter og forertil delvis plassering avet 
stentgraft, kan det vaere mulig 3 fullfore plasseringen avstentgraftkonfigurasjonen ved 3 bruke 
teknikken med "demontering av h3ndtaket". Du finner informasjon om "bail-out"-teknikker i avsnitt 11. 
FORSIKTIG! Unng3 3 dreie iliakainnforingssystemet mens det befinner seg i pasienten.

10.2.13. Stentgraftkonfigurasjoner med iliaka- eller aortaekstensjoner
1. Hvis det blir nodvendig 3 bruke en stentgraftkonfigurasjon med aortaekstensjon, m3 du sorge for at 

aortaekstensjonen og den bifurkerte konfigurasjonen overlapper hverandre med minsttre stenter.
2. Folg trinnene for plassering av det bifurkerte stentgraftet, men drei h3ndtaket for 3 3pne 

ekstensjonskomponenten fullstendig for frigjoring avden suprarenale stentens proksimale ende p3 
aortakonfigurasjonen.

3. Hvis det blir nodvendig a bruke en stentgraftkonfigurasjon med iliakaekstensjon, m3 du sorge for at 
iliakaekstensjonen og konfigurasjonen den skal fores inn i, overlapper hverandre med minsttre 
stenter. Dette oppn3s ved at forgreningens overlappingsmarkor rettes inn etterden mest distale 
markoren p3 konfigurasjonen som ekstensjonen skal kobles sammen med.

4. Folg trinnene for plassering av stentgraftkonfigurasjonen med forgrening (avsnitt 10.2.9).

10.2.14. Stentgraftkonfigurasjon med abdominal tube
Hvis det blir nodvendig 3 bruke en konfigurasjon med abdominal tube, skal du folge trinnene for 
plassering av det bifurkerte stentgraftet, med folgende unntak: Drei h3ndtaket for 3 3pne stentgraftet 
med abdominal tube fullstendig for den suprarenale stentens proksimale ende frigjores.

10.2.15. AUl-stentgraftkonfigurasjon
Folg trinnene for plassering av den bifurkerte stentgraftkonfigurasjonen, men drei h3ndtaket for 3 3pne 
AUl-stentgraftets beskyttede del fullstendig for frigjoring av den suprarenale stentens proksimale ende 
p3 AUl-stentgraftet. Folg trinnene beskrevet i avsnitt 10.2.7 til avsnitt 10.2.8 for 3 fjeme 
innforingssystemet.
Hvis det blir nodvendig med en ytterligere distal stentgraftkonfigurasjon, skal du bruke 
forgreningsstentgraftet som distal AUl-ekstensjon. For inn innforingssystemet over den eksisterende 
ledevaieren, og folg trinnene for plassering av forgreningsstentgraftet i avsnitt 10.2.9. For 3 sikre riktig 
sammenkobling mellom de 2 stentgraftene skal den rontgentette overiappingsmarkoren p3 
forgreningsstentgraftet rettes inn med de distale rontgentette markorene p3 AUl-stentgraftet for 3 sikre 
overlapping mellom 3 stenter.
En okkluderer kan brukes til 3 blokkere blodstrom gjennom den kontralaterale iliakale arterien.
Se avsnitt 10.2.16 og bruksanvisningen for det endoluminale okklusjonssystemet Talent.

10.2.16. Plassering av okkluderer
Talent-okklusjonssystemet (pakket separat) kan brukes sammen med Endurant ll/Endurant lls- 
stentgraftsystemet, og det brukes vanligvis sammen med AUl-stentgraftkomponenten. Talent- 
okklusjonssystemet ertett i begge ender for 3 stoppe retrograd blodstrom inn i aneurismesekken. 
Du finner mer informasjon om bruk og implantasjon av Talent-okklusjonssystemet i de relevante 
avsnittene i bruksanvisningen for det endoluminale okklusjonssystemet Talent.
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10.2.17. Utglatting av stentgraftets tekstil og forming av stentgraftet
Reliant™-ballongkateteret for stentgraft (pakket separat) kan brukes som et hjelpemiddel ved 
implantasjon av stentgraft ved £ forme den dekkede delen av stentgraftet og fjeme rynker og folder i 
graftmaterialet om nedvendig. Bruk ballongkateteret til £ forme de proksimale og distale 
tetningsomr£dene samt eventuelle omr£der med overlappende koblinger (eller overganger) mellom 
stentgraftkomponentene. Suboptimal utvidelse avde selvutvidende stentgraftkomponentene kan ogs£ 
forbedres ved bruk av ballongkateteret. I bruksanvisningen for Reliant-ballongkateteret for stentgraft 
finner du spesifikke instruksjoner.
Merkl Reliant-ballongkateteret for stentgraft anbefales til bruk sammen med Endurant ll/Endurant lls- 
stentgraftsystemet. Det foreligger ingen data om bruk av andre ballongkatetre ved forming av 
stentg rafter.
FORSIKTIG! Overfylling av ballongen kan fere til rifter i graftet eller kardisseksjon eller -ruptur. 
ADVARSELI Ved utvidelse av en vaskulaer protese er det ekt risiko for karskade eller -ruptur, og 
eventuelt dedsfall for pasienten, hvis ballongens proksimale og distale rentgentette markerer ikke er 
plassert helt innenfor den dekkede (grafttekstil) delen av protesen.
ADVARSELI Bruk ikke Reliant-ballongkateteret for stentgraft ved behandling av disseksjoner.

10.2.18. Lukking av innferingssteder
1. Fjem tilleggsenheter far innf0ringsstedet lukkes.
2. Lukk innferingsstedet ved bruk av standard teknikk.

10.2.19. Kontroll av plassering og tetting
1. Ved fullfering av prosedyren skal det utfares en angiografisk undersokelse for £ se etter proksimale 

og distale endolekkasjer fra stentgraftet, og for a kontrollere posisjonen til det implanterte 
stentgraftet i forhold til aneurismet og nyrearteriene.

2. Lekkasjer ved tetnings- eller overlappingsomr£der skal behandles med ballongen slik at stentgraftet 
formes etter karveggen.

3. Starre lekkasjer som ikke kan repareres ved £ bruke ballongen flere ganger, kan behandles ved £ 
feye aortaekstensjons- eller iliakaekstensjonskomponenter til stentgraftkomponentene som allerede 
er plassert.

FORSIKTIG! En eventuell lekkasje som blir vaerende ubehandlet under implantasjonsprosedyren, ma 
overvlkes neye etter implantasjon.

11. "Bail-out"-teknikker
Hvis det usannsynlige skulle skje at innfaringssystemet svikter, kan felgende "bail-out"-teknikker 
brukes.

11.1. Demontering av handtaket fra skrumekanismen
Hvis et stentgraft blir delvis plassert p£ grunn av at graftbeskyttelsen lasrives, kan det vaere mulig £ 
fullfere plasseringen av stentgraftet ved £ bruke en teknikk der fronth£ndtaket demonteres fra 
skrumekanismen.
1. Trekk i uttoseren og trekk glidestykket helt tilbake.
2. Stabiliser innf0ringssystemet.
3. Sett tuppene pa en arteriepinsett inn i demonteringsapningene pa fronth£ndtaket.
4. Demonter fronth£ndtaket fra skrumekanismen ved £ presse tuppene p£ pinsetten inn i 

demonterings£pningene p£ h£ndtaket samtidig som du skyver fronth£ndtaket bort fra 
skrumekanismen.

5. Skyv fronth£ndtaket til det g£r helt klar av skrumekanismen.
6. Та skrumekanismens to halvdeler fra hverandre for £ identifisere stedet der graftbeskyttelsen er 

l0srevet.
7. Trekk tilbake graftbeskyttelsen manuelt med fingrene eller med arteriepinsetten til plasseringen av 

stentgraftet fullf0res.
8. F0lg instruksjonene for plassering avtuppinnfangingsmekanismen og fjeming av 

innf0ringssystemet.

11.2. Bruk av ballong
Hvis den suprarenale stentens innfangede proksimale ende ikke kan plasseres og bakstykkehjulet 
fremdeles fungerer, kan det vasre mulig £ fullf0 re plasseringen avden suprarenale stenten ved hjelp av 
ballongteknikk.
1. Bruk en elastisk eller halvelastisk ballong (Reliant-ballong anbefales).
2. F0r ballongen inn til aortadelen av den bifurkerte konfigurasjonen.
3. Fyll ballongen i stentgraftet til karst0rrelse for £ stabilisere stentgraftet.
4. F0lg instruksjonene for plassering avtuppinnfangingsmekanismen og fjeming av 

innf0ringssystemet.

11.3. Demontering av bakhandtaket
Hvis den suprarenale stentens proksimale ende ikke blir plassert eller blir delvis plassert fordi 
bakstykkehjulet ikke fungerer, kan det vaere mulig £ fullf0re plasseringen avden suprarenale stenten 
ved £ bruke en teknikk der bakh£ndtaket demonteres.
1. Bruk en arteriepinsett til £ trykke ned de blottlagte flikene og demontere bakstykkehjulet.
2. Sett tuppene p£ en arteriepinsett inn i demonterings£pningene p£ bakh£ndtaket.
3. Demonter bakh£ndtaket ved £ presse tuppene p£ pinsetten inn i demonterings£pningene p£ 

h£ndtaket samtidig som du trekker bakhandtaket tilbake fra innf0ringssystemet.
4. Stabiliser innf0ringssystemet.
5. Skyv opp de blottlagte flikene p£ bakstykkets T-tube manuelt for £ frigjore den suprarenale stenten 

fra spindelen.
6. Trekk tilbake de blottlagte flikene p£ bakstykkets T-tube manuelt for £ fange inn den koniske tuppen 

igjen etter plassering.
7. F0 lg instruksjonene for fjeming av innf0ringssystemet.
8. Hold de blottlagte flikene p£ bakstykkets T-tube slik at den ertrukket tilbake og den koniske tuppen 

er innfanget under (jeming av innf0 ringssystemet.

11.4. Bruk av snareteknikk pa den koniske tuppen
Hvis teknikken med demontering av bakh£ndtaket ikke kan brukes fordi plasseringen krever for stor 
kraft, kan det vaere mulig £ fullfdre plasseringen avden suprarenale stenten ved £ bruke en 
snareteknikk.
1. Bruk en snareenhet.
2. F0r snareenheten frem til innf0ringssystemets koniske tupp via 0vre torso (dvs. brakial tilgang).
3. Bruk gjennomlysning for £ legge snaren rundt kanten p£ innf0ringssystemets koniske tupp.
4. Stabiliser innf0ringssystemet, spesielt bakstykkedelen.
5. Trekk i snareenheten for £ skille den suprarenale stenten fra tuppinnfangingsmekanismen.
6. Trekk tilbake bakstykkets T-tube manuelt for £ fange inn den koniske tuppen igjen etter frigj0 ring.
7. F0 lg instruksjonene for fjeming av innf0ringssystemet.
8. Pass p£ at bakstykkets T-tube forblir i tilbaketrukket posisjon, og at den koniske tuppen er innfanget 

under fjeming av innf0ringssystemet.
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12. Anbefalinger for bildediagnostisk oppfolging
12.1. Generelt
Nivaerende bildemodaliteter som brukes p i stentgraftpasienter, omfatter abdominal 
rontgenundersokelse og CT, med og uten kontrastmiddel. Alternative modaliteter, som magnetisk 
resonanstomografi, skal brukes p i pasienter med svekket nyrefunksjon og intoleranse mot 
kontrastmiddel.
Valg av bildemodalitet skal baseres p i legens kliniske vurdering av pasienten f0 r og etter implantasjon 
av stentgraftet. N ir  det endovaskulaere graftet er plassert, skal pasientene overvikes jevnlig med 
hensyn til perigraftstram, aneurismevekst eller endringer i det endovaskulaere graftets struktur eller 
posisjon. Det er n0dvendig med minst en bildeunders0kelse i iret, herunder 1) abdominale 
r0ntgenbiklerfor i  unders0ke enhetens integritet (stentfraktur, separasjon mellom bifurkert enhet og 
proksimale mansjetter eller forgreningsekstensjoner hvis det er relevant) og 2) CT med og uten 
kontrastmiddel for i  unders0ke aneurismeforandringer, perigraftstram, ipning, b0yning og progressiv 
sykdom. Hvis nyrekomplikasjoner eller andre faktorer utelukker bruk av bildekontrastmidler, kan 
abdominale rantgenbilder og dupleks ultralyd gi lignende informasjon.

12.2. Rentgen
Abdominal rantgenunders0kelse skal brukes til i  vurdere tilstedevaerelsen av en stentgraftfraktur. Det 
b0rtas rantgenbilder med fire visninger av nyre, urinleder og blaere. Posteri0 re/anteri0 re (PA) og 
laterale bilder anbefales for visualisering av stentgraftet. Pise at hele enheten fanges inn p i bildene 
med hensyn til vurdering av enheten.

12.3. CT med kontrast
Kontrastforsterket CT skal brukes til i  vurdere stentgraftfiksering, deformasjon, kontakt med karveggen 
ved proksimale og distale fikseringssteder, stentgraftmigrasjon, stentgraftipning, AAA-st0rrelse, 
okklusjon av karforgreninger og endolekkasje (eventuelt inkludert kilde og type).
Det anbefales i  foreta skanning av 5 mm tykke snitt f0r kontrast for i  avgj0re om det er forkalkninger 
eller omrider der metallartefakter kan feiltolkes som endolekkasje. En arteriell fase med < 3 mm 
snittykkelse og overlappende bilder med dekning fra truncus coeliacus til arteria iliaca externa 
anbefales. I aneurismer som ikke krymper, og som ikke har ipenbare endolekkasjer eller 
fikseringsproblemer, kan det utf0res en skanning i sen ven0S fase. Skanningen i ven0S fase kan ogsi 
utf0res med tykkere innblending (5 mm). Det anbefales at kildedataene arkiveres i tilfelle det blir 
n0dvendig med en mer spesialisert evaluering senere (volummilinger, tredimensjonal rekonstruksjon 
og/eller datamaskinassistert miling). Hvis aneurismet ikke krymper mer enn 5 mm i l0pet av det f0 rste 
iret, kan det tas volummilinger som en mer sensitiv indikator p i AAA-st0rrelse, ved hjelp av 
tredimensjonal programvare. Pasienter som erallergiske mot kontrastmiddel, b0r forhindsmedisineres 
12-24 timer f0r de mottar legemiddelet.

12.4. CT uten kontrast
For pasienter med svekket nyrefunksjon eller allergi mot kontrastmiddel kan det vurderes i  bruke spiral- 
CT uten kontrastmiddel til i  vurdere stentgraftfiksering, deformasjon, kontakt med karveggen ved 
proksimale og distale fikseringssteder, stentgraftmigrasjon, okklusjon av karforgreninger og st0rrelse p i 
AAA-diameteren og volummilinger.

12.5. Dupleks ultralyd
For pasienter med svekket nyrefunksjon eller allergi mot kontrastmiddel kan dupleks fargeultralyd vaere 
et altemativ for i  vurdere st0rrelsen p i AAA-diameteren, endolekkasjer og stentgraftokklusjon og 
stenose.

12.6. MR eller MRA
For pasienter med svekket nyrefunksjon, dvs. nyreinsuffisiens, kan det ogsi vurderes i  bruke 
magnetisk resonanstomografi eller magnetisk resonansangiografi (MR, MRA) hvis sykehuset har 
ekspertise innenfor dette omridet. Artefakter relatert til stenten kan forekomme, og det er viktig i  S0rge 
fortilstrekkelig bildedannelse avden ytre aneurismeveggen fo r i  vurdere AAA-st0rrelsen. Volummiling 
kan vaere nyttig hvis aneurismet ikke ser ut til i  krympe. Hvis det er problemer i forbindelse med 
bildedannelse av forkalkede omrider, fikseringssteder eller den ytre aneurismeveggen, kan det i tillegg 
vaere n0dvendig med CT uten kontrast.

12.7. Bildeundersekelser
Du tinner den anbefaKe planen for bildediagnostisk oppf0 lging etter stentgraftimplantasjon i tabellen 
nedenfor.

Tabell 9. Anbefalte bildeundersekelser

Bildeundersokelse Oppfelging ved 12 m ine der og ir l ig  oppfel- 
ging i opptii fem hr

CTa eller MRAb med kontrast X
Abdominal rantgenunders0kelse (4-bilders, KUB) X
a CT-evaluering kan inkludere "3-faseteknikk," volumstudier, 3D-rekonstruksjon eller dataassisterte 

milinger.
ь MRA kan brukes i pasienter med nedsatt nyresvikt eller intoleranse mot kontrast.

12.8. Ytterligere bildeunders0kelser
Merk! Det kan vaere n0dvendig i  utf0 re ytterligere radiologiske unders0kelser for i  evaluere 
stentgraftet in situ basert p i funn fra et av overvikingsprogrammene. F0lgende anbefalinger kan 
vurderes:

• Hvis det ertegn p i dirlig eller uregelmessig posisjonering av stentgraftet, kraftig vinkling, 
knekk p i eller migrasjon av stentgraftet p i abdominale rantgenbilder, skal det utf0 res spiral- 
CT for i  vurdere aneurismest0 rrelsen og tilstedevasrelse eller fravasr av endolekkasje.

• Hvis det observeres en ny endolekkasje eller en 0kning i AAA-st0rrelsen under spiraPCT, kan 
supplerende unders0kelser, som tredimensjonal rekonstruksjon eller angiografisk vurdering av 
stentgraftet og den native vaskulaturen, vaere til hjelp ved ytterligere evaluering av eventuelle 
endringer i stentgraftet eller aneurismet.

• Spiral-CT uten kontrast, MR eller MRA kan vurderes hos utvalgte pasienter som ikke tile r 
kontrastmiddel, eller som har svekket nyrefunksjon. Ved sentre med n0dvendig ekspertise kan 
angiografi med gadolinium eller C 02 vurderes hos pasienter med svekket nyrefunksjon som 
trenger angiografisk vurdering.

13. Ytterligere overvakning og behandling
Ytterligere endovaskulasr reparasjon eller ipen kirurgisk aneurismereparasjon skal vurderes for 
pasienter med tegn p i suboptimal stentgraftfiksering, proksimal endolekkasje, distal endolekkasje, 
endolekkasje ved overganger, vedvarende perigraftflow med ukjent opprinnelse eller ved en 0kning p i i 
AAA-st0 rrelsen > 5 mm.

Ansvarsfraskrivelse
SELV OM ENDURANT ll/ENDURANT lls-STENTGRAFTSYSTEM OG -INNF0RINGSSYSTEM FRA 
MEDTRONIC VASCULAR, HERETTER KALT "PRODUKTET", ER PRODUSERT UNDER N0YE 
KONTROLLERTE FORHOLD, HAR IKKE MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. OG 
RESPEKTIVE TILKNYTTEDE SELSKAPER (SAMLET KALT "MEDTRONIC”) NOEN KONTROLL 
OVER FORHOLDENE SOM DETTE PRODUKTET BRUKES UNDER. ADVARSLENE SOM FINNES I 
PRODUKTMERKINGEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES 
SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE ANSVARSFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG 
DERFOR ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET, 
INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL, EVENTUELLE UNDERFORSTATTE GARANTIER OM
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SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. MEDTRONIC ER IKKE 
ANSVARLIG FOR ENKELTPERSONER ELLER INSTANSER FOR EVENTUELLE MEDISINSKE 
UTGIFTER ELLER EVENTUELLE DIREKTE ELLER TILFELDIGE SKADER ELLER F0LGESKADER 
FORARSAKET AV ENHVER BRUK AV, DEFEKT PA, SVIKT AV ELLER FEIL BRUK AV PRODUKTET, 
ENTEN KRAVET OM EN SLIK ERSTATNING ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT, 
ERSTATNINGSKRAV UTENFOR KONTRAKTSFORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE. INGEN 
PERSONER HAR MYNDIGHET TIL A HOLDE MEDTRONIC ANSVARLIG FOR VILKAR ELLER 
GARANTIER MED HENSYN TIL PRODUKTET.
Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd 
p i obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent domstol firmer at en del eller et vilklr 
i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan hlndheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke 
gyldigheten av de 0vrige delene av ansvarsfraskrivelsen berares, og alle retter og plikter skal tolkes og 
hlndheves som om denne garantifraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilklret som ble 
funnet ugyldig.
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1. Opis urzc|dzenia
System stentgraftu Endurant™ ll/Endurant™ Ms jest przeznaczony do wewnqtrznaczyniowego 
zaopatrywania aortalnych lub aortalno-biodrowych t?tniak6w brzusznych rozpoczynajqcych si? ponteej 
odejscia t?tnic nerkowych. Stentgraft umieszczony w leczonej zmianie stanowi trwaty, aitematywny 
kanat dla przeptywu krwi w obr?bie uktadu naczyniowego pacjenta, wyt?czaj?c zmian? chorobow? z 
krwiobiegu.
System stentgraftu sktada si? z 2 gtownych modutow: wszczepianego stentgraftu i jednorazowego 
systemu wprowadzajqcego. Stentgraft po zatozeniu na system wprowadzajqcy jest wprowadzany do 
t?tniaka pod obseiwacj? fluoroskopow?. Po rozpr?zeniu stentgraft samoczynnie dopasowuje si? do 
ksztattu i rozmiaru stref uszczelniajqcych nad i pod t?tniakiem.

1.1. Stentgraft
Stentgraft Endurant™ ll/Endurant™ Ms (rye. 1) wyst?puje w 2 podstawowych konfiguracjach: 
konfiguraeji rozwidlonej i konfiguraeji odnogowej. Dodatkowo dost?pne s? nast?puj?ce konfiguraeje: 
przedtuzka biodrowa, przedtuika aortalna, rurka brzuszna i konfiguraeja jednostronna aortalno- 
biodrowa (AUI). Po umieszczeniu urz?dzenia rozwidlonego lub urz?dzenia w konfiguraeji AUI do 
naezynia wprowadza si? osobno odnogi i dodatkowe stentgrafty, ktore s? dopasowywane do 
wprowadzonych wczeSniej elementow.
Wszystkie konfiguraeje maj? posted stentgraftdw z material zawieraj?cego stenty nitinolowe wszyte za 
pomoc? szwow niewchtanialnych. Znaczniki radiocieniujqce przyszyte na stentgrafeie ufatwiaj? 
wizualizacj? i doktadne umieszczenie urz?dzenia. Stenty nitinolowe mog? bye rowniez widoczne na 
obrazie fluoroskopowym.
Komponenty stentgraftu powinny byd przewymiarowane, tj. wi?ksze od zmierzonej Srednicy 
wewn?trznej naezynia (Sekcja 9.2). Zestawienie materiatdw uiytych w konstrukcji stentgraftu 
zawiera tab. 1.
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Rycina 1. Konfiguracje stentgraftu i potozenie znacznikow radiocieniuj^cych
1. Znacznik radiocieniujacy
2. Znacznik „e"
3. Znacznik radiocieniujqcy otworu
4. Konfiguracja przedtuzki aortalnej i rnrki 

brzusznej Endurant II
5. Konfiguracja rozwidlona Endurant II

Uwaga: Zarowno na tej, jak i na pozostatych ilustracjach produktu zamieszczonych 
zostata zachowana skala.

6. Konfiguracja rozwidlona Endurant lls
7. Konfiguracja przedtuzki biodrowej 

Endurant II
8. Konfiguracja odnogowa Endurant II
9. Konfiguracja jednostronna aortalno- 

biodrowa (AUI) Endurant II
10. Znacznik naktadania

instrukcji nie

Tabelai. Materiaty stentgraftu
Komponent Material
Stenty Stop niklowo-tytanowy (nitinol)
Znaczniki radiocieniujqce w formie „guzikow” Stop platynowo-irydowy
Znacznik radiocieniujacy „e” Platyna
Znacznik otworu kontralateralnego Stop platynowo-irydowy
Material stentgraftu Poliester
Szwy Poliester i polietylen

System stentgraftu Endurant ll/Endurant lls nie zawiera kauczuku naturalnego (lateksu). Jednak w 
procesie produkcyjnym mo*e mied przypadkowy kontakt z produktami zawieraj^cymi lateks.

1.1.1. Konfiguracja rozwidlona
Stentgraft rozwidlony jest dost^pny w 2 konfiguracjach: konfiguracji rozwidlonej Endurant II i 
konfiguracji rozwidlonej Endurant lls. Konfiguracja rozwidlona stentgraftu aortalno-biodrowego 
Endurant II jest dost^pna w 3 dtugoSciach. Konfiguracja rozwidlona stentgraftu aortalnego Endurant lls 
jest dost^pna w jednej, mniejszej dtugodci (rye. 1). Koniec proksymalny obu konfiguracji rozwidlonych 
stentgraft6w jest rozpr^zany w proksymalnej cz§Sci szyi i g6mym odcinku t^tniaka. Proksymalny koniec 
konfiguracji rozwidlonej wykonany jest z materiatu z wszytymi stentami nitinolowymi. Cz$£6 
nadnerkowa korica proksymalnego nie jest pokryta materiatem (rye. 1). Stent nadnerkowy wyposazony 
jest w haezyki do zakotwiczenia, kt6re utatwiajq zamocowanie stentgraftu wewnqtrz aorty.
Cz$$6 aortalna rozwidla si§ w odcinku dystalnym na 2 mniejsze kanaty: ipsilateralnq odnog? i krotszq 
odnog§ kontralateralnq. W konfiguracji rozwidlonej Endurant II wszystkie stenty w odnodze 
ipsilateralnej sq przyszyte na zewnqtrz materiatu stentgraftu, przez со kanat wewn^trzny ma gtadkie 
Sciany. W konfiguracji rozwidlonej Endurant lls 4 stenty dystalne sq wszyte wewn^trz odnogi 
ipsilateralnej materiatu stentgraftu. W przypadku wszystkich rozmiarow stenty w odnodze 
kontralateralnej sq wszyte wewnqtrz materiatu (rye. 1).

1.1.2. Konfiguracja odnogowa
Proksymalny koniec odnogi rozpr^za si§ w odnogach konfiguracji rozwidlonej, natomiast koniec 
dystalny rozpr^za si§ w t^tnicy biodrowej. Proksymalny koniec odnogi wykonany jest w postaci otwartej 
siatki (ang. open web) (rye. 1), tj. bez materiatu stentgraftu mi§dzy drutami stentu.
Uwaga: Urzqdzenie w odnodze jest wszczepiane do ipsilateralnej i kontralateralnej odnogi konfiguracji 
rozwidlonej stentgraftu Endurant lls. Patrz Rozpr^zanie stentgraftu w odnodze w ipsilateraln^ odnoge 
(wytgcznie rozwidlona konfiguracja Endurant lls) (Sekcja 10.2.12).

1.1.3. Przedtuzka biodrowa
Przedtuzki biodrowq stosuje si§, jeSli konieezne jest dodatkowe przedtuzenie stentgraftu w cz§$ci 
dystalnej. Koniec proksymalny przedtuzki wykonany jest w konfiguracji otwartej siatki (open web)
(rye. 1).
Uwaga: Jako przedtuzki biodrowej mozna uzyc odnogi о odpowiednio dobranym rozmiarze.
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1.1.4. PrzecHuzka aortalna i rurka brzuszna
Przedtuzka aortalna i rurka brzuszna stosuje si?, jeSli konieczne jest dodatkowe przedtuzenie 
stentgraftu w cza$ci proksymalnej. Przedtuzka aortalna i rurka brzuszna w cza$ci proksymalnej 
zawieraja nieostoniate stenty nadnerkowe z haczykami do zakotwiczenia (rye. 1).

1.1.5. Konfiguracja jednostronna aortalno-biodrowa (AUI)
Proksymalna cza$c konfiguraeji jednostronnej aortalno-biodrowej (AUI) rozprazana jest w proksymalnej 
cz?$ci szyi i gomego odcinka tatniaka. Wszystkie stenty proksymalnej cz§£ci aortalnej konfiguraeji AUI 
sa przyszyte po zewnatrznej stronie materiatu stentgraftu. Stent proksymalny (nadnerkowy) czaSci 
aortalnej nie jest pokryty materiatem. \MaSnie ta odkryta konstrukeja stentu umozliwia zamocowanie 
stentgraftu AUI nad tatnicami nerkowymi, nie powodujac ich zamkniacia materiatem stentgraftu. 
Konfiguracja proksymalna zawiera rye. 1. Stent nadnerkowy wyposazony jest w haezyki do 
zakotwiczenia, utatwiajace zamocowanie urzadzenia AUI w odpowiednim miejscu. Stent nadnerkowy 
jest potaezony z proksymalna kraw^dzia stentgraftu szwem z polietylenu о bardzo duiym ciazarze 
czasteczkowym.
W odcinku dystalnym cza$6 aortalna zwaza sia ku dotowi, tworzac kanat о mniejszej §rednicy. Na 
dystalnym kortcu zwazonego stentgraftu AUI stenty sa przyszyte po wewnatrznej stronie materiatu. 
Uwaga: Pomocniczo w zabiegu implantacji stentgraftu mozna uzywac systemu zacisku Talent™ 
(dostapnego jako oddzielny produkt).

1.2. System wprowadzajacy
System wprowadzajacy Endurant™ II, ktory stuzy do wprowadzania wszystkich rodzajow konfiguraeji 
stentgraftow, sktada sia z cewnika jednorazowego uzytku ze zintegrowanym uchwytem umozliwiajacym 
kontrolowane umieszczanie i rozprazanie protez. Dostapne sa wersje systemu о Srednicach ostony 
stentgraftu 14,16,18 i 20 Fr oraz dtugoSci roboczej 57 cm ± 2 cm. Zespot cewnika jest elastyezny i 
kompatybilny z prowadnikiem о Srednicy 0,035 cala (0,89 mm). Wyroznia sia 2 typy systemu 
wprowadzajacego: aortalny (rye. 2) i biodrowy (rye. 3). Aortalny system wprowadzajacy stuzy do 
wprowadzania stentgraftow w konfiguraeji rozwidlonej, przedtuzki aortalnej, konfiguraeji jednostronnej 
aortalno-biodrowej (AUI) i rurki brzusznej. Biodrowy system wprowadzajacy stuzy do wprowadzania 
odnogi i przedtuzki biodrowej. Aortalny system wprowadzajacy wyposazony jest w mechanizm 
przechwytywania koricowki, kt6ry nie wystapuje w biodrowym systemie wprowadzajacym.

Tylne pokratto 
Przektadnia Srubowa 
Suwak zewnatrzny 
Spust

8. Znacznik paskowy
9. Wrzeciono
10. Ostonka
11. Zwazana koncowka

6. Przednia rakoje§6

Przektadnia Srubowa 
Suwak zewnatrzny 
Spust

6. Ostona stentgraftu
7. Znacznik paskowy
8. Zwazana koncowka

2. Wskazania
System stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowego leczenia 
aortalnych lub aortalno-biodrowych tatniak6w brzusznych rozpoczynajacych sia poniiej odejScia tatnic 
nerkowych u paejentow, u ktorych wystapujq nastapujqce cechy:

• morfologia naezyri biodrowych/udowych umozliwia stosowanie technik, urzqdzeri i/lub 
akcesoriow dostapu naezyniowego;

• dtugosc szyi proksymalnej tatniaka 210 mm przy nieznaczqcym zwapnieniu i/lub nieznacz^cej 
skrzeplinie, zagiacie £60° podnerkowo i £45° nadnerkowo, Srednica naezynia о okoto 10-20% 
mniejsza m2 podana na etykiecie Srednica stentgraftu Endurant ll/Endurant lls;

• dtugosc szyi proksymalnej tatniaka 215 mm przy nieznaczqcym zwapnieniu i/lub nieznaczqcej 
skrzeplinie, zagiacie £75° podnerkowo i £60° nadnerkowo, Srednica naezynia о okoto 10-20% 
mniejsza ni± podana na etykiecie srednica stentgraftu Endurant ll/Endurant lls;
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• dtugo$6 mocowania dystalnego 5 mm;

• Srednica szyi t?tniaka aorty w przedziale od 19 do 32 mm;

• Srednica t?tnicy biodrowej w przedziale od 8 do 25 mm;

• morfologia umozliwiaj^ca zaopatrzenie t?tniaka;

• jedna z nast?pujqcych cech:
■ Srednica t?tniaka >5 cm;
■ srednicy t?tniaka od 4 do 5 cm, ktora zwi?kszyta si? о 0,5 cm w ciqgu ostatnich 

6 miesi?cy;
■ Srednica t?tniaka wynosz?ca со najmniej 1,5-krotno£6 Srednicy prawidlowej aorty 

podnerkowej.

3. Przeciwwskazania
Stosowanie systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls jest przeciwwskazane u:

• pacjentdw, ktorych stan stwarza zagrozenie zakazeniem stentgraftu;

• pacjentow nadwrazliwych lub uczulonych na materiaty, z jakich wykonane jest urzqdzenie 
(patrz tab. 1).

Naleiy takze uwzgl?dni6 kryteria wyboru pacjentow (Sekcja 4.2).

4. Ostrzezenia i srodki ostroznosci
PRZESTROGA: Nalezy doktadnie zapoznai si? ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie 
instrukcji, ostrzezeri oraz niestosowanie Srodkdw ostroinoSci mo2e prowadzid do powaznych 
konsekwencji lub obrazen u pacjenta.

4.1. Informacje ogolne
• System stentgraftu Endurant ll/Endurant lls powinien by<5 uiywany jedynie przez lekarzy oraz 

zespoty po przeszkoleniu ztechnik interwencji naczyniowych oraz uzytkowania tego 
urzqdzenia. Konkretne wymogi dotyczqce szkolenia opisano w cz?sci Wymagane wyszkolenie 
lekarzy (Sekcja 9.1).

• Podczas implantacji oraz zabiegow z ponownq interwencji powinien byd zawsze gotowy 
zespot przeprowadzajqcy zabiegi chirurgii naczyniowej, na wypadek koniecznoSci wykonania 
otwartej operacji zaopatrzenia t?tniaka.

4.2. Wybor pacjentow
• Btpdy w wyborze pacjentow mogq bye przyezyn? niezadowalajqcego lub niezgodnego ze 

specyfikacji funkejonowania urzqdzenia.
• Nie nalezy stosowac systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls u pacjentow, u ktorych nie 

mozna wykonac niezb?dnych przedoperacyjnych i pooperacyjnych badan i zabiegow 
obejmujicych obrazowanie i implantacj?, a takze u pacjentow, ktorzy nie mog? poddadsi? 
takim badaniom i zabiegom (sekcje od Sekcja 9 do Sekcja 12).

• Stosowanie systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls nie jest zalecane u paejentdw, ktdrzy 
nie toleruji srodkow kontrastowych wymaganych do obrazowania podczas zabiegu i po 
zabiegu.

• Stosowanie systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls nie jest zalecane u pacjentow, u 
ktorych ze wzgl?du na mas? lub rozmiary data nie mozna wykonac wymaganych badan 
obrazowych.

• Do najwazniejszych cech anatomicznych, kt6re mog? uniemozliwid pomySIne wytqczenie 
t?tniaka z krwiobiegu, nalezy: silne zagi?cie proksymalnej szyi t?tniaka przy jednoczesnej 
niewielkiej dtugoSci szyi proksymalnej (>75° przy dtugoSci szyi <15 mm lub >60° przy dkigoSci 
szyi <10 mm); powstawanie skrzepow lub zwapnien w miejscach implantacji w obr?bie t?tnic, 
a zwlaszcza w proksymalnej szyi t?tniaka i na dystalnym styku z t?tnica biodrowq; zw?zenie 
aorty w miejscu rozwidlenia. ObecnoSc nieregulamych zwapnien lub ptytki miaidzyeowej 
moze utrudnic mocowanie i uszczelnienie protez w miejscach implantacji. Szyje t?tniakow о 
powyzszyeh cechach anatomicznych mogi bye bardziej podatne na migracj? stentgraftu. 
Zastosowanie urzqdzenia rozwidlanego u pacjenta ze zw?zajqci si? aortq dystalnq moie 
doprowadzic do upoSledzenia przeptywu przez odgat?zienia. Dla pacjentow, u ktorych 
wyst?puje znaczqce zw?zenie aorty dystalnej, zalecany jest stentgraft w konfiguraeji AUI.

• JeSli w ocenie lekarza wykonujqcego zabieg anatomia i stan naezyn dost?powych pacjenta 
wyklucza bezpieczne wprowadzenie systemu wprowadzajqcego, mozliwe jest zastosowanie 
konduitow biodrowych w celu bezpiecznego wprowadzenia systemu.

• Brak jest danych dotyczqcych dtugookresowego bezpieczeristwa i skutecznoSci zastosowania 
systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls.

• Nie badano bezpieczeristwa ani skutecznoSci zastosowania systemu stentgraftu 
Endurant ll/Endurant lls u paejentdw/paejentek:
■ w wieku ponizej 18 lat;
■ ci?zarnych lub karmi^cych;
■ z t?tniakiem:

■ rozpoczynajqcym si? nad ujSciem t?tnic nerkowych;
■ ulokowanym przy ujSciu t?tnic nerkowych;
■ izolowanym w t?tnicy udowej lub biodrowej;
■ grzybiczym;
■ zapalnym;
■ rzekomym;

■ u ktorych droina jest dominuj^ca dolna t?tnica krezkowa, a zamkni?ta lub zw?2ona jest 
t?tnica trzewna lub goma t?tnica krezkowa;

■ u ktorych wyst?puje nieleczony t?tniak piersiowy о srednicy >4,5 cm;
■ ktdrzy wymagaj? pilnego leczenia t?tniaka, np. w zwiqzku z urazem lub p?kni?ciem;
■ ze skazq krwotocznq lub koagulopatiq w wywiadzie;
■ u ktorych niedawno (w okresie minionych 3 miesi?cy) miat miejsce zawat mi?Snia 

sercowego lub incydent naczyniowo-m6zgowy (CVA);
■ z szyjq odwrotnie zw?zajqcg si?, ktorg definiuje si? jako poszerzenie о >4 mm w kierunku 

dystalnym na dtugoSci 10 mm;
■ ze stwierdzonymi przedwwskazaniami do podania Srodkdw przeciwkrzepliwych, 

przeciwptytkowych lub kontrastowych, bqdz nadwrazliwoSciq na takie Srodki, gdy 
przeciwwskazari i nadwrazliwoSci nie moina wyeliminowat farmakologicznie przed 
zabiegiem;

■ z duzymi skrzepami na Scianach aorty (zajmujqcymi typowo >25% obwodu szyi aorty i 
t?tnicy biodrowej lub >50% dtugoSci t?tnicy biodrowej) w miejscu mocowania 
proksymalnego lub dystalnego, kt6re utrudnilyby lub uniemozliwity obustronne 
umocowanie i uszczelnienie protezy;

■ z ektazjq t?tnic biodrowych, ktora wymaga obustronnego wylqczenia przeptywu w 
naczyniach podbrzusznych;

■ u ktorych prawdopodobnie niemoiliwe b?dzie wprowadzenie do t?tnicy urzqdzenia о 
Srednicy od 14 do 20 Fr ze wzgl?du na rozmiar lub kr?to$6 naezyn;

■ u ktorych w terminie zasadniczego zabiegu wyst?powato czynne zakazenie z objawami w 
postaci bolu, gorqczki, wycieku, dodatniego wyniku badan mikrobiologicznych lub 
leukocytozy (WBC >11 000/mm5), leezone Srodkami przeciwbakteryjnymi (podawanymi 
nieprofilaktyeznie);

■ z wrodzon^ zwyrodnieniowq chorobq kolagenowq;
■ u ktorych poziom kreatyniny >2,0 mg/dl (lub >182 pmol/l);
■ dializowanych;
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■ z chorobami tkanki t?cznej.
• Kazdego pacjenta nalezy poinformowad о tym, ze przeprowadzenie zabiegu 

wewnqtrznaczyniowego wiqze si? z koniecznodci? prowadzenia regulamych badart 
kontrolnych wykonywanych do kortca zycia pacjenta — celem tych badari jest ocena stanu 
zdrowia i dziatania stentgraftu wewnqtrznaczyniowego. Pacjenci, u ktdrych stwierdzono 
konkretne objawy kliniczne (np. przecieki okotoprotezowe, powi?kszaj?ce si? t?tniaki lub 
zmiany w strukturze albo umiejscowienie protezy wewn?trznaczyniowej), musz? bye 
poddawani bardziej szczegotowym badaniom. Konkretne wymogi dotyezgee badan 
kontrolnych zawiera Sekcja 12.

• U paejentow, u ktorych wyst?puj? przecieki lub uposledzenie przeptywu krwi przez odnog? 
protezy, moie bye konieezne przeprowadzenie dodatkowych interweneji lub zabiegow 
chirurgicznych.

• Interwencj? chirurgiczn? lub wymian? urzqdzenia w ramach otwartej operaeji zaopatrzenia 
t?tniaka po interweneji wewnqtrznaczyniowej nalezy rozwazyd w przypadku pacjent6w, u 
ktdrych doszto do powi?kszenia t?tniaka lub pojawity si? przecieki okotoprotezowe. 
Zwi?kszenie rozmiaru t?tniaka lubtrwaty przeciek okotoprotezowy mog? prowadziedo 
p?kni?cia t?tniaka.

4.3. Przed zabiegiem implantacji
• Przedoperacyjne planowanie dotycz?ce dost?pu i umieszczenia urz?dzenia nalezy 

przeprowadzid przed otwarciem opakowania urzqdzenia.
• Przed uiyciem nalezy doktadnie obejrzed opakowanie systemu stentgraftu

Endurant ll/Endurant lls i samo urz?dzenie pod k?tem uszkodzen i wad. Nie nalezy korzystad 
z urz?dzenia w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek oznak uszkodzenia lub naruszenia 
bariery sterylnej. Nie nalezy prdbowad ponownie sterylizowad systemu wprowadzaj?cego ani 
stentgraftu.

• Nie naleiy wyginad, skr?cad ani w inny sposob modyfikowad systemu wprowadzaj?cego 
Endurant ll/Endurant lls przed implantacj?, poniewaz moie to spowodowad problemy podezas 
zabiegu umieszczania protezy.

• Aby ograniezye ryzyko wystqpienia powiktari zakrzepowych, przed wprowadzeniem 
urz?dzenia naleiy podac dozylnie dodatkowy bolus z heparyn?.

4.4. W trakeie zabiegu implantacji
• Podezas manipulowania urz?dzeniem i w trakeie umieszczania naleiy zachowac ostroznodc, 

aby ograniezye ryzyko p?kni?cia naezynia.
• Badania wykazaty, ze ryzyko powstawania mikrozatorow wzrasta wraz z czasem trwania 

zabiegu.
• Nast?puj?ce czynniki mog? byd powodem powiktari ze strony nerek:

■ uzyeie zbyt duzej ilodci drodkow kontrastowych;
■ zator ze stentgraftu lub przemieszczenie stentgraftu.

• Nie nalezy umieszczac stentgraftow w miejscu, w ktorym doprowadzi to do przecieku 
okotoprotezowego lub do zamkni?cia t?tnic niezb?dnych do dostarezania krwi do narzqdow 
lub kortezyn. Wtakiej sytuacji konieezne mogtoby bye chirurgiczne usuni?cie urz?dzenia.

• Podezas przemieszczania systemu wprowadzajqcego, a takze w celu wykrycia ewentualnych 
zatamari lub problemdw z dopasowaniem stentgraftow, nalezy monitorowad zabieg na obrazie 
fluoroskopowym. W przypadku napotkania oporu podezas wprowadzania lub wycofywania 
systemu wprowadzajqcego nie nalezy stosowac nadmiemej sify. Jezeli system wprowadzaj?cy 
ulegnie zatamaniu podezas wprowadzania, nie nalezy podejmowac prob umieszczania 
stentgraftu. Nalezy wyj?c urzqdzenie i wprowadzic nowy system.

• Nie naleiy obracad systemu wprowadzaj?cego, jedli koncowka nie obraca si? razem z nim.

• Nalezy zachowad szczegoln? ostroznodd w „trudnych" miejscach, takich jak rejony zw?zenia, 
zakrzepicy wewnqtrznaczyniowej i naezynia zwapniate lub kr?te. Nalezy rozwazyd wykonanie 
angioplastyki balonowej w miejscu zw?zenia naezynia, a nast?pnie sprobowac delikatnie 
ponownie wprowadzic system wprowadzajqcy cewnika.

• Niewystarczaj?ca strefa uszczelnienia moze doprowadzid do zwi?kszenia ryzyka przecieku do 
t?tniaka lub migraeji stentgraftu.

• Wtrakeie zabiegu implantacji nalezy podad ogolnoustrojowo drodki przeciwkrzepliwe, zgodnie 
z protokotem obowi?zuj?cym w szprtalu/przyj?tym przez lekarza. Jedli u danego pacjenta 
przeciwwskazane jest stosowanie heparyny, nalezy rozwazyd podanie altematywnego drodka 
przeciwkrzepliwego.

• Stentgraftu nie mozna umiedcic ponownie ani wci?gn?c z powrotem do systemu 
wprowadzaj?cego, nawet je ie li system wprowadzajqcy zostat rozpr?zony tylko cz?dciowo.

• Jezeli ostona stentgraftu zostanie przypadkowo wycofana, urz?dzenie zostanie przedwczednie 
rozpr?zone i moze zostac nieprawidtowo umieszczone.

• Kryteria naktadania si? stentgraft6w w odnodze dotycz?ce wytqcznie odnogi ipsilateralnej 
Endurant lls zawiera tab. 8. W przypadku konfiguraeji stentgraftdw w odnodze, do ktdrych 
odnosz? si? kryteria naktadania tylko 3 stentow, nie nalezy stosowac wi?cej ni2 3 
zachodz?cych na siebie stentow (patrz tab. 8).

• Podezas rozpr?zania stentgraftu nalezy konieeznie trzymad system nieruchomo za przedni? 
r?kojedd.

• W przypadku korzystania z podatnego cewnika balonowego, nie naleiy napetniac go za 
mocno ani poza obr?b materiatu stentgraftu. Nalezy przestrzegad wszystkich zalecert 
producenta odnodnie korzystania z cewnika.

• Iniekcje drodka kontrastowego pod wysokim cidnieniem wykonywane bezpodrednio po 
implantacji przy kraw?dziach stentgraftu mog? spowodowad przecieki okotoprotezowe.

4.5. Leczenie i badania kontrolne
• Kazdy przeciek okotoprotezowy pozostawiony bez zaopatrzenia podezas zabiegu implantacji 

musi bye uwaznie monitorowany po implantacji.
• Wszyscy pacjenci po wewn?trznaczyniowym zaopatrzeniu t?tniaka powinni poddawac si? 

okresowemu badaniu z zastosowaniem obrazowania w celu oceny stentgraftu, rozmiaru 
t?tniaka i okluzji naezyrt. Znacz?ce powi?kszenie t?tniaka (>5 mm), pojawienie si? nowego 
przecieku okotoprotezowego lub dowodu na istnienie przeptywu poza stentgraftem, zmiana w 
pulsowaniu t?tniaka lub przemieszczenie prowadz?ce do nieszczelnodci stentgraftu wymagaj? 
dalszych badan i mog? wskazywac na potrzeb? dodatkowej interweneji chirurgicznej lub 
wymiany urz?dzenia.

• W ponizszyeh wypadkach zdecydowanie nalezy rozwazyd podj?cie leczenia 
wewn?trznaczyniowego lub wymiany urzqdzenia:
■ wzrost t?tniaka >5 mm (z przeciekiem lub bez niego) od czasu ostatniego badania 

kontrolnego;
■ zmiana w pulsowaniu t?tniaka (ze wzrostem, przeciekiem, lub bez nich);
■ staty przeciek okotoprotezowy, ze wzrostem t?tniaka lub bez niego;
■ migraeja stentgraftu prowadz?ca do nieszczelnodci;
■ upodledzenie ezynnodei nerek spowodowane okluzj? t?tnicy nerkowej (wywotan? migracj? 

lub nieprawidtowym umieszczeniem).
• Niedokrwienie rdzenia kr?gowego po wewn?trznaczyniowym zaopatrzeniu t?tniaka moze w 

rzadkich przypadkach prowadzic do powiktan w postaci paraplegii lub niedowtadu 
poprzeeznego. Jedli podejrzewane jest niedokrwienie rdzenia kr?gowego, zaleca si? drenaz 
ptynu mozgowo-rdzeniowego.
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4.6. Informacje dotycz^ce bezpieczeristwa obrazowania metod^ MRI
Wyniki badari nieklinicznych wskazuji, ze pacjenci z systemem stentgraftu Endurant ll/Endurant lls 
mogq warunkowo bye badani metodq MR. Urzqdzenie mozna bezpiecznie skanowac wytqcznie przy 
uiyciu systemu rezonansu magnetyeznego (MR) о indukcji pola rownej 1,5 T lub 3,0 T, w dcidle 
okredlonych warunkach (Sekcja 9.6). Dodatkowe informacje о bezpieczeristwie obrazowania metodq 
MRI zawiera Sekcja 9.6.

5. Zdarzenia niepozadane
5.1. Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do zdarzeri niepozqdanych, jakie moga wystqpic lub wywotad konieeznode podj?cia interweneji, nalezy 
w szczegdlnodci:

• amputaeja;

• powiktania po zastosowaniu znieczulenia i towarzyszqce im problemy wtome (np. aspiraeja);

• powi?kszanie si? t?tniaka;

• p?kni?cie t?tniaka i zgon;

• uszkodzenie aorty, w tym perforaeja, rozwarstwienie, krwawienie, p?kni?cie i zgon;

• zakrzepica lub t?tniak rzekomy w obr?bie t?tnic lub zyt;

• przetoka t?tniczo-iylna;

• krwawienie, krwiak lub koagulopatia;

• powiktania jelitowe (np. niedroznodc, przejsciowe niedokrwienie, zawat, martwica);

• powiktania sercowe i towarzyszqce im problemy wtome (np. zaburzenia rytmu serca, zawat 
mi?dnia sercowego, zastoinowa niewydolnodc serca, niedocidnienie t?tnicze, nadcidnienie 
t?tnicze);

• b6l (np. podladka, koriezyny dolnej) podezas chodzenia;

• zgon;

• obrz?k;

• powstawanie mikro- i makrozatordw z towarzyszqcym przejdciowym lub trwatym 
niedokrwieniem lub zawatem;

• przeciek okotoprotezowy;

• gorqczka i miejscowe zapalenie;

• powiktania w uktadzie moczowo-plciowym i towarzyszftce im problemy wtome (np. 
niedokrwienie, nadierka, przetoka, nietrzymanie moczu, krwiomocz, zakaienie);

• niewydolnodd wqtroby;

• impoteneja;
• zakaienie t?tniaka lub zakaienie w miejscu wprowadzenia urzqdzenia, ktoremu towarzyszyd 

moie ropier), przejdciowa gorqczka i bdl;
• powiktania w uktadzie limfatyeznym i towarzyszqce im problemy wtome (np. przetoka 

limfatyczna);
• miejscowe lub ogdlnoustrojowe powiktania neurologiczne i towarzyszqce im problemy wtome 

(np. splqtanie, udar, przejdciowy atak niedokrwienny, paraplegia, niedowtad poprzeezny, 
poraienie);

• okluzja urzqdzenia lub naezynia naturalnego;
• powiktania ptuene i towarzyszftce im problemy wtdme;

• powiktania dotyczqce nerek i towarzyszqce im problemy wtdme (np. okluzja t?tnicy, 
toksyeznodd drodka kontrastowego, niewydolnodd przewlekta lub ostra);

• stentgraft: nieprawidfowe umieszczenie; niecatkowite rozpr?2enie; migraeja; zerwanie szwu; 
okluzja; zakazenie; ztamanie stentu; skr?cenie lub zatamanie protezy; trudnodci z 
wprowadzeniem i wyj?ciem; zuzyeie materiahj stentgraftu; rozszerzenie; erozja; przebicie i 
przeplyw okotoprotezowy;

• konieeznodd przeprowadzenia operaeji otwartej;

• powiktania w miejscu dost?pu naezyniowego, w tym zapalenie, bdl, krwiak, t?tniak rzekomy, 
przetoka t?tniczo-2ylna, rozwarstwienie;

• skurez lub uraz naezynia (np. rozwarstwienie naezyn biodrowo-udowych, krwawienie, 
przerwanie, zgon);

• uszkodzenie naezynia;
• powiktania w ranie i towarzyszace im problemy wtdme (np. rozejdcie si? brzegow rany, 

zakazenie, krwiak, miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego, zapalenie tkanki tqcznej).

6. Wybor paejenta i leczenie
6.1. Indywidualizacja leczenia
Kazdy system stentgraftu Endurant ll/Endurant lls naleiy zamdwid w rozmiarze odpowiadajqcym 
budowie anatomieznej paejenta. Dobranie prawidtowego rozmiaru urzqdzenia nalezy do obowiqzkdw 
lekarza. Stentgraft powinien byd przewymiarowany, tj. wi?kszy od drednicy wewn?trznej naezynia 
(zaleca si?, aby konfiguraeje aortalne byty przewymiarowane о 10 do 20%, natomiast konfiguraeje do 
t?tnicy biodrowej —  о 10 do 25%). Szczegotowe informacje zawiera Sekcja 9.2. Dost?pne sq 
konfiguraeje stentgraftu odpowiadajqce srednicom aorty w przedziale od 19 do 32 mm i srednicom 
t?tnicy biodrowej w przedziale od 8 do 25 mm. Zaleca si?, aby kompletna konfiguraeja stentgraftu, 
potencjalnie ztozona z wielu urz^dzen, si?gata od najniiszej t?tnicy nerkowej do punktu bezpodrednio 
nad t?tnici biodrowq wewn?trznq lub t?tnic^ podbrzuszn?. Lekarz powinien miec dost?p do 
stentgraftow о wszystkich dtugodciach i drednicach wymaganych do zakortezenia zabiegu, szczegolnie 
gdy przedoperacyjne pomiary z etapu planowania zabiegu (drednice/dtagodci wymagane do leczenia) 
nie s? pewne. Takie podejdcie umoiliwia uzyskanie wi?kszej elastyeznodei drddoperacyjnej, со 
pozwala na uzyskanie optymalnego wyniku zabiegu.
Lekarze mogq si? konsultowad z firmq Medtronic w celu okredlenia prawidtowych rozmiardw stentgraftu 
na podstawie oceny wymiardw anatomicznych paejenta dokonanej przez lekarza. Dla kaidego paejenta 
przed uzyeiem systemu stentgraftu nalezy doktadnie rozwazyc zagrozenia i korzydei opisane wczedniej. 
Uwaga: Ze wzgl?du na charakter konstrukcji i elastyeznodd systemu stentgraftu 
Endurant ll/Endurant lls catkowita dtugosc kaidego stentgraftu moie bye po implantacji mniejsza od 
spodziewanej.
PRZESTROGA: Zbyt duiy rozmiar stentgraftu w stosunku do drednicy naezynia krwionodnego moie 
spowodowad nadmieme rozszerzenie naezynia i jego uszkodzenie lub cz?dciowe pofatdowanie 
stentgraftu.

7. Informacje о poradnictwie dla paejentow
Lekarz, udzielajftc paejentowi konsultacji dotyczqcej tego urzqdzenia wewnqtrznaczyniowego oraz 
zabiegu, powinien wzi^c pod uwag? nast?puj^ce czynniki:

• wiek paejenta oraz oczekiwanq dtugodd iycia;

• zagrozenia i korzydei zwiqzane z otwartq interweneji chirurgiczni;

• zagroienia i korzydei zwiqzane z zabiegiem wewnitrznaczyniowego zaopatrzenia t?tniaka;

• zagrozenia zwi^zane z nieinterwencyjnym leczeniem lub prowadzeniem chorego;
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• ryzyko p^kniQda t^tniaka w por6wnaniu z zagrozeniami, jakie niesie ze sobq interwencja 
wewnqtrznaczyniowa;

• moiliwodd wyst^pienia koniecznodci przeprowadzenia kolejnego zabiegu 
wewnqtrznaczyniowego lub klasycznej operacji otwartej;

• brak jest danych dotyczqcych dtugookresowego bezpieczehstwa i skutecznodci zastosowania 
systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls;

• koniecznodc dtugookresowego regularnego poddawania si$ badaniom kontrolnym w celu 
monitorowania stanu zdrowia pacjenta i funkcjonowania stentgraftu;

• koniecznosc szczegolnie scistego monitorowania pacjentow z pewnymi odchyleniami 
klinicznymi (np. przeciekami okotoprotezowymi lub powi^kszajqcymi sig t^tniakami);

• symptomy p^kni^cia t^tniaka.
Firma Medtronic zaleca, aby lekarz przedstawit pacjentowi, w formie pisemnej, wszelkie zagrozenia 
zwiqzane z leczeniem przy zastosowaniu systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls. Informacje 
szczegotowe dotyczqce zagrozeri wyst^pujqcych w trakcie i po implantacji urzqdzenia s^ zawarte w 
sekcji Zdarzenia niepozqdane (Sekcja 5).

8. Sposob dostarczania
S.1. Sterylnosc
Kaida konfiguracja stentgraftu (rozwidlona, AUI, odnoga, przedtuzka aortalna i biodrowa, rurka 
brzuszna) jest umieszczona oddzielnie w systemie wprowadzajqcym. Dostarczone urz^dzenie jest 
sterylizowane wiqzkq elektronow, sterylne i przeznaczone do jednorazowego uzycia.

• Nie nadaje si§ do powtomego uzycia — nie poddawac ponownej sterylizacji.

W przypadku wykrycia uszkodzenia urzqdzenia lub naruszenia bariery sterylnej nie nalezy 
uzywac tego produktu. Nalezy skontaktowac si§ z przedstawicielem firmy Medtronic w celu 
uzyskania dalszych informacji.

8.2. Zawartosc
• Jeden system stentgraftu Endurant ll/Endurant lls

• Jedna Instrukcja uzytkowania

8.3. Przechowywanie
System nalezy przechowywad w temperaturze pokojowej w ciemnym, suchym miejscu.

9. Informacje do uzytku klinicznego
9.1. Wymagane wyszkolenie lekarzy
Wszyscy lekarze, ktorzy b§d^ uiywac systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls, powinni uprzednio 
przejdc odpowiednie przeszkolenie.
PRZESTROGA: System stentgraftu Endurant ll/Endurant lls powinien byd uzywany jedynie przez 
lekarzy oraz zespoty po przeszkoleniu z technik interwencji naczyniowych oraz uzytkowania tego 
urzqdzenia.
Ponizej wymieniono zalecane wymagania dotyczqce umiejetnodci i wiedzy lekarzy uzywaj^cych 
systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls:

• znajomodc historii naturalnej t^tniakow aorty brzusznej (Abdominal Aorta Aneurysms, AAA), 
tQtniakow aortalno-biodrowych oraz towarzyszqcych stanow chorobowych zwiqzanych z 
zaopatrzeniem AAA;

• interpretacja aktualizowanych obrazow radiograficznych, fluoroskopowych oraz 
angiograficznych;

• wtadciwe korzystanie z radiologicznych drodkow kontrastowych;

• techniki wypreparowywania t^tnic, arteriotomii oraz techniki napraw z dost^pu przezskomego i 
zamykania miejsca dost^pu;

• uzywanie prowadnikow wybiorczych i niewybiorczych oraz cewnikow;

• embolizacja;

• angioplastyka;

• umieszczanie stentu wewnqtrznaczyniowego;

• techniki korzystania z p§tli;

• techniki majqce na celu zminimalizowanie narazenia na promieniowanie jonizujqce;

• wybor urz^dzenia i dobor jego rozmiaru.

9.2. Zalecane rozmiary urzqdzenia
Systemy stentgraftu Endurant ll/Endurant lls s$ dost^pne w rozmiarach, ktdre opisujq tab. 2 do tab. 7. 
W razie wgtpliwodci со do wyboru wtadciwego rozmiaru nalezy skorzystad z danych kontaktowych 
podanych na ostatniej stronie oktadki niniejszej Instrukcji uzytkowania.

Tabela 2. Dobor rozmiaru — konfiguracja rozwidlona Endurant II

Sr.
zewn.

(Fr)

Srednica proksy- 
malna * dystalna 

(mm x mm)

Dtugosc pokrycia 
(mm)

Srednica wewn^trzna 
naczynia (mm)

20

36 x20 145, 166 29-32
36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32 x 16

18

28 x 20
23-2528x16

28 x 13
25 x 16 21-22
25x13
23x16 19-20
23 x 13

Tabela 3. Dobor rozmiaru — konfiguracja rozwidlona Endurant lls

Sr.
zewn.

(Fr)

Srednica proksy- 
malna x dystalna 

(mm x mm)

Dtugosc pokrycia 
(mm)

Srednica wewn^trzna 
naczynia (mm)

20
36 x 14

103

29-32
32x14 26-28

18
28 x 14 23-25
25 x 14 21-22
23x14 19-20
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Tabela 4. Dobor rozmiaru — odnoga

Sr.
zewn.

(Fr)

Srednica proksy- 
malna *  dystalna 

(mm x mm)

Dtugo£d pokrycia 
(mm)

Srednica wewn?trzna 
naezynia (mm)

16

16 *28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16 x 16

156,199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16 x 16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tabela 5. Dobor rozmiaru — przedtuzka biodrowa

Sr. zewn. (Fr)
Srednica proksymalna x dys­

talna
(mm x mm)

Dtugosc pokrycia 
(mm)

Srednica wewn?trzna 
naezynia (mm)

18 28 x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14 13x13 10-11
10x10 8-9

Tabela 6. Dobor rozmiaru — przedtuzka aortalna i rurka brzuszna

Sr. zewn. (Fr)
Srednica proksymalna x dys­

talna
(mm x mm)

Dtugosc pokrycia 
(mm)

Srednica wewn?trzna 
naezynia (mm)

20
36 x 36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28 x 28 23-25
25 x25 21-22
23x23 19-20

Tabela 7. Dobor rozmiaru — konfiguracja jednostronna aortalno-biodrowa (AUI)

Sr. zewn. (Fr)
Srednica proksymalna x dys­

talna
(mm x mm)

Dtugo£d pokrycia 
(mm)

Srednica wewn?trzna 
naezynia (mm)

2 0
36 X 14

1 0 2

29-32
32x14 26-28

18
28 x 14 23-25
25 x 14 2 1 - 2 2

23x14 19-20

9.3. Kontrola urz£|dzenia
Nalezy skontrolowad urzqdzenie i opakowanie w celu upewnienia si?, ze sq wolne od uszkodzeri i wad. 
Je&li uptynaj termin przydatnoSci urzgdzenia do uzycia, jesli urz$dzenie jest uszkodzone lub doszto do 
naruszenia bariery sterylnej, nie nalezy uzywad urzqdzenia. Nalezy wowczas skontaktowad si? z 
przedstawicielem firmy Medtronic w celu uzyskania informacji na temat zwrotu lub wymiany produktu.

9.4. Dodatkowe wyposazenie — wymagane
• Dodatkowe systemy stentgraftu Endurant II lub Endurant Ms о rdinych dtugoSciach i 

Srednica ch
• Fluoroskop z mozliwoscig wykonania angiografii cyfrowej (rami? C lub jednostka nieruchoma). 

Sprz?t do obrazowania fluoroskopowego z mozliwosci^ zapisu i odczytu wszystkich 
zapisanych obrazow.

• Rozne prowadniki о odpowiednich dtugoSciach.

• Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej.

9.5. Dodatkowe wyposazenie — zalecane
• Koszulki introduktora.

• Iniektor wspomagany.

• Linijka radiocieniujgca z podziatkg centymetrowg.

• Rozne cewniki balonikowe.

• Podatne cewniki balonikowe.

• Kontrastowe Srodki radiocieniujqce.

• Jatowy srodek poslizgowy na bazie silikonu lub jaiowy olej mineralny.

• Zabiegowe urz^dzenia do manipulowania p?tlg.

• Spirale embolizujqce i zatyczki naczyniowe.

9.6. Informacje dotycz^ce obrazowania metod^ MRI (Magnetic 
Resonance Imaging, magnetyczny rezonans j^drowy)
Wyniki badari nieklinicznych wskazuj^, ze pacjenci z systemem stentgraftu Endurant ll/Endurant Its 
mog^ warunkowo bye badani metod^ MR. Skanowanie w systemie obrazowania MR paejenta z tym 
urzqdzeniem moina bezpiecznie wykonywac przy zachowaniu nast?puj^cych warunkow:

• statyezne pole magnetyezne о indukcji 1,5 T lub 3,0 T;

• pole о maksymalnym gradiencie przestrzennym nie wi?kszym nii  2500 Gs/cm;

• zgtoszona dla danego systemu MR maksymalna wartoSd szybkoSci pochtaniania wtaSciwego 
(SAR) u^redniona wzgl?dem masy data wynosi 4 W/kg (tryb kontrolowany na poziomie 
pierwszym).

Przewiduje si?, ie  w warunkach okreSlonych powyiej stentgraft Endurant ll/Endurant lls powoduje:
• maksymalny wzrost temperatury о 1,00°C po 15 minutach аад1едо skanowania w skanerze z 

polem magnetyeznym о indukcji 1,5 T;
• oraz maksymalny wzrost temperatury о 3,27°C po15 minutach ciqgtego skanowania w 

skanerze z polem magnetyeznym о indukcji 3,0 T.
Obszar artefaktu obrazu rozciqga si? na okoto 5 mm i 8 mm od urzqdzenia, zarowno do wewnqtrz jak i 
na zewnqtrz Swiatta urzqdzenia, со wykazaty wykonane badania niekliniczne przy zastosowaniu 
nast?puj^cej sekweneji: odpowiednio echo spinowe i echo gradientowe w systemie MR Siemens 
TrioTim (oprogramowanie VB 13) z polem magnetyeznym indukcji 3,0 T przy uiyciu cewki do catego 
data.
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10. Instrukcja implantacji
10.1. Dostpp naczyniowy i przygotowanie urzadzenia
Przed implantacja konfiguracji stentgraftow aortalnych i biodrowych naleZy w poprawny sposob okredlic 
rozmiary aorty oraz t?tnic biodrowych przy uZyciu tomografii komputerowej (TK) z podaniem drodka 
kontrastowego, a takze angiografii naczyri biodrowych oraz aorty. Przydatne mog? byctakZe obrazy 
trojwymiarowe. Patrz Sekcja 9.2, Zalecane rozmiary urzadzenia. Skany te powinny bye dost?pne do 
oceny podezas wykonywania zabiegu. Powinny byd rownieZ dost?pne instrumenty naezyniowe i inne 
materiaty chirurgiczne potrzebne do uzyskania dost?pu do t?tnicy.
W celu zmniejszenia ryzyka powiktari zakrzepowo-zatorowych zaleca si?, aby w trakeie zabiegu paejent 
byt heparynizowany.
PRZESTROGA: Nie naleZy wycofywad ostony stentgraftu systemu wprowadzajqcego do momentu, aZ 
system zostanie wtadciwie umieszczony w naczyniach krwionodnych i b?dzie gotowy do rozpr?Zenia. 
PRZESTROGA: Nigdy nie wprowadzad sprz?tu do naezynia krwionodnego ani nie wycofywac go z 
naezynia bez uZycia fluoroskopii.

10.1.1. Dost?p naczyniowy
1. Po wykonaniu procedury odkaZania uzyskac dost?p naczyniowy na t?tnicach udowych.
2. Umiedcic prowadnik w ipsilateralnej t?tnicy udowej i wprowadzic go powyzej tQtnic nerkowych.
3. Drugi prowadnik skierowany w strong aorty brzusznej umiedcid przez dost?p z t?tnicy udowej po 

przeciwnej stronie.
4. Korzystajqc z tego prowadnika, wprowadzic cewnik do angiografii i umiedcic go powyzej t?tnic 

nerkowych.
5. Wykonac angiogram.
Uwaga: Niekiedy konieezne jest wykonanie dodatkowego naci?cia w celu uzyskania dost?pu do t?tnicy 
biodrowej wspolnej.

10.1.2. Przygotowanie urzadzenia
1. Obejrzec system wprowadzajftcy na obrazie fluoroskopowym w celu uwidocznienia znaeznikow 

radiocieniujqcych umieszczonych na stentgrafeie. Znaczniki radiocieniujftce wskazuja potoZenie 
proksymalnej i dystalnej kraw?dzi material stentgraftu.

2. Nalezy tak obrocic oston? stentgraftu, aby znaeznik radiocieniujacy otworu na krotkiej odnodze 
konfiguracji rozwidlonej pokrywal si? z kontralateraln? t?tnica biodrowq paejenta.

3. Przeptukad dwiatto prowadnika heparynizowanym roztworem soli.
4. Przed wprowadzeniem do naezynia nalezy aktywowac powtok? hydrofilow? poprzez delikatne 

przetarcie powierzchni ostony stentgraftu sterylnq gaz? nasqczonq roztworem soli, tak aby cata 
powierzchnia protezy byta w dotyku dliska.

10.2. Procedura wprowadzania
Firma Medtronic zaleca, aby do wykonywania badart diagnostycznych korzystac z koszulki introduktora 
о odpowiedniej drednicy. Koszulka nie jest potrzebna do wprowadzania systemu wprowadzaj?cego ani 
do rozpr?Zania stentgraftu.
PRZESTROGA: Nie nalezy wyjmowac prowadnika, gdy system wprowadzaj?cy znajduje si? w dele 
paejenta.
OSTRZEZENIE: Aby zapobiec wyst?powaniu problem6w zakrzepowych, przed wprowadzeniem 
urzadzenia nalezy podac doZylnie drugi bolus z heparyn?.

10.2.1. Wprowadzanie konfiguracji rozwidlonej
OSTRZEZENIE: Nie nalezy wsuwad systemu wprowadzajqcego bez prowadnika.
1. Powoli wsunqc system wprowadzajftcy.
2. Wprowadzic go po prowadniku w taki sposob, aby najbardziej proksymalne cz?dci stentu oraz 

znaczniki radiocieniuj?ce byty uwidocznione w docelowej, proksymalnej cz?dci szyi aorty (rye. 4).
3. Wstrzykn^d drodek kontrastowy do aorty brzusznej przez cewnik angiografiezny (typu „pigtail”) i 

oznaezyd pozyej? docelowej lokalizaeji na ekranie urzqdzenia obrazujqcego lub na dele paejenta.
4. Так dostosowad pozyej? rozwidlonego stentgraftu, aby gomy brzeg materiatu stentgraftu znalazt si? 

tuZ poniZej najniZszej t?tnicy nerkowej. (Uwaga: Brzeg materiatu stentgraftu wypada о 0,5 do
1,0 mm powyzej proksymalnych znaeznikow radiocieniujqcych gdmego brzegu.)

Uwaga: Jedli gdmy brzeg materiatu stentgraftu ma bye umieszczony bardzo blisko t?tnic nerkowych, 
mozna wstrzykn?c drodek kontrastowy, aby okredlic potoZenie niZszej t?tnicy nerkowej i zweryfikowac 
pozyej? przed petnym rozpr?Zeniem urzadzenia.
PRZESTROGA: Po ustaleniu proksymalnej pozycji urz?dzenia nie naleZy zmieniad pozycji data 
paejenta ani urzadzenia do obrazowania, poniewaZ mogtoby to niekorzystnie wptyn?c na doktadnosc 
umieszczenia stentgraftu.
PRZESTROGA: Cewnik do angiografii moZna usunqd przed rozpr?Zeniem stentgraftu. Jedli jednak 
cewnik angiografiezny nie zosta* usuni?ty aZ do rozpr?Zenia urzqdzenia, przed jego usuni?ciem naleZy 
si? upewnid, Ze koricdwka jest wyprostowana (np. w przypadku cewnika typu „pigtail") przez prowadnik, 
tak aby stentgraft nie zostat przez ni? poci?gni?ty w d6t.
PRZESTROGA: Podezas ustalania pozycji stentgraftu naleZy si? upewnid, Ze urz^dzenie 
fluoroskopowe jest ustawione prostopadle do osi aorty w okolicy poniZej t?tnic nerkowych, tak aby 
uniknqd paralaksy lub innego zrodta bt?du wizualizaeji. Konieezne moZe byd wykonanie zagi?cia rurki 
wzmacniacza obrazu (l-l) do pewnego stopnia, zwtaszcza jedli szyja t?tniaka charakteryzuje si? 
zagi?dem w kierunku czaszkowo-ogonowym.

Rycina 4. Wprowadzanie aortalnego systemu wprowadzaj^cego

10.2.2. Potwierdzenie potozenia
1. Upewnid si?, Ze dystalna cz?dd kontralateralnej odnogi znajduje si? powyZej rozwidlenia aorty i w 

obr?bie worka t?tniaka, a nie w naezyniu biodrowym.
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2. Obracac uchwyt, az znacznik radiocieniuj?cy na dystalnym stencie kontralateralnej odnogi pokryje 
si? z kontralateraln? t?tnic? biodrow?.

Uwaga: Jedli podczas prdby obrdcenia systemu koricdwka nie obraca si? razem z uchwytem, nalezy 
wycofad system i zmieniad jego potozenie, az znajdzie si? we wtadciwej pozycji.

10.2.3. Rozpr?zanie proksymalnego konca konfiguracji rozwidlonej
1. Trzymad system wprowadzaj?cy nieruchomo, z jedn? r?k? na przedniej r?kojedci.
2. Nast?pnie drug? r?k? powoli wycofywad oston? stentgraftu poprzez obracanie suwaka 

zewn?trznego w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (w kierunku wskazanym 
strzatk? na suwaku), do momentu az dcidni?ty stent nadnerkowy zostanie odstoni?ty i od 2 do 3 
pokrytych stentow zostanie w petni rozpr?zonych (rye. 5).

3. W celu weryfikaeji pozycji stentgraftu rozwidlonego w stosunku do t?tnic nerkowych nalezy 
skorzystac z angiografii.

4. W razie potrzeby nalezy delikatnie pchn?d caty system wprowadzaj?cy w kierunku proksymalnym 
lub poci?gn?c w kierunku dystalnym, az proksymalny koniec materiatu stentgraftu b?dzie utozony 
rowno z dystalnym brzegiem najnizszej t?tnicy nerkowej.

Uwaga: W mato prawdopodobnym przypadku awarii systemu wprowadzaj?cego skutkuj?cym 
cz?dciowym rozpr?Zeniem stentgraftu z powodu zerwania ostony stentgraftu, technika „demontazu 
uchwytu” moze pozwolid na pomydlne rozpr?zenie stentgraftu. Patrz Sekcja 11, Techniki ewakuacyjne. 
PRZESTROGA: Nie naleZy obracac ostony stentgraftu podczas rozpr?iania, poniewaZ mogtoby to 
spowodowad skr?cenie urz?dzenia pod wptywem momentu obrotowego przenoszonego przez system 
wprowadzaj?cy.
PRZESTROGA: Jedli ostona stentgraftu zostanie zdj?ta przypadkowo, nast?pi przedwczesne 
rozpr?2enie stentgraftu i moze on zostac umieszczony w nieprawidtowej pozycji.
OSTRZEZENIE: Niewtadciwe utozenie znacznik6w radiocieniuj?cych moze skutkowad niewtadciwym 
rozpr?zeniem stentgraftu.

Rycina 5. Rozpr?zanie proksymalnego konca konfiguracji rozwidlonej

10.2.4. Rozpr?zanie odnogi kontralateralnej konfiguracji rozwidlonej
Nadal trzymaj?c nieruchomo przedni? r?kojedd systemu wprowadzaj?cego, obracad suwak w kierunku 
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, natychmiast przerywaj?c obracanie w momencie, gdy 
odnoga kontralateralna zostanie uwolniona z ostony stentgraftu lub koszulki do wprowadzania (rye. 6).

Rycina 6. Rozpr?zanie odnogi kontralateralnej.

10.2.5. Uwalnianie proksymalnego konca stentu nadnerkowego
1. W celu weryfikaeji pozycji stentgraftu rozwidlonego w stosunku do t?tnic nerkowych nalezy 

skorzystad z angiografii.
2. Nadal trzymac system wprowadzaj?cy nieruchomo, z jedn? r?k? na przedniej r?koje§ci.
3. Drug? r?k? nalezy obracad w kierunku zgodnym z ruchem wskaz6wek zegara pokr?tto znajduj?ce 

si? z tytu, przemieszczaj?c tym samym zw?zan? koricowk? do przodu, aby uwolnic proksymalny 
koniec stentu nadnerkowego (rye. 7).

4. Obserwowad uwalnianie stentu nadnerkowego na obrazie fluoroskopowym i dalej obracad pokr?tto 
znajduj?ce si? z tytu, dopoki stent nie oddzieli si? catkowicie od wrzeciona systemu 
wprowadzaj?cego.

Uwaga: W razie mato prawdopodobnego zdarzenia polegaj?cego na tym, ze proksymalny koniec
stentu nadnerkowego nie moze zostad uwolniony, patrz Sekcja 11, Techniki ewakuacyjne.
PRZESTROGA: W razie mato prawdopodobnego zdarzenia polegaj?cego na tym, ze pokr?tto oddzieli
si? podczas proby jego obrocenia, nalezy zdj?c pokr?tto. R?cznie przesuwacdo przodu odstoni?te
wyst?py na przektadni drubowej, az wszystkie stenty nadnerkowe zostan? oddzielone od wrzeciona.
Patrz Sekcja 11, Techniki ewakuacyjne.
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Rycina 7. Uwalnianie proksymalnego konca stentu nadnerkowego

10.2.6. Rozpr?zanie dystalnego konca konfiguracji rozwidlonej
Nadal obracad suwak zewn?trzny w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara lub trzymajqc 
nieruchomo przedniq r?koje£c systemu wprowadzajqcego, pociqgnqc kciukiem spust na suwaku 
zewngtrznym i odciagnqc suwak do tytu, aby zakoiiczyc rozpr?zenia rozwidlonego stentgraftu. 
Uwaga: Wycofad oston? stentgraflu poza elastyczn? koricowk? ogranicznikow? stentu (ok. 10 mm), 
aby upewnid si?, te  kraw?dz ostony stentgraftu nie zaktoci potozenia stentgraftu podczas 
przemieszczania cewnika do przodu w celu ponownego uchwycenia koricdwki.
PRZESTROGA: Uzywaj?c spustu do szybkiego rozpr?zenia stentgraftu, nalezy nieruchomo trzymad 
caty system wprowadzajqcy. Podczas rozpr?zania stentgraftu nie nalezy obracad systemu 
wprowadzajftcego.

Rycina 8. Rozpr?zanie dystalnego konca konfiguracji rozwidlonej
1. Konfiguracja rozwidlona Endurant II
2. Konfiguracja rozwidlona Endurant lls

10.2.7. Ponowne uchwycenie wrzeciona w zw?zanq koricowk? (wyl^cznie 
rozwidlona konfiguracja Endurant II)
Uwaga: W przypadku konfiguracji rozwidlonej Endurant lls podczas rozpr?zania stentu odnogi do 
kontralateralnej odnogi system wprowadzaj^cy pozostawid in situ. Przejdz do Rozpr?zanie stentu 
odnogi do kontralateralnej odnogi (Sekcja 10.2.9).
1. Nadal trzymac system wprowadzajqcy nieruchomo, z jedn? r?kq na przedniej r?kojesci.
2. JeSli wrzeciono nie oddzielito si? calkowicie od stentu nadnerkowego, delikatnie obrocid system 

wprowadzajacy.
3. Delikatnie obracac system wprowadzajqcy, jednoczeSnie popychajftc caty system о okoto 3 cm w 

kierunku proksymalnym, tak aby zw?zana kortcowka i wrzeciono oddzielity si? calkowicie od stentu 
nadnerkowego.

4. Druga r?k? obracac tylne pokr?tto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby 
uchwycid wrzeciono w zwgzana koricowk? (rye. 9).

5. Przechwytywanie wrzeciona w ostonce dot^ezonej do zw?zanej koriedwki nalezy obserwowad pod 
kontrol? fluoroskopowft.

6. Kontynuowac obracanie tylnego pokr?tta w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara do 
momentu, ai  wrzeciono zostanie calkowicie przechwycone, a tylne pokr?tto znajdzie si? na dole 
(rye. 9).

Uwaga: Popychajqc system wprowadzajqcy do przodu, nalezy uwazad, aby nie przemiescic dystalnego 
konca odnogi ipsilateralnej.
Uwaga: Przed popychaniem do przodu systemu wprowadzajqcego nalezy si? upewnid, ze stent 
nadnerkowy zostal calkowicie odtqczony od wrzeciona.
Uwaga: Jedli podczas przesuwania do przodu wrzeciono zaczepi о stent nadnerkowy, nalezy obracac 
tylne pokr?tlo zgodnie z ruchem wskazdwek zegara az do napotkania oporu. Wykonujqc systemem 
wprowadzaj^cym delikatne ruchy w przod i w tyl, jednoczednie obracad go, az wrzeciono przeSlizgnie 
si? przez stent nadnerkowy. Nast?pnie post?powad zgodnie z procedure wycofywania.
PRZESTROGA: Nie naleZy dalej obracac tylnym pokr?tlem, gdy znajdzie si? na dole tylnej przekladni 
Srubowej.
OSTRZEZENIE: Niewprowadzenie systemu wprowadzajqcego w celu ponownego przechwycenia 
wrzeciona moze spowodowac, ze koniuszek nadnerkowy uwi?znie w ostonce zw?zanej koricdwki.
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Spowoduje to przemieszczenie proksymalnej strefy docelowej podczas wycofywania systemu 
wprowadzajqcego.

Rycina 9. Ponowne uchwycenie wrzeciona w zw^zanq koricowk^

10.2.8. Wyjmowanie systemu wprowadzajqcego (wyiqcznie rozwidlona
konfiguracja Endurant II)
1. Nadal trzymad nieruchomo system wprowadzajqcy, z jednq r§kq na przedniej r§koje$ci, a drugq na 

suwaku zewn$trznym.
2. Delikatnie obrocic i wycofac system wprowadzajqcy, az wrzeciono zostanie wciqgniete do cz§dci 

stentgraftu wykonanej z tkaniny.
3. Spust suwaka zewn^trznego pociqgnqd do tyhi i trzymad nieruchomo, jednoczednie przysuwajqc 

przedniq r§koje$d do suwaka (rye. 10).
4. Podczas powolnego wycofywania koricowki stozkowej do osfony stentgraftu systemu 

wprowadzajqcego obserwowad pod statq kontrolq fluoroskopow$ wierzchotek rozwidlonego 
stentgraftu.

5. Delikatnie wyj^c system wprowadzajqcy. Obserwowad obraz fluoroskopowy, aby mied pewnodc, ie  
podczas wysuwania nie dochodzi do przesuwania rozwidlonego stentgraftu.

Uwaga: Otwarty dost$p naezyniowy oraz prowadnik pozostawid do momentu, gdy wszystkie
konfiguraeje stentgraftu znajdq si§ na odpowiednim miejscu.

10.2.9. Rozpr$zanie stentu odnogi do kontralateralnej odnogi
1. Przygotowad system stentgraftu biodrowego, zgodnie z opisem w sekcji Przygotowanie urz^dzenia 

(Sekcja 10.1.2).
2. Korzystajqc z dost^pu po kontralateralnej stronie paejenta, wsunqc prowadnik przez odnogi 

kontralateralna i cz^sc umieszczonej wczedniej konfiguraeji rozwidlonej znajdujqcq si§ w szyi aorty.
3. Umiedcid system wprowadzajqcy na prowadniku i wprowadzid do odnogi kontralateralnej 

stentgraftu rozwidlonego.
4. Wsunqd wprowadzanq teraz odnog§ do kontralateralnej odnogi umieszczonego wczedniej 

stentgraftu rozwidlonego. Proksymalny znaeznik radiocieniujqcy wprowadzanej odnogi powinien 
byd wyrownany ze znaeznikiem radiocieniujqcym na rozwidleniu stentgraftu rozwidlonego (rye. 11).
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Rycina 11. Wprowadzanie biodrowego systemu wprowadzaj^cego
1. Konfiguracja rozwidlona Endurant II
2. Konfiguracja rozwidlona Endurant lls

5. Upewnid siQ, ze obszar naktadania ma dtugodc со najmniej 3 stentow (rye. 12).
6. Trzymac system wprowadzajqcy nieruchomo, z jednq r?kq na przedniej r?kojesci.
7. Nast?pnie powoli wycofywad oston? stentgraftu, obracajftc drugq r?k$ suwak zewn?trzny w 

kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
8. W dowolnym momencie mozna pociqgnqc spust suwaka i odciqgnqc suwak zewn?trzny 

maksymalnie do tytu, aby zakortezye rozpr?zanie odnogi.
9. Wyjqc system wprowadzajqcy.
Uwaga: W mato prawdopodobnym przypadku awarii systemu wprowadzajftcego skutkujftcym 
cz?dciowym rozpr?zeniem stentgraftu technika „demontazu ucbwytu" moze pozwolid na pomydlne 
rozpr?zenie stentgraftu. Patrz Sekcja 11, Techniki ewakuacyjne.
PRZESTROGA: Nie nalezy obracad ani skr?cac biodrowego systemu wprowadzajftcego, gdy znajduje 
si? on w dele paejenta.

Rycina 12. Zaktadanie odnogi
1. Konfiguracja rozwidlona Endurant II
2. Konfiguracja rozwidlona Endurant lls

10.2.10. Ponowne uchwycenie wrzeciona wzw^zanq koricowk? systemu 
wprowadzaj^cego w odnodze ipsilateralnej (wytqcznie rozwidlona konfiguracja 
Endurant lls)
1. Trzymac system wprowadzajqcy nieruchomo, z jednq r?kq na przedniej r?kojesci.
2. Jedli wrzeciono nie oddzielito si? catkowicie od stentu nadnerkowego, delikatnie obrdcid system 

wprowadzajftcy.
3. Delikatnie obracac system wprowadzajqcy, jednoczednie popychajqc caty system о okoto 3 cm w 

kierunku proksymalnym, tak aby zw?zana koricowka i wrzeciono oddzielity si? catkowide od stentu 
nadnerkowego.

4. Drugq r?kq obracac tylne pokr?tto w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby 
uchwycic wrzeciono w zw?zanq koncowk? (rye. 13).

5. Przechwytywanie wrzedona w ostonce dotqczonej do zw?zanej koricowki nalezy obserwowad pod 
kontrolq fluoroskopowq.

6. Kontynuowac obracanie tylnego pokr?tta w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara do 
momentu, az wrzeciono zostanie catkowicie przechwycone, a tylne pokr?tto znajdzie si? na dole 
(rye. 13).

Uwaga: Popychajqc system wprowadzajqcy do przodu, nalezy uwaZac, aby nie przemiedcic dystalnego 
korica odnogi ipsilateralnej.
Uwaga: Przed popychaniem do przodu systemu wprowadzajftcego nalezy si? upewnid, Ze stent 
nadnerkowy zostat catkowicie odtftczony od wrzeciona.
Uwaga: Jedli podezas przesuwania do przodu wrzeciono zaczepi о stent nadnerkowy, nalezy obracad 
tylne pokr?tto zgodnie z ruchem wskazowek zegara az do napotkania oporu. Wykonujftc systemem 
wprowadzajqcym delikatne ruchy w przod i w tyt, jednoczednie obracad go, az wrzeciono przedlizgnie 
si? przez stent nadnerkowy. Nast?pnie post?powad zgodnie z procedure wycofywania.
PRZESTROGA: Nie nalezy dalej obracac tylnym pokr?ttem, gdy znajdzie si? na dole tylnej przektadni 
drubowej.
OSTRZEZENIE: Niewprowadzenie systemu wprowadzajqcego w celu ponownego przechwycenia 
wrzeciona moze spowodowac, Ze koniuszek nadnerkowy uwi?znie w ostonce zw?zanej koiicdwki. 
Spowoduje to przemieszczenie proksymalnej strefy docelowej podezas wycofywania systemu 
wprowadzajqcego.
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Rycina 13. Ponowne uchwycenie wrzeciona wzw?zans koricowk?

10.2.11. Wyjmowanie systemu wprowadzajqcego (wylqcznie rozwidlona
konfiguracja Endurant Ms)
1. Nadal trzymad nieruchomo system wprowadzajscy, z jedns r?ks na przedniej r?koje$ci, a drugs na 

suwaku zewn?trznym.
2. Delikatnie obrocic i wycofac system wprowadzajscy, az wrzeciono zostanie wcisgni?te do cz?sci 

stentgraftu wykonanej z tkaniny.
3. Spust suwaka zewn?trznego pocisgns^ do tytu i trzymad nieruchomo. jednoczeSnie przysuwajsc 

przednis r?koje§6 do suwaka (rye. 14).
4. Podczas powolnego wycofywania kortcowki stoZkowej do ostony stentgraftu systemu 

wprowadzajscego obserwowad pod stats kontrols fluoroskopows wierzchotek rozwidlonego 
stentgraftu.

5. Delikatnie wyjsd system wprowadzajscy. Obserwowac obraz fluoroskopowy, aby mied pewnoSd, te  
podczas wysuwania nie dochodzi do przesuwania rozwidlonego stentgraftu.

Uwaga: Otwarty dost?p naezyniowy oraz prowadnik pozostawid do momentu, gdy wszystkie
konfiguraeje stentgraftu znajds si? na odpowiednim miejscu.

10.2.12. Rozprfzanie stentgraftu w odnodze w ipsilateralns odnog? (wylqcznie
rozwidlona konfiguracja Endurant Ms)
1. Przygotowad system stentgraftu biodrowego, zgodnie z opisem w sekcji Przygotowanie urzsdzenia 

(Sekcja 10.1.2).
2. Korzystajsc z dost?pu po ipsilateralnej stronie paejenta, znalezc system wprowadzajscy ponad 

prowadnikiem i cz?$6 umieszczonej wczeSniej konfiguraeji rozwidlonej znajdujscej si? w 
ipsilateralnej odnodze. Stent w odnodze ma 2 znaezniki na proksymalnej kraw?dzi, 2 znaezniki na 
dystalnej kraw?dzi i 1 znaeznik naktadania okoto 25 mm dystalnie od proksymalnych znaeznikow.

3. UmieScic urzsdzenie w odpowiedniej pozyeji. Kryteria naktadania si? stentgraftow w odnodze z 
odnogs ipsilateralns stentgraftu rozwidlonego zalezs od wyboru odnogi. Zalecenia dotyczsce 
naktadania si? urzsdzert zawiera tab. 8.

Tabela 8. Zalecenia dotyczsce naktadania si? urzsdzen — stentgraft w odnodze i 
ispilateralna odnoga stentgraftu rozwidlonego Endurant Ms

Srednica w odcinku Srednica w odcinku Dtugo&d Naktadanie si? Wskazowki
proksymalnym dystalnym dotyczsce zaktadania

10
82
93

13
82
93

16 20
82

Tylko 3 stenty Patrz punkt a
93

24
82
93

28
82
93
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Srednica w odcinku 
proksymalnym

Srednica w odcinku 
dystalnym

10

13

Dtugogd

124
156
199
124
156
199

Naktadanie si?
Wskazowki 

dotyczgce zaktadania

16

16

82
93
124
156
199

20
124
156
199

24
124
156
199

28
124
156
199

3 do 5 stentow Patrz punkt b

a. Naktadanie si? 3 stent6w. Wyr6wna6 znacznik naktadania na stentgrafcie w odnodze z 2 
znacznikami na dystalnym koricu odnogi ipsilateralnej stentgraftu rozwidlonego Endurant lls 
(rye. 15).
OSTRZEZENIE: Kryteria naktadania si? stentgraftow w odnodze dotycz?ce wyt?cznie odnogi 
ipsilateralnej Endurant lls zawiera tab. 8. W przypadku konfiguraeji stentgraftow w odnodze, do 
ktorych odnosz? si? kryteria naktadania tylko 3 stentow, nie nalezy stosowad wi?cej niz 3 
zachodz?cych na siebie stentdw (patrz tab. 8).

Rycina 15. Wprowadzanie biodrowego systemu wprowadzaj?cego — naktadanie si?
3 stent6w

b. Naktadanie si? 3 do 5 stentow. W przypadku stentgraftow w odnodze z mozliwosci? naktadania 
si? 3 do 5 stentow mozna uzyskac naktadanie si? minimum 3 stentow, post?puj?c zgodnie z 
instrukejami opisanymi w punkeie a (rye. 15), lub naktadanie si? maksymalnie 5 stentow przez 
wyrownanie znaeznikow na proksymalnym brzegu stentgraftu w odnodze ze znaeznikiem 
rozwidlenia stentgraftu rozwidlonego Endurant lls (rye. 16).

Rycina 16. Wprowadzanie biodrowego systemu wprowadzaj^cego — naktadanie si? 5 
stentow

4. Trzymac system wprowadzaj^cy nieruchomo, z jednq r?kq na przedniej r?koje§ci.
5. Nast?pnie powoli wycofywad oston? stentgraftu, obracajftc drug? r?k? suwak zewn?trzny w 

kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.
6. W dowolnym momencie mozna poci?gn?d spust suwaka i odci?gn?d suwak zewn?trzny 

maksymalnie do tytu, aby zakortezyd rozpr?zanie odnogi.
7. Wyj?c system wprowadzaj?cy (Sekcja 10.2.11).
Uwaga: W mato prawdopodobnym przypadku awarii systemu wprowadzaj?cego skutkuj?cym 
cz?sciowym rozpr?zeniem stentgraftu technika „demontazu uchwytu” moze pozwolic na pomyslne 
rozpr?zenie stentgraftu. Patrz Sekcja 11, Techniki ewakuacyjne.
PRZESTROGA: Nie nalezy оЬгасаб ani skr?ca6 biodrowego systemu wprowadzaj?cego, gdy znajduje 
si? on w dele paejenta.
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10.2.13. Przedtuzka biodrowa lub aortalna
1. Jedli istnieje koniecznodc zastosowania stentgraftu о konfiguracji przedtuzki aortalnej, nalezy si? 

upewnid, ze przedtuzka aortalna i stentgraft rozwidlony naktadaj? si? na dtugodci przynajmniej
3 stentow.

2. Post?powac zgodnie z procedure rozprazenia stentgraftu rozwidlonego — z wyjqtkiem obracania 
uchwytem w celu catkowitego otwarcia przedtuzki przed uwolnieniem proksymalnego konca stentu 
nadnerkowego stentgraftu aortalnego.

3. Je&li istnieje koniecznodd zastosowania stentgraftu о konfiguracji przedtuiki biodrowej, nalezy si? 
upewnid, ze przedtuzka biodrowa i stentgraft, z ktdrym jest ona tqczona, naktadajq si? na dtugodci 
przynajmniej 3 stentow. Uzyskuje si? to poprzez ustawienie znacznika naktadania na odnodze z 
najbardziej dystalnym znacznikiem na stentgrafcie, z ktorym przedtuzka jest tqczona.

4. Post?powad zgodnie z procedure rozpr?zania odnogi (Sekcja 10.2.9).

10.2.14. Rurka brzuszna
Jedli konieczne jest zastosowanie stentgraftu о konfiguracji rurki brzusznej, naleZy post?powad wedtug 
procedury zaktadania stentgraftu rozwidlonego, z nast?puj?cym wyjqtkiem: obracad uchwytem, aby 
catkowicie otworzyd rurk? brzuszn? przed zwolnieniem konca proksymalnego stentu nadnerkowego.

10.2.15. Jednostronna konfiguracja aortalno-biodrowa
Nalezy post?powad zgodnie z procedure zaktadania stentgraftu rozwidlonego — z wyj?tkiem obracania 
uchwytem w celu catkowitego otwarcia ostoni?tego odcinka stentgraftu AUI przed uwolnieniem 
proksymalnego korica stentu nadnerkowego stentgraftu AUI. W celu wyj?cia systemu 
wprowadzajqcego nalezy post?powad zgodnie z instrukcjq, ktdrq zawiera Sekcja 10.2.7 
do Sekcja 10.2.8.
W przypadku gdy wymagany jest dodatkowy stentgraft dystalny, jako przedtuzenia dystalnego 
stentgraftu AUI nalezy uzyd odnogi. Umiedcid system wprowadzaj?cy na zatozonym prowadniku i 
post?powad zgodnie z instrukcjami zaktadania odnogi (Sekcja 10.2.9). Aby zapewnione byto 
odpowiednie pot?czenie mi?dzy 2 stentgraftami, nalezy wyrdwnad znacznik radiocieniujftcy na odnodze 
do dystalnych znacznikow radiocieniujftcych na stentgrafcie AUI, tak aby oba stentgrafty zachodzity na 
siebie na dtugodci 3 stentow.
W celu zahamowania przeptywu przez kontralateraln? t?tnic? biodrow? mozna uZyd zacisku. 
Odpowiednie informacje zawiera Sekcja 10.2.16 oraz Instrukcja uzytkowania systemu zacisku 
wewnqtrznaczyniowego Talent.

10.2.16. Zaktadanie zacisku
System zacisku Talent nadaje si? do uZycia wraz z systemem stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms i 
zazwyczaj jest uzywany w potaczeniu ze stentgraftem AUI. System zacisku Talent jest zamkni?ty na 
obu koricach w celu zatrzymania wstecznego przeptywu krwi do worka t?tniaka.
Szczegdtowe informacje dotyczqce uzytkowania i implantacji systemu zacisku Talent zawierajq 
odpowiednie cz?Sci Instrukcji uzytkowania systemu zacisku wewnqtrznaczyniowego Talent.

10.2.17. Wygtadzanie materiatu stentgraftu i modelowanie stentgraftu
Podczas implantacji stentgraftu do modelowania ostoni?tej cz?dci stentgraftu oraz wygtadzania 
zmarszczek i zagi?d na materiale stentgraftu moZna w razie potrzeby wykorzystad cewnik balonikowy 
do stentgraftow Reliant™ (pakowany oddzielnie). Cewnika balonikowego nalezy uzywad do 
modelowania proksymalnej i dystalnej strefy uszczelniajacej oraz obszarow naktadaj?cych si? potqczen 
(lub rozgat?zieri) mi?dzy stentgraftami. Cewnik balonikowy moZe bye takZe uzyteczny w przypadku 
suboptymalnego rozpr?zenia komponentow samorozpr?Zajgcego si? stentgraftu. Ze szczegotowymi 
instrukcjami mozna zapoznac si? w Instrukcji uzytkowania cewnika balonikowego do stentgraftow 
Reliant.
Uwaga: Do uzytku z systemem stentgraftu Endurant ll/Endurant lls zaleca si? cewnik balonikowy do 
stentgraftdw Reliant. Brak jest dost?pnych danych na temat stosowania innych cewnikow balonikowych 
do remodelowania stentgraftdw.
PRZESTROGA: Zbyt silne wypefnienie balonika moZe spowodowad rozdarcie stentgraftu lub 
rozwarstwienie naezynia bqdz jego p?kni?cie.
OSTRZEZENIE: Jedli podczas rozszerzania protezy naezyniowej proksymalny i dystalny znacznik 
radiocieniujqcy balonika nie znajduj? si? catkowicie w obr?bie pokrytej (materiatem stentgraftu) cz?&ci 
protezy, istnieje podwyZszone ryzyko uszkodzenia lub p?kni?cia naezynia i zgonu paejenta. 
OSTRZEZENIE: Cewnika balonikowego Reliant do modelowania stentgraftu nie nalezy stosowac w 
leczeniu rozwarstwieri.

10.2.18. Zamykanie miejsc wprowadzenia
1. Przed zamkni?ciem miejsca wprowadzenia usunqc wszelkie urz?dzenia pomocnicze.
2. Zamknqd miejsce wprowadzenia przy uZyciu standardowej techniki.

10.2.19. Weryfikacja potozenia i szczelnosci
1. Koriczqc procedur?, nalezy wykonad angiografi? w celu oceny stentgraftdw pod k?tem 

proksymalnych i dystalnych przeciekow okotoprotezowych oraz weryfikaeji pozycji wszczepionego 
stentgraftu w stosunku do t?tniaka oraz t?tnic nerkowych.

2. Przecieki pojawiajqce si? w miejscach przyczepow lub pot?czeri naleZy zaopatrzyc, wykorzystujqc 
balon do remodelowania stentgraftu wzgl?dem dciany naezynia.

3. Wi?ksze przecieki, ktorych nie udaje si? skorygowad przez ponowne balonikowanie, mozna 
zaopatrzyd przez dodanie przedtuzki aortalnej lub biodrowej do uprzednio umieszczonych 
stentgraftdw.

PRZESTROGA: KaZdy przeciek pozostawiony bez zaopatrzenia podczas zabiegu implantacji musi byd 
uwaZnie monitorowany po implantacji.

11. Techniki ewakuacyjne
W mato prawdopodobnym przypadku awarii systemu wprowadzajqcego mozna stosowac nast?puj^ce 
techniki ewakuaeji.

11.1. Demontaz uchwytu przektadni srubowej
Jedli dojdzie do jedynie cz?£ciowego rozpr?zenia stentgraftu z powodu zerwania ostony stentgraftu, 
technika demontaZu uchwytu przektadni drubowej moze pozwolid na pomydlne catkowite rozpr?Zenie 
stentgraftu.
1. Poci?gn?c do tytu spust i catkowicie wycofad suwak.
2. Ustabilizowac system wprowadzaj?cy.
3. Wsun?d koncowki рагу kleszczy hemostatycznych do kaZdego z portow do demontazu uchwytu 

przektadni drubowej na przedniej r?kojedci.
4. Odtqczyc przedniq r?kojedc od przektadni drubowej przez wcidni?cie koncowek kleszczykow 

hemostatycznych do portow do demontazu uchwytu z jednoczesnym zsuni?ciem przedniej 
r?kojedci z przektadni drubowej.

5. Przesuwac przed пщ r?kojesc, aZ catkowicie odstoni przektadni? srubow?.
6. Rozdzielid potowy przektadni drubowej w celu okredlenia miejsca przerwania ostony stentgraftu.
7. Palcami lub kleszczykami hemostatyeznymi pociqgn^c r?cznie oston? stentgraftu, az stentgraft 

catkowicie si? rozpr?zy.
8. Post?powad wedtug instrukcji wprowadzania mechanizmu przechwytywania koncowki i 

wyjmowania systemu wprowadzajqcego.

11.2. Balonikowanie
Jesli nie jest mozliwe rozpr?Zenie przechwyconej koncowki proksymalnej stentu nadnerkowego, a 
mechanizm tylnego pokr?tta nadal dziata, niekiedy mozliwe jest prawidtowe rozpr?Zenie stentu 
nadnerkowego przy uzyciu techniki balonikowania.
1. Nalezy uZyd odpowiedniego balonika podatnego lub p6tpodatnego (zalecany jest balonik Reliant).
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2. Wprowadzic balonik i umiescic go w odcinku aortalnym konfiguracji rozwidlonej.
3. Napompowad balonik wewngtrz stentgraftu do osiggni?cia wymiaru naczynia w celu ustabilizowania 

stentgraftu.
4. Post?powac wedtug instrukcji wprowadzania mechanizmu przechwytywania koricowki i 

wyjmowania systemu wprowadzajgcego.

11.3. Demontaz tylnego uchwytu
Jedli z powodu awarii tylnego pokr?tta nie jest mozliwe (catkowite) rozpr?zenie korica proksymalnego 
stentu nadnerkowego, niekiedy mozliwe jest prawidtowe rozpr?zenie stentu nadnerkowego przy uiyciu 
techniki demontazu tylnego uchwytu.
1. Za pomocg kleszczy hemostatycznych wcisngc odstoni?te wyst?py, aby zdemontowac tylne 

pokr?tto.
2. Wsungc koricowki рагу kleszczy hemostatycznych do kazdego z portow do demontazu tylnego 

uchwytu.
3. Zdjgd tylny uchwyt przez wcidni?cie koricdwek kleszczy do portow do demontazu uchwytu i 

jednoczednie wycofad tylny uchwyt z systemu wprowadzajgcego.
4. Ustabilizowac system wprowadzajgcy.
5. R?cznie pchac odstoni?te wyst?py na tylnej rurce typu T, az stent nadnerkowy zostanie oddzielony 

od wrzeciona.
6. R?cznie odciggngd do tyhi odsfoni?te wyst?py tylnej rurki typu T w celu ponownego uchwycenia 

koricowki zw?zonej po rozpr?zeniu.
7. Post?powac zgodnie z instrukcji wyjmowania systemu wprowadzajgcego.
8. Podczas wyjmowania systemu wprowadzajgcego przytrzymywad odstoni?te wyst?py tylnej rurki 

typu T, tak aby pozostata w pozycji wycofanej, a zw?zona koricowka zostata ponownie uchwycona.

11.4. Chwytanie p$tl3 zw$zanej koncowki
Jedli technika demontazu tylnego uchwytu okaze si? nieskuteczna ze wzgledu na nadmiemg sit? 
rozpr?zania, do prawidtowego rozpr?zenie stentu nadnerkowego mozna zastosowac technik? 
chwytania p?tlg zw?zanej koncowki.
1. Uzyd urzgdzenia z p?tlg.
2. Wsungd urzgdzenie z p?tlg do odcinka zw?zanej koncowki systemu wprowadzajgcego, korzystajgc 

z gdmego dost?pu piersiowego (tj. ramiennego).
3. Przy chwytaniu p?tlg brzegu zw?2anej koricowki systemu wprowadzajgcego skorzystac z

fluoroskopii.
4. Ustabilizowad system wprowadzajgcy, szczegdlnie jego tylny odcinek.
5. Pociggngd urzgdzenie z p?tli w celu oddzielenia stentu nadnerkowego od sekcji przechwytywania 

koricowki.
6. R?cznie odciignic do tylu tying rurk? typu T w celu ponownego uchwycenia zwgzanej koricowki po 

rozprgzeniu.
7. Postgpowad zgodnie z instrukcjg wyjmowania systemu wprowadzajgcego.
8. Podczas usuwania systemu wprowadzajgcego upewnid si?, ze tylna rurka typu T pozostaje w 

pozycji wycofanej, a zw?zana koricowka zostata ponownie uchwycona.

12. Zalecenia dotyczqce obrazowania kontrolnego
12.1. Informacje ogolne
Do powszechnie przyj?tych metod obrazowania pacjentdw ze stentgraftem zalicza si? przedwietlenie 
rentgenowskie jamy brzusznej oraz tomografi? komputerowg, z uzyciem drodka kontrastowego lub bez 
niego. U pacjentdw z upodledzong funkcjg nerek lub nietolerancjg na drodki kontrastowe nalezy uiyd 
altematywnych metod obrazowania takich jak obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego.
Metod? obrazowania nalezy wybrad, opierajgc si? na dokonanej przez lekarza klinicznej ocenie 
pacjenta przed implantacjg stentgraftu i po niej. Po umieszczeniu protezy wewngtrznaczyniowej pacjent 
powinien byd regulamie poddawany badaniom kontrolnym w celu wykrycia ewentualnego przeptywu 
okotoprotezowego, rozrostu t?tniaka lub zmian w strukturze i potozeniu protezy. Wymagane jest со 
najmniej coroczne badanie obrazowe obejmujgce: 1) obrazy radiograficzne jamy brzusznej pozwalajgce 
na ocen? integralnodd urzgdzenia (wykrycie ztamania stentdw, oddzielenia rurek proksymalnych lub 
odnog od stentgraftu rozwidlonego); oraz 2) badanie TK z kontrastem i bez, umozliwiajgce ocen? zmian 
t?tniaka, przeptywu okotoprotezowego, droznosci, kr?tosci i post?pow choroby. Jesli powiktania ze 
strony nerek lub inne czynniki uniemoiliwiajg zastosowanie srodkow kontrastowych do obrazowania, 
podobne informacje mozna uzyskac na podstawie obrazow RTG jamy brzusznej i badanie USG typu 
duplex.

12.2. Badanie RTG
Do oceny obecnodci ztamania stentgraftu nalezy wykonac przedwietlenie rentgenowskie jamy 
brzusznej. Nalezy wykonac obrazy nerek, moczowodow, p?cherza moczowego (KUB) w czterech 
projekcjach. Do wizualizacji stentgraftu zalecane sg zdj?cia tylno-przednie (PA) oraz boczne. Ocena 
stanu urzgdzenia b?dzie mozliwa wowczas, gdy na zdj?ciach b?dzie widoczne cate urzgdzenie.

12.3. Tomografia komputerowa z kontrastem
Do oceny zamocowania, znieksztatceri, przylegania stentgraftu do dciany naczynia w proksymalnych i 
dystalnych miejscach zamocowania, migracji stentgraftu, droznodci stentgraftu, wymiarow t?tniaka 
aorty brzusznej, zamkni?cia naczyri odchodzgcych oraz przecieku okotoprotezowego (wtgcznie z jego 
zrodtem i typem, jedli zaistniat) nalezy korzystad z tomografii komputerowej ze drodkiem kontrastowym. 
Zaleca si?, aby przed podaniem drodka kontrastowego wykonac skan z warstwami о grubodci 5 mm w 
celu stwierdzenia, czy istniejg zwapnienia lub artefakty metalowe, ktore mogtyby zostac bt?dnie 
zinterpretowane jako przeciek okotoprotezowy. Zaleca si? wykonanie skanu fazy t?tniczej z warstwami 
о grubodci <3 mm i cz?dciowo zachodzgcych na siebie obrazow obejmujgcych obszar od pnia 
trzewnego do t?tnicy biodrowej zewn?trznej. Wt?tniakach, ktore si? nie kurczg, ale nie wykazujg 
ewidentnego przecieku okotoprotezowego, i gdy nie ma problemow z umocowaniem, mozna wykonad 
opozniony skan fazy zylnej. Opozniony skan fazy zylnej mozna rowniez wykonad przy grubszej 
kolimacji (5 mm). Zaleca si? archiwizowanie zbioru danych zrddtowych, na wypadek gdyby w terminie 
pdzniejszym byto konieczne dokonanie specjalistycznej oceny (z uzyciem pomiardw obj?todci, 
rekonstrukcji trdjwymiarowej lub oprogramowania do wykonywania pomiardw wspomaganych 
komputerowo). Jezeli t?tniak nie skurczy si? о wi?cej n ii 5 mm w ciggu pierwszego roku, mozna przy 
uzyciu oprogramowania do rekonstrukcji 3-wymiarowej uzyskac pomiary obj?todci b?dgce bardziej 
czutym wskaznikiem wymiarow t?tniaka aorty brzusznej. Pacjentom uczulonym na srodek kontrastowy 
nalezy podac odpowiednie leki na 12-24 godzin przed podaniem takiego drodka.

12.4. Tomografia komputerowa bez kontrastu
Do oceny zamocowania, znieksztatceri, przylegania stentgraftu do dciany naczynia w proksymalnych i 
dystalnych miejscach zamocowania, migracji stentgraftu, okluzji naczyn oraz wymiarow drednicy i 
obj?todci t?tniaka aorty brzusznej u pacjentdw z upodledzong funkcjg nerek lub pacjentdw uczulonych 
na drodek kontrastowy mozna rozwazyc wykorzystanie spiralnej tomografii komputerowej bez drodka 
kontrastowego.

12.5. Badanie ultrasonograficzne typu duplex
U pacjentdw z upodledzong czynnodcig nerek lub pacjentdw uczulonych na drodek kontrastowy mozna 
rozwazyd wykonanie badania ultrasonograficznego technikg kolorowego dopplera typu duplex. Pozwoli 
to na ocen? wymiarow drednicy t?tniaka aorty brzusznej i ewentualnych przeciekow okotoprotezowych 
oraz drotnodci i zw?zeh stentgraftu.

12.6. Badanie MRI lub MRA
Wwyspecjalizowanych odrodkach u pacjentdw z upodledzong funkcjg nerek, tj. niewydolnodcig nerek 
mozna rozwazyd obrazowanie lub angiografi? rezonansem magnetycznym (MRI, MRA). Moze wystgpid
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artefakt zwiqzany ze stentem, wi?c nalezy post?powac uwaznie, aby zapewnic odpowiedniq jakosc 
obrazowania zewn?trznej Sciany t?tniaka aorty brzusznej w celu oceny jego wymiarow. Jezeli t?tniak 
nie kurczy si? w sposob wyrainy, pomocny moze byd pomiar obj?to$ci. W przypadku w?tpliwo$ci 
zwiqzanych z obrazowaniem zwapniatych obszarow, miejsc zamocowania lub zewn?trznej Sdany 
worka t?tniaka, niezb?dne moZe bye wykonanie dodatkowej tomografii komputerowej bez kontrastu.

12.7. Badania obrazowe
W poniiszej tabeli przedstawiono zalecany harmonogram kontrolnych badan obrazowych po 
implantacji stentgraftu.

Tabela 9. Zalecenia dotyczqce obrazowania
Po 12 miesiftcach i nast?pnie raz na rok przez

Badanie metodq tomografii komputerowej8 lub 
MRAb z kontrastem

X

RTG jamy brzusznej (4 projekcje, KUB) X
a Badanie metod? tomografii komputerowej moze obejmowad .technik? trdjfazow?”, badania 

obj?todciowe, rekonstrukcj? 3-D, czy pomiary wspomagane komputerowo. 
b Badanie metod? MRA moZna wykorzystac u paejentdw z upodledzonq czynnoSci? nerek lub 

nietolerancjq drodkow kontrastowych.

12.8. Dodatkowe badania obrazowe
Uwaga: W celu dalszej oceny stentgraftu in situ moze byd konieezne wykonanie dodatkowych badart 
obrazowych w opardu о wyniki uzyskane w ramach jednego z programdw obserwaeji. Mozna wziftd 
pod uwag? nast?puj?ce zalecenia.

• Jeieli na przeSwietleniach RTG jamy brzusznej widoczne s? dowody nieprawidtowego lub 
niestabilnego umiejscowienia stentgraftu, silnego zagi?cia, skr?cenia lub migraeji stentgraftu, 
naleZy wykonac spiraln? tomografi? komputerowq, aby ocenid wymiary t?tniaka oraz 
wykluczyd albo potwierdzid obecnodd przecieku okotoprotezowego.

• W przypadku stwierdzenia w spiralnej tomografii komputerowej nowego przecieku 
okotoprotezowego lub powi?kszenia si? wymiarow t?tniaka aorty brzusznej dodatkowe 
badania, jak rekonstrukeja 3-D czy badanie angiograficzne stentgraftu oraz wtasnego uktadu 
naezyniowego paejenta, mog? bye pomocne w dalszej ocenie jakichkolwiek zmian stentgraftu 
czy t?tniaka.

• U wybranych paejentdw, u ktdrych stwierdzono nietolerancj? na drodki kontrastowe lub 
uszkodzenie funkcji nerek, moZna rozwaZyc spiraln? tomografi? komputerow? bez kontrastu, 
badanie MRI lub MRA. W oSrodkach z odpowiednim doSwiadczeniem, u paejentdw z 
upoSledzonq funkcjq nerek wymagajqcych badania angiografieznego moZna rozwaZyd 
angiografi? z uzyeiem gadolinu lub C 02.

13. Dodatkowy nadzor i leczenie
Nalezy rozwaiyd przeprowadzenie dodatkowego zabiegu wewnqtrznaczyniowego zaopatrzenia 
t?tniaka lub otwartej operaeji t?tniaka u paejentdw ze stwierdzonym suboptymalnym zamocowaniem 
stentgraftu, proksymalnym lubdystalnym przedekiem okotoprotezowym, przedekiem okoloprotezowym 
w miejscu pot?czenia, nieznanym Zrddtem utrwalonego przeplywu okotoprzeszczepowego lub 
powi?kszeniem rozmiaru t?tniaka aorty brzusznej > 5 mm.

Wyt^czenie gwaraneji
NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE STENTGRAFT NACZYNIOWY ENDURANT ll/ENDURANT Ms I 
SYSTEM DO WPROWADZAJACY FIRMY MEDTRONIC VASCULAR (NAZYWANE DALEJ 
„PRODUKTEM") ZOSTALY WYTWORZONE W STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH, 
FIRMY MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. I ICH PODMIOTY AFILIOWANE (ZWANI 
DALEJ WSP6LNIE .MEDTRONIC") NIE MAJA 2ADNEJ KONTROLI NAD WARUNKAMI, W JAKICH 
PRODUKT TEN JEST UZYWANY. OSTRZEZENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU 
ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGdtOWE INFORMACJE I STANOWIA INTEGRALNA CZ^£6 
NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM WYLACZA 
WSZELKIE GWARANCJE W ODNIESIENIU DO PRODUKTU, ZAR^WNO WYRAZNE, JAK I 
DOROZUMIANE, WLACZAJAC WTO R6VWIE2 JAKIEKOLWIEK DOROZUMIANE GWARANCJE 
PRZYDATN06CI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRE6LONEGO CELU. FIRMA 
MEDTRONIC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI WOBEC JAKIEJKOLWIEK OSOBY LUB INNEGO 
PODMIOTU ZA JAKIEKOLWIEK KOSZTY MEDYCZNE ANI JAKIEKOLWIEK BEZPO&REDNIE, 
PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY SPOWODOWANE DOWOLNYM ZASTOSOWANIEM, 
WADA, AWARIA LUB NIEPRAWIDLOWYM DZIALANIEM PRODUKTU, BEZ WZGL^DU NA TO, CZY 
ROSZCZENIE Z TYTULU TAKICH SZK6D ZOSTANIE WYSUNI^TE NA PODSTAWIE GWARANCJI, 
UMOWY, ODPOWIEDZIALNO^CI ZA SZKOD^ WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM LUB W 
INNY SPOS6B. NIKOMU NIE UDZIELA PRAWA DO ZOBOWIAZANIA FIRMY MEDTRONIC DO 
WYDANIA 0&WIADCZENIA LUB GWARANCJI WZWIAZKU Z PRODUKTEM.
PowyZsze wytqczenia i ograniczenia nie majq na celu naruszenia obowiqzujqcych przepisdw prawnych 
i nie naleiy ich interpretowad w ten sposdb. Jesli ktorakolwiek cz?$d lub warunek niniejszego 
wytqczenia gwaraneji zostanie uznany przez wtasciwy sqd za sprzeezny z prawem, niemoiliwy do 
wyegzekwowania lub stoj^cy w konflikeie z obowiqzujqcym prawem, fakt ten nie wptynie na waZno&d 
pozostatej cz?$ci wytqczenia gwaraneji, a wszelkie prawa i zobowiqzania b?d? interpretowane i 
egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wyt?czenie gwaraneji nie zawierato danej cz?$ci lub warunku 
uznanego za niewainy.
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1. Descrigao do Dispositivo
O sistema de endoprbtese Endurant™ ll/Endurant™ Ms foi concebido para a reparagSo endovascular 
de aneurismas aorto-iliacos ou da aorta abdominal infra-renal. Quando ё colocada no interior da les3o 
visada, a endoprotese fomece uma via permanente e alternative para о fluxo sanguineo na vasculatura 
do doente, excluindo a lesSo da pressao e do fluxo sanguineos.
О sistema de endoprotese ё composto por 2 componentes principals: a endoprotese implantSvel e о 
sistema de colocag9o descart^vel. A endoprotese encontra-se previamente carregada no sistema de 
colocag5o e ё avangada а1ё ao aneurisma sob orientagSo fluorosc6pica. Com о desdobramento, a 
endopr6tese auto-expande-se para se adaptar a forma e ao tamanho das zones vedantes acima e 
abaixo do aneurisma.

1.1. Endoprotese
A endoprotese Endurant™ ll/Endurant™ lls (Figura 1) possui 2 configurates basicas: uma 
configuragao bifurcada e uma configuragao de membro. As configuragoes adicionais incluem uma 
extensao iliaca, uma extensao aortica, urn tubo abdominal e uma configuragHo aorto-uni-iliaca (AUI). 
Apos a colocagao do dispositivo bifurcado ou AUI, os membros e as endoproteses adicionais sao 
introduzidos separadamente no vaso e unidos a configuragSo implantada.
Todas as configuragoes sSo constituidas por stents de nitinol cosidos a um enxerto de tecido com 
suturas n§o reabsorviveis. De forma a auxiliar a visualizagSo e facilitar о posicionamento correcto, s3o 
cosidos marcadores radiopacos a endoprotese. Os stents de nitinol 1атЬёт poderao ser visiveis sob 
fluoroscopia.
Os componentes da endoprotese deverSo ser sobredimensionados de modo a serem maiores que о 
diSmetro intemo medido do vaso (SecgSo 9.2). A Tabela 1 с о ^ё т  um resumo dos materials da 
endopr6tese.
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О © 0
Figure 1. Configuragdes da endoprotese e localizagao dos marcadores radiopacos
1. Marcadores radiopacos 6. Configurate bifurcada Endurant lls
2. Marcador "e" 7. Configurate de extensao iliaca
3. Marcadorda entrada radiopaco Endurant II

4. Configurate de extensSo aorticartubo 8. Configurate de membro Endurant II
abdominal Endurant II 9. Configurate aorto-uni-iliaca Endurant II

5. Configure t o  bifurcada Endurant II 10. Marcadorda sobreposite
Nota: Esta e todas as outras representacpoes graficas do produto que surgem neste manual n3o se 
encontram a escala.

Tabela 1. Materials da endoprotese

Componente Material
Stents Liga de niqueHKSnio (Nitinol)
Marcadores radiopacos de botSo Liga de platina-iridio
Marcador radiopaco "e" Platina
Marcadorda entrada contralateral Liga de platina-iridio
Material de enxerto Popster
Suture Popster e polietileno

О sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant Ms n3o contem l£tex de borracha natural. Contudo, 
durante о processo de fabrico/montagem, о sistema poder£ ter um contacto acidental com produtos 
contendo latex.

1.1.1. ConfiguragSo bifurcada
A endoprotese bifurcada esta disponivel em 2 configurates: a configurate bifurcada Endurant II e a 
configurate bifurcada Endurant Its. A configurate bifurcada Endurant II ё uma endoprotese 
aorto-iliaca que esta disponivel em 3 comprimentos. A configurate bifurcada Endurant Ms ё uma 
configurate a6rtica disponivel num unico comprimento, mais curto (Figura 1). A extremidade proximal 
de ambas as configurates bifurcadas ё colocada no colo proximal e na s e c t  о superior do 
aneurisma. A extremidade proximal da configurate bifurcada ё constituida por stents de nitinol 
cosidos a um enxerto de tecido. А ропрао supra-renal da extremidade proximal nao esta coberta com 
tecido de enxerto (Figura 1). О stent supra-renal 1атЬёт contem pinos de f ix a te  para fixar a 
endoprotese na p o s ite  correcta no interior da aorta.
Distalmente, a s e c to  abrtica bifurca-se em 2 tubos mais pequenos: um ramo ipsilateral e um ramo 
contralateral mais curto. Na configurate bifurcada Endurant II, todos os stents no ramo ipsilateral 
estao cosidos ao exterior do tecido, criando um lumen intemo suave. Na configurate bifurcada 
Endurant lls, os 4 stents distais estao cosidos ao interior do tecido de enxerto do ramo ipsilateral. Para 
todos os tamanhos, os stents no ramo contralateral estao cosidos ao interior do tecido de enxerto 
(Figura 1).

1.1.2. ConfiguragSo de membro
A extremidade proximal da configurate de membro ё colocada no interior dos ramos da configurate 
bifurcada, enquanto a extremidade distal ё colocada na artёria iliaca. A extremidade proximal do 
membro possui uma configurate dentada (Figura 1), que пЗо с о тё т  qualquer material de enxerto 
nos vales dos stents.
Nota: Um dispositivo de membro ё implantado em ambos os ramos ipsilateral e contralateral de uma 
configurate bifurcada Endurant lls. Consulte Abertura do membro da endopr6tese no ramo ipsilateral 
(apenas para a configurate bifurcada Endurant lls) (SecgSe 10.2.12).

1.1.3. Configuragdo de extensdo iliaca
Caso seja necessSrio um comprimento distal adicional da endoprdtese, esta disponivel uma 
configurate de extensSo iliaca. Esta possui uma configurate dentada na sua extremidade proximal 
(Figura 1).
Nota: Uma configurate de membro correctamente dimensionada pode ser utilizada сото uma 
configurate de extens3o iliaca.
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1.1.4. Configuragdes de extensao aortica e de tubo abdominal
EstSo dispom'veis configurates de extensSo aortica e de tubo abdominal se for necessSrio um 
comprimento proximal adicional da endoprotese. Os enxertos de extensSo aortica e de tubo abdominal 
tern um stent supra-renal proximal nu com pinos de f ix a te  (Figura 1).

1.1.5. ConfiguragSo aorto-uni-iliaca (AUI)
A extremidade proximal da configurate aorto-uni-iliaca (AUI) ё colocada no colo proximal e na s e c to  
superior do aneurisma. Todos os stents na extremidade aortica proximal da configurate AUI estdo 
cosidos ao exterior do tecido de enxerto. О stent proximal (supra-renal) da s e c to  aortica nSo esta 
coberto com tecido. Como tal, esta concepts de stent nu permite que a endoprotese AUI seja fixada 
acima das arteries renais, sem que estas sejam obstruidas com tecido de enxerto. Consulte a Figura 1 
para ver uma ilustragdo da configurate proximal. О stent supra-renal inclui pinos de f ix a te  para 
ajudar a fixar о dispositive AUI na posipdo correcta. О stent supra-renal estd preso & borda proximal do 
enxerto atrav^s de uma sutura de polietileno de peso molecular ultra-elevado.
Distalmente, a s e c to  aortica afunila-se para um tubo de didmetro mais pequeno. Na extremidade 
distal do dispositivo AUI conico, os stents estSo cosidos ao interior do tecido de enxerto.
Nota: О sistema oclusor Talent™ (disponivel separadamente) pode ser utilizado para auxiliar no 
implante da endoprotese.

1.2. Sistema de colocagao
О sistema de co loca te  Endurant™ II. que efectua a co loca te  de todas as configurates da 
endoprotese, consiste num cateter descartSvel de u tiliza to  unica, com um manipulo integrado para 
proporcionar uma abertura controlada. О sistema estS disponivel com diSmetros da pro tecto  do 
enxerto de 14,16,18 e 20 French e um comprimento util de 57 cm ± 2 cm. A unidade do cateter ё 
flexivel e compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas). Нё 2 tipos de sistemas de 
co locate: о sistema de co locate  aortico (Figura 2) e о sistema de co loca to  iliaco (Figura 3). О 
sistema de co loca te  aortico destina-se a colocar as configurates bifurcadas, de extensSo aortica, 
AUI e de tubo abdominal da endoprotese. О sistema de co locate  iliaco efectua a co locate  das 
configurates de membro e de extensSo iliaca da endoprotese. О sistema de co locate  abrtico 
apresenta um mecanismo de capture da ponta, que nSo estS presente no sistema de co loca te  iliaco.

2. Roda posterior
3. Sem-fim
4. Corredipa externa
5. BotSo activador
6. Pega dianteira

8. Marcador
9. Fuso
10. Manga
11. Ponta conica

Figura 3. Sistema de coiocagio iliaco
1. Manipulo posterior

2. Sem-fim

3. Conrediga externa
4. Botio activador

5. Pega dianteira

6. Protecgio do enxerto
7. Marcador

8. Ponta conica

2. In d ic a te s  de utilizagao
0  sistema de endoprdtese Endurant It/Endurant Its esta indicado para о tratamento endovascular de 
meurismas aorto-iliacos ou da aorta abdominal infra-renal em doentes com as segutntes 
aracteristicas:

.  uma morfologia vascular de acesso ilia со ou femoral adequada que e compaOve! com as 
titalicas, disposrtivos ou acessorios de acesso vascular

• S S S S S H f e
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1.1.4. Configuracoes de extensao aortica e de tubo abdominal
EstSo disponiveis configurapoes de extensSo aortica e de tubo abdominal se for necess^rio um 
comprimento proximal adicional da endoprotese. Os enxertos de extensSo aortica e de tubo abdominal 
t6m um stent supra-renal proximal nu com pinos de fixapSo (Figura 1).

1.1.5. Configuracdo aorto-uni-iliaca (AUI)
A extremidade proximal da configurapSo aorto-uni-iliaca (AUI) ё colocada no colo proximal e na secpSo 
superior do aneurisma. Todos os stents na extremidade aortica proximal da configurapSo AUI estSo 
cosidos ao exterior do tecido de enxerto. О stent proximal (supra-renal) da secpSo aortica n3o est£ 
coberto com tecido. Como tal, esta conceppSo de stent nu permite que a endoprotese AUI seja fixada 
acima das аЛёпаэ renais, sem que estas sejam obstruidas com tecido de enxerto. ConsuHe a Figura 1 
para ver uma ilustrapSo da configurapSo proximal. О stent supra-renal inclui pinos de fixapSo para 
ajudar a fixar о dispositivo AUI na posipSo correcta. О stent supra-renal estd preso a borda proximal do 
enxerto atraves de uma sutura de polietileno de peso molecular uttra-elevado.
Distalmente, a secpSo aortica afunila-se para um tubo de diSmetro mais pequeno. Na extremidade 
distal do dispositivo AUI cdnico, os stents estSo cosidos ao interior do tecido de enxerto.
Nota: О sistema oclusor Talent™ (disponivel separadamente) pode ser utilizado para auxiliar no 
implante da endoprotese.

1.2. Sistema de colocagao
О sistema de colocapSo Endurant™ II, que efectua a colocapSo de todas as configurapoes da 
endoprotese, consiste num cateterdescartSvel de utilizapSo linica, com um manipulo integrado para 
proporcionar uma abertura controlada. О sistema estS disponivel com diSmetros da protecpSo do 
enxerto de 14,16, 18 e 20 French e um comprimento util de 57 cm ± 2 cm. A unidade do cateter ё 
flexivel e compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas). HS 2 tipos de sistemas de 
colocapSo: о sistema de colocapSo aortico (Figura 2) e о sistema de colocapSo iliaco (Figura 3). О 
sistema de colocapSo aortico destina-se a colocar as configurapoes bifurcadas, de extensSo aortica, 
AUI e de tubo abdominal da endoprotese. О sistema de colocapSo iliaco efectua a colocapSo das 
configurapoes de membro e de extensSo iliaca da endoprotese. О sistema de colocapSo aortico 
apresenta um mecanismo de captura da ponta, que n§o estS presente no sistema de colocapSo iliaco.

2. Roda posterior
3. Sem-fim
4. Conredipa externa
5. BotSo activador
6. Pega dianteira

8. Marcador
9. Fuso
10. Manga
11. Ponta conica

Figura 3. Sistema de colocapdo iliaco
1. Manipulo posterior 5. Pega dianteira
2. Sem-fim 6. ProtecpSo do enxerto
3. Corredipa externa 7. Marcador
4. Botio activador 8. Ponta conica

2. Indicagdes de utilizagao
О sistema de endopr6tese Endurant ll/Endurant Ms esta indicado para о tratamento endovascular de 
aneurismas aorto-iliacos ou da aorta abdominal infra-renal em doentes com as seguintes 
caracteristicas:

• uma morfologia vascular de acesso iliaco ou femoral adequada que ё compativel com as 
1ёстсаэ, dispositivos ou acessorios de acesso vascular

• comprimento do colo proximal S 10 mm com calcificapSo insignificante ou trombo 
insignificante, com uma angulapao infra-renal й 60°, uma angulapao supra-renal S 45° e um 
diametro dos vasos aproximadamente 10% a 20% mais pequeno que о diSmetro indicado da 
endoprotese Endurant ll/Endurant lls

• comprimento do colo proximal z 15 mm com calcificapao insignificante ou trombo 
insignificante, com uma angulapao infra-renal < 75°, uma angulapao supra-renal S 60° e um
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diametro dos vasos aproximadamente 10% a 20% mais pequeno que о diametro indicado da 
endoprotese Endurant ll/Endurant Ms

• comprimento de fixag3o distal г  15 mm

• diflmetros do colo aortico no intervalo entre 19 e 32 mm

• diSmetros iliacos no intervalo entre 8 e 25 mm

• uma morfologia adequada para герагадЗо do aneurisma

• uma das seguintes:
■ diametro do aneurisma > 5 cm
■ urn diametro do aneurisma de 4 a 5 cm, que tambem sofreu urn aumento de tamanho de 

0,5 cm nos uKimos 6 meses
■ urn aneurisma com urn diametro que ё pelo menos 1,5 vezes о diametro da aorta 

infra-renal normal

3. Contra-indicagoes
О sistema de endopr6tese Endurant ll/Endurant lls esta contra-indicado em:

• doentes com uma condig3o que ameaga infectar о enxerto

• doentes que sao sensiveis ou tern alergias aos materials do dispositivo indicados na Tabela 1 
Considere 1атЬёт as informag6es de selecgao dos doentes (Secgao 4.2).

4. Avisos e precaugoes
ATENQAO: Leia atentamente todas as instrugoes. О nao cumprimento das instrugoes, avisos e 
precaugdes podera ter consequencias graves ou provocar lesoes no doente.

4.1. Aspectos gerais
• О sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant lls so deve ser utilizado por medicos e 

equipas com formagao adequada ao nivel de tecnicas intervencionistas vasculares, induindo 
formag3o na utilizagao do dispositivo. As expectativas quanto a formagao especifica est3o 
descritas nos Requisitos de formagao medica (Secgao 9.1).

• Tenha sempre uma equips de cirurgia vascular pronta a intervir durante os procedimentos de 
implante ou de reintervengao, no caso de ser necessaria a convers3o para герагадЭо 
cirurgica aberta.

4.2. Selecgao dos doentes
• Uma selecgao inadequada dos doentes podera resultar num desempenho fraco do dispositivo 

ou num desempenho que n3o esta em conformidade com as especificagoes.
• N3o utilize о sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant lls em doentes que n3o possam ou 

n3o cumpram os requisitos para sersubmetidos aos exames imagiologicos e aos 
procedimentos de implante ргё e pos-operatorios necess3rios (Secg3o 9 a Secg3o 12).

• О sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant lls пЗо ё recomendado para doentes que n3o 
consigam tolerar os agentes de contraste necess3rios 3 realizag3o dos exames imagiologicos 
de acompanhamento intra-operatorio e pos-operatorio.

• О sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant lls пЗо ё recomendado para doentes cujo 
peso ou dimensoes ultrapassem os limites impostos para cumprir os requisitos das 1ёсшсаз 
de imagiologia.

• Os elementos-chave anatomicos que poder3o afectar uma exclus3o bem sucedida do 
aneurisma incluem uma angulag3o pronunciada do colo proximal com urn colo a6rtico 
proximal curto (> 75° com comprimento do colo < 15 mm ou > 60° com comprimento do colo 
<10 mm); a formagao de trombo ou de calcificagoes nos locais de implante arteriais, 
especificamente no colo a6rtico proximal e na interface da art3ria iliaca distal; e um 
estreitamento da aorta no ponto de bifurcag3o. Uma calcificagao irregular ou a existencia de 
placa poder3o comprometer a fixag3o e a vedag3o dos locais de implante. Os colos que 
apresentam estes elementos-chave anatomicos poder3o ser mais propicios a migragao dos 
enxertos. A utilizag3o de um dispositivo bifurcado num doente com um estreitamento da aorta 
distal podera conduzir a um fluxo diminuido atraves dos membros. A endoprotese AUI ё 
recomendada para os doentes com um estreitamento significative da aorta distal.

• Caso os vasos de acesso do doente, conforme determinado pelo rr^dico respons3vel, 
impegam uma inserg3o segura do sistema de colocag3o, ё posslvel utilizer as vias iliacas 
para garantir uma introdug3o segura do sistema de colocag3o.

• A seguranga e a eficacia a longo prazo do sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant lls 
n3o foram estabelecidas.

• A seguranga e a eficacia do sistema de endopr6tese Endurant ll/Endurant lls n8o foram 
avaliadas em doentes que:
■ tern menos de 18 anos de idade
■ est3o gr3vidas ou a amamentar
■ tern um aneurisma que ё:

■ supra-renal
■ justarrenal ou pararrenal
■ iliofemoral isolado
■ micotico
■ inflamatorio
■ um pseudoaneurisma

■ t3m uma аЛёгза теэеп1ёг1са inferior desobstruida dominante e uma аЛёпа mesentёrica 
superior ou uma аЛёпа celiaca ocluida ou estendtica

• possuem um aneurisma tor3cico пЗо tratado com um diametro > 4,5 cm
■ requerem tratamento de emergencia do aneurisma, por exemplo, devido a trauma ou 

ruptura
■ tern um historial de diatese hemon-agica ou coagulopatia
■ tiveram um enfarte do mioc3rdio (EM) ou um acidente vascular cerebral (AVC) nos uKimos 

3 meses antes do implante
■ tern um colo cbnico invertido, о qual ё definido сото um aumento distal > 4 mm em 

relag3o a um comprimento de 10 mm
■ apresentam uma hipersensibilidade ou contra-indicag3o conhecida a anticoagulantes, 

antiplaquetarios ou liquidos de contraste, que пЭо ё compativel com о ргё-tratamento
■ possuem trombo mural aortico significativo (normalmente, > 25% da circunferencia do 

vaso do colo aortico e da аЛёЬа iliaca ou > 50% do comprimento da aiteria iliaca) no local 
de fixag3o proximal ou distal, que comprometeria a fixag3o bilateral e a vedag3o do 
dispositivo

■ possuem art3rias iliacas ect3sicas que requerem uma exclus3o bilateral do fluxo 
sanguineo hipog3strico

■ apresentam um local de acesso arterial que пЗо dever3 acomodar о diametro do 
dispositivo (14 a 20 Fr) devido ao seu tamanho ou tortuosidade

■ tern uma infecg3o activa no momento do procedimento inicial, documentada por dor, 
febre, drenagem, cultura positive ou leucocitose (leucocitos > 11 000/mm3), que ё tratada 
com agentes antimicrobianos (пЗо profiiacticos)

■ tern doenga degenerative do со1адёпю сопдёпйа
■ apresentam um nivel de creatinina > 2,0 mg/dl (ou > 182 pmol/l)
■ estao em dialise
■ tern perturbagao do tecido conjuntivo
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• Todos os doentes devem ser informados de que о tratamento endovascular requer um 
acompanhamento regular para toda a vida, de modo a avaliar о seu estado de saiide e о 
desempenho da endoprotese vascular. Os doentes com resultados clinicos especificos (рог 
exemplo, fugas, aneurismas em expansao ou alterapoes da estrutura ou da posipiio do 
enxerto endovascular) dever5o receber um acompanhamento reforpado. As directrizes de 
acompanhamento especificas estSo descritas na SecpSo 12.

• Os doentes que apresentam fugas ou um fluxo sanguineo reduzido atrav^s do membro de 
enxerto poderio necessitar de intervenpoes ou de procedimentos cinirgicos secundarios.

• No caso de doentes com expans3o do aneurisma ou fugas, a possibilidade de intervenpSo ou 
de conversio para uma герагарйо cimrgica aberta convencional apos a reparapao 
endovascular inicial dever3 ser considerada. Um aumento do tamanho do aneurisma ou uma 
fuga persistente poderSo conduzir a uma ruptura do aneurisma.

4.3. Antes do procedimento de implante
• О planeamento pre-operatorio relativamente ao acesso e a colocapao deve ser efectuado 

antes da abertura da embalagem do dispositivo.
• Inspeccione cuidadosamente a embalagem e о dispositivo do sistema de endoprotese 

Endurant ll/Endurant lls quanto a danos ou defeitos antes da utilizap3o. Nao utilize о produto 
caso observe qualquer sinal de danos ou brechas na barreira esteril. NSo tente reesterilizar о 
sistema de colocapSo nem a endoprotese.

• N5o dobre, torpa nem altere de qualquer outra forma о sistema de colocapao
Endurant ll/Endurant lls antes do implante, uma vez que isso podera causar dificuldades de 
abertura.

• Para reduzir о risco de complicapdes tromboticas, administre um bolus adicional de heparina 
IV antes da introdupdo do dispositivo.

4.4. Durante о procedimento de implante
• Tenha cuidado durante a manipulapao e a aplicapao da tecnica de colocapao para ajudar a 

evitar uma ruptura de vasos.
• Estudos indicam que о risco de microembolizapSo aumenta com о aumento da durapSo do 

procedimento.
• Ё possivel a ocorrencia de complicapoes renais:

■ devido a uma utilizapSo excessive de agentes de contraste
■ em resultado de uma endoprotese embolica ou deslocada

• Nao coloque os enxertos numa posipao que cause fuga ou oclua as arteries necessaries para 
assegurar о fluxo sanguineo aos 6rg8os ou 3s extremidades. Tal poderia obrigar a uma 
remopdo cimrgica do dispositivo.

• Utilize uma orientapSo fluoroscopica para avanpar о sistema de colocapao, detectar dobras ou 
avaliar problemas de alinhamento com os dispositivos da endoprotese. N3o utilize forpa 
excessive para avanpar ou recuar о sistema de colocapSo quando encontrar resistencia. Caso 
о sistema de colocapao se dobre durante a inserpao, n3o tente colocar a endoprdtese. 
Remova о dispositivo e introduza um sistema novo.

• N3o continue a aplicar torp3o ao sistema de colocapSo se a ponta n io  estiver a girar 
juntamente com о sistema.

• Tenha especial cuidado em areas dificeis, tais сото areas de estenose, trombose 
intravascular ou em vasos calcificados ou tortuosos. Considere a possibilidade de realizar 
uma angioplastia com bal3o no local de um vaso estreitado ou estenotico antes de tentar 
reintroduzir cuidadosamente о sistema de colocapao de cateter.

• Uma zona vedante inadequada podera resultar em risco acrescido de fuga para о interior do 
aneurisma ou em migrap3o da endoprotese.

• Utilize anticoagulap3o sistemica durante о procedimento de implante de acordo com о 
protocolo hospitalar/do medico. Caso a heparina esteja contra-indicada, considere um 
anticoagulante altemativo.

• As endoprdteses n3o podem ser substituidas nem recolhidas para о interior do sistema de 
colocapao, mesmo que este esteja apenas parcialmente desdobrado.

• Caso a protecpao do enxerto seja acidentalmente retirada, о dispositivo abrir£ 
prematuramente e podera ser incorrectamente posicionado.

• Para ver os criterios de sobreposipSo das endoproteses de membro apenas com um ramo 
ipsilateral Endurant lls, consulte a Tabela 8. Conforme se indica na Tabela 8, no caso das 
configurapoes de membro da endoprotese que tdm um criterio de sobreposipSo de apenas 
3 stents, n3o sobreponha mais do que 3 stents.

• Ao abrir a endoprotese, certifique-se de que mantem imdvel a pega dianteira.

• Se utilizer um cateter de bal3o compativel, nao о insufle em demasia пет о insufle fora do 
material de enxerto. Siga todas as instrupdes do fabricante no que diz respeito ao 
funcionamento do cateter.

• As injecpoes a alta pressSo de liquido de contraste nas bordas da endoprotese imediatamente 
apos о implante podem causar fugas.

4.5. Tratamento e acompanhamento
• Qualquer fuga que n3o seja tratada durante о procedimento de implante precise de ser 

cuidadosamente monitorizada apos о implante.
• Todos os doentes com uma герагарЗо endovascular de um aneurisma devem submeter-se 

periodicamente a exames imagiologicos para avaliar a endoprotese, о tamanho do aneurisma 
e a oclusao dos vasos na area de tratamento. Uma expansSo significative do aneurisma
(> 5 mm), о aparecimento de uma nova fuga, uma evidencia de fluxo perienxerto, uma 
аКегарЗо da pulsatilidade do aneurisma ou uma migrapao resultando numa zona vedante 
inadequada devem levar a uma investigap3o adicional e poderao indicar a necessidade de 
uma intervenp3o adicional ou de conversao cirurgica.

• О tratamento adicional, incluindo о tratamento endovascular ou a convers3o cimrgica, dever3 
ser forte me nte considerado nos seguintes casos:
■ crescimento do aneurisma > 5 mm, com ou sem fuga, desde a ultima sess3o de 

acompanhamento
■ alterap3o da pulsatilidade do aneurisma, com ou sem crescimento ou fuga
■ fuga persistente, com ou sem crescimento do aneurisma
■ migrapao da endoprotese resultando numa zona vedante inadequada
■ diminuipao da funpao renal devido a oclusao da arteria renal (migrapao ou colocapao 

deficiente)
• Ap6s uma reparapSo endovascular de um aneurisma (EVAR), a isquemia da medula espinal 

(SCI) poderd resultar numa complicapdo rara de paraplegia ou paraparesia. Caso exista 
suspeita de isquemia da medula espinal, aconselha-se efectuar uma drenagem do liquido 
cefalorraquidiano (LCR).

4.6. InformaQdes de seguranga sobre RM
Testes nao clinicos demonstraram que о sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant lls ё RM 
conditional. О sistema pode ser submetido a uma leitura em seguranpa apenas em sistemas de RM de 
1,5 T e de 3,0 T, utilizando somente os parametros de teste especificos (Secpao 9.6). A Secpao 9.6 
contem informapdes de seguranpa adicionais sobre RM.
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5. Eventos adversos
5.1. Possiveis eventos adversos
Os eventos adversos que poder§o ocorrer ou requerer in tervent о incluem, entre outros:

• amputato
• complicates anestesicas e problemas associados subsequentes (por exemplo, aspirato)

• expansSo do aneurisma

• rnptura do aneurisma e morte

• lesSo aortica, induindo perfurato, dissecato, hemorragia, rnptura e morte

• trombose arterial ou venosa ou pseudoaneurisma

• fistula arteriovenosa

• hemorragia, hematoma ou coagulopatia

• complicates intestinais (por exemplo, volvo, isquemia transitoria, enfarte, necrose)

• complicates cardiacas e problemas assodados subsequentes (por exemplo, arritmia, 
enfarte do mioc^rdio, insuficiencia cardiaca congestiva, hipotensSo, hipertensSo)

• c laudicato (por exemplo, nadega, membro inferior)

• morte

• edema

• embolizato (micro e macro) com isquemia transitoria ou permanente ou enfarte

• fug a

• febre e inflam ato localizada

• complicates geniturinarias e problemas associados subsequentes (por exemplo, isquemia, 
erosao, fistula, incontinentia, hematuria, in fecto)

• insuficiencia hep^tica

• impotencia

• in fe c to  do aneurisma ou do local de acesso ao dispositivo, induindo form ato  de abcesso, 
febre transit6ria e dor

• complicates linf£ticas e problemas associados subsequentes (por exemplo, fistula linf£tica)

• complicates neurologicas locais ou sistemicas e problemas associados subsequentes (por 
exemplo, confusSo, AVC, ataque isquemico transitorio, paraplegia, paraparesia, paralisia)

• odusSo do dispositivo ou do vaso nativo

• complicates pulmonares e problemas associados subsequentes

• complicates renais e problemas associados subsequentes (por exemplo, oclusSo da art6ria, 
toxicidade do contraste, insuficiencia, falha)

• endoprotese: co locate  incorreda, desdobramento incompleto, m igra te, quebra das 
suturas, oclusSo, in fecto , fradura dos stents, to r to  ou dobra do enxerto, dificuldades de 
in serto  e de rem ote, desgaste do material do enxerto, d ila ta to, eros§o, perfurato e fluxo 
perienxerto

• conversao cirurgica para reparato  aberta

• complicates no local de acesso vascular, induindo in fecto , dor, hematoma, 
pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa, d issecato

• espasmo vascular ou trauma vascular (por exemplo, d issecato do vaso ileofemoral, 
hemorragia, rnptura, morte)

• Ies6es nos vasos

• complicates das feridas e problemas assodados subsequentes (por exemplo, deiscencia, 
in fec to , hematoma, seroma, celulite)

6. Selecgao e tratamento dos doentes
6.1. Individualizagao do tratamento
Cada sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant lls deve ser encomendado no tamanho apropriado 
para se adapter a anatomia do doente. A correcta determinato do tamanho do dispositivo ё da 
responsabilidade do medico. A endoprotese dever£ ser sobredimensionada de modo a ser maior que о 
diametro intemo do vaso (recomenda-se que as configurates aorticas sejam sobredimensionadas em 
10 a 20%; as configurates iliacas devem ser sobredimensionadas em 10 a 25%). ConsuKe 
a S e c t°  9.2 para obter pormenores adicionais. As configurates da endoprotese abrangem diSmetros 
a6rticos vari£veis entre 19 e 32 mm e diSmetros iliacos entre 8 e 25 mm. О comprimento total 
recomendado da endopr6tese, induindo os multipios dispositivos posicionados, deve estender-se 
desde a arteria renal mais baixa ate imediatamente acima da ai^ria iliaca interna ou hipog£strica. 
Todos os comprimentos e diametros dos dispositivos da endoprotese necessarios para completar о 
procedimento deverao estar a d isposito  do medico, especialmente quando as m edites efectuadas 
durante о planeamento pre-operatorio do caso (diametros/comprimentos de tratamento) nao sao 
seguras. A u tiliza to  desta abordagem permite uma maior flexibilidade intra-operatoria, de forma a 
obter resultados optimos em termos do procedimento.
A Medtronic poder£ trocar impress6es com os medicos para determiner as dimens6es correctas da 
endopr6tese com base na ava lia to  das m ed ites anatdmicas do doente efectuada pelo medico. Os 
riscos e os beneficios previamente descritos deverao ser cuidadosamente considerados para cada 
doente antes da u tiliza to  do sistema de endoprotese.
Nota: Face £ natureza da concepto e & flexibilidade do sistema de endoprotese
Endurant ll/Endurant lls, о comprimento total de cada endoprotese poder£ ser mais curto quando se
encontra desdobrada.
ATENQAO: Urn sobredimensionamento excessivo da endoprotese em re la te  ao diSmetro do vaso 
sanguineo podera causar uma sobredistensio e a lesdo do vaso, ou fazer com que a endoprotese se 
dobre parcialmente para dentro.

7. Informagoes de aconselhamento ao doente
О medico devera rever os seguintes riscos e beneficios ao aconselhar о doente sobre este dispositivo 
e este procedimento endovascular:

• a idade e a esperanga de vida do doente

• riscos e beneficios relacionados com a reparato cirurgica aberta

• riscos e beneficios relacionados com a reparato endovascular

• riscos relacionados com о tratamento n3o intervencionista ou о controlo medico

• riscos de rnptura do aneurisma em comparato com a reparato  endovascular

• a possibilidade de ser necess£rio efectuar uma repara to  endovascular ou uma reparato 
cirurgica aberta subsequente do aneurisma

• о facto de a seguranpa e a efic^cia a longo prazo do sistema de endopr6tese 
Endurant ll/Endurant lls nao terem sido estabelecidas

• a necessidade de urn acompanhamento regular e a longo prazo para avaliar о estado de 
saiide do doente e о desempenho da endoprotese
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• a necessidade de os doentes com resultados clinicos especificos (рог exemplo, fugas, 
aneurismas em expans3o) serem monitorizados de perto

• sintomas de raptura do aneurisma
A Medtronic recomenda que о medico informe о doente, por escrito, de todos os riscos associados ao 
tratamento utilizando о sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant Ms. Os pormenores relativos aos 
riscos que ocorrem durante e apos о implante do dispositivo estSo indicados em Eventos adversos 
(Sec?So 5).

8. Forma de apresentagao
8.1. Esterilidade
Cada configuragao da endoprotese (bifurcada, AUI, membra, extens3o aortica e iliaca e tubo 
abdominal) esta contida individualmente num sistema de colocag3o. Este e esterilizado utilizando urn 
feixe de electroes e ё fomecido esteril para uma utilizando unica.

• Nao reutilize nem tente reesterilizar.

• Caso о dispositivo esteja danificado ou a integridade da barreira esteril tenha sido 
comprometida, n5o utilize о produto e contacte о seu representante da Medtronic para obter 
informagSes sobre devolug3o.

8.2. Conteudo
• Um sistema de endoprotese Endurant ll/Endurant Ms

• Umas instrugoes de utilizagao

8.3. Armazenamento
Armazene о sistema & temperature ambiente, em local seco e escuro.

9. Informagoes para utilizagao clinica
9.1. Requisites de formagao medica
Todos os medicos devem receber formag3o na utilizagao do sistema de endoprotese 
Endurant ll/Endurant Ms antes de utiliza-lo.
ATENQAO: О sistema de endoprbtese Endurant ll/Endurant lls s6 deve ser utilizado por madicos e 
equipas com formagio adequada em tacnicas intervencionistas vasculares e na utilizagao deste 
dispositivo.
Os requisitos em termos de pericia e de conhecimentos para os medicos que utilizam о sistema de 
endoprotese Endurant ll/Endurant lls s3o os seguintes:

• historia natural dos aneurismas da aorta abdominal (AAA) e dos aneurismas aorto-illacos e 
co-morbidades associadas a reparagao de AAA

• interpretagao de imagens radiograticas, fluoroscopicas e angiograficas

• utilizagao correcta do material de contraste radiografico

• desnudag8o arterial, arteriotomia e герагадЗо ou tecnicas de acesso percutaneo e oclusao

• tecnicas de cateterismo e de fios-guia selectivas e n3o selectivas

• embolizagao

• angioplastia

• colocag3o de stents endovasculares

• tecnicas com ansa

• tacnicas para minimizar a exposigao a radiag3o

• selecgao de dispositivos e determinag3o de tamanhos

9.2. Recomendagoes para о dimensionamento do dispositivo
Os sistemas de endoprotese Endurant ll/Endurant lls est3o disponiveis nos tamanhos descritos 
na Tabela 2 a Tabela 7. Caso tenha questoes sobre о dimensionamento deste dispositivo, consulte as 
informag5es de contacto na contracapa destas Instrugoes de utilizagao.

Tabela 2. Tabela de tamanhos — Configuragao bifurcada Endurant II

DE (Fr)
Diametro proximal x distal 

(mm x mm)
Comprimento revestido 

(mm)
DiSmetro intemo do vaso 

(mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-22
25x13
23x16

19-20
23x13

Tabela 3. Tabela de tamanhos — Configuragao bifurcada Endurant lls

DE (Fr)
Diametro proximal x distal 

(mm x mm)
Comprimento revestido 

(mm)
Diimetro interno do vaso 

(mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tabela 4. Tabela de tamanhos — Configuragao de membro

DE (Fr)
Diametro proximal x distal 

(mm x mm)
Comprimento revestido 

(mm)
Diametro interno do vaso 

(mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16 x10 8-9
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Tabela 5. Tabela de tamanhos — Configuragao de extensao iliaca

DE (Fr)
Didmetro proximal x distal 

(mm x mm)
Comprimento revestido 

(mm)
Diametro interno do vaso (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14 13x13 10-11
10x10 8-9

Tabela 6. Tabela de tamanhos — Configuragao de extensao aortica e de tubo abdominal

DE (Fr)
Diametro proximal x distal 

(mm x mm)
Comprimento revestido 

(mm)
Diametro interno do vaso (mm)

20
36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49,70 23-25

18 25x25 21-22
23 x23 19-20

Tabela 7. Tabela de tamanhos — Configuragao aorto-uni-iliaca (AUI)

DE (Fr)
Diametro proximal x distal 

(mm x mm)
Comprimento revestido 

(mm)
Didmetro interno do vaso (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspecgao do dispositivo
Inspeccione о dispositivo e a embalagem para verificar se n3o existem danos nem defeitos. Caso a 
data de validade "N3o utilizer depois de" esteja ultrapassada, о dispositivo esteja danificado ou a 
barreira esteril tenha sido comprometida, n§o utilize о dispositivo e contacte um representante da 
Medtronic para obter informagoes sobre devolugSo ou substituig§o.

9.4. Equipamento adicional necessario
• Sistemas de endoprotese Endurant II ou Endurant Ms adicionais de vSrios comprimentos e 

diSmetros
• Fluoroscopio com capacidades angiogr3ficas digitais (unidade em arco ou fixa). Imagens por 

fluoroscopia e a capacidade de registar e chamartodas as imagens.
• Fios-guia variados de comprimento adequado

• Soro fisiologico heparinizado

9.5. Equipamento adicional recomendado
• Bainhas introdutoras

• Injector autorricitico

• Regua radiopaca com incrementos em centimetres

• Cateteres de bal3o variados

• Cateteres de bal3o compativeis

• Liquido de contraste radiopaco

• Lubrificante de silicone esteril ou oleo mineral esteril

• Dispositivos do tipo ansa para intervengSo

• Espirais endovasculares e rolhoes vasculares

9.6. Informagdes sobre RM
Testes пйо clinicos demonstraram que a endoprotese Endurant ll/Endurant Ms ё RM condicional. Um 
doente com este dispositivo pode ser submetido a uma leitura em seguranga num sistema de RM que 
satisfaga as seguintes condigoes:

• campo magnetico estatico somente de 1,5 ou 3,0 tesla

• campo magn&ico com gradiente espacial m£ximo de 2500 gauss/cm ou inferior

• taxa maxima de absorgSo especifica (SAR) de corpo inteiro, referida para о sistema de RM, 
de 4 W/kg (modo controlado de primeiro nivel)

Nas condigdes de leitura definidas acima, espera-se que a endoprdtese Endurant ll/Endurant Ms 
produza:

• uma subida maxima da temperature de 1,00 °C apos 15 minutos de leitura continua num 
aparelho de 1,5 tesla

• e uma subida maxima da temperature de 3,27 °C apos 15 minutos de leitura continua num 
aparelho de 3,0 tesla

Os artefactos na imagem estendem-se aproximadamente 5 mm e 8 mm do dispositivo, tanto dentro 
сото fora do lumen do dispositivo, quando este ё submetido a uma leitura em testes de car3cter n3o 
clinico utilizando a sequ§ncia: eco de spin e eco de gradiente, respectivamente, num sistema de RM 
TrioTim de 3,0 tesla da Siemens (software VB 13) com uma bobina de corpo inteiro.

10. Instrugoes de implante
10.1. Acesso vascular e preparagao do dispositivo
Ё fundamental determiner correctamente о tamanho dos vasos iliacos e da aorta antes do implante das 
configurag6es adrtica e iliaca da endopr6tese, recorrendo a tomografia computorizada (TC) com 
utilizagSo de contraste e a angiogramas tanto das aiterias iliacas сото da aorta. A obtengao de 
imagens tridimensionais 1атЬёт podera ser ЬепёЛса. Consulte Recomendagoes para о 
dimensionamento do dispositivo (SecgSo 9.2). Estas imagens deverSo estar disponiveis para serem 
revistas durante о procedimento. Instrumentos vasculares e outros materials cimrgicos necessarios 
para efectuar о acesso а аг1ёг1а dever§o estar igualmente disponiveis.
De forma a reduzir о risco de tromboembolia, recomenda-se que о doente esteja heparinizado durante 
todo о procedimento.
ATENgAO: N3o retraia a protecgSo do enxerto do sistema de colocag3o а1ё este estar correctamente 
colocado na vasculature e pronto para о desdobramento.
ATENgAO: Nunca avance nem recue о equipamento na vasculature sem a utilizagao de fluoroscopia.

10.1.1. Acesso vascular
1. Utilizando um procedimento азБёрМсо, efectue um acesso vascular ao nivel das ai^rias femorais.
2. Coloque um fio-guia na аг1ёг1а femoral ipsilateral e faga-o avangar acima das arterias renais.
3. A partir da аЛёпа femoral contralateral, coloque um segundo fio-guia orientado para a aorta 

abdominal.
4. Sobre este fio-guia, coloque um cateter de angiografia acima das аЛёглав renais.
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5. Efectue um angiograma.
Nota: PoderS ser necessSrio fazer uma incis3o adicional para aceder 3 arleria iliaca comum.

10.1.2. Preparagao do dispositivo
1. Observe о sistema de colocapSo sob fluoroscopia para visualizar os marcadores radiopacos na 

endoprotese. Os marcadores radiopacos indicam a posi?3o das bordas proximais e distais do 
material de enxerto.

2. Rode a protecgao do enxerto para alinhar о marcador da entrada radiopaco existente no ramo 
curto da configurapSo bifurcada com a arteria iliaca contralateral do doente.

3. Irrigue о lumen do fio-guia com soro fisiologico heparinizado.
4. Antes da inserp3o no vaso, active о revestimento hidrofilico, esfregando a superficie exterior da 

protecp3o do enxerto com uma gaze esteril saturada em soro fisioldgico ate que a protecpSo do 
enxerto fique escorregadia ao toque.

10.2. Procedimento de colocapao
A Medtronic recomenda a utilizap3o de uma bainha introdutora de calibre apropriado para efectuar os 
testes de diagnostico. Nao ё necessSria qualquer bainha para a introdupSo do sistema de colocapSo ou 
о desdobramento da endoprotese.
ATENQAO: N3o retire о fio-guia enquanto о sistema de colocapSo estiver no interior do doente.
AVISO: Para evitar problemas trombbticos, recomenda-se a administrap3o de um segundo bolus de 
heparina IV antes da introdup3o do dispositivo.

10.2.1. Introdugdo da configuragdo bifurcada
AVISO: N3o avance о sistema de colocapSo sem antes colocar um fio-guia.
1. Introduza lentamente о sistema de colocapSo.
2. Avance sobre о fio-guia, de forma a que os stents mais proximais e os marcadores radiopacos 

sejam visualizados no colo aortico proximal visado (Figura 4).
3. Injecte liquido de contraste na aorta abdominal atraves de um cateter angiogrSfico ("pigtail") e 

marque a posipSo da localizapSo visada, quer no ecrS de visualizapSo das imagens ou no corpo do 
doente.

4. Ajuste a posipSo da configurapSo bifurcada da endoprotese, de forma a que a borda superior do 
tecido do enxerto esteja imediatamente abaixo da arteria renal inferior. (Nota: A borda do tecido do 
enxerto encontra-se 0,5 a 1,0 mm acima da borda superior dos marcadores radiopacos proximais.)

Nota: Caso a borda superior do tecido do enxerto deva ser colocada muito proximo das artSrias renais, 
podera injectar-se liquido de contraste para identificar a localizapSo da arteria renal inferior e confirmar 
a posipSo antes da abertura total.
ATENQAO: Uma vez identificada a posipSo proximal, nao mova о doente nem о equipamento de 
imagiologia, pois podera comprometer о posicionamento precise da endoprotese.
ATEN(?AO: О cateter angiogrSfico pode ser removido antes da abertura. Contudo, se о cateter 
angiogrSfico so for removido depois da abertura, certifique-se de que a ponta ё endireitada (сото, рог 
exemplo, com um cateter “pigtail”) com um fio-guia antes da remopSo, para que a endopr6tese n3o 
seja puxada para baixo.
ATENQAO: Ao alinhar a posipSo da endoprbtese, certifique-se de que о fluoroscopio est3 desviado 
perpendicularmente para a linha central da aorta infra-renal, de modo a evitar erros de paralaxe ou 
outras fontes de erro de visualizap3o. Poder3 ser necessbria alguma angulapSo cr3nio-caudal do tubo 
intensificador de imagem (l-l), especialmente se existir angulap3o anterior do colo do aneurisma.

Figura 4. Introdupao do sistema de colocapao aortico

10.2.2. ConfirmagSo da posigSo
1. Certifique-se de que а рогрЗо distal do ramo (toco) contralateral est3 acima da bifurcap3o aortica e 

no interior do saco aneurisma!, e n3o no interior do vaso iliaco.
2. Rode о manipulo ate о marcador radiopaco no stent distal do ramo (toco) contralateral estar 

alinhado com а аг1ёпа iliaca contralateral.
Nota: Ao tentar rodar о sistema, se a ponta n3o girar juntamente com о manipulo, recue о sistema e 
reposicione-o atS obter a posipSo pretendida.

10.2.3. Abertura da extremidade proximal da configuragio bifurcada
1. Com uma m3o na pega dianteira, mantenha imbvel о sistema de colocap3o.
2. Com a outra m3o, remova lentamente a protecpSo do enxerto, rodando a corredipa externa no 

sentido contrario ao dos ponteiros do relogio (na direcpSo da seta existente na corredipa) atS о 
stent supra-renal aprisionado ser exposto e 2 a 3 dos stents revestidos terem sido totalmente 
abertos (Figura 5).

3. Utilize a angiografia para verificar a posipSo da configurapSo bifurcada em relapSo 3s artSrias 
renais.

4. Se necessSrio, empurre suavemente todo о sistema de colocapSo proximalmente ou puxe-o 
distalmente ate a extremidade proximal do material de enxerto estar nivelada com a borda distal da 
artSria renal inferior.

Nota: No caso improvSvel de uma falha do sistema de colocap3o resultar em abertura parcial da 
endoprotese devido a ruptura da protecp3o do enxerto, a tScnica de “desmontagem do manipulo" 
poderS permitira abertura com exito da endopr6tese. ConsuKe a Secp3o 11, TScnicas de subterfiigio. 
ATEN?AO: N3o rode a protecp3o do enxerto durante a abertura, pois poderS exercer torp3o sobre о 
dispositivo e causar a sua rota pa о durante a abertura.
ATENQAO: Caso a protecpao do enxerto seja acidentalmente retirada, a endoprotese abrira 
prematuramente e podera ser incorrectamente posicionada.
AVISO: Um alinhamento incorrecto dos marcadores radiopacos poderS resuKar em abertura 
inadequada da endoprdtese.
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Figura 5. Abertura da extremidade proximal da configuragao bifurcada

10.2.4. Abertura do ramo contralateral da configuragao bifurcada
Continue a manter imovel a pega dianteira do sistema de colocagSo e, em seguida, rode о manipulo da 
corrediga no sentido contrdrio ao dos ponteiros do rel6gio, parando imediatamente depois do ramo 
contralateral ser libertado da protecgSo do enxerto ou da bainha de colocagSo (Figura 6).

Figura 6. Abertura do ramo contralateral

10.2.5. Libertagdo da extremidade proximal do stent supra-renal
1. Utilize a angiografia para verificar a posigSo da configuragao bifurcada em relag3o as art6rias 

renais.
2. Continue a manter imovel о sistema de colocag3o com uma mao na pega dianteira.
3. Com a outra mao, gire a roda posterior no sentido dos ponteiros do relogio, movendo a ponta 

cdnica para a frente para libertar a extremidade proximal do stent supra-renal (Figura 7).
4. Observe a libertagSo do stent supra-renal sob fluoroscopia e continue a girar a roda posterior ate о 

stent estar totalmente livre do fuso do sistema de colocag3o.
Nota: No caso improv^vel de a extremidade proximal do stent supra-renal n§o poder ser libertada,
consulte a Secg3o 11, Tecnicas de subterfiigio.
ATEN Q AO: No caso improvavel de a roda posterior se separar durante a rotagao, retire a roda.
Avance manualmente as linguetas expostas no sem-fim ate todo о stent supra-renal se libertar do fuso.
Consulte a Secgao 11, Tecnicas de subterfiigio.

Figura 7. Libertagao da extremidade proximal do stent supra-renal

10.2.6. Abertura da extremidade distal da configuragao bifurcada
Continue a girar a corrediga externa no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio ou, mantendo a 
pega dianteira do sistema de colocag3o imovel, utilize о polegar para puxar о botao activador na 
corrediga externa e puxa-la para tr&s ate a endoprotese bifurcada estar totalmente aberta.
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Nota: Retraia a protecgilo do enxerto ate esta passar a ponta do travamento do stent flexivel 
(aproximadamente 10 mm), para assegurarque о rebordo da protecg3o do enxerto n3o perturba a 
posigSo do enxerto durante о avango do cateter para recapturar a ponta.
ATENQAO: Ao utilizer о bot9o activador para abrir rapidamente a endoprotese, о sistema de 
colocagfio tern de permanecer imdvel. N3o rode о sistema de colocagSo durante a abertura da 
endoprotese.

Figura 8. Abertura da extremidade distal da configuragao bifurcada
1. Configuragao bifurcada Endurant II
2. ConfiguragSo bifurcada Endurant Ms

10.2.7. Recaptura do fuso na ponta conica (apenas para a configuragao bifurcada 
Endurant II)
Nota: Para a configuragao bifurcada Endurant Ms, deixe о sistema de colocagSo in situ enquanto abre 
о membra da endoprotese no ramo contralateral. Avance para Abertura do membra da endoprotese no 
ramo contralateral (SecgSo 10.2.9).
1. Continue a manter imovel о sistema de colocagSo com uma mSo na pega dianteira.
2. Confirme que о fuso se separou completamente do stent supra-renal; aplique cuidadosamente 

torgao ao sistema de colocagSo caso tal nao tenha acontecido.
3. Gire cuidadosamente о sistema de colocagSo enquanto empurra todo о sistema proximalmente 

cerca de 3 cm, de forma a que a ponta cdnica e о fuso fiquem totalmente libertos do stent 
supra-renal.

4. Com a outra mSo, gire a roda posterior no sentido contrSrio ao dos ponteiros do relogio para 
recapturar о fuso na ponta cdnica (Figura 9).

5. Observe a recaptura do fuso no interior da manga da ponta cdnica sob fluoroscopia.
6. Continue a girar a roda posterior no sentido contrSrio ao dos ponteiros do relogio ate о fuso ter sido 

completamente recapturado e a roda posterior se encontrar na base (Figura 9).
Nota: Ao empurrar о sistema de colocagSo para a frente, proceda com cuidado para nSo deslocar a 
extremidade distal do membra ipsilateral.
Nota: Certifique-se de que о stent supra-renal esta totalmente separado do fuso antes de empurrar о 
sistema de colocagSo para a frente.
Nota: Caso о fuso fique preso no stent supra-renal durante о avango, avance completamente a roda 
posterior no sentido dos ponteiros do reldgio. Utilizando um movimento suave de avango e recuo do 
sistema de colocagSo, rode о sistema atS о fuso passar pelo stent supra-renal. Em seguida, prossiga 
com о processo de гетодЗо.
ATENCAO: Pare de girar a roda posterior ao atingir о fundo do sem-fim posterior.
AVISO: Um avango inadequado do sistema de colocagSo para recapturar о fuso pode resultar no 
aprisionamento de um vertice supra-renal na manga da ponta cdnica. Isto alterara a zona de 
localizagSo proximal durante a retirada do sistema de colocagSo.

Figura 9. Recaptura do fuso na ponta c6nica

10.2.8. Remogao do sistema de colocagao (apenas para a configuragao bifurcada
Endurant II)
1. Continue a manter о sistema de colocagSo imovel com uma mSo na pega dianteira e a outra mSo 

na corrediga externa.
2. Aplique cuidadosamente torgSo e recue о sistema de colocagSo ate о fuso ser recolhido para о 

interior da porgSo de tecido da endoprotese.
3. Puxe о botao activador na corrediga externa para tras, mantendo-o imovel ao mesmo tempo que 

aproxima a pega dianteira da corrediga (Figura 10).

I
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4. Utilizando fluoroscopia continue, observe о topo da endoprotese bifurcada enquanto recolhe 
lentamente a ponta cdnica na pro tecto  do enxerto do sistema de colocate.

5. Remova cuidadosamente о sistema de colocate. Utilize a fluoroscopia para garantir que a 
configurate bifurcada nflo se move durante a rem ote.

Nota: Mantenha о acesso aos vasos e о fio colocado ate todas as configurates da endoprdtese 
estarem nas devidas posigoes.

Figura 10. RemogSo do sistema de colocagdo

10.2.9. Abertura do membro da endoprotese no ramo contralateral
1. Prepare о sistema de endoprdtese iliaco conforme descrito em Preparato do dispositivo 

(Secgao 10.1.2).
2. No lado contralateral do doente, introduza urn fio-guia atraves do ramo contralateral e do colo 

aortico da configurate bifurcada previamente colocada.
3. Coloque о sistema de co locate sobre о fio-guia e dentro do ramo contralateral da endoprdtese 

bifurcada.
4. Introduza a configuragao de membro no ramo contralateral da endoprdtese bifurcada. О marcador 

radiopaco proximal do membro deve ser alinhado com о marcador radiopaco existente na 
b ifurcate  da configurate bifurcada da endoprotese (Figura 11).

Figura 11. Introdugao do sistema de colocagio iliaco
1. Configurate bifurcada Endurant II
2. Configurate bifurcada Endurant Ms

5. Certifique-se de que existe uma sobreposito de 3 stents (Figura 12).
6. Com uma mdo na pega dianteira, mantenha imdvel о sistema de colocate.
7. Com a outra mfio, retire lentamente a pro tecto  do enxerto, rodando a corrediga externa no 

sentido contr6rio ao dos ponteiros do rel6gio.
8. Em qualquer momento, puxe о botSo activador existente na corrediga e puxe a corrediga externa 

toda para tr£s para acabar de abrir a configurate de membro.
9. Remova о sistema de colocate.
Nota: No caso improvdvel de uma falha do sistema de co locate  resultar em abertura parcial da 
endopr6tese, a tecnica de “desmontagem do manipulo" podera permitir a abertura com ёхКо da 
configurate da endoprdtese. ConsuHe a Secgao 11, T6cnicas de subterfiigio.
ATENQAO: NSo aplique torgSo ao sistema de co locate  iliaco enquanto este estiver no interior do 
doente.
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Figura 12. Abertura da configuragSo de membro
1. Configuragao bifurcada Endurant II
2. Configuragao bifurcada Endurant lls

10.2.10. Recaptura do fuso na ponta conica para о sistema de colocagSo no ramo 
ipsilateral (apenas para a configuragao bifurcada Endurant lls)
1. Mantenha imovel о sistema de colocag3o com uma mao na pega dianteira.
2. Confirme que о fuso.se separou completamente do stent supra-renal; aplique cuidadosamente 

torgSo ao sistema de colocagao caso tal n§o tenha acontecido.
3. Gire cuidadosamente о sistema de colocagao enquanto empurra todo о sistema proximalmente 

cerca de 3 cm, de forma a que a ponta conica e о fuso fiquem totalmente libertos do stent 
supra-renal.

4. Com a outra m§o, gire a roda posterior no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para 
recapturar о fuso na ponta cdnica (Figura 13).

5. Observe a recaptura do fuso no interior da manga da ponta cdnica sob fluoroscopia.
6. Continue a girar a roda posterior no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio ate о fuso ter sido 

completamente recapturado e a roda posterior se encontrar na base (Figura 13).
Nota: Ao empurrar о sistema de colocagao para a frente, proceda com cuidado para nao deslocar a
extremidade distal do membro ipsilateral.
Nota: Certifique-se de que о stent supra-renal estd totalmente separado do fuso antes de empurrar о 
sistema de colocagao para a frente.
Nota: Caso о fuso fique preso no stent supra-renal durante о avango, avance completamente a roda 
posterior no sentido dos ponteiros do relogio. Utilizando um movimento suave de avango e recuo do 
sistema de colocagao, rode о sistema ate о fuso passar pelo stent supra-renal. Em seguida, prossiga 
com о processo de remogSo.
ATENQAO: Pare de girar a roda posterior ao atingir о fundo do sem-fim posterior.
AVISO: Um avango inadequado do sistema de colocagao para recapturar о fuso pode resultar no 
aprisionamento de um vertice supra-renal na manga da ponta cdnica. Isto alterara a zona de 
localizagfio proximal durante a retirada do sistema de colocagao.

Figura 13. Recaptura do fuso na ponta cdnica

10.2.11. Remogao do sistema de colocagao (apenas para a configuragao
bifurcada Endurant lls)
1. Continue a manter о sistema de colocagao imovel com uma mdo na pega dianteira e a outra mdo 

na corrediga externa.
2. Aplique cuidadosamente torg3o e recue о sistema de colocagao ate о fuso ser recolhido para о 

interior da рогдЗо de tecido da endoprotese.
3. Puxe о botio activador na corrediga externa para trds, mantendo-o imdvel ao mesmo tempo que 

aproxima a pega dianteira da corrediga (Figura 14).
4. Utilizando fluoroscopia continue, observe о topo da endoprotese bifurcada enquanto recolhe 

lentamente a ponta cdnica na protecg3o do enxerto do sistema de colocagao.
5. Remova cuidadosamente о sistema de colocagao. Utilize a fluoroscopia para garantir que a 

configuragao bifurcada n3o se move durante а гетодЗо.
Nota: Mantenha о acesso aos vasos e о fio colocado ate todas as configuragdes da endoprotese
estarem nas devidas posigdes.

»

Instrugoes de utilizagao Portugues (Portugal) 285

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Figura 14. Remogio do sistema de colocagao

10.2.12. Abertura do membro da endoprotese no ramo ipsilateral (apenas para a 
configuragao bifurcada Endurant Ms)
1. Prepare о sistema de endoprdtese ili'aco conforme descrito em PreparagSo do dispositivo 

(SecgSo 10.1.2).
2. No lado ipsilateral do doente, coloque о sistema de colocag3o sobre о fio-guia e dentro do ramo 

ipsilateral da configuragSo bifurcada previamente colocada. A configurag5o de membro possui
2 marcadores na sua borda proximal, 2 marcadores na borda distal e 1 marcador de sobreposigSo 
a cerca de 25 mm, distalmente, dos marcadores proximais.

3. Posicione о dispositivo. Os criterios de sobreposigSo entre a endoprotese de membro e о ramo 
ipsilateral da endoprotese bifurcada dependem da selecgSo do membro. Consulte a Tabela 8 para 
aceder a sobreposigdo recomendada do dispositivo.

Tabela 8. Sobreposigao recomendada do dispositivo — Endoprotese de membro e ramo 
ipsilateral da endoprotese bifurcada Endurant Ms

a. SobreposigSo de 3 stents. Alinhe о marcador de sobreposigao existente na endoprotese de 
membro com os 2 marcadores localizados na extremidade distal do ramo ipsilateral da 
endoprotese bifurcada Endurant lls (Figura 15).
AVISO: Para ver os criterios de sobreposiglio das endoproteses de membro apenas com urn 
ramo ipsilateral Endurant lls, consulte a Tabela 8. Conforme se indica na Tabela 8, no caso 
das configurag5es de membro da endoprotese que tern urn crit6rio de sobreposigao de apenas 
3 stents, n5o sobreponha mais do que 3 stents.
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Figura 15. Introdugio do sistema de colocagio iliaco — Sobreposigio de 3 stents
b. Sobreposigio de 3 a 5 stents. No caso das endoproteses de membra que podem ter uma 

sobreposigio compreendida entre 3 e 5 stents, ё possivel obter uma sobreposigio minima de 
3 stents seguindo a instrugio do passo a (Figura 15) ou obter a sobreposigio maxima de 
5 stents alinhando os marcadores da borda proximal existentes na endoprotese de membra 
com о marcadorde bifurcagio existente na endoprotese bifurcada Endurant lls (Figura 16).

Figura 16. Introdugio do sistema de colocagio iliaco — Sobreposigio de 5 stents
4. Com uma m io na pega dianteira, mantenha imovel о sistema de colocagio.
5. Com a outra mao, retire lentamente a protecgio do enxerto, rodando a corrediga externa no 

sentido contrario ao dos ponteiros do relogio.
6. Em qualquer momento, puxe о botio activador existente na corrediga e puxe a corrediga externa 

toda para tr is  para acabar de abrir a configuragio de membra.
7. Remova о sistema de colocagio (Secgio 10.2.11).
Nota: No caso improvavel de uma falha do sistema de colocagio resultar em abertura parcial da 
endoprotese, a ticnica de “desmontagem do manipulo” podera permitir a abertura com exito da 
configuragao da endoprotese. Consulte a Secgio 11, Tecnicas de subterfugio.
ATENQAO: N io aplique torgio ao sistema de colocagio iliaco enquanto este estiver no interior do 
doente.

10.2.13. Configuragoes de extensio iliaca ou extensio aortica da endoprotese
1. Caso seja necessirio utilizer uma configuragao de extensio aortica, certifique-se de que existe 

uma sobreposigio minima de 3 stents entre о enxerto de extensio abrtica e a configuragao 
bifurcada da endoprdtese.

2. Siga о procedimento para a abertura da endoprotese bifurcada, mas rode о manipulo para abrir 
totalmente о componente de extensio antes de libertar a extremidade proximal do stent 
supra-renal da configuragao aortica.

3. Caso seja necessario utilizer uma configuragio de extensio iliaca, certifique-se de que existe uma 
sobreposigio minima de 3 stents entre a extensio iliaca e a configuragio i  qual a extensio se ir i 
unir. Tal ё obtido alinhando о marcador de sobreposigio do membra com о marcador mais distal 
presente na configuragio i  qual a extensio se ir i unir.

4. Siga о procedimento para a abertura da configuragio de membra da endoprotese (Secgio 10.2.9).

10.2.14. Configuragio de tubo abdominal da endoprotese
Se for necessirio utilizer uma configuragio de tubo abdominal, siga о procedimento para a abertura da 
endoprotese bifurcada com a seguinte excepgao: rode о manipulo para abrir totalmente a endoprotese 
do tubo abdominal antes de libertar a extremidade proximal do stent supra-renal.

10.2.15. Configuragio AUI da endoprotese
Siga os passos para a abertura da configuragio bifurcada da endoprotese, mas rode о manipulo para 
abrir totalmente a porgio revestida da endoprotese AUI antes de libertar a extremidade proximal do 
stent supra-renal da endoprotese AUI. Siga os passos descritos na Secgio 10.2.7 a Secgio 10.2.8 
para remover о sistema de colocagio.
Na eventualidade de ser necessiria uma configuragio distal adicional da endoprdtese, utilize a 
endoprotese de membra na qualidade de extensio distal de AUI. Coloque о sistema de colocagio 
sobre о fio-guia existente e siga os passos para a abertura da configuragio de membra 
na Secgio 10.2.9. Para assegurar uma acostagem correcta entre as 2 endoproteses, alinhe о 
marcador radiopaco de sobreposigio existente na endoprotese do membra com os marcadores 
radiopacos distais da endoprotese AUI, de modo a garantir uma sobreposigio de 3 stents.
Urn oclusor podera ser utilizado para bloquear о fluxo atraves da аПёЬа iliaca contralateral. Consulte 
a Secgio 10.2.16 e as Instrugies de utilizagio do sistema oclusor endoluminal Talent.

10.2.16. Abertura do oclusor
О sistema oclusor Talent (embalado separadamente) pode ser utilizado com о sistema de endoprotese 
Endurant ll/Endurant lls e ё normalmente utilizado em combinagio com о componente AUI da

Instrugoes de utilizagao Portugues (Portugal) 287

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table.20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

endopr6tese. О sistema odusor Talent ё fechado em ambas as extremidades para impedir о fluxo 
sanguineo retrogrado para о saco aneurismal.
Para obter pormenores sobre a utilizagSo e о implante do sistema odusor Talent, consulte as secgSes 
apropriadas das InstrugSes de utilizagSo do sistema odusor endoluminal Talent.

10.2.17. Endireitamento do tecido da endoprdtese e modelagem da endoprotese
О cateter de balSo para endoprdteses Reliant™ (embalado separadamente) pode ser utilizado para 
ajudar no implante da endopr6tese, mediante modelagem da porgSo revestida da endopr6tese e 
remogSo das rugas e das pregas do material de enxerto consoante necessSrio. Utilize о cateter de 
balao para modelar as zonas vedantes proximal e distal, assim сото quaisquer areas de conexao (ou 
jungSo) sobrepostas entre os componentes da endoprotese. A expansao suboptima dos componentes 
auto-expansiveis da endoprotese tambem podera ser melhorada atraves da utilizagSo do cateter de 
balao. Consulte as instrugSes de utilizagSo do cateter de balao para endoproteses Reliant para obter 
instrugoes especificas.
Nota: О cateter de balSo para endoprdteses Reliant ё recomendado para utilizagSo com о sistema de 
endoprdtese Endurant ll/Endurant Ms. NSo estao disponiveis dados sobre a utilizagSo de outros 
cateteres de balSo para a remodelagem de endoproteses.
ATENQAO: Uma insuflagSo excessive do balSo pode causar rasgos no enxerto ou a dissecgSo ou 
ruptura dos vasos.
AVISO: Ao expandir uma protese vascular, hS um risco acrescido de lesSo ou ruptura dos vasos e, 
eventualmente, de morte do doente, caso os marcadores radiopacos proximal e distal do balSo nSo 
estejam totalmente dentro da porgSo revestida (tecido do enxerto) da protese.
AVISO: NSo utilize о cateter de balao para endoproteses Reliant no tratamento de dissecgSes.

10.2.18. Vedagao dos locais de entrada
1. Remova os dispositivos auxiliares antes de reparar о local de entrada.
2. Faga a reparagSo do local de entrada com uma tecnica de oclusSo standard.

10.2.19. VerificagSo do posicionamento e da vedagdo
1. No final do procedimento, efectue uma angiografia para avaliar a endoprotese relativamente a 

fugas proximais e distais e verificar a posigSo da endoprotese implantada em relagSo ao aneurisma 
e as artSrias renais.

2. As fugas ao nivel dos locais de ligagSo ou de jungSo deverSo ser tratadas com recurso ao balSo, 
remodelando a endoprotese contra a parede do vaso.

3. As fugas importantes que nSo possam ser corrigidas atraves de reutilizagSo do balSo poderSo ser 
tratadas mediante a adigao de componentes de extensSo aortica ou iliaca aos componentes da 
endoprotese previamente colocados.

ATENCAO: Qualquer fuga que nSo seja tratada durante о procedimento de implante precise de ser 
cuidadosamente monitorizada apos о implante.

11. Tecnicas de subterfugio
No caso improvSvel de falha do sistema de colocagSo, ё possivel recorrer as seguintes tecnicas de 
subterfugio.

11.1. Desmontagem do manipulo do sem-fim
Caso se verifique uma abertura parcial da endoprdtese devido a ruptura da protecgSo do enxerto, a 
tScnica de desmontagem do manipulo do sem-fim poderS permitir a abertura com exito da 
endoprotese.
1. Recue о botSo activador e recolha totalmente a pega deslizante.
2. Estabilize о sistema de colocagSo.
3. Introduza as pontas de um parde pingas hemostSticas em cada uma das portas de desmontagem 

do manipulo do sem-fim, na pega dianteira.
4. Separe a pega dianteira do sem-fim, comprimindo as pontas das pingas hemostSticas nas portas 

de desmontagem do manipulo e movendo simultaneamente a pega dianteira para longe do 
sem-fim.

5. Avance a pega dianteira ate ela estar totalmente fora do sem-fim.
6. Separe as metades do sem-fim para identificar a localizagao da ruptura da protecgSo do enxerto.
7. Recolha manualmente a protecgao do enxerto com os dedos ou com as pingas hemostSticas ate a 

endoprotese estar totalmente aberta.
8. Siga as instrugSes para a abertura da captura da ponta e a remogSo do sistema de colocagSo.

11.2. Dilatagao por balao
Se a ponta proximal capturada do stent supra-renal nSo puder ser aberta e a secgSo da roda posterior 
ainda estiver a funcionar, a tecnica de dilatagao por balao podera permitir a abertura com exito do stent 
supra-renal.
1. Utilize um balSo compativel ou semicompativel (recomenda-se о balSo Reliant).
2. Introduza о balSo e desloque-o para a secgSo aortica da configuragSo bifurcada.
3. Insufle о balSo dentro da endopr6tese para о tamanho do vaso de modo a estabilizar a 

endoprotese.
4. Siga as instrugoes para a abertura da captura da ponta e a remogSo do sistema de colocagSo.

11.3. Desmontagem do manipulo posterior
Caso a abertura da extremidade proximal do stent supra-renal nSo ocorra ou seja parcial devido a falha 
da roda posterior, a tecnica de desmontagem do manipulo posterior poderS permitir a abertura com 
exito do stent supra-renal.
1. Utilize pingas hemostSticas para calcar as linguetas expostas e desmontar a roda posterior.
2. Introduza as pontas das pingas hemostSticas em cada uma das portas de desmontagem do 

manipulo posterior.
3. Separe о manipulo posterior, comprimindo as pontas das pingas hemostSticas nas portas de 

desmontagem do manipulo e retraindo simultaneamente о manipulo posterior do sistema de 
colocagSo.

4. Estabilize о sistema de colocagSo.
5. Empurre manualmente as linguetas expostas do tubo T posterior para libertar о stent supra-renal 

do fuso.
6. Recue manualmente as linguetas expostas do tubo T posterior para recapturar a ponta c6nica apos 

a abertura.
7. Siga as instrugSes para a remogSo do sistema de colocagSo.
8. Segure as linguetas expostas do tubo T posterior para que este permanega recolhido e a ponta 

conica recapturada durante a remogSo do sistema de colocagSo.

11.4. Utilizagao de uma ansa na ponta conica
Se a tecnica de desmontagem do manipulo posterior nSo tiver exito devido a uma forga de abertura 
demasiado elevada, a tecnica de utilizagSo de ansa na ponta c6nica poderS permitir a abertura bem 
sucedida do stent supra-renal.
1. Utilize uma ansa.
2. Avance a ansa ate S secgSo da ponta c6nica do sistema de colocagSo atraves de um acesso no 

torso superior (isto e, braquial).
3. Utilize a fluoroscopia para prender na ansa a borda da ponta conica do sistema de colocagSo.
4. Estabilize о sistema de colocagSo, especialmente a secgSo posterior.
5. Puxe a ansa para separar о stent supra-renal da captura da ponta.
6. Recue manualmente о tubo T posterior para recapturar a ponta cdnica apos a abertura.
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7. Siga as instrugdes para a гетодЗо do sistema de colocagao.
8. Certifique-se de que о tubo T posterior permanece recolhido e a ponta conica recapturada durante 

a гетодЗо do sistema de colocagao.

12. Recomendacdes para imagiologia durante о 
acompanhamenfo
12.1. Aspectos gerais
Os exames imagiologicos actuais para os doentes com endoproteses incluem os raios X abdominais e 
a TC, com e sem liquido de contraste. Modalidades de imagiologia alternatives, сото sejam as 
imagens de ressonancia magnetica, deverao ser utilizadas em doentes com fung3o renal 
comprometida ou intolerSncia aos liquidos de contraste.
О exame imagiologico deve ser decidido com base na avaliagao clinica do doente efectuada pelo 
medico, antes e apos о implante da endoprotese. Apos a colocagao do enxerto endovascular, os 
doentes deverao ser regularmente monitorizados relativamente a existencia de fluxo perienxerto, 
crescimento do aneurisma ou alterag6es da estrutura ou da posig3o do enxerto endovascular. Ё 
necessario, no minimo, a realizag3o de exames imagiologicos anuais, incluindo 1) radiografias 
abdominais para examiner a integridade do dispositivo (fractura dos stents, separag3o entre о 
dispositivo bifurcado e as extensoes de membros ou os cuffs proximais, se aplicavel) e 2) TC com e 
sem contraste para examinar as alterag6es do aneurisma, fluxo perienxerto, permeabilidade, 
tortuosidade e doenga progressiva. Caso a presenga de complicagoes renais ou de outros factores 
impega a utilizagdo dos liquidos de contraste de imagiologia, as radiografias abdominais e a 
ultra-sonografia duplex poder3o fomecer informag6es identicas.

12.2. Raios X
Os raios X abdominais deverao ser utilizados para avaliar a presenga de fractura da endoprotese. 
Devem obter-se raios X dos rins, dos ureteres e da bexiga (KUB) em quatro perspectives. 
Recomenda-se a obtengSo de imagens posteriores/anteriores (PA) e laterais para a visualizag3o da 
endopr6tese. Certifique-se de que todo о dispositivo ё capturado nas imagens para uma avaliagao do 
mesmo.

12.3. TC com contraste
A TC com contraste deve ser utilizada para avaliar a fixagao e a deformagao da endoprotese, a 
aposigao a parede do vaso nos locais de fixagao proximais e distais, a migragao da endoprotese, a 
permeabilidade da endoprotese, о tamanho do AAA, a oclus3o dos vasos ramificados e as fugas 
(incluindo origem e tipo caso estejam presentes).
Sugere-se a realizag3o de uma leitura ргё-contraste, utilizando cortes com uma espessura de 5 mm, 
para determiner se ha calcificag6es ou areas em que artefactos metaiicos possam ser incorrectamente 
interpretados сото uma fuga. Recomenda-se uma fase arterial com espessura de corte < 3 mm e 
imagens sobrepostas, com cobertura desde a arteria celiaca ate a arteria iliaca externa. Em 
aneurismas que nao estao a diminuirde tamanho e n3o apresentam fuga ou problemas de fixagao 
evidentes, podera efectuar-se uma leitura da fase venosa tardia. A leitura da fase venosa tambem 
podera ser efectuada com uma colimagio mais espessa (5 mm). Recomenda-se que о conjunto de 
dados de base seja arquivado no caso de ser necess3ria uma avaliag3o especializada posterior 
(medig5es de volume, reconstrugao tridimensional ou software de medigio auxiliada por computador). 
Se о aneurisma n3o diminuir de tamanho em mais de 5 mm durante о primeiro ano, ё possivel obter 
medig6es de volume сото urn indicador mais sensivel do tamanho do AAA utilizando software 
tridimensional. Os doentes que s3o alergicos ao contraste deverao ser previamente medicados 
12-24 horas antes de receberem о farmaco.

12.4. TC sem contraste
No caso de doentes com fung3o renal comprometida ou alergicos ao liquido de contraste, a TC espiral 
sem contraste podera ser considerada para avaliar a fixagao e a deformagao da endoprotese, a 
aposigao a parede do vaso nos locais de fixagao proximais e distais, a migragao da endoprotese, a 
ocluslo dos vasos e о tamanho das medig6es de diametro e de volume do AAA.

12.5. Ultra-sonografia duplex
No caso de doentes com fung3o renal comprometida ou alergicos ao liquido de contraste, a 
ultra-sonografia duplex colorida podera ser considerada para avaliar о tamanho de diametro do AAA, a 
existencia de fugas e a oclusao e estenose da endoprotese.

12.6. RM ou ARM
Os doentes com fungio renal comprometida, isto ё, insuficifincia renal, tambem poderao ser 
considerados para urn exame de imagens de ressonancia magnetica ou de angiografia por 
ressonancia тадпёЬса (RM, ARM) em instalagoes que tenham competencia nesta area. Dado que ё 
possivel a ocorrencia de artefactos relacionados com о stent, recomenda-se especial cuidado para 
garantir uma imagem adequada da parede exterior do aneurisma para avaliar о tamanho do AAA. A 
medigao do volume podera ser util se о aneurisma n3o estiver a diminuir de uma forma clara. Caso 
existam preocupagoes relativamente 3 оЫепдЗо de imagens de areas calcificadas, dos locais de 
fixagao ou da parede exterior do saco aneurismal, podera ser necessario efectuar uma TC auxiliar sem 
contraste.

12.7. Exames imagiologicos
ConsuKe a tabela abaixo para ver о calendario recomendado de exames imagiologicos para 
acompanhamento apos о implante da endoprotese.

Tabela 9. Recomendagoes de tacnicas de imagem

Exame imagiotogico Acompanhamento aos 12 meses e anuat ate 
cinco anos

TCa ou ARMb com contraste X
Raios X abdominais (4 perspectives, KUB) X
a A avaliagao por TC podera incluir а Чёстса em tres fases”, estudos de volume, reconstrugao 

tridimensional ou medigoes auxiliadas por computador. 
ь A ARM podera ser utilizada em doentes com insuficiencia renal ou intoler3ncia ao contraste.

12.8. Exames imagiologicos suplementares
Nota: Ё possivel que sejam necessaries imagens radiologicas suplementares para avaliar 
subsequentemente a endoprotese in situ, com base em resultados revelados por urn dos programas de 
vigiiancia. As seguintes recomendagoes poder3o ser consideradas.

• Caso haja indicios nos raios X abdominais de um posicionamento deficiente ou irregular da 
endoprotese, uma angulagao pronunciada, dobras ou migrag3o da endoprotese, devera 
efectuar-se uma TC espiral para avaliar о tamanho do aneurisma e a presenga ou ausencia 
de uma fuga.

• Se for observada uma nova fuga ou um aumento do tamanho do AAA por TC espiral, estudos 
auxiliares сото a reconstrugao tridimensional ou a avaliagao angiografica da endopr6tese e 
da vasculatura nativa poderao ser uteis para analisar subsequentemente quaisquer alteragoes 
da endoprotese ou do aneurisma.

• A TC espiral sem contraste, a RM ou a ARM poderao ser consideradas em doentes 
seleccionados que n8o podem tolerar os liquidos de contraste ou que apresentam 
insuficidncia da fung3o renal. No caso de centros com as competencies apropriadas, a 
angiografia com gadolinio ou C02 podera ser considerada para os doentes com insuficiencia 
da fungao renal que necessitem de uma avaliagao angiografica.
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13. Vigilancia e tratamento adicionais
Para os doentes com indicios de fixag^o suboptima da endoprotese, fuga proximal, fuga distal, fuga ao 
nivel de jung3o, origem desconhecida de fluxo perienxerto persistente ou aumento do tamanho do AAA 
> 5 mm, deve considerar-se uma reparagSo endovascular adicional ou uma reparagSo cimrgica aberta 
do aneurisma.

Renuncia de garantia
EMBORA A ENDOPR6TESE E О SISTEMA DE COLOCAQAO ENDURANT ll/ENDURANT Ms DA 
MEDTRONIC VASCULAR, A PARTIR DAQUI REFERIDOS COMO “PRODUTO", TENHAM SIDO 
FABRICADOS EM CONDUCES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, A MEDTRONIC, INC., A 
MEDTRONIC VASCULAR, INC. E AS SUAS RESPECTIVAS AFILIADAS (COLECTIVAMENTE, 
“MEDTRONIC”) NAO ТЁМ CONTROLO SOBRE AS CONDIQOES EM QUE ESTE PRODUTO Ё 
UTILIZADO. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAQAO DO PRODUTO FORNECEM 
INFORMAQ6ES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS UMA PARTE INTEGRANTE DESTA 
RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER 
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLlCITAS, EM RELAQAO AO PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO 
EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLlCITAS DE COMERCIALIZAQAO OU DE 
a d e q u a q Ao  A UM FIM ESPEClFlCO. A MEDTRONIC nAo  se r A r e s p o n s Av e l , PERANTE 
NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS МЁ01СА8 OU POR 
QUAISQUER DANOS DIRECTOS, ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS CAUSADOS POR 
QUALQUER TIPO DE UTILIZAQAO, DEFEITO, FALHA OU MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, 
QUER A RECLAMAQAO RELATIVA A TAIS DANOS TENHA POR BASE A GARANTIA, О 
CONTRATO, DANOS OU OUTROS. NENHUMA PESSOA POSSUI AUTORIDADE PARA OBRIGAR A 
MEDTRONIC A QUALQUER TIPO DE REPRESENTAQAO OU GARANTIA RELATIVAS AO 
PRODUTO.
As exclusoes e limitagoes acima definidas nSo pretendem ir contra о estipulado obrigatoriamente pela 
lei apliCcivel, e nao devem ser interpretadas сото tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de 
garantia for considerado ilegal, nSo executive! ou em conflito com a lei aplicdvel por parte de um 
tribunal da jurisdigSo competente, a validade das restantes partes da renuncia de garantia n3o devera 
ser afectada, e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados сото se esta 
renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado inv£lido.
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1. Descrierea dispozitivului
Sistemul de grefS de tip stent Endurant™ ll/Endurant™ Ms este destinat repar§rii endovasculare a 
anevrismelor aortice sau aortoiliace abdominale infrarenale. Atunci cflnd este plasat in zona-tinta, 
sistemul de grefa asigura un tub alternate permanent pentru fluxul sanguin In vasculatura pacientului 
prin excluderea leziunii din circuitul fluxului sanguin §i al presiunii arteriale.
Sistemul de grefS de tip stent are 2 componente principale: sistemul de grefa de tip stent §i sistemul de 
plasare de unica folosinta. Grefa de tip stent se premcarca in sistemul de plasare §i se avanseazS catre 
anevrism utilizandu-se ghidare fluoroscopica. Dupa a§ezare, grefa de tip stent se autoextinde pentru a 
se conforma formei §i dimensiunii zonelorde etan§are de deasupra §i de dedesubtul anevrismului.

1.1. Grefa de tip stent
Grefa de tip stent Endurant™ ll/Endurant™ Ms (figura 1) are 2 configurati de baz8: о configurate 
bifurcata §i о configurate de prelungire. Configuratile suplimentare includ extensia iliaca, extensia 
aortica, tubul abdominal §i dispozitivul aortouniiliac (AUI). Dupa plasarea dispozitivului bifurcat sau AUI, 
prelungirea §i grefele de tip stent suplimentare se introduc separat in vasul sanguin §i se cupleaza cu 
configurafia implantata.
Toate configuratile sunt compuse din stenturi din nitinol cusute pe grefa textile cu suturi neresorbabile. 
Marcajele radioopace sunt cusute pe grefa de tip stent pentru a facilita vizualizarea §i amplasarea 
precisa a stentului. De asemenea, stenturile din nitinol pot fi vizualizate prin proceduri fluoroscopice. 
Componentele grefei de tip stent trebuie s& fie supradimensionate in raport cu diametrul interior al 
vasului sanguin (Sectunea 9.2). tabelul 1 contine un rezumat al materialelor din compozitia grefei de tip 
stent.
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o © e
Figure 1. Configurable grefei de tip stent §i locatiile marcajelor RO

1. Marcaj radioopac 6. Configurate bifurcata Endurant Ms
2. Marcaj „e” 7. Configurate cu extensie iliaca Endurant II
3. Marcaj poarta radioopac 8. Configurate cu prelungire Endurant II
4. Configurate cu extensie aorticS/tub 9. Configurate aortouniiliacS Endurant II

abdominal Endurant II 10 Marcaj de suprapunere
5. Configurate bifurcate Endurant II

Nota: Reprezentarile grafice ale produsului din acest manual nu sunt desenate la scara.

Tabelul 1. Materialele din compozitia grefei de tip stent
Componenta Material
Stenturi Aliaj nichel-titan (nitinol)
Marcaje radioopace de tip buton Aliaj platina-iridiu
Marcaj radioopac „e" Platind
Marcaj de poarta contralateral Aliaj platina-iridiu
Grefa Poliester
Sutura Poliester §i polietilend

Sistemul de grefa de tip stent Endurant ll/Endurant Ms nu contine latex din cauciuc natural. Totu§i, in 
cadrul procesului de fabricare/asamblare, este posibil ca sistemul de grefa de tip stent sa intre 
accidental in contact cu produse care contin latex.

1.1.1. Configurate bifurcate
Grefa de tip stent bifurcata este disponibiia in 2 configuratii: configurate bifurcata Endurant II §i 
configurate bifurcata Endurant lls. Configurate bifurcata Endurant II este о grefa de tip stent aortoiliaca 
disponibiia in 3 lungimi. Configurata bifurcata Endurant lls este о este о configurate aortica disponibiia 
intr-o singura lungime, mai scurta (figura 1). Capatul proximal al ambelor configuratii bifurcate se 
a§eaza in extremitatea proximaia ?i in sectiunea superioara a anevrismului. Capatul proximal al 
configuratiei bifurcate este compus din stenturi din nitinol cusute de о grefa din material textil. Portiunea 
suprarenala a capatului proximal nu este acoperita de materialul textil al grefei (figura 1). De asemenea, 
portiunea suprarenala a stentului contine pini de ancorare pentru fixarea grefei de tip stent in interiorul 
aortei.
Sectiunea aortica se bifurca distal in 2 tuburi mai mici: о ramura ipsilateraia §i о ramura controlateraia 
mai scurta. La configurata bifurcata Endurant II, toate stenturile de pe ramura ipsilateraia sunt cusute 
pe partea exterioara a materialului textil, cre3nd un lumen intern neted. La configurata bifurcata 
Endurant lls, cele 4 stenturi distale sunt cusute pe partea interioara a materialului textil al grefei ramurii 
ipsilaterale. Pentru toate dimensiunile, stenturile ramurii controlaterale sunt cusute de partea interioara 
a materialului textil al grefei (figura 1).

1.1.2. Configurate cu prelungiri
Capatul proximal al configuratiei cu prelungiri se a§eaz3 in interiorul ramurilor configuratiei bifurcate, iar 
capatul distal se a§eaz3 in artera iliaca. Capatul proximal al configuratiei cu prelungiri are о configurate 
de plasa deschisa (figura 1), care nu contine material de grefa in vaile stentului.
Nota: Un dispozKivde prelungire este implantat pe ambele ramuri, ipsilateraia §i contralateraia, ale 
configuratiei bifurcate Endurant lls. Consulted A§ezarea grefei de tip stent cu prelungire in ramura 
ipsilateraia (doarla configurata bifurcata Endurant lls) (Sectiunea 10.2.12).

1.1.3. Configurate cu extensie iliacd
Daca este necesara о lungime suplimentara de grefa de tip stent distaia, este disponibiia о configurate 
cu extensie iliaca. Aceasta are о configurate de plasa deschisa la capatul proximal (figura 1).
Nota: Drept configurate cu extensie iliaca se poate utiliza о configurate cu prelungire de dimensiune 
adecvatd.
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1.1.4. Configuratii cu extensie aortica §i cu tub abdominal
Dacd este necesard о lungime suplimentarS a grefei de tip stent proximale, sunt disponibile configuratii 
cu extensie aortica §i cu tub abdominal. Grefele de tip stent cu extensie aortica §i cu tub abdominal au 
un stent suprarenal proximal neizolat cu pini de ancorare (figura 1).

1.1.5. Configurate aortouniiliaca (AUI)
CapStuI proximal al configuratiei aortouniiliace (AUI) se a§eaz3 in gatul proximal §i in sectiunea 
superioarS a anevrismului. Toate stenturile din capatul aortic proximal al configuratiei AUI sunt cusute 
pe exteriorul materialului textil al grefei. Stentul proximal (suprarenal) al sectiunii aortice nu este 
acoperit cu materialul textil al grefei. Astfel, acest aspect neizolat al stentului permite fixarea grefei de 
tip stent AUI deasupra arterelor renale, fSra a le obstructiona cu materialul textil al grefei.
Consults# figura 1 pentru о reprezentare grafica a configuratiei proximale. Stentul suprarenal include 
pini de ancorare care ajutfl la fixarea dispozitivului AUI. Stent-ul suprarenal este imbinat cu marginea 
proximate a grefei cu ajutorul suturilor din polietilenS cu greutate moleculard extrem de ridicata.
La capatul distal, sectiunea aortica are о terminatie conica cu un diametru mai mic al tubului. La capatul 
distal al dispozitivului AUI conic, stenturile sunt cusute pe interiorul materialului textil al grefei.
Nota: Pentru asistarea implantarii grefei de tip stent se poate utiliza sistemul de obturare Talent™ 
(disponibil separat).

1.2. Sistemul de plasare
Sistemul de plasare Endurant™ II pentru plasarea tuturor configuratiilor de grefa de tip stent, este 
compus dintr-un cateterde unica folosinta cu тЗпег integrat, care asigura о a§ezare controlata a grefei. 
Este disponibil cu diametre ale Tnveli§ului grefei de 14, 16,18 §i 20 Fr§i о lungime de lucru de 
57 cm ± 2 cm. Ansamblul cateterului este flexibil §i este compatibil cu un fir de ghidare de 0,89 mm 
(0,035 in). Existd 2 tipuri de sisteme de plasare: sistemul de plasare aortica (figura 2) §i sistemul de 
plasare iliaca (figura 3). Sistemul de plasare aortica se utilizeazd pentru plasarea configuratiilor de grefa 
de tip stent cu componente bifurcate, cu extensie aortica, AUI §i cu tub abdominal. Sistemul de plasare 
iliaca se utilizeazd pentru plasarea configuratiilor de grefa de tip stent cu prelungire §i cu extensie iliaca. 
Sistemul de plasare aortica are un mecanism de prindere a varfului, care nu este prezent la sistemul de 
plasare iliaca.

2. Rotita posterioara 8. Banda de marcaj
3. Mecanism de tn§urubare 9. Tija
4. Glisor extern 10. Man$on
5. Dedan§ator 11. Vdrf conic
6. Mdner frontal

3. Sistemul de plasare iliacd
5. Maner frontal
6. lnveli§ grefa
7. Banda de marcaj
8. Varf conic

2. Indicatii de utilizare

Figura
1. Mdner posterior
2. Mecanism de in§urubare
3. Glisor extern
4. Dedan§ator

Sistemul de grefa de tip stent Endurant ll/Endurant Ms este indicat pentru tratarea endovasculara a 
anevrismelor aortice sau aortoiliace abdominale infrarenale la padenti cu urmatoarele caraderistici:

• morfologie adecvata a vaselor de acces iliace/femurale compatibiia cu tehnidle, dispozitivele 
sau accesoriile de abord vascular

• extremitate proximate cu lungime г  10 mm, cu caldfieri nesemnificative sau trombozS 
nesemnificativS, cu unghi infrarenal s 60° §i unghi suprarenal i  45° §i cu un diametm al 
vasului cu aproximativ 10% -  20% mai mic decat diametrul dedarat al grefei de tip stent 
Endurant ll/Endurant Ms.

• extremitate proximaia cu lungime £ 15 mm, cu calcified nesemnificative sau tromboza 
nesemnificativa, cu unghi infrarenal £ 75° §i unghi suprarenal й 60° §i cu un diametru al 
vasului cu aproximativ 10% -  20% mai mic decat diametrul dedarat al grefei de tip stent 
Endurant ll/Endurant Ms.
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• lungime distald de fixare 2 15 mm

• diametru al gdtului aortic de 19 -  32 mm

• diametru iliac de 8 -2 5  mm

• morfologie adecvata pentru tratarea anevrismelor

• una dintre urmatoarele conditii:
■ anevrism cu diametru > 5 cm
■ anevrism cu diametru de 4 -  5 cm, care a crescut cu 0,5 cm Tn ultimele 6 luni
■ anevrism cu diametru de cel putin 1,5 ori mai mare decdt cel al aortei infrarenale normale

3. Contraindicatii
Sistemul de grefd de tip stent Endurant ll/Endurant lls este contraindicat pentru:

• pacientii cu afectiuni care pot infecta grefa

• pacienti sensibili sau alergici la materialele enumerate Tn tabelul 1
De asemenea, aveti in vedere informatiile de selectare a pacientului (Sectiunea 4.2).

4. Avertismente §i ргесаЩм
ATENJIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea tuturor instructiunilor, avertismentelor §i 
mdsurilorde precaujie poate avea consecinte grave sau poate cauza rdnirea pacientului.

4.1. Informatii generale
• Sistemul de grefd de tip stent Endurant ll/Endurant lls trebuie utilizat numai de medici §i 

echipe medicale cu pregatire in tehnicile de interventie vasculara §i in utilizarea acestui 
dispozitiv. Cerinjele privind pregatirea specified sunt descrise in Cerinte privind instruirea 
medicilor (Sectiunea 9.1).

• In institutiile in care se efectueazd implantdri sau proceduri chirurgicale postinterventie trebuie 
sd existe intotdeauna о echipd de chirurgie vasculard pentru eventualitatea necesitdtii unei 
conversii la chirurgie deschisd.

4.2. Selectarea pacientilor
• Selectarea incorecta a pacientilor poate cauza о functionare necorespunzatoare sau 

neconforma cu specificatiile dispozitivului.
• Nu utilizati sistemul de grefa de tip stent Endurant ll/Endurant lls la pacienti care nu pot fi 

supu$i procedurilor imagistice preoperatorii §i postoperatorii necesare §i procedurilorde 
implantare (Sectiunea 9 la Sectiunea 12).

• Sistemul de grefa de tip stent Endurant ll/Endurant lls nu este recomandat pacientilor care nu 
pot tolera substantele de contrast necesare pentru procedurile imagistice de urmarire 
intraoperatorii §i postoperatorii.

• Sistemul de grefa de tip stent Endurant ll/Endurant lls nu este recomandat pacientilor cu 
greutate sau dimensiuni corporale mai mari decat cele impuse de procedurile imagistice.

• Principalele elemente anatomice care pot afecta excluderea cu succes a anevrismului sunt: 
pozitionarea sub un unghi cu valoare mare a gdtului proximal cu gdt aortic proximal scurf 
(>75° cu lungime a gdtului <15 mm sau >60° cu lungime a gdtului <10 mm); formarea de 
trombi §i de calciu in zonele de implantare arteriald, Tn special la nivelul gdtului aortic proximal 
§i al interfetei arterei iliace distale; tngustare a aortei la punctul de bifurcare. Calcificarea 
neregulata sau placa pot compromite fixarea §i etan§area zonelor de implantare. Gaturile care 
prezintd aceste elemente anatomice importante pot favoriza migrarea grefei. Utilizarea unui 
dispozitiv bifurcat la un pacient care prezintd о Tngustare a aortei distale poate cauza 
reducerea debitului sanguin prin prelungiri. Grefa de tip stent AUI este recomandatd la 
pacientii care prezintd о Tngustare semnificativd a aortei distale.

• Tuburile iliace pot fi utilizate pentru introducerea Tn sigurantd a sistemului de plasare daca 
vasele sanguine de abord ale pacientului (stabilit de medicul curant) nu permit introducerea Tn 
sigurantd a sistemului de plasare.

• Siguranta §i eficacitatea pe termen lung ale sistemului de grefd de tip stent 
Endurant ll/Endurant lls nu au fost stabilite.

• Siguranta §i eficacitatea sistemului de grefd de tip stent Endurant ll/Endurant lls nu au fost 
evaluate la:
■ pacienti cu vdrsta mai micd de 18 ani
■ gravide sau paciente care aldpteaza
■ pacienti cu anevrism:

■ suprarenal
■ juxtarenal sau pararenal
■ izolat iliofemural
■ micotic
■ inflamator
■ pseudoanevrism

■ pacienti cu artera mezenterica inferioard accesibild dominantd §i arterd mezentericd 
celiacd sau superioard obturata sau stenoticd

■ pacienti cu anevrism toracic netratat cu diametrul >4,5 cm
■ pacienti care necesitd tratament pentru anevrism emergent, de exemplu traumd sau 

rupturd
■ pacienti cu diatezd hemoragica sau coagulopatie
■ pacienti cu infarct miocardic (IM) sau accident vascular cerebral (AVC) Tn interval de 3 luni 

Tnaintea implantdrii
■ pacienti cu gdt conic inversat, definit ca о cre§tere distald >4 mm ре о lungime de 10 mm
■ pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd sau contraindicate la anticoagulante, la 

antitrombotice sau la substante de contrast, ceea ce nu permite administrarea 
tratamentului preoperatoriu

■ pacienti cu trombozd semnificativd a peretelui aortic (tipic >25% din circumferinta gdtului 
aortic §i a arterei iliace sau >50% din lungimea arterei iliace) Tn zona de ata§are proximald 
sau distald, care ar compromite fixarea bilaterald sau etan§area dispozitivului

■ pacienti cu artere iliace ectatice care necesitd excluderea bilaterald a fluxului sanguin 
hipogastric

■ pacienti cu zond de acces arterial consideratd cd nu se potrive§te cu diametrul 
dispozitivului (1 4 -20  Fr) datoritd dimensiunii sau a sinuozitdtii

■ pacienti cu infect» active la momentul procedurii de indexare, documentate prin dureri, 
febrd, drenaj, culturd pozitiva sau leucocitozd (WBC >11.000/mmJ), care sunt tratate cu 
agenti antimicrobieni (neprofilactic)

■ pacienti cu afectiuni degenerative congenitale ale colagenului
■ pacienti cu nivelul creatininei >2,0 mg/dl (sau >182 pmol/L)
■ pacienti care fac dializd
■ pacienti cu afectiuni ale tesuturilor conjunctive

• Toti pacientii trebuie sd fie prevent cu privire la faptul cd tratamentul endovascular necesitd 
urmdrire periodicd, pe toatd durata vietii, pentru evaluarea stdrii de sdndtate §i a functiondrii 
grefei endovasculare. Pacientii pentru care s-au obtinut anumite rezultate clinice (de exemplu 
scurgeri interne, anevrisme expansive sau modificdri ale structurii sau ale pozitiei grefei 
endovasculare) trebuie sd beneficieze de programe de urmdrire Tmbundtdtite. In Sectiunea 12 
sunt fumizate indicatii specifice privind procedurile de urmdrire.

• Este posibil ca pacientii cu flux sanguin redus prin prelungirea grefei sau cu scurgeri sd 
necesite interventii secundare sau proceduri chirurgicale.
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• Interventie sau conversia la proceduri chirurgicale deschise standard dupS prima interventie 
chirurgicalS endovascular^ trebuie luate in considerare pentru pacientii cu anevrisme 
expansive sau scurgeri interne. Cre§terea dimensiunii anevrismului sau scurgerile interne 
persistente pot cauza ruperea anevrismului.

4.3. inainte de efectuarea procedurii de implantare
• Planificarea preoperatorie a abordului vascular §i a plasarii grefei trebuie efectuata inainte de 

deschiderea ambalajului dispozitivului.
• Inspectati cu atentie ambalajul §i dispozitivul sistemului de grefS de tip stent 

Endurant ll/Endurant Its pentru a observe eventualele deteriorSri sau defecte inainte de 
utilizare. Nu utilized produsul dacS observati semne de deteriorare sau de rupere a barierei 
sterile. Nu incercati sS resterilizati sistemul de plasare sau grefa de tip stent.

• Nu indoiti, nu rSsuciti §i nu modificati sistemul de plasare Endurant ll/Endurant lls inainte de 
implantare, deoarece aceste acjiuni pot cauza dificultSti de a§ezare a grefei.

• Pentru a preveni riscul de complicalii trombotice, trebuie administrat un bolus suplimentar de 
heparinS IV inainte de introducerea dispozitivului.

4.4. In timpul efectuarii procedurii de implantare
• Avetf grijS la manipulare §i la tehnica de plasare pentru a preveni ruperea vasului sanguin.

• Studiile a rata cS riscul aparitiei microemboliilor create odatS cu durata procedurii.

• Pot apSrea complicatii renale:
■ datoritS utilizSrii de substante de contrast in exces
■ ca urmare a grefei de tip stent embolice sau pozitionat gre§it

• Nu a§ezati grefa de tip stent intr-o locate care va cauza о scurgere interna sau va obtura 
arterele necesare circulatiei sanguine cStre organe sau extremitSti. Intr-un astfel de caz, este 
posibilS necesitatea indepSrtSrii chirurgicale a dispozitivului.

• Utilizati ghidare fluoroscopies pentru a avansa sistemul de plasare, pentru a detecta rSsucirile 
sau pentru a evalua problemele dispozitivelor de grefS de tip stent. Nu utilizati forts excesivS 
pentru a avansa sau a retrage sistemul de plasare dacS acesta opune rezistentS. DacS 
sistemul de plasare se rSsuce§te la introducere, nu incercati sS a§ezati grefa de tip stent. 
Scoateti dispozitivul §i introduce^ un sistem nou.

• Nu continual sS rotiti sistemul de plasare dacS vSrful nu se rote§te impreunS cu sistemul de 
plasare.

• Acordati о atentie specials zonelor dificile, de exemplu zone cu stenozS, zone cu trombozS 
intravascularS sau vase calcifiate sau sinuoase. Aveti in vedere procedure de angioplastie 
transluminalS percutanatS in zona unui vas ingustat sau stenozat inainte de a incerca sS 
reintroduceti u§or sistemul de plasare a cateterului.

• О zonS de etan§are neadecvatS poate cauza mSrirea riscului de scurgeri in anevrism sau 
migrarea grefei de tip stent.

• fn timpul procedurii de implantare trebuie utilizatS anticoagularea sistemicS, in conformitate cu 
protocolul din spital sau al medicului. DacS heparina este contraindicatS, trebuie avut in 
vedere un anticoagulant altemativ.

• Grefele de tip stent nu pot fi inlocuite sau retrase in sistemul de plasare, chiar dacS acesta 
este numai partial a§ezat.

• DacS inveli§ul de grefS este retras accidental, dispozitivul se va a§eza prematur, eventual intr- 
o pozitie incorectS.

• Pentru criteriile de suprapunere pentru grefa de tip stent cu prelungire doar cu ramura 
ipsilaterala Endurant lls, va rugSm sS consultati tabelul 8. DupS cum se precizeazS
in tabelul 8, pentru configurable grefei de tip stent cu prelungire care au un criteriu de 
suprapunere de numai 3 stenturi, nu suprapuneti mai mult de 3 stenturi.

• La a§ezarea grefei de tip stent, tineti nemi§cat mSnerul frontal.

• DacS utilizati un cateter balon flexibil, nu il umflati excesiv sau nu il umflati in exteriorul 
materialului grefei. Urmati toate instructiunile producStorului privind utilizarea cateterului.

• Injectarea la presiune ridicatS a substantei de contrast la marginile grefei de tip stent imediat 
dupS implantare poate cauza scurgeri interne.

4.5. Tratamentul §i urmarirea
• Orice scurgere intemS ISsatS netratatS in timpul procedurii de implantare trebuie monitorizatS 

cu atentie dupS implantare.
• Toti pacientii cu reparatii anevrismale endovasculare trebuie supu§i periodic la proceduri 

imagistice pentru a li se evalua grefa de tip stent, dimensiunea anevrismului §i obturarea 
vaselorin zona tratamentului. LSrgirile anevrismale importante (> 5 mm), aparitia unor scurgeri 
interne noi, evidenta scurgerilor la suprafata grefei, schimbarea pulsatilitStii anevrismului sau 
migratiile care au ca rezultat о zonS de etan§are necorespunzStoare trebuie sS impunS 
investigatii suplimentare §i pot indica necesitatea interventiilor suplimentare §i a conversiilor 
chirurgicale.

• Tratamentul suplimentar, inclusiv tratamentul endovascular sau conversia chirurgicalS, trebuie 
luat in considerare in urmStoarele cazuri:
■ о create re cu > 5 mm a anevrismului, cu sau farS scurgeri interne, de la ultimul control de 

urmSrire
■ modificare a pulsatilitStii anevrismului, cu sau fSrS cre§terea dimensiunii sau scurgeri 

interne
■ scurgeri interne persistente, cu sau fSrS cre§terea dimensiunii anevrismului
■ migrare a grefei de tip stent, care are drept consecintS о zonS de etan§are neadecvatS
■ insuficientS a functiei renale datoritS obturSrii arterei renale (migrare sau amplasare 

necorespunzStoare)
• DupS chirurgia anevrismalS endovascularS (EVAR) se poate produce о ischemie medularS 

(SCI) in complicatii rare de paraplegie sau paraparezS. DacS este suspectatS о ischemie 
medularS, se recomandS drenarea fluidului cerebrospinal (FCS).

4.6. Informatii de siguranta RMN
In urma testelor nemedicale s-a demonstrat faptul cS sistemul de grefS de tip stent 
Endurant ll/Endurant lls are compatibilitate RM conditionatS. Grefa de tip stent poate fi scanatS in 
conditii de sigurantS numai cu sisteme RMN de 1,5 T §i 3,0 T utilizSndu-se numai parametrii de testare 
speciflci (Sectiunea 9.6). Informatii de sigurantS suplimentare privind RMN se gSsesc in Sectiunea 9.6.

5. Evenimente adverse
5.1. Evenimente adverse potentiale
Evenimentele adverse care pot apSrea sau care necesitS interventie includ, insS nu se limiteazS la:

• amputare

• complicatii anestezice $i probleme corelate uKerioare (aspiratie)

• expansiune a anevrismului

• rupturS a anevrismului §i deces

• deteriorare a aortei, inclusiv perforare, disectie, hemoragie, rupturS §i deces

• trombozS sau pseudoanevrism arterial sau venos
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• fistula arterovenoasa

• hemoragie, hematom sau coagulopatie

• complicatii intestinale (oduzie, ischemie tranzitorie, infarct, necrozd)

• complicatii cardiace §i probleme corelate ulterioare (aritmie, infarct miocardic, insufidenta 
cardiaca congestive, hipotensiune, hipertensiune)

• claudicatie (fese, membre inferioare)

• deces

• edem

• embolie (microembolie §i macroembolie) cu ischemie tranzitorie sau permanenta ori infarct

• scurgeri interne

• febra §i inflamare localizata

• complicatii genitourinare §i probleme corelate ulterioare (ischemie, eroziune, fistula, 
incontinenta, hematurie, infectie)

• insufidenta hepatica

• impotenta

• infectie la nivelul anevrismului sau al zonei de acces la dispozitiv, indusiv formare de abcese, 
febra tranzitorie $i dureri

• complicatii limfatice §i probleme corelate ulterioare (fistula limfatica)

• complicatii neurologice locale sau sistemice §i probleme corelate ulterioare (confuzie, accident 
vascular cerebral, atac ischemic tranzitoriu, paraplegie, paraparezS, paralizie)

• obturare a dispozitivului sau a vasului nativ

• complicatii pulmonare §i probleme corelate ulterioare

• complicatii renale §i probleme corelate ulterioare (obturare a arterei, toxidtate a substantei de 
contrast, insufidenta, blocaj)

• grefa de tip stent: amplasare necorespunzatoare; a§ezare incompleta; migrare; rupere a 
suturilor; obturare; infectie; rupere a stentului; rdsudre sau Indoire a grefei; dificultdti la 
introducere $i la scoatere; uzura a materialului grefei; eroziune; perforare; scurgeri la suprafata 
grefei

• conversie la chirurgie deschisa
• complicatii in zona de abord vascular, indusiv infectie, durere, hematom, pseudoanevrism, 

fistula arterovenoasd, disectie
• spasm vascular sau trauma vasculard (disectie a vasului iliofemural, hemoragie, ruptura, 

deces)
• deteriorarea vasului sanguin
• complicatii ale piagilor §i probleme corelate ulterioare (dehiscenta, infectie, hematom, serom, 

celuKtd)

6. Selectarea §i tratarea pacientilor 
Б.1. Individualizarea tra tam entului
La comandarea fiecarui sistem de grefa de tip stent Endurant ll/Endurant Its trebuie sa tineti cont de 
dimensiunea acestuia, astfel meat sa fie compatibiia cu anatomia padentului. Dimensionarea corecta a 
dispozitivului reprezinta responsabilitatea medicului. Grefa de tip stent trebuie sa fie supradimensionata 
in raport cu diametrul interior al vasului sanguin (supradimensionare recomandata a configuratiilor 
aortice: 10% -  20%; supradimensionare recomandata a configuratiilor iliace: 10% -  25%). Pentru detalii 
suplimentare, consulta(iSectiunea 9.2. Configuratiile de grefa de tip stent acopera diametre aortice de la 
19 pana la 32 mm §i diametre iliace de la 8 pans la 25 mm. Lungimea totals recomandata a grefei de 
tip stent, impreuna cu dispozitivele multiple a$ezate, trebuie sa acopere distanta de la artera renaia 
inferioara la artera iliaca sau artera hipogastrica. Medicul trebuie sa aiba la dispozitie toate lungimile §i 
diametrele dispozitivelor grefei de tip stent necesare pentru finalizarea procedurii, mai ales atunci cand 
masuratorile de planificare preoperatorie (diametre/lungimi pentru tratament) nu sunt predse. Aceasta 
abordare permite о flexibilitate intraoperatorie mai mare, care asigura obtinerea unor rezultate 
procedurale optime.
Echipa Medtronic poate oferi medidlor sfaturi privind stabilirea dimensiunilor corecte ale grefelor de tip 
stent in func(ie de evaluarea de cdtre acedia a mSsuratorilor anatomice ale pacientilor. Riscurile $i 
avantajele descrise anterior trebuie luate in considerare cu aten(ie in cazul fiecarui pacient inainte de 
utilizarea sistemului de grefa de tip stent.
Nota: Datorita naturii designului §i a flexibilita(ii sistemului de grefa de tip stent Endurant ll/Endurant Ms, 
este posibil ca lungimea totaia a fiecSrei grefe de tip stent sa fie mai scurtd la a§ezare.
ATENJIE: Supradistensia §i deteriorarea vasului sanguin sau plierea partialfi in interior a grefei se pot 
datora supradimensionarii excesive a grefei de tip stent in raport cu diametrul vasului sanguin.

7. Informatii pentru consilierea pacientului
Medicul trebuie sa-i prezinte pacientului urmatoarele riscuri §i avantaje pe care le prezinta acest 
dispozitiv endovascular §i aceasta procedura endovasculara:

• varsta §i speranja de viaja ale pacientului

• riscurile §i avantajele corelate cu repara(ia chirurgicaia deschisa

• riscurile §i avantajele corelate cu procedura repara(ie endovasculara

• riscurile corelate cu tratamentul nechirurgical sau conduita terapeutica

• riscurile de rupere a anevrismului comparativ cu reparatia endovasculara

• posibilitatea necesitatii efectuarii de proceduri chirurgicale endovasculare sau deschise 
ulterioare asupra anevrismului

• siguran(a $i eficacitatea pe termen lung ale sistemului de grefa de tip stent 
Endurant ll/Endurant lls nu au fost stabilite

• necesitatea urmaririi regulate pe termen lung pentru evaluarea starii de sanatate §i a 
functionary grefei de tip stent

• necesitatea monitorizarii atente a pacien(ilor cu anumite observed clinice (de exemplu 
scurgeri interne, anevrisme expansive)

• simptomele de rupere a anevrismului
Medtronic recomanda medicilor sa comunice pacientilor, In scris, toate riscurile asociate cu tratamentul 
care utilizeaza sistemul de grefa de tip stent Endurant ll/Endurant lls. Detaliile privind riscurile care pot 
aparea la implantarea ?i dupa implantarea dispozitivului sunt prezentate In sectiunea Evenimente 
adverse (Sectiunea 5).

8. Modul de livrare
8.1. Mediu steril
Fiecare configuratie de grefa de tip stent (bifurcata, AUI, cu prelungire, cu extensie aortica §i iliaca §i cu 
tub abdominal) este inclusa individual In sistemul de plasare. Sistemul de plasare este de unica 
folosinta §i este sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni.

• A nu se refolosi sau a nu se incerca resterilizarea.
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• Dace dispozitivul este deteriorat sau integritatea barierei sterile a fost compromise, nu utilize# 
produsul §i contacts# reprezentan(a Medtronic pentru informatii privind retumarea.

8.2. Continut
• Un sistem de grefe de tip stent Endurant ll/Endurant Ms

• Un document denumit lnstruc#uni de utilizare

8.3. Depozitare
Depozita# sistemul la temperature camerei Tntr-un loc intunecos §i uscat.

9. Informatii de uz medical
9.1. Cerinte privind instruirea medicilor
Toti medicii trebuie s§ fie instruiti fn utilizarea sistemului de grefe de tip stent Endurant ll/Endurant Ms 
Tnainte de a-l utiliza.
ATENJIE: Sistemul de grefe de tip stent Endurant ll/Endurant Ms trebuie utilizat numai de medici §i 
echipe medicale cu pregStire in tehnicile de interventie vasculare §i fn utilizarea acestui dispozitiv. 
in continuare sunt prezentate cuno^tinfele §i aptitudinile necesare medicilor care utilizeaze sistemul de 
grefe de tip stent Endurant ll/Endurant Ms:

• istoria naturaie a anevrismelor aortice abdominale (AAA), a anevrismelor aortoiliace §i a 
comorbidite#lor asociate cu chirurgia AAA

• interpretarea imaginilor radiografice, fluoroscopice §i angiografice

• utilizarea corespunzetoare a substantelor de contrast radiografice

• denuda#e arteriaie, arteriotomie, repara#e chirurgicali sau abord percutanat §i tehnici de 
fnchidere

• tehnici neselective §i selective pentru fire de ghidare §i catetere

• embolizare

• angioplastie

• plasare a stenturilor endovasculare

• tehnici de captare

• tehnici de minimizare a expunerii la radia#i

• selectare §i dimensionare a dispozrtivelor

9.2. Dimensionarea recomandata a dispozitivelor
Dimensiunile disponibile pentru sistemele de grefe de tip stent Endurant ll/Endurant Ms sunt prezentate 
incepend cu tabelul 2 §i terminend cu tabelul 7. Pentru intreberi privind dimensionarea acestui 
dispozitiv, consults# informa#ile de contact de pe spatele acestor Instructiuni de utilizare.

Tabelul 2. Diagrams dimensionala — Configurate bifurcate Endurant II
Diame-

tru
exterior

(Fr)

Diametru proximal x distal 
(mm x mm)

Lungime acoperita 
(mm) Diametru interior al vasu- 

lui (mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tabelul 3. Diagrams dimensionala — Configurate bifurcate Endurant Ms
Diame­

tru
exterior

(Fr)

Diametru proximal x distal 
(mm x mm)

Lungime acoperite 
(mm) Diametru interior al vasu- 

lui (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tabelul 4. Diagrams dimensionala — Configurate cu prelungire
Diame­

tru
exterior

(Fr)

Diametru proximal x distal 
(mm x mm) Lungime acoperite 

(mm)
Diametru interior al vasului 

(mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tabelul 5. Diagrams dimensionala — Configurate cu extensie iliace

Diametru exterior 
(Fr)

Diametru proximal x distal 
(mm x mm)

Lungime acoperite 
(mm)

Diametru interior al 
vasului (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9
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Tabelul 6. Diagrams dimensional! — Configurate cu extensie aortic! §i de tub abdominal

Diametru exterior 
(Fr)

Diametru proximal x distal 
(mm x mm)

Lungime acoperit! 
(mm)

Diametru interior al 
vasului (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tabelul 7. Diagram! dimensional! - -  Configurate aortouniiliac! (AUI)

Diametru exterior Diametru proximal x distal Lungime acoperit! Diametru interior al
(Fr) (mm x mm) (mm) vasului (mm)

20
36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25

18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspectarea dispozitivului
Inspects# dispozitivul §i ambalajul pentru a verifica dac! exist! deteriorSri sau defecte. Dae! s-a 
dep!§it data de expirare, dispozitivul este deteriorat sau bariera steril! a fost compromis!, nu utilize# 
dispozitivul §i contacts# un reprezentant Medtronic pentru informatii despre returnarea sau fnlocuirea 
dispozitivului.

9.4. Echipamente suplimentare necesare
• Sisteme de gref! de tip stent Endurant II sau Endurant Ms suplimentare de diferite lungimi §i 

diametre
• Fluoroscop cu capabilit!# angiografice digitale (brat In form! de C sau unitate fix!). ImagisticS 

fluoroscopic! §i posibilitatea de Tnregistrare §i de reapelare a tuturor imaginilor.
• Fire de ghidare variate cu lungimi adeevate

• Solu#e salin! heparinizat!

9.5. Echipamente suplimentare recomandate
• Inveli$uri pentru dispozitivul de introducere

• Injector angiografic

• Rigl! radioopac! marcat! in centimetri

• Catetere balon diverse

• Catetere balon flexibile

• Substant! de contrast radioopac!

• Lubrifiant siliconic steril sau ulei mineral steril

• Dispozitive de captare pentru interventii

• Bobine endovasculare §i bu§oane de obturare vascular!

9.6. Informatii despre RMN
In urma testelor nemedicale s-a demonstrat faptul c ! grefa de tip stent Endurant ll/Endurant Ms este 
compatibil! RM conditional. Un pacient cu un astfel de dispozitiv poate fi scanat in sigurant! cu un 
sistem RMN care indepline§te urmStoarele conditii:

• C!mp magnetic static de numai 1,5 sau 3,0 tesla

• Gradient spatial maxim al campului magnetic de cel mult 2.500 gauss/cm

• Sistemul RMN maxim raportat, rata de absorbtie specific! (SAR) medie a intregului corp de 
4W/kg (Mod control primul nivel)

In conditiile de scanare definite mai sus, grefa de tip stent Endurant ll/Endurant lls este de a§teptat s ! 
produc!:

• о cre§tere maxim! de temperatur! de 1,00°C dup! 15 minute de scanare continu! cu un 
scanerde 1,5 tesla

• о cre§tere maxima de temperatur! de 3,27°C dup! 15 minute de scanare continu! cu un 
scanerde 3,0 tesla

Anomaliile vizuale se Tntind ре о distant! cuprins! Intre 5 mm §i 8 mm fat! de dispozitiv, a t!t in 
interiorul, c !t §i in exteriorul lumenului dispozitivului, dac! scanarea se efectueaz! Tn teste nemedicale 
in cadml c!rora se utilizeaz! seeventa: ecou de spin §i, respectiv, ecou de gradient, Tntr-un sistem 
RMN TrioTim Siemens de 3,0 tesla (software VB 13) cu bobin! pentru intregul corp.

10. Instructiuni privind implantarea
10.1. Abordul vascular §i pregatirea dispozitivului
Dimensionarea cored! a aortei §i a vaselor iliace trebuie stabilit! Tnainte de implantarea configuratiilor 
de gref! de tip stent aortic! §i iliac!, utiliz!nd tomografia computerizat! (CT) cu contrast imbun!t!#t, 
precum §i angiograme ale arterelor iliace §i ale aortei. Imagistica 3D poate fi, de asemenea, util!. 
Consultati Dimensionarea recomandat! a dispozitivelor (Sectiunea 9.2). Aceste imagini trebuie s ! fie 
disponibile in vederea examin!rii in timpul procedurii. De asemenea, trebuie s ! fie disponibile 
instrumente §i alte materiale chirurgicale necesare abordului arterial.
Pentru a reduce riscul tromboembolismului, se recomand! heparinizarea pacientului pe toat! durata de 
desf!§urare a procedurii.
ATENTIE: Nu retrageti Tnveli§ul de gref! al sistemului de plasare dec!t dup! ce sistemul este amplasat 
cu precizie in vasculatur! §i este preg!tit pentru a§ezare.
ATENJIE: Nu inainta# sau nu retrageti echipamentul in/din vasculatur! f ! r !  a utiliza fluoroscopia.

10.1.1. Abordul vascular
1. Dup! procedure aseptic!, efeduati abordul vascular in zona arterelor femurale.
2. Amplasati un fir de ghidare in artera femural! ipsilateral! §i inaintatM deasupra arterelor renale.
3. Dinspre artera femural! din partea contralateral!, amplasati un al doilea fir de ghidare inspre aorta 

abdominal!.
4. Peste acest fir de ghidare, amplasati un cateter angiografic deasupra arterelor renale.
5. Faceti о angiogram!.
Not!: Este posibil s ! fie necesar! efectuarea unei incizii suplimentare pentru abordul arterei iliace 
comune.

10.1.2. PregStirea dispozitivului
1. Vizualizati sistemul de plasare cu ajutorul fluoroscopiei pentra a vedea marcajele radioopace de pe 

grefa de tip stent. Marcajele radioopace indie! pozitia marginilor proximal! §i distal! ale materialului 
grefei.

2. Rotiti inveli§ul de gref! pentru a alinia marcajul radioopac de poart! de pe piciorul scurt al 
configuratiei cu bifurcatie cu artera iliac! contralateral! a pacientului.

3. Clati# lumenul firului de ghidare cu solute salin! heparinizat!.
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4. inainte de introducerea Tn vasul sanguin, activatf stratul hidrofil §tergand suprafaja Tnveli§ului de 
gref3 cu о compress sterilS saturate Tn solutia salinS pans cSnd ?nveli§ul de grefS este alunecos la 
atingere.

10.2. Procedure de plasare
Medtronic recomandS utilizarea unui dispozitiv de introducere de calibru corespunzStor pentru 
efectuarea testelordiagnostice. Pentru introducerea sistemului de plasare sau a§ezarea grefei de tip 
stent nu este nevoie de teacS.
ATENJIE: Nu scoateti firul de ghidare cat timp sistemul de plasare este Tn corpul pacientului. 
AVERT1SMENT: Pentru a preveni problemele trombotice, se recomandS administrarea unui al doilea 
bolus de heparinS IV inainte de introducerea dispozitivului.

10.2.1. Introducerea configuratiei cu bifurcatie
AVERTISMENT: Nu avansaji sistemul de plasare fSrS utilizarea unui fir de ghidare.
1. Introduce^ incet sistemul de plasare.
2. Avansati pe firul de ghidare astfel fncSt stentul proximal §i marcajele radioopace sS poatS fi 

vizualizate Tn gatul aortic proximal vizat (figura 4).
3. Injectati substantS de contrast printr-un cateter angiografic (Pigtail) in aorta abdominals §i marcati 

pozitia locatiei de destinatie fie pe ecranul echipamentului de imagisticS, fie pe corpul pacientului.
4. Reglaji pozitia configuratiei cu bifurcatie astfel TncSt marginea superioarS a materialului textil al 

grefei sS fie chiar dedesubtul arterei renale inferioare. (Not3: Marginea materialului textil al grefei 
este la 0,5 -  1,0 mm deasupra marginii superioare a marcajelor radioopace proximale.)

Nota: DacS marginea superioarS a materialului textil al grefei urmeazS sS fie amplasatS foarte aproape 
de arterele renale, se poate injecta substantS de contrast pentru identificarea locatiei arterei renale 
inferioare §i verificarea pozitiei Tnainte de a§ezarea definitivS a dispozitivului.
ATENJIE: Dupa identificarea pozitiei proximale, nu mi§cati pacientul sau echipamentul de imagisticS, 
deoarece se poate compromite precizia plasarii grefei de tip stent.
ATENJIE: Cateterul angiografic poate fi scos Tnainte de a§ezare. Totu§i, Tn cazul Tn care cateterul 
angiografic nu este scos pSna la a§ezarea definitivS, asigurati-vS cS varful este Tndreptat (ca la 
cateterul Pigtail) cu ajutorul unui fir de ghidare Tnainte de scoatere, astfel TncSt grefa de tip stent sS nu 
fie trasS Tn jos.
ATENJIE: Atunci cSnd aliniati pozitia grefei de tip stent, asigurati-vS cS fluoroscopul este pozitionat 
perpendicular pe linia medians a aortei infrarenale pentru a se evita efectul de paralaxS sau alte surse 
de erori de vizualizare. Este posibil sS fie necesar sS pozitionati tubul intensificatorului de imagine (l-l) 
Tn anumite pozitii fa(3 de axul craniocaudal, mai ales dacS exists о angulatie anterioarS a gatului 
anevrismal.

Figura 4. Introducerea sistemului de plasare aorticS

10.2.2. Confirmarea pozitiei
1. Asigurati-vS cS portiunea distalS a piciorului controlateral se afIS deasupra bifurcatiei aortice §i in 

interiorul sacului anevrismal, §i nu Tn interiorul vasului iliac.
2. Rotiti manerul pans cand marcajul radioopac de pe stentul distal al piciorului controlateral este 

aliniat cu artera iliacS controlateralS.
NotS: Atunci cSnd incercati sS rotiti sistemul, dacS vSrful nu se rote$te odatS cu mSnerul, trageti Tnapoi 
sistemul §i repozitionati-l pSnS la obtinerea pozitiei dorite.

10.2.3. A§ezarea capatului proximal al configuratiei cu bifurcatie
1. Apucand cu о mSnS manerul frontal, tineti nemi§cat sistemul de plasare.
2. Cu cealaltS mSnS retrageti meet Tnveli§ul de grefS rotind glisorul Tn sens invers acelor de ceasomic 

(Tn directia sSgetii de pe glisor) pSnS cSnd stentul suprarenal comprimat este expus §i 2 -  3 dintre 
stenturile acoperite sunt a§ezate final (figura 5).

3. Utilizati angiografia pentru a verifica pozitia configuratiei cu bifurcatie Tn raport cu arterele renale.
4. DacS este necesar, Tmpingeti u$or Tntregul sistem de plasare Tn sens proximal sau distal pans cSnd 

capstul proximal al materialului grefei este la acela§i nivel cu capstul distal al arterei renale 
inferioare.

NotS: fn cazul improbabil al unei defectSri a sistemului de plasare care are drept rezultat a§ezarea 
partialS a grefei de tip stent datoritS desprinderii Inveli§ului de grefS, este posibil ca tehnica de 
„dezasamblare a mSnerului” sS permits a$ezarea cu succes a grefei de tip stent.
ConsuRati Sectiunea 11, Tehnici de eliberare.
ATENJIE: Nu rotiti !nveli§ul de grefS Tn timpul a§ez3rii, deoarece acest lucru poate cauza rSsucirea 
dispozitivului Tn timpul a§ez3rii.
ATENJIE: DacS Tnveli§ul de grefS este retras accidental, grefa de tip stent se va a§eza prematur, 
eventual Tntr-o pozitie incorectS.
AVERTISMENT: Alinierea incorectS a marcajelor radioopace poate cauza a§ezarea 
necorespunzStoare a grefei de tip stent.
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Figura 5. A$ezarea capatului proximal al configuratiei cu bifurcatie

10.2.4. A§ezati piciorul controlateral al configuratiei cu bifurcate
Continuati S3 tine\i nemi§cat manerul frontal al sistemului de plasare §i rotiti manerul glisorului in sens 
invers acelorde ceasomic, oprindu-vS imediat ce piciorul controlateral este eliberat din inveli§ul de 
grefd sau din teaca de plasare (figura 6).

10.2.5. Eliberarea capatului proximal al stentului suprarenal
1. Utilizati angiografia pentru a verifica pozitfa configuratiei cu bifurcate in raport cu arterele renale.
2. Apucand cu о mans manerul frontal, continuati sd menfineti stabil sistemul de plasare.
3. Cu cealaltd mSnS rotiti in sens invers acelor de ceasomic rotita posterioard, deplasand inainte 

varful conic pentru a elibera capStuI proximal al stentului suprarenal (figura 7).
4. Observati eliberarea stentului suprarenal cu ajutorul fluoroscopiei §i continuati actionarea rotitei 

posterioare p£n3 cSnd se desprinde complet de axul sistemului de plasare.
Nota: In situatia improbabilS in care capStuI proximal al stentului suprarenal nu poate fi eliberat, 
consultati Sectiunea 11, Tehnici de eliberare.
ATENJIE: In cazul improbabil al separarii rotitei posterioare in timpul rotirii, scoateti rotita. Avansati 
manual zimtii expu§i pe mecanismul de in§urubare pan5 cand sunt eliberate de pe axtoate stenturile 
suprarenale. Consultati Sectiunea 11, Tehnici de eliberare.

10.2.6. A§ezati capatul distal al configuratiei cu bifurcatie
Continuati s§ rotiti glisorul extern in sens invers acelor de ceasomic sau, mentinand nemi§cat manerul 
frontal al sistemului de plasare, folositi degetul mare pentru a trage declan§atorul de pe glisorul extern 
§i pentm a il retrage pans cand grefa este a§ezat5 complet.
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Nota: Retrage# inveli§ul de grefa dincolo de varful flexibil al opritorului de stent (aproximativ 10 mm) 
pentru a va asigura ca marginea fnveli§ului de grefa nu afecteaza pozi#a grefei in timpul avansSrii 
cateterului in vederea recapturSiii varfului.
ATENJIE: Daca utilize# declan§atorul pentru a a§eza rapid grefa de tip stent, sistemul de plasare 
trebuie sa rfirnSnS nemi§cat. Nu rotiti sistemul de plasare in timpul a§ezSrii grefei de tip stent.

Figure 8. A§eza(i capatul distal al configura{iei cu bifurcate
Configura#e bifurcate Endurant II 
Configurate bifurcate Endurant Ms

10.2.7. Recapturati axul in varful conic (doar pentru configuratia bifurcata 
Endurant II)
Nota: Pentru configuratia bifurcata Endurant Ms, lisa# pe loc sistemul de plasare in timp ce a§eza# 
grefa de tip stent cu prelungire in piciorul contralateral. Trece# la A§ezarea grefei de tip stent cu 
prelungire in ramura controlateraia (Sec#unea 10.2.9).
1. Apucand cu о man£ manerul frontal, continua# sa menfine# stabil sistemul de plasare.
2. Confirma# separarea axului de stentul suprarenal; daca separarea nu este completa, rasuci# u§or 

sistemul de plasare.
3. Rotiti u§or intregul sistem de plasare in timp ce il impinge# in sens proximal aproximativ 3 cm, 

astfel incSt varful conic §i axul sa se separe complet de stentul suprarenal.
4. Cu cealatta mana roti# in sens invers acelor de ceasomic rotita posterioara pentru a recaptura axul 

in varful conic (figura 9).
5. Observa# cu ajutorul fluoroscopiei recapturarea axului in man§onul varfului conic.
6. Continua# ac#onarea rotifei posterioare in sens invers acelor de ceasomic pana cand axul este 

recapturat complet iar rotita posterioara ajunge in partea inferioara (figura 9).
Nota: Atunci cand impinge# inainte sistemul de plasare, ave# g rp  sa nu deplasa# capatul distal al 
prelungirii ipsilaterale.
Nota: Asigura#-va ca stentul suprarenal este decuplat complet de ax inainte de a impinge sistemul de 
plasare.
Nota: Daca tija se prinde de stentul suprarenal in timpul inaintarii, ac#ona# complet rotita posterioara in 
sensul acelor de ceasomic. Mi§c3nd u§or inainte §i inapoi sistemul de plasare, roti#-l p§na c£nd tija 
aluneca dincolo de stent-ul suprarenal. Apoi continua# procesul de retragere.
ATENJIE: Opri# ac#onarea rotitei posterioare atunci cand atinge# partea inferioara a mecanismului de 
in§urubare posterior.
AVERT1SMENT: Avansarea necorespunzatoare a sistemului de plasare pentru recapturarea axului 
poate cauza prinderea unui apex suprarenal in man§onul varfului conic. Acest lucru are drept 
consecinta modificarea zonei de a§ezare in timpul retragerii sistemului de plasare.

Figura 9. Recapturarea axului in vSrful conic

10.2.8. Scoateti sistemul de plasare (doar pentru configuratia bifurcata
Endurant II)
1. Continua# s3 #ne# nemi$cat sistemul de plasare cu о m3na pe manerul frontal §i cu cealaKa pe 

glisorul extern.
2. Rasuci# §i retrage# u§or sistemul de plasare рйпа cand axul se retrage in porfiunea de material 

textil a grefei de tip stent.
3. Trage# declan$atorul glisorului extern §i #ne#-l nemi§cat in timp ce aduce# manerul frontal in 

dreptul glisorului (figura 10).
4. Utilize# in permanent fluoroscopia §i urmari# partea superioara a grefei de tip stent bifurcate in 

timp ce trage# u§or varful conic in inveli§ul de grefa al sistemului de plasare.

Instructiuni de utilizare Romana 301

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table.20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
print spec :a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

5. Scoatet cu grija sistemul de plasare. Utilizati fluoroscopia pentru a va asigura ca grefa de tip stent 
bifurcata nu se deplaseazS in timpul retragerii.

NotS: Mentineti abordul vascular §i plasarea firului pdna la pozitionarea tuturor configuratiilor de grefa 
de tip stent.

Figura 10. Scoaterea sistemului de plasare

10.2.9. A§ezarea grefei de tip stent cu prelungire in ramura controlaterala
1. Pregdtit sistemul de grefa de tip stent iliaca conform descrierii din Pregatirea dispozitivului 

(Secliunea 10.1.2).
2. Pe partea controlaterala a pacientului, introducet un fir de ghidare prin piciorul contralateral §i prin 

gatul aortic ale configuratiei cu bifurcate plasate anterior.
3. Plasat sistemul de plasare pe firul de ghidare $i tn piciorul contralateral al grefei de tip stent 

bifurcate.
4. Introduce^ grefa de tip stent cu prelungire fn piciorul contralateral al grefei de tip stent bifurcate. 

Marcajul radioopac proximal al prelungirii trebuie sfi fie aliniat cu marcajul radioopac din dreptul 
bifurcaliei grefei de tip stent (figura 11).

Figura 11. Introducerea sistemului de plasare iliacd
1. Configurate bifurcata Endurant II
2. Configurate bifurcate Endurant lls

5. Asigurat-vS ca exista о suprapunere de 3 stenturi (figura 12).
6. Jinand cu о man3 manerul frontal, mentnet nemi§cat sistemul de plasare.
7. Cu cealalta mana retraget meet inveli§ul de grefa rotind glisorul In sens invers acelor de ceasomic.
8. In momentul dorit, traget declan§atorul de pe glisor §i trageti complet glisorul extern complet pentru 

a finalize a§ezarea configuratiei cu prelungire.
9. Scoatet sistemul de plasare.
Nota: In cazul improbabil al unei defectan a sistemului de plasare care are drept rezultat a§ezarea 
partiaia a grefei de tip stent, este posibil ca tehnica de „dezasamblare a manerului" sa permita a^ezarea 
cu succes a grefei de tip stent. Consultat Sec(iunea 11, Tehnici de eliberare.
ATENJIE: Nu rdsuciti sistemul de plasare iliaca In timp ce acesta este In corpul pacientului.
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Figura 12. A§ezarea configurafiei de prelungire
1. Configurate bifurcate Endurant II
2. Configurate bifurcate Endurant Its

10.2.10. Recapturati axul in vdrful conic pentru sistemul de plasare in ramura 
ipsilaterala (doar pentru configuratia bifurcata Endurant Ms)
1. Mentinet nemi§cat sistemul de plasare, (inand cu о manS mSnerul frontal.
2. Confirmat separarea axului de stentul suprarenal; daca separarea nu este complete, rasuciji u§or 

sistemul de plasare.
3. Rotit u$or intregul sistem de plasare in timp ce il Tmpinget proximal aproximativ 3 cm, astfel incat 

vdrful conic $i axul sd se separe complet de stentul suprarenal.
4. Cu cealaltS mana rotit in sens invers acelor de ceasomic rotita posterioarS pentru a recaptura axul 

in vSrful conic (figura 13).
5. Observat cu ajutorul fluoroscopiei recapturarea axului in man$onul vdrfului conic.
6. Continuat acfionarea rotitei posterioare in sens invers acelor de ceasomic pdnd cand axul este 

recapturat complet iar roti\a posterioarS ajunge in partea inferioard (figura 13).
Not£: Atunci cand impinget inainte sistemul de plasare, avet grija sa nu deplasat capatul distal al 
prelungirii ipsilaterale.
Nota: Asigurat-vS сё stentul suprarenal este decuplat complet de ax inainte de a impinge inainte 
sistemul de plasare.
Nota: Dac3 axul se prinde de stentul suprarenal in timpul Inaintdrii, ac(ionat complet roti(a posterioara 
in sensul acelor de ceasomic. Mi§c£nd u§or inainte §i inapoi sistemul de plasare, roti(i-l pana cand tija 
alunecfl dincolo de stentul suprarenal. Apoi continual procesul de retragere.
ATENJIE: Oprifi ac(ionarea rotitei posterioare atunci cind atinget partea inferioard a mecanismului de 
in§urubare posterior.
AVERT1SMENT: Avansarea necorespunzStoare a sistemului de plasare pentru recapturarea axului 
poate cauza prinderea unui apex suprarenal in man§onul varfului conic. Acest lucru are drept 
consecinta modificarea zonei de a§ezare in timpul retragerii sistemului de plasare.

Figura 13. Recapturarea axului in vdrful conic

10.2.11. Scoateti sistemul de plasare (doar pentru configuratia bifurcate 
Endurant Ms)
1. Continual sd tineti nemi§cat sistemul de plasare cu о mana pe manerul frontal §i cu cealalta pe 

glisorul extern.
2. Rasucifi §i retrage(i u$or sistemul de plasare pana cand axul se retrage in portiunea de material 

textil a grefei de tip stent.
3. Trage(i declan§atorul glisorului extern §i (ine(i-l nemi§cat in timp ce aducetf mdnerul frontal in 

dreptul glisorului (figura 14).
4. Utiliza(i in permanenja fluoroscopia §i urmariti partea superioara a grefei de tip stent bifurcate in 

timp ce trageti u$or varful conic in inveli$ul de grefa ai sistemului de plasare.
5. Scoate(i cu grija sistemul de plasare. Utilizati fluoroscopia pentru a vS asigura ca grefa de tip stent 

bifurcata nu se deplaseaza in timpul retragerii.
Nota: Men(ine(i abordul vascular §i plasarea firului pana la pozitfonarea tuturor configuratiilor de grefa
de tip stent.
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Figura 14. Scoaterea sistemului de plasare

10.2.12. A§ezati grefa de tip stent cu prelungire in ramura ipsilaterala (numai la 
configuratia bifurcate Endurant Ms)
1. PregStiti sistemul de grefa de tip stent iliaca conform descrierii din Pregatirea dispozitivului 

(Sectiunea 10.1.2).
2. Pe partea ipsilaterala a pacientului, urmariti sistemul de plasare de-a lungul firului de ghidare $i in 

ramura ipsilaterala a configuratiei bifurcate plasate anterior. Grefa de tip stent cu prelungire are 2 
marcaje pe marginea proximaia, 2 marcaje pe marginea distaia §i 1 marcaj de suprapunere la 
aproximativ 25 mm distal fata de marcajele proximale.

3. Pozitionati dispozitivul. Criteriile de suprapunere pentru grefa de tip stent cu prelungire §i ramura 
ipsilaterala a grefei de tip stent bifurcate depind de selectarea ramurii. Consultati tabelul 8 pentru 
suprapunerea recomandata a dispozitivului.

Tabelul 8. Suprapunerea recomandata a dispozitivului — Grefa de tip stent cu prelungire $i 
ramura ipsilaterala a grefei de tip stent bifurcate Endurant Ms

Diametru Diametru
proximal______ distal

10

16

13

20

24

28

10

13

16

20

24

28

Lungime

82
93
82
93
82
93
82
93
82

124
156
199
124
156

82
93
124
156
199
124
156
199
124
156
199
124
156
199

Suprapunere Referinta de 
plasare

doar 3 stenturi Consultati pasul a

Tntre 3 §i 5 stenturi Consultati pasul b

a. Suprapunere de 3 stenturi. Aliniati marcajul de suprapunere de pe grefa de tip stent cu 
prelungire cu cele douS marcaje de pe marginea distaia a ramurii ipsilaterale a grefei de tip 
stent bifurcate Endurant lls (figura 15).
AVERT1SMENT: Pentru criteriile de suprapunere pentru grefa de tip stent cu prelungire doar cu 
ramura ipsilaterala Endurant lls, va rugam sa consultati tabelul 8. Dupa cum se precizeaza 
tn tabelul 8, pentru configuratiile grefei de tip stent cu prelungire care au un criteriu de 
suprapunere de numai 3 stenturi, nu suprapuneti mai mult de 3 stenturi.
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Figura 15. Introducerea sistemului de plasare iliaca— suprapunere de 3 stenturi
Suprapunere de 3 pSnS la 5 stenturi. Pentru grefele de tip stent cu prelungire care pot avea о 
suprapunere de 3 pSnS la 5 stenturi, se poate realize suprapunerea minima de 3 stenturi 
urmSnd instructiunile de la pasul a (figura 15) sau suprapunerea maxima de 5 stenturi prin 
alinierea marcajelor de pe marginea proximaia de pe grefa de tip stent cu prelungire cu 
marcajul de bifurcare de pe grefa de tip stent bifurcata Endurant Ms (figura 16).

Figura 16. Introducerea sistemului de plasare iliaca — suprapunere de 5 stenturi
4. Apucand cu о mana manerul frontal, tineti nemi§cat sistemul de plasare.
5. Cu cealalta mana retrageji meet inveli§ul de grefa rotind glisorul extern fn sens invers acelor de 

ceasomic.
6. In momentul dorit, trageti declan§atorul de pe glisor §i trageti complet glisorul extern complet pentru 

a finalize a§ezarea configuratiei cu prelungire.
7. Scoatefi sistemul de plasare (Sectiunea 10.2.11).
Nota: In cazul improbabil al unei defectari a sistemului de plasare care are drept rezultat a§ezarea 
partiaia a grefei de tip stent, este posibil ca tehnica de „dezasamblare a manerului" sa permita a§ezarea 
cu succes a grefei de tip stent. Consults^ Sectiunea 11, Tehnici de eliberare.
ATENJIE: Nu rdsuciti sistemul de plasare iliaca In timp ce acesta este Tn corpul pacientului.

10.2.13. Configuratii de grefS de tip stent cu extensie iliaca sau aortied
1. Daca este necesara о configurate de grefa de tip stent cu extensie aortica, asigurati-va сё exista о 

suprapunere de cel putin 3 stenturi Tntre grefa de tip stent cu extensie aortica §i grefa de tip stent 
bifurcata.

2.

3.

4.

Urma(i procedure de a§ezare a grefei de tip stent bifurcate; singura excepfie о reprezinta rotirea 
manerului pentru deschiderea completa a componentei de extensie inainte de eliberarea capatului 
proximal al stentului suprarenal al configuratiei aortice.
Daca este necesara о configurate de grefa de tip stent cu extensie iliaca, asigurati-va ca exista о 
suprapunere de cel putin 3 stenturi intre extensia aortica §i configurate. Acest lucru se realizeaza 
prin alinierea marcajului de suprapunere al prelungirii cu marcajul cel mai distal al configuratiei cu 
care este cuplata extensia.
Urmat procedure de a§ezare a configuratiei de grefa de tip stent cu prelungire (Sectiunea 10.2.9).

10.2.14. Configurate de grefa de tip stent cu tub abdominal
daca este necesara о configurate de grefa de tip stent cu tub abdominal, urmat procedure de a§ezare 
a grefei de tip stent bifurcate, cu urmatoarea exceptie: rotit manerul pentru a deschide complet grefei 
de tip stent cu tub abdominal inainte de a elibera capatul proximal al stentului suprarenal.

10.2.15. Configuratia de grefa de tip stent AUI
Urmat procedure de a§ezare a grefei de tip stent bifurcate; singura exceptie о reprezinta rotirea 
manerului pentru deschiderea completa a portiunii cu inveli§ a grefei de tip stent AUI inainte de a 
elibera capatul proximal al stentului suprarenal al grefei de tip stent AUI. Urmat procedure descrisa de 
la Sectiunea 10.2.7 la Sectiunea 10.2.8 pentru a scoate sistemul de plasare.
In cazul in care este necesara о configurate de grefa de tip stent distaia suplimentara, utilizat grefa de 
tip stent cu prelungire ca extensie distaia AUI. Plasat sistemul de plasare pe firul de ghidare existent $i 
urmat procedure de a§ezare a grefei de tip stent cu prelungire descrisa in Sectiunea 10.2.9. Pentru a 
asigura о cuplare corespunzatoare intre cele 2 grefe de tip stent, aliniat marcajul radioopaede 
suprapunere al prelungirii cu marcajele radioopace distale ale grefei de tip stent AUI pentru a asigura о 
suprapunere de 3 stenturi.
Poate fi utilizat un obturator pentru a bloca fluxul sanguin in artera iliaca controlateraia.
Consultat Sectiunea 10.2.16 §i Instructiunile de utilizare a sistemului de obturare endoluminal Talent.

10.2.16. A§ezarea obturatorului
Sistemul de obturare Talent (ambalat separat) este destinat utilizarii Impreuna cu sistemul de grefa de 
tip stent Endurant ll/Endurant Ms, in special impreuna cu componenta grefei de tip stent AUI. Sistemul 
de obturare Talent este inchis la ambele capete pentru a opri fluxul sanguin retrograd in sacul 
anevrismal.

t
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Pentru detalii privind utilizarea §i implantarea sistemului de obturare Talent, consultati sectiunile 
corespunzStoare ale Instructiunilor de utilizare a sistemului de obturare endoluminal Talent.

10.2.17. Uniformizarea materialului textil al grefei de tip stent $i modelarea grefei 
de tip stent
Cateterul cu balon Reliant™ pentru grefe de tip stent (ambalat separat) poate fi utilizat ca ajutor in 
implantarea grefelor de tip stent prin modelarea portiunii acoperite a grefei de tip stent §i pentru 
eliminarea Tncretiturilor ?i pliurilor materialului textil al grefei, dacS este necesar. Utilizati cateterul balon . 
pentru a modela zonele de etan§are proximalS §i distala. precum §i zonele de conectare (sau de 
Tmbinare) prin suprapunere dintre componentele grefei de tip stent. Extinderea necorespunzStoare a 
componentelor de grefS de tip stent cu extensie automats poate fi TmbunStStitS prin utilizarea 
cateterului balon. Pentru instructiuni specifice, consulta(i Instructiunile de utilizare a cateterului balon 
Reliant pentru grefe de tip stent.
NotS: Cateterul balon Reliant pentru grefe de tip stent este recomandat pentru utilizare TmpreunS cu 
sistemul de grefS de tip stent Endurant ll/Endurant Ms. Nu exists date disponibile privind utilizarea altor 
catetere balon pentru remodelarea grefelor de tip stent.
ATENJIE: Umflarea excesivS a balonului poate cauza ruperea grefei sau disectfa ori ruperea vasului 
sanguin.
AVERTISMENT: Extensia unei proteze vasculare implies un rise crescut de lezare sau de rupere a 
vasului sanguin §i de posibil deces al pacientului dacS marcajele radioopace proximal §i distal ale 
balonului nu se afIS Tn intregime in portiunea acoperitS (materialul textil al grefei) a protezei. 
AVERTISMENT: Nu utilizati cateterul balon Reliant pentru grefe de tip stent Tn tratarea disectiilor.

10.2.18. Etan§area locurilor de acces
1. indepSrtati dispozitivele auxiliare inainte de a repara locurile de acces.
2. Reparafi locul de acces cu ajutorul tehnicii de Inchidere standard.

10.2.19. Verificarea plasarii §i a etan§arii
1. DupS finalizarea procedurii, efectuati о angiografie pentru a constata dacS exists scurgeri interne 

proximale §i distale la nivelul grefei de tip stent §i pentru a verifica pozitia grefei de tip stent 
implantate In report cu anevrismul $i arterele renale.

2. Scurgerile In zonele de ata§are sau de conectare trebuie tratate utilizand balonul pentru a remodela 
grefa de tip stent in raport cu peretele vasului sanguin.

3. Scurgerile importante care nu pot fi corectate prin rebalonare pot fi tratate prin adSugarea de 
componente de extensie aorticS sau iliacS la componentele grefei de tip stent plasate anterior.

ATENT1E: Orice scurgere ISsatS netratatS Tn timpul procedurii de implantare trebuie monitorizatS cu 
atenjie dupS implantare.

11. Tehnici de eliberare
In cazul improbabil al unei defectSri a sistemului de plasare, se pot utiliza tehnicile de eliberare 
prezentate Tn continuare.

11.1. Dezasamblarea manerului mecanismului de in§urubare
In cazul unei a§ezSri partiale grefei de tip stent datoritS desprinderii Tnveli$ului de grefS, este posibil ca 
tehnica de dezasamblare a mSnerului mecanismului de Tn§urubare sS permits a§ezarea completS a 
grefei de tip stent.
1. Trageti declan§atoml §i retrageti complet glisorul.
2. A§ezati sistemul de plasare in pozitie fixS.
3. Introduce^ varfurile a douS hemostate Tn orificiile de dezasamblare a manerului mecanismului de 

Tn$urubare de pe mSnerul frontal.
4. Deta§ati mSnerul frontal de pe mecanismul de Tn§urubare prin Tmpingerea vSrfurilor hemostatelor Tn 

orificiile de dezasamblare a mSnerului §i prin TndepSrtarea simultanS a mSnerului frontal de 
mecanismul de in§urubare.

5. Deplasaji mSnerul frontal pSnS cSnd acesta este complet deta§at de mecanismul de Tn§urubare.
6. DespSrtiti cele douS jumStSti ale mecanismului de Tn$urubare astfel TncSt sS identificafi zona in care 

fnveli$ul de grefS este desprins.
7. Retrageti Tnveli$ul de grefS cu degetele sau cu hemostatele, astfel TncSt grefa de tip stent sS fie 

a§ezatS complet.
8. Urmati instructiunile privind a§ezarea mecanismului de prindere a vSrfului §i scoaterea sistemului 

de plasare.

11.2. Balonarea
In cazul Tn care vSrful proximal capturat al stentului suprarenal nu poate fi a§ezat §i sectiunea cu rotita 
posterioarS este Tn continuare functionals, tehnica de balonare poate permite a§ezarea cu succes a 
stentului suprarenal.
1. Utilizati un balon flexibil sau semiflexibil (se recomandS baloanele Reliant).
2. Introduceti balonul §i avansati-l panS Tn portiunea aorticS a configuratiei cu bifurcatie.
3. Umflati balonul Tn interiorul grefei de tip stent pSnS la dimensiunea vasului sanguin pentru a 

stabiliza grefa de tip stent.
4. Urmati instructiunile privind a§ezarea dispozitivului de prindere a vSrfului §i scoaterea sistemului de 

plasare.

11.3. Dezasamblarea manerului posterior
In cazul e§uSrii a§ezarii sau al a§ez5rii partiale a capStului proximal al stentului suprarenal datoritS 
nefunctionSrii rotitei posterioare, tehnica de dezasamblare a mSnerului posterior poate permite 
a§ezarea cu succes a stentului suprarenal.
1. Utilizati hemostate pentru a apSsa pe zimtii expu§i Tn vederea dezasambISrii rotitei posterioare.
2. Introduceti vSrfurile hemostatelor Tn orificiile de dezasamblare a mSnerului posterior.
3. Deta§ati mSnerul posterior TmpingSnd vSrfurile hemostatelor Tn orificiile de dezasamblare ale 

mSnerului §i retrSgSnd simultan mSnerul posterior din sistemul de plasare.
4. A§eza(i sistemul de plasare Tn pozitie fixS.
5. Impingeti manual zimtii expu§i ai tubului posterior Tn forms de T pentru a elibera stentul suprarenal 

de pe ax.
6. Trageti manual zimtii expu§i ai tubului posterior Tn forms de T pentru a recaptura vSrful conic dupS 

a§ezare.
7. Urmati instructiunile privind scoaterea sistemului de plasare.
8. In timpul scoaterii sistemului de plasare, tineti de zimtii expu§i ai tubului posterior Tn forms de T 

pentru ca acesta sS rSmSnS retras §i nu eliberati vSrful conic.

11.4. Captarea varfului conic
DacS utilizarea tehnicii de dezasamblare a mSnerului posterior nu a avut succes datoritS fortei excesive 
utilizate pentru a§ezare, tehnica de captare a vSrfului conic poate permite a§ezarea cu succes a 
stentului suprarenal.
1. Utilizati un dispozitiv de captare.
2. Avansati dispozitivul de captare pSnS la vSrful conic al sistemului de plasare introducSndu-l prin 

partea superioarS a trunchiului (de exemplu, brahial).
3. Utilizati о procedure fluoroscopies pentru a capta vSrful conic al sistemului de plasare.
4. Stabilizati sistemul de plasare, mai ales partea posterioarS a acestuia.
5. Trageti dispozitivul de captare pentru a desparfi stent-ul suprarenal de dispozitivul de prindere a 

vSrfului.
6. Trageti manual tubul posterior Tn forms de T pentru a recaptura vSrful conic dupS a§ezare.
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7. Urmaji instructiunile privind scoaterea sistemului de plasare.
8. In timpul scoaterii sistemului de plasare, asiguraJi-vS ей tubul posterior in forms de T este retras $i 

nu eliberati vSrful conic.

12. Recomandari pentru procedurile imagistice ulterioare
12.1. Informatii generate
Procedurile imagistice actuale pentru pacienti cu grefe de tip stent includ radiografia abdominals cu 
raze X §i tomografia computerizatS abdominals, cu sau fSrS substantS de contrast. Pentru pacientii cu 
afectiuni ate functiei renale sau intolerantS la substantele de contrast, se vor utiliza tehnici imagistice 
alternative, cum ar fi imagistica prin rezonantS magnetics.
Procedura imagistica utilizatS trebuie stabilitS in functie de evaluarea clinics a pacientului inainte §i 
dupS implantarea grefei de tip stent, evaluare realizatS de medic. DupS plasarea grefei endovasculare, 
pacientii trebuie monitorizati regulat pentru scurgeri la suprafaja grefei, anevrisme expansive sau 
modificSri ate structurii sau ate pozifiei grefei endovasculare. Trebuie efectuate evaluari imagistice cel 
putin anuale care sS inciudS 1) radiografii abdominale pentru examinarea integritStii dispozitivului 
(ruperea stentului, separarea dispozitivului bifurcat de man§oanele proximate sau de prelungiri, dacS 
este cazul) §i 2) tomografie computerizatS cu §i fSrS substantS de contrast pentru examinarea 
posibilelor modificSri ate anevrismului, scurgeri la suprafata grefei, sinuozitSti §i evolutii ate bolii. DacS 
exists complicatii renale sau alti factori care nu permit utilizarea de tehnici imagistice cu substantS de 
contrast, se pot obtine acelea§i informatii prin realizarea de radiografii abdominale §i de ecografii 
duplex.

12.2. Radiografii abdominale cu raze X
Radiografiile abdominale cu raze X trebuie utilizate pentru identificarea unei rupturi a grefei de tip stent. 
Trebuie efectuate radiografii abdominale cu raze X cu patru vederi pentru rinichi, uretrS §i vezica 
urinarS (KUB). Imaginile posterioare/anterioare (PA) §i imaginile laterale sunt recomandate pentru 
vizualizarea grefei de tip stent. Asigura(i-vS cS imaginile cuprind intregul dispozitiv pentru evaluarea 
acestuia.

12.3. Tomografie computerizata cu substanta de contrast
Tomografia computerizatS cu contrast TmbunStStit se utilizeazS pentru evaluarea fixSrii, a deformSrii, a 
apozitfe grefei de tip stent la peretele vasului in punctele de fixare proximal §i distal, a migrarii grefei de 
tip stent, a permeabilitatii grefei de tip stent, a dimensiunii anevrismului aortic abdominal, a obturarii 
vaselor ramificate §i a scurgerilor interne (inclusiv evaluarea sursei §i a tipului scurgerii, dacS este 
cazul).
SugerSm efectuarea unei prescanSri cu substantS de contrast, cu seejiuni de 5 mm grosime, pentru 
identificarea calcifierilor sau a anomaliilor vizuale cauzate de metale care pot fi interpretate drept 
scurgeri interne. Este recomandatS о scanare a segmentului arterial cu sectiuni de grosime <3 mm §i 
imagini suprapuse, cu acoperire de la artera celiaca pana la artera iliacS externa. Pentru anevrismele 
care nu se retrag §i nu prezintS scurgeri interne evidente sau probleme de fixare, se poate realiza о 
scanare a segmentului venos dupa scanarea segmentului arterial. De asemenea, scanarea 
segmentului venos poate fi realizatS cu о colimatie mai groasS (5 mm). Se recomandS arhivarea setului 
de date sursS in cazul in care este necesarS о evaluare de specialitate ulterioarS (software pentru 
mSsurarea volumului, pentru reconstruct 3D sau pentru mSsurStorile asistate de computer). DacS 
anevrismul nu se retrage cu mai mult de 5 mm in primul an, se poate utiliza un software 3D pentru 
mSsurarea volumului, un indicator mai precis al dimensiunii anevrismului aortic abdominal. Pacientii 
alergici la substanta de contrast trebuie medicamentati cu 12 -  24 de ore inainte de administrarea 
substantei de contrast.

12.4. Tomografie computerizata fara substanta de contrast
Pentru pacientii care suferS de afectiuni ate functiei renale sau care sunt alergici la substanta de 
contrast, se poate lua in considerare realizarea unei tomografii computerizate spirale fSrS substantS de 
contrast pentru evaluarea fixSrii, a deformatiilor, a apropierii grefei de tip stent de peretele vasului in 
punctele de fixare proximal §i distal, a migrSrii grefei de tip stent, a permeabilitSfii grefei de tip stent §i a 
dimensiunii anevrismului aortic abdominal prin mSsurarea diametrului $i a volumului.

12.5. Ecografie duplex
Pentru pacientii cu afectiuni ate functiei renale sau alergici la substanta de contrast, se poate lua in 
considerare realizarea unei ecografii duplex color pentru evaluarea diametrului anevrismului aortic 
abdominal §i identificarea scurgerilor interne §i a obturarii sau a stenozSrii grefei de tip stent.

12.6. RMN sau ANGIO-RMN
Pentru pacientii cu afectiuni ate functiei renale, de exemplu insuficientS renalS, se pot lua in considerare 
§i procedurile de imagisticS prin rezonantS magnetics sau angiografia (RMN, ANGIO-RMN) in unitStile 
cu experientS in acest domeniu. LSngS stent-uri pot exista artefacte; procedati cu grijS pentru a asigura 
realizarea unei imagini precise a peretelui exterior al anevrismului pentru evaluarea dimensiunii 
anevrismului aortic abdominal. MSsurarea volumului poate fi utilS dacS anevrismul nu se retrage vizibil. 
DacS intSmpinati probleme la realizarea imaginilor pentru zonele calcifiate, punctele de fixare sau 
peretele exterior al sacului anevrismal, poate fi necesarS о tomografie computerizatS suplimentarS fSrS 
substantS de contrast.

12.7. Teste imagistice
Pentru informatii privind planificarea procedurilor imagistice din perioada de urmSrire dupS implantarea 
grefei de tip stent, consulted tabelul de mai jos.

Tabelul 9. RecomandSri pentru imagisticS

Control la 12 font §i control anual timp de pSnS 
la cinci ani

CT3 sau ANGIO-RMNb cu substantS de contrast X
Radiografii abdominale cu raze X (4 vederi, KUB) X
a Evaluarea CT poate include tehnica In 3 pa§i, mSsurarea volumului, reconstructia 3D sau 

mSsurStori computerizate.
ь Evaluarea ANGIO-RMN poate fi utilizatS la pacienti cu insuficientS renalS sau cu intolerantS la 

substanta de contrast.

12.8. Teste imagistice suplimentare
NotS: Realizarea unor imagini radiologice suplimentare poate fi necesarS pentru evaluarea aprofundatS 
a grefei de tip stent in situ pe baza rezultatelor unui program de monitorizare. Puteti lua in considerare 
urmStoarele recomandSri.

• DacS radiografia abdominals indicS pozitionarea incorectS sau neregulatS a grefei de tip stent, 
pozitionarea sub un unghi cu valoare mare, rSsucirea sau migrarea grefei de tip stent, trebuie 
realizata о tomografie computerizata spirala pentru evaluarea dimensiunii anevrismului §i 
pentru stabilirea prezenfei sau a absenfei unei scurgeri interne.

• DacS tomografia computerizatS spirals indicS о scurgere intemS nouS sau о cre§tere a 
dimensiunii anevrismului aortic abdominal, studiile suplimentare, cum ar fi reconstructia 3D 
sau evaluarea prin angiografie, pot contribui la evaluarea aprofundatS a modificSrilor grefei de 
tip stent sau ate anevrismului.

• Tomografiile computerizate spirale fSrS substantS de contrast, procedurile de imagisticS prin 
rezonantS magnetics sau angiografia pot fi luate In considerare pentru anumiti pacienti cu 
intolerantS la substantele de contrast sau cu afectiuni ate functiei renale. Centrele cu 
experientS In domeniu pot lua In considerare angiografia cu gadoliniu sau cu C02 pentru 
pacientii cu afectiuni ate functiei renale, care necesitS evaluare prin angiografie.
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13. Supravegherea suplimentara $i tratamentul
Interventiile chirurgicale suplimentare sau procedurile de chirurgie deschisS pentru anevrism trebuie 
luate Tn considerare pentru pacientii care prezintS fixare necorespunzatoare a grefei de tip stent, 
scurgere interna proximate, scurgere interna distalS, scurgere intemS in zona tmbinSrilor, surse 
necunoscute ale scurgerii persistente la suprafaja grefei sau created ale dimensiunii anevrismului aortic 
abdominal > 5 mm.

Declaratie de limitare a garantiei
CU TOATE CA SISTEMUL DE GREFA DE TIP STENT ENDURANT ll/ENDURANT lls §l SISTEMUL 
DE PLASARE DE LA MEDTRONIC, DENUMITE IN CONTINUARE „PRODUS", AU FOST FABRICATE 
IN CONDIJII CONTROLATE CU ATENJIE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. §l 
FILIALELE CORESPUNZATOARE (NUMITE COLECTIV „MEDTRONIC”) NU AU NICIUN CONTROL 
ASUPRA CONDIJIILOR IN CARE ACEST PRODUS ESTE UTILIZAT. AVERTISMENTELE DE PE 
ETICHETELE PRODUSULUI OFERA INFORMAJII MAI DETALIATE § l SUNT CONSIDERATE PARTE
in t e g r a n tA DIN PREZENTA DECLARATIE d e  l im ita r e  a  GARANTIEI. pr in  u r m a r e , 
MEDTRONIC LIMITEAZA TOATE GARANJIILE, ATAT EXPRESE, CAT §l IMPLICITE, PRIVITOARE 
LA PRODUS, INCLUSIV, DAR FAr A A SE LIMITA LA, ORICE GARANJIE DE COMERCIALIZARE 
SAU POTRIVIRE LA UN ANUMIT SCOP. MEDTRONIC NU VA FI RESPONSABIL FAjA DE NICIO 
PERSOANA SAU ENTITATE PENTRU NICIUN FEL DE CHELTUIELI MEDICALE SAU DAUNE 
DIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA SAU 
FUNCJIONAREA DEFECTUOASA A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT DACA PLANGERILE SE 
BAZEAZA PE GARANIN, CONTRACTE, PREJUDICII SAU ORICE ALTCEVA. NICIO PERSOANA NU 
ARE AUTORITATEA SA IMPLICE MEDTRONIC IN ALTE REPREZENTARI SAU GARANJII CU 
PRIVIRE LA ACEST PRODUS.
Excluderile §i limitSrile stabilite mai sus nu au intenfia §i nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor 
obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau termen al acestei Declarafii de declinare a 
garantiei este considerate de orice curte sau jurisdictie competentS a fi ilegala sau tn conflict cu 
legislate aplicabile, validitatea restului Declarafiei de declinare a garantiei nu va fi afectatS §i toate 
drepturile §i obligatiile vor fi interpretate §i respectate ca §i cum aceastS Declaratie de declinare a 
garantiei nu ar contine partea sau termenul considerat(S) invalid(d).
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1. Описание устройства
Система стент-графта Endurant™ ll/Endurant™ Ms предназначена для эндоваскулярного лечения 
инфраренального сегмента брюшной части аорты или аорто-подвздошных аневризм. При 
введении в пораженный участок стент-графт образует постоянный альтернативный кондуит 
внутри сосудистого русла пациента, исключающий пораженный участок из системы 
кровообращения и снимаяющий с него давление.
Система стент-графта состоит из 2 основных компонентов: имплантируемый стент-графт и 
утилизируемая система доставки. Стент-графт предварительно введен систему доставки. Его 
перемещение к аневризме производится под рентгеноскопическим контролем. После 
развертывания стент-графт самостоятельно раскрывается, принимая форму и размер зон 
герметезации, расположенных выше и ниже аневризмы.

1.1. Стент-графт
Стент-графт Endurant™ И/Endurant™ Ms (рис. 1) представлен 2-мя основными конфигурациями: 
бифуркационная конфигурация и конфигурация бранши. К дополнительным конфигурациям 
относится подвздошная дополнительная часть, аортальная дополнительная часть, 
абдоминальная трубка и одностороннее аорто-подвздошное устройство (AUI). После установки 
бифуркационного устройства или устройства AUI бранши и дополнительные стент-графты 
вводятся в сосуд отдельно и соединяются с имплантированной конфигурацией.
Все конфигурации состоят из нитиноловых стентов, подшитых к тканому графту с помощью 
нерассасывающихся швов. Чтобы облегчить визуализацию и точное позиционирование, на 
стент-графт нашиты рентгеноконтрастные маркеры. Нитиноловые стенты к тому же 
визуализируются при рентгеноскопии.
Размер компонентов стент-графта должен превосходить внутренний диаметр измеряемого 
сосуда (разд. 9.2). табл. 1 содержит краткое описание материалов стент-графта.
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Рисунок 1. Конфигурации и расположение рентгеноконтрастных маркеров стент-графта
1. Рентгеноконтрастный маркер
2. Маркер «е»
3. Рентгеноконтрастный маркер входа
4. Конфигурации аортальной 

дополнительной части / абдоминальной 
трубки Endurant II

5. Бифуркационная конфигурация 
Endurant II

6. Бифуркационная конфигурация 
Endurant Ms

7. Конфигурация подвздошной 
дополнительной части Endurant II

8. Конфигурация бранши Endurant II
9. Односторонняя аорто-подвздошная 

конфигурация Endurant II
10. Маркер перекрытия

Примечание: На изображениях этого и других продуктов в этом руководстве масштаб не 
соблюден.

Таблица 1. Материалы стент-графта

Компонент Материал
Стенты Никель-титановый сплав (нитинол)
Точечные рентгеноконтрастные метки Платино-иридиевый сплав
Рентгеноконтрастный маркер «е» Платина
Маркер контралатерального входа Платино-иридиевый сплав
Материал графта Полиэстер
Шовный материал Полиэстер и полиэтилен

Система стент-графта Endurant ll/Endurant lls не содержит натурального латекса. Тем не менее, 
в процессе производства / сборки возможен случайный контакт с продуктами, содержащими 
латекс.

1.1.1. Бифуркационная конфигурация
Бифуркационный стент-графт представлен 2-мя конфигурациями: бифуркационная 
конфигурация Endurant II и бифуркационная конфигурация Endurant lls. Бифуркационная 
конфигурация Endurant II представляет собой аорто-подвздошный стент-графт, представленный 
3-мя длинами. Бифуркационная конфигурация Endurant lls представляет собой аортальную 
конфигурацию, представленную одной меньшей длиной (рис. 1). Проксимальный конец обоих 
бифуркационных конфигураций развертывается в проксимальной шейке и верхней части 
аневризмы. Проксимальный конец бифуркационной конфигурации состоит из нитиноловых 
стентов, подшитых к тканому графту. Супраренальная часть проксимального конца не покрыта 
тканым графтом (рис. 1). Супраренальный стент также имеет фиксирующие штифты для 
закрепления стент-графта в аорте.
Дистальнее аортальная часть раздваивается на 2 меньших трубки: илсилатеральная бранша и 
короткая контралатеральная бранша. В бифуркационной конфигурации Endurant II все стенты в 
ипсилатеральной бранше подшиты к внешней поверхности тканого материала, формируя 
гладкую внутреннюю полость. В бифуркационной конфигурации Endurant lls 4 дистальных стента 
подшиты к внутренней поверхности тканого графта ипсилатеральной бранши. Во всех размерах 
стенты контралатеральной бранши подшиты к внутренней поверхности тканого графта (рис. 1).

1.1.2. Конфигурация бранши
Проксимальный конец конфигурации бранши развертывается в браншах бифуркационной 
конфигурации, а дистальный — в подвздошной артерии. Проксимальный конец конфигурации 
бранши имеет конфигурацию открытой коронки (рис. 1), которая не содержит материала графта 
в выемках стента.
Примечание: Браншевое устройство имплантируют на ипсилательную и контралатеральную 
браншу бифуркационной конфигурации Endurant lls. См. Развертывание стент-графта бранши в 
ипсилатеральной бранше (только бифуркационная конфигурация Endurant Ms) (разд. 10.2.12).

1.1.3. Конфигурация подвздошной дополнительной части
Конфигурация подвздошной дополнительной части используется, если требуется дополнительно 
удлинить дистальную часть стент-графта. Его проксимальный конец имеет конфигурацию 
открытой коронки (рис. 1).
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Примечание: Конфигурацию бранши подходящего размера можно использовать в качестве 
конфигурации подвздошной дополнительной части.

1.1.4. Конфигурации аортальной дополнительной части и абдоминальной 
трубки
Конфигурации аортальной дополнительной части и абдоминальной трубки используются, если 
требуется дополнительно удлинить проксимальную часть стент-графта. Стент-графты 
аортальной дополнительной части и абдоминальной трубки имеют непокрытый проксимальный 
супраренальный стент с фиксирующими штифтами (рис. 1).

1.1.5. Односторонняя аорто-подвздошная (AUI) конфигурация
Проксимальный конец односторонней аорто-подвздошной (AUI) конфигурации раскрывается в 
проксимальной шейке и верхней части аневризмы. Все стенты проксимального аортального 
конца AUI конфигурации пришиты к наружной поверхности тканого графта. Проксимальный стент 
(супраренального) аортального фрагмента не покрыт тканым материалом. Таким образом, 
конструкция этого открытого стента позволяет стент-графту AUI закрепиться выше почечных 
артерий без их обструкции материалом графта. Изображение проксимальной конфигурации см. 
на рис. 1. На супраренальном стенте имеются фиксирующие штифты для облегчения 
закрепления устройства AUI на месте. Супраренальный стент пришит к проксимальному краю 
графта высокомолекулярной полиэтиленовой нитью.
Дистальнее аортальный фрагмент конически сужается, превращаясь в трубку малого диаметра. 
В дистальном окончании конического устройства AUI стенты подшиты к внутренней поверхности 
тканого графта.
Примечание: Для содействия в ходе имплантации стент-графта можно использовать систему 
окклюдера Talent™ (приобретается отдельно).

1.2. Система доставки
Система доставки Endurant™ II, доставляющая все конфигурации стент-графта, состоит из 
одноразового утилизируемого катетера с интегрированной рукояткой, обеспечивающей 
управляемое развертывание. Он доступен с диаметром оболочки графта 14,16,18 и 20 Fr и 
рабочей длиной 57 см ± 2 см. Катетер в сборе сохраняет гибкость. Он совместим с проводником 
диаметром 0,89 мм (0,035 дюйма). Представлено 2 типа систем доставки: аортальная (рис. 2) и 
подвздошная (рис. 3) системы доставки. Аортальная система доставки предназначена для 
доставки конфигураций стент-графтов бифуркационных компонентов, аортальной 
дополнительной части, AUI и абдоминальной трубки. Подвздошная система доставки 
предназначена для доставки конфигураций стент-графтов бранши и подвздошной 
дополнительной части. Аортальная система доставки оснащена механизмом захвата кончика, 
который отсутствует в подвздошной системе доставки.

2. Колесико хвостовика
3. Винтовая передача
4. Внешний ползунок
5. Рычаг
6. Передняя рукоятка

8. Кольцо-маркер
9. Шпиндель
10. Муфта
11. Конический кончик

Рисунок 3. Подвздошная система доставки
1. Задняя рукоятка 5. Передняя рукоятка
2. Винтовая передача 6. Оболочка графта
3. Внешний ползунок 7. Кольцо-маркер
4. Рычаг 8. Конический кончик

2. Показания к применению
Система стент-графта Endurant II / Endurant lls показана для эндоваскулярного лечения 
инфраренального сегмента брюшной части аорты или аорто-подвздошных аневризм у пациентов 
со следующими характеристиками:
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• приемлемое анатомическое строение используемых для доступа подвздошных или 
бедренных сосудов, позволяющее использовать методы, устройства или 
принадлежности для сосудистого доступа

• длина проксимальной шейки £ 10 мм с незначительной кальцификацией или тромбом, с 
инфраренальным изгибом £ 60° и супраренальным изгибом £ 45° и диаметром сосуда 
приблизительно на 10 %-20 % меньше указанного на этикетке диаметра стент-графта 
Endurant II /  Endurant lls.

• длина проксимальной шейки £ 15 мм с незначительной кальцификацией или тромбом, с 
инфраренальным изгибом £ 75° и супраренальным изгибом £ 60° и диаметром сосуда 
приблизительно на 10 %-20 % меньше указанного на этикетке диаметра стент-графта 
Endurant II / Endurant lls.

• длина дистального участка для фиксации £15 мм

• диаметр шейки аорты в диапазоне от 19 до 32 мм

• диаметр подвздошной артерии в диапазоне от 8 до 25 мм

• строение сосуда позволяет выполнить коррекцию аневризмы

• выполняется одно из следующих условий:
■ диаметр аневризмы >5 см
■ диаметр аневризмы составляет А— 5 см, за последние 6 месяцев произошло его 

увеличение на 0,5 см
■ диаметр аневризмы составляет не менее 1,5 диаметра инфраренального отдела 

аорты в норме

3. Противопоказания
Система стент-графта Endurant II / Endurant lls противопоказана в следующих случаях:

• пациентам в состояниии, сопряженном с риском инфицирования графта

• пациентам с чувствительностью или аллергией на материалы устройства (см. табл. 1) 
Кроме того, необходимо учитывать информацию о выборе пациента (разд. 4.2).

4. Предупреждения и меры предосторожности
ВНИМАНИЕ! Внимательно прочитайте все инструкции. Несоблюдение инструкций, 
предостережений и мер предосторожности может привести к серьезным последствиям или 
травме пациента.

4.1. Общие
• Система стент-графта Endurant II / Endurant lls должна использоваться только врачами и 

персоналом, обученными технике сосудистого вмешательства, включая обучение по 
применению устройства. Конкретные рекомендации по подготовке описаны в 
«Требования к подготовке врачей» (разд. 9.1).

• При имплантации или повторном вмешательстве, всегда должна быть наготове бригада 
сосудистых хирургов на случай необходимости открытого хирургического 
вмешательства.

4.2. Выбор пациента
• Неправильный выбор пациента может привести к тому, что устройство будет 

функционировать недостаточно эффективно или вразрез с техническими 
характеристиками.

• Не используйте систему стент-графта Endurant II / Endurant lls для пациентов, 
неспособных или нежелающих пройти необходимое пред- и послеоперационное 
лучевое обследование (визуализацию) и имплантационные процедуры (разд. 9 
— разд. 12).

• Система стент-графта Endurant II / Endurant lls не рекомендована пациентам с 
непереносимостью рентгеноконтрастных средств, необходимых для интра- и 
послеоперационной контрольной визуализации.

• Система стент-графта Endurant II / Endurant lls не рекомендована пациентам, чьи вес 
или размеры превышают предельные значения, которым необходимо соответствовать 
для визуализации.

• Основными анатомическими особенностями, которые могут повлиять на успех изоляции 
аневризмы, являются: сильная извитость проксимальной шейки при наличии короткой 
проксимальной шейки аорты (>75° с шейкой длиной <15 мм или >60° с шейкой длиной 
<10 мм); наличие тромба или кальцификата в участках артерии, где предполагается 
имплантация, особенно в проксимальной шейке аорты и в месте дистального контакта с 
подвздошной артерией; сужение аорты в точке бифуркации. Неравномерная 
кальцификация или бляшка может нарушить фиксацию и изоляцию участков 
имплантации. В шейках с этими основными анатомическими особенностями смещение 
графта более вероятно. Применение бифуркационного устройства у пациента с 
сужением дистального отдела аорты может привести к ограничению потока через 
конечности. Стент-графт AUI рекомендован пациентам с существенным сужением 
дистального отдела аорты.

• Для обеспечения безопасного введения системы доставки можно использовать 
кондуиты подвздошной артерии, если, по мнению лечащего врача, сосуды пациента, 
через которые осуществляется доступ, не позволяют провести безопасное введение 
системы доставки.

• Долгосрочная безопасность и эффективность системы стент-графта Endurant II / 
Endurant lls не установлены.

• Безопасность и эффективность системы стент-графта Endurant II / Endurant lls не 
оценивались у пациентов со следующими характеристиками и осложнениями:
■ моложе 18 лет
■ беременные или кормящие женщины
■ аневризма следующих типов:

■ супраренальная
■ юкстаренальная или параренальная
■ изолированная подвздошно-бедренная
■ микотическая
■ воспалительная
■ псевдоаневризма

■ доминирующая проходимость нижней брыжеечной артерии и окклюдированная или 
стенозированная чревная или верхняя брыжеечная артерия

■ нелеченная аневризма грудного отдела аорты диаметром >4,5 см
■ требуется экстренная коррекция аневризмы (например, при травме или разрыве)
■ геморрагический диатез или коагулопатия в анамнезе
■ инфаркт миокарда (ИМ) или острое нарушение мозгового кровообращения (ОНМК) в 

течение 3 месяцев перед имплантацией
■ шейка с обратным конусом, характеризующаяся увеличением диаметра в 

дистальном направлении на >4 мм на участке длиной 10 мм
■ подтвержденная гиперчувствительность или противопоказания к антикоагулянтным, 

антитромбоцитным или рентгеноконтрастным средствам, не подлежащие 
терапевтической коррекции

■ выраженный (обычно >25 % периметра шейки аорты и подвздошной артерии или 
>50 % длины подвздошной артерии) пристеночный тромб в аорте на участке
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проксимального или дистального крепления устройства, который может нарушить 
двухстороннюю фиксацию или гермитизацию устройства

■ расширение подвздошных артерий, требующее двухстороннего исключения 
подчревного кровотока

■ используемая для доступа артерия не соответствует диаметру устройства 
(14—20 Fr) вследствие размера или извитости

■ активная инфекция на момент указанной процедуры, подтвержденная наличием 
боли, лихорадки, выделением жидкости, положительным ростом культуры или 
лейкоцитозом (лейкоциты >11 000/мм3), по поводу которой производится лечение 
противомикробными средствами (непрофилактическое)

■ врожденная дегенеративная коллагеновая патология
■ уровень креатинина >2,0 мг/дл (или >182 мкмоль/л)
■ прохождение диализа
■ патология соединительной ткани

• Следует сообщить всем пациентам, что внутрисосудистое вмешательство требует 
пожизненного, регулярного обследования для оценки состояния их здоровья и 
функционирования внутрисосудистого графта. Пациенты с определенной клинической 
картиной (например, эндоподтекания, рост аневризмы или изменение в структуре или 
положении внутрисосудистого графта) должны проходить дополнительное контрольное 
обследование. Конкретные рекомендации по обследованию содержит разд. 12.

• Пациентам с ограниченным кровотоком через ножку графта или подтеканиями могут 
потребоваться вторичные вмешательства или хирургические процедуры.

• Если после первичной внутрисосудистой коррекции у пациента наблюдается 
увеличение аневризмы или эндоподтекания, следует оценить возможность 
вмешательства или перехода к стандартной открытой хирургической реконструкции. 
Увеличение размера аневризмы или продолжающееся эндоподтекание может 
приводить к разрыву аневризмы.

4.3. Перед процедурой имплантации
• Перед вскрытием упаковки устройства следует выполнить предоперационное 

планирование доступа и процедуры размещения.
• Перед использованием внимательно осмотрите упаковку системы стент-графта 

Endurant II / Endurant lls и устройство на предмет отсутствия повреждений и дефектов. 
Не используйте продукт, если имеются признаки повреждений или нарушения 
целостности стерильной упаковки. Не пытайтесь стерилизовать повторно систему 
доставки или стент-графт.

• Перед имплантацией не перегибайте, не перекручивайте и не изменяйте любым другим 
способом систему доставки Endurant II /  Endurant lls, поскольку это может затруднить 
развертывание.

• Чтобы уменьшить риск тромботических осложнений, перед введением устройства 
следует внутривенно ввести дополнительный болюс гепарина.

4.4. Во время процедуры имплантации
• Чтобы предотвратить разрыв сосуда, соблюдайте осторожность при обращении с 

устройством и системой доставки.
• Согласно исследованиям, чем больше продолжительность процедуры, тем выше риск 

микроэмболизации.
• Возможны почечные осложнения в результате:

и избыточного применения контрастных веществ
■ эмболизации стент-графтом или смещения стент-графта

• Не разворачивайте стент-графт в участках, где это приведет к эндоподтеканию или 
окклюзии артерий, кровоснабжающих органы или конечности. Это может потребовать 
хирургического удаления устройства.

• Для продвижения системы доставки, выявления перекручиваний или оценки проблем в 
ходе выравнивания сегментов стент-графта, используйте рентгеноскопический 
контроль. Если при продвижении или извлечении системы доставки ощущается 
сопротивление, не прикладывайте избыточных усилий. Если при введении системы 
доставки возникло перекручивание, не пытайтесь раскрыть стент-графт. Извлеките 
устройство и введите новую систему.

• Если кончик не вращается совместно с системой доставки, прекратите ее поворачивать.

• Особая осторожность требуется в таких сложных местах, как области стеноза, 
интраваскулярного тромбоза и в обызвествленных или извилистых сосудах. В месте 
сужения или стеноза сосуда следует учитывать возможность выполнения баллонной 
ангиопластики, после чего попытайтесь осторожно повторить введение катетерной 
системы доставки.

• Неполноценный контакт в зоне фиксации может привести к увеличению риска 
подтекания в аневризму или миграции стент-графта.

• Во время процедуры имплантации следует использовать системную анти коагуляцию 
согласно протоколу, принятому в лечебном учреждении или назначенному лечащим 
врачом. Если гепарин противопоказан, следует рассмотреть возможность назначения 
другого антикоагулянта.

• Стент-графт не может быть репозиционирован или втянут обратно в систему доставки, 
даже если он развернут только частично.

• Если случайно стянуть оболочку графта, то устройство развернется преждевременно и 
может быть позиционировано неправильно.

• Для ознакомления с критериями перекрытия стент-графта бранши только с 
ипсилатеральной браншей Endurant lls см. табл. 8. Как указано в табл. 8, для 
конфигураций стент-графта бранши, которые имеют критерии перекрытия только для 
3 стентов, не перекрывайте более 3 стентов.

• При развертывании стент-графта удостоверьтесь, что передняя рукоятка удерживается 
неподвижно.

• При использовании эластичного баллонного катетера не раздувайте его чрезмерно или 
за пределами материала графта. При работе с катетером соблюдайте все инструкции 
производителя.

•  Инъекции контрастного вещества под высоким давлением в области краев стент-графта 
непосредственно после имплантации могут привести к эндоподтеканиям.

4.5. Лечение и контрольные осмотры
• Любое эндоподтекание, не устраненное во время имплантации, требует тщательного 

наблюдения после имплантации.
• Все пациенты, у которых производилась эндоваскулярная коррекция аневризмы, 

должны проходить периодический ренгеноскопический контроль для оценки состояния 
стент-графта, размера аневризмы и степени окклюзии сосудов в месте вмешательства. 
Значительное увеличение аневризмы (>5 мм), появление нового подтекания, 
свидетельства наличия кровотока вокруг графта, изменение пульсации аневризмы или 
миграция, приводящая к разгерметизации в зоне изоляции, служат показаниями к 
безотлагательному углубленному обследованию и, возможно, к дополнительному 
интервенционному или хирургическому вмешательству.

• Целесообразность использования дополнительных методов лечения, в том числе 
эндоваскулярного лечения или хирургического вмешательства, следует обязательно 
рассматривать в случаях, перечисленных ниже:
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■ после последнего контрольного осмотра рост аневризмы составляет >5 мм (с 
эндоподтеканием или без эндоподтекания)

■ пульсация аневризмы изменилась (с эндоподтеканием или без эндоподтекания)
■ непрекращающееся эндоподтекание с ростом аневризмы или без него
■ миграция стент-графта, приводящая к разгерметизации зоны изоляции
■ снижение функции почек как следствие окклюзии почечной артерии (из-за миграции 

или неудовлетворительного позиционирования)
• После эндоваскулярной коррекции аневризмы (EVAR) возможно развитие ишемии 

спинного мозга (SCI), способной привести к редкому осложнению в виде параплегии или 
парапареза. Если имеются подозрения на ишемию спинного мозга, рекомендуется 
дренаж спинномозговой жидкости (СМЖ).

4.6. Информация о безопасности MPT
Неклиническое исследование продемонстрировало, что МРТ системы стент-графта Endurant II / 
Endurant Ms можно выполнять с соблюдением определенных условий. Сканирование системами 
МРТ 1,5 Тл и 3,0 Тл безопасно только при использовании определенных параметров 
исследования (разд. 9.6). Для получения дополнительной информации о безопасности МРТ 
см. разд. 9.6.

5. Нежелательные явления
5.1. Возможные нежелательные явления
Нежелательные явления которые могут возникнуть или потребовать вмешательства (перечень 
не исчерпывающий):

• ампутация

• осложнения анестезии и последующие сопутствующие проблемы (например, аспирация)

• увеличение аневризмы

• разрыв аневризмы и смерть

• повреждение аорты, включая перфорацию, рассечение, кровотечение, разрыв, и смерть

• артериальный или венозный тромбоз или псевдоаневризма

• артериовенозная фистула

• кровотечение, гематома или коагулопатия

• осложнения со стороны кишечника (например, илеус, транзиторная ишемия, инфаркт, 
некроз)

• осложнения со стороны сердца и последующие сопутствующие проблемы (например, 
аритмия, инфаркт миокарда, застойная сердечная недостаточность, гипотензия, 
гипертензия)

• хромота (например с вовлечением ягодиц, нижних конечностей)

• смерть

• отек

• эмболизация (микро и макро) странзиторной или стойкой ишемией или инфарктом

• эндоподтекание

• лихорадка и местное воспаление

• осложнения со стороны мочеполовой системы и последующие сопутствующие 
проблемы (например, ишемия, эрозия, фистула, недержание, гематурия, 
инфицирование)

• печеночная недостаточность

• импотенция

• инфицирование аневризмы, места доступа устройства, включая образование абсцесса, 
транзиторную лихорадку и боль

• осложнения со стороны лимфатической системы и последующие сопутствующие 
проблемы (например, лимфатическая фистула)

• местные или системные неврологические осложнения и последующие сопутствующие 
проблемы (например, спутанность сознания, инсульт, преходящее ишемическое 
нарушение мозгового кровообращения, параплегия, парапарез, паралич)

• окклюзия устройства или нативного сосуда

• осложнения со стороны легких и последующие сопутствующие проблемы

• осложнения со стороны почек и последующие сопутствующие проблемы (например, 
окклюзия артерии, токсичность контраста, недостаточность и дисфункция)

• стент-графт: неправильное позиционирование; неполное развертывание; миграция; 
разрыв швов; окклюзия; инфицирование; разрыв стента; перекручивание или перегиб 
графта; сложности с введением или извлечением; износ материала графта; дилатация; 
эрозия; прокол или поток вокруг графта

• переход к открытому хирургическому вмешательству

• осложнения в месте сосудистого доступа, включая инфицирование, боль, гематому, 
псевдоаневризму, артериовенозную фистулу, рассечение

• спазм или травма сосуда (например, рассечение подвздошных или бедренных сосудов, 
кровотечение, разрыв, смерть)

• повреждение сосуда

• раневые осложнения и последующие сопутствующие проблемы (например, 
расхождение краев раны, инфекция, гематома, серома, целлюлит)

6. Выбор пациента и лечение
6.1. Индивидуализация лечения
Каждая система стент-графта Endurant II / Endurant Ms должна заказываться такого размера, 
чтобы соответствовать анатомическим особенностям пациента. Правильное измерение 
устройства входит в обязанности врача. Размер стент-графта должен превосходить внутренний 
диаметр сосуда (рекомендуется, чтобы аортальные конфигурации были больше на 10—20 %, а 
подвздошные — на 10—25 %). Для получения дополнительных сведений см. разд. 9.2. В наличии 
имеются конфигурации стент-графта, применимые для аорт диаметром от 19 до 32 мм и 
подвздошных артерий диаметром от 8 до 25 мм. Рекомендуемая общая длина стент-графта, 
включающего несколько устройств в развернутом виде, должна равняться расстоянию от нижней 
почечной артерии до точки, находящейся чуть выше внутренней подвздошной или подчревной 
артерии. Врач должен иметь в наличии компоненты стент-графта всех длин и диаметров. Это 
необходимо для выполнения процедуры. Это особенно важно, если промеры для 
предоперационного планирования (диаметры и длины) не определены. Этот подход позволяет 
добиться в ходе операции большей гибкости для достижения оптимальных исходов 
вмешательства.
Специалисты корпорации Medtronic могут проконсультировать врачей по вопросу определения 
правильных размеров стент-графта, исходя из выполненных врачами измерений анатомических 
структур пациента. Перед использованием системы стент-графта следует тщательно 
проанализировать все выгоды и риски, описанные ранее, для каждого пациента в отдельности.
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Примечание: В силу особенностей конструкции и гибкости системы стент-графта Endurant II / 
Endurant Ms, общая длина каждого стент-графта после развертывания может быть меньше. 
ВНИМАНИЕ! Если диаметр стент-графта будет чрезмерно превосходить диаметр кровеносного 
сосуда, то сосуд может быть перерастянут и поврехщен или возможно частичное гофрирование 
стент-графта.

7. Предоставляемая пациенту информация
При обсуждении с пациентом эндоваскулярного устройства и процедуры врач должен 
рассмотреть следующие риски и выгоды:

• возраст и ожидаемая продолжительность жизни пациента

• риски и выгоды, связанные с открытым хирургическим вмешательством

• риски и выгоды, связанные с эндоваскулярной коррекцией

• риски, связанные с неинвазивным лечением или медицинским уходом

• риски разрыва аневризмы относительно рисков эндоваскулярной коррекции

• возможность того, что потребуется последующее эндоваскулярное или открытое 
хирургическое вмешательство для коррекции аневризмы

• долгосрочная безопасность и эффективность системы стент-графта Endurant II / 
Endurant lls не установлены

• для оценки состояния здоровья пациента и работы стент-графта требуются регулярные 
контрольные осмотры на протяжении длительного времени

• пациенты с определенными клиническими данными (например, с эндоподтеканиями или 
увеличивающимися аневризмами) должны находиться под тщательным наблюдением

• симптомы разрыва аневризмы
Специалисты компании Medtronic рекомендуют врачам в письменной форме предоставлять 
пациентам описание всех рисков, связанных с использованием системы стент-графта 
Endurant II / Endurant lls. Риски, возникающие во время и после имплантации устройства, 
подробно описываются в разделе «Нежелательные явления» (разд. 5).

8. Способ поставки
8.1. Стерильность
Каждая конфигурация стент-графта (бифуркационный компонент, AUI, бранша, аортальная и 
подвздошная дополнительная часть, абдоминальная трубка) находится в системе доставки 
отдельно. Стерилизация выполнена электронно-лучевым способом. Устройство поставляется в 
стерильном виде только для одноразового использования.

• Не используйте и не стерилизуйте систему повторно.

• Если устройство повреждено или целостность стерильного барьера нарушена, не 
используйте продукт. За сведениями по его возврату обратитесь в представительство 
компании Medtronic.

8.2. Содержимое
• Одна система стент-графта Endurant II / Endurant lls

• Одна инструкция по эксплуатации

8.3. Хранение
Храните систему при комнатной температуре в сухом темном месте.

9. Информация по клиническому использованию
9.1. Требования к подготовке врачей
Перед использованием системы стент-графта Endurant II / Endurant lls все врачи должны пройти 
обучение.
ВНИМАНИЕ! Система стент-графта Endurant II / Endurant lls должна использоваться только 
врачами и персоналом, обученными технике сосудистого вмешательства и применению этого 
устройства.
Требования к знаниям и навыкам врачей, использующих систему стент-графта Endurant II / 
Endurant lls, изложены ниже:

• этиология и патогенез аневризм брюшного отдела аорты (ААА), аорто-подвздошных 
аневризм и связанных с коррекцией ААА сопутствующих заболеваний

• интерпретация рентгенографических, рентгеноскопических и ангиографических 
изображений

• надлежащее использование рентгеноконтрастных веществ

• методы артериосекции, артериотомии и коррекции артерий, а также чрескожного 
доступа и ушивания

• техники использования неселективных и селективных проводников и катетеров

• эмболизация

• ангиопластика

• размещение эндоваскулярного стента

• техники наложения швов

• техники минимизации лучевого воздействия

• выбор и определение размера устройства

9.2. Определение рекомендуемых размеров устройства
Доступны указанные в табл. 2—табл. 7 размеры систем стент-графта Endurant II / Endurant lls. 
При возникновении вопросов по размеру этого устройства см. контактную информацию на 
задней обложке этой инструкции по эксплуатации.

Таблица 2. Схема размеров: бифуркационная конфигурация Endurant II
Внеш­

ний
диамет

P(Fr)

Проксимальный x 
дистальный диаметр 

(мм х мм)

Длина участка с покры­
тием 
(мм)

Внутренний диаметр 
сосуда (мм)

20

36x20 145, 166 29-32
36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-2225x13
23x16 19-20
23x13
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Таблица 3. Схема размеров: бифуркационная конфигурация Endurant lls

Внеш­
ний

диамет 
P (Fr)

Проксимальный x 
дистальный диаметр 

(мм x мм)

Длина участка с покры­
тием 
(мм)

Внутренний диаметр 
сосуда (мм)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Таблица 4. Схема размеров: конфигурация бранши

Внеш­
ний

диамет 
Р (Fr)

Проксимальный х 
дистальный диаметр 

(мм х мм)

Длина участка с покры­
тием 
(мм)

Внутренний диаметр 
сосуда (мм)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Таблица 5. Схема размеров: конфигурация подвздошной дополнительной части

Внешний 
диаметр (Fr)

Проксимальный х дистальный диа­
метр 

(мм х мм)

Длина участка 
с покрытием 

(мм)

Внутренний 
диаметр 

сосуда (мм)
18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Таблица 6. Схема размеров: конфигурация аортальной дополнительной части и 
абдоминальной трубки

Внешний 
диаметр (Fr)

Проксимальный х дистальный диа­
метр 

(мм х мм)

Длина участка с 
покрытием 

(мм)

Внутренний 
диаметр 

сосуда (мм)

20 36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25 х25 21-22
23x23 19-20

Таблица 7. Схема размеров: односторонняя аорто-подвздошная (AUI) конфигурация

Внешний 
диаметр (Fr)

Проксимальный х дистальный диа­
метр

(мм х мм)

Длина участка 
с покрытием 

(мм)

Внутренний 
диаметр 

сосуда (мм)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Осмотр устройства
Осмотрите устройство и упаковку на предмет отсутствия поврехщений и дефектов. Если срок 
годности истек, устройство повреждено или целостность стерилизованного барьера нарушена, 
не используйте устройство. За сведениями по его возврату или замене обратитесь в 
представительство компании Medtronic.

9.4. Дополнительно необходимое оборудование
• Дополнительные системы стент-графта Endurant II или Endurant lls различных длин и 

диаметров
• Устройство для рентгеноскопии с функцией цифровой ангиографии (С-дуга или 

стационарный). Рентгеноскопическое изображение и возможность записи и просмотра 
всех изображений.

• Различные проводники соответствующей длины

• Гепаринизированный физиологический раствор

9.5. Дополнительно рекомендуемое оборудование
• Интродьюсеры

• Автоматический шприц

• Рентгеноконтрастная линейка с сантиметровыми делениями

• Различные баллонные катетеры

• Эластичные баллонные катетеры

• Рентгеноконтрастное вещество

• Стерильная силиконовая смазка или стерильное минеральное масло

• Устройства для наложения внутренних швов

• Эндоваскулярные спирали и сосудистые заглушки

9.6. Информация о МРТ
Неклиническое исследование продемонстрировало, что МРТ стент-графта Endurant II /
Endurant lls можно выполнять с соблюдением определенных условий. Пациент с таким 
устройством может безопасно проходить МРТ при следующих условиях:

• Статическое магнитное поле только 1,5 или 3,0 тесла

• Максимальный пространственный градиент поля не более 2500 гаусс/см

• Максимальное зарегистрированное для системы МРТ среднее для всего тела значение 
удельной скорости поглощения излучения (SAR) 4 Вт/кг (управляемый на первом уровне 
режим)
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Предполагается, что в описанных выше условиях сканирования стент-графт 
Endurant ll/Endurant Ms вызывает:

• максимальный подъем температуры 1,00 °С после 15 минут непрерывного сканирования 
томографом 1,5 тесла

• и максимальный подъем температуры 3,27 °С после 15 минут непрерывного 
сканирования томографом 3,0 тесла

Артефакт изображения распространяется приблизительно на расстояние 5 мм и 8 мм от границы 
устройства, как внутри просвета, так и вне его. Эти данные были получены при сканировании в 
ходе неклинического исследования с использованием следующей последовательности: спин-эхо 
и градиент-эхо соответственно, на МР системе 3,0 тесла Siemens TrioTim (с программным 
обеспечением VB 13) с катушкой для всего тела.

10. Инструкции по имплантации
10.1. Подготовка сосудистого доступа и устройства
Перед имплантацией конфигураций аортального и подвздошного стент-графта должны быть 
правильно определены размеры аорты и подвздошных артерий. Измерения выполняются с 
помощью компьютерной томографии (КТ) с контрастным усилением, а также ангиограмм 
упомянутых сосудов. Трехмерная визуализация также может быть полезной. См. Определение 
рекомендуемых размеров устройства (разд. 9.2). Эти изображения должны быть доступны для 
просмотра во время процедуры. Также должен быть доступен инструментарий для сосудистой 
хирургии и другие хирургические принадлежности, необходимые для доступа к артерии.
Чтобы уменьшить риск тромбоэмболии, рекомендуется гепаринизация пациента во время 
процедуры.
ВНИМАНИЕ! Не оттягивайте оболочку графта системы доставки до тех пор, пока система не 
будет точно позиционирована в сосуде и готова к развертыванию.
ВНИМАНИЕ! Никогда не продвигайте и не отводите оборудование в сосудистом русле без 
использования рентгеноскопии.

10.1.1. Сосудистый доступ
1. Соблюдая правила асептики, выполните сосудистый доступ через бедренные артерии.
2. Введите проводник в ипсилатеральную бедренную артерию и проведите его выше почечных 

артерий.
3. С контралатеральной стороны бедренной артерии введите второй проводник по 

направлению к брюшному отделу аорты.
4. По этому проводнику проведите ангиографический катетер выше почечных артерий.
5. Выполните ангиографию.
Примечание: Для доступа в общую подвздошную артерию вероятно потребуется сделать 
дополнительный разрез.

10.1.2. Подготовка устройства
1. Выполните рентгеноскопию системы доставки, чтобы визуализировать рентгеноконтрастные 

маркеры на стент-графте. Рентгеноконтрастные маркеры указывают положение 
проксимального и дистального краев материала графта.

2. Поверните оболочку графта, чтобы выровнять рентгеноконтрастный маркер входа на 
короткой бранше бифуркационной конфигурации по контралатеральной подвздошной 
артерии пациента.

3. Промойте просвет для проводника гепаринизированным физиологическим раствором.
4. Перед введением в сосуд активируйте гидрофильное покрытие, аккуратно протирая 

внешнюю поверхность оболочки графта стерильной марлей, смоченной в физиологическом 
растворе, до тех пор, пока оболочка графта не станет скользкой на ощупь.

10.2. П роцедура доставки
Специалисты корпорации Medtronic рекомендуют для выполнения диагностических 
исследований использовать интродьюсер соответствующего диаметра. Для введения системы 
доставки или развертывания стент-графта интродьюсер не требуется.
ВНИМАНИЕ! Не извлекайте проводник, пока система доставки находится в теле пациента. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Чтобы предотвратить тромбообразование, перед введением устройства 
рекомендуется в/в ввести второй болюс гепарина.

10.2.1. Введение бифуркационной конфигурации
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не продвигайте систему доставки, не разместив проводник.
1. Медленно введите систему доставки.
2. Проведите ее по проводнику так, чтобы в целевой проксимальной шейке аорты 

визуализировались проксимальные стенты и рентгеноконтрастные маркеры (рис. 4).
3. Введите контрастное вещество через ангиографический катетер (пиг-тейл) в брюшной отдел 

аорты и отметьте выбранное место на экране с изображением или на теле пациента.
4. Измените положение бифуркационной конфигурации стент-графта так, чтобы верхний край 

тканого графта находился чуть выше нижней почечной артерии. (Примечание: Край тканого 
графта должен находиться на 0,5-1,0 мм выше верхнего края проксимальных 
рентгеноконтрастных маркеров.)

Примечание: Если верхний край тканого графта расположен слишком близко к почечным 
артериям, то для определения локализации нижней почечной артерии и проверки положения 
устройства перед его полным развертыванием можно ввести контрастное вещество.
ВНИМАНИЕ! После определения проксимальной локализации не изменяйте положение 
пациента и рентгеновского оборудования, поскольку это может нарушить точность размещения 
стент-графта.
ВНИМАНИЕ! Ангиографический катетер можно удалить до развертывания. Однако, если до 
развертывания ангиографический катетер не был удален, то до его удаления удостоверьтесь, 
что кончик (например, пиг-тейл катетера) выпрямлен с помощью проводника, чтобы стент-графт 
не сместился в обратном направлении.
ВНИМАНИЕ! При выравнивании положения стент-графта убедитесь, что рентгеноскоп находится 
под перпендикулярным углом к центральной линии инфраренального отдела аорты. Это 
позволит избежать параллакса и других причин ошибок визуализации. Для этого может 
потребоваться придать трубке усилителя изображения (I-I) некоторый краниально-каудальный 
наклон, особенно при переднем изгибе шейки аневризмы.
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Рисунок 4. Введение системы доставки аортального сегмента

10.2.2. Подтвердите положение
1. Убедитесь, что дистальная часть контралатеральной короткой бранши находится выше 

бифуркации аорты в аневризматическом мешке, а не в подвздошной артерии.
2. Поворачивайте рукоятку до тех пор, пока рентгеноконтрастный маркер на дистальном стенте 

контралатеральной короткой бранши не выровняется с контралатеральной подвздошной 
артерией.

Примечание: Если при попытке вращения системы, кончик не вращается вместе с рукояткой, 
оттяните систему назад и установите ее заново так, чтобы добиться необходимого положения.

10.2.3. Развертывание проксимального конца бифуркационной 
конфигурации
1. Взявшись одной рукой за переднюю рукоятку, неподвижно удерживайте систему доставки.
2. Медленно стяните оболочку графта другой рукой, поворачивая внешний ползунок против 

часовой стрелки (направление указано стрелкой на ползунке) так, чтобы закрытый 
супраренальный стент обнажился и полностью развернулись 2—3 покрытых оболочкой 
стента (см. рис. 5).

3. С помощью ангиографии проверьте положение бифуркационной конфигурации относительно 
почечных артерий.

4. При необходимости осторожно подтолкните всю систему доставки проксимально или 
оттяните дистально так, чтобы проксимальный конец материала графта поравнялся с 
дистальным краем самой нижней почечной артерии.

Примечание: В маловероятном случае поломки в системе доставки, приводящей к частичному 
развертыванию стент-графта ввиду частичного отделения оболочки графта, чтобы выполнить 
успешное развертывание стент-графта, можно воспользоваться техникой «разборки рукоятки». 
Техники устранения неполадок описаны в разд. 11.
ВНИМАНИЕ! Не вращайте оболочку графта при развертывании, поскольку это может привести к 
перекручиванию устройства и его вращению при развертывании.
ВНИМАНИЕ! Если случайно стянуть оболочку графта, то стент-графт развернется 
преждевременно и может быть позиционирован неправильно.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: В случае неправильного выравнивания рентгеноконтрастных маркеров 
возможно неправильное развертывание стент-графта.

Рисунок 5. Развертывание проксимального конца бифуркационной конфигурации

10.2.4. Развертывание контралатеральной бранши бифуркационной 
конфигурации
Продолжая неподвижно удерживать переднюю рукоятку системы доставки, поверните рукоятку 
ползунка против часовой стрелки, немедленно остановившись, когда контралатеральная бранша 
высвободилась из оболочки графта или оболочки доставки (рис. 6).
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Рисунок 6. Развертывание контралатеральной бранши

10.2.5. Высвобождение проксимального конца супраренального стента
1. С помощью ангиографии проверьте положение бифуркационной конфигурации относительно 

почечных артерий.
2. Продолжайте неподвижно удерживать систему доставки за переднюю рукоятку одной рукой.
3. Другой рукой поворачивайте колесико хвостовика, продвигая конический кончик вперед, 

чтобы высвободить проксимальный конец супраренального стента (см. рис. 7).
Контролируя высвобождение супраренального стента с помощью рентгеноскопии, 
продолжайте поворачивать колесико хвостовика до тех пор, пока он полностью не 
высвободится из шпинделя системы доставки.

Примечание: В маловероятном случае невозможности высвобождения проксимального конца 
супраренального стента, см. разд. 11, Техники устранения неполадок.
ВНИМАНИЕ! В случае маловероятного события отделения колесика хвостовика во время его 
вращения, снимите колесико. Вручную продвигайте выступающие язычки вперед на винтовой 
передаче так, чтобы все супраренальные стенты высвободились из шпинделя. Техники 
устранения неполадок описаны в разд. 11.

Рисунок 7. Высвобождение проксимального конца супраренального стента

10.2.6. Развертывание дистального конца бифуркационной конфигурации
Можно продолжить вращение внешнего ползунка против часовой стрелки или, неподвижно 
удерживая переднюю рукоятку системы доставки, большим пальцем руки зажать на внешнем 
ползунке триггер и оттянуть его назад так, чтобы бифуркационный стент графт полностью 
развернулся.
Примечание: Отведите оболочку графта за гибкий кончик стопора стента (приблизительно на 
10 мм), чтобы убедиться, что край оболочки графта не сместит графт во время продвижения 
катетера вперед для повторного захвата кончика.
ВНИМАНИЕ! При использовании для ускорения развертывания стент-графта триггера система 
доставки должна оставаться неподвижной. Не поворачивайте систему доставки во время 
развертывания стент-графта.

»

Инструкция по эксплуатации На русском языке 319

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle.20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Рисунок 8. Развертывание дистального конца бифуркационной конфигурации
1. Бифуркационная конфигурация Endurant II
2. Бифуркационная конфигурация Endurant lls

10.2.7. Повторный захват шпинделя в коническом кончике (только 
бифуркационная конфигурация Endurant II)
Примечание: При использовании бифуркационной конфигурации Endurant lls оставьте систему 
доставки на месте применения во время развертывания стент-графта бранши в 
контралатеральной бранше. Перейдите сразу к развертыванию стент-графта бранши в 
контралатеральной бранше (разд. 10.2.9).
1. Продолжайте неподвижно удерживать систему доставки за переднюю рукоятку одной рукой.
2. Удостоверьтесь, что шпиндель полностью отделен от супраренального стента. Если 

шпиндель не отделен полностью, осторожно поверните систему доставки.
3. Продвигая в проксимальном направлении всю систему доставки приблизительно на 3 см, 

аккуратно вращайте систему доставки так, чтобы конический кончик и шпиндель полностью 
высвободились из супраренального стента.

4. Другой рукой поверните колесико хвостовика против часовой стрелки, чтобы повторно 
захватить шпиндель в конический кончик (см. рис. 9).

5. С помощью рентгеноскопии убедитесь, что шпиндель повторно захвачен в муфту 
конического кончика.

6. Продолжайте поворачивать колесико хвостовика против часовой стрелки так, чтобы 
шпиндель был полностью повторно захвачен, а колесико хвостовика дошло до основания 
(рис. 9).

Примечание: При проталкивании системы доставки вперед соблюдайте осторожность, чтобы не 
сместить дистальный конец ипсилатеральной бранши.
Примечание: Перед проталкиванием системы доставки вперед убедитесь, что супра ренальный 
стент полностью отделился от шпинделя.
Примечание: Если во время проведения шпиндель зацепился за супраренальный стент, 
поверните колесико хвостовика по часовой стрелке до упора. Осторожно двигайте систему 
доставки вперед и назад и одновременно поворачивайте систему доставки так, чтобы шпиндель 
прошел за супраренальный стент. Далее продолжайте процесс извлечения.
ВНИМАНИЕ] После достижения основания винтовой передачи хвостовика прекратите вращение 
колесика хвостовика.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если система доставки не будет правильно проведена для повторного 
захвата шпинделя, то возможно застревание супраренальной коронки в муфте конического 
кончика. Это приведет к изменению проксимальной целевой зоны во время извлечения системы 
доставки.

Рисунок 9. Повторный захват шпинделя в коническом кончике

10.2.8. Извлечение системы доставки (только бифуркационная конфигурация
Endurant II)
1. Продолжайте неподвижно удерживать систему доставки одной рукой за переднюю рукоятку, 

а второй — за внешний ползунок.
2. Осторожно поворачивайте и извлекайте систему доставки до тех пор, пока шпиндель не 

втянется в тканную часть стент-графта.
3. Оттяните назад триггер внешнего ползунка и неподвижно удерживайте его, подтягивая 

переднюю рукоятку к ползунку (рис. 10).
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4. Под непрерывным рентгеноскопическим контролем и продолжая набдлюдать за верхушкой 
бифуркационного стент-графта медленно оттягивайте конический кончик назад в оболочку 
графта системы доставки.

5. Медленно извлеките систему доставки. Используйте рентгеноскопию, чтобы убедиться в 
неподвижности бифуркационной конфигурации во время извлечения.

Примечание: Сохраняйте сосудистый доступ и положение проводника до тех пор, пока не будут 
имплантированы все конфигурации стент-графта.

1. Подготовьте систему подвздошного стент-графта согласно разделу «Подготовка устройства» 
(разд. 10.1.2).

2. С контралатеральной стороны пациента введите проводник через контралатеральную 
браншу и аортальную шейку заранее установленной бифуркационной конфигурации.

3. Проведите систему доставки по проводнику внутрь контралатеральной бранши 
бифуркационного стент-графта.

4. Введите стент-графт бранши в контралатеральную браншу бифуркационного стент-графта. 
Проксимальный рентгеноконтрастный маркер бранши должен быть совмещен с 
рентгеноконтрастным маркером бифуркации бифуркационной конфигурации стент-графта 
(рис. 11).

Рисунок 11. Введение подвздошной системы доставки
1. Бифуркационная конфигурация Endurant II
2. Бифуркационная конфигурация Endurant lls

5. Убедитесь в наличии перекрытия 3 стентов (рис. 12).
6. Взявшись одной рукой за переднюю рукоятку, неподвижно удерживайте систему доставки.
7. Другой рукой медленно стяните оболочку графта, поворачивая внешний ползунок против 

часовой стрелки.
8. В любой момент можно оттянуть триггер ползунка и сдвинуть внешний ползунок назад до 

упора, чтобы завершить развертывание конфигурации бранши.
9. Извлеките систему доставки.
Примечание: В маловероятном случае поломки в системе доставки, приводящей к частичному 
развертыванию стент-графта, можно воспользоваться техникой «разборки рукоятки», чтобы 
выполнить успешное развертывание конфигурации стент-графта. Техники устранения неполадок 
описаны в разд. 11.
ВНИМАНИЕ! Не поворачивайте подвздошную систему доставки, пока она находится в теле 
пациента.

»
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Рисунок 12. Развертывание конфигурации бранши
1. Бифуркационная конфигурация Endurant II
2. Бифуркационная конфигурация Endurant lls

10.2.10. Повторный захват шпинделя в коническом кончике для системы 
доставки в ипсилатеральной бранше (только бифуркационная конфигурация 
Endurant lls)
1. Неподвижно удерживайте систему доставки за переднюю рукоятку одной рукой.
2. Удостоверьтесь, что шпиндель полностью отделен от супраренального стента. Если 

шпиндель не отделен полностью, осторожно поверните систему доставки.
3. Продвигая в проксимальном направлении всю систему доставки приблизительно на 3 см, 

аккуратно вращайте систему доставки так, чтобы конический кончик и шпиндель полностью 
высвободились из супраренального стента.

4. Другой рукой поверните колесико хвостовика против часовой стрелки, чтобы повторно 
захватить шпиндель в конический кончик (см. рис. 13).

5. С помощью рентгеноскопии убедитесь, что шпиндель повторно захвачен в муфту 
конического кончика.

6. Продолжайте поворачивать колесико хвостовика против часовой стрелки так, чтобы 
шпиндель был полностью повторно захвачен, а колесико хвостовика дошло до основания 
(рис. 13).

Примечание: При проталкивании системы доставки вперед соблюдайте осторожность, чтобы не 
сместить дистальный конец ипсилатеральной бранши.
Примечание: Перед проталкиванием системы доставки вперед убедитесь, что супраренальный 
стент полностью отделился от шпинделя.
Примечание: Если во время проведения шпиндель зацепился за супраренальный стент, 
поверните колесико хвостовика по часовой стрелке до упора. Осторожно двигайте систему 
доставки вперед и назад и одновременно поворачивайте систему доставки так, чтобы шпиндель 
прошел за супраренальный стент. Далее продолжайте процесс извлечения.
ВНИМАНИЕ] После достижения основания винтовой передачи хвостовика прекратите вращение 
колесика хвостовика.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Если система доставки не будет правильно проведена для повторного 
захвата шпинделя, то возможно застревание супраренальной коронки в муфте конического 
кончика. Это приведет к изменению проксимальной целевой зоны во время извлечения системы 
доставки.

Рисунок 13. Повторный захват шпинделя в коническом кончике

10.2.11. Извлечение системы доставки (только бифуркационная 
конфигурация Endurant lls)
1. Продолжайте неподвижно удерживать систему доставки одной рукой за переднюю рукоятку, 

а второй — за внешний ползунок.
2. Осторожно поворачивайте и извлекайте систему доставки до тех пор, пока шпиндель не 

втянется в тканную часть стент-графта.
3. Оттяните назад триггер внешнего ползунка и неподвижно удерживайте его, подтягивая 

переднюю рукоятку к ползунку (рис. 14).
4. Под непрерывным рентгеноскопическим контролем и продолжая набдлюдать за верхушкой 

бифуркационного стент-графта медленно оттягивайте конический кончик назад в оболочку 
графта системы доставки.

5. Медленно извлеките систему доставки. Используйте рентгеноскопию, чтобы убедиться в 
неподвижности бифуркационной конфигурации во время извлечения.

Примечание: Сохраняйте сосудистый доступ и положение проводника до тех пор, пока не будут
имплантированы все конфигурации стент-графта.
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10.2.12. Развертывание стент-графта бранши в ипсилатеральной бранше 
(только бифуркационная конфигурация Endurant Ms)
1. Подготовьте систему подвздошного стент-графта согласно разделу «Подготовка устройства» 

(разд. 10.1.2).
2. С ипсилатеральной стороны пациента заведите систему доставку по проводнику в 

ипсилатеральную браншу заранее установленной бифуркационной конфигурации. Стент- 
графт бранши имеет 2 маркера на проксимальном крае, 2 маркера на дистальном крае и
1 маркер перекрытия, расположенный приблизительно на 25 мм дистальнее проксимальных 
маркеров.

3. Позиционируйте устройство. Критерии перекрытия между стент-графтом бранши и 
ипсилатеральной браншей бифуркационного стент-графта зависят от выбора бранши.
В табл. 8 приводится рекомендуемое перекрытие устройств.

Таблица 8. Рекомендуемое перекрытие устройств — стент-графт бранши и 
ипсилатеральная бранша бифуркационного стент-графта Endurant lls

а. Перекрытие 3 стентов. Совместите маркер перекрытия стент-графта бранши с 2
маркерами на дистальном крае ипсилатеральной бранши бифуркационного стент-графта 
Endurant lls (рис. 15).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Для ознакомления с критериями перекрытия стент-графта бранши 
только с ипсилатеральной браншей Endurant lls см. табл. 8. Как указано в табл. 8, для 
конфигураций стент-графта бранши, которые имеют критерии перекрытия только для 
3 стентов, не перекрывайте более 3 стентов.

Инструкция по эксплуатации На русском языке 323

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Рисунок 15. Введение подвздошной системы доставки — перекрытие 3 стентов
б. Перекрытие от 3 до 5 стентов. Для стент-графтов бранши, которые имеют перекрытие от 

3 до 5 стентов, можно достигнуть перекрытия не менее 3 стентов, выполнив инструкции 
этапа а (рис. 15), или достигнуть перекрытия не более 5 стентов, совместив маркеры 
проксимального края на стент-графте бранши с маркером бифуркации на 
бифуркационном стент-графте Endurant Ms (рис. 16).

Рисунок 16. Введение подвздошной системы доставки — перекрытие 5 стентов
4. Взявшись одной рукой за переднюю рукоятку, неподвижно удерживайте систему доставки.
5. Другой рукой медленно стяните оболочку графта, поворачивая внешний ползунок против 

часовой стрелки.
6. В любой момент можно оттянуть триггер ползунка и сдвинуть внешний ползунок назад до 

упора, чтобы завершить развертывание конфигурации бранши.
7. Извлеките систему доставки (разд. 10.2.11).
Примечание: В маловероятном случае поломки в системе доставки, приводящей к частичному 
развертыванию стент-графта, можно воспользоваться техникой «разборки рукоятки», чтобы 
выполнить успешное развертывание конфигурации стент-графта. Техники устранения неполадок 
описаны в разд. 11.
ВНИМАНИЕ! Не поворачивайте подвздошную систему доставки, пока она находится в теле 
пациента.

10.2.13. Конфигурации стент-графта подвздошной или аортальной 
дополнительной части
1. При необходимости использования конфигурации стент-графта аортальной дополнительной 

части убедитесь, что межзду стент-графтом аортальной дополнительной части и 
бифуркационным стент-графтом имеется перекрытие не менее 3 стентов.

2. Выполните те же действия, что и в процессе развертывания бифуркационного стент-графта 
за исключением поворота рукоятки для полного открытия дополнительного компонента 
перед высвобождением проксимального конца супраренального стента аортальной 
конфигурации.

3. При необходимости использования конфигурации стент-графта подвздошной 
дополнительной части убедитесь, что между подвздошной дополнительной частью и 
соединяемой конфигурацией имеется перекрытие не менее 3 стентов. Это достигается путем 
совмещения маркера перекрытия бранши с самым дистальным маркером конфигурации, с 
которой соединяется дополнительная часть.

4. Выполните действия по развертыванию конфигурации стент-графта бранши (разд. 10.2.9).

10.2.14. Конфигурация стент-графта абдоминальной трубки
Если необходима конфигурация стент-графта абдоминальной трубки, выполните те же действия, 
что и при развертывании бифуркационного стент-графта за следующим исключением:
Поверните рукоятку, чтобы перед высвобождением проксимального конца супраренального 
стента полностью открыть стент-графт абдоминальной трубки.

10.2.15. Конфигурация стент-графта AUI
Выполните те же действия, что и при развертывании бифуркационного стент-графта за 
исключением поворота рукоятки для полного открытия покрытой части стент-графта AUI перед 
высвобождением проксимального конца супраренального стента конфигурации AUI. Чтобы 
извлечь систему доставки, выполните действия, описанные в разд. 10.2.7—разд. 10.2.8.
В случае, если необходима дополнительная дистальная конфигурация стент-графта, 
используйте в качестве дистальной дополнительной части AUI стент-графт бранши. Введите 
систему доставки по уже установленному проводнику и выполните действия по развертыванию 
стент-графта бранши, описанные в разд. 10.2.9. Чтобы обеспечить правильную стыковку между 
2-мя стент-графтами, сопоставьте рентгеноконтрастный маркер перекрытия на стент-графте 
бранши с дистальными рентгеноконтрастными маркерами на стент-графте AUI, чтобы 
обеспечить перекрытие 3-х стентов.
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Чтобы заблокировать кровоток по контралатеральной подвздошной артерии, можно 
воспользоваться окклюдером. См. разд. 10.2.16 и «Инструкцию по эксплуатации системы 
эндолюминального окклюдера Talent».

10.2.16. Развертывание окклюдера
Система окклюдера Talent (поставляется в отдельной упаковке) может использоваться с 
системой стент-графта Endurant II / Endurant lls. Как правило, она используется в соединении с 
компонентом стент-графта AUI. Чтобы прекратить ретроградный кровоток в аневризматическом 
мешке, система окклюдера Talent закрыта с обоих концов.
Подробные сведения по использованию и имплантации системы окклюдера Talent см. в 
соответствующих разделах «Инструкции по эксплуатации системы эндолюминального окклюдера 
Talent».

10.2.17. Разглаживание тканого стент-графта и моделирование стент-графта
Баллонный катетер стент-графта Reliant™ (поставляется в отдельной упаковке) может 
использоваться для облегчения имплантации стент-графта путем моделирования участков 
стент-графта с покрытием и, при необходимости, для расправления складок и изгибов материала 
графта. Используйте баллонный катетер для моделирования проксимальной и дистальной зон 
герметизации, а также зон перекрытия (или соединения) между компонентами стент-графта. С 
помощью баллонного катетера можно также исправить недостаточное раскрытие 
самораскрывающихся компонентов стент-графта. Конкретные указания см. в инструкции по 
эксплуатации баллонного катетера стент-графта Reliant.
Примечание: Баллонный катетер стент-графта Reliant рекомендуется для использования с 
системой стент-графта Endurant II / Endurant lls. Сведения об использовании для 
ремоделирования стент-графтов других баллонных катетеров отсутствуют.
ВНИМАНИЕ! Избыточное раздувание баллона может привести к нарушению целостности графта 
или к рассечению или разрыву сосуда.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При расширении протеза сосуда возрастает риск повреждения или 
разрыва сосуда и смерти пациента, если проксимальный и дистальный рентгеноконтрастные 
маркеры баллона не полностью находятся в покрытой (тканым графтом) части протеза. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Не используйте баллонный катетер стент-графта Reliant для лечения 
расслоений.

10.2.18. Ушивание мест входа
1. Перед ушиванием места доступа извлеките вспомогательные устройства.
2. Зашейте место входа с использованием стандартной техники наложения швов.

10.2.19. Проверка положения и герметичности
1. При завершении процедуры выполните ангиографию для обнаружения проксимальных и 

дистальных эндоподтеканий стент-графта и верификации положения имплантированных 
стент-графтов по отношению к аневризме и почечным артериям.

2. Подтекания в местах прикрепления или подсоединения следует устранить с помощью 
баллона для ремоделирования стент-графта, прижав его к стенке сосуда.

3. Серьезные подтекания, которые нельзя устранить с помощью повторного использования 
баллона, могут быть устранены добавлением к ранее установленным компонентам стент- 
графта аортальной или подвздошной дополнительной части.

ВНИМАНИЕ! Любая протечка, не устраненная во время процедуры имплантации, требует 
внимательного наблюдения после имплантации.

11. Техники устранения неполадок
Маловероятен, но возможен сбой в системе доставки, при котором можно воспользоваться 
следующими техниками устранения неполадок.

11.1. Разборка рукоятки винтовой передачи
Если произошло частичное развертывание стент-графта в результате отсоединения оболочки 
графта, чтобы выполнить успешное развертывание стент-графта, можно воспользоваться 
техникой разборки рукоятки винтовой передачи.
1. Оттяните назад триггер и полностью отведите ползунок.
2. Обеспечьте неподвижность системы доставки.
3. В каждый из расположенных на передней рукоятке портов для разборки рукоятки винтовой 

передачи введите кончики двух гемостатических зажимов.
4. Нажав на введенные в порты для разборки рукоятки кончики гемостатических зажимов, 

одновременно отделяя переднюю рукоятку от винтовой передачи, отсоедините от винтовой 
передачи переднюю рукоятку.

5. Стягивайте переднюю рукоятку до тех пор, пока она полностью не снимется с винтовой 
передачи.

6. Чтобы определить местоположение частичного отсоединения оболочки графта, разделите 
винтовую передачу пополам.

7. Пальцами или с помощью гемостатических зажимов стягивайте оболочку графта, пока стент- 
графт не развернется полностью.

8. Следуйте инструкциям по развертыванию захвата кончика и извлечению системы доставки.

11.2. Раздувание
Если захваченный проксимальный кончик супраренального стента невозможно развернуть, а 
фрагмент колесика хвостовика продолжает функционировать, техника раздувания может помочь 
успешно выполнить развертывание супраренального стента.
1. Используйте эластичный или полуэластичный баллон (рекомендуется баллон Reliant).
2. Введите баллон и проведите его к аортального фрагменту бифуркационной конфигурации.
3. Раздуйте баллон внутри стент-графта до размера сосуда, чтобы стабилизировать стент- 

графт.
4. Следуйте инструкциям по развертыванию захвата кончика и извлечению системы доставки.

11.3. Разборка рукоятки хвостовика
Если развертывание проксимального конца супраренального стента не произошло или 
произошло частично ввиду неполадки колесика хвостовика, добиться успешного развертывания 
супраренального стента можно с использованием техники разборки рукоятки хвостовика.
1. С помощью гемостатических зажимов вдавите выступающие язычки, чтобы разобрать 

колесико хвостовика.
2. Введите кончики гемостатических зажимов во все порты для разборки задней рукоятки.
3. Нажав на введенные в порты для разборки рукоятки кончики гемостатических зажимов, 

одновременно отводя заднюю рукоятку от системы доставки, отсоедините заднюю рукоятку.
4. Обеспечьте неподвижность системы доставки.
5. Вручную надавите на выступающие язычки Т-образной трубки хвостовика, чтобы все 

супраренальные стенты высвободились из шпинделя.
6. Вручную оттяните назад выступающие язычки Т-образной трубки хвостовика, чтобы после 

развертывания повторно захватить конический кончик.
7. Следуйте инструкциям по извлечению системы доставки.
8. Удерживайте выступающие язычки Т-образной трубки хвостовика так, чтобы во время 

извлечения системы доставки они оставались отведенными, а конический кончик 
захваченным.
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11.4. Фиксация конического кончика
Если использование техники разборки рукоятки хвостовика не привело к успеху ввиду 
чрезмерной силы развертывания, то добиться успешного развертывания супраренального 
стента можно с использованием техники фиксации конического кончика.
1. Используйте устройство для наложения швов.
2. Через доступ в верхнем отделе туловища (например брахиально) введите устройство для 

наложения швов во фрагмент конического кончика системы доставки.
3. С помощью рентгеноскопического контроля наложите шов на край конического кончика 

системы доставки.
4. Обеспечьте неподвижность системы доставки, особенно фрагмента хвостовика.
5. Потяните за устройство для наложения швов, чтобы отделить супраренальный стент от 

захвата кончика.
6. Чтобы после развертывания повторно захватить конический кончик, вручную оттяните назад 

Т-образную трубку хвостовика.
7. Следуйте инструкциям по извлечению системы доставки.
8. Убедитесь, что во время извлечения системы доставки Т-образная трубка хвостовика 

остается оттянутой, а конический кончик захваченным.

12. Рекомендации по получению изображений в ходе 
контрольного осмотра
12.1. Общие
В настоящее время изображения стент-графтов пациентов получают с помощью абдоминальной 
рентгенографии и КТ с контрастированием и без контрастирования. Для пациентов с 
нарушениями функции почек или непереносимостью контрастного вещества можно использовать 
другие методы изображений, например, магнитно-резонансную томографию.
Интерпретация изображения должна производиться с учетом оценки клинического состояния 
пациента до и после имплантации стент-графта. После размещения эндоваскулярного графта 
пациенты должны проходить регулярное обследование для оценки потока вокруг графта, роста 
аневризмы или изменения в структуре или положении внутрисосудистого графта. Необходимо 
получать изображения не реже одного раза в год, включая 1) абдоминальную рентгенографию 
для осмотра целостности устройства (разрыв стента, рассоединение бифуркационного 
устройства и проксимальных манжет или дополнительных частей, если применимо) и 2) КТ с 
контрастированием или без контрастирования для осмотра изменений в аневризме, потока 
вокруг графта, проходимости, извитости и прогрессирования заболевания. Если осложнения со 
стороны почек или другие факторы не позволяют использовать контрастное вещество, 
абдоминальная рентгенография и дуплексное ультразвуковое исследование могут предоставить 
аналогичную информацию.

12.2. Рентгенография
Абдоминальная рентгенография может использоваться для оценки наличия разрывов стент- 
графта. Необходимо выполнить рентгенографию почек, мочеточника и мочевого пузыря в 
четырех проекциях. Для визуализации стент-графта рекомендуется исследование в передне- 
задней и латеральных проекциях. Оценка состояния всего устройства может выполняться только 
по изображению, захватывающему все компоненты устройства.

12.3. КТ с контрастированием
КТ с контрастированием может использоваться для оценки фиксации стент-графта, его 
деформации, сцепления со стенкой сосуда в проксимальном и дистальном местах фиксации, 
миграции стент-графта, проходимости стент-графта, размеров аневризмы брюшного отдела 
аорты, окклюзии ветвей сосуда и эндоподтеканий (включая их источник и тип, если таковые 
имеются).
Для определения наличия обызвествлений или областей, в которых металлические артефакты 
могут быть ошибочно интерпретированы как эндоподтекания, до контрастирования 
рекомендуется выполнить сканирование с толщиной среза 5 мм. Рекомендуется, чтобы во время 
артериальной фазы толщина срезов составляла <3 мм, а перекрывающиеся изображения 
отображали область от чревной артерии до внешней подвздошной артерии. Для аневризм, не 
уменьшающихся и не имеющих явных признаков эндоподтекания или проблем с фиксацией, 
можно выполнить сканирование в поздней венозной фазе. Сканирование в венозной фазе также 
можно выполнять с увеличенной коллимацией (5 мм). На случай возникновения в дальнейшем 
необходимости специализированной оценки (измерений объема, трехмерной реконструкции или 
использования программ для компьютерных измерений) рекомендуется заархивировать набор 
исходных данных. Если в течение первого года аневризма не уменьшилась более чем на 5 мм, 
то в качестве более чувствительного индикатора размеров аневризмы брюшного отдела аорты 
могут использоваться измерения объема с помощью программного обеспечения для трехмерной 
визуализации. Пациенты с аллергией на контрастное вещество должны пройти премедикацию за 
12—24 часа до введения препарата.

12.4. КТ без контрастирования
Для пациентов с нарушением функции почек или аллергией на контрастное вещество с целью 
оценки фиксации стент-графта, его деформации, сцепления со стенкой сосуда в проксимальном 
и дистальном местах фиксации, миграции стент-графта, окклюзии сосудов и размеров 
аневризмы брюшного отдела аорты, включая измерения диаметра и объема, может 
использоваться спиральная КТ без контрастирования.

12.5. Дуплексное ультразвуковое исследование
Для пациентов с нарушением функции почек или аллергией на контрастное вещество с целью 
оценки размеров аневризмы брюшного отдела аорты, включая измерения диаметра, 
эндоподтеканий, окклюзии стент-графта и стеноза, может использоваться цветное дуплексное 
ультразвуковое исследование.

12.6. МРТилиМРА
Для пациентов с нарушением функции почек, т. е. с почечной недостаточностью, может быть 
также выбрана магнитно-резонансная томография или ангиография (MPT, МРА) в учреждениях, 
имеющих соответствующий опыт в этой области. Могут отображаться связанные со стентом 
артефакты. Для получения адекватного изображения внешней стенки аневризмы при оценке 
размеров аневризмы брюшного отдела аорты требуется предельное внимание. Для аневризм с 
отсутствием явных признаков уменьшения может оказаться полезным измерение объема. При 
возникновении сомнений по поводу отображения областей обызвествления, мест фиксации или 
внешней стенки аневризматического мешка может потребоваться выполнение дополнительной 
КТ без контрастирования.

12.7. Методы визуализации
В следующей таблице представлен рекомендуемый план контрольных осмотров с получением 
изображений после выполнения имплантации стент-графта.
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Таблица 9. Рекомендации по получению изображения

Метод визуализации Контрольные осмотры через 12 месяцев и 
ежегодно на протяжении пяти лет

KTa или МРАЬ с контрастным веществом X
Абдоминальная рентгенография (почек, моче­
точника и мочевого пузыря в 4 проекциях)

X

а Оценка с помощью КТ может включать «трехфазную технику», исследования объема, 
трехмерную реконструкцию или компьютерные измерения, 

ь МРА может использоваться для пациентов с почечной недостаточностью или 
непереносимостью контрастного вещества.

12.8. Дополнительные методики получения изображения
Примечание: Для более детальной оценки стент-графта in situ с учетом результатов одной из 
диагностических программ, могут потребоваться дополнительные методы рентгеновской 
визуализации. Может оказаться целесообразным выполнение следующих рекомендаций.

• При наличии данных абдоминальной рентгенографии, свидетельствующих о 
неудовлетворительном или неправильном положении стент-графта, его выраженном 
изгибе, перекруте или миграции, для оценки размеров аневризмы и наличия или 
отсутствия эндоподтекания можно выполнить спиральную КТ.

• Если с помощью спиральной КТ выявлено новое эндоподтекание или увеличение 
размеров аневризмы брюшного отдела аорты, может оказаться полезной более 
подробная оценка стент-графта или аневризмы в ходе дополнительных исследований, 
например, трехмерной реконструкции или ангиографической оценки стент-графта и 
нативной сосудистой сети.

• Для пациентов с непереносимостью контрастного вещества или нарушением функции 
почек может оказаться целесообразным выполнение спиральной КТ без 
контрастирования, МРТ или МРА. Для пациентов с нарушением функции почек в 
центрах, обладающих соответствующей квалификацией, может быть выполнена 
ангиография с использованием С02 или препаратов на основе гадолиния.

13. Дополнительное обследование и лечение
Для пациентов с наличием свидетельств неудовлетворительной фиксации стент-графта, 
проксимального или дистального эндоподтекания, эндоподтекания в области сочленения, 
продолжительного потока вокруг графта невыясненного происхождения или увеличения размера 
аневризмы брюшного отдела аорты >5 мм может оказаться целесообразным дополнительное 
эндоваскулярное лечение аневризмы или открытое хирургическое вмешательство.

Отказ от гарантии
ХОТЯ СТЕНТ-ГРАФТ ENDURANT II / ENDURANT Ms И СИСТЕМА ДОСТАВКИ КОМПАНИИ 
MEDTRONIC VASCULAR, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЕ «ПРОДУКТ», ИЗГОТОВЛЕНЫ В ТЩАТЕЛЬНО 
КОНТРОЛИРУЕМЫХ УСЛОВИЯХ, КОМПАНИЯ MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. 
И ЕЕ ФИЛИАЛЫ (ВМЕСТЕ «MEDTRONIC») НЕ МОГУТ КОНТРОЛИРОВАТЬ УСЛОВИЯ 
ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА 
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ 
НЕОТЪЕМЛЕМОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ОПОСРЕДОВАННЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ, ВКЛЮЧАЯ, НО НЕ 
ОГРАНИЧИВАЯСЬ ЛЮБЫМИ ОПОСРЕДОВАННЫМИ ГАРАНТИЯМИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
ПРОДАЖИ ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ КАКОИ-ЛИБО ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ. КОРПОРАЦИЯ 
MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ПЕРЕД ЛЮБЫМ ЛИЦОМ ИЛИ ОРГАНИЗАЦИЕЙ 
ЗА РАСХОДЫ НА МЕДИЦИНСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ ИЛИ ЗА ЛЮБЫЕ, ПРЯМЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ 
ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, 
ДЕФЕКТА, НЕИСПРАВНОСТИ ИЛИ СБОЯ ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, 
ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ О ТАКИХ УБЫТКАХ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, 
КОНТРАКТАХ, ГРАЖДАНСКИХ ПРАВОНАРУШЕНИЯХ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ. НИ 
ОДНО ЛИЦО НЕ ИМЕЕТ ПОЛНОМОЧИЙ СВЯЗЫВАТЬ КОРПОРАЦИЮ MEDTRONIC ЛЮБЫМИ 
ЗАЯВЛЕНИЯМИ ИЛИ ГАРАНТИЯМИ ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ. 
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким 
образом, чтобы противоречить обязательным положениям применяемых правовых норм. Если 
какая-либо часть или условие данного отказа от гарантии признается судом компетентной 
юрисдикции незаконным, не имеющим законной силы или противоречащим каким-либо 
применяемым правовым нормам, остальная часть отказа от гарантии будет считаться имеющей 
юридическую силу, и все права и обязательства будут толковаться и принудительно 
обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или 
условий, которые были признаны не имеющими законной силы.
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1. Opis uredaja
Endurant™ ll/Endurant™ lls stent graft sistem namenjen je endovaskulamom zahvatu aneurizme 
infrarenalne abdominalne aorte ili aortoilijaCne aneurizme. Kada se postavi unutar ciljne lezije, stent 
graft pru2a trajni, altemativni protok krvi unutar vaskulamog sistema pacijenta, tako sto iskljuiuje leziju 
iz krvnog toka i pritiska.
Stent graft sistem se sastoji od 2 glavne komponente: implantabilnog stent grafta i sistema za plasiranje 
za jednokratnu upotrebu. Stent graft je unapred иЬабеп и sistem za plasiranje i dovodi se do aneurizme 
ротоби fluoroskopa. Stent graft se posle plasiranja sam Siri da bi se oblikovao prema obliku i veliCini 
zaptivnih zona iznad i ispod aneurizme.

1.1. Stent graft
Endurant™ ll/Endurant™ lls stent graft (si. 1) ima 2 osnovne konfiguracije: bifurkadonu konfiguraciju i 
konfiguraciju kraka. Dodatne konfiguracije ukljucuju ilijaCnu ekstenziju, aortnu ekstenziju, abdominalnu 
tubu i aorto-uni-ilija£nu (AUI) konfiguraciju. Nakon postavljanja bifurkacionog ili AUI uredaja, krakovi i 
dodatni stent graftovi se zasebno uvode и krvni sud i spajaju sa implantiranom konfiguracijom.
Sve konfiguracije se sastoje od nitinol stentova zaSivenih za tkaninu grafta Savovima koji se ne mogu 
resorbovati. Markeri otpomi na radijaciju su zaSiveni za stent graft kako bi pomogli и vizuelizaciji i 
olakSali taino postavljanje. Nitinolski stentovi se takode mogu videti fluoroskopijom.
Komponente stent grafta bi trebalo da se povedaju, kako bi bile ve6e od izmerenog unutraSnjeg 
prefinika krvnog suda (odeljak 9.2). tab. 1 sadrii saZetak о materijalima izrade stent grafta.
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Slika 1. Konfiguracije stent grafta i lokacije markera otpomih na radijaciju
1. Marker otporan na radijaciju
2. ‘e’ marker
3. Marker ulaza otporan na radijaciju
4. Konfiguracija aortne 

ekstenzije/abdominalne tube Endurant II
5. Endurant II bifurkaciona konfiguracija

6. Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija
7. Endurant II konfiguracija ilija£ne ekstenzije
8. Endurant II konfiguracija kraka
9. Endurant II aorto-uni-ilija£na konfiguracija
10. Marker na preklopu

Napomena: Ova i ostale grafike proizvoda koje se pojavljuju u ovom vodicu nisu srazmerno prikazane.

Tabela i. Materijali stent grafta

Komponenta Materijal
Stentovi Legura nikla i titanijuma (nitinol)
Marked otpomi na radijaciju Legura platine i iridijuma
“e” marker otporan na radijaciju Platina
Kontralateralni marker ulaza Legura platine i iridijuma
Materijal grafta Poliester
Sav Poliester i polietilen

Endurant ll/Endurant Ms stent graft sistem ne sadrzi prirodni gumeni lateks. Medutim, u procesu 
proizvodnje/sklapanja, sistem moze sluCajno do6i u dodir sa proizvodima koji sadrie lateks.

1.1.1. Bifurkaciona konfiguracija
Bifurkacioni stent graft je dostupan u 2 konfiguracije: Endurant II bifurkaciona konfiguracija i 
Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija. Endurant II bifurkaciona konfiguracija je aortoilijaCni stent graft 
koji je dostupan u 3 du2ine. Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija je aortna konfiguracija dostupna u 
jednoj kradoj duZini (si. 1). Proksimalni kraj obe bifurkacione konfiguracije postavlja se u proksimalni 
vrat i gomji deo aneurizme. Proksimalni kraj bifurkacione konfiguracije sastoji se od nitinolskih stentova 
uSivenih za tkaninu grafta. Suprarenalni deo proksimalnog kraja nije pokriven tkaninom grafta (si. 1). 
Suprarenalni stent takode sadrii iglice za fiksiranje stent grafta unutar aorte.
Aortni deo se distalno grana na 2 manje tube: jedan ipsilateralni ogranak i kratki kontralateralni 
ogranak. Kod Endurant II bifurkacione konfiguracije, svi stentovi na ipsilateralnom ogranku uSiveni su 
sa spoljaSnje strane tkanine i stvaraju glatki unutraSnji lumen. Kod Endurant Ms bifurkacione 
konfiguracije, 4 distalna stenta uSivena su za unutraSnjost tkanine grafta sa ipsilateralnim ogrankom. Za 
sve veliCine, stentovi na kontralateralnom ogranku zaSiveni su za unutraSnji deo tkanine grafta (si. 1).

1.1.2. Konfiguracija kraka
Proksimalni kraj konfiguracije kraka postavlja se unutar ogranaka bifurkacione konfiguracije, dok se 
distalni kraj postavlja postavlja u ilija6nu arteriju. Proksimalni kraj konfiguracije kraka ima konfiguraciju 
otvorene mre2e (si. 1) koja ne sadrzi materijal grafta u udubljenjima stenta.
Napomena: Uredaj sa krakom se implantira na ipsilateralnom ogranku i kontralateralnom ogranku 
Endurant Ms bifurkacione konfiguracije. Pogledajte 6lanak Plasiranje stent grafta sa krakom u 
ipsilateralni ogranak (samo Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija) (odeljak 10.2.12).

1.1.3. Konfiguracija ilijacne ekstenzije
Konfiguracija ilijatne ekstenzije je dostupna ako je potrebna dodatna distalna duzina stent grafta. Ona 
ima konfiguraciju otvorene mre2e na proksimalnom kraju (si. 1).
Napomena: Konfiguracija kraka odgovarajuce velicine moze se koristiti kao konfiguracija ilijacne 
ekstenzije.

1.1.4. Konfiguracije aortne ekstenzije i abdominalne tube
Dostupne su konfiguracije aortne ekstenzije i abdominalne tube ako je potrebna dodatna proksimalna 
duiina stent grafta. Stent graftovi aortne ekstenzije i abdominalne tube imaju nepokriven suprarenalni 
stent sa iglicama (si. 1).
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1.1.5. Aorto-uni-ilijacna (AUI) konfiguracija
Proksimalni kraj aorto-uni-ilijacne (AUI) konfiguracije se postavlja u proksimalni vrat i gomji deo 
aneurizme. Svi stentovi u proksimalnom aortnom delu AUI komponente su zadiveni za spoljaSnju stranu 
materijala grafla. Proksimalni stent (suprarenalni) aortnog dela nije pokriven materijalom grafta. Kao 
takav, nepokriven stent omogudava da AUI stent graft bude fiksiran iznad renalnih arterija ne blokirajudi 
ih materijalom grafta. Slikovni prikaz proksimalne konfiguracije pogledajte na si. 1. Suprarenalni stent 
ima iglice koje pomaZu da se AUI uredaj fiksira. Suprarenalni stent je pridvrdden za proksimalnu ivicu 
grafta Savom izradenim od polietilena ultra visoke molekulame tezine (UHMWPE).
Distalno, aortni deo se suzava do tube manjeg prednika. Na distalnom kraju suzenog AUI uredaja, 
stentovi su zadiveni za unutraSnju stranu materijala grafta.
Napomena: Talent™ sistem za okluziju (dostupan zasebno) mole se koristiti za pomoc u implantaciji 
stent grafta.

1.2. Sistem za plasiranje
Endurant™ II sistem za plasiranje koji sluzi za plasiranje svih konfiguracija stent grafta sastoji se od 
katetera za jednokratnu upotrebu sa integrisanom rucicom koja korisniku omogucava kontrolisano 
plasiranje. Dostupan je u precnicima navlake grafta od 14, 16, 18 i 20 frenda i radne duzine 
57 cm ± 2 cm. Sistem katetera je savitljiv i kompatibilan sa vodic-zicom od 0,035 inda (0,89 mm). 
Postoje 2 tipa sistema za plasiranje: aortni (si. 2) i ilija6ni (si. 3) sistemi za plasiranje. Aortni sistem za 
plasiranje plasira konfiguraciju stent grafta bifurkacionih komponenti, aortne ekstenzije, AUI i 
abdominalne tube. Ilijadni sistem za plasiranje plasira konfiguraciju stent grafta sa krakom i ilijadne 
ekstenzije. Aortni sistem za plasiranje ima mehanizam hvataljke na vrhu koja nije prisutna u ilijadnom 
sistemu za plasiranje.

2. Todkic na zadnjoj strani
3. Mehanizam sa navojima
4. Spoljasnji klizni element
5. Okidad
6. Prednji driad

8. Marker u vidu trake
9. Osovina
10. Navlaka
11. ZaSiljen vrh

2. Mehanizam sa navojima
3. SpoljaSnji klizni element

Navlaka grafta
7. Marker u vidu trake

4. Okidad 8. ZaSiljen vrh

2. Indikacije za upotrebu
Endurant ll/Endurant Ms stent graft sistem namenjen je za endovaskulami tretman infrarenalne 
abdominalne aorte ili aortoilijadne aneurizme kod pacijenata sa slededim karakteristikama:

• odgovarajuca morfologija ilijadnih ili femoranih pristupnih krvnih sudova koja je kompatibilna sa 
tehnikama, uredajima ili priborom vaskulamog pristupa

• duzina proksimalnog vrata 210 mm bez izrazene kalcifikacije ili bez vedih trombova sa 
infrarenalnim uglom 560° i suprarenalnim uglom £45° i prednikom krvnog suda oko 10% do 
20% manjim od prednika oznacenog na Endurant ll/Endurant Ms stent graftu

• duzina proksimalnog vrata 215 mm bez izraiene kalcifikacije ili bez vedih trombova sa 
infrarenalnim uglom £75° i suprarenalnim uglom £60° i prednikom krvnog suda oko 10% do 
20% manjim od prednika oznadenog na Endurant ll/Endurant Ms stent graftu

• duiina distalne fiksacije od 215 mm

• prednik vrata aorte sa opsegom od 19 do 32 mm

• prednici ilijadne arterije od 8 do 25 mm

• odgovarajuda morfologija za intervenciju na aneurizmi

• jedna od slededih:
■ prednik aneurizme >5 cm
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■ aneurizma precnika od 4 do 5 cm koja se povecala za 0,5 cm u poslednjih 6 meseci
■ aneurizma koja je bar 1,5 puta veca od precnika normalne infrarenalne aorte

3. Kontraindikacije
Endurant ll/Endurant Ms stent graft sistem je kontraindikovan kod:

• pacijenata koji imaju bolest koja moze da inficira graft

• pacijenata koji su osetljivi ili alergiCni na materijale uredaja navedenih u tab. 1 
Uzmite u obzir i informacije о izboru pacijenata (odeljak 4.2).

4. Upozorenja i mere predostroznosti
OPREZ: Pazljivo proCitajte sva uputstva. Ako se uputstva, upozorenja i mere predostroznosti ne prate 
paZIjivo, mo2e do6i do ozbiljnih posledica ili povrede pacijenta.

4.1. Opsti
• Endurant ll/Endurant Ms stent graft sistem bi trebalo da koriste iskljuCivo lekari i timovi koji su 

proSli obuku za vaskulame intervencije, ukljuCujuCi obuku za upotrebu ovog uredaja.
Odredena oCekivanja u pogledu obuCenosti su opisana u odeljku „Zahtevi obuke
lekara“ (odeljak 9.1).

• Tim vaskulamih hirurga treba uvek da bude dostupan tokom implantacije ili ponovne 
intervencije u sluCaju da je neophodna konverzija u otvoreni hirurSki zahvat.

4.2. Izbor pacijenata
• Neodgovarajuci izbor pacijenata moze dovesti do slabog ucinka uredaja ili neuskladenosti 

performansi uredaja sa specifikacijama.
• Nemojte koristiti Endurant ll/Endurant lls stent graft sistem kod pacijenata koji ne mogu da 

budu podvrgnuti ili nece biti usaglaseni sa neophodnim preoperativnim i postoperativnim 
snimanjem i procedurama u vezi sa implantacijom (odeljak 9 -  odeljak 12).

• Endurant ll/Endurant lls stent graft sistem se ne preporuCuje kod pacijenata koji su 
netolerantni na kontrastne agense neophodne za intraoperativno i postoperativno kontrolno 
snimanje.

• Endurant ll/Endurant lls stent graft sistem se ne preporuCuje kod pacijenata koji imaju 
prekomemu telesnu teiinu ili veliCinu u odnosu na onu neophodnu za potrebe snimanja.

• KljuCni anatomski elementi koji mogu oteiati uspeSno iskljucivanje aneurizme iz cirkulacije 
ukljuCuju poziciju pod velikim uglom proksimalnog vrata (>75° sa duZinom vrata <15 mm ili 
>60° sa duiinom vrata <10 mm); stvaranje tromba i kalcijuma na mestima arterijske 
implantacije, posebno vrat proksimalne aorte i distalni interfejs ilijaCne arterije; suzavajuCi 
aortu na bifurkacionoj taCki. Nepravilna kalcifikacija ili plak mogu ugroziti fiksaciju i zaptivanje 
mesta implementacije. Vratovi sa ovakvim anatomskim elementima mogu biti pogodniji za 
pomeranje grafta. Upotreba bifurkacionog uredaja kod pacijenata sa suzavanjem distalne 
aorte moZe dovesti do smanjenog protoka kroz udove. AUI stent graft se preporuCuje kod 
pacijenata sa znatnim suzenjem distalne aorte.

• IlijaCne arterije se mogu upotrebiti da bi se obezbedilo bezbedno umetanje sistema za 
plasiranje ako pristupni krvni sud pacijenta (odreden od strane lekara koji vrSi leCenje) 
onemogucava bezbedno umetanje sistema za plasiranje.

• Dugorocna bezbednost i efikasnost Endurant ll/Endurant lls stent graft sistema nisu utvrdene.

• Bezbednost i efikasnost Endurant ll/Endurant lls stent graft sistema nisu procenjeni kod 
pacijenata koji;
■ su mladi od 18 godina
■ su u stanju trudnoCe ili laktacije
■ imaju aneurizmu koja je:

■ suprarenalna
■ jukstarenalna ili pararenalna
■ izolovano iliofemoralna
■ mikotiCna
■ inflamatoma
■ pseudoaneurizma

■ imaju dominantnu otvorenu donju mezenteriCnu arteriju i blokiranu ili stenotiCnu celijaCnu ili 
gomju mezenteriCnu arteriju

■ imaju neleCenu torakalnu aneurizmu preCnika >4,5 cm
■ zahtevaju hitno leCenje aneurizme, npr. trauma ili ruptura
■ imaju istoriju hemoragiCne dijateze, koagulopatije
■ su imali infarkt miokarda (Ml) ili moZdani udar (CVA) u periodu od 3 meseca pre 

implantacije
■ imaju obratni koniCni vrat koji je definisan kao >4 mm distalno povecanje preko 10 mm 

duzine
■ poznato je da postoji preosetljivost ili kontraindikacija na antikoagulante ili kontrastna 

sredstva, Sto nije pogodno za pripremu za leCenje.
■ imaju veliki (obiCno >25% obima krvnog suda aortnog vrata i ilijacne arterije ili >50% 

duZine ilijacne arterije) muralni tromb duz obima aorte bilo na proksimalnom ili distalnom 
mestu pricvrScivanja koji bi ugrozio priCvrScivanje i zaptivanje uredaja

■ imaju ektaticne ilijacne arterije koje zahtevaju bilateralno iskljuCenje hipograstriCnog 
protoka krvi

■ imaju arterijsko pristupno mesto koje ne odgovara preCniku uredaja (od 14 do 20 F) zbog 
velicine ili tortuoznosti

■ imaju aktivnu infekciju u vreme poCetne procedure koja je pracena bolom, groznicom, 
drenaZom, pozitivnom kulturom ili leukocitozom (WBC >11.000/mm3) koja se leCi 
antimikrobnim agensima (koji nisu profilaktiCki)

■ imaju kongenitalnu degenerativnu kolagensku bolest
■ imaju kreatinin >2,0 mg/dl (ili >182 pmol/l)
■ su na dijalizi
■ imaju poremecaj vezivnog tkiva

• Svim pacijentima treba objasniti da endovaskularno leCenje zahteva dozivotnu, redovnu 
kontrolu kako bi se proverilo njihovo zdravlje i uCinak endovaskulamog grafta. Pacijenti sa 
posebnim kliniCkim nalazima (npr. krvarenja unutar aneurizme, aneurizme koje se uvecavaju ili 
promene u strukturi ili poloZaju endovaskulamog grafta) treba da obave dodatne kontrole. 
Uputstva za odredene dodatne kontrole opisuje odeljak 12.

• Pacijentima koji imaju smanjeni protok krvi kroz krak grafta moze biti neophodno podvrgavanje 
drugim intervencijama ili hirurSkim procedurama.

• Intervenciju ili konverziju u standardni otvoreni hirurSki zahvat nakon prvobitnog 
endovaskulamog zahvata treba razmotriti kod pacijenata kod kojih je dodo do uveCanja 
aneurizme ili krvarenja unutar aneurizme. PoveCana veliCina aneurizme ili neprekidno 
krvarenje unutar aneurizme mogu dovesti do rupture aneurizme.

4.3. Pre procedure implantacije
• Preoperativno planiranje pristupa i postavljanja treba izvrSiti pre otvaranja ambalaze uredaja.

• Pre upotrebe paZIjivo pregledajte da li ima oSteCenja ili drugih nedostataka na ambalazi 
Endurant ll/Endurant lls stent graft sistema. Nemojte koristiti proizvod ukoliko primetite bilo 
kakavznak oSteCenja ili prekida sterilne barijere. Ne pokuSavajte ponovo da steriliSete sistem 
za plasiranje ili stent graft.
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• Nemojte savijati, guzvati ni na drugi nadin menjati Endurant ll/Endurant Ms sistem za plasiranje 
pre implantacije jer to moie dovesti do teskoca prilikom plasiranja.

• Da bi se spredili problemi sa trombovima, trebalo bi dati dodatni bolus IV heparina pre 
umetanja uredaja.

4.4. Tokom procedure implantacije
• Budite pazljivi u vezi sa rukovanjem i tehnikom plasiranja da biste spredili rupturu krvnog suda.

• Studije pokazuju da se opasnost od mikroembolizacije povedava sa povedanjem trajanja 
procedure.

• Moze doci do renalnih komplikacija:
■ od vidka kontrasnih agenasa
■ kao rezultat embolije ili pogredno postavljenog stent grafta

• Nemojte postavljati stent graftove na lokacijama koje de izazvati novo krvarenje ili blokirati 
arterije neophodne za dotok krvi do organa ili ekstremiteta. Ovo mo2e zahtevati hirurdko 
uklanjanje uredaja.

• Koristite fluoroskopski snimak kao vodid za ubacivanje sistema za plasiranje, uocavanje 
problema vezano za guzvanje ili poravnanje uredaja stent grafta. Nemojte koristiti prekomernu 
snagu da biste ubacili ili izvukli sistem za plasiranje kada naidete na otpor. Ako se sistem za 
plasiranje zguzva tokom umetanja, nemojte pokudavati da postavite stent graft sistem.
Uklonite uredaj i ubacite novi sistem.

• Nemojte nastavljati da okrecete sistem za plasiranje ako se vrh ne okrece sa sistemom za 
plasiranje.

• Budite posebno pailjivi u teskim oblastima, kao dto su oblasti stenoze, intravaskulame 
tromboze ili u kalcifikovanim ili tortuoznim krvnim sudovima. Moze se uzeti u obzir 
angioplastika balona na mestu suzenog ili stenoticnog krvnog suda pre pokudaja pazljivog 
ubacivanja kateterskog sistema za plasiranje.

• Neodgovarajuca zaptivna zona mo2e kao posledicu imati povecan rizik od krvarenja unutar 
aneurizme ili pomeranje stent grafta.

• Siste.nska antikoagulacija bi trebalo da bude koriddena tokom procedure implantacije 
zasnovana na protokolu bolnice/lekara. Ako je kontraindikovan heparin, trebalo bi uzeti u obzir 
altemativni antikoagulant.

• Nije mogude zameniti stent graftove niti ih vratiti u sistem za plasiranje, dak i ako su samo 
delimidno plasirani.

• Ako se navlaka grafta slucajno povuce, uredaj ce se prevremeno plasirati i mo2e biti 
nepravilno postavljen.

• Kriterijume preklapanja stent grafta sa krakom samo sa Endurant Ms ipsilateralnim ogrankom 
prikazuje tab. 8. Kao dto navodi tab. 8, za konfiguracije stent grafta sa krakom koje imaju 
kriterijume preklapanja od samo 3 stenta, nemojte preklapati vide od 3 stenta.

• Prilikom plasiranja stent grafta uverite se da stabilno drzite prednji drzad.

• Ako koristite odgovarajudi balon-kateter, nemojte ga previde naduvati ili naduvati van 
materijala grafta. Sledite sva uputstva proizvodada u vezi sa upotrebom katetera.

• Ubrizgavanja kontrastnog sredstva pod visokom pritiskom na ivicama stent grafta odmah 
posle implantacije mogu izazvati krvarenja.

4.5. Lecenje i kontrola
• Svako krvarenje koje nije zaustavljeno tokom implantacije mora se pazljivo nadgledati nakon 

nje.
• Svi pacijenti na kojima je izvrden endovaskulami zahvat za lecenje aneurizme moraju idi na 

periodidno snimanje kako bi se procenio stent graft, velidina aneurizme i okluzija krvnih 
sudova u tretiranoj oblasti. Znatno povecanje aneurizme (>5 mm), pojava novog krvarenja 
unutar aneurizme, dokazano krvarenje izmedu aneurizme i grafta, promena pulsiranja 
aneurizme ili pomeranje diji je rezultat neadekvatna zaptivna zona zahtevaju dodatno 
ispitivanje i mogu znaditi potrebu za dodatnom intervencijom ili hirurdkom konverzijom.

• Dodatno lecenje, ukljudujuci endovaskulami zahvat ili hirurdku konverziju treba razmatrati u 
sledecim sludajevima:
■ povecanje aneurizme > 5 mm (sa ili bez krvarenja) od poslednje kontrole
■ promene pulsiranja aneurizme (sa ili bez povedanja ili krvarenja)
■ stalna krvarenja unutar aneurizme, sa ili bez njenog povedanja
■ pomeranje stent grafta diji je rezultat neadekvatna zaptivna zona
■ smanjenje renalne funkcije usled okluzije renalne arterije (pomeranje ili lode plasiranje)

• Prated endovaskulami zahvat na aneurizmi (EVAR), ishemija kicmene moidine (SCI) mo2e 
dovesti do retkih komplikacija paraplegije i parapareze. Preporuduje se pra2njenje 
cerebrospinalne tecnosti (CSF) ako se sumnja na ishemiju kidmene mo2dine.

4.6. Informacije о bezbednosti magnetne rezonance
Neklinidko testiranje je pokazalo da se Endurant ll/Endurant Ms stent graft sistem moie koristiti sa 
magnetnom rezonancom (MR) samo u strogo kontrolisanim uslovima. Uredaj se mo2e bezbedno 
skenirati u sistemima magnetne rezonance od 1,5 T i 3,0 T koriddenjem samo odredenih parametara 
testiranja (odeljak 9.6). Dodatne informacije о bezbednosti magnetne rezonance pruza odeljak 9.6.

5. Nezeljeni dogadaji
5.1. Potencijalni nezeljeni dogadaji
NeZeljeni dogadaji koji mogu nastati ili zahtevaju intervenciju ukljuduju, ali nisu ogranideni na:

• amputaciju

• komplikacije u vezi sa anestezijom i naredne pratece probleme (npr. aspiracija)

• povecanje aneurizme

• rupturu aneurizme i smrt

• odtecenje aorte, ukljudujuci perforaciju, disekciju, krvarenje, rupturu i smrt

• arterijsku ili vensku trombozu ili pseudoaneurizmu

• arteriovensku fistulu

• krvarenje, hematom ili koagulopatiju

• komplikacije sa crevima (npr. ileus, prolazna ishemija, infarkt, nekroza)

• srdane komplikacije i naredne pratede probleme (npr. aritmija, infarkt miokarda, kongestivna 
srdana insuficijencija, hipotenzija, hipertenzija)

• klaudikaciju (npr. zadnjice, donjeg ekstremiteta)

• smrt

• edem

• embolizaciju (mikro i makro) sa kratkotrajnom ili trajnom ishemijom ili infarktom

• krvarenje

• groznicu i lokalizovanu upalu

i
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• genitouriname komplikacije i naredne pratede probleme (npr. ishemija, erozija, fistula, 
inkontinencija, hematurija, infekcija)

• insuficijenciju jetre

• impotenciju

• infekciju aneurizme, pristupnog mesta uredaja, ukljuCujudi formaciju apscesa, prolaznu 
groznicu i bol

• limfatifine komplikacije i naredne pratebe probleme (npr. limfna fistula)

• neuroloSke lokalne ili sistemske komplikacije i naredne pratede probleme (npr. konfuzija, udar, 
prolazni ishemijski napad, paraplegija, parapereza, paraliza)

• okluziju uredaja ili originalnog krvnog suda

• plucne komplikacije i naredne pratece probleme

• renalne komplikacije i naredne pratece probleme (npr. okluzija arterije, toksidnost kontrastnog 
sredstva, insuficijencija, prestanak rada)

• stent graft: nepravilno postavljanje; nepotpuno plasiranje; migracija; pucanje sava; okluzija; 
pucanje stenta; uvrtanje ili stvaranje nabora na graftu; teskoce u vezi sa umetanjem i 
uklanjanjem; pohabanost materijala grafta; dilatacija; erozija; prskanje izmedu aneurizme i 
graft a

• hirurSku konverziju u otvoreni zahvat

• komplikacije vaskulamog pristupnog mesta, ukljuCujudi infekciju, bol, hematom, 
pseudoaneurizma, arteriovenska fistula, disekcija

• spazam krvnog suda ili vaskulamu povredu (npr. iliofemoralna disekcija krvnog suda, 
krvarenje, ruptura, smrt)

• oStecenje krvnog suda

• komplikacije u vezi sa ranama i naredne pratece probleme (npr. dehiscencija, infekcija, 
hematom, seroma, celulit)

6. Izbor i lecenje pacijenta
6.1. Individualizacija lecenja
Svaki Endurant ll/Endurant lls stent graft sistem se mora naru6iti u velidini koja odgovara pacijentovoj 
anatomiji. Odabir pravilne velifine uredaja je odgovomost lekara. Stent grafta bi trebalo da se poveca 
kako bi bio veci od izmerenog unutraSnjeg precnika krvnog suda (preporucuje se da aortne 
konfiguracije budu ve6e 10 do 20%; preporuCuje se da ilijadne konfiguracije budu vede 10 do 25%). 
Pogledajte odeljak 9.2 za vide informacija. Konfiguracije stent grafta pokrivaju prednike aorte od 19 do 
32 mm i prednike ilijacne arterije od 8 do 25 mm. Preporudena ukupna duzina stent grafta, ukljudujudi 
vide plasiranih uredaja, trebalo bi da ide od najnize renalne arterije do tik iznad unutradnje ilijadne ili 
hipogastridne arterije. Sve duline i prednici uredaja stent grafta neophodnih za obavljanje zahvata 
moraju biti dostupni lekaru, pogotovo ukoliko merenja и toku preoperativnog planiranja (prednici/duline 
tretmana) nisu siguma. Ovakav pristup omogucava vecu intraoperativnu fleksibilnost kako bi se postigli 
optimalni rezultati zahvata.
Medtronic se moze konsultovati sa lekarima и cilju odredenja tadnih dimenzija komponenti stent grafta 
na osnovu procene lekara о merama pacijentove anatomije. Prethodno opisane koristi i rizike trebalo bi 
pazljivo razmotriti za svakog pacijenta pre upotrebe stent graft sistema.
Napomena: Zbog prirode dizajna i fleksibilnosti Endurant ll/Endurant lls stent graft sistema, ukupna 
duiina svakog stent grafta moie biti kraca kada se plasira.
OPREZ: Prevelika veli6ina stent grafta и odnosu na prednik krvnog suda mogu izazvati preterano 
direnje ili odtedenje krvnog suda ili delimicno savijanje stent grafta.

7. Informacije za konsultacije sa pacijentima
Lekar treba da sadini pregled sledecih rizika i koristi kada se konsultuje sa pacijentom и vezi sa 
endovaskularnim uredajem ili zahvatom:

• starosna dob pacijenta i odekivan zivotni vek

• rizici i koristi vezani za otvoreni hirurSki zahvat

• rizici i koristi vezani za endovaskulami zahvat

• rizici koji se odnose na neintervencijski tretman ili medicinsko upravljanje

• rizici od rupture aneurizme и poredenju sa endovaskularnim zahvatom

• moguca neophodnost kasnije endovaskulame ili otvorene hirurdke intervencije na aneurizmi

• dugorodna bezbednost i efikasnost Endurant ll/Endurant lls stent graft sistema nisu utvrdene

• neophodna je dugorodna, redovna kontrola radi procene zdravstvenog stanja pacijenta i 
performansi stent grafta

• pacijenti sa specifidnim klinidkim nalazima (npr. krvarenja unutar aneurizme, aneurizme koje 
se uvedavaju) moraju biti paZIjivo nadgledani

• simptomi rupture aneurizme
Medtronic preporucuje da lekar obavesti pacijenta (u pisanoj formi) о svim rizicima vezanim za lecenje 
upotrebom Endurant ll/Endurant lls stent graft sistema. Detalji koji se tidu rizika koji nastaju nakon 
implantacije uredaja se nalaze и odeljku „Nezeljeni efekti" (odeljak 5).

8. Nacin snabdevanja
8.1. Sterilnost
Svaka konfiguracija stent grafta (bifurkaciona, AUI, krak, aortna i ilijacna ekstenzija, kao i abdominalna 
tuba) zasebno je upakovana unutar sistema za plasiranje. Sistem za plasiranje se sterilise pomocu 
radijacije elektronskim zracima i isporucuje se sterilan za jednokratnu upotrebu.

• Nije za ponovnu upotrebu ili sterilizaciju.

• Ako je uredaj odtecen ili je prekinuta sterilna barijera, nemojte koristiti proizvod i kontaktirajte 
Medtronic predstavnika da biste dobili podatke za vradanje uredaja.

8.2. Sadrzaj
• Jedan Endurant ll/Endurant lls stent graft sistem

• Uputstva za upotrebu

8.3. Skladistenje
Cuvati na sobnoj temperaturi, na mraCnom i suvom mestu.

9. Informacije о klinickoj upotrebi
9.1. Zahtevi obuke lekara
Trebalo bi obuditi svakog lekara za koriSdenje Endurant ll/Endurant lls stent graft sistema pre po6etka 
kori§6enja.
OPREZ: Endurant ll/Endurant lls stent graft sistem bi trebalo da koriste iskljucivo lekari i timovi koji su 
proSli obuku za vaskulame intervencije i upotrebu ovog uredaja.
Slede neophodna znanja i veStine za lekare koji koriste Endurant ll/Endurant lls stent graft sistem:

• biologija aneurizmi abdominalne aorte (AAA), aortna aneurizma i komorbiditeti vezani za 
lecenje AAA.
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• tumaCenje radiografskih, fluoroskopskih i angiografskih snimaka

• odgovarajuda upotreba radiografskog kontrastnog materijala

• hirurSki pristup arteriji, arteriotomija i perkutalni zahvat i tehnike zatvaranja

• neselektivne i selektivne tehnike vodi£-2ice i katetera

• embolizacija

• angioplastija

• endovaskulamo postavljanje stenta

• tehnike hvatanja

• tehnike za najmanje moguce izlaganje zracenju

• izbor uredaja i odredivanje velifine

9.2. Preporucena velicina uredaja
Endurant ll/Endurant Ms stent graft sistemi dostupni su u velicinama koje opisuju tabele od tab. 2 
do tab. 7. Za pitanja о velicini uredaja pogledajte kontakt informacije na poledini ovog uputstva za 
upotrebu.

Tabela 2. Grafikon velicina -  Endurant II bifurkaciona konfiguracija

SP (F)
Proksimalni x distalni 

precnik 
(mm x mm)

Pokrivena duzina 
(mm)

UnutraSnji precnik 
krvnog suda (mm)

20

36 x20
145, 166 2 9 -3 2

36x16
32x20

124, 145, 166

2 6 -2 8
32 x16

18

28x20
2 3 -2 528x16

28x13
25x16

21 -2 2
25x13
23x16

1 9 -2 0
23x13

Tabela 3. Grafikon veli£ina -  Endurant lls bifurkaciona konfiguracija

SP(F)
Proksimalni x distalni 

pretnik 
(mm x mm)

Pokrivena duzina 
(mm)

UnutraSnji precnik krvnog 
suda (mm)

20
36x14

103

2 9 -3 2
32x14 2 6 -2 8

18
28x14 2 3 -2 5
25x14 21 -2 2
23x14 1 9 -2 0

Tabela 4. Grafikon velicina -  konfiguracija kraka

SP(F)
Proksimalni x distalni 

pre£nik 
(mm x mm)

Pokrivena duzina 
(mm)

UnutraSnji precnik krvnog 
suda (mm)

16

16 x28
82, 93, 124, 156, 199

2 3 -2 5
16x24 1 9 -2 2
16x20 1 5 -18
16x16

156, 199
1 2 -14

16x13 10-11
16x10 8 - 9

14
16x16

82, 93, 124
1 2 -14

16x13 10-11
16x10 8 - 9

Tabela 5. Grafikon velicina -  konfiguracija ilija£nog nastavka

SP (F) Proksimalni x distalni pre£nik 
(mm x mm)

Pokrivena duzina 
(mm) Unutrasnji precnik krvnog suda (mm)

18 28x28

82

2 3 -2 5

16
24x24 1 9 -22
20x20 1 5 -1 8

14
13x13 10-11
10x10 8 - 9

Tabela 6. Grafikon velicina -  konfiguracija aortnog nastavka i abdominalne tube

SP (F)
Proksimalni x distalni precnik 

(mm x mm)
Pokrivena duzina 

(mm) UnutraSnji precnik krvnog suda (mm)

20
36x36

49, 70

2 9 -3 2
32x32 2 6 -2 8

18
28x28 2 3 -2 5
25x25 21 -2 2
23x23 1 9 -20

Tabela 7. Grafikon velicina -  aorto-uni-ilijacna (AUI) konfiguracija

SP (F)
Proksimalni x distalni precnik 

(mm x mm)
Pokrivena duzina 

(mm)
UnutraSnji precnik krvnog suda (mm)

20
36x14

102

2 9 -3 2
32x14 2 6 -2 8

18
28x14 2 3 -2 5
25x14 21 -2 2
23x14 1 9 -2 0

9.3. Pregled uredaja
Pregledajte uredaj i ambalazu kako biste utvrdili da nema oStedenja ili nepravilnosti. Ako je rok 
„Upotrebljivo do" istekao, uredaj je o$te6en ili je sterilna barijera prekinuta, nemojte koristiti uredaj i 
obratite se Medtronic predstavniku za informacije о vradanju ili zameni.

9.4. Dodatna potrebna oprema
• Dodatni Endurant II ili Endurant lls stent graft sistemi raznih duzina i pre6nika
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• Fluoroskop sa mogudnostima digitalne angiografije (C-rudka ili fiksirana jedinica).
Fluoroskopski snimci i mogucnost snimanja i ponovnog prikaza svih snimaka

• Razlidite vodid-zice adekvatne duitine

• Rastvor soli sa heparinom

9.5. Dodatna preporucena oprema
• Navlake uvodnika

• Injektor napajanja

• Lenjir otporan na radijaciju sa pomacima u centimetrima

• RazliCiti balon-kateteri

• Savitljivi balon-kateteri

• Kontrastno sredstvo otpomo na radijaciju

• Sterilni silikonski lubrikant ili sterilno mineralno ulje

• Hvataljke za intervenciju

• Endovaskulami namotaji i vaskulami depovi

9.6. Informacije о magnetnoj rezonanci
Neklinicko testiranje je pokazalo da se Endurant ll/Endurant lls stent graft mo2e koristiti sa 
magnetnom rezonancom (MR) samo u strogo kontrolisanim uslovima. Pacijent sa ovim uredajem moze 
biti bezbedno snimljen sistemom za magnetnu rezonancu pod sledecim uslovima:

• statidko magnetno polje od samo 1,5 ili 3,0 Tesle

• maksimalno magnetno polje prostomog gradijenta od 2500 gaus/cm ili manje

• maksimalno navedeni sistem za magnetnu rezonancu, prosedna specifidna apsorpcija (SAR) 
za celo telo od 4 W/kg (kontrolisani re2im prvog nivoa)

Pod gorenavedenim uslovima skeniranja, ocekuje se da ce Endurant ll/Endurant lls stent graft 
proizvesti:

• maksimalni porast temperature od 1,00 °C posle 15 minuta neprekidnog skeniranja u skeneru 
od 1,5 Tesle

• maksimalni porast temperature od 3,27 °C posle 15 minuta neprekidnog skeniranja u skeneru 
od 3,0 Tesle

Nepravilan snimak se proteze otprilike 5 mm i 8 mm od uredaja, kako unutartako i van lumena uredaja 
kada je skeniran prilikom neklinidkog testiranja koriScenjem sekvence: spin eho i eho gradijenta u 
sistemu za magnetnu rezonancu Siemens TrioTim od 3,0 Tesle (softver VB 13) sa namotajem za celo 
telo.

10. Uputstva za primenu
10.1. Vaskularni pristup i priprema uredaja
Pre implantacije konfiguracije aortnog i ilijadnog stent grafta potrebno je odrediti tacnu velicinu aortnih i 
ilijadnih krvnih sudova pomocu kontrastne kompjuterizovane tomografije (CT), kao i angiograma ilijacnih 
arterija i aorte. 3D snimanje takode mo2e da bude korisno. Pogledajte odeljak „Preporucena velicina 
uredaja" (odeljak 9.2). Ovi snimci treba da budu dostupni tokom zahvata. Vaskulami instrumenti i ostale 
hirurdke zalihe potrebne za pristup arteriji takode bi trebalo da budu dostupni.
Da bi se smanjio rizik od tromboembolije, preporuduje se da pacijent bude hospitalizovan tokom ove 
procedure.
OPREZ: Nemojte vradati navlaku grafta sistema za plasiranje sve dok sistem nije precizno postavljen u 
vaskulaturu i spreman za plasiranje.
OPREZ: Nemojte nikada uvlaciti ili vaditi opremu iz vaskulature bez upotrebe fluoroskopije.

10.1.1. Vaskulami pristup
1. Nakon aseptidne procedure, izvrSite vaskulami pristup femoralnim arterijama.
2. Postavite vodid-2icu u ipsilateralnu femoralnu arteriju i uvucite je iznad renalnih arterija.
3. Od femoralne arterije na kontralateralnoj strani, postavite drugu vodid-zicu usmerenu ka 

abdominalnoj aorti.
4. Preko ove vodid-2ice postavite angiografski kateter iznad renalnih arterija.
5. Uzmite angiogram.
Napomena: Dodatni rez mo2e biti potreban kako bi se pristupilo glavnoj ilijadnoj arteriji.

10.1.2. Priprema uredaja
1. Pregledajte sistem za plasiranje fluoroskopom da biste uocili markere otpome na radijaciju na 

komponentama stent grafta. Marked otporni na radijaciju oznacavaju poziciju proksimalnih i 
distalnih ivica materijala grafta.

2. Okrenite navlaku grafta da biste poravnali marker otporan na radijaciju na kratkom ogranku 
bifurkacione konfiguracije sa kontralateralnom ilijadnom arterijom pacijenta.

3. Isperite lumen vodid-zice rastvorom soli sa heparinom.
4. Pre umetanja u krvni sud, aktivirajte hidrofilni sloj blagim brisanjem povrdine navlake grafta sa 

sterilnom gazom i slanim rastvorom sve dok navlaka grafta ne bude klizava na dodir.

10.2. Postupak plasiranja
Medtronic preporuduje upotrebu uvodnika odgovarajuceg kalibra da bi se sproveli dijagnosticki testovi. 
Nije potreban uvodnik za uvodenje sistema za plasiranje ili plasiranje stent grafta.
OPREZ: Nemojte uklanjati vodid-2icu dok je sistem za plasiranje u pacijentu.
UPOZORENJE: Da biste spredili probleme sa trombovima, pre umetanja uredaja preporuduje se drugi 
bolus IV heparina.

10.2.1. Uvodenje bifurkacione konfiguracije
UPOZORENJE: Nemojte umetati sistem za plasiranje bez postavljanja vodid-2ice.
1. Polako umetnite sistem za plasiranje.
2. Uvodite ga preko vodid-iice tako da najproksimalniji stent i markeri otporni na radijaciju budu vidljivi 

u ciljanom proksimalnom vratu aorte (si. 4).
3. Ubrizgajte kontrastno sredstvo preko angiografskog katetera u abdominalnu aortu i oznadite 

poziciju ciljane lokacije, bilo na ekranu ili pacijentovom telu.
4. Prilagodite poziciju bifurkacione konfiguracije stent grafta tako da gomja ivica tkanine grafta bude 

tik ispod najnize renalne arterije. (Napomena: Ivica tkanine grafta je 0,5 do 1,0 mm iznad gomje 
ivice proksimalne ivice markera otpomih na radijaciju.)

Napomena: Ako je gomja ivica tkanine grafta postavljena vrlo blizu renalnih arterija, mo2e se ubrizgati 
kontrastno sredstvo da bi se identifikovala lokacija donje renalne arterije i proverila pozicija pre 
potpunog plasiranja.
OPREZ: PoSto je identifikovana proksimalna pozicija, nemojte premeStati pacijenta ili opremu za 
snimanje podto moie ugroziti tadnost postavljanja stent grafta.
OPREZ: Angiografski kateter se mo2e ukloniti pre plasiranja. Medutim, ako se angiografski kateter ne 
ukloni do zavrdetka plasiranja, proverite da li je vrh ispravljen (kateter sa uvijenim vrhom) vodid-iicom 
pre nego Sto ga odstranite kako stent graft ne bi bio povuden nadole.
OPREZ: Prilikom poravnavanja pozicije stent grafta, fluoroskop mora biti vertikalan u odnosu na 
centralnu liniju infrarenalne aorte kako bi se izbegla paralaksa ili drugi izvori vizuelnih gresaka. Da bi se
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Slika 6. Plasiranje kontralateralne grane

10.2.5. Oslobadanje proksimalnog kraja suprarenalnog stenta
1. Pomodu angiografije proverite poziciju bifurkacione konfiguracije u odnosu na renalne arterije.
2. Nastavite da drzite sistem za plasiranje u stabilnom polozaju jednom rukom na prednjem drzacu.
3. Drugom rukom rotirajte tockic na zadnjoj strani u smeru kazaljke na satu, pomerajuci zasiljeni vrh 

unapred kako biste oslobodili proksimalni kraj suprarenalnog stenta (si. 7).
4. Posmatrajte oslobadanje suprarenalnog stenta pod fluoroskopom i nastavite da okredete todkid na 

zadnjoj strani sve dok ne bude potpuno van osovine sistema za plasiranje.
Napomena: U malo verovatnom slucaju da proksimalni kraj suprarenalnog stenta ne mo2e da se 
oslobodi, pogledajte odeljak 11 za tehnike repozicioniranja.
OPREZ: U malo verovatnom slucaju da se todkic na zadnjoj strani odvoji tokom rotacije, uklonite tockic. 
Rucno pomerite izloiene plodice napred na mehanizmu sa navojima sve dok se svi suprarenalni 
stentovi ne odvoje iz navoja. Pogledajte odeljak 11 za tehnike repozicioniranja.

Slika 7. Oslobadanje proksimalnog kraja suprarenalnog stenta

10.2.6. Plasiranje distalnog kraja bifurkacione konfiguracije
Nastavite da rotirate klizni element u smeru suprotnom od kazaljke na satu ili dok stabilno drzite prednji 
driad sistema za plasiranje, palcem povucite okidad na kliznom elementu i povucite klizni element 
unazad dok bifurkacioni stent graft ne bude u potpunosti plasiran.
Napomena: Vratite navlaku grafta iza fleksibilnog vrha kraja stenta (oko 10 mm) da biste bili sigumi da 
ivica navlake grafta ne ometa poziciju grafta tokom uvodenja katetera radi ponovnog hvatanja vrha. 
OPREZ: Kada koristite okidad za brzo plasiranje stent grafta, sistem za plasiranje se ne sme pomerati. 
Nemojte rotirati sistem za plasiranje tokom postavljanja stent grafta.
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Slika 8. Plasiranje distalnog kraja bifurkacione konfiguracije
1. Endurant II bifurkaciona konfiguracija
2. Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija

10.2.7. Ponovno hvatanje osovine u zasiljenom vrhu (samo za Endurant II 
bifurkacionu konfiguraciju)
Napomena: Kod Endurant Ms bifurkacione konfiguracije, ostavite sistem za plasiranje in situ i plasirajte 
krak stent grafta u kontralateralni ogranak. Predite na plasiranje stent grafta sa krakom u kontralateralni 
ogranak (odeljak 10.2.9).
1. Nastavite da drzite sistem za plasiranje u stabilnom polozaju jednom rukom na prednjem drzacu.
2. Potvrdite da se osovina potpuno odvojila od suprarenalnog stenta; ako nije, neino okrenite sistem 

za plasiranje.
3. Nezno rotirajte sistem za plasiranje dok gurate ceo sistem za plasiranje proksimalno oko 3 cm tako 

da zaSiljeni vrh i osovina budu potpuno odvojeni od suprarenalnog stenta.
4. Drugom rukom rotirajte to6ki6 na zadnjoj strani u smeru suprotnom od kazaljke na satu da biste 

ponovo uhvatili osovinu u zaSiljenom vrhu (si. 9).
5. Obavite ponovno hvatanje osovine u navlaku zasiljenog vrha pod fluoroskopijom.
6. Nastavite da okredete tofiki6 na zadnjoj strani u smeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok 

osovina ne bude potpuno ponovo uhvadena i tofikiC na zadnjoj strani se ne nade na dnu 
mehanizma (si. 9).

Napomena: Prilikom guranja sistema za plasiranje unapred vodite racuna da ne pomerite distalni kraj 
ipsilateralnog kraka.
Napomena: Proverite da li je suprarenalni stent potpuno odvojen od osovine pre nego sto gumete 
sistem za plasiranje napred.
Napomena: Ako osovina zakaCi suprarenalni stent prilikom postavljanja, okrenite toCkid na zadnjoj 
strani do kraja u smeru kazaljke na satu. NeZnim pokretom uvlafienja i izvIaCenja sistema za plasiranje, 
rotirajte ga dok osovina ne sklizne iza suprarenalnog stenta. Zatim nastavite sa procesom povlaCenja. 
OPREZ: Prestanite da rotirate todkid na zadnjoj strani kada dodete do dna mehanizma sa navojima na 
zadnjoj strani.
UPOZORENJE: Ako odgovarajuce pomeranje sistema za plasiranje unapred radi ponovnog hvatanja 
osovine ne uspe, to moie dovesti do zaglavljivanja suprarenalnog apeksa u navlaci zaSiljenog vrha. 
Ovo ce promeniti proksimalnu zonu primene tokom izvlafienja sistema za plasiranje.

Slika 9. Ponovno hvatanje osovine u zaSiljenom vrhu

10.2.8. Uklanjanje sistema za plasiranje (samo za Endurant II bifurkacionu 
konfiguraciju)
1. Nastavite da drzite sistem za plasiranje tako da se ne pomera 1 rukom na prednjem driafcu, a 

drugom na spoljnom kliza£u.
2. Ne2no okrecite i izvIaQte sistem za plasiranje dok se osovina ne vrati u deo stent grafta sa 

tkaninom.
3. Povucite okidaS spoljnog klizaSa i drzite ga tako da se ne pomera dok povla6ite prednji drza6 do 

klizafca (si. 10).
4. Neprekidno koristite fluoroskopiju i posmatrajte vrh bifurkacionog stent grafta dok polako povlatite 

zaSiljeni vrh u navlaku grafta sistema za plasiranje.
5. Ne2no uklonite sistem za plasiranje. Pomocu fluoroskopije se uverite da se bifurkaciona 

konfiguracija ne pomera tokom povlacenja.
Napomena: Zadrzite pristup krvnom sudu i polozaj 2ice sve dok sve konfiguracije stent grafta ne budu
na mestu.
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Slika 10. Uklanjanje sistema za plasiranje

10.2.9. Plasiranje stent grafta sa krakom u kontralateralni ogranak
1. Pripremite ilijadni stent graft sistem kao §to je opisano u odeljku .Priprema uredaja" (odeljak 10.1.2).
2. Na kontralateralnoj strani pacijenta umetnite vodi6-2icu kroz kontralateralnu granu aortnog vrata 

prethodno postavljene bifurkacione konfiguracije.
3. Postavite sistem za plasiranje preko vodiC-2ice u kontralateralni krak bifurkacionog stent grafta.
4. Umetnite stent graft sa krakom u kontralateralni ogranak bifurkacionog stent grafta. Proksimalni 

marker otporan na radijaciju na kraku treba da bude poravnan sa markerom otpomim na radijaciju 
na raCvanju bifurkacione konfiguracije grafta (si. 11).

Slika 11. Uvodenje ilijadnog sistema za plasiranje
1. Endurant II bifurkaciona konfiguracija
2. Endurant lls bifurkaciona konfiguracija

5. Uverite se da postoji preklapanje 3 stenta (si. 12).
6. Ddite sistem za plasiranje u stabilnom poloiaju jednom rukom na prednjem driadu.
7. Drugom rukom polako izvucite navlaku grafta rotirajudi klizni element u smeru suprotnom od 

kazaljke na satu.
8. U bilo kom trenutku, povucite okidaC na kliznom elementu i povucite spoljaSnji klizni element 

unazad do samog kraja da biste zavrSili plasiranje konfiguracije kraka.
9. Uklonite sistem za plasiranje.
Napomena: U malo verovatnom slucaju da sistem za plasiranje ne funkcionise dobro i dovede do 
delimidnog plasiranja stent grafta, tehnika „rastavljanje rucice" moze omoguciti uspeSno plasiranje 
konfiguracije stent grafta. Pogledajte odeljak 11 za tehnike repozicioniranja.
OPREZ: Nemojte rotirati ilijadni sistem za plasiranje dok je u pacijentu.
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Slika 12. Plasiranje konfiguracije kraka
1. Endurant II bifurkaciona konfiguracija
2. Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija

10.2.10. Ponovno hvatanje osovine u zasiljenom vrhu za sistem za plasiranje u 
ipsilateralnom ogranku (samo za Endurant lls bifurkacionu konfiguraciju)
1. Drzite sistem za plasiranje u stabilnom polo2aju 1 rukom na prednjem drzadu.
2. Potvrdite da se osovina potpuno odvojila od suprarenalnog stenta; ako nije, nezno okrenite sistem 

za plasiranje.
3. Ne2no rotirajte sistem za plasiranje dok gurate ceo sistem za plasiranje priblizno 3 cm proksimalno 

tako da zaSiljeni vrh i osovina budu potpuno odvojeni od suprarenalnog stenta.
4. Drugom rukom rotirajte to6ki6 na zadnjoj strani u smeru suprotnom od kazaljke na satu da biste 

ponovo uhvatili osovinu u zaSiljenom vrhu (si. 13).
5. Obavite ponovno hvatanje osovine u navlaku zaSiljenog vrha pod fluoroskopijom.
6. Nastavite da okre6ete toCkid na zadnjoj strani u smeru suprotnom od kazaljke na satu sve dok 

osovina ne bude potpuno ponovo uhvacena i to6ki6 na zadnjoj strani se ne na<Je na dnu 
mehanizma (si. 13).

Napomena: Prilikom guranja sistema za plasiranje unapred vodite racuna da ne pomerite distalni kraj 
ipsilateralnog kraka.
Napomena: Proverite da li je suprarenalni stent potpuno odvojen od osovine pre nego Sto gumete 
sistem za plasiranje napred.
Napomena: Ako se osovina zakadi za suprarenalni stent prilikom postavljanja, okrenite to6ki6 na 
zadnjoj strani do kraja u smeru kazaljke na satu. Neznim pokretom uvla6enja i izvla6enja sistema za 
plasiranje, rotirajte ga dok osovina ne sklizne iza suprarenalnog stenta. Zatim nastavite sa procesom 
povlaSenja.
OPREZ: Prestanite da rotirate to6kic na zadnjoj strani kada dodete do dna mehanizma sa navojima na 
zadnjoj strani.
UPOZORENJE: Ako odgovarajuce pomeranje sistema za plasiranje unapred radi ponovnog hvatanja 
osovine ne uspe, to moze dovesti do zaglavljivanja suprarenalnog apeksa u navlaci zasiljenog vrha. 
Ovo ce promeniti proksimalnu zonu primene tokom izvlacenja sistema za plasiranje.

10.2.11. Uklanjanje sistema za plasiranje (samo za Endurant lls bifurkacionu
konfiguraciju)
1. Nastavite da drzite sistem za plasiranje tako da se ne pomera 1 rukom na prednjem driaCu, a 

drugom na spoljnom klizadu.
2. Nezno okrecite i izvlacite sistem za plasiranje dok se osovina ne vrati u deo stent grafta sa 

tkaninom.
3. Povucite okidac spoljnog klizaca i drzite ga tako da se ne pomera dok povlacite prednji driac do 

klizaSa (si. 14).
4. Neprekidno koristite fluoroskopiju i posmatrajte vrh bifurkacionog stent grafta dok polako povla6ite 

zaSiljeni vrh u navlaku grafta sistema za plasiranje.
5. Ne2no uklonite sistem za plasiranje. Pomocu fluoroskopije se uverite da se bifurkaciona 

konfiguracija ne pomera tokom povlafcenja.
Napomena: Zadrzite pristup krvnom sudu i polozaj lice sve dok sve konfiguracije stent grafta ne budu
na mestu.
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Slika 14. Uklanjanje sistema za plasiranje

10.2.12. Plasiranje stent grafta sa krakom u ipsilateralni ogranak (samo
Endurant lls bifurkaciona konfiguracija)
1. Pripremite ilijaCni stent graft sistem kao Sto je opisano u odeljku „Priprema uredaja- (odeljak 10.1.2).
2. Na ipsilateralnoj strani pacijenta pomerajte sistem za plasiranje preko vodic-zice i u ipsilateralni 

ogranak prethodno postavljene bifurkacione konfiguracije. Stent graft sa krakom ima 2 markera na 
proksimalnoj ivici, 2 markera na distalnoj ivici i 1 marker za preklapanje oko 25 mm distalno od 
proksimalnih markera.

3. Pozicionirajte uredaj. Kriterijumi preklapanja izmedu stent grafta sa krakom i ipsilateralnog ogranka 
bifurkacionog stent grafta zavise od izbora kraka. Preporuceno preklapanje uredaja navodi tab. 8.

Tabela 8. Preporuceno preklapanje uredaja -  stent graft sa krakom i ipsilateralni ogranak 
Endurant lls bifurkacionog stent grafta

Proksimalni
prednik

16

Distalni
prednik

10

13

20

24

Duiina

82
93
82
93
82
93
82
93

28
82
93

10

13

124
156
199
124
156

Preklapanje

Samo 3 stenta

Referenca za 
plasiranje

Pogledajte korak a

16

16

82
93
124
156
199

20
124
156
199

24
124
156
199

28
124
156
199

3 do 5 stentova Pogledajte korak b

a. Preklapanje 3 stenta. Poravnajte marker preklapanja na stent graftu sa krakom sa 2 markera na 
distalnom kraju ipsilateralnog ogranka Endurant lls bifurkacionog stent grafta (si. 15). 
UPOZORENJE: Kriterijume preklapanja stent grafta sa krakom samo sa Endurant lls 
ipsilateralnim ogrankom prikazuje tab. 8. Kao Sto navodi tab. 8, za konfiguracije stent grafta sa 
krakom koje imaju kriterijume preklapanja od samo 3 stenta, nemojte preklapati vise od 
3 stenta.
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Slika 15. Uvodenje ilijacnog sistema za plasiranje -  preklapanje 3 stenta
b. Preklapanje 3 do 5 stentova. Kod stent graftova sa krakom koji mogu da imaju preklapanje 

izmedu 3 i 5 stentova, najmanje preklapanje od 3 stenta mo2e da se postigne pradenjem 
uputstava iz koraka a (si. 15), a najviSe preklapanja od 5 stentova moie da se postigne 
poravnavanjem markera na proksimalnoj ivici stent gratia sa krakom sa bifurkacionim 
markerom na Endurant lls bifurkacionom stent graftu (si. 16).

Slika 16. Uvodenje ilijacnog sistema za plasiranje -  preklapanje 5 stentova
4. Drzite sistem za plasiranje u stabilnom polofaju jednom rukom na prednjem dr2adu.
5. Drugom rukom polako izvucite navlaku gratia rotirajuci spoljasnji klizni element u smeru suprotnom 

od kazaljke na satu.
6. U bilo kom trenutku, povucite okidad na kliznom elementu i povucite spoljaSnji klizni element 

unazad do samog kraja da biste zavrSili plasiranje konfiguracije kraka.
7. Uklonite sistem za plasiranje (odeljak 10.2.11).
Napomena: U malo verovatnom sludaju da sistem za plasiranje ne funkcionide dobro i dovede do 
delimicnog plasiranja stent gratia, tehnika „rastavljanje rucice" moze omoguciti uspesno plasiranje 
konfiguracije stent gratia. Pogledajte odeljak 11 za tehnike repozicioniranja.
0PRE2: Nemojte rotirati ilijadni sistem za plasiranje dok je u pacijentu.

10.2.13. Konfiguracije ilijacne ili aortne konfiguracije stent grafta
1. Ako je potrebna aortna ekstenzija konfiguracije stent grafta, uverite se da postoji preklapanje 

minimalno 3 stenta izmedu aortne ekstenzije stent grafta i bifurkacione konfiguracije stent grafta.
2. Sledite korake za plasiranje bifurkacionog stent grafta, osim Sto cete rotirati rucicu kako biste 

potpuno otvorili ekstenziju pre nego Sto oslobodite proksimalni kraj suprarenalnog stenta aortne 
konfiguracije.

3. Ako je potrebna aortna ekstenzija konfiguracije stent grafta, uverite se da postoji preklapanje 
minimalno 3 stenta izmedu ilijacne ekstenzije stent grafta i konfiguracije sa kojom se spaja. Ovo se 
postiie poravnavanjem markera preklapanja kraka sa najdistalnijim markerom na konfiguraciji sa 
kojom se ekstenzija spaja.

4. Pratite proces plasiranja konfiguracije stent grafta sa krakom (odeljak 10.2.9).

10.2.14. Konfiguracije stent grafta abdominalne tube
Ako je potrebna konfiguracije stent grafta abdominalne tube, pratite proces plasiranja bifurkacionog 
stent grafta, uz slededi izuzetak: Rotirajte rudicu da biste otvorili stent grafta abdominalne tube pre 
otpuStanja proksimalnog kraja suprarenalnog stenta.

10.2.15. AUI konfiguracija stent grafta
Sledite korake za plasiranje bifurkacione konfiguracije, osim Sto dete rotirati rudicu kako biste potpuno 
otvorili deo prekriven AUI stent graftom pre nego Sto oslobodite proksimalni kraj suprarenalnog stenta 
AUI stent grafta. Sledite korake koje opisuju odeljak 10.2.7 do odeljak 10.2.8 u vezi sa vadenjem 
sistema za plasiranje.
U sludaju da je potrebna dodatna distalna konfiguracija stent grafta, koristite stent graft sa krakom kao 
AUI distalnu ekstenziju. Postavite sistem za plasiranje preko postojede vodid-zice, a zatim sledite 
korake za plasiranje stent grafta sa krakom koje opisuje odeljak 10.2.9. Da biste obezbedili ispravno 
spajanje 2 stent grafta, poravnajte marker za preklapanje otporan na radijaciju na stent graftu sa 
krakom sa distalnim markerima otpomim na radijaciju na AUI stent graftu da biste obezbedili 
preklapanje 3 stenta.
Moze se upotrebiti sistem za okluziju da bi se blokirao protok kroz kontralateralnu ilijadnu arteriju. 
Proditajte odeljak 10.2.16 i uputstva za upotrebu Talent endoluminalnog sistema okluzije.

10.2.16. Plasiranje sistema za okluziju
Talent sistem za okluziju (posebno zapakovan) dostupan je za upotrebu sa Endurant ll/Endurant lls 
stent graft sistemom i obicno se koristi zajedno sa komponentom AUI stent grafta. Talent sistem za 
okluziju je zatvoren na oba kraja da bi se zaustavio obmuti tok krvi u aneurizmatsku vrecu.
Vide detalja о upotrebi i implantaciji Talent sistema za okluziju potrazite u odgovarajudim odeljcima 
uputstva za upotrebu Talent endoluminalnog sistema za okluziju.
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10.2.17. Ispravljanje nabora tkanine stent grafta i modelovanje stent grafta
Reliant™ stent graft sa balon-kateterom (zasebno upakovan) mo2e se koristiti kao pomod u implantaciji 
stent grafta modelovanjem pokrivenog dela stent grafta i uklanjanjem nabora i preklopa materijala 
grafta po potrebi. Koristite balon-kateter da biste modelovali proksimalne i distalne zaptivne zone, kao i 
bilo kakve zone preklapanja (ili spajanja) izmedu komponenti stent grafta. Suboptimalno Sirenje 
komponenti stent graftova koji se sami Sire takode se moze poboIjSati upotrebom balon-katetera.
Sledite uputstva za upotrebu Reliant stent grafta sa balon-kateterom za posebna uputstva.
Napomena: Reliant stent graft sa balon-kateterom preporuduje se za upotrebu sa
Endurant ll/Endurant Ms stent graft sistemom. Nema dostupnih podataka za koriSdenje drugih balon-
katetera u ponovnom modelovanju stent graftova.
OPREZ: Preterano naduvavanje balona moie izazvati cepanje grafta ili disekciju odnosno rupturu 
krvnog suda.
UPOZORENJE: Pri Sirenju vaskulame proteze, postoji povedan rizik od povrede ili rupture krvnog suda, 
kao i mogudnost smrti pacijenta, ukoliko proksimalni i distalni marked otpomi na radijaciju na balonu 
nisu u potpunosti u okviru pokrivenog dela proteze (tkanine grafta).
UPOZORENJE: Ne koristite Reliant stent graft sa balon-kateterom pri ledenju disekcija.

10.2.18. Zatvaranje mesta ulaza
1. Uklonite dodatne uredaje pre zatvaranja mesta ulaza.
2. Zatvorite mesto ulaza standardnim tehnikama zatvaranja.

10.2.19. Provera pozicije i plombe
1. Na kraju zahvata, izvrSite angiografiju da biste proverili da nema proksimalnog i distalnog krvarenja 

i da biste proverili poziciju implantiranog stent grafta u odnosu na aneurizmu i renalne arterije.
2. Krvarenja na mestima pridvrSdivanja i spajanja treba tretirati pomodu balona da bi se komponente 

stent grafta preoblikovale prema zidu krvnog suda.
3. Velika krvarenja koja se ne mogu zaustaviti ponovnim ubacivanjem balona treba tretirati 

dodavanjem aortne ili ilijadne ekstenzije prethodno postavljenim komponentama stent grafta.
OPREZ: Svako krvarenje koje nije zaustavljeno tokom implantacije mora se pailjivo nadgledati nakon 
nje.

11. Tehnike repozicioniranja
U malo verovatnom sludaju da sistem za plasiranje ne funkcioniSe dobro, mogu se koristiti sledede 
tehnike repozicioniranja.

11.1. Rasklapanje rucice na mehanizmu sa navojima
Ako dode do delimidne ugradnje stent grafta zbog razdvajanja navlake grafta, tehnika rasklapanje 
rudice mehanizma sa navojima rnoie omoguditi uspeSno plasiranje stent grafta.
1. Povucite okidad i potpuno uvucite klizni element.
2. Stabilizujte sistem za plasiranje.
3. Uvucite vrhove hemostata u portove za rasklapanje rudice mehanizma sa navojima na prednjem 

drjfadu.
4. Odvojite prednji driad od mehanizma sa navojima tako Sto dete gumuti vrhove hemostata u portove 

za rasklapanje driada istovremeno izvladeci prednji drlad iz mehanizma sa navojima.
5. Povfacite prednji d rta t sve dok ga potpuno ne izvudete iz mehanizma sa navojima.
6. Odvojite polovine mehanizma sa navojima da biste pronaSli mesto na kome se razdvojila navlaka 

grafta.
7. Manuelno povladite navlaku grafta prstima ili hemostatom dok ne plasirate stent graft u potpunosti.
8. Pratite uputstva za upotrebu za plasiranje gomje hvataljke i odstranjivanje sistema za plasiranje.

11.2. Ubacivanje balona
Ako nije mogude plasirati uhvadeni proksimalni vrh suprarenalnog stenta, a odeljak todkida na zadnjoj 
strani i dalje funkcioniSe, tehnika ubacivanja balona moze doprineti uspeSnom plasiranju suprarenalnog 
stenta.
1. Koristite uskladen ili poluuskladen balon (preporuduje se Reliant balon).
2. Umetnite balon i premestite ga u aortni odeljak bifurkacione konfiguracije.
3. Naduvajte balon unutar stent grafta do velicine krvnog suda da biste stabilizovali stent graft.
4. Pratite uputstva za upotrebu za plasiranje gomje hvataljke i odstranjivanje sistema za plasiranje.

11.3. Rasklapanje rucice na zadnjoj strani
Ako izostane plasiranje ili dode do delimidnog plasiranja proksimalnog kraja suprarenalnog stenta zbog 
neispravnog todkida na zadnjoj strani, tehnika rasklapanja rudice na zadnjoj strani mo2e dovesti do 
uspeSnog plasiranja suprarenalnog stenta.
1. Koristite hemostate za otpuStanje izlozenih plodica radi rastavljanja todkida na zadnjoj strani.
2. Uvucite vrhove hemostata u portove za rasklapanje zadnje rudice.
3. Odvojite zadnju rudicu tako Sto dete gumuti vrhove hemostata u portove za rasklapanje rudice 

istovremeno izvladedi zadnju rudicu iz sistema za plasiranje.
4. Stabilizujte sistem za plasiranje.
5. Rudno podignite izlozene kartice T-tube na zadnjoj strani da biste otpustili suprarenalni stent iz 

osovine.
6. Rudno povucite isturene jezidke T-tube na zadnjoj strani unazad da biste ponovo uhvatili zaSiljeni 

vrh nakon plasmana.
7. Pratite uputstva za uklanjanje sistema za plasiranje.
8. Drzite izlozene kartice T-tube na zadnjoj strani tako da ostane izvucena i ponovo uhvatite zasiljeni 

vrh tokom uklanjanja sistema za plasiranje.

11.4. Hvatanje zasiljenog vrha
Ukoliko tehnika rasklapanja rudice na zadnjoj strani nije uspela zbog zbog prevelike sile prilikom 
plasiranja, tehnika hvatanja zaSiljenog vrha moZe omoguciti uspeSno plasiranje suprarenalnog stenta.
1. Koristite hvataljku.
2. Dovedite hvataljku do zaSiljenog vrha sistema za plasiranje kroz gomji deo torza (tj. brahijalnu 

arteriju).
3. Upotrebite fluoroskopiju da biste uhvatili ivicu zaSiljenog vrha sistema za plasiranje.
4. Stabilizujte sistem za plasiranje, posebno njegov zadnji deo.
5. Povucite hvataljku da biste odvojili suprarenalni stent od gomje hvataljke.
6. Rudno povucite T-tubu na zadnjoj strani unazad da biste ponovo uhvatili zaSiljeni vrh nakon 

plasmana.
7. Pratite uputstva za uklanjanje sistema za plasiranje.
8. T-tuba na zadnjoj strani mora ostati izvudena, a zaSiljeni vrh uvuden tokom odstranjivanje sistema 

za plasiranje.

12. Preporucena kontrolna snimanja
12.1. Opsti
Trenutna snimanja pacijenata sa stent graftovima ukljuduju rendgensko snimanje abdomena i spiralnu 
kompjuterizovanu tomografiju (CT), sa ili bez kontrastnog sredstva. Altemativne metode snimanja, kao 
Sto je magnetna rezonanca, treba koristiti kod pacijenata sa oStedenjem bubrega ili netolerancijom na 
kontrastna sredstva.
О snimanju odluduje lekar na osnovu klinidke procene pacijenta pre i nakon implantacije stent grafta. 
Posle postavljanja endovaskulamog grafta, kod pacijenata bi trebalo pratiti krvarenje izmedu aneurizme
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i grafta, povecanje aneurizme ili promene u strukturi ili poziciji endovaskulamog grafta. Obavezno je 
snimanje najmanje jednom godiSnje, ukljufcujuci 1) abdominalne rendgenske snimke radi ispitivanja 
integriteta uredaja (lomljenje slenta, odvajanje bifurkacionog uredaja i proksimalnih prikljucaka ili 
nastavaka kraka ako je primenljivo) i 2) kontrastno i nekontrastno CT snimanje radi ispitivanja promena 
aneurizme, krvarenja izmedu aneurizme i grafta, prohodnosti, tortuoznosti i bolesti koja se pogorSava. 
Ako renalne komplikacije ili drugi faktori iskljuCuju upotrebu kontrastnog sredstva snimanja, abdominalni 
rendgenski snimci i ultrazvufcni dupleks mole pruziti slifine informacije.

12.2. Rendgen
Rendgensko snimanje abdomena treba koristiti kako bi se procenilo da li je doSlo do frakture stent 
grafta. Mole se uraditi rendgenski snimak u Cetiri prikaza za bubreg, mokradnu cev, be§iku (KUB). Za 
vizualizaciju stent grafta se preporuCuju posteriomi/anteriomi (PA) i lateralni snimci. Uverite se da je 
ceo uredaj sniman na snimcima za procenu uredaja.

12.3. CT sa kontrastnim sredstvom
CT snimanje pojaCano kontrastom treba koristiti da bi se procenila fiksiranost stent grafta, njegova 
deformacija, stvaranje novog sloja na zidu krvnog suda na proksimalnim i distalnim taCkama fiksacije, 
pomeranje stent grafta, njegova prohodnost, veliCina AAA, okluzija sporednih krvnih sudova i krvarenja 
unutar aneurizme (ukljuCujudi njihov izvor i tip ukoliko postoje).
Predlale se skeniranje sa prethodnim kontrastom sa iseCcima od 5 mm radi utvrdivanja postojanja 
kalcifikacija ili oblasti gde nepravilni signal izazvan metalom moze biti pogreSno protumaCen kao 
krvarenje unutar aneurizme. PreporuCuje se arterijska faza sa iseCcima debljine <3 mm i preklapanjima 
snimaka sa pokrivanjem dela od celijaCne arterije do spoljnih ilijaCnih ili femoralnih arterija. Kod 
aneurizmi koje se ne smanjuju, ali kod kojih ne postoji oCigledno krvarenje ili problemi sa fiksacijom, 
odlolena venska faza skeniranja mole biti sprovedena. Venska faza skeniranja takode mole biti 
sprovedena sa debljom kolimacijom (5 mm). Preporucuje se da se izvomi podaci arhiviraju za slucaj da 
specijalisticka evaluacija bude potrebna kasnije (zapremina, trodimenzionalna rekonstrukcija ili softver 
za kompjuterizovana merenja). Ako se aneurizma ne smanjuje za viSe od 5 mm u toku prve godine, 
zapremina se moze izmeriti pomocu trodimenzionalnog softvera kao osetljiviji pokazatelj veliCine AAA. 
Pacijenti koji su alergicni na kontrast bi trebalo da uzmu svoj lek 12-24 Casova pre dobijanja leka.

12.4. Nekontrastni CT
Kod pacijenata sa oStecenjem bubrega ili onih koji su alergicni na kontrast, mole se upotrebiti spiralni 
CT bez kontrastnog sredstva da bi se procenila fiksiranost stent grafta, njegova deformacija, stvaranje 
novog sloja na zidu krvnog suda na proksimalnim i distalnim tackama fiksacije, pomeranje stent grafta, 
okluzija krvnih sudova i veliCina merenja AAA preCnika i zapremine.

12.5. Ultrazvucni dupleks
Kod pacijenata sa oSteCenjem bubrega ili onih koji su alergiCni na kontrast, mole se upotrebiti 
ultrazvuCni dupleks kolor dopier da bi se procenila veliCina AAA preCnika, krvarenja unutar aneurizme, 
okluzija i stenoza stent grafta.

12.6. MR ili MRA
Pacijenti sa oSteCenjem bubrega, tj. renalnom insuficijencijom, takode mogu biti podvrgnuti magnetnoj 
rezonanci ili magnetno-rezonantnoj angiografiji (MR, MRA) u ustanovama koje imaju struCno iskustvo u 
ovoj oblasti. Mole se javiti nepravilan signal u vezi sa stentom i mora se obratiti paznja na adekvatno 
snimanje spoljnog zida aneurizme da bi se procenila veliCina AAA. Merenje zapremine moze biti 
korisno ako se aneurizma vidno ne smanjuje. Ako postoji zabrinutost u vezi sa snimanjem kalcifikovanih 
oblasti, taCaka fiksacije ili spoljnog zida aneurizmatske vrece, moze biti potreban dodatni CT bez 
kontrastnog sredstva.

12.7. Test snimanja
Pogledajte dolenavedenu tabelu za preporuCeni raspored kontrolnog snimanja posle ugradnje stent 
grafta.

Tabela 9. Preporucena snimanja

JednogodiSnja kontrola u narednih pet godina
CTa ili MRAb sa kontrastom X
Rendgensko snimanje abdomena (sa 4 prikaza, 
KUB)

X

a CT procena mole da obuhvata „tehniku u 3 faze", studije volumena, 3D rekonstrukciju ili 
kompjuterska merenja.

ь MRA mole da se koristi kod pacijenata sa oStecenom funkcijom bubrega ili netolerancijom na 
kontrastna sredstva.

12.8. Dodatna snimanja
Napomena: Dodatno radioloSko snimanje mole biti neophodno da bi se stent graft dalje procenio in 
situ na osnovu nalaza nekog od programa za praCenje. Mogu se uzeti u obzir sledeCe preporuke.

• Ako postoji dokaz о loSoj ili nepravilnoj poziciji stent grafta, poziciji pod velikim uglom, 
gulvanju ili pomeranju stent grafta na rendgenskim snimcima abdomena, treba sprovesti 
spiralni CT da bi se procenila veliCina aneurizme i prisustvo ili odsustvo krvarenja unutar nje.

• Ako spiralni CT pokale novo krvarenje unutar aneurizme ili povecanje AAA, dodatna 
ispitivanja, kao §to su CDUS, 3-D rekonstrukcija ili angiografija stent grafta i originalne 
vaskulature mogu pomoci u daljoj evaluaciji bilo kakvih promena stent grafta i aneurizme.

• Spiralni CT bez kontrastnog sredstva, MR ili MRA se mogu uzeti u obzir kod odredenih 
pacijenata koji ne toleriSu kontrastno sredstvo ili imaju ostecenje bubrega. U centrima sa 
odgovarajucim strucnim iskustvom, angiografija sa gadolinijumom ili C02 mole se koristiti kod 
pacijenata sa oSteCenjem bubrega kojima je potrebna angiografija.

13. Dodatno pracenje i lecenje
Dodatni endovaskulami zahvat ili otvorenu hirurCku intervenciju na aneurizmi treba razmotriti kod 
pacijenata kod kojih postoji dokaz о suboptimalnoj fiksiranosti stent grafta, proksimalnom krvarenju, 
distalnom krvarenju, krvarenju u zoni spajanja, krvarenju izmedu aneurizme i grafta nepoznatog uzroka 
ili poveCanja AAA > 5 mm.

Odricanje garancija
I AKO SU MEDTRONIC VASCULAR ENDURANT ll/ENDURANT lls STENT GRAFT I SISTEM ZA 
PLASIRANJE, U DALJEM TEKSTU „PROIZVOD“, PROIZVEDENI U PA^LJIVO KONTROLISANIM 
USLOVIMA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. I NJIHOVE PODRU2NICE, 
(ZAJEDNICKI NAZIV „MEDTRONIC”) NEMAJU KONTROLU NAD USLOVIMA U KOJIMA SE 
PROIZVOD KORISTI. UPOZORENJA NA OZNAKAMA PROIZVODA OBEZBEDUJU DETALJNIJE 
INFORMACIJE I SMATRAJU SE INTEGRALNIM DELOM OVOG ODRICANJA GARANCIJE. 
MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA, NAVEDENIH I PODRAZUMEVANIH, U 
VEZI SA PROIZVODOM, UKLJUfiUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA, PODRAZUMEVANU 
GARANCIJU О MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMENLJIVOSTI ZA ODREDENU SVRHU. 
MEDTRONIC NECE ODGOVARATI BILO KOJOJ OSOBI ILI ENTITETU ZA MEDICINSKE
t r o Sk o v e  d ir e k t n e , s lu c a jn e  il i p o s le d ic n e  St e t e  iza zv a n e  u p o t r e b o m , g r e Sko m
ILI OTKAZIVANJEM PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE ZAHTEV ZASNOVAN NA 
GARANCIJI, UGOVORU, DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU. NIJEDNA OSOBA NEMA 
OVLAS6ENJE DA OBAVE2E MEDTRONIC NA BILO KAKAV UGOVOR ILI GARANCIJU PO PITANJU 
PROIZVODA.
IskljuCenja i ogranicenja navedena iznad nisu namenjena za i ne smeju se tumaciti tako da se ne slalu 
sa obaveznim odredbama primenljivog zakona. Ako sud merodavne nadlelnosti utvrdi da je neki deo ili 
odredba ovog Odricanja garancije nezakonita, da se ne mole sprovesti ili da je neusaglaSena sa 
primenljivim zakonom, to neCe uticati na valenje ostalih delova Odricanja garancije, a sva prava i
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obaveze tuma6ice se i sprovoditi kao da ovo Odricanje garancije ne sadr2i odredeni deo ili odredbu 
koja se smatra nevazecom.
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Endurant™ II 
Endurant™ Ms
System stentgraftu
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1. Popis zariadenia
System stentgraftu Endurant™ ll/Endurant™ Ms je urCeny na endovaskulSmu opravu infrarenfilnych 
abdomindlnych aortSInych alebo aortoiliak$lnych aneuryziem. Stentgralt po umiestnenf vcierovej ICzii 
poskytuje trvaly, altemativny konduit na prietok krvi v r£md vaskulatiiry padenta formou vyradenia ICzie 
z prietoku krvi a tlaku.
System stentgraftu sa sklada z 2 hlavnych siiCasti: implantovaterneho stentgraftu a jednorazoveho 
aplikaCn6ho systemu. Stentgraft je vopred vsadeny do aplikaCn6ho systemu a zavSdza sa do 
aneuryzmy prostrednictvom skiaskopickej kontroly. Po zavedeni sa stentgraft sam rozbali, aby sa 
prisp6sobil tvaru a verkosti z6n utesnenia nad a pod aneuryzmou.

1.1. Stentgraft
Stentgraft Endurant™ И/Endurant™ Ms (obr. 1) md 2 гйкЫ пё konfigurdde: rozdvojemi konfiguradu a 
konfiguradu vetvy. fbalsie konfigurade zahrfiajii konfiguradu iliakalneho predlfenia, aort£lneho 
predlienia, abdominalneho ramena a aorto-uni-iliak£lnu (ALII) konfiguradu. Po umiestneni 
rozdvojen6ho alebo aorto-uni-iliakalneho (AUI) zariadenia sa do devy samostatne zavedii <fal§ie 
stentgrafty a n£sledne sa sparuju s implantovanou konfiguradou.
VSetky konfigurade sa skladajii z nitinolovycb stentov priSitych ku tkaninovemu graftu 
neresorbovaternymi stehmi. Do stentgraftu sti zaSite rPntgenkontrastne markery, ktor6 sliifia ako 
ротбска pri vizualizadi stentgraftu a presnom umiestfiovani. Nitinolove stenty m62u byt tie* viditerne 
skiaskopicky.
SiiCasti stentgraftu by mali byt naddimenzovanC, aby boli vSCSie ako namerany vniitomy priemer devy 
(Cast 9.2). tab. 1 uvadza siihm materiaiov stentgraftu.

346 Pokyny na pouzivanie slovendina

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup.20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



Obrazok 1. Konfiguracie stentgraftu a
1. Rontgenkontrastny marker
2. Marker „e“
3. ROntgenkontrastny marker br£ny
4. Konfiguracia aortaineho 

predlzenia/abdominalneho ramena 
Endurant II

5. Rozdvojena konfiguracia stentgraftu 
Endurant II

Poznamka: Tieto a vSetky ostatne graficke zobr. 
nezodpovedaju skutoCnej mierke.

tnenia rontgenkontrastnych markerov
6. Rozdvojena konfiguracia stentgraftu 

Endurant Its
7. Konfiguracia iliakalneho predlzenia 

stentgraftu Endurant II
8. Konfiguracia vetvy stentgraftu Endurant II
9. Aorto-uni-iliakaina konfiguracia stentgraftu 

Endurant II
10. Marker presahu 

produktu uvedene v tejto prirucke

Tabul'ka 1. Materialy stentgraftu

Sucasf Material
Stenty Zliatina niklu a titanu (nitinol)
Gombikove rontgenkontrastne markery Zliatina platiny a iridia
Rdntgenkontrastny marker „e“ Platina
Kontralaterainy marker brany Zliatina platiny a iridia
Material graftu Polyester
Steh Polyester a polyetylen

System stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms neobsahuje prirodny kauCukovy latex. AvSak v priebehu 
vyroby/zostavovania m6ze dCjsf к nahodnemu kontaktu s produktmi obsahujucimi latex.

1.1.1. Rozdvojend konfiguracia
Rozdvojeny stentgraft je dostupny v2  konfiguraciach: v rozdvojenej konfiguracii stentgraftu Endurant II 
a v rozdvojenej konfiguracii stentgraftu Endurant Ms. Rozdvojena konfiguracia stentgraftu Endurant II je 
aortoiliakainy stentgraft dostupny v 3 dlzkach. Rozdvojena konfiguracia stentgraftu Endurant Ms je 
aortaina konfiguracia dostupna v jednej kratSej dfeke (obr. 1). Proximalny koniec oboch rozdvojenych 
konfiguracii sa zavedie do proximalneho krCka a homej Casti aneuryzmy. Proximalny koniec 
rozdvojenej konfiguracie sa sklada z nitinolovych stentov prisitych ku tkaninovemu graftu. Suprarenalna 
cast proximalneho konca nie je pokryta tkaninou graftu (obr. 1). Suprarenalny stent tiez obsahuje 
ukotvovacie hroty, ktore sluzia na upevnenie stentgraftu na mieste vo vmitri aorty.
Distaine sa aortaina Cast rozdvojuje na 2 male гатепё: na ipsilater^lnu no2iCku a na kratku 
kontralaterainu no2iCku. V rozdvojenej konfiguracii stentgraftu Endurant II su vSetky stenty na 
ipsilaterainej no2iCke priSite к vonkajSej Casti tkaniny, vysledkom Coho je hladky vnutomy lumen. V 
rozdvojenej konfiguracii stentgraftu Endurant Ms sii 4 distaine stenty prisite к vnutomej casti tkaniny 
graftu ipsilaterainej noiiCky. V pripade vsetkych verkosti sii stenty na kontralateralnej nozicke prisite к 
vnutomej Casti tkaniny graftu (obr. 1).

1.1.2. Konfiguracia vetvy
Proximalny koniec konfiguracie vetvy sa zavedie do noziciek rozdvojenej konfiguracie a distalny koniec 
sa zavedie do iliakalnej arterie. Proximalny koniec konfiguracie vetvy т а  konfiguraciu „open 
web" (obr. 1), ktora v stentovych priestoroch neobsahuje ziadny material graftu.
Poznamka: Na ipsilateralnej aj kontralateralnej nofiCke rozdvojenej konfiguracie stentgraftu 
Endurant Ms je implantovane zariadenie vetvy. PreCitajte si temu Zavedenie stentgraftu vetvy do 
ipsilateralnej no2iCky (iba v pripade rozdvojenej konfiguracie stentgraftu Endurant Ms) (Cast 10.2.12).

1.1.3. Konfiguracia iliakalneho predlzenia
Konfiguracia iliakalneho predlienia je к dispozicii v pripadoch, ak sa vyzaduje dodatoCna distaina dlzka 
stentgraftu. Na proximainom konci та  konfiguraciu „open web" (obr. 1).
Poznamka: Konfiguracia vetvy vhodnej verkosti sa moze pouzif ako konfiguracia iliakalneho 
predlzenia.
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1.1.4. Konfiguracie aortalneho predlzenia a abdominalneho ramena
Konfiguracie aortalneho predlzenia a abdominalneho ramena su к dispozicii v pripadoch, ak sa 
vyZaduje dodato6na proximaina dlZka stentgraftu. Stentgrafty aortalneho predlzenia a abdominalneho 
ramena maju odhaleny proximainy suprarenainy stent s ukotvovacimi hrotmi (obr. 1).

1.1.5. Aorto-uni-iliakalna (AUI) konflguracia
Proximainy koniec aorto-uni-iliakainej (AUI) konfiguracie sa zavedie do proximaineho кгбка a homej 
6asti aneuryzmy. VSetky stenty na proximainom aortainom konci AUI konfiguracie si) priSite к vonkajSej . 
6asti tkaniny graftu. Proximainy (suprarenainy) stent aortainej Casti nie je pokryty tkaninou. Tento dizajn 
odhaleneho stentu umoZfiuje pripevnif stentgraft AUI nad renainymi arteriami bez toho, aby dochadzalo 
к ich blokovaniu tkaninou graftu. Pozrite si obr. 1 so zn^zomem'm proximainej konfiguracie.
Suprarenainy stent m3 ukotvovacie hroty, ktore slu^ia na upevnenie AUI zariadenia na svojom mieste. 
Suprarenainy stent je pripojeny к proximainemu okraju graftu pomocou polyetylenoveho stehu s 
ultravysokou molekulovou hmotnosfou.
Distaine sa aortaina 6asf zuZuje do rnrky menSieho priemeru. Na distainom konci zuZeneho AUI 
zariadenia su stenty priSite к vnutomej 6asti tkaniny graftu.
Poznamka: System okludora Talent™ (dostupny osobitne) mozno pouZif ako pomocku pri implantacii 
stentgraftu.

1.2. Aplikacny system
Aplikacny system Endurant™ II, ktorym sa zav^dzaju vSetky konfiguracie stentgraftu, sa sklada 
zjednorazoveho katetra (na jedno pouzitie) s integrovanou rukovafou, ktora zabezpe6uje riadene 
rozvijanie. Je dostupny s vonkajSim priemerom krytu graftu 14, 16, 18 a 20 French a s pracovnou 
dlzkou 57 cm ± 2 cm. Zostava katetra je flexibilna a kompatibilna s vodiacim drotom s priemerom 
0,89 mm (0,035 palca). Existuju 2 typy aplika6nych systemov: aortainy (obr. 2) a iliakdlny (obr. 3) 
арНкабпу system. Aortainym aplikaCnym systemom sa aplikuju stentgraftove konfiguracie rozdvojenej 
su6asti, aortalneho predlzenia, AUI a abdominalneho ramena. Iliakainym арНкабпут systemom sa 
aplikuju stentgraftove konfiguracie vetvy a iliakaineho predlzenia. Aortainy арНкабпу systam obsahuje 
mechanizmus na zachytenie hrotu, ktorym iliakainy арНкабпу systam vybaveny nie je.

1. Zadna rukovaf 7. Kryt graftu
2. Zadne koliesko 8. Pruh markera
3. Skrutkovy prevod 9. Vreteno
4. Externy posuva6 10. ManZeta
5. SpuSfa6 11. ZiiZeny hrot
6. Predna rukovaf

2. Skrutkovy prevod 6. Kryt graftu
3. Extemy posiiva6 7. Pruh markera
4. SpuSfa6 8. ZuZenyhrot

2. Indikacie na pouzitie
System stentgraftu Endurant ll/Endurant I Is je indikovany na endovaskuiamu Iie6bu infrarenainych 
abdominainych aortainych alebo aortoiliakainych aneuryziem u pacientov s nasledujiicimi 
charakteristikami:

• adekvatna morfologia iliakainej alebo femorainej pristupovej cievy, ktora je kompatibilna 
s technikami, zariadeniami alebo prisluSenstvom na cievny pristup,

• proximainy krcok s dlzkou Z 10 mm s nezavaZnou kaldfikaciou alebo nezavaZnym trombom s 
< 60° infrarenalnou a £ 45° suprarenalnou angulaciou a priemerom cievy pribliZne
о 10 aZ 20 % menSi'm, neZ je vyznaceny priemer stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms,

• proximalny кгбок s dlZkou 2 15 mm s nez^vaznou kaldfikaciou alebo nezavaZnym trombom s 
:£ 75° infrarenalnou a S 60° suprarenalnou angulaciou a priemerom cievy pribliZne
о 10 aZ 20 % menSim, neZ je vyzna6eny priemer stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms,

• dlZka distainej fixacie Z 15 mm,
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• priemery aortelneho krCka v rozsahu od 19 do 32 mm,

• iliakSIne priemery v rozsahu od 8 do 25 mm,

• morfolCgia vhodny na reviziu aneuryzmy,

• jedno z nasledujiicich:
■ priemer aneuryzmy > 5 cm,
■ priemer aneuryzmy 4 a i 5 cm, ktorej verkosf sa tie* za poslednych 6 mesiacov zvaCSila 

о 0,5 cm,
■ aneuryzma, ktote je najmenej о 1,5-ktet vSCSia ako priemer norm^lnej infrarenilnej aorty.

3. Kontraindikacie
System stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms je kontraindikovany v nasledujiicich pripadoch:

• u pacientov so stavom predstavujiicim riziko infekcie graftu,

• u pacientov so zvySenou citlivosfou alebo alergiami na materialy zariadenia (uvadza tab. 1). 

Zv£zte taktiez inform^cie о vybere pacienta (Cast 4.2).

4. Upozornenia a preventivne opatrenia
VAROVANIE: Dokladne si preCftajte vsetky pokyny. Nedodrziavanie pokynov, upozomeni a 
preventivnych opatreni moze viesf к zavaSnym nasledkom alebo zraneniu pacienta.

4.1. Vseobecne informacie
• System stentgraftu Endurant ll/Endurant Its mo2u pouzivaf iba lekari a timy vyskolene

v oblasti vaskularnych intervencnych technik, vratane skolenia na pouiivanie tohto zariadenia. 
Specificke poiiadavky na Skolenie uvadza casf PoZiadavky na Skolenie lekarov (Casf 9.1).

• PoCas implantecie alebo opakovanej intervencie majte vzdy pripraveny operaCny tim cievnej 
chirurgie pre pripad nevyhnutnosti prechodu na otvoremi chirurgickii reviziu.

4.2. Vyber pacienta
• Nesptevny vyber pacienta moze viesf к nedostatoCnej vykonnosti zariadenia alebo vykonnosf 

zariadenia nemusi byf vsiilade so Specifikyciami.
• System stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms nepouiivajte u pacientov, ktori nemozu 

podstiipif potrebne predoperacne a pooperacne zobrazovanie a implantacne procediiry, alebo 
u pacientov, u ktorych nebudii splnene podmienky takehoto zobrazovania a procediir (Casf 9 
az 6asf 12).

• System stentgraftu Endurant ll/Endurant lls sa neodporuca pouiivaf u pacientov s 
neznySanlivosfou kontrastnych Шок potrebnych na zobrazovanie uskutoCfiovane pocas 
opetecie a zobrazovanie poCas kontrol po орегУси.

• System stentgraftu Endurant ll/Endurant lls sa neodporuca pouzivaf u pacientov 
prekraCujiicich hranicn6 hodnoty hmotnosti alebo verkosti potrebne na splnenie podmienok 
zobrazovania.

• Zakladne anatomicke prvky, ktore m62u ovplyvfiovaf lispeSne vyliiCenie aneuryzmy zahffiajii 
zSvazne zahnutie proxim§lneho hrdla s ktetkym proximilnym hrdlom aorty (> 75° s d(2kou 
hrdla < 15 mm alebo > 60° s dlzkou hrdla < 10 mm); trombus alebo tvorbu v£pnika
v arterialnych miestach implantacie, specificky v rozhrani proximalneho aortelneho hrdla a 
distalnej iliakalnej arterie; ziizenie aorty v bode rozdvojenia. Nepravidelne zvapenatenie alebo 
plak mozu maf negativny vplyv na fixiciu a utesnenie miest implantacie. Hrdla vykazujiice 
tieto zakladne anatomicke prvky mozu byf nachylnejSie na migraciu graftu. Pouzitie 
rozdvojeneho zariadenia u pacienta so zuiovanim distelnej aorty moze viesf к znizenemu 
prietoku cez vetvy. Pre pacientov so zSvaznym zuzovanim distalnej aorty sa odponiCa 
AUI stentgraft.

• Na zaistenie bezpecneho zavedenia aplikacneho systemu mozno pouzif iliakalne konduity, ak 
pristupove cievy pacienta (podra stanovenia oSetrujiiceho lekara) zabranujii bezpecnemu 
zavedeniu aplikacneho systemu.

• Dlhodoby bezpeCnosf a liCinnosf systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls nebola 
overenS.

• BezpeCnosf a liCinnosf systemu stentgraftu Endurant ll/Endurant lls nebola hodnoteny 
u pacientov, ktori:
■ majii menej ako 18 rokov,
■ u tehotnych alebo dojciacich zien,
■ majii aneuryzmu, ktora je:

■ suprarenaina
■ juxtarenalna alebo pararenaina
■ izolovana iliofemoraina
■ mykoticka
■ zapalova
■ pseudoaneuryzma,

■ majii dominantnii priechodmi dolnti mezenterickii arteriu a zablokovami alebo stenotickii 
bruSnii alebo homii mezenterickii arteriu,

■ majii nelieCenii hrudnii aneuryzmu s priemerom > 4,5 cm,
■ vyzadujii niidzovii lieCbu aneuryzmy, napr. trauma alebo ruptiira,
■ majii v anamneze krvacavii diatezu alebo koagulopatiu,
■ prekonali v obdobi poslednych 3 mesiacov pred implanteciou infarkt myokardu (Ml) alebo 

cievnu mozgovii prihodu (CVA),
■ majii prevtetene konicke hrdlo, ktore je definovane ako distelny n£rast > 4 mm na 10 mm 

dllku,
■ trpia гпУтои precitlivenosfou na antikoagulanty, protidoStiCkove alebo kontrastne tetky 

alebo je ich aplik^cia u pacienta kontraindikovany a pred lieCbou nie je тогпУ liprava,
■ majii vyznamny aortelny muryiny trombus (obyCajne > 25 % obvodu cievy aortyineho hrdla 

a iliakalnej arterie alebo > 50 % dfeky iliakalnej arterie) v mieste bucf proximyineho alebo 
distyineho pripojenia, ktory by naniSal bilateralnu fixaciu a utesnenie zariadenia,

■ majii ektaticke iliakyine arterie vyzadujiice bilateryine vyliiCenie hypogastrickeho prietoku 
krvi,

■ majii arteriyine miesto pristupu, ktore sa v dosledku verkosti alebo krukatosti zrejme 
nebude daf pouzif so zariadenim s danym priemerom (14 az 20 Fr),

■ majii aktivnu infekciu v Case oznaceneho гУкгоки zdokumentovanii bolesfou, honiCkou, 
dreny^ou, pozitivnym nyiezom kultivycie alebo leukocytozou [potet bielych krviniek 
(WBC) > 11 000/mm3], ktora je lieiena antimikrobialnymi latkami (neprofylakticke),

■ majii vrodene ochorenie degeneracie kolagenu,
■ majii liroveri kreatininu > 2,0 mg/dl (alebo >182 pmol/l),
■ pacienti na dialyze,
■ s ochorenim spojivov§ho tkaniva.

• VSetci pacienti musia byf informovani о tom, ze si endovaskuiyma liecba vyladuje celoiivotne 
a pravidelne kontroly zamerane na hodnotenie ich zdravotneho stavu a vykonnosti ich 
endovaskuiymeho graftu. Pacienti so Specifickymi klinickymi nyiezmi (napriklad 
endovaskuiyme uniky, zva6§ujiice sa aneuryzmy alebo zmeny vStruktiire alebo pozicii 
endovaskuiymeho graftu) by mali absolvovaf rozsiahlejSie kontroly. Specificke pokyny na 
kontrolu uvydza Casf 12.

• U pacientov so znizenym prietokom krvi cez vetvu graftu alebo s linikmi sa moze vyzadovaf 
podstiipenie sekundamej intervencie alebo chirurgickeho гУкгоки.
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• Intervencia alebo prechod na StandardnO otvorenu chirurgicku reviziu po uvodnej 
endovaskulamej revizii by sa mali zvazif u pacientovso zvacsujijcimi sa aneuryzmami alebo 
endovaskulamym unikom. Zvacsenie verkosti aneuryzmy alebo pretrv£vajuci endovaskulamy 
unik mozu viesf к rupture aneuryzmy.

4.3. Pred procedural! implantacie
• Predoperacn6 planovanie pristupu a umiestnenia by sa malo vykonaf pred otvorenfm balenia 

zariadenia.
• Balenie a system stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms pred pouzitim dokladne skontrolujte z 

hradiska pripadneho poSkodenia alebo defektov. Produkt nepouiivajte, ak zistite akekorvek 
poSkodenie, alebo ak sa naruSi sterling Ьапёга. NepokiiSajte sa znova sterilizovaf aplikaCny 
system ani stentgraft.

• АрНкабпу system Endurant ll/Endurant lls pred implantSciou neohybajte, nezalamujte ani inym 
sposobom neupravujte. V opaCnom pripade sa moZu vyskytmif ргоЫёту pri zavddzani.

• S cierom zn iiif riziko vzniku trombotickych komplik£cii je potrebne pred zavedenim zariadenia 
intravenozne podaf cfalSiu d£vku heparinu.

4.4. Pocas procedury implantacie
• Pocas manipul£cie a aplik^cie postupujte opatme, aby nedoSlo к rupture cievy.

• Stiidie ukazuju, Ze sa nebezpecenstvo mikroemboliz^cie zvySuje so zvySujiicim sa trvanim 
zAkroku.

• Mozu sa vyskytniif renalne komplikacie:
■ v dosledku nadmemeho pouzitia kontrastnych Idtok,
■ v dosledku embolick6ho alebo nespr£vne umiestneneho stentgraftu.

• Nezav^dzajte stentgrafty v mieste, ktore sposobi endovaskulamy unik alebo okluziu arterii 
potrebnych na zabezpecenie privodu krvi do org£nov alebo koncatin. To by mohlo viesf
к potrebe chirurgickeho odstr£nenia zariadenia.

• Pod skiaskopickym dohradom zasiivajte aplikacny system, detegujte zalomenia alebo zvaZte 
problemy so zarovnanim so zariadeniami stentgraftu. Kerf pocas zasdvania alebo vyfahovania 
aplikacneho systemu pocitite odpor, nevyvijajte nadmemu silu. Ak sa aplika&ny system pocas 
vkladania zalomi, nepokiiSajte sa stentgraft zaviesf. Syst6m vytiahnite a zavedle novy system.

• Nepokracujte v otacani aplikacneho systemu, ak sa hrot neotaca s aplikacnym systemom.

• V problematickych oblastiach, ako su oblasti so stenozou, intravaskularnou trombozou, alebo 
zvapenatenymi alebo Wukatymi cievami bucfte mimoriadne opatmi. V oblasti so ziizenou alebo 
stenotickou cievou zv£Zte vykonanie balonovej angioplastiky predtym, ako sa pokusite opaf 
jemne zaviesf system aplikacie katetra.

• NedostatoCn^ z6na utesnenia m6Ze zvySovaf riziko uniku do aneuryzmy alebo migrScie 
stentgraftu.

• PoCas procedury implantacie by sa mala pouZif systemov^ antikoagul£cia v siilade s 
protokolom nemocnice/lek^ra. Ak je heparin kontraindikovany, treba zv£Zif pouZitie 
altemativneho antikoagulantu.

• Stentgrafty sa nedajd vymenif, ani stiahnuf spat do aplika5neho systemu, a to ani vtedy, ak je 
арМкабпу system zavedeny iba 6iasto6ne.

• Ak kryt graftu nahodne vytiahnete, zariadenie sa predcasne rozvinie a jeho poloha nemusi byf 
spr&vna.

• КгПёпб tykajuce sa presahu stentgraftu vetvy len s ipsilaterSInou noZifikou stentgraftu 
Endurant lls uvadza tab. 8. Ako uvadza tab. 8, v pripade konfiguracie stentgraftu vetvy, ktora 
ma kriterium presahu maximalne 3 stenty, zabezpecte, aby presah nebol vadii ako 3 stenty.

• Pri rozvijani stentgraftu sa uistite, Ze prednii rukovMf drzite v stabilnej polohe.

• Ak sa pouZiva poddajny (compliant) balonovy kateter, baton nenafukujte nadmeme ani mimo 
matertelu graftu. Postupujte podra vSetkych pokynov vyrobcu tykajucich sa pouZivania katetra.

• Podanie kontrastnej l£tky vysokotlakovymi injekciami na okrajoch stentgraftu ihnecf po 
implant£cii moZe sposobif endovaskuterne uniky.

4.5. Liecba a kontrola
• Akekorvek endovaskularne uniky, ktore neboli pocas implantacie odstr^nene, sa musia po 

implant^cii starostlivo monitorovaf.
• VSetci pacienti s endovaskulimou reviziou aneuryzmy by mali absolvovaf pravidelne 

zobrazovanie s cierom zhodnotif stentgraft, verkosf aneuryzmy a okluziu ciev v liecenej 
oblasti. Vyznamne zvScSenie aneuryzmy (> 5 mm), vyskyt novych endovaskutemych linikov, 
dokaz о vyskyte prietoku v okoli graftu, zmena pulzatility aneuryzmy alebo migr£cia veduca 
к neadekv^tnej zone utesnenia by mali vyzadovaf cfalSie vySetrenia a m62u indikovaf 
potrebu cfalSej intervencie alebo chirurgickej konverzie.

• V nasledujiicich pripadoch treba dokladne zvazif cfalSiu liecbu vratane endovaskulamej liecby 
alebo chirurgickej konverzie:
■ rast aneuryzmy > 5 mm (s alebo bez endovaskul£meho uniku) od poslednej kontroly,
■ zmena pulzatility aneuryzmy (s alebo bez rastu alebo endovaskuldmeho uniku),
■ pretn/civajijci endovaskulamy unik s alebo bez rastu aneuryzmy,
■ migr£cia stentgraftu veduca к neadekvatnej zone utesnenia,
■ zhorSenie rendlnej funkcie v dosledku okliizie ren^lnej arterie (migrScia alebo nespr^vne 

umiestnenie).
• Po endovaskulamej revizii aneuryzmy (EVAR) mole maf ischemia miechy (SCI) za nasledok 

ojedinelu komplikaciu paraplegie alebo paraparezy. Pri podozreni na ischemiu miechy sa 
odponica drenaz cerebrospin£lneho moku (CSM).

4.6. Informacie о bezpecnosti tykajuce sa vysetreni MR
Neklinicke sktiSanie dok^zalo, ze system stentgraftu Endurant ll/Endurant lls je MR podmieneny 
(bezpecny za ur6itych podmienok). Mozno ho bezpecne skenovaf len vsystemoch magnetickej 
rezonancie (MR) s hodnotou indukcie 1,5 tesla a 3,0 tesla a vyhradne s pou2itim Specifickych 
skiiSobnych parametrov (Sasf 9.6). C)al§ie informacie о bezpetnosti tykajuce sa vySetreni MR 
obsahuje Cast 9.6.

5. Neziaduce prihody
5.1. Mozne neziaduce prihody
Medzi neziaduce prihody, Могё sa m6zu vyskytnuf alebo vyzadovaf si intervenciu, patria, okrem тё!ю, 
пазЫоупё:

• amput^cia,

• komplikacie v suvislosti s апеа1ёаои a n^sledne sprievodne ргоЫёту (napr. aspir£cia),

• zv365enie aneuryzmy,

• ruptura aneuryzmy a smrf,

• poSkodenie aorty, vratane perfor^cie, disekcie, krv£cania, ruptury a smrti,

•  arteri^lna alebo venozna tromboza alebo pseudoaneuryzma,

• аЛёг10Уеп6гпа fistula,

• krv£canie, hematom alebo koagulopatia,
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• Crevn6 komplikdcie (napr. ileus, prechodn£ iscf^mia, infarkt, nekr6za),

• komplikacie suvisiace s Cinnosfou srdca a n6sledn6 sprievodne ргоЫёту (napr. arytmia, 
infarkt myokardu, kongestivne zlyhanie srdca, hypotenzia, hypertenzia),

• klaudikёcia (napr. sedacej Cash, dolnej konfiatiny),

• smrf,

•  edёm,

• emboliz£cia (micro a macro) s prechodnou alebo trvalou iscf^miou alebo infarktom,

• endovaskuiamy ijnik,

• honiCka a lokalizovany zapal,

• genitourin£me komplikacie a nёslednё sprievodnё ргоЫёту (napr. iscf^mia, erozia, fistula, 
inkontinencia, hematuria, infekcia),

• zlyhanie ребепе,

• impotencia,

• infekcia aneuryzmy, pristupov6ho miesta zariadenia; vritane tvorby abscesov, prechodnej 
horuCky a bolesti,

• lymfaticka komplikacie а nasledna sprievodna ргоЫёту (napr. lymfaticka fistula),

• neurologicka 1окё1пе alebo systamova komplikacie а nasledn6 sprievodna ргоЫёту (napr. 
zmatenosf, mozgovy iktus, prechodny ischemicky zachvat, paraplegia, рагарагёга, paralyza),

• okluzia zariadenia alebo nativnej cievy,

• pfiicne komplikacie a nasledna sprievodna ргоЫёту,

• renalne komplikacie a nasledne sprievodne ргоЫёту (napr. okluzia arterie, toxicita kontrastnej 
latky, nedostatocnosf, zlyhanie),

• stentgraft: nespravne umiestnenie, пейр1пё rozvinutie, migracia, pretrhnutie stehu, okluzia, 
infekcia, fraktura stentu, skriitenie alebo zalomenie graftu, fazkosti pri zavadzani
a odstrafiovani, opotrebovanie materiaiu graftu, dilatacia, er6zia, prepichnutie a prietok v okoli 
graftu,

• chirurgicky prechod na otvorenu reviziu,

• komplikacie v mieste cievneho pristupu; vratane infekcie, bolesti, hematomu, 
pseudoaneuryzmy, art6riovenoznej fistuly, disekcie,

• vaskuiamy spazmus alebo vaskuiama trauma (napr. disekcia iliofemorёlnej cievy, кп/ёсате, 
ruptiira, smrf),

• cievne poSkodenie,

• komplikacie s ranou а nasledna sprievodnё ргоЫёту (napr. dehiscencia, infekcia, hematom, 
serom, celulitida).

6. Vyber a liecba pacienta
6.1. Individualizacia liecby
Systam stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms sa musi objednaf v prisluSnej verkosti, ktora vyhovuje 
anatomii pacienta. Za vyber spravnej verkosti zariadenia je zodpovedny lekar. Stentgraft by mat byf 
naddimenzovany, aby bol vac£i, ako je vmitomy priemer cievy (odponica sa naddimenzovaf aortalne 
konfiguracie о 10 a i 20 %, iliakalne konfiguracie sa odponica naddimenzovaf о 10 az 25 %). CbalSie 
podrobnosti obsahuje cast 9.2. Konfiguracie stentgraftu pokryvajii аог1ё1пе priemery v rozsahu od 19 
mm do 32 mm a iliakaine priemery od 8 mm do 25 mm. Odponicana celkova dlzka stentgraftu vratane 
viacerych zavedenych zariadeni by mala siahaf od najniiSej renainej arterie po oblast tesne nad 
vniitomou iliakainou alebo hypogastrickou artariou. VSetky dlzky a priemery zariadeni stentgraftu 
potrebna na dokon6enie zakroku by 1екёг mal mat к dispozicii najma vtedy, ak sii merania 
predoperatnaho pianovania (priemery/dliky pozadovana na Iie6bu) пеигбКё. Tymto pristupom ziskate 
vafcSiu intraoperativnu flexibilitu a dosiahnu sa optimaine procedurilne vysledky.
Spolocnosf Medtronic moie konzultovaf s lekarmi ohradne urcenia spravnych rozmerov stentgraftu na 
zaklade lekarovho hodnotenia anatomickych merani pacienta. Uvedena prinosy a rizika treba 
и kazdaho pacienta dokladne zva iif eSte pred pouzitim systamu stentgraftu.
Poznamka: Vzhfadom na charakter dizajnu a flexibilitu systamu stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms 
moze byf celkova dlzka kazdaho stentgraftu po rozvinuti mensia.
VAROVANIE: PriliSne naddimenzovanie vefkosti stentgraftu vzhfadom na priemer krvnej cievy moie 
sposobif nadmema roztiahnutie a poSkodenie cievy alebo 6iastoCna poskladanie stentgraftu smerom 
dovniitra.

7. Informacie о poradenskych sluzbach pre pacientov
Lekar by mal zhodnotif nasledujiice rizika a vyhody, kecf poufcuje pacienta о tomto endovaskulamom 
zariadeni a prislusnom postupe:

• vek pacienta а обакёуапё dlzka zivota,

• rizik^ a vyhody otvorenej chirurgickej revfzie,

• rizika a vyhody endovaskuiarnej revizie,

• rizika spojene s neintervencnou liecbou alebo lekarskym manazmentom,

• rizika ruptury aneuryzmy v porovnani s rizikom endovaskuiarnej revizie,

• moznosf, le  sa bude vyzadovaf nёslednё endovaskuiama alebo otvorena chirurgicka revizia 
aneuryzmy,

• dlhodoba bezpecnosf a licinnosf systamu stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms nebola overena,

• sii potrebna dlhodobё a pravidelna kontroly zamerane na hodnotenie zdravotnaho stavu 
pacienta a vykonnosti stentgraftu,

• pacienti so Specifickymi klinickymi nalezmi (napr. endovaskulame uniky, zvacsujiice sa 
aneuryzmy) by mali byf podrobne monitorovani,

• symptomy mptiiry aneuryzmy.
Spolofinosf Medtronic odporti6a, aby 1екёг pacientovi pisomne огпётП vSetky rizik^ spojenё s lieibou 
ротосои зу51ёти stentgraftu Endurant ll/Endurant lls. Podrobnosti tykajtice sa rizik vyskytujiicich sa 
po6as a po implantdcii zariadenia sii uvedene v tasti Neziaduce prihody (Casf 5).

8. Sposob dodavky
8.1. Sterilita
K a id i копАдигёаа stentgraftu (rozdvojenS копАдигёаа, AUI, копМдигёаа vetvy, ао|1ё1пеЬо a 
iliakdlneho predlzenia a abdominёlneho ramena) sa jednotlivo nachёdza v арМкабпот 5ув1ёте. Je 
51егИ1гоуапё ротосои elektronoveho 1йба a dodSva sa steriln5, iba na jednorazove pouzitie.

• Opakovane nepouiivajte, ani sa nepoku§ajte opakovane sterilizovaf.

• Ak je zariadenie po§koden6 alebo bola naruSena celistvosf sterilnej ЬаЬёгу, tento produkt 
nepouiivajte a obr£fte sa na zSstupcu spolocnosti Medtronic, od МогёЬо ziskate informacie о 
moinosti vr^tenia zariadenia.

8.2. Obsah
• Jeden syst6m stentgraftu Endurant ll/Endurant lls

• Jedny pokyny na pouiivanie
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8.3. Skladovanie
System skladujte pri izbovej teplote na tmavom, suchom mieste.

9. Informacie о klinickom pouziti
9.1. Poziadavky na skolenie lekarov
Pred pouZitim systdmu stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms musia byf vSetci lekdri vySkoleni v jeho 
pouZivani.
VAROVANIE: System stentgraftu Endurant H/Endurant Ms mozu pouZivaf iba lek^ri a timy vySkolene 
v oblasti vaskuldmych intervenfcnych technik a v pouZivani tohto zariadenia.
Nasledujii poziadavky na znalosti a zrufcnosti lekarov pouZivajticich system stentgraftu 
Endurant ll/Endurant Ms:

• znalosf prirodzenej histdrie abdomindlnych aortdlnych aneuryziem (AAA), aortoiliakdlnych 
aneuryziem a komorbidit siivisiacich s reviziou AAA,

• interpretdcia rddiografickych, skiaskopickych a angiografickych snimok,

• vhodne pouZivanie rddiografickeho kontrastneho materidlu,

• arteridlne podrezanie, arteriotomia a revizia alebo techniky perkutdnneho pristupu a 
uzatvorenia,

• neselektivne a selektivne techniky vodiaceho drotu a katetra,

• embolizacia,

• angioplastika,

• umiestfiovanie endovaskulameho stentu,

• postupy zachytavania,

• postupy zamerane na minimalizaciu expozicie radiacii,

• vyber zariadenia a verkosti.

9.2. Odporucane urcenie vel’kosti zariadenia
Systdmy stentgraftu Endurant ll/Endurant Ms su к dispozicii vo vefkostiach, ktore uvddza tab. 2 
aZ tab. 7. Ak mdte otdzky tykajiice sa urdovania verkosti zariadenia, pouZite kontaktne informdcie 
uvedend na zadnej strane tohto ndvodu na pouZitie.

Tabufka 2. Tabufka urcovania verkosti -  rozdvojena konfiguracia stentgraftu Endurant II

Von-
kajsi

priemer
(Fr)

Proximdlny x distdlny prie­
mer

(mm x mm)

Pokrytd dlZka 
(mm) Vniitomy priemer cievy 

(mm)

20

36x20
145, 166 2 9 -3 2

36 x16
32 x20

124, 145, 166

2 6 -2 8
32x16

18

28x20
2 3 -2 528x16

28x13
25x16

21 -2 2
25x13
23x16

1 9 -20
23 x13

Tabufka 3. Tabul’ka urcovania verkosti -  rozdvojena konfigurdcia stentgraftu Endurant Ms

Von-
kajsi

priemer
(Fr)

Proximdlny x distdlny prie­
mer

(mm x mm)

Pokrytd dlZka 
(mm) Vniitomy priemer cievy 

(mm)

20
36x14

103

2 9 -3 2
32x14 2 6 -2 8

18
28x14 2 3 -2 5
25x14 2 1 -2 2
23x14 1 9 -20

Tabul’ka 4. Tabul’ka urcovania verkosti -  konfiguracia vetvy

Von-
kajsi

priemer
(Fr)

Proximdlny x distdlny prie­
mer

(mm x mm)
Pokryta diZka 

(mm)
Vniitomy priemer cievy 

(mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

2 3 -2 5
16x24 1 9 -22
16x20 1 5 -18
16x16

156,199

M 1

16x13 10-11
16x10 8 - 9

14
16x16

82, 93, 124
1 2 -14

16x13 10-11
16x10 8 - 9

Tabul’ka 5. ТаЬиГка urcovania verkosti -  konfiguracia iiiakalneho predizenia

Vonkajdi priemer 
(Fr)

Proximdlny x distdlny priemer 
(mm x mm)

Pokrytd diZka 
(mm)

Vniitomy priemer cievy (mm)

18 28x28

82

2 3 -2 5

16
24x24 1 9 -22
20x20 1 5 -18

14
13x13 10-11
10x10 8 - 9

ТаЬиГка 6. ТаЬиГка urCovania verkosti -  konfigurdcia aortdlneho predizenia a abdomindlneho 
ramena

Vonkajsi priemer 
(Fr)

Proximdlny x distdlny priemer 
(mm x mm)

Pokrytd diZka 
(mm)

Vniitomy priemer cievy (mm)

20
36x36

49, 70

2 9 -3 2
32x32 2 6 -2 8

18
28x28 2 3 -2 5
25x25 21 -2 2
23x23 1 9 -20
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Tabul'ka 7. Tabul'ka urtovania vel'kosti -  aorto-uni-iliakalna (AUI) konfiguracia

Vonkajsi priemer 
(Fr)

Proximainy x distalny priemer 
(mm x mm)

Pokryta dlzka 
(mm) Vmitorny priemer cievy (mm)

20
36x14

102

2 9 -3 2
32x14 2 6 -2 8

18
28x14 2 3 -2 5
25x14 2 1 -2 2
23x14 19-20

9.3. Kontrola zariadenia
Skontrolujte zariadenie a balenie z hTadiska pripadneho poskodenia alebo defektov. Ak uplynul datum 
najneskorSej spotreby, zariadenie je poSkodene alebo bola naruSena sterilna bariera, zariadenie 
nepouzivajte a obrafte sa na z^stupcu spolofcnosti Medtronic, od ktoreho ziskate inform£cie о moznosti 
vratenia alebo vymeny zariadenia.

9.4. Dalsie pozadovane vybavenie
• Cbalsie systemy stentgraftu Endurant II alebo Endurant lls s rozlicnymi dfekami a priemermi

• Skiaskop s moznosfou digitalnej angiografie (rameno C alebo fixna jednotka). Skiaskopicke 
zobrazovanie a moznosf zaznamu a vyvolania vSetkych obrazov

• Vytriedene vodiace dr6ty prisluSnej dliky

• Heparinizovany fyziologicky roztok

9.5. Dalsie odporucane vybavenie
• Zavadzacie puzdra

• Automaticky injektor

• Rontgenkontrastne pravitko s centimetrovou stupnicou

• Vytriedene balonove katetre

• Poddajne balonove katetre

• Rontgenkontrastne medium

• Sterilny silikdnovy lubrikant alebo sterilny mineralny olej

• Intervencne nastroje na zachytavanie

• Endovaskulame cievky a vaskulame zatky

9.6. Informacie о magnetickej rezonancii (MR)
Neklinicke skuSanie dokazalo, ze stentgraft Endurant ll/Endurant lls je MR podmieneny (bezpecny za 
urcitych podmienok). Pacienta s tymto zariadenim molno bezpe6ne skenovaf v MR systeme, ktory 
spina nasledujuce podmienky:

• staticke magneticke pole s hodnotou magnetickej indukcie vyluCne 1,5 alebo 3,0 tesla,

• magneticke pole priestoroveho gradientu s max hodnotou 2 500 gaussov/cm alebo niZSou,

• maximaina celotelovS priemema Specificka miera absorpcie (SAR), hiasena pre dany MR 
system, s hodnotou 4 W/kg (riadeny rezim prvej lirovne -  First Level Controlled Mode).

Za vySSie urCenych podmienok skenovania moino ofcakavaf, ze stentgraft Endurant ll/Endurant lls 
bude generovaf:

• maximainy narast teploty 1,00 °C po 15 miniitach nepretrziteho skenovania v skeneri s 
hodnotou indukcie 1,5 tesla,

• maximainy narast teploty 3,27 °C po 15 miniitach nepretrziteho skenovania v skeneri s 
hodnotou indukcie 3,0 tesla.

Obrazovy artefakt presahuje zariadenie priblizne о 5 mm a 8 mm (dovmitra aj smerom von z liimenu 
zariadenia) po6as skenovania v ramci neklinick6ho skiiSania a s pouzitim nasledujiicej sekvencie: spin- 
echo, resp. gradient-echo v MR systame znaCky Siemens TrioTim (softver VB 13) s hodnotou indukcie
3,0 tesla pri pouiiti celotelovej cievky.

10. Pokyny na implantaciu
10.1. Cievny pristup a priprava zariadenia
Verkosf aorty a iliakainych ciev sa musi presne stanovif eSte pred implantaciou aortainych a iliakainych 
konfiguracii stentgraftu pomocou kontrastnej pocitafcovej tomografie (CT), rovnako ako angiogramov 
aorty a iliakainych arterii. Moze byf uzitoSne taktiez zobrazovanie 3D. Pozrite tasf OdporOCane urtenie 
verkosti zariadenia (5asf 9.2). Tieto snimky by mali byf к dispozicii na kontrolu po6as procediiry. 
Vaskulame nastroje a cfalSie chirurgicke potreby pozadovane na ziskanie pristupu к arterii by tie2 mali 
byf к dispozicii.
S cierom obmedzif tromboembolizmus sa odponi6a heparinizovaf pacienta pocas priebehu procediiry. 
VAROVANIE: Kryt graftu aplikacneho systemu stiahnite az vtedy, kerf je presne umiestneny vo 
vaskulatiire a pripraveny na zavedenie.
VAROVANIE: Zariadenie nezasiivajte ani nevyfahujte z vaskulatiiry bez skiaskopickeho dohradu.

10.1.1. Vaskulamy pristup
1. Aseptickym postupom vykonajte vaskulamy pristup do femorainych arterii.
2. Umiestnite vodiaci drot do ipsilaterainej femoralnej arterie a posiivajte ho nad renalne arterie.
3. Z kontralaterainej strany femoralnej arterie umiestnite druhy vodiaci dr6t smerom do abdominainej 

aorty.
4. Pomocou tohto vodiaceho drotu umiestnite angiograficky kateter nad renaine arterie.
5. Vyhotovte angiogram.
Poznamka: Na ziskanie pristupu do spolofcnej iliakainej arterie m6ze byf potrebna cfalSia incizia.

10.1.2. Priprava zariadenia
1. Skiaskopicky zobrazte aplikacny system, cim vizualizujete rontgenkontrastne markery na 

stentgrafte. Rontgenkontrastne markery indikujii polohu proximaineho a distalneho okraja materialu 
graftu.

2. Otocenim krytu graftu zarovnajte rontgenkontrastny marker brany na kratkej nozicke rozdvojenej 
konfiguracie s kontralateralnou iliakalnou arteriou pacienta.

3. PrepUichnite liimen vodiaceho drdtu heparinizovanym fyziologickym roztokom.
4. Pred zasiivanim do cievy aktivujte hydrofilny pofah tak, ze pretriete vonkajSi povrch krytu graftu 

sterilnou gazou nasiaknutou fyziologickym roztokom, az pokiaf nie je kryt graftu klzky na dotyk.

10.2. Postup aplikacie
Spolo6nosf Medtronic odpomta pou2ivaf zavadzacie puzdro vhodneho kalibru na vykonavanie 
diagnostickych testov. Na vloienie aplikaCneho systemu alebo zavedenie stentgraftu nie je potrebne 
ziadne puzdro.
VAROVANIE: Vodiaci drdt neodstrariujte, kym sa aplikacny system nachadza vtele pacienta. 
UPOZORNENIE: V z3ujme prevencie vyskytu trombotickych problemov sa pred vlozenim zariadenia 
odponiCa intraven6zne podaf druhii d£vku heparinu.
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10.2.1. Zavedenie rozdvojenej konfiguracie
UPOZORNENIE: AplikaCny systam nezasiivajte bez umiestnenia vodiaceho dr6tu.
1. Pomaly vlo2te aplikafiny system.
2. ZavSdzajte po vodiacom drote tak, aby boli najproximainejSie stenty a rontgenkontrastne markery 

vizualizovane v cierovom proximainom aortainom hrdle (obr. 4).
3. Injekfcne aplikujte kontrastne medium do abdominainej aorty pomocou zahnuteho (pigtail) 

angiografickeho katetra a ozna6te pozfciu cieroveho umiestnenia (bucf na obrazovke, alebo na tele 
pacienta).

4. Upravte pozfciu rozdvojenej konfiguracie stentgraftu tak, aby sa homy okraj tkaniny graftu 
nachadzal tesne pod najniZsou renalnou arteriou. (Poznamka: Okraj tkaniny graftu sa nachadza 
0,5 mm az 1,0 mm nad proximalnymi rontgenkontrastnymi markermi na homom okraji.)

Poznamka: Ak homy okraj tkaniny graftu umiestnite vermi blizko к renainym arteridm, mdzete injek£ne 
aplikovaf kontrastnu latku, a tak identifikovat polohu dolnej renainej arterie a siiiasne overif pozfciu 
pred uplnym rozvinutfm.
VAROVANIE: Po identifikovanf proximainej pozfcie nepremiestfiujte pacienta ani zobrazovacie 
zariadenie, pretoZe to m62e znfzif presnosf umiestnenia stentgraftu.
VAROVANIE: Angiograficky kateter mo2no odstrdnif pred rozvinutfm. Ak vSak neodstrdnite 
angiograficky kateter az do ukoncenia rozvfjania, uistite sa, aby bol hrot vyrovnany (ako u katetra typu 
„pigtail") so zavadzacfm drotom eSte pred odstranenfm, aby sa nevytiahol stentgraft.
VAROVANIE: Kecf zarovn^vate pozfciu stentgraftu, zabezpeCte, aby bol skiaskop nakloneny kolmo 
vzhfadom na stredovu ciaru infrarenalnej aorty, aby nedollo к paralaxe alebo inym zdrojom chyb 
zobrazenia. Na dosiahnutie uvedeneho stavu sa moze vyzadovaf urcite kranialno-kaudalne zakrivenie 
hadi6ky zosilnovafca obrazu M; najma v pripade, ak existuje predne zakrivenie hrdla aneuryzmy.

Obrazok 4. Zavedenie aortalneho aplikacneho systemu

10.2.2. Overenie pozfcie
1. Overte, Ci sa distaina Cast kontralaterainej kratSej no2i6ky nachadza nad aortainym rozdvojenfm a v 

ramci aneuryzmatickeho vaku (nie v iliakalnej cieve).
2. OtaCajte rukovSfou dovtedy, kym sa rontgenkontrastny marker na distainom stente kontralaterainej 

kratSej noiiCky nezarovna s kontralaterainou iliakainou arteriou.
Poznamka: Kecf sa pofias pokusu о otofcenie systemu hrot neotaca sucasne s rukovStou, stiahnite 
system spSf a presiivajte ho, ai  kym nedosiahnete zamySrami polohu.

10.2.3. Rozvinutie proximalneho konca rozdvojenej konfiguracie
1. Jednou rukou na prednej rukovati drite aplikacny system v stabilnej polohe.
2. Druhou rukou pomaly sfahujte kryt graftu ota6anim extemeho posuvaCa proti smeru hodinovych 

rucifciek (v smere sfpky na posiivaci) dovtedy, kym sa zachyteny suprarenalny stent neodhalf a 2 az 
3 pokryte stenty sa uplne nerozvinu (obr. 5).

3. Angiograficky overte pozfciu rozdvojenej konfiguracie vzhradom na renaine arterie.
4. Podra potreby opatme potlacte cely арНкабпу system proximaine alebo potiahnite distaine dovtedy, 

kym sa proximainy koniec materiaiu graftu nezarovna s distainym okrajom najspodnejSej renainej 
arterie.

Poznamka: V nepravdepodobnom pripade zlyhania aplikacneho systemu, ktoreho dosledkom je 
5iasto6n6 zavedenie stentgraftu sposobene oddelenfm krytu graftu, moze metoda „rozobratia 
rukovati" pomocf pri uspeSnom zavadzanf stentgraftu. Pozrite 5asf 11, Nudzove techniky.
VAROVANIE: PoSas zavadzania neotaSajte krytom graftu. Mo2e ddjsf к skmteniu zariadenia, 6o moze 
sp6sobif jeho otoCenie pri zavadzanf.
VAROVANIE: Ak kryt graftu nahodne vytiahnete, stentgraft sa predCasne zavedie a jeho poloha 
nemusf byf spravna.
UPOZORNENIE: Nespravne zarovnanie rontgenkontrastnych markerov moze viesf к nespravnemu 
rozvinutiu stentgraftu.

Obrazok 5. Rozvinutie proximalneho konca rozdvojenej konfiguracie
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10.2.4. Rozvinutie kontralateralnej nozicky rozdvojenej konfiguracie
Nacfalej drite prednu rukovaf aplikacneho systamu v stabilnej polohe a potom ot£6ajte rukovdfou 
posuvada proti smeru hodinovych m6i£iek. Prestaflte fiou pohybovaf hnecT, ako sa kontralater£lna 
no2i6ka uvofni z krytu graftu alebo aplikaCneho puzdra (obr. 6).

Obrazok 6. Rozvinutie kontralateralnej nozicky

10.2.5. Uvol’nenie proximalneho konca suprarenalneho stentu
1. Angiograficky overte poziciu rozdvojenej konfiguracie vzhradom na renaine arterie.
2. Jednou rukou umiestnenou na prednej rukovflti aj nacfalej drite aplikadny system v stabilnej polohe.
3. Druhou rukou otadajte zadne koliesko v smere pohybu hodinovych ru6i6iek, posiivajiic dopredu 

zuZeny hrot, aby sa uvofnil proximainy koniec suprarenalneho stentu (obr. 7).
4. Pod skiaskopickym dohradom sledujte uvofnovanie suprarenalneho stentu a pokracujte v otacani 

zadnym kolieskom dovtedy, kym nie je uplne uvofneny z vretena aplikacneho systemu.
Poznamka: V nepravdepodobnom pripade nemoinosti uvornenia proximalneho konca suprarenalneho 
stentu pozrite Cast 11, Niidzovd techniky.
VAROVANIE: V nepravdepodobnom pripade oddelenia zadneho kolieska podas jeho otatania koliesko 
odstraflte. Odhalene jazyCky manuaine posufite dopredu na skrutkovy prevod, kym sa vSetky 
suprarenaine stenty neuvornia z vretena. Pozrite 6asf 11, Nudzov6 techniky.

Ilf 
I

Obrazok 7. Uvofnenie proximalneho konca suprarenalneho stentu

10.2.6. Rozvinutie distdlneho konca rozdvojenej konfigurdcie
Bucf moiete pokradovaf v otaCani externeho posuvata proti srnenj hodinovych ru£i6iek, alebo drziac 
prednu rukovaf aplika&neho systamu v stabilnej polohe, palcom stlaCte spuSfad na extemom posuvaCi 
a potiahnite ho dozadu, kym sa rozdvojeny stentgraft uplne nerozvinie.
Poznamka: Stiahnite kryt graftu za hrot flexibilnej zaraZky stentu (pribli2ne 10 mm), aby sa 
zabezpedilo, ze okraj krytu graftu nebude ovplyvnovaf polohu graftu po6as posiivania katetra smerom 
dopredu s ciefom opatovne zachytif hrot.
VAROVANIE: Kecf na rychle zavedenie stentgraftu pouzivate spuSfad, aplikacny system musi zostaf 
v stabilnej polohe. Neotacajte aplikacnym systemom pofias rozvijania stentgraftu.
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Obrazok 8. Rozvinutie distalneho konca rozdvojenej konfiguracie
1. Rozdvojena konfiguracia stentgraflu Endurant II
2. Rozdvojena konfiguracia stentgraflu Endurant lls

10.2.7. Opatovne uchytenie vretena v zuzenom hrote (iba v pripade rozdvojenej 
konfiguracie stentgraflu Endurant II)
Poznamka: V pripade rozdvojenej konfiguracie stentgraflu Endurant lls ponechajte арПкабпу system 
poCas zav^dzania stentgraflu vetvy do kontralaterainej nozi6ky in situ. Prejdite na Cast Zavedenie 
stentgraflu vetvy do kontralaterainej no2i6ky (6a sf 10.2.9).
1. Jednou rukou umiestnenou na prednej rukovati aj nadalej drzte aplikacny systam v stabilnej polohe.
2. Overte, ze sa vreteno uplne oddelilo od suprarenalneho stentu. Ak sa uplne neoddelilo, jemne 

otocte aplikacny system.
3. Jemne ota6ajte арПкабпу system a zarovefl potiahnite cely арПкабпу system pribliine 3 cm 

proximaine tak, aby sa ziizeny hrot a vreteno uplne uvornili zo suprarenalneho stentu.
4. Druhou rukou ota6ajte zadne koliesko proti smeru hodinovych ru6i6iek na opatovne zachytenie 

vretena vzuienom hrote (obr. 9).
5. Opatovne zachytenie vretena v ramci manlety ziiieneho hrotu sledujte pod skiaskopickym 

dohradom.
6. PokraCujte v otaCani zadnym kolieskom proti smeru hodinovych ru6i6iek, kym sa vreteno uplne 

opatovne nezachyti a kym sa zadne koliesko nebude nachadzal vspodnej 6asti (obr. 9).
Poznamka: Kecf tlacite арПкабпу system smerom dopredu, postupujte opatme, aby sa distainy koniec 
ipsilaterainej vetvy neposunul zo svojej polohy.
Poznamka: Skor ne2 zatla6ite aplikacny system smerom dopredu, overte, ci je suprarenalny stent 
uplne odpojeny od vretena.
Poznamka: Ak sa po6as zasiivania zachyti vreteno о suprarenalny stent, zadne koliesko uplne oto6te v 
smere hodinovych ru6i6iek. Opatme posuvajte арПкабпу system smerom dopredu a dozadu a su6asne 
mm ota6ajle dovtedy, kym sa vreteno neposunie za suprarenalny stent. Potom pokra6ujte v procese 
vyfahovania.
VAROVANIE: Po dosiahnuti spodnej 6asti zadneho skrutkoveho prevodu prestafite ota6af zadnym 
kolieskom.
UPOZORNENIE: Nespravne zasunutie aplikacneho systemu na opatovne zachytenie vretena moze 
viesf к zachyteniu suprarenalneho cipu v manzete zuieneho hrotu. Tymto sa zmeni proximaina zona 
priliehania po6as vyfahovania aplikacneho systamu.

Obrazok 9. Opatovne uchytenie vretena v zuzenom hrote

10.2.8. Odstranenie aplikacneho systemu (iba v pripade rozdvojenej konfiguracie 
stentgraflu Endurant II)
1. Jednou rukou na prednej rukovati a druhou rukou na extemom posuva6i drite aj nacfalej арПкабпу 

system v stabilnej polohe.
2. Jemne otacajte a vyfahujte арПкабпу system, ai  kym sa vreteno nestiahne do tkaninovej casti 

stentgraflu.
3. Zatiahnile za spii§fa6 exlemeho posuvaca a drzle ho v stabilnej polohe za siicasneho posiivania 

prednej rukovati к posiiva6u (obr. 10).
4. Pomocou kontinuainej skiaskopie sledujte hormi 6asf rozdvojeneho stentgraflu a sii6asne pomaly 

zasuvajte zu2eny hrot do krytu graftu aplika6neho systemu.
5. Opatme odstrafite арПкабпу system. Pomocou skiaskopie sa uistite, ie  sa pocas odstraftovania 

rozdvojena konfiguracia nehybe.
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Poznamka: Cievny pristup a polohu drotu zachovajte dovledy, kym nebudu vsetky konfiguricie 
stentgraftu na svojom mieste.

Obrazok 10. Odstranenie aplikacneho systemu

10.2.9. Zavedenie stentgraftu vetvy do kontralaterdlnej nozicky
1. Podra postupu uvedeneho v Casti Priprava zariadenia (Cast 10.1.2) si pripravte iliakilny system 

stentgraftu.
2. Na kontralaterilnej strane pacienta zavecfte vodiaci drot cez kontralaterilnu nozicku a aortilne 

hrdlo predtym umiestnenej rozdvojenej konfiguricie.
3. Aplikacny system umiestnite po vodiacom drote do kontralaterilnej nozicky rozdvojeneho 

stentgraftu.
4. Zasurtte stentgraft vetvy do kontralateralnej noziCky rozdvojeneho stentgraftu. Proximilny 

rontgenkontrastny marker vetvy by mal byf zarovnany s rontgenkontrastnym markerom na 
rozdvojeni rozdvojenej konfiguricie stentgraftu (obr. 11).

Obrizok 11. Zavedenie iliakilneho aplikacneho systemu
1. Rozdvojeni konfiguracia stentgraftu Endurant II
2. Rozdvojeni konfiguricia stentgraftu Endurant lls

5. Overte, ze existuje presah 3 stentov (obr. 12).
6. Jednou rukou na prednej rukoviti drfte aplikatny system v stabilnej polohe.
7. Druhou mkou pomaly odstriftte kryt graftu otiCam'm extemeho posuvaCa proti smeru hodinovycb 

ruCiCiek.
8. V Tubovornom bode potiahnite spuifac posuvaca a extemy posiivac uplne potiahnite naspaf, cim 

dokonCite zavidzanie konfiguricie vetvy.
9. Odstrifite aplikaCny systim.
Poznamka: V nepravdepodobnom pripade zlyhania aplikaCneho systemu, ktore m i za nisledok 
ciastocne zavedenie stentgraftu, moze metoda „rozobratia rukovati" pomocf pri uspeinom zavidzani 
konfiguricie stentgraftu. Pozrite Cast 11, Nudzove techniky.
VAROVANIE: lliakalnym aplikacnym systemom neoticajte, kym sa nachidza vtele pacienta.

Pokyny na pouzivanie slovencina 357

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle.20131127, master_pageset:20131127, 
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 3of9:20071016, 3of9_svg: 
20071610 
printspec:a6



2014/JUL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Obrazok 12. Zavedenie konfiguracie vetvy
1. Rozdvojena konfigur^cia stentgraftu Endurant II
2. Rozdvojena konfigur^cia stentgraftu Endurant Its

10.2.10. Opdtovne uchytenie vretena v zuzenom hrote aplikacneho systemu v 
ipsilateralnej nozicke (iba v pripade rozdvojenej konfiguracie stentgraftu 
Endurant Ms)
1. Jednou rukou na prednej rukovati drzte арНкабпу system v stabilnej polohe.
2. Overte, ze sa vreteno uplne oddelilo od suprarenalneho stentu. Ak sa uplne neoddelilo, jemne 

otocte aplikacny system.
3. Jemne otatajte арПкабпут systemom a zarovefi potiahnite cely арНкабпу system priblizne 3 cm 

proximaine tak, aby sa zu2eny hrot a vreteno uplne uvoTnili zo suprarenalneho stentu.
4. Druhou rukou ota6ajte zadne koliesko proti smeru hodinovych ru6i6iek na opStovne zachytenie 

vretena vziiienom hrote (obr. 13).
5. Opatovne zachytenie vretena v r^mci manzety zu2en6ho hrotu sledujte pod skiaskopickym 

dohradom.
6. Pokra6ujte v ot^Cani zadnym kolieskom proti smeru hodinovych rufiCiek, kym sa vreteno Opine 

opatovne nezachyti a kym sa zadn6 koliesko nebude nach^dzat v spodnej 6asti (obr. 13).
Pozn£mka: Kecf tlatite арНкабпу system smerom dopredu, postupujte opatme, aby sa distainy koniec 
ipsilateralnej vetvy neposunul zo svojej polohy.
Poznamka: Skor nez zatlacite aplikacny system smerom dopredu, overte, ci je suprarenalny stent 
uplne odpojeny od vretena.
Poznamka: Ak sa po6as zav^dzania zachytl vreteno о suprarenalny stent, zadn6 koliesko uplne oto6te 
v smere hodinovych ruciciek. Opatme posuvajte aplikacny system smerom dopredu a dozadu a 
siicasne nlm otacajte dovtedy, kym sa vreteno neposunie za suprarenalny stent. Potom pokra6ujte 
v procese vyfahovania.
VAROVANIE: Po dosiahnuti spodnej 6asti zadneho skrutkoveho prevodu prestante otacat zadnym 
kolieskom.
UPOZORNENIE: Nespravne zasunutie aplika6neho systemu na opatovne zachytenie vretena m62e 
viesf к zachyteniu suprarenalneho cipu v manzete zuzeneho hrotu. Tymto sa zmeni proximaina zona 
priliehania po6as vyfahovania aplikacneho systemu.

1

Obrazok 13. Opatovne uchytenie vretena v zuzenom hrote

10.2.11. Odstranenie aplikacneho systemu (iba v pripade rozdvojenej konfiguracie
stentgraftu Endurant Ms)
1. Jednou rukou na prednej rukovati a druhou rukou na extemom posuvaci drzte aj nad'alej aplikacny 

system v stabilnej polohe.
2. Jemne ot£6ajte a vyfahujte арНкабпу system, ai  kym sa vreteno nestiahne do tkaninovej 6asti 

stentgraftu.
3. Zatiahnite za spii§fa6 externeho posuvaca a drzte ho v stabilnej polohe za su6asneho posuvania 

prednej rukovati к posiiva6u (obr. 14).
4. Pomocou kontinualnej skiaskopie sledujte homii 6asf rozdvojeneho stentgraftu a sii6asne pomaly 

zasuvajte zu2eny hrot do krytu graftu aplikacneho systemu.
5. Opatme odstrafite арНкабпу system. Pomocou skiaskopie sa uistite, ze sa po6as odstranovania 

rozdvojena konfiguracia nehybe.
Poznamka: Cievny pristup a polohu drotu zachovajte dovtedy, kym nebudti vSetky konfiguracie
stentgraftu na svojom mieste.
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10.2.12. Zavedenie stentgraftu vetvy do ipsilateralnej nozicky (iba v pripade
rozdvojenej konfiguracie stentgraftu Endurant Ms)
1. Podra postupu uvedenom v Casti Priprava zariadenia (Cast 10.1.2) si pripravte iliakSIny system 

stentgraftu.
2. Na ipsilateralnej strane pacienta sledujte aplikacny system po vodiacom drote az do ipsilateralnej 

nozifiky predtym umiestnenej rozdvojenej konfiguracie. Stentgraft vetvy m3 2 markery na 
proximainom okraji, 2 markery na distdlnom okraji a 1 marker presahu priblizne 25 mm vdistainom 
smere od proximainych markerov.

3. Umiestnite zariadenie. Kriterium presahu stentgraftu vetvy a ipsilateralnej no2i6ky rozdvojeneho 
stentgraftu z^visi od vyberu vetvy. lnform£cie о odponicanom presahu zariadenia uv£dza tab. 8.

Tabul’ka 8. Odporiicany presah zariadenia -  Stentgraft vetvy a ipsilateralna nozicka 
rozdvojeneho stentgraftu Endurant lls

a. Presah 3 stentov. Zarovnajte marker presahu na stentgrafte vetvy s 2 markermi na distdlnom 
konci ipsilateralnej nozicky rozdvojeneho stentgraftu Endurant lls (obr. 15).
UPOZORNENIE: KriteriS tykajiice sa presahu stentgraftu vetvy len s ipsilaterSInou noziCkou 
stentgraftu Endurant lls uvadza tab. 8. Ako uvadza tab. 8, v pripade konfiguracie stentgraftu 
vetvy, ktora ma kriterium presahu maximalne 3 stenty, zabezpecte, aby presah nebol vacsi ako 
3 stenty.
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Obrazok 15. Zavedenie iliakalneho aplikacneho systemu -  presah 3 stentov
b. Presah 3 az 5 stentov. V pripade stentgraftov vetvy, ktore mo2u mat presah v rozmedzi 

3 az 5 stentov, sa da minim£lny presah 3 stentov dosiahnuf podfa nasledujucich pokynov 
opisanych v kroku a (obr. 15) a maximainy presah 5 stentov je mo2ne dosiahnut zarovnanim 
markerov na proxim^lnom okraji stentgraftu vetvy s markerom rozdvojenia na rozdvojenom 
stengrafte Endurant Ms (obr. 16).

Obrazok 16. Zavedenie iliakalneho aplikacneho systemu -  presah 5 stentov
4. Jednou rukou na prednej rukovSti drzte aplikacny system v stabilnej polohe.
5. Druhou rukou pomaly odstrante kryt graftu otaSanim extemeho posiivaca proti smeru hodinovych 

rufiifiiek.
6. V Tubovornom bode potiahnite spuSfafi posiivata a extemy posuvafi uplne potiahnite naspaf, Cim 

dokon6ite zavcidzanie konfiguracie vetvy.
7. Odstr^rite aplikaCny syst6m (6asf 10.2.11).
Poznamka: V nepravdepodobnom pripade zlyhania aplikacneho systemu, ktore ma za nasledok 
6iasto6n6 zavedenie stentgraftu, mo2e metoda „rozobratia rukovati" pomocf pri uspesnom zavadzani 
konfiguracie stentgraftu. Pozrite cast 11, Niidzove techniky.
VAROVANIE: lliakainym aplikaCnym systemom neotaCajte, kym sa nachSdza vtele pacienta.

10.2.13. Konfiguracie iliakalneho alebo aortalneho predl'zenia stentgraftu
1. Ak potrebujete pouzif konfiguraciu aortalneho predlzenia stentgraftu, overte, Ci sa medzi 

konfigur^ciou aortalneho predlienia stentgraftu a rozdvojenou konfiguriiciou stentgraftu nach^dza 
presah minimaine 3 stentov.

2. Postupujte podia postupu na zavedenie rozdvojeneho stentgraftu, ale ot£6ajte rukovaf na uplne 
otvorenie predlzovacej sudasti pred uvornenim proximaineho konca suprarenaineho stentu 
aortalnej konfiguracie.

3. Ak potrebujete pouzif konfiguraciu iliakalneho predizenia stentgraftu, overte, £i sa medzi iliakainym 
predlienim a konfiguraciou, s ktorou sa paruje, nachadza presah minimaine 3 stentov. Toto sa 
dosiahne zarovnanim markera presahu vetvy s najdistainejSim markerom na tej konfiguracii,
s ktorou sa predlzenie paruje.

4. Pouzite postup na zavedenie konfiguracie stentgraftu vetvy (cast 10.2.9).

10.2.14. Konfigurdcia stentgraftu abdominaineho ramena
Ak potrebujete pouzif konfiguraciu stentgraftu abdominaineho ramena, postupujte podra postupu na 
zavedenie rozdvojen6ho stentgraftu, ale s nasledovnou vynimkou: Otatanim rukovati uplne otvorte 
stentgraft abdominaineho ramena pred uvornenim proximaineho konca suprarenaineho stentu.

10.2.15. Konfigurdcia stentgraftu AUI
Postupujte podra krokov na zavedenie konfiguracie rozdvojen6ho stentgraftu, ale otaCajte rukovaf na 
uplne otvorenie pokrytej casti stentgraftu AUI pred uvornenim proximaineho konca suprarenaineho 
stentu stentgraftu AUI. Ak chcete odstranif aplikacny system, postupujte podra krokov, ktore 
uvadza 6asf 10.2.7 az 6asf 10.2.8.
V pripade, ze sa vyzaduje dodatoCna distaina konfiguracie stentgraftu, ako distaine AUI predlzenie 
pouzite stentgraft vetvy. AplikaCny system umiestnite po existujucom vodiacom dr6te a postupujte 
podra krokov na zavedenie stentgraftu vetvy (Casf 10.2.9). Aby sa zabezpeSilo spravne ukotvenie 
medzi 2 stentgraftmi, zarovnajte rdntgenkontrastny marker presahu na stentgrafte vetvy vzhradom 
na distaine rontgenkontrastne markery na AUI stentgrafte. Zabezpefii sa tak presah 3 stentov.
Na blokovanie prietoku kontralaterainou iliakainou arteriou sa mo2e pouzif okludor. Preditajte 
si 6asf 10.2.16 a Pokyny na pouzivanie systemu endoluminaineho okludora Talent.

10.2.16. Zavedenie okludora
System okludora Talent (v samostatnom baleni) mo2no pouzif spolu so systemom stentgraftu 
Endurant ll/Endurant Ms. Spravidla sa pouJiva spolu so sucasfou AUI stentgraftu. System okludora 
Talent je uzatvoreny na obidvoch koncoch a jeho u6elom je zabrinif retrogriidnemu prietoku krvi do 
aneuryzmatickeho vaku.
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Podrobne informacie о pouiivani a implantacii systemu okludora Talent najdete v prisluSnych tastiach 
Pokynov na pouZivanie systemu endoluminaineho okliidora Talent.

10.2.17. Vyrovnanie tkaniny stentgraftu a modelovanie stentgraftu
Balonovy kateter Reliant™ pre stentgraft (v samostatnom baleni) mozno pouzif ako pomocku pri 
implantacii stentgraftu formou modelovania pokrytej tasti stentgraftu a podra potreby na odstranenie 
zahybov a pokrcenia z materiaiu graftu. Na vymodelovanie proximainej a distainej z6ny utesnenia, ako 
aj akychkofvek presahujucich oblasti pripojeni (alebo spojenl) medzi sucasfami stentgraftu, pouzite 
balonovy kateter. Neoptimaina expanzia komponentov samorozbafovacieho stentgraftu moze byf tiez 
vyleptena pouiitim balonoveho katetra. Konkretne pokyny najdete v pokynoch na pouzivanie 
balonoveho katetra Reliant pre stentgraft.
Poznamka: Baltnovy kateter Reliant pre stentgraft sa odporuca pou2ivaf spolu so systemom 
stentgraftu Endurant ll//Endurant Ms. Kdispozicii nie su ziadne udaje о pouzivani inych balonovych 
katetrov na opatovna modelovanie stentgraftov.
VAROVANIE: Nadmeme naplnenie baldna m62e sptsobif vyskyt trtilin graftu, disekciu cievy alebo jej 
ruptiiru.
UPOZORNENIE: Kecf rozbafujete cievnu protezu, hrozi zvySene riziko poranenia alebo ruptury cievy 
a mo2nej smrti pacienta, ak sa cele proximaine a distaine rontgenkontrastne markery balona nebudu 
nachadzaf v ramci pokrytej fasti protezy (tkanina graftu).
UPOZORNENIE: Balonovy kateter Reliant pre stentgraft nepouzivajte na oSetrovanie disekcii.

10.2.18. Utesnenie miest vstupu
1. Pred lipravou miesta vstupu odstrafite pomocne zariadenia.
2. Standardnym chirurgickym uzavretim upravte miesto vstupu.

10.2.19. Overenie umiestnenia a utesnenia
1. Po dokonieni procediiry pomocou angiografie zhodnofte stentgraft z hfadiska proximainych a 

distalnych endovaskuiarnych unikov a overte poziciu implantovaneho stentgraftu vzhradom na 
aneuryzmu a rendlne arterie.

2. Uniky na pripojeni alebo miestach spojenia treba otetrif pomocou balona, t. j. znova vymodelovaf 
stentgraft vzhfadom na cievnu stenu.

3. Uniky vatSieho rozsahu, ktore nemozno upravif pomocou opdtovneho modelovania balonom sa 
mo2u oSetrif pridanim aortainych alebo iliakainych predlzovacich sutasti к predtym zavedenym 
sufastiam stentgraftu.

VAROVANIE: VSetky uniky, ktor6 potas implantacie neboli o§etren6, sa musia po implantacii 
starostlivo monitorovaf.

11. Nudzove techniky
V nepravdepodobnom pripade zlyhania aplikatneho systemu sa mozu pouzif nasledovne nudzove 
techniky.

11.1. Rozobratie rukovati skrutkoveho prevodu
Ak dtjde к iiastoinemu rozvinutiu stentgraftu vdtsledku oddelenia krytu graftu, mtze postup 
rozobratia rukovati skrutkoveho prevodu pomficf pri uspeSnom zavedeni stentgraftu.
1. Zatiahnite za spuSfai a Opine stiahnite posiivai.
2. Stabilizujte aplikacny system.
3. Zasuflte hroty рйги hemostatov do kazdeho z portov na rozobratie rukovati skrutkoveho prevodu na 

prednej rukovati.
4. Odpojte prednu rukovaf od skrutkoveho prevodu zatlatenim hrotov hemostatov do portov na 

rozobratie rukovati a sufasnym posiivanim prednej rukovati smerom od skrutkoveho prevodu.
5. Posiivajte prednu rukovaf, kym sa uplne neoddeli od skrutkoveho prevodu.
6. Oddefte polovice skrutkoveho prevodu s ciefom identifikovaf miesto oddelenia krytu graftu.
7. Manualne sfahujte kryt graftu prstami alebo hemostatmi, kym sa stentgraft uplne nezavedie.
8. Postupujte podta pokynov na uplatnenie mechanizmu zachytenia hrotu a odstranenie aplikatneho 

systemu.

11.2. Balonovy postup
Ak sa zachyteny proximalny hrot suprarenalneho stentu neda zaviesf, ale fast so zadnym kolieskom 
cfalej funguje, m62e pouiitie balonovej techniky umoSnif uspesne zaviesf suprarenalny stent.
1. Pouzite poddajny (compliant) alebo takmer poddajny (semi-compliant) balon (odporOfa sa balon 

Reliant).
2. Vlozte balon a presume ho do aortainej fasti rozdvojenej konfigur£cie.
3. Naplnte balon vo vniitri stentgraftu na verkosf cievy, tim  stabilizujete stentgraft.
4. Postupujte podra pokynov na uplatnenie mechanizmu zachytenia hrotu a odstranenie aplikatneho 

systemu.

11.3. Rozobratie zadneho konca rukovati
Ak nedtjde к zavedeniu proximaineho konca suprarenalneho stentu v dtsledku zlyhania zadneho 
kolieska, alebo ddjde len к jeho tiastotnemu zavedeniu, mtze postup rozobratia zadneho konca 
rukovati umoznif iispetne zaviesf suprarenalny stent.
1. Pouzite hemostaty na stlafenie obnaienych jazytkov, aby ste rozobrali zadne koliesko.
2. Zasunte hroty hemostatov do kazdeho z portov na rozobratie zadnej rukovati.
3. Odpojte zadmi rukovaf zatlatenim hrotov hemostatov do portov na rozobratie rukovati a siitasnym 

sfahovanim zadnej rukovati z aplikatneho systemu.
4. Stabilizujte aplikainy system.
5. Odhalene jazyiky zadnej haditky tvaru pismena T manualne potlacte, aby sa suprarenalny stent 

uvornil z vretena.
6. Manufilne potiahnite naspaf odhalene jazytky zadnej haditky tvaru pismena T na opatovne 

zachytenie zii2eneho hrotu po zavedeni.
7. Postupujte podra pokynov na odstranenie aplikatneho systemu.
8. Podrifte odhalene jazytky zadnej hadiiky tvaru pismena T tak, aby zostali stiahnute a ziizeny hrot 

opatovne zachyteny potas odstrafiovania aplikatneho systemu.

11.4. Zachytenie zuzeneho hrotu
V pripade, ak postup rozobratia zadneho konca rukovMti nie je uspetny v dosledku nadmemej sily 
zavadzania, moze postup zachytenia ziiieneho hrotu pomocf pri iispe§nom zavedeni suprarenalneho 
stentu.
1. PouSite zachytna zariadenie.
2. Zasuftte zachytne zariadenie do iasti zuientho hrotu aplikatneho systemu cez pristup v homej 

tasti trupu (napr. brachiaine).
3. Pod skiaskopickym dohradom zachyfte okraj zuieneho hrotu aplikatneho systemu.
4. Stabilizujte aplikainy system -  najmS tasf zadneho konca.
5. tahom zachytneho zariadenia oddefte suprarenalny stent od zachytenia hrotu.
6. Manualne potiahnite naspaf zadmi haditku tvaru pismena T na opatovne zachytenie ziiZeneho 

hrotu po zavedeni.
7. Postupujte podra pokynov na odstranenie aplikaintho systamu.
8. Uistite sa, aby zadna haditka tvaru pismena T zostala zasunuta, a aby bol zu2eny hrot opatovne 

zachyteny potas odstratovania aplikatneho systemu.
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12. Odporucania na kontrolne zobrazovanie
12.1. Vseobecne informacie
SiiCasna zobrazovanie pacientov so stentgraftom zahffla abdominainy rfintgen a CT s a bez 
kontrastn6ho madia. Altemativne modality zobrazovania, ako napr. zobrazovanie pomocou magnetickej 
rezonancie, by sa mali pouiif u pacientov s poSkodenou funkciou obliciek alebo intoleranciou na 
kontrastna m6dium.
Vhodnosf zobrazovania by mal stanovif 1екйг na zSklade klinickaho zhodnotenia stavu pacienta pred a 
po implantacii stentgraftu. Po umiestneni endovaskuiameho graftu je potrebna pravidelne monitorovaf u 
pacientov prietok v okoli graftu. n$rast aneyryzmy alebo zmeny v Struktiire alebo pozicii 
endovaskulSmeho graftu. Minimainou poziadavkou je ka2doro6ne zobrazovanie vrdtane 1) 
abdominAlnej r^diografie na stanovenie integrity zariadenia (fraktiira stentu, popripade odderovanie 
rozdvojeneho zariadenia a proximainych manziet alebo vetvovych predlieni) a 2) kontrastneho a 
nekontrastneho zobrazovania poiltadovou tomografiou (CT) na urcenie zmien aneuryzmy, prietoku 
v okoli graftu, priechodnosti, krukatosti a progresivneho ochorenia. Ak renalne komplikacie alebo ine 
faktory zabrariujii pouiitiu zobrazovacieho kontrastneho madia, abdominilna rSdiografia a duplexny 
ultrazvuk m62u poskytnuf podobna informacie.

12.2. Rontgen
Abdominainy rontgen by sa mal pou2if na hodnotenie pritomnosti fraktury stentgraftu. Mal by sa 
vykonaf rontgen so Styrmi pohfadmi; obliciek-mo6ovodov-mechura (kidney, ureter, bladder -  KUB). 
Zadne/predn6 (PA) snimky a later£lne snimky sa odpor06aju na vizualizdciu stentgraftu. Uistite sa, aby 
bolo zaznamenana cele zariadenie na snimkach urCenych na hodnotenie zariadenia.

12.3. CT s kontrastnym mediom
Kontrastna pofcitaCova tomografia by sa mala pouzivaf na hodnotenie fixacie stentgraftu, deformacie, 
prirnutia к cievnej stene v proximainom a distainom fixafcnom mieste, migracie stentgraftu, 
priechodnosti stentgraftu, vefkosti AAA (abdominainej aortainej aneuryzmy), okliizie cievnych vetiev 
a endovaskuiameho uniku (podra mofnosti vratane zdroja a typu).
Odpomta sa sken pred podanim kontrastnaho media s hnibkou rezov 5 mm na urCenie, 6i sa vyskytuju 
kalcifikacie alebo oblasti, kde sa m62u kovove artefakty nespravne interpretovaf ako endovaskuiamy 
ijnik. OdporuCa sa arteriaina faza s hnibkou rezu <3 mm a presahujiice snimky s pokrytim od bruSnej 
art6rie po extemii iliakainu arteriu. U aneuryziem, ktore sa nezmenSujii a sutasne nevykazuju ziadne 
zjavna problemy s endovaskuiamym linikom alebo fixaciou, sa m62e vykonaf sken neskorej venoznej 
Йгу. Sken venoznej fazy sa m62e taktiei vykonaf s hrubSou kolimaciou (5 mm). Odporu6ame, aby ste 
archivovali siibor zdrojovych lidajov pre pripad, ak by sa neskor vy2adovalo Specializovane hodnotenie 
(objemova merania, trojrozmema rekonStrukcia alebo po6itaCovy meraci softv6r). Ak sa aneuryzma 
nezmenSi о viac nei 5 mm v priebehu prveho roka, pomocou trojrozmemaho softv6ru moino ziskaf 
objemova merania ako cKlivejSi indikator verkosti AAA. Pacienti alergicki na kontrastna madium by mali 
byf premedikovani 12 -  24 hodin pred jeho podanim.

12.4. Nekontrastne CT
U pacientov s poskodenou funkciou oblidiek, alebo tych, ktori su alergicki na kontrastna medium, 
mo2no zva2if pouiitie §piraiov6ho CT bez kontrastneho media ako prostriedok na hodnotenie fixacie 
stentgraftu, deformacie, prirnutia к cievnej stene v mieste proximainej a distainej fixacie, migracie 
stentgraftu, okliizie ciev, vefkosti priemeru AAA a merani objemu.

12.5. Duplexny ultrazvuk
U pacientov s poSkodenou funkciou oblifiek, alebo tych, ktori sii alergicki na kontrastna madium, 
molno zvazif pouzitie duplexneho farebneho ultrazvuku na zhodnotenie verkosti priemeru AAA, 
endovaskuiamych linikov, okliizie stentgraftu a stenozy.

12.6. MR alebo MRA
U pacientov s poSkodenou funkciou oblifiek (napr. obli6kova nedostatofinosf) taktie* mozno uvaiovaf о 
zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie alebo angiografie (MR, MRA) v strediskach, ktora majii 
v tejto oblasti poiadovana skiisenosti. V siivislosti so stentom sa m62e vyskytniif artefakt a je potrebna 
venovaf pozomosf spravnemu zobrazeniu vonkajSej steny aneuryzmy s cierom zhodnotif verkosf AAA. 
Ak sa aneuryzma zjavne nezmenSuje, vhodnym prostriedkom m62e byf objemova meranie. Ak mate 
obavy tykajiice sa zobrazenia kalcifikovanych oblasti, fixaCnych miest alebo vonkajSej steny 
aneuryzmatickaho vaku, m62e byf potrebna vykonaf doplnkova CT bez kontrastnej latky.

12.7. Testy zobrazovania
OdporviCany rozvrh kontrolnych zobrazovani po implantacii stentgraftu uvadza ni2Sie uvedena taburka.

Tabufka 9. Odporucania tykajiice sa zobrazovania

Test zobrazovania 12 mesiacov a ka2dorocna kontroia po dobu 
do pat1 rokov

CT3 MRAb s kontrastnym madiom X
Abdominainy rontgen (so 4 pohfadmi, KUB) X
a CT hodnotenie mo2e zahfriaf „З-fazovy postup", objemova Stiidie, 3-D rekon§trukciu alebo 

pocita6ova merania.
ь MRA moino pouiif u pacientov s poruchou funkcie oblifiiek alebo intoleranciou na kontrastne 

medium

12.8. Dodatocne zobrazovanie
Poznamka: Moze byf potrebna cfal§ie radiologicke zobrazenie na cfalSie zhodnotenie stentgraftu in situ, 
a to na zaklade naiezov zistenych pomocou niektoraho z kontrolnych programov (dohradu). Do livahy 
mozno vziaf nasledujiice odponi&ania.

• Ak existuje dokaz о nedostacujiicej alebo nespr^vnej pozicii stentgraftu, vyraznom zahnuti, 
zalomeni alebo migracii stentgraftu ziskany pomocou bruSnaho rontgenu, je potrebna vykonaf 
Spiralova CT s cierom zhodnotif vefkosf aneuryzmy a pritomnosf alebo nepritomnosf 
endovaskuiameho tiniku.

• Ak Spiraiova CT zisti novy endovaskuiamy linik alebo ndrast verkosti AAA, pomocna Stiidie, 
ako napr. 3-D rekonStrukcia alebo angiograficka hodnotenie stentgraftu a nativnej vaskulatiiry 
m62u byf u2ito6na pri cfalSom hodnoteni akychkoh/ek zmien stentgraftu alebo aneuryzmy.

• О Spiraiovom CT bez kontrastnaho madia, MR alebo MRA moino uvafovaf u vybranych 
pacientov s intoleranciou na kontrastna medium alebo so zhorSenou funkciou obliSiek. V 
pripade pacientov so zhorSenou funkciou obliCiek vyzadujiicich angiograficka hodnotenie sa 
v strediskach s prisluSnymi znalosfami m6ze pouzif gadoliniovd alebo C02 angiografia.

13. Dalsi dohl’ad a liecba
Dalsiu endovaskuiamu reviziu alebo otvoremi chirurgicku reviziu aneuryzmy mo2no zvazif u pacientov 
s dokazom о neoptimainej fixacii stentgraftu, proximainom endovaskuiamom uniku, distainom 
endovaskuiamom uniku, junkCnom endovaskuiamom uniku, nepretriitom prietoku v okoli graftu 
neznameho pfivodu alebo о naraste verkosti AAA о > 5 mm.

Odmietnutie zaruky
AJ NAPRIEK TOMU, 2E STENTGRAFT A APLIKAliNY вУБТЁМ ENDURANT ll/ENDURANT lls OD 
SPOLOtNOSTI MEDTRONIC VASCULAR (C)ALEJ LEN .PRODUKT“) BOL VYROBENY ZA 
STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH PODMIENOK, SPOLOCNOST MEDTRONIC, INC., 
MEDTRONIC VASCULAR, INC. A ICH P R lS L U ^  PRIDRU2ENЁ SPOLOCNOSTI (C)ALEJ LEN 
„MEDTRONIC") NEMAJU DOSAH NA PODMIENKY, ZA AKYCH SA TENTO PRODUKT POU2(VA. 
UPOZORNENIA NA §TlTKOCH, KTORYMI JE PRODUKT OZNA^ENY, POSKYTUJU
p o d r o b n e jSie  in fo r m Ac ie  a  POVA2UJU s a  za  in t e g r Aln u  s u 6 a s T t o h t o
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ODMIETNUTIA ZARUKY. SPOLOCNOSt MEDTRONIC PRETO ODMIETA VJaETKY ZARUKY NA 
PRODUKT, Cl U2 VYSLOVN^ ALEBO IM PLICIT^, VRATANE VCETKYCH IMPLICITNYCH ZARUK 
PREDAJNOSTI ALEBO SPCSOBILOSTI NA KONKR^TNY CiCEL. SPOLOCNOSt MEDTRONIC 
NENESIE ZODPOVEDNOSt PRED ZlADNOU FYZICKOU ALEBO PRAVNICKOU OSOBOU ZA 
LIECEBN£ NAKLADY ALEBO ZlADNE PRIAME, NAHODNЁ ALEBO NASLEDNЁ §KODY 
SP6SOBENЁ POU2(VAN(M, PORUCHOU, ZLYHANlM ALEBO NESPRAVNOU ClNNOStOU 
PRODUKTU, Cl U2 NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO INEJ 
PRAVNEJ TEORIE. NIKTO NEMA OPRAVNENIE ZAVAZOVAt SPOLOCNOSt MEDTRONIC К 
POSKYTOVANIU 2IADNYCH PREHLASENi ALEBO ZARUKY V SUVISLOSTI S TYMTO 
PRODUKTOM.
VySSie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byf v rozpore a ani by sa nemali povazovaf za 
vynimky a obmedzenia, ktore su v rozpore s povinnymi nariadeniami relevantnych pr^vnych 
ustanoveni. Ak bude Tubovorny Slid kompetentnej jurisdikcie povazovat niektom Cast alebo podmienku 
tohto Odmietnutia z£ruky za nelegSInu, nevynutiternij alebo nezlufiiternii s relevantnymi pr£vnymi 
ustanoveniami, vyhl£senie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych fiasti tohto Odmietnutia гёгику 
a vSetky pr£va a povinnosti sa musia posudzovaf a presadzovaf tak, ako keby toto Odmietnutie z^ruky 
neobsahovalo tu cast alebo podmienku, ktor£ bola vyhlasena za neplatnu.
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Endurant™ II 
Endurant™ Ms
Sistema de endoprotesis
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1. Descripcion del dispositivo
El sistema de endoprdtesis Endurant™ ll/Endurant™ Its estci disefiado para la reparacibn endovascular 
de aneurismas aortoiliacos о aorticos abdominales infrarrenales. Una vez colocada dentro de la Iesi6n 
de interes, la endoprotesis proporciona un conducto altemativo permanente para el flujo sanguineo 
dentro del sistema vascular del paciente al aislar la lesion del flujo sanguineo у de la presion.
El sistema de endoprotesis est£ formado por dos componentes principales: la endoprotesis implantable 
у el sistema de liberacion desechable. La endoprotesis est£ precargada en el sistema de liberacion у 
se hace avanzar hasta el aneurisma bajo visualizacion fluoroscopica. Durante el despliegue, la 
endoprdtesis se expande por si sola para adaptarse a la forma у al tamafio de las zonas de sellado 
por encima у por debajo del aneurisma.

1.1. Endoprotesis
La endoprotesis Endurant™ ll/Endurant™ Ms (Figura 1) tiene dos configuraciones basicas: una 
configuracion bifurcada у una configuracion de rama. Otras configuraciones son las de extension iliaca, 
extension aortica, tubo abdominal у aorto-uni-iliaca (AUI). Tras la implantacion del dispositivo bifurcado 
о AUI, se introducen por separado la rama у endoprotesis adicionales en el vaso у se acoplan a la 
configuracion implantada.
Todas las configuraciones constan de alambre de nitinol cosido a una tela protesica con suturas 
no reabsorbibles. La endopr6tesis tiene cosidas a ella marcas radiopacas para facilitar su visualizacion 
у su colocacion precise. Los stents de nitinol pueden verse tambien mediante fluoroscopia.
El tamafio elegido de los componentes de la endoprotesis debe ser mayor que el di£metro intemo 
medido del vaso (Section 9.2). Tabla 1 contiene un resumen de los materiales de la endoprotesis.
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О о о
Figura 1. Configuraciones de la endoprotesis у localization de las marcas radiopacas

1. Marca radiopaca
2. Marca "e"
3. Marca radiopaca del punto de conexion
4. Configuracibn de extension abrtica у de

6. Configuracion bifurcada Endurant Its
7. Configuracion de extension iliaca 

Endurant II
8. Configuracion de rama Endurant II
9. Configuracibn aorto-uni-iliaca Endurant IItubo abdominal Endurant II 

5. Configuracion bifurcada Endurant II 
Nota: Este у todos los dembs grbficos del producto que aparecen en este manual no estbn 
representados a escala.

10. Marca de solapamiento

Tabla 1. Materiales de la endoprotesis

Componente Material
Stents Aleacion de niquel-titanio (nitinol)
Marcas radiopacas en forma de boton Aleacion de platino-iridio
Marca radiopaca "e” Platino
Marca del punto de conexion contralateral Aleacion de platino-iridio
Tela protesica Poliester
Hilo de sutura Poliester у polietileno

El sistema de endoprotesis Endurant ll/Endurant lls no contiene Ibtex de goma natural. Sin embargo, 
durante el proceso de fabrication у montaje puede tener un contacto fortuito con productos que 
contienen Ibtex.

1.1.1. Configuracion bifurcada
La endoprotesis bifurcada estb disponible en dos configuraciones: la configuracion bifurcada 
Endurant II у la configuracion bifurcada Endurant lls. La configuracion bifurcada Endurant II es una 
endoprotesis aortoiliaca disponible en 3 longitudes. La configuracibn bifurcada Endurant lls es una 
configuracibn abrtica disponible en una sola longitud mbs corta (Figura 1). El extremo proximal de 
ambas configuraciones bifurcadas se despliega en el cuello proximal у en la seccibn superior del 
aneurisma. El extremo proximal de la configuracion bifurcada esta compuesto de stents de nitinol 
cosidos a una tela protesica. La porcibn suprarrenal del extremo proximal no esta cubierta por tela 
protesica (Figura 1). El stent suprarrenal contiene tambien unas patillas de anclaje para fijar la 
endoprotesis en su lugar en el interior de la aorta.
La seccibn abrtica se bifurca distalmente en dos tubos de menortamafio: una rama iliaca ipsolateral у 
una rama contralateral mbs corta. En la configuracibn bifurcada Endurant II, todos los stents de la rama 
ipsolateral estbn cosidos al exterior de la tela para crear una luz interna uniforme. En la configuracibn 
bifurcada Endurant lls, los 4 stents distales estan cosidos al interior de la tela protesica de la rama 
ipsolateral. Para todos los tamafios, los stents de la rama contralateral estbn cosidos al interior de la 
tela protesica (Figura 1).

1.1.2. Configuracibn de rama
El extremo proximal de la configuracibn de rama se despliega en el interior de las ramas de la 
configuracibn bifurcada, mientras que el extremo distal se despliega en el interior de la arteria iliaca. El 
extremo proximal de la configuracibn de rama tiene una configuracibn de red abierta ( Figura 1), que 
no contiene tela protesica en las concavidades de los stents.
Nota: Se implanta un dispositivo de rama en las ramas ipsolateral у contralateral de una configuracibn 
bifurcada Endurant lls. ConsuKe Despliegue de la endprbtesis de rama en la rama ipsolateral (solo 
configuracibn bifurcada Endurant lls) (Seccibn 10.2.12).

1.1.3. Configuracion de extension iliaca
Se dispone de una configuracibn de extensibn iliaca en caso de que se requiera aumentar la longitud 
distal de la endoprbtesis. Tiene una configuracibn de red abierta en su extremo proximal (Figura 1). 
Nota: Puede utilizarse сото configuracibn de extensibn iliaca una configuracibn de rama del tamafio 
apropiado.
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1.1.4. Configuraciones de extension aortica у de tubo abdominal
Se dispone de configuraciones de extension abrtica у de tubo abdominal en caso de que se requiera 
aumentar la longitud proximal de la endoprbtesis. Las endoprbtesis de extensibn aortica у de tubo 
abdominal tienen un stent suprarrenal proximal desnudo con patillas de anclaje (Figura 1).

1.1.5. Configuracion aorto-uni-iliaca (AUI)
El extremo proximal de la configuracion aorto-uni-iliaca (AUI) se despliega en el cuello proximal у en la 
seccion superior del aneurisma. Todos los stents del extremo aortico proximal de la configuracion AUI 
estbn cosidos al exterior de la tela protbsica. El stent proximal (suprarrenal) de la seccibn aortica 
no estb cubierto por tela. De esta forma, este disefio de stent desnudo permite fijar la endoprotesis AUI 
por encima de las arterias renales sin obstruirlas con la tela protbsica. Consulte la Figura 1 para ver 
una representacibn grbfica de la configuracibn proximal. El stent suprarrenal contiene patillas de 
anclaje que ayudan a fijar la configuracibn AUI en su lugar. El stent suprarrenal se une al extremo 
proximal de la endoprbtesis mediante suturas de polietileno de peso molecular ultraalto.
En su extremo distal, la seccion aortica se estrecha en un tubo de menor dibmetro. En el extremo distal 
de la configuracibn AUI cbnica, los stents estbn cosidos al interior de la tela protbsica.
Nota: Puede utilizarse el sistema oclusor Talent™ (disponible por separado) para facilitar la 
implantacion de la endoprotesis.

1.2. Sistema de liberacion
El sistema de liberacibn Endurant™ II vblido para todas las configuraciones de endoprbtesis, consta de 
un cateter desechable de un solo uso con un mango integrado que permite realizar un despliegue 
controlado. Estb disponible en dibmetros de la cubierta de 14, 16, 18 у 20 Fry una longitud de trabajo 
de 57 cm ± 2 cm. El conjunto de cateter es flexible у compatible con una guia de 0,89 mm 
(0,035 pulgadas). Hay 2 tipos de sistemas de liberacibn: el aortico (Figura 2) у el iliaco (Figura 3). El 
sistema de liberacibn aortico libera los componentes bifurcados: las configuraciones de endoprotesis 
bifurcada de extensibn aortica, AUI у de tubo abdominal. El sistema de liberacibn iliaco libera las 
configuraciones de endoprotesis de rama у de extensibn iliaca. El sistema de liberacibn abrtico dispone 
de un mecanismo de captura de la punta no presente en el sistema de liberacibn iliaco.

2. Rueda posterior
3. Engranaje helicoidal
4. Deslizador extemo
5. Activador
6. Empuftadura frontal

8. Banda marcadora
9. Vbstago
10. Manguito
11. Punta conica

2. Engranaje helicoidal
3. Deslizador extemo
4. Activador

6. Cubierta
7. Banda marcadora
8. Punta conica

2. Indicaciones de uso
El sistema de endoprbtesis Endurant ll/Endurant lls estb indicado para el tratamiento endovascular de 
aneurismas aortoiliacos о abrticos abdominales infrarrenales en pacientes que presenten las siguientes 
caracteristicas:

• Morfologia adecuada de los vasos de acceso iliacos о femorales que sea compatible con las 
tbcnicas, los dispositivos у los accesorios de acceso vascular.

• Cuello proximal £ 10 mm de longitud con calcificacion no significative, о trombo
no significativo con una angulacion infrarrenal S 60°, una angulacibn suprarrenal s 45° у un 
dibmetro del vaso aproximadamente entre un 10 % у un 20 % mbs pequefto que el diametro 
nominal de la endoprbtesis Endurant ll/Endurant lls.

• Cuello proximal 2 15 mm de longitud con calcificacibn no significative, о trombo
no significativo con una angulacibn infrarrenal £ 75 °, una angulacibn suprarrenal й 60 ° у un 
diametro del vaso aproximadamente entre un 10 % у un 20 % mbs pequeno que el diametro 
nominal de la endoprbtesis Endurant ll/Endurant lls.
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• Longitud de fijaci6n distal £ 15 mm.

• DiOmetros del cuello aOrtico de 19 a 32 mm.

• DiOmetros iliacos de 8 a 25 mm.

• Morfologia adecuada para la reparation de un aneurisma.

• Una de los siguientes:
■ diOmetro del aneurisma > 5 cm
■ diOmetro del aneurisma de 4 a 5 cm, que tambien ha aumentado de tamafio en 0,5 cm en 

los ultimos 6 meses
■ aneurisma que tiene al menos 1,5 veces el diametro de la aorta infrarrenal normal

3. Contraindicaciones
El sistema de endoprotesis Endurant ll/Endurant lls esta contraindicado en los siguientes casos:

• Pacientes que presenten un trastomo que conlleve riesgo de infection de la endoprotesis.

• Pacientes que padezcan alergia о sensibilidad a los materiales del dispositivo indicados en 
la Tabla 1.

Debe tenerse en cuenta tambien la information relative a la selection de los pacientes (SecciOn 4.2).

4. Advertencies у medidas preventivas
PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen adecuadamente las 
instrucciones, advertencies у medidas preventivas, el paciente podria sufrir lesiones о consecuencias 
graves.

4.1. Consideraciones generales
• El sistema de endoprotesis Endurant ll/Endurant lls debe ser utilizado linicamente por 

medicos у equipos humanos que hayan recibido formaci6n en tecnicas de intervention 
vascular, incluido el uso del dispositivo. Los requisitos de formation especificos se describen 
en el apartado Requisitos relativos a la formation de los mOdicos (SecciOn 9.1).

• '-Asegiirese de disponer de forma permanente de un equipo humano de cirugia vascular
durante los procedimientos de implantation о de reintervenciOn por si fuera necesaria la 
conversion a una reparation quirurgica abierta.

4.2. Seleccion de los pacientes
• Una selection inapropiada de los pacientes puede dar lugar a un rendimiento deficiente del 

dispositivo о a un rendimiento del dispositivo no conforme con las especificaciones.
• No utilice el sistema de endoprotesis Endurant ll/Endurant lls en pacientes que no puedan о 

no cumplan los requisitos para someterse a los estudios de imagen у a los procedimientos de 
implantation preoperatorios у posoperatorios necesarios (SecciOn 9 a SecciOn 12).

• No se recomienda utilizer el sistema de endoprotesis Endurant ll/Endurant lls en pacientes 
que no toleren los medios de contraste necesarios para los estudios de imagen 
intraoperatorios у posoperatorios de seguimiento.

• No se recomienda usar el sistema de endoprOtesis Endurant ll/Endurant lls en pacientes que 
superen los llmites de peso о de tamaflo exigidos para cumplir los requisitos para los estudios 
de imagen.

• Entre los elementos anatOmicos fundamentales que pueden afectar a la exclusion 
satisfactoria del aneurisma se encuentran una angulaciOn intensa del cuello proximal con una 
longitud corta del cuello aOrtico proximal (> 75° con una longitud del cuello < 15 mm о > 60° 
con una longitud del cuello < 10 mm), la formation de trombos о calcificaciones en los lugares 
de implantation arterial, especificamente en la interfase entre el cuello aOrtico proximal у la 
arteria iliaca distal, у el estrechamiento de la aorta en el punto de bifurcation. La presencia de 
placas о calcificaciones irregulares puede alterar la fijatiOn у el sellado de los lugares de 
implantation. Los cuellos que presentan estos elementos anatOmicos fundamentales pueden 
aumentar la propensiOn al desplazamiento de la endoprotesis. El uso de un dispositivo 
bifurcado en un paciente que presenta un estrechamiento del segmento distal de la aorta 
puede causar una reduction del flujo por las extremidades. Se recomienda la 
endoprotesis AUI para los pacientes que presenten un estrechamiento importante del 
segmento distal de la aorta.

• Los conductos iliacos pueden utilizarse para garantizar la insertion segura del sistema de 
liberation si los vasos de acceso del paciente, segiin el criterio del medico tratante, impiden 
una insertion segura del sistema de liberation.

• No se han determinado la seguridad у la eficacia a largo plazo del sistema de endoprotesis 
Endurant ll/Endurant lls.

• No se han evaluado la seguridad у la eficacia del sistema de endoprotesis 
Endurant ll/Endurant lls en pacientes que presenten las siguientes caracteristicas:
■ Pacientes menores de 18 aftos.
■ Pacientes embarazadas о lactantes.
■ Pacientes que presenten un aneurisma de los siguientes tipos:

■ suprarrenal
■ yuxtarrenal о pararrenal
■ iliofemoral aislado
■ micOtico
■ inflamatorio
.  seudoaneurisma

a Pacientes que tengan una arteria mesenterica inferior dominante permeable у una arteria 
celiaca о mesenterica superior ocluida о estenOtica. 

a Pacientes que presenten un aneurisma toracico no tratado > 4,5 cm de diametro. 
a Pacientes que requieran un tratamiento urgente del aneurisma, por ejemplo, por 

traumatismo о rotura.
a Pacientes que presenten antecedentes de diOtesis hemorragica о coagulopatia. 
a Pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio (IM) о un accidente 

cerebrovascular (ACV) en los tres meses anteriores a la implantation, 
a Pacientes que presenten un cuello cOnico invertido, que se define сото aquel con un 

aumento distal > 4 mm sobre una longitud de 10 mm. 
a Pacientes que presenten hipersensibilidad о contraindicaciones conocidas al uso de 

anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios о medios de contraste que no pueden 
solutionarse con tratamiento previo.

a Pacientes que presenten un trombo mural aOrtico importante (generalmente > 25 % de la 
circunferencia vascular del cuello aOrtico у de la arteria iliaca, о > 50 % de la longitud de la 
arteria iliaca) en el punto de fijaciOn proximal о distal que afectaria a la fijatiOn у al sellado 
del dispositivo.

■ Pacientes que presenten arterias iliacas ectasicas que requieren exclusion bilateral del 
flujo sanguineo hipogOstrico.

■ Pacientes que tengan un lugar de acceso arterial que no se espera que pueda alojar el 
diOmetro del dispositivo (entre 14 у 20 Fr) debido a su tamaflo о su tortuosidad.

■ Pacientes que presenten una infection activa en el momento del procedimiento initial 
documentada por dolor, fiebre, supuratiOn, cultivo positivo о leucocitosis (recuento de 
leucocitos > 11.000/mm3) tratada con antimicrobianos (no profilOcticos).

■ Pacientes que presenten una enfermedad degenerative del colOgeno congenita.
■ Pacientes que presenten valores de creatinina > 2,0 mg/dl (o > 182 pmol/l).
■ Pacientes que estOn retibiendo tratamiento con dialisis.
■ Pacientes que presenten trastomos del tejido conjuntivo.
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• Debe advertirse a todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere un 
seguimiento periodico durante el resto de la vida para evaluar el estado de salud de los 
pacientes у el funcionamiento de la endoprdtesis. Debe realizarse un seguimiento ampliado a 
los pacientes que presenten hallazgos dinicos especificos (tales сото endofugas, 
agrandamiento del aneurisma о cambios en la estructura о en la posicion de la endoprdtesis). 
Las directrices de seguimiento especificas se describen en la Seccion 12.

• Los pacientes que experimenten una reduction del flujo sanguineo a traves de la rama de la 
endoprotesis о fugas pueden tener que someterse a intervenciones medicas о quimrgicas 
secundarias.

• Debe considerarse la realizacion de una intervencion о la conversidn a una reparacion 
quirurgica abierta convencional tras la reparaci6n endovascular inicial en los pacientes que 
presenten agrandamiento del aneurisma о una endofuga. El aumento del tamafto del 
aneurisma о una endofuga persistente pueden dar lugar a la rotura del aneurisma.

4.3. Antes de la intervencion de implantacion
• Es necesario realizar una planificacidn preoperatoria del acceso у de la implantaci6n antes de 

abrir el envase del dispositivo.
• Antes de utilizer el sistema de endoprotesis Endurant ll/Endurant lls, examine 

cuidadosamente el envase у el dispositivo en busca de daftos о defectos. No utilice el 
producto si se observe algiin signo de dafios о ruptura de la barrera esteril. No intente 
reesterilizar el sistema de liberacion о la endoprotesis.

• No doble, retuerza ni altere de cualquier otra forma el sistema de liberacion
Endurant ll/Endurant lls antes de la implantacion, ya que esto podria causar dificultades en el 
despliegue.

• A fin de reducir el riesgo de complicaciones tromboticas, debe administrarse un bolo adicional 
de heparina intravenosa antes de insertar el dispositivo.

4.4. Durante la intervencion de implantacion
• A fin de evitar la rotura del vaso, tenga cuidado al manipular у liberar el dispositivo.

• Estudios realizados indican que el peligro de microembolia aumenta al aumentar la duration 
de la intervencion.

• Pueden producirse complicaciones renales:
■ рог un uso excesivo de medios de contraste
■ a consecuencia de una endoprotesis embolica о situada incorrectamente

• No despliegue las endoprotesis en un lugar que cause una endofuga u obstruya arterias 
necesarias para irrigar drganos о extremidades. Esto podria hacer necesaria la extirpation 
quirurgica del dispositivo.

• Utilice siempre visualization fluoroscopica para hacer avanzar el sistema de liberacion, 
detectar retorcimientos о evaluar problemas de alineamiento con las endoprotesis. No ejerza 
una fuerza excesiva para hacer avanzar о retirar el sistema de liberacion cuando encuentre 
resistencia. Si el sistema de liberacion se retuerce durante la insertion, no intente desplegar 
la endoprotesis. Retire el dispositivo e inserte un nuevo sistema.

• No continue girando el sistema de liberacidn si la punta no gira con el sistema de liberacidn.

• Extreme el cuidado en zonas complicadas, tales сото areas de estenosis о trombosis 
intravascular, о en vasos calcificados о tortuosos. Puede considerarse la realizacion de una 
angioplastia con balon en zonas de estrechamiento о estenosis vascular antes de intentar 
volvera introducir suavemente el sistema de liberacion.

• Una zona con un sellado insuficiente puede aumentar el riesgo de fugas en el interior del 
aneurisma о de desplazamiento de la endoprdtesis.

• Debe utilizarse anticoagulation sistemica durante la intervencion de implantacion conforme al 
protocolo del hospital о del medico. Si la heparina estd contraindicada, debe valorarse el uso 
de un anticoagulante altemativo.

• Las endoprotesis no se pueden volver a colocar ni retirar dentro del sistema de liberacion, 
aunque solo se haya desplegado parcialmente.

• Si se retira por error la cubierta, el dispositivo se desplegara de forma prematura у podria 
quedarcolocado en una posicidn incorrecta.

• En relaci6n a los criterios de superposicidn de la endoprdtesis de rama solo con la rama 
ipsolateral Endurant lls, consulte la Tabla 8. Como se observa en la Tabla 8, para las 
configuraciones de endoprotesis de rama que tienen criterios de superposition de 3 stents, no 
superponga mas de 3 stents.

• Al desplegar la endoprotesis, asegurese de mantener inmdvil la empufiadura frontal.

• Si se utilize un cateter balon distensible, no lo infle en exceso ni lo infle fuera de la tela 
protasica. Siga todas las instrucciones del fabricante relativas al funcionamiento del cateter.

• Las inyecciones de alta presion de medios de contraste en los bordes de la endoprdtesis 
inmediatamente despuas de la implantacidn pueden provocar endofugas.

4.5. Tratamiento у seguimiento
• Toda endofuga que no se trate durante la intervencidn de implantacion debe ser objeto de un 

seguimiento meticuloso despues de la implantacion.
• Todos los pacientes con reparacion endovascular de aneurismas deben someterse a estudios 

de imagen periodicos a fin de evaluar la endoprotesis, el tamafto del aneurisma у la oclusion 
de los vasos en el area de tratamiento. Un agrandamiento significativo del aneurisma
(> 5 mm), la aparicidn de una nueva endofuga, signos de flujo alrededorde la protesis, un 
cambio en la pulsatilidad del aneurisma о una migration que cause un sellado incorrecto de la 
zona deberian dar lugar a una investigation adicional у podrian indicar la necesidad de otra 
intervencidn о conversion quirurgica.

• Debe valorarse encarecidamente la realizacion de un tratamiento adicional, tal сото un 
tratamiento endovascular о una conversion quirurgica, en los casos siguientes:
■ Agrandamiento del aneurisma > 5 mm, con о sin endofuga, desde el ultimo seguimiento.
■ Cambio en la pulsatilidad del aneurisma, con о sin agrandamiento о endofuga.
■ Endofuga persistente, con о sin agrandamiento del aneurisma.
■ Desplazamiento de la endoprdtesis que crea una zona de sellado insuficiente.
■ Disminucion de la funcion renal debido a oclusion de la arteria renal (desplazamiento о 

colocation inadecuada).
• Tras la reparacion endovascular de un aneurisma (REVA), la isquemia de la medula 

espinal (IME) puede causar una complication poco frecuente de paraplejia о paraparesia.
Se recomienda realizar un drenaje de liquido cefalorraquideo (LCR) si se sospecha isquemia 
de la medula espinal.

4.6. Informacion sobre seguridad de MR
Se ha demostrado mediante pruebas no dinicas que el sistema de endoprotesis 
Endurant ll/Endurant lls es condicionalmente compatible con la resonancia magnetica (MR). Puede 
explorarse de forma segura unicamente en sistemas de MR de 1,5 T у 3,0 T con parametros de 
exploration especificos (Seccion 9.6). En la Seccidn 9.6 se puede encontrar informacion adicional 
sobre la seguridad de MR.
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5. Efectos adversos
5.1. Posibles efectos adversos
Los efectos adversos que pueden producirse о requerir intervencibn son, entre otros, los siguientes:

• amputacion

• complicaciones con la anestesia у problemas subsiguientes (por ejemplo, aspiracion)

• agrandamiento del aneurisma

• rotura del aneurisma у muerte

• lesion adrtica, tal сото perforacion, diseccion, hemorragia, rotura у muerte

• trombosis arterial о venosa о seudoaneurisma

• fistula arteriovenosa

• hemorragia, hematoma о coagulopatia

• complicaciones intestinales (por ejemplo, ileo, isquemia transitoria, infarto, necrosis)

• complicaciones cardiacas у problemas subsiguientes (por ejemplo, arritmia, infarto de 
miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, hipo e hipertension)

• claudication (por ejemplo, nalga, extremidad inferior)

• muerte

• edema

• embolia (microembolia у macroembolia) con infarto о isquemia transitoria о permanente

• endofuga

• fiebre e inflamacion localizada

• complicaciones genitourinarias у problemas subsiguientes (por ejemplo, isquemia, erosion, 
fistula, incontinencia, hematuria, infeccibn)

• insuficiencia hepbtica

• impotencia

• infeccibn del aneurisma о del lugar de acceso del dispositivo, con formacibn de absceso, 
fiebre transitoria у dolor

• complicaciones linfbticas у problemas subsiguientes (por ejemplo, fistula linfbtica)

• complicaciones neurologicas locales о sistemicas у problemas subsiguientes asociados 
(por ejemplo, confusion, ictus, accidente isquemico transitorio, paraplejia, paraparesia, 
parbKsis)

• oclusion del dispositivo о del vaso nativo

• complicaciones pulmonares у problemas subsiguientes

• complicaciones renales у problemas subsiguientes (por ejemplo, oclusion arterial, toxicidad 
por el contraste, insuficiencia, fallo)

• endoprotesis: colocacion incorrecta, despliegue incompleto, desplazamiento, rotura de la 
sutura, oclusion, infeccion, rotura de los stents, retorcimiento о plegadura de la endoprotesis, 
problemas durante la insercion у extraccion, desgaste del material de la tela protesica, 
dilatacion, erosibn, puncion у flujo periendoprotesico

• conversibn de la cirugia a reparacion abierta

• complicaciones en el punto de acceso vascular, tales сото infeccion, dolor, hematoma, 
seudoaneurisma, fistula arteriovenosa о diseccion

• espasmo vascular о traumatismo vascular (por ejemplo, diseccibn, hemorragia о rotura de 
vasos iliofemorales, muerte)

• daftos vasculares

• complicaciones de la herida quirurgica у problemas subsiguientes (por ejemplo, dehiscencia, 
infeccibn, hematoma, seroma, celulitis)

6. Seleccion у tratamiento de los pacientes
6.1. Individualizacion del tratamiento
Cada sistema de endoprotesis Endurant ll/Endurant Ms debe pedirse en el tamafio apropiado que se 
ajuste a la anatomia del paciente. La eleccion del tamafio adecuado del dispositivo es responsabilidad 
del medico. Debe elegirse un tamafio de endoprotesis que sea mayor que el dibmetro intemo del vaso 
(se recomienda que el tamafio de las configuraciones aorticas sea un 10 % a un 20 % mayor у que el 
tamafio de las configuraciones iliacas sea entre un 10 % у un 25 % mayor que dicho dibmetro). 
Consulte la Seccibn 9.2 si desea obtener mbs informacibn. Las configuraciones de la endoprbtesis 
cubren dibmetros abrticos que varian de 19 a 32 mm у dibmetros iliacos que varian de 8 a 25 mm. La 
longitud total recomendada de la endoprbtesis, incluidos multiples dispositivos desplegados, debe 
extenderse desde la arteria renal mas baja hasta justo encima de la arteria hipogastrica о iliaca interna. 
El medico debe tener a su disposicibn todas las longitudes у dibmetros de las endoprbtesis necesarios 
para realizar la intervencion, especialmente cuando las mediciones preoperatorias de planificacion del 
caso (diametros/longitudes de tratamiento) no son exactas. El uso de este metodo permite una mayor 
flexibilidad intraoperatoria para lograr unos resultados optimos de la intervencion.
Medtronic puede consuttar a los medicos para determiner las dimensiones correctas de la endoprbtesis 
basbndose en la evaluacibn de las mediciones anatbmicas del paciente realizada por el medico. Deben 
considerarse detenidamente para cada paciente los riesgos у beneficios anteriormente descritos antes 
de utilizar el sistema de endoprbtesis.
Nota: Debido a la naturaleza del disefio у a la flexibilidad del sistema de endoprbtesis 
Endurant ll/Endurant Ms, la longitud total de cada endoprbtesis puede ser mbs corta una vez 
desplegada.
PRECAUCION: La eleccion de un tamafio de la endoprbtesis excesivamente mayor en relacion con el 
dibmetro del vaso sanguineo puede causar una distension excesiva у la lesion del vaso о un 
plegamiento intemo parcial de la endoprbtesis.

7. Informacion de asesoramiento para el paciente
El medico debe revisar los siguientes riesgos у beneficios cuando asesore al paciente acerca de este 
dispositivo у procedimiento endovascular:

• Edad у esperanza de vida del paciente.

• Riesgos у beneficios relacionados con la reparacion quirurgica abierta.

• Riesgos у beneficios relacionados con la reparacion endovascular.

• Riesgos relacionados con el tratamiento no intervencionista о con el tratamiento medico.

• Riesgos de la rotura del aneurisma en comparacion con los de la reparacion endovascular.

• Posibilidad de que sea necesaria una reparacion endovascular о quirurgica abierta 
subsiguiente del aneurisma.

• No se han determinado la seguridad у la eficacia a largo plazo del sistema de endoprbtesis 
Endurant ll/Endurant Ms

• Se requiere seguimiento periodico a largo plazo para evaluar el estado de salud del paciente у 
el fundonamiento de la endoprbtesis.
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• Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes que presenter! hallazgos clinicos 
especificos (tales сото endofugas о agrandamiento del aneurisma).

• Sintomas de rotura del aneurisma.
Medtronic recomienda que el m6dico informe al paciente por escrito de todos los riesgos asodados al 
tratamiento con el sistema de endoprdtesis Endurant ll/Endurant Ms. Los detalles relativos a los riesgos 
que existen durante у despu^s de la implantation del dispositivo se presentan en el apartado Efectos 
adversos (Seccidn 5).

8. Presentacion
8.1. Esterilidad
Cada configuracidn de endoprdtesis (bifurcada, AUI, rama contralateral, extensiones adrtica e iliaca у 
tubo abdominal) esta contenida de forma individual en un sistema de liberation. Se esteriliza mediante 
haz de electrones у se suministra estOril exclusivamente para un solo uso.

• No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.

• Si el dispositivo est4 danado о se ha puesto en peligro la integridad de la barrera esteril,
no utilice el producto у pOngase en contacto con el representante de Medtronic para obtener 
information sobre su devolution.

8.2. Contenido
• un sistema de endoprOtesis Endurant ll/Endurant Ms

• un documento de instrucdones de uso

8.3. Almacenamiento
Almacene el sistema a temperature ambiente en un lugar oscuro у seco.

9. Informacion sobre el uso clinico
9.1. Requisites relativos a la formacion de los medicos
Todos los medicos deben haber recibido formacion en el uso del sistema de endoprOtesis 
Endurant ll/Endurant Ms antes de utilizario.
PRECAUCION: El sistema de endopr6tesis Endurant ll/Endurant Ms debe ser utilizado unicamente por 
mOdicos у equipos humanos que hayan redbido formation en tOcnicas de intervention vascular, 
induido el uso de este dispositivo.
A continuation, se indican los requisitos relativos a las tOcnicas у a los conodmientos que deben 
cumplir los medicos que utilicen el sistema de endoprOtesis Endurant ll/Endurant lls:

• historia natural de los aneurismas aOrticos abdominales (AAA), de los aneurismas aortoiliacos 
у de la comorbilidad asodada a la reparation de los AAA

• interpretation de imOgenes radiogrOfrcas, fluoroscOpicas у angiogrOficas

• uso apropiado del material de contraste radiogrOfico

• corte arterial, arteriotomla у tOcnicas de reparation о acceso percutOneo у cierre

• tecnicas de gula у catOter no selectivas у selectivas

• embolia

• angioplastia

• colocaciOn de endopr6tesis vasculares

• tecnicas de "atrapamiento con lazo"

• tOcnicas para redudr al mlnimo la exposid6n a la radiad6n

• selecd6n у determinad6n del tamafio del dispositivo

9.2. Tamaiio recomendado del dispositivo
Los sistemas de endoprOtesis Endurant ll/Endurant lls estan disponibles en los tamaftos disponibles 
que se describen de Tabla 2 a Tabla 7. Para preguntas acerca de la determination del tamario del 
dispositivo, consulte la information de contacto en la parte trasera de estas Instrucdones de uso.

Tabla 2. Cuadro de tamanos: configuration bifurcada Endurant II

DE (Fr)
DiAmetro proximal x distal 

(mm x mm)
Longitud cubierta 

(mm)
Didmetro intemo del vaso 

(mm)

20

36x20 145, 166 29 -32
36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tabla 3. Cuadro de tamaflos: configuracion bifurcada Endurant lls

DE (Fr)
Didmetro proximal x distal 

(mm x mm)
Longitud cubierta 

(mm)
Didmetro intemo del vaso 

(mm)

20 36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tabla 4. Cuadro de tamafios: configuracion de rama

DE (Fr) DiAmetro proximal x distal 
(mm x mm)

Longitud cubierta 
(mm)

Didmetro intemo del vaso 
(mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93,124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9
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Tabla 5. Cuadro de tamanos: configuracion de extension iliaca

DE (Fr) Di&metro proximal x distal 
(mm x mm)

Longitud cubierta 
(mm) Didmetro intemo del vaso (mm)

18 28x28

82

23-25

16 24x24 19-22
20x20 15-18

14 13x13 10-11
10x10 8-9

Tabla 6. Cuadro de tamanos: configuraciones de extension aortica у de tubo abdominal

DE (Fr)
Diametro proximal x distal 

(mm x mm)
Longitud cubierta 

(mm) Didmetro intemo del vaso (mm)

20 36 x36

49, 70

29 -32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tabla 7. Tabla de tamarios: configuracion aorto-uni-iliaca (AUI)

DE (Fr)
Diametro proximal x distal 

(mm x mm)
Longitud cubierta 

(mm)
Didmetro intemo del vaso (mm)

20
36x14

102

29 -32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspeccion del dispositivo
Examine el dispositivo у el envase para comprobar que no tengan danos ni defectos. Si ha expirado la 
fecha de caducidad, si el dispositivo estd danado о si se ha puesto en peligro la barrera esteril, 
no utilice el dispositivo у pbngase en contacto con un representante de Medtronic para obtener 
informacion sobre su devolution о sustitucidn.

9.4. Equipo adicional necesario
• Sistemas de endoprotesis Endurant II о Endurant Ms adicionales de diversas longitudes у 

didmetros
• Fluoroscopio con funcion de angiografia digital (brazo С о unidad fija). Exploracion 

fluoroscopica у funcidn de registro у recuperacion de todas las imdgenes.
• Surtido de guias de la longitud adecuada.

• Solution salina heparinizada.

9.5. Equipo adicional recomendado
• Introductores.

• Inyectores mecdnicos.

• Regia radiopaca con incrementos en centimetros.

• Surtido de catdteres balon.

• Cateteres balon distensibles.

• Medios de contraste radiopacos.

• Lubricante de silicona esteril о aceite mineral esteril.

•  Dispositivos de atrapamiento con lazo intervencionistas.

• Espirales endovasculares у tapones vasculares.

9.6. Informacion sobre RM
Se ha demostrado mediante pruebas no clinicas que el sistema de endoprotesis 
Endurant ll/Endurant Ms es condicionalmente compatible con la resonancia magnetica (MR). Un 
paciente portadorde este dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnetica de 
forma segura en las siguientes condiciones:

• Campo magnetico estdtico solo de 1,5 о 3,0 tesla

• Campo magnetico de gradiente espacial mdximo igual о inferior a 2500 gauss/cm

• Indice de absorcion especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo 
informado por el equipo MRI mdximo de 4 W/kg (modo controlado de primer nivel)

En las condiciones de exploraci6n defmidas anteriormente, se espera que la endoprdtesis 
Endurant ll/Endurant Ms produzca:

• un aumento de temperatura mdximo de 1,00 °C tras 15 minutos de exploracion continue en un 
escdnerde 1,5 tesla

• у un aumento de temperatura mSximo de 3,27 °C tras 15 minutos de exploracion continua en 
un escdner de 3,0 tesla

El artefacto de las imdgenes se extiende aproximadamente a una distancia de entre 5 mm у 8 mm del 
dispositivo, tanto dentro сото fuera de su luz, cuando se realizan exploraciones en pruebas no clinicas 
utilizando las secuencias deeco de espin у de eco de gradiente, respectivamente, en un sistema de 
RM TrioTim de Siemens de 3,0 tesla (software \JB 13) con una bobina corporal total.

10. Instrucciones para la implantacion
10.1. Acceso vascular у preparation del dispositivo
Debe determinarse correctamente el tamafio de la aorta у de los vasos iliacos antes de implantar las 
configuraciones de endoprdtesis adrtica e iliaca mediante tomografia computarizada (TC) con 
contraste, asi сото mediante angiografias de las arterias iliacas у de la aorta. La obtencion de 
imdgenes en 3D puede resultar beneficiosa. Consulte Tamano recomendado del dispositivo 
(Seccidn 9.2). Durante el procedimiento estas imagenes deben estardisponibles para su consults. 
Tambien deben estardisponibles los instruments vasculares у otros materiales quimrgicos necesarios 
para acceder a la arteria.
Para reducir el riesgo de tromboembolia, es aconsejable heparinizar al paciente durante el 
procedimiento.
PRECAUCION: No retraiga la cubierta del sistema de liberation hasta que este este colocado 
exactamente dentro de la vasculatura у listo para el despliegue.
PRECAUCION: Nunca haga avanzar ni retraiga el equipo en la vasculatura sin el uso de fluoroscopia.

10.1.1. Acceso vascular
1. Siguiendo un procedimiento aseptico, realice un acceso vascular en las arterias femorales.
2. Coloque una guia en la arteria femoral ipsolateral у hdgala avanzar sobre las arterias renales.
3. Desde la arteria femoral del lado contralateral, coloque una segunda guia dirigida hacia la aorta 

abdominal.
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4. Sobre esta guia, coloque un cateter de angiografia por encima de las arterias renales.
5. Obtenga un angiograma.
Nota: Puede ser necesario realizar otra incision para acceder a la arteria iliaca comiin.

10.1.2. Preparacion del dispositivo
1. Observe el sistema de liberacibn mediante fluoroscopia para visualizar las marcas radiopacas de la 

endopr6tesis. Las marcas radiopacas indican la posicibn de los bordes proximal у distal del 
material de la tela protesica.

2. Gire la cubierta para alinear la marca radiopaca del punto de conexion situada en la rama corta de 
la configuration bifurcada con la arteria iliaca contralateral del paciente.

3. Lave la luz de la guia con solution salina heparinizada.
4. Antes de la inserci6n en el vaso, active el recubrimiento hidrofilo pasando una gasa esteril 

empapada en solucion salina por la superficie externa de la cubierta hasta que esta este 
resbaladiza al tacto.

10.2. Procedimiento de liberacion
Medtronic recomienda utilizar un introductor del calibre adecuado para realizar pruebas de diagnbstico. 
No se requiere un introductor para la introductibn del sistema de liberacion ni para el despliegue de la 
endoprotesis.
PRECAUCION: No extraiga la guia mientras el sistema de liberacion se encuentre en el interior del 
paciente.
ADVERTENCIA: Para evitar problemas tromboticos, se recomienda administrar un segundo bolo de 
heparina intravenosa antes de insertar el dispositivo.

10.2.1. Introduccion de la configuracion bifurcada
ADVERTENCIA: No haga avanzar el sistema de liberacion sin colocar una guia.
1. Inserte lentamente el sistema de liberacion.
2. Hagalo avanzar sobre la guia de forma que los stents mbs proximales у las marcas radiopacas se 

visualicen en el cuello aortico proximal de interes (Figure 4).
3. Inyecte medio de contraste en la aorta abdominal a traves de un cateter angiografico (pigtail) у 

marque la posicibn del lugar de interes, ya sea en la pantalla de exploracibn о en el cuerpo del 
paciente.

4. Ajuste la posicibn de la configuracion de endoprotesis bifurcada de forma que el borde superior de 
la tela protbsica quede justo debajo de la arteria renal mbs baja. (Nota: El borde de la tela protesica 
se encuentra entre 0,5 у 1,0 mm por encima de las marcas radiopacas proximales del borde 
superior).

Nota: Si se va a colocar el borde superior de la tela protesica muy cerca de las arterias renales, puede 
inyectarse medio de contraste para identificar la ubicacion de la arteria renal mas baja у comprobar la 
posicion antes de desplegar por completo el dispositivo.
PRECAUCION: Una vez identificada la posicion proximal, no mueva al paciente ni el equipo de 
exploraci6n, ya que esto podria afectar a la exactitud de la colocacibn de la endoprbtesis. 
PRECAUCION: El cateter angiografico se puede retirar antes del despliegue. No obstante, si 
no se retira el cateter angiografico hasta despues del despliegue, asegiirese de enderezar la punta 
(сото con un cateter pigtail) con una guia antes de la retirada para evitar tirar de la endoprotesis hacia 
abajo.
PRECAUCION: Al alinear la posicibn de la endoprotesis, asegurese de que el fluoroscopio esta en un 
Angulo perpendicular a la linea central del segmento infrarrenal de la aorta a fin de evitar un paralaje u 
otras fuentes de error de la visualization. Puede ser necesaria cierta angulation craneocaudal del tubo 
intensificador de la imagen (l-l), especialmente si existe una angulacion anterior del cuello del 
aneurisma.

Figura 4. Introduccion del sistema de liberacibn aortico

10.2.2. Confirmacion de la posicion
1. Asegurese de que la parte distal de la rama contralateral corta estb encima de la bifurcation aortica 

у dentro del saco aneurismbtico, у no dentro del vaso iliaco.
2. Gire el mango hasta que la marca radiopaca del stent distal de la rama contralateral corta estb 

alineado con la arteria iliaca contralateral.
Nota: Al intentar girar el sistema, si la punta no gira con el mango, tire hacia atrbs del sistema у 
recoloquelo hasta alcanzar la posicibn deseada.

10.2.3. Despliegue del extremo proximal de la configuracidn bifurcada
1. Con una mano en la empufiadura frontal, mantenga inmbvil el sistema de liberacion.
2. Retire lentamente con la otra mano la cubierta girando el deslizador extemo hacia la izquierda (en 

el sentido de la flecha del deslizador) hasta que quede expuesto el stent suprarrenal contraido у 
hasta que se hayan desplegado por completo dos о tres de los stents cubiertos (Figura 5).

3. Compruebe mediante angiografia la posicion de la configuracion bifurcada respecto de las arterias 
renales.

4. Si es necesario, empuje suavemente todo el sistema de liberacion en sentido proximal о tire de el 
en sentido distal hasta que el extremo proximal de la tela protesica estb alineado con el borde 
distal de la arteria renal mbs baja.

Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion que origine un 
despliegue parcial de la endoprotesis debido a la rotura de la cubierta, la tecnica de “desmontaje del 
mango" puede permitir el despliegue correcto de la endoprotesis. Consulte la Seccibn 11, Tecnicas de 
rescate.
PRECAUCION: No gire la cubierta durante el despliegue, ya que esto podria aplicar una fuerza de 
torsibn al dispositivo у provocar su giro durante el despliegue.
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PRECAUCION: Si se retire рог error la cubierta, la endoprdtesis se desplegara de forma prematura у 
podria quedar colocada en una posicion incorrecta.
ADVERTENCIA: Si no se alinean correctamente las marcas radiopacas, puede producirse un 
despliegue incorrecto de la endoprdtesis.

Figura 5. Despliegue del extremo proximal de la configuracion bifurcada

10.2.4. Despliegue de la rama contralateral de la configuracidn bifurcada
Continue manteniendo inmovil la empufiadura frontal del sistema de liberacion y, a continuation, gire el 
mango del deslizador hacia la izquierda deteniendose inmediatamente despues de que la rama

Figura 6. Despliegue de la rama contralateral

10.2.5. Liberacion del extremo proximal del stent suprarrenal
1. Compruebe mediante angiografia la posicidn de la configuracion bifurcada respecto de las arterias 

renales.
2. Continue manteniendo inmovil el sistema de liberacion con una mano en la empufiadura frontal.
3. Con la otra mano, gire la rueda posterior hacia la derecha, moviendo la punta cdnica hacia delante 

para liberar el extremo proximal del stent suprarrenal (Figura 7).
4. Observe la liberacion del stent suprarrenal mediante fluoroscopia у continue girando la rueda 

posterior hasta que se encuentre completamente apartada del vdistago del sistema de liberacion.
Nota: En el caso improbable de que no pueda liberarse el extremo proximal del stent suprarrenal,
consulte la Section 11, Tecnicas de rescate.
PRECAUCION: En el caso improbable de que la rueda posterior se separe durante su giro, retire la 
rueda. Haga avanzar hacia delante manualmente las lengiietas expuestas sobre el engranaje helicoidal 
hasta que se liberen del vastago todos los stents suprarrenales. Consulte la Seccidn 11, Tecnicas de 
rescate.

I
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Figure 7. Liberacibn del extremo proximal del stent suprarrenal

10.2.6. Despliegue del extremo distal de la configuracion bifurcada
Continue girando el deslizador extemo hacia la izquierda o, mientras mantiene inmbvil la empufladura 
frontal del sistema de liberacion, tire del activador del deslizador extemo con el pulgar у tire de este 
hacia atras hasta que se despliegue completamente la endoprotesis bifurcada.
Nota: Haga retroceder la cubierta hasta haber pasado la punta del tope de stent flexible 
(aproximadamente 10 mm) para asegurarse de que el borde de la cubierta no interfiera con la posicibn 
de la endoprbtesis durante el avance del cateter para la recaptura de la punta.
PRECAUCION: Cuando se utiliza el activador para desplegar rbpidamente la endoprotesis, debe 
mantenerse inmbvil el sistema de liberacion. No gire el sistema de liberacion durante el despliegue de 
la endoprotesis.

Figura 8. Despliegue del extremo distal de la configuracion bifurcada
1. Configuracion bifurcada Endurant II
2. Configuracibn bifurcada Endurant Ms

10.2.7. Recapturar el vastago en una punta cbnica (solo configuracibn bifurcada 
Endurant II)
Nota: Para la configuracibn bifurcada Endurant Ms, deje el sistema de liberacion colocado mientras 
despliega la endoprotesis de rama en la rama contralateral. Vaya directamente al paso de despliegue 
de la endoprotesis en la rama contralateral (Seccion 10.2.9).
1. Continue manteniendo inmovil el sistema de liberacion con una mano en la empuhadura frontal.
2. Confirme que el vbstago se ha separado completamente del stent suprarrenal; gire suavemente el 

sistema de liberacion si no se ha separado completamente.
3. Gire suavemente el sistema de liberacion mientras empuja el sistema de liberacion completo unos 

3 cm en sentido proximal para que la punta cbnica у el vbstago queden completamente separados 
del stent suprarrenal.

4. Gire con la otra mano la rueda posterior hacia la izquierda para recapturar el vastago en la punta 
cbnica (Figura 9).

5. Observe la recaptura del vbstago dentro del manguito de la punta cbnica mediante fluoroscopia.
6. Continue girando la rueda posterior hacia la izquierda hasta que se haya recapturado 

completamente el vbstago у la rueda posterior este en el extremo inferior (Figura 9).
Nota: Al empujar hacia delante el sistema de liberacion, tenga cuidado de no desplazar el extremo 
distal de la rama ipsolateral.
Nota: Asegurese de que el stent suprarrenal estb totalmente desenganchado del vbstago antes de 
empujar hacia delante el sistema de liberacibn.
Nota: Si el vbstago se engancha en el stent suprarrenal durante el avance, haga avanzar 
completamente la rueda posterior hacia la derecha. Mueva todo el sistema de liberacibn mediante un 
suave movimiento hacia delante у detrbs, у girelo al mismo tiempo, no es suficiente con solo moverlo. 
Continue despues con el proceso de retirada.
PRECAUCION: Deje de girar la rueda posterior cuando se alcance el final del engranaje helicoidal 
posterior.
ADVERTENCIA: Si no se hace avanzar suficientemente el sistema de liberacibn para recapturar el 
vbstago, puede producirse el atrapamiento de un vbrtice suprarrenal en el interior del manguito de la 
punta cbnica. Esto alterara la zona de liberacibn proximal durante la retirada del sistema de liberacibn.
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Figure 9. Recaptura del vbstago en la punta conica

10.2.8. Retirar el sistema de liberacion (solo configuracibn bifurcada Endurant II)
1. Continue manteniendo inm6vil el sistema de liberacibn con una mano en la empufiadura frontal у la 

otra en el deslizador extemo.
2. Gire suavemente у retire el sistema de liberacion hasta que el vbstago se retraiga dentro de la 

porcibn de tela de la endoprbtesis.
3. Tire hacia atrbs del activador del deslizador extemo у mantenga este inmbvil mientras lleva la 

empufiadura frontal hacia el deslizador (Figura 10).
4. Utilice visualizacibn continue mediante fluoroscopia у observe el borde superior de la endoprbtesis 

bifurcada mientras tira hacia atrds lentamente de la punta cbnica introducibndola en la cubierta del 
sistema de liberacibn.

5. Retire con cuidado el sistema de liberacibn Utilice la fluoroscopia para asegurarse de que la 
configuracibn bifurcada no se mueve durante la retirada.

Nota: Mantenga el acceso al vaso у la colocacion de la guia hasta que se hayan colocado todas las
configuradones de la endoprbtesis.

10.2.9. Despliegue la endoprbtesis en la rama contralateral
1. Prepare el sistema de endoprbtesis iliaca tal сото se describe en el apartado Preparation del 

dispositivo (Seccibn 10.1.2).
2. En el lado contralateral del padente, inserte una guia a traves de la rama contralateral у del cuello 

aortico de la configuracibn bifurcada anteriormente colocada.
3. Coloque el sistema de liberacibn sobre la guia у dentro de la rama contralateral de la endoprbtesis 

bifurcada.
4. Inserte la endoprbtesis de rama en la rama contralateral de la endoprbtesis bifurcada. La marca 

radiopaca proximal de la rama debe estar alineada con la marca radiopaca situada en la 
bifurcadbn de la configuradbn de endoprbtesis bifurcada (Figura 11).
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Figura 11. Introduction del sistema de liberacion iliaco
1. Configuracion bifurcada Endurant II
2. Configuracion bifurcada Endurant Ms

5. Asegurese de que haya un solapamiento de tres stents (Figura 12).
6. Con una mano en la empunadura frontal, mantenga inmovil el sistema de liberacion.
7. Retire lentamente la cubierta con la otra mano girando el deslizador extemo hacia la izquierda.
8. En cualquier punto, tire del activador del deslizador у tire del deslizador extemo totalmente hacia 

atr£s para finalizar el despliegue de la configuracion de rama.
9. Retire el sistema de liberacidn.
Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion que origine un 
despliegue parcial de la endoprotesis, la tecnica de “desmontaje del mango” puede permitir el 
despliegue correcto de la configuracion de endoprotesis. Consulte la Section 11, Tecnicas de rescate. 
PRECAUCION: No gire el sistema de liberacion iliaco mientras se encuentre en el interior del paciente.

Figura 12. Despliegue de la configuracion de rama
1. Configuracidn bifurcada Endurant II
2. Configuracion bifurcada Endurant Ms

10.2.10. Recapturar el vastago en una punta conica para el sistema de liberacion 
en la rama ipsolateral (solo configuracion bifurcada Endurant Ms)
1. Sostenga inmovil el sistema de liberacion con una mano en la empufiadura frontal.
2. Confirme que el vastago se ha separado completamente del stent suprarrenal; gire suavemente el 

sistema de liberacidn si no se ha separado completamente.
3. Gire suavemente el sistema de liberacion mientras empuja el sistema de liberacion completo unos 

3 cm en sentido proximal para que la punta cdnica у el vistago queden completamente separados 
del stent suprarrenal.

4. Gire con la otra mano la rueda posterior hacia la izquierda para recapturar el vastago en la punta 
conica (Figura 13).

5. Observe la recaptura del vastago dentro del manguito de la punta cdnica mediante fluoroscopia.
6. Continue girando la rueda posterior hacia la izquierda hasta que se haya recapturado 

completamente el vastago у la rueda posterior este en el extremo inferior (Figura 13).
Nota: Al empujar hacia delante el sistema de liberacion, tenga cuidado de no desplazar el extremo 
distal de la rama ipsolateral.
Nota: Asegurese de que el stent suprarrenal esta totalmente desenganchado del vastago antes de 
empujar hacia delante el sistema de liberacion.
Nota: Si el vastago se engancha en el stent suprarrenal durante el avance, haga avanzar 
completamente la rueda posterior hacia la derecha. Mueva todo el sistema de liberacidn mediante un 
suave movimiento hacia delante у detras, у girelo al mismo tiempo, no es suficiente con solo moverlo. 
Continue despues con el proceso de retirada.
PRECAUCION: Deje de girar la rueda posterior cuando se alcance el final del engranaje helicoidal 
posterior.
ADVERTENCIA: Si no se hace avanzar suficientemente el sistema de liberacion para recapturar el 
v3stago, puede producirse el atrapamiento de un vertice suprarrenal en el interior del manguito de la 
punta conica. Esto аКегагй la zona de liberacion proximal durante la retirada del sistema de liberacion.
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Figura 13. Recapture del vbstago en la punta conica

10.2.11. Retirar el sistema de liberacion (solo configuracibn bifurcada 
Endurant Ms)
1. Continue manteniendo inmovil el sistema de liberacion con una mano en la empufiadura frontal у la 

otra en el deslizador extemo.
2. Gire suavemente у retire el sistema de liberacibn hasta que el vastago se retraiga dentro de la 

porcibn de tela de la endoprbtesis.
3. Tire hacia atrbs del activador del deslizador extemo у mantenga este inmbvil mientras lleva la 

empufiadura frontal hacia el deslizador (Figura 14).
4. Utilice visualization continua mediante fluoroscopia у observe el borde superior de la endoprbtesis 

bifurcada mientras tira hacia atrbs lentamente de la punta conica introduciendola en la cubierta del 
sistema de liberacion.

5. Retire con cuidado el sistema de liberacibn Utilice la fluoroscopia para asegurarse de que la 
configuracibn bifurcada no se mueve durante la retirada.

Note: Mantenga el acceso al vaso у la colocacibn de la guia hasta que se hayan colocado todas las
configuraciones de la endoprbtesis.

10.2.12. DespMegue la endprotesis de rama en la rama ipsolateral (solo 
configuracibn bifurcada Endurant lls)
1. Prepare el sistema de endoprbtesis iliaca tal сото se describe en el apartado Preparacibn del 

dispositivo (Seccibn 10.1.2).
2. En el lado ipsolateral del paciente, siga el sistema de liberacibn a lo largo de la guia e introdiizcalo 

en la rama ipsolateral de la configuracion bifurcada anteriormente colocada. La endoprbtesis de 
rama tiene 2 marcas en el borde proximal, 2 marcas en el borde distal у una marca de 
solapamiento aproximadamente a 25 mm distales de las marcas proximales.

3. Coloque el dispositivo. Los criterios de superposicibn entre la endoprbtesis de rama у la rama 
ipsolateral de la endoprbtesis bifurcada dependen de la seleccibn de la rama. Consulte la Tabla 8 
si desea obtener informadon sobre la superposicibn recomendada.

Tabla 8. Superposicibn recomendada del dispositivo: endoprbtesis de rama у rama 
ipsolateral de la endoprbtesis bifurcada Endurant lls.

Proximal
dibmetro

Distal
dibmetro Longitud Superposicibn Referencia 

de despliegue

10 82
93

13
82
93

16 20 82
Solo 3 stents Consulte el paso a93

24
82
93

28 82
93
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Proximal
diametro

Distal
diametro Longitud

10
124
156
199

13
124
156
199

16

82
93
124
156
199

20
124
156
199

Superposicion

De 3 a 5 stents

Referenda 
de despliegue

Consulte el paso b

24
124
156

28
124
156
199

a. superposicibn de 3 stents. Alinee la marca de superposici6n de la endoprbtesis de rama con 
las dos marcas del extremo distal de la rama ipsolateral de la endoprbtesis bifurcada Endurant 
Ms (Figura 15).
ADVERTENCIA: En relation a los criterios de superposicion de la endoprbtesis de rama solo 
con la rama ipsolateral Endurant Ms, consulte la Tabla 8. Como se observa en la Tabla 8, para 
las configuraciones de endoprotesis de rama que tienen criterios de superposicibn de 3 stents, 
no superponga mbs de 3 stents.

Figura 15. Introduction del sistema de liberation iliaco: superposicion de 3 stents
b. superposicion de 3 a 5 stents. Para las endoprotesis de rama que pueden tener una 

superposicion entre 3 у 5 stents, se puede conseguir la superposicion minima de 3 stents 
siguiendo las instrucciones del paso a (Figura 15) о la superposicion maxima de 5 stents 
alineando las marcas del borde proximal de la endoprotesis de rama con la marca de 
bifurcation de la endoprotesis bifurcada Endurant lls(Figura 16).

Figura 16. Introduccion del sistema de liberacion iliaco: superposicion de 5 stents
4. Con una mano en la empufiadura frontal, mantenga inmovil el sistema de liberacion.
5. Retire lentamente la cubierta con la otra mano girando el deslizador extemo hacia la izquierda.
6. En cualquier punto, tire del activador del deslizador у tire del deslizador extemo totalmente hacia 

atrbs para finalizar el despliegue de la configuration de rama.
7. Retire el sistema de liberacion (Section 10.2.11).
Nota: En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion que origine un 
despliegue parcial de la endopr6tesis, la tecnica de “desmontaje del mango” puede permitir el 
despliegue conrecto de la configuration de endoprbtesis. Consulte la Seccibn 11, Tecnicas de rescate. 
PRECAUCION: No gire el sistema de liberacion iliaco mientras se encuentre en el interior del paciente.

10.2.13. Configuraciones de extension iliaca о de extension aortica
1. En el caso de que sea necesario utilizar una configuracion de endoprotesis de extension aortica, 

asegurese de que existe un solapamiento de al menos tres stents entre la endoprotesis de 
extension aortica у la configuracion de endoprotesis bifurcada.
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2. Siga el proceso de despliegue de la endoprotesis bifurcada, pero gire el mango para abrir
por completo el componente de extension antes de liberar el extremo proximal del stent suprarrenal 
de la configuracion abrtica.

3. En el caso de que sea necesario utilizer una configuracion de endoprbtesis de extensi6n iliaca, 
asegurese de que existe un solapamiento de al menos tres stents entre la extensibn iliaca у la 
configuracion a la que se acopla. Para ello, alinee la marca de solapamiento de la rama con la 
marca mas distal de la configuracibn a la que se va a acoplar la extension.

4. Siga el proceso de despliegue de la configuracion de endoprotesis de rama (Seccion 10.2.9).

10.2.14. Configuraci6n de endoprotesis de tubo abdominal
En caso de que sea necesario utilizer una configuracion de endoprotesis de tubo abdominal, siga el 
proceso de despliegue de la endoprotesis bifurcada, con la siguiente exception: gire el mango para 
abrir por completo la endoprotesis de tubo abdominal antes de liberar el extremo proximal del stent 
suprarrenal.

10.2.15. Configuracion de endoprdtesis AUI
Siga los pasos para el despliegue de la configuracion de endoprotesis bifurcada, pero gire el mango 
para abrir por completo la seccibn cubierta de la endopr6tesis AUI antes de liberar el extremo proximal 
del stent suprarrenal de la endoprbtesis AUI. Siga los pasos que se describen en la Secci6n 10.2.7 
a Seccibn 10.2.8 para retirar el sistema de liberacibn.
En el caso de que se necesite una configuracion de endoprotesis distal adicional, utilice la endoprotesis 
de rama сото extension AUI distal. Coloque el sistema de liberacibn sobre la guia existente у siga los 
pasos para el despliegue de la endoprotesis de rama que se describen en la Seccion 10.2.9. Para 
garantizar un acoplamiento correcto entre las dos endoprotesis, alinee la marca radiopaca de 
solapamiento de la endopr6tesis de rama con las marcas radiopacas distales de la endopr6tesis AUI 
para asegurarse de que exista un solapamiento de tres stents.
Se puede utilizar un oclusor para bloquear el flujo a traves de la arteria iliaca contralateral. Consulte 
la Seccion 10.2.16 у las instrucciones de uso del sistema oclusor endoluminal Talent.

10.2.16. Despliegue del oclusor
El sistema oclusor Talent (envasado por separado) esta disponible para utilizarse con el sistema de 
endoprotesis Endurant ll/Endurant Ms у normalmente se emplea junto con la configuracion de 
endoprotesis AUI. El sistema oclusor Talent esta cerrado en ambos extremos para detener el flujo 
sanguineo retrogrado hacia el saco aneurismatico.
Para obtener information detallada sobre el uso у la implantaci6n del sistema oclusor Talent, consulte 
las secciones correspondientes del documento “Instrucciones de uso del sistema oclusor endoluminal 
Talent”.

10.2.17. Alisamiento de la tela protesica у modelado de la endoprotesis
El cateter baldn Reliant™ para endopr6tesis (disponible por separado) puede utilizarse para facilitar la 
implantacibn de la endoprbtesis mediante el modelado de la parte cubierta de la endoprbtesis у 
mediante la elimination de las arrugas у pliegues de la tela protesica cuando sea necesario. Utilice el 
cateter balbn para modelar las zonas de sellado proximal у distal, asi сото las areas de conexion (o 
union) superpuestas entre los componentes de endoprotesis. La expansion suboptima de los 
componentes autoexpansibles de la endoprotesis tambien puede mejorarse mediante el uso del cateter 
balon. Consulte las instrucciones de uso del cateter balon Reliant para endoprotesis para ver 
instrucciones especificas.
Nota: Se recomienda utilizar el cateter baton Reliant para endoprbtesis con el sistema de endoprbtesis 
Endurant ll/Endurant Ms. No se dispone de datos sobre el uso de otros cateteres balon para la 
remodelacion de endoprbtesis.
PRECAUCION: Un inflado excesivo del balon puede causar desgarros en la tela о la diseccion о rotura 
delvaso.
ADVERTENCIA: Cuando se expande una protesis vascular, existe un aumento del riesgo de lesiones 
о roturas del vaso, у posiblemente de fallecimiento del paciente, si las marcas radiopacas proximal у 
distal del balon no estbn completamente dentro de la parte cubierta (con tela protesica) de la prbtesis. 
ADVERTENCIA: No utilice el cateter baldn Reliant para endoprotesis para el tratamiento de 
disecciones.

10.2.18. Sellado de los puntos de entrada
1. Retire los dispositivos auxiliares antes de reparar el punto de entrada.
2. Repare el punto de entrada mediante la tecnica de cierre habitual.

10.2.19. Verificacion de la posicibn у del sellado
1. Cuando finalice el procedimiento, realice una angiografia para evaluar si existen endofugas 

proximales у distales en la endoprotesis у para comprobar la posicion de la endoprotesis 
implantada respecto del aneurisma у de las arterias renales.

2. Las fugas producidas en las zonas de union о conexion deben tratarse con el baton para remodelar 
la endoprotesis contra la pared del vaso.

3. Las fugas graves que no se puedan corregir mediante un remodelado con el balon pueden tratarse 
anadiendo componentes de extensibn abrtica о iliaca a los componentes de la endoprotesis 
colocados previamente.

PRECAUCION: Cualquierfuga que no se trate durante el procedimiento de implantacibn se debe 
monitorizar cuidadosamente despues del mismo.

11. Tecnicas de rescate
En el caso improbable de que se produzca un fallo del sistema de liberacion, pueden utilizarse las 
siguientes tecnicas de rescate.

11.1. Desmontaje del mango del engranaje helicoidal
Si se produce un despliegue parcial de la endoprotesis debido a la rotura de la cubierta, la tecnica de 
desmontaje del mango del engranaje helicoidal puede permitir el despliegue correcto de la 
endoprbtesis.
1. Tire hacia atrbs del activador у retraiga por completo el deslizador.
2. Estabilice el sistema de liberacion.
3. Inserte las puntas de un par de pinzas hemostbticas en cada una de las aberturas de desmontaje 

del mango del engranaje helicoidal de la empufiadura frontal.
4. Desenganche la empufiadura frontal del engranaje helicoidal presionando las puntas de las pinzas 

hemostbticas en las aberturas de desmontaje del mango al mismo tiempo que hace avanzar la 
empufiadura frontal alejbndola del engranaje helicoidal.

5. Haga avanzar la empufiadura frontal hasta que quede totalmente fuera del engranaje helicoidal.
6. Separe las dos mitades del engranaje helicoidal para identificar la ubicacibn de la rotura de la 

cubierta.
7. Retraiga manualmente la cubierta con los dedos о las pinzas hemostbticas hasta que la 

endoprotesis estb totalmente desplegada.
8. Siga las instrucciones para el despliegue de capture de la punta у la retirada del sistema de 

liberacion.

11.2. Inflado del balon
Si no puede desplegarse la punta proximal capturada del stent suprarrenal у la seccion de la rueda 
posterior sigue funcionando, la tecnica de inflado del balon puede permitir el despliegue correcto del 
stent suprarrenal.
1. Utilice un bal6n distensible о semidistensible (se recomienda el balbn Reliant).
2. Inserte el baton у llevelo hasta la seccibn aortica de la configuracibn bifurcada.
3. Infle el balbn dentro de la endoprotesis hasta el tamafio del vaso para estabilizar la endoprotesis.
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4. Siga las instrucciones para el despliegue de captura de la punta у la retirada del sistema de 
libe radon.

11.3. Desmontaje del mango posterior
Si no puede desplegarse el extremo proximal del stent suprarrenal о este se despliega de forma pardal 
debido a un fallo de la rueda posterior, la tecnica de desmontaje del mango posterior puede permitir el 
despliegue comedo del stent suprarrenal.
1. Utilice una pinzas hemostaticas para presionar las lenguetas expuestas para desmontar la rueda 

posterior.
2. Inserte las puntas de las pinzas hemostaticas en cada una de las aberturas de desmontaje del 

mango posterior.
3. Desenganche el mango posterior presionando las puntas de las pinzas hemostaticas en las 

aberturas de desmontaje del mango al mismo tiempo que retrae el mango posterior del sistema de 
liberacion.

4. Estabilice el sistema de liberacidn.
5. Empuje manualmente las lenguetas expuestas del tubo en T posterior para liberar del vastago el 

stent suprarrenal.
6. Tire manualmente hacia atras de las lenguetas expuestas del tubo en T posterior para recapturar la 

punta conica despues del despliegue.
7. Siga las instrucdones para la retirada del sistema de liberacidn.
8. Sujete las lenguetas expuestas del tubo en T posterior de forma que este permanezca retraido у la 

punta cdnica se mantenga recapturada durante la retirada del sistema de Iiberaci6n.

11.4. Atrapamiento con lazo de la punta conica
Si la tecnica de desmontaje del mango posterior fracasa debido a una fuerza de despliegue 
excesivamente alta, la tecnica de atrapamiento con lazo de la punta cdnica puede permitir el 
despliegue correcto del stent suprarrenal.
1. Utilice un dispositivo de atrapamiento con lazo.
2. Haga avanzar el dispositivo de atrapamiento con lazo hasta la seccion de la punta conica del 

sistema de liberacidn a traves del acceso de la parte superior del torso (es decir, braquial).
3. Utilice fluoroscopia para atrapar con lazo el extremo de la punta c6nica del sistema de liberacidn.
4. Estabilice el sistema de liberacion, especialmente la seccidn posterior.
5. Tire del dispositivo de atrapamiento con lazo para separar el stent suprarrenal de la captura de 

punta.
6. Tire manualmente hacia atrds del tubo en T posterior para volver a capturar la punta cdnica 

despuds del despliegue.
7. Siga las instrucciones para la retirada del sistema de liberacidn.
8. Asegurese de que el tubo en T posterior permanece retraido у la punta cdnica permanece 

recapturada durante la retirada del sistema de liberacidn.

12. Reqomendaciones para los estudios de imagen de 
seguimiento
12.1. Consideraciones generales
Los estudios de imagen actuates de los pacientes con endoprotesis incluyen la radiografia abdominal у 
la TC, con у sin contraste. Deben utilizarse modalidades de imagen alternatives tales сото la 
imaginologia por resonancia magnetica en pacientes con alteracion de la funcion renal о intolerancia a 
los medios de contraste.
El estudio de imagen debe decidirse basandose en la evaluacion clinica del paciente realizada por el 
medico antes у despues de la implantacion de la endoprotesis. Tras la implantation de una 
endoprdtesis vascular, los pacientes deben ser objeto de un seguimiento periodico para descartar la 
presencia de flujo periprotesico, agrandamiento del aneurisma о cambios en la estructura о la position 
de la endoprotesis vascular. Como minimo se requiere un estudio de imagen anual que incluya: 1) 
radiografias abdominales para examiner la integridad del dispositivo (rotura de los stents, separation 
entre el dispositivo bifurcado у los manguitos proximales о las extensiones de rama, si procede), у 2) 
TC con у sin contraste para examiner los cambios en el aneurisma, el flujo periprotesico, la 
permeabilidad, la tortuosidad у la progresi6n de la enfermedad. Si la existencia de complicaciones 
renales u otros factores impiden el uso de medios de contraste imaginoldgicos, las radiografias 
abdominales у la ecografia duplex pueden proporcionar information similar.

12.2. Radiografia
La radiografia abdominal se debe utilizar para evaluar la presencia de una fractura de la endoprotesis. 
Deben obtenerse radiografias de rifidn, ureter у vejiga en cuatro proyecciones. Se recomienda realizar 
imagenes posterior/anterior (PA) у lateral para la visualization de la endoprotesis. Asegurese de que 
se capta todo el dispositivo en las imdgenes para su evaluacion.

12.3. TC con contraste
Debe utilizarse la TC con contraste para evaluar la fijacion de la endoprdtesis, su deformation, su 
aposicidn a la pared del vaso en los puntos de fijacion proximal у distal, su desplazamiento, su 
permeabilidad, el tamario del AAA, la odusion de las ramas vasculares у las endofugas (incluidos el 
origen у el tipo, en caso de que existan).
Se recomienda realizar una exploration previa a la administration del contraste de cortes de 5 mm de 
grosor para determiner si existen calcificaciones о areas en las que los artefactos metalicos puedan 
confundirse con una endofuga. Se recomienda utilizar una fase arterial con un grosor de corte < 3 mm 
e imdgenes superpuestas que cubran desde la arteria celiaca hasta la arteria iliaca externa. En los 
aneurismas que no se encogen у que no muestran problemas aparentes de endofugas о fijacion, 
puede realizarse una exploracion de fase venosa tardia. La exploracion de fase venosa puede 
realizarse tambidn con una colimacidn mds gruesa (5 mm). Es aconsejable archivar el conjunto de 
datos originates por si fuera necesaria una evaluacion especializada del caso con posterioridad 
(mediciones de volumen, reconstruction tridimensional о software de medicion asistida por ordenador). 
Si el aneurisma no se encoge m is de 5 mm durante el primer afto, pueden obtenerse mediciones del 
volumen сото un indicador m is sensible del tamario del AAA utilizando un software tridimensional.
Los pacientes que sean atergicos al medio de contraste deben recibir premedicacidn 12-24 horas antes 
de recibir el medio de contraste.

12.4. TC sin contraste
Para los pacientes que presenten una alteracidn de la funcidn renal о que sean atergicos al medio de 
contraste, puede valorarse la realization de una TC espiral sin contraste para evaluar la fijacion de la 
endoprotesis, su deformacion, su aposicion a la pared del vaso en los puntos de fijacion proximal у 
distal, su desplazamiento, la odusidn de los vasos, asi сото el tamario del diimetro del AAA у las 
mediciones del volumen.

12.5. Ecografia duplex
Para los pacientes que presenten una alteracion de la funcion renal о que sean atergicos al medio de 
contraste, puede valorarse la realizacion de una ecografia duplex en color para evaluar el tamario del 
didmetro del AAA, las endofugas, asi сото la odusion у la estenosis de la endoprotesis.

12.6. RM о ARM
En el caso de padentes que presenten una alteracion de la funcion renal (es decir, insuficiencia renal), 
tambien puede considerarse la realization de un estudio de resonancia magnetica (RM) о de una 
angiorresonancia magnetica (ARM) en centros que tengan experiencia en esta drea. Puede producirse 
un artefado reladonado con el stent, por lo que es necesario asegurar la exploracion adecuada de la 
parte exterior del aneurisma a fin de evaluar el tamario del AAA. La medicion de volumen puede 
resultar util si el aneurisma no se encoge con claridad. Si preocupa la exploracion de dreas
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calcificadas, puntos de fijacion о la pared exterior del saco aneurismatico, puede que sea necesario 
realizar una TC adicional sin contraste.

12.7. Pruebas de imagen
Consulte en la tabla siguiente el calendario recomendado de pruebas de imagen de seguimiento tras la 
implantacion de la endoprbtesis.

Tabla 9. Recomendaciones relativas a las pruebas de imagen
Prueba de Imagen A los 12 meses у seguimiento anual durante 

un mbximo de 5 anos
La evaluacion mediante CTao MRAb con con­
traste

X

Radiografia abdominal (4 proyecciones; rifion, 
ureter у vejiga)

X

a CT puede induir la “tecnica de 3 fases,” estudios de volumen, reconstruccibn en 3D о mediciones 
ayudadas por ordenador.

ь MRA se puede utilizer en pacientes con insuficiencia renal о intolerancia al contraste.

12.8. Pruebas de imagen complementarias
Nota: Pueden ser necesarias exploraciones radiologicas adicionales para evaluar mejor la 
endoprotesis in situ en funcibn de los hallazgos detectados en uno de los programas de vigilancia. 
Pueden considerarse las recomendaciones indicadas a continuacion.

• Si existen indicios de posicibn incorrecta о irregular, angulacibn severs, retorcimiento о 
desplazamiento de la endoprbtesis en la radiografia abdominal, debe realizarse una TC 
espiral para evaluar el tamafto del aneurisms у la presencia о ausenda de una endofuga.

• Si en la TC espiral se observe una nueva endofuga о un aumento del tamafio del AAA, los 
estudios complementarios tales сото la reconstruccion tridimensional о la evaluacion 
angiografica de la endoprbtesis у del sistema vascular pueden ser utiles para evaluar mejor 
los cambios en la endoprbtesis о en el aneurisms.

• Puede considerarse la realizadon de una TC espiral sin contraste, una RM о una ARM en 
pacientes escogidos que no toleren los medios de contraste о que presenten una alteracion 
de la funcion renal. En los centres que tengan la experiencia adecuada, puede considerarse la 
realizacibn de una angiografia con gadolinio о con C02 en pacientes que presenten una 
alteracion de la funcion renal у que requieran una evaluacion angiografica.

13. Vigilancia у tratamiento adicionales
Debe considerarse una reparacion endovascular adicional о una reparacion quirurgica abierta del 
aneurisms en los pacientes que presenten signos de fijacion suboptima de la endoprbtesis, endofuga 
proximal, endofuga distal, endofuga en la unibn, flujo periprotesico persistente de origen desconocido о 
aumento del tamaflo del AAA > 5 mm.

Renuncia de responsabilidad
AUNQUE LA ENDOPROTESIS Y EL SISTEMA DE LIBERACION ENDURANT ll/ENDURANT lls DE 
MEDTRONIC VASCULAR, A LOS QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE COMO 
"PRODUCTO", HAN SIDO FABRICADOS EN CONDICIONES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS, 
MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. Y SUS FILIALES RESPECTIVAS (QUE 
RECIBEN EL NOMBRE COLECTIVO DE "MEDTRONIC") NO TIENEN CONTROL SOBRE LAS 
CONDICIONES EN LAS QUE SE UTILIZA ESTE PRODUCTO. LAS ADVERTENCIAS QUE 
CONTIENE LA DOCUMENTACI6N DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACI6N MAS 
DETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE 
RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER GARANTlA, TANTO 
EXPRESA COMO IMPLlCITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO, INCLUIDA ENTRE OTRAS TODA 
GARANTlA IMPLlCITA DE COMERCIABILIDAD О IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. 
MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA О ENTIDAD POR LOS 
GASTOS MEDICOS О DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS О RESULTANTES CAUSADOS POR EL 
USO, DEFECTO, FALLO О MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA 
RECLAMACION POR DICHOS DANOS SE BASE EN UNA GARANTlA, CONTRATO, 
RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTROS FUNDAMENTOS LEGALES. NINGUNA 
PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A MEDTRONIC A NINGUNA REPRESENTACION О 
GARANTlA CON RESPECTO AL PRODUCTO.
Las exclusiones у limitaciones anteriormente descritas anteriormente no pretenden contravenir las 
disposiciones obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. 
En el supuesto de que cualquier parte о tbrmino de la presente Renuncia de responsabilidad fuera 
declarado por cualquier tribunal competente сото ilegal, inaplicable о contrario a la ley, ello no 
afectarb a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretbndose у aplicbndose 
cuantos derechos у obligaciones se contienen en la misma сото si la presente Renuncia de 
responsabilidad no contuviera la parte о tbrmino considerado no vblido.
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1. Beskrivning av enheten
Endurant™ ll/Endurant™ lls stentgraftsystem Sr utformat fdr att anvflndas vid endovaskulflr reparation 
av infrarenala bukaortaaneurysmer eller aortoiliakala aneurysmer. Vid placering i m^llesionen ger 
stentgraftet en permanent, altemativ kanal for blodflodet i patientens karl genom att lesionen exkluderas 
frSn blodflode och tryck.
Stentgraftsystemet bestir av 2 huvudkomponenter: det implanterbara stentgraftet och ett 
inforingssystem for eng^ngsbruk. Stentgraftet ёг forladdat i infdringssystemet och fors fram till 
aneurysmet under fluoroskopisk vegledning. Vid frigdrandet sjdlvexpanderar stentgraftet och anpassar 
sig efter formen och storleken рё fdrseglingszonema ovanfdr och under aneurysmet.

1.1. Stentgraft
Endurant™ ll/Endurant™ lls stentgraft (Figur 1) finns i 2 grundldggande konfigurationer: en fdrgrenad 
konfiguration och en benkonfiguration. Ytterligare konfigurationer ar iliakal forlangning, aortaforlangning, 
abdominell tub och aorto-uni-iliakal (AUI). Efter placering av den forgrenade enheten eller AUl-enheten 
fors ben och ytterligare stentgraft var for sig in i keriet och passas ihop med den implanterade 
konfigurationen.
Alla konfigurationer ёг uppbyggda av nitinolstentar som sytts fast рё ett tyggraft med icke-resorberbara 
suturer. Rdntgenteta markdrer sys рё stentgraftet som hjdlp vid visualisering och fdr att underldtta 
korrekt placering. Nitinolstentama kan dven vara synliga vid fluoroskopi.
Stentgraftkomponenterska storleksvdljas эё att de drstorre ёп кёг1е1з ирртёйа innerdiameter 
(Avsnitt 9.2). Tabell 1 1ппеЬёНег en sammanfattning av stentgraftmaterialen.
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О О О
1.

Figur 1. Stentgraftkonfigurationer och placering av rontgentata markorer
Rontgentit markor 6. Endurant lls forgrenad konfiguration

2. 'e'-markor 7. Endurant II iliakal
3. Rontgentit portmarkor fdriingningskonfiguration

4. Konfiguration for Endurant II 8. Endurant II benkonfiguration

5.
aortaforlingning/abdominell tub 
Endurant II forgrenad konfiguration

9. Endurant II aorto-uni-iliakal konfiguration
10. Overlappningsmarkor

Observera: Denna och alia ovriga produktbilder i denna manual i r  inte skalenliga.

TabelM. Stentgraftmaterial
Komponent Material
Stentar Nickel-titan-legering (nitinol)
Rontgentita knappmarkorer Platina-iridium-legering
Rontgentit "e"-markor Platina
Kontralateral portmarkor Platina-iridium-legering
Graftmaterial Polyester
Sutur Polyester och polyetylen

Endurant ll/Endurant Its stentgraftsystem innehlller inte naturgummilatex. Under 
tillverkning/hopsittning kan det dock oavsiktligt komma i kontakt med latexinneh^llande produkter.

1.1.1. Forgrenad konfiguration
Det forgrenade stentgraftet finns i 2 konfigurationer: Endurant II forgrenad konfiguration och 
Endurant Ms forgrenad konfiguration. Endurant II forgrenad konfiguration ёг ett aortoiliakalt stentgraft 
som finns i 3 lingder. Endurant lls forgrenad konfiguration ёг en aortakonfiguration som finns i endast 
en och kortare lingd (Figur 1). Den proximala ёnden рй b£da de forgrenade konfigurationema frigors i 
den proximala halsen och 6vre delen av aneurysmet. Den proximala ёnden avden forgrenade 
konfigurationen ёг uppbyggd av nitinolstentar fastsydda p i ett tyggraft. Den suprarenale delen av den 
proximala inden ticks inte av grafttyg (Figur 1). Den suprarenala stenten innehiller ocksi 
forankringsstift som fixerar stentgraftet p i plats inuti aorta.
Aortadelen forgrenas distalt i 2 mindre tuber: ett ipsilateralt ben och ett kortare kontralateralt ben. P i 
Endurant II forgrenad konfiguration ёг alia stentar p i det ipsilaterala benet fastsydda p i utsidan av 
tyget, vilket skapar ett s litt innerlumen. P i Endurant lls forgrenad konfiguration ёг de 4 distala 
stentama fastsydda p i insidan av grafttyget p i det ipsilaterala benet. FOr alia storiekar galler att 
stentama p i det kontralaterala benet ёг fastsydda p i insidan av grafttyget (Figur 1).

1.1.2. Benkonfiguration
Den proximala inden av benkonfigurationen frigors inuti benen p i den forgrenade konfigurationen, 
medan den distala inden frigOrs i iliakaartiren. Den proximala inden av benkonfigurationen har en 
konfiguration med Oppen v iv  (Figur 1) utan nigot graftmaterial i stentfOrdjupningama.
Observera: En benenhet implanteras bide p i det ipsilaterala och det kontralaterala benet till en 
Endurant lls forgrenad konfiguration. Se Frigora benstentgraft i ipsilateralt ben (giller endast 
Endurant lls forgrenad konfiguration) (Avsnitt 10.2.12).

1.1.3. Iliakal forlangningskonfiguration
Det finns en konfiguration med iliakal foriingning om ytterligare distal stentgraftlingd behovs. Den har 
en konfiguration med oppen v iv  i den proximala inden (Figur 1).
Observera: En benkonfiguration av limplig storfek kan anvindas som iliakal foriingning.

1.1.4. Aortaforlangnings- och abdominell tubkonfiguration
Det finns konfigurationer med aortaforlangning och abdominell tub, om ytterligare proximal 
stentgraftlingd behovs. Aortaforlingnings- och abdominell tubstentgraftet har en otickt proximal 
suprarenal stent med forankringsstift (Figur 1).

»
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1.1.5. Aorto-uni-iliakal (AUI) konfiguration
Den proximala anden avden aorto-uni-iliakala (AUI) konfigurationen frigors i aneurysmets proximala 
hals och 6vre del. Alla stentar i den proximala aortainden av AUl-konfigurationen sys mot utsidan av 
grafttyget. Aortadelen avden proximala stenten (suprarenal) tacks inte avtyg. Den harotackta 
stentutformningen tillSter d irfor att AUl-stentgraftet kan fixeras ovanfor njurartarerna utan att de 
blockeras av grafttyg. I Figur 1 avbildas den proximala konfigurationen. Den suprarenala stenten har 
forankringsstift som bidrartill att fixera AUl-enheten p i plats. Den suprarenala stenten forbinds med 
graftets proximala kant genom en polyetylensutur med ultrahog molekylvikt.
Distalt smalnar aortadelen av i en tub med mindre diameter. I den distala anden av den koniska AUl- 
enheten sys stentama mot insidan av grafttyget.
Observera: Talent™ ocklusionssystem (kan erhillas separat) kan anvandas som hjalpmedel vid 
implantation av stentgraftet.

1.2. Inforingssystem
Inforingssystemet till Endurant™ II som anvands till alia stentgraftkonfigurationen bestir av en 
engingskateter med ett integrerat handtag som ger ett kontrollerat frigorande. Den finns tillganglig i 
graftskyddsdiametrama 14,16,18 och 20 French och en arbetslangd p i 57 cm ± 2 cm. Kateterenheten 
ёг bojlig och kompatibel med en 0,89 mm (0,035 in) ledare. Det finns 2 typer av inforingssystem: 
aortainforingssystem (Figur 2) och iliakatt inforingssystem (Figur 3). Aortainforingssystemet ёг avsett for 
inforing av konfigurationer med forgrenade komponenter, aortaforlingning, AUI och abdominell tub. Det 
iliakala inforingssystemet for in stentgraftkonfigurationer med ben och iliakal foriingning. 
Aortainforingssystemet har en infingningsmekanism i spetsen som inte finns i det iliakala 
inforingssystemet.

Bakre ёndens hjul 
Skruvgangor 
Rotationshandtag 
Avtryckare 
Frimre handtag

8. Markorband
9. Spindel
10. Hylsa
11. Konisk spets

2. Skruvgingor
3. Rotationshandtag
4. Avtryckare

6. Graftskydd
7. Markorband
8. Konisk spets

2. Indikationer for anvandning
Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem ёг avsedda att anvёndas vid endovaskulir behandling av 
infrarenala bukaortaaneurysmer eller aortoiliakala aneurysmer hos patienter som har:

• Adekvat morfologi hos iliaka-/lirbensaccesskirl som ёг forenlig med kirlaccessteknik, enheter 
eller tillbehor.

• Proximal hals med en lingd p i 210 mm med obetydlig fdrkalkning, eller obetydlig tromb med 
560° infrarenal och 545° suprarenal vinkling och en kirldiameter som ёг omkring 10 % till
20 % mindre ёп den diameter som anges pa Endurant ll/Endurant lls stentgraften.

• Proximal hals med en lingd p i 215 mm med obetydlig forkalkning, eller obetydlig tromb med 
575° infrarenal och 560° suprarenal vinkling och en kirldiameter som ёг omkring 10 % till
20 % mindre in  den diameter som anges p i Endurant ll/Endurant lls stentgraften.

• Distal fixeringslingd p i 215 mm.

• Aortahalsdiametrar med ett intervall p i 19 till 32 mm.

• lliakadiametrar med ett intervall p i 8 till 25 mm.

• Morfologi som ёг limplig for aneurysmreparation.

• Ett av foljande:
■ aneurysmdiameter p i >5 cm
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■ aneurysmdiameter pa 4 till 5 cm som aven har okat i storlek med 0,5 cm under de senaste 
6 mlnadema.

■ aneurysm som ar minst 1,5 ganger den normala infrarenala aortans diameter.

3. Kontraindikationer
Endurant ll/Endurant Ms stentgraftsystem ar kontraindicerade for:

• Patienter som har ett tillstSnd som hotar att infektera graftet.

• Patienter med overkanslighet eller allergier mot enhetens material enligt Tabell 1.
Hansyn ska Sven tas till informationen om patienturval (Avsnitt 4.2).

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
OBS! LSs alia instruktioner noga. Om inte instruktionema, vamingama och forsiktighetsltgardema foljs 
kan det leda till allvarliga konsekvenser eller skador рй patienten.

4.1. Allmant
• Endurant ll/Endurant Ms stentgraftsystem ska endast anvandas av lakare och team med 

utbildning i karlinterventionsteknik samt utbildning i anvandning av enheten. Specifika 
fbrvantningar рй utbildningen beskrivs i avsnittet Utbildningskrav fbr lakaren (Avsnitt 9.1).

• Det ska alltid finnas tillgang till ett karlkirurgiteam under implantation eller fomyad intervention i 
den handelse att konvertering till oppen kirurgisk reparation kravs.

4.2. Patienturval
• Oiampligt patienturval kan gora att enheten inte fungerar som avsett eller att enheten рй annat 

satt inte fungerar i enlighet med specifikationema.
• Anvand inte Endurant ll/Endurant Its stentgraftsystem till patienter som inte kan eller inte vill 

genomga de nodvandiga pre- och postoperativa bildtagningsatgarderna och 
implantationsprocedurema (Avsnitt 9 till Avsnitt 12).

• Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem rekommenderas inte till patienter som inte tai de 
kontrastmedel som behbvs fbr uppfbljande bildtagning under och efter operationen.

• Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem rekommenderas inte till patienter som overskrider de 
vikt- och storleksgranser som kravs for att uppfylla villkoren fdr bildtagning.

• Viktiga anatomiska element som кап рйуегка framgangsrik exkludering av aneurysmet ar 
bland annat svfir proximal halsvinkling med kort proximal aortahals (>75° med en halsiangd рй 
<15 mm eller >60° med en halsiangd рй <10 mm), tromb- eller kalciumbildning vid de arteriella 
implantationsstailena, speciellt i overgangen mellan den proximala aortahalsen och den distala 
iliakaartaren, fortrangning av aorta vid forgreningspunkten. Oregelbunden forkalkning eller 
plack kan ffirsvAra fixering och forsegling av implantationsstailena. Halsar som uppvisar dessa 
viktiga anatomiska element kan vara mer benagna for graftmigration. Anvandning av en 
forgrenad enhet till en patient med en fortrangning av distala aorta kan orsaka minskat flode 
genom benen. AUl-stentgraftet rekommenderas till patienter med signifikant distal 
aortaffirtrangning.

• lliakakanaler kan anvandas for att garantera saker inforing av inforingssystemet om patientens 
accesskarl enligt den behandlande lakaren hindrar saker inforing av inforingssystemet.

• LSngsiktig sakerhet och effektivitet f6r Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem har inte 
faststailts.

• Sakerhet och effektivitet for Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem har inte utvarderats hos 
patienter som:
■ ar under 18 йгз aider
■ ar gravida eller ammar
■ har ett aneurysm som ar:

■ suprarenalt
■ juxtarenalt eller pararenalt
■ isolerat iliofemoralt
■ mykotiskt
■ inflammatoriskt
■ pseudoaneurysm

■ har en dominant oppen undre tarmkaxartar och en ockluderad eller stenotisk bukartar eller 
ovre tarmkaxartar

■ har ett obehandlat thorakalt aneurysm >4,5 cm i diameter
■ kraver plotslig aneurysmbehandling, t.ex. trauma eller ruptur
■ tidigare har haft blodningsbenagenhet eller koagulopati
■ har haft en myokardinfarkt (Ml) eller cerebrovaskuiar handelse (CVA) inom 3 rrranader fore 

implantation
■ har en omvand konisk hals som definieras som en >4 mm distal okning over en langd рй 

10 mm
■ har kand overkanslighet eller kontraindikation mot antikoagulantia, 

trombocytaggregationshammande medel eller kontrastmedel, som inte kan andras med 
forbehandling

■ har en signifikant (vanligtvis >25 % av aortahalsens eller iliakaartarens karlomkrets eller 
>50 % av iliakaartarens langd) muraltrombos i aorta antingen vid det proximala eller 
distala fastningsstailet som skulle forsvara bilateral fixering och forsegling av enheten

■ har ektatiska iliakaartarer som kraver bilateral exklusion av hypogastriskt blodflode
■ har ett artaraccesstfllle som inte fbrvantas rymma enhetens diameter (14 till 20 Fr) 

beroende рй storlek eller slingrighet
■ har en aktiv infektion vid tiden f6r indexproceduren dokumenterad genom smarta, feber, 

dranage, positiv odling eller leukocytos (WBC >11 000 celler/mm3) som behandlas med 
antimikrobiella medel (icke-profylaktiskt)

■ har medfodd degenerativ kollagensjukdom
■ har ett kreatininvarde рй >2,0 mg/dl (eller >182 pmol/1)
■ behandlas med dialys
■ har bindvavsrubbningar

• Alla patienter ska informeras om att endovaskuiar behandling kraver livsUing, regelbunden 
uppfbljning fdr bedbmning av patientens haisa och det endovaskuiara graftet. Patienter med 
specifika kliniska fynd (t.ex. endoiackage, fbrstorade aneurysmer eller fbrandringar i strukturen 
eller positionen fbrdet endovaskuiara graftet) ska егЬйНа ytterligare uppfbljning. Specifika 
riktlinjer for uppfoljning beskrivs i Avsnitt 12.

• Patienter som Йг minskat blodflode genom graftbenet eller lackage kan behova депотдй 
sekundara interventioner eller kirurgiska ingrepp.

• Intervention eller konvertering till vanlig oppen kirurgisk reparation efter inledande 
endovaskuiar reparation ska overvagas for patienter med forstorade aneurysmer eller 
endoiackage. En okning av aneurysmets storlek eller ihSHande endoiackage kan leda till ruptur 
av aneurysmet.

4.3. Fore implantationen
• Preoperativ planering for тдйпд och placering ska utforas innan enhetens forpackning 

oppnas.
• Inspektera forpackningen till Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem noga samt sjaiva 

enheten med avseende рй skador och defekter innan den anvands. Anvand inte produkten om 
det finns tecken рй skada eller om den sterila baniaren har brutits. Forsok inte omsterilisera 
inforingssystemet eller stentgraftet.
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• Infdringssystemet till Endurant ll/Endurant Ms fdr inte bdjas, vikas eller dndras pd ndgot annat 
satt fore implantationen eftersom det kan orsaka svdrigheter vid frigdrandet.

• Fdr att minska risken fdr trombotiska komplikationer ska en extra bolus IV-heparin 
administreras innan enheten fors in.

4.4. Under implantationen
• Var fdreiktig vid hantering och vid anvandning av inforingsteknik sd att karlruptur fdrebyggs.

• Studier visar att faran fdr mikroembolisering dkar med dkad behandlingsvaraktighet.

• Njurkomplikationer kan uppstd:
■ vid anvdndning av fdr mycket kontrastmedel
■ till foljd av ett emboliskt eller felplacerat stentgraft

• Stentgraften fdr inte frigdras pd ett stfllle som skulle orsaka ett endolackage eller ockludera 
artarer som ar nddvandiga fdr att fdree organ eller extremiteter med blodfldde. Detta kan gdra 
det nddvandigt att aviagsna enheten p i kirurgisk vdg.

• Anvdnd fluoroskopisk vagledning fdr att fora fram inforingssystemet, upptacka oglebildning 
eller bedoma problem med inriktning av stentgraftenhetema. Anvdnd inte fdr mycket kraft ndr 
infdringssystemet fdre fram eller dras tillbaka om motstdnd pdtraffas. Fdredk inte frigdra 
stentgraftet om det bildas en dgla pd infdringssystemet under infdringen. Aviagsna enheten 
och fdr in ett nytt system.

• Fortsatt inte att vrida infdringssystemet om spetsen inte roterar med infdringssystemet.

• Var sarekilt foreiktig i besvariiga omrdden, t.ex. omrdden med stenos, intravaskuldr trombos 
eller i forkalkade eller slingriga kdri. Ballongangioplastik kan dvervdgas vid stailen ddr kdrlet dr 
smalare eller stenotiskt innan fdredk gdre att foreiktigt fdra in kateterinfdringssystemet igen.

• En otillrdcklig foreeglingszon kan resultera i dkad risk fdr Idckage in i aneurysmet eller 
migration av stentgraftet.

• Systemisk antikoagulation ska anvandas under implantationen enligt sjukhusets/iakarens 
protokoll. Om heparin dr kontraindicerat ska en altemativ antikoagulant dvervdgas.

• Stentgraft kan inte placeras om eller dras tillbaka in i infdringssystemet, dven om det endast ar 
delvis frigjort.

• Om graftskyddet av misstag dras tillbaka, frigore enheten fdr tidigt och kan fd felaktig 
placering.

• Fdr kriterier fdr dverlappning av benstentgraft med endast Endurant Ms ipsilateralt ben, 
se Tabell 8. Sd som anges i Tabell 8 fdr inte mer an 3 stentar overlappas fdr 
benstentgraftkonfigurationersom har ett dverlappningskriterium pd endast 3 stentar.

• Var noga med att hdlla det frdmre handtaget stilla ndr stentgraftet frigdre.

• Om en eftergivlig ballongkateter anvands fdr den inte bldsas upp fdr mycket eller bldsas upp 
utanfdr graftmaterialet. Folj alltid tillverkarens anvisningar om katetems handhavande.

• Hogtrycksinjektioner av kontrastmedel som gdre i kantema pd stentgraftet omedelbart efter 
implantation kan orsaka endolackage.

4.5. Behandling och uppfoljning
• Eventuellt endolackage som Idmnas obehandlat under implantationsproceduren mdste noga 

overvakas efter implantation.
• Alla patienter med endovaskuiar aneurysmreparation ska genomgd regelbunden bildtagning 

fdr utvardering av stentgraftet, aneurysmets storlek och ocklusion av kdri i 
behandlingsomrddet. Betydande fdretoring av aneurysmet (>5 mm), upptradande av nytt 
endolackage, tecken pd perigraftfldde, andring av aneurysmets pulsation eller migration som 
resulterat i en otillrdcklig fdreeglingszon ska fdranleda ytterligare underedkning och kan tyda 
pd behov av ytterligare intervention eller kirurgisk konvertering.

• Ytterligare behandling, bland annat endovaskuiar behandling eller kirurgisk konvertering, ska 
noga overvagas i foljande fall:
■ Aneurysmtillvaxt >5 mm med eller utan endolackage sedan senaste uppfdljning
■ Forandring i aneurysmets pulsation med eller utan tillvdxt eller endolackage
■ Ihdllande endolackage med eller utan aneurysmtillvaxt
■ Stentgraftmigration som resulterar i en otillracklig fdreeglingszon
■ Minskad njurfunktion pd grund av ocklusion i njurartdren (migration eller ddlig placering).

• Efter endovaskuiar aneurysmreparation (EVAR) kan ryggmargsischemi (SCI) resultera i en 
sdllsynt komplikation med paraplegi eller parapares. Cerebrospinalvfltskedrdn (CSF) tillrdds 
om ryggmargsischemi misstanks.

4.6. MR-sakerhet
Icke-kliniska tester har visat att Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem kan anvandas vid MR under 
vissa fdrutsattningar. Det kan skannas sakert sdval i MR-system pd 1,5 som 3,0 T om de specifika 
testparametrama anvands (Avsnitt 9.6). Ytterligare information om MR-sakerhet finns i Avsnitt 9.6.

5. Biverkningar
5.1. Potentiella biverkningar
Biverkningar som kan forekomma eller krava intervention dr bland annat:

• amputation

• komplikationer av anestesi och dtfoljande problem (t.ex. aspiration)

• aneurysmfdretoring

• aneurysmruptur och dodsfall

•  aortaskada, bland annat perforation, dissektion, blodning, ruptur och dodsfall

•  arteriell eller vends trombos eller pseudoaneurysm

• arteriovends fistel

• blodning, hematom eller koagulopati

• tarmkomplikationer (t.ex. ileus, overgdende ischemi, infarkt, nekros)

• hjartkomplikationer och dtfoljande problem (t.ex. arytmi, hjartinfarkt, kongestiv hjartsvikt, 
hypotoni, hypertoni)

• claudicatio (t.ex. skinka, nedre extremitet)

• dodsfall

• odem

• embolisering (mikro och makro) med overgdende eller permanent ischemi eller infarkt

• endoldckage

• feber och lokal inflammation

• urogenitala komplikationer och dtfoljande problem (t.ex. ischemi, erosion, fistel, inkontinens, 
hematuri, infektion)

• leverevikt

• impotens
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• infektion i aneurysmet, enhetens accesstllle, bland annat abscessbildning, Gverglende feber 
och smarta

• lymfatiska komplikationer och Itfoljande problem (t.ex. lymffistel)

• neurologiska lokala eller systemiska komplikationer och Itfoljande problem (t.ex. forvirring, 
stroke, transitorisk ischemisk attack, paraplegi, parapares, paralys)

• ocklusion av enheten eller det naturliga klrlet

• lungkomplikationer och Itfoljande problem

• njurkomplikationer och Itfoljande problem (t.ex. artlrocklusion, kontrasttoxicitet, insufficiens, 
svikt)

• stentgraft: felaktig placering, ofullstlndigt frigorande, migration, suturbrott, ocklusion, infektion, 
stentfraktur, vridning eller oglebildning i graftet, svlrigheter vid inforing och avllgsnande, 
forslitning av graftmaterialet, dilatation, erosion, punktion och perigraftflode

• kimrgisk konvertering till oppen reparation

• komplikationer vid karlaccessnittet, bland annat infektion, smarta, hematom, pseudoaneurysm, 
arteriovenos fistel, dissektion

• klrlspasm eller klrttrauma (t.ex. iliofemoral klrldissektion, blddning, ruptur, dddsfall)

• klrlskada

• slrkomplikationer och Itfdljande problem (t.ex. slrruptur, infektion, hematom, serom, cellulit)

6. Urval och behandling av patienter
6.1. Individualiserad behandling
Varje Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem mlste bestlllas i Idmplig storlek som passar patientens 
anatomi. Det ar lakarens ansvar att valja ratt storlek av enheten. Stentgraftet ska storleksvaljas s i att 
det ar storre an karlets innerdiameter (aortakonfigurationer bor valjas 10 till 20 % for stora, iliakala 
konfigurationer bor valjas 10 till 25 % for stora). Se Avsnitt 9.2 for ytterligare information. 
Stentgraftkonfigurationema ticker aortadiametrar frln  19 till 32 mm och iliakadiametrar frln  8 till 
25 mm. Rekommenderad total llngd p i ett stentgraft som omfattar flera frigjorda enheter ska n l frln  
den understa njurartlren till precis ovanfor den inre iliakaartlren eller den hypogastriska artlren. Alla 
llngder och diametrar av de stentgraftenheter som behovs for att fullfolja proceduren ska finnas 
tillgangliga for llkaren, i synnertiet пёг planeringsmltningar (behandlingsdiametrar/-llngder) som gjorts 
fore operationen inte ёг tillforlitliga. Med denna metod blir flexibiliteten under operationen storre s i att 
optimala resultat kan erhlllas av proceduren.
Medtronic kan radgora med 1ёкагеп пёг det дёНег att faststёlla ratt matt pa stentgraftet baserat pa 
llkarens bedomning av patientens anatomiska mitt. De fordelar och risker som tidigare beskrivits ska 
noga overvagas for varje patient innan stentgraftsystemet anvinds.
Observera: P i grund av utformning och flexibilitet hos Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem kan 
den totala langden pa varje stentgraft vara kortare efter frigorande.
OBS! Alltfor kraftig uttinjning och skada p i klrlet, eller delvis invikning av stentgraftet, kan orsakas av 
att stentgraftet ёг alltfor stort i forhillande till blodklrlets diameter.

7. Radgivande information
Likaren ska g i igenom fdljande risker och ffirdelar i samband med ridgivning till patienten о т  denna 
endovaskullra enhet och procedur:

• Patientens ilder och forvlntade livsllngd

• Risker och fordelar som hlnfor sig till oppen kirurgisk reparation

• Risker och fordelar som l^nfor sig till endovasku^r reparation

• Risker som hanfor sig till icke-interventionell behandling eller medicinsk behandling

• Risker for aneurysmruptur jamfort med endovaskuiar reparation

• Mojlighet att efterfoljande endovaskuiar eller oppen kirurgisk reparation av aneurysmet behovs

• Lingsiktig sakerhet och effektivitet for Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem har inte 
faststailts

• Langsiktig, regelbunden uppfoljning behovs for att bedoma patientens haisostatus och 
stentgraftets prestanda

• Patienter med specifika kliniska fynd (t.ex. endoiackage, fdrstorade aneurysmer) ska 
dvervakas noga

• Symtom pa aneurysmmptur
Medtronic rekommenderar att lakaren i skriftlig form informerar patienten о т  alia risker forknippade 
med behandling med Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem. Narmare uppgifter о т  risker som 
forekommer efter implantation av enheten finns under Biverkningar (Avsnitt 5).

8. Innehall
8.1. Sterilitet
Varje stentgraftkonfiguration (forgrenad, AUI, ben, aortaforiangning och iliakal forlangning samt 
abdominell tub) ёг separat innesluten i ett inforingssystem. Enheten steriliseras med elektronstrlle och 
levereras steril, endast avsedd for englngsbruk.

• F ir  inte ateranvlndas eller omsteriliseras.

• О т  enheten ёг skadad eller sterilbarriaren har brutits f i r  produkten inte anvlndas. Kontakta 
representanten for Medtronic och be о т  returinformation.

8.2. Innehallsforteckning
• Ett Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem

• En bruksanvisning

8.3. Fdrvaring
Forvara systemet morkt och torrt i rumstemperatur.

9. Information о т  klinisk anvandning
9.1. Utbildningskrav for lakaren
Alla llkare ska utbildas i anvlndning av Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem innan det anvinds. 
OBS! Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem ska endast anvlndas av llkare och team med 
utbildning i klrlinterventionsteknik samt i anvlndning av enheten.
Foljande krav stills p i flrdigheter och kunskaper hos de llkare som anvlnder Endurant ll/Endurant lls 
stentgraftsystem:

• Den naturliga sjukdomshistorian for bukaortaaneurysmer (AAA), aorta-iliakala aneurysmer och 
komorbiditeter i samband med AAA-reparation

• Tolkning av radiografiska, fluoroskopiska och angiografiska bilder

• Llmplig anvlndning av radiografiskt kontrastmaterial

• Arteriell frillggning, arteriotomi samt reparations- eller perkutana access- och 
forslutningstekniker

• Icke-selektiva och selektiva ledar- och katetertekniker
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• Embolisering

• Angioplastik

• Endovaskulflr stentplacering

• Slyngteknik

• Metoder for att minimera stralningsexponering

• Val av enhet och storleksbedomning

9.2. Rekommendationer for storleksval av enheten
Komponentema i Endurant ll/Endurant Ms stentgraftsystem kan bestallas i de storlekar som anges 
i Tabell 2 till och med Tabell 7. Vid frigor som galler val av storlek, se kontaktinformation i slutet av 
denna bruksanvisning.

Tabell 2. Storleksschema -  Endurant II forgrenad konfiguration

YD (Fr)
Proximal x distal diameter 

(mm x mm)
Tackt langd 

(mm)
Karlets innerdiameter 

(mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tabell 3. Storleksschema -  Endurant Ms forgrenad konfiguration

YD (Fr) Proximal x distal diameter 
(mm x mm)

Tackt langd 
(mm)

Karlets innerdiameter 
(mm)

20
36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25

18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tabell 4. Storleksschema -  Benkonfiguration

YD (Fr)
Proximal x distal diameter 

(mm x mm)
Tackt langd 

(mm) Karlets innerdiameter (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tabell 5. Storleksschema -  iliakal forlangningskonfiguration

YD (Fr) Proximal x distal diameter 
(mm x mm)

Tackt langd 
(mm)

Karlets innerdiameter (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Tabell 6. Storleksschema -  aortaforlangnings- och abdominell tubkonfiguration

YD (Fr)
Proximal x distal diameter 

(mm x mm)
Tackt langd 

(mm) Karlets innerdiameter (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tabell 7. Storleksschema -  konfiguration for aorto-uni-iliakal (AUI)

YD (Fr) Proximal x distal diameter 
(mm x mm)

Tackt langd 
(mm) Karlets innerdiameter (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. tnspektion av enheten
Inspektera enheten och forpackningen och kontrollera att det inte finns skador eller brister. Om 
"Anvands senasf-datumet har passerats, enheten ёг skadad eller sterilbarriaren har brutits f£r enheten 
inte anvandas. Kontakta representanten for Medtronic for information om retur eller utbyte av enheten.

9.4. Ytteriigare utrustning som behovs
• Ytteriigare Endurant II- eller Endurant lls-stentgraftsystem av varierande langd och diameter

• Fluoroskop med funktioner for digital angiografi (C-arm eller fast enhet). Fluoroskopisk 
bildtagning samt mojlighet att registrera och Sterge all bildtagning.

• Ett sortiment ledare med tillrdcklig langd

• Hepariniserad koksaltlosning

9.5. Ytteriigare utrustning som rekommenderas
• Inforingshylsor

• Injektor
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• Rdntgentit linjal med centimetermarkeringar

• Ett sortiment ballongkatetrar

• Eftergivliga ballongkatetrar

• Rontgentitt kontrastmedel

• Sterilt silikonsmorjmedel eller steril mineralolja

• Slyngenheter for interventioner

• Endovaskulara spolar och karipluggar

9.6. MR-information
Icke-kliniska tester har visat att Endurant ll/Endurant lls stentgraft kan anvindas vid MR under vissa 
forutsittningar. En patient med den har enheten kan undersokas med MR p i ett sikert s itt under 
foljande forutsattningar:

• Statiskt magnetfait p i 1,5 tesla eller 3,0 tesla

• Maximalt spatialt gradientfait p i 2 500 gauss/cm eller mindre

• Maximal helkropps-SAR p i 4 W/kg (First Level Controlled Mode)
Vid de skanningforutsittningar som beskrivs ovan forvintas Endurant ll/Endurant lls-stentgraften ge 
en:

• maximal temperaturokning p i 1,00 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning i en 1,5 tesla- 
skanner

• maximal temperaturokning p i 3,27 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning i en 3,0 tesla- 
skanner.

Bildartefakten stricker sig cirka 5 mm respektive 8 mm frin  enheten, s iv i l  inuti som utanfor enhetens 
lumen, vid skanning i icke-kliniska tester med anvindning av ordningsfoljden: spinneko respektive 
gradienteko, i MR-systemet Siemens TrioTim (VB 13-program) med 3,0 Tesla och helkroppsspole.

10. Implantationsanvisningar
10.1. Karlaccess och forberedelse av enheten
Korrekt storleksbedomning av aorta- och iliakakirlen miste faststillas fore implantation av aorta- och 
iliakastentgraftkonfigurationema med hjalp av kontrastforstirkt datortomografi (DT) samt angiogram av 
s iv il iliakaartirer som aorta. 3D-bildtagning kan ocksi vara gynnsamt. Se rekommendationema for 
storleksval (Avsnitt 9.2). Dessa bilder ska finnas tillgingliga for granskning under proceduren. Det ska 
iven finnas tillging till kirtinstrument och andra operationsartiklar som behovs fOr att erhilla 
artiraccess.
For att minska risken fortromboemboli bor patienten hepariniseras under den tid proceduren varar. 
OBS! Dra inte tillbaka graftskyddet i inforingssystemet forran det placerats korrekt inne i karlsystemet 
och ar klart att frigora.
OBS! Foraldrig fram eller dra tillbaka utrustning i kirlsystemet utan att anvinda fluoroskopi.

10.1.1. КёНассевв
1. Efter aseptisk procedur utfors karlaccess vid lirbensartirema.
2. Placera en ledare i den ipsilaterala lirbensartaren och for fram den till ovanfor njurartarema.
3. Frin lirbensartirens kontralaterala sida placeras en andra ledare riktad mot bukaorta.
4. Over denna ledare placeras en angiografikateter ovanfor njurartarema.
5. Та ett angiogram.
Observers: Ett ytterligare snitt kan bli nodvindigt for itkomst till arteria iliaca communis.

10.1.2. Forberedelse av enheten
1. Granska inforingssystemet under fluoroskopi for visualisering av de rontgentita markorema p i 

stentgraftet. De rontgentita markorema anger liget for graftmaterialets proximala och distala kant.
2. Vrid graftskyddet s i  att den rontgentita portmarkOren p i den fdrgrenade konfigurationens korta 

ben riktas in mot patientens kontralaterala iliakaartar.
3. Spola ledarens lumen med hepariniserad koksaltlosning.
4. Fore inforsel i kirlet ska den hydrofila beliggningen aktiveras genom att graftskyddets utvandiga 

yta torkas med steril gasviv indrinkt i koksaltlosning tills graftskyddet kinns halt.

10.2. Inforingsprocedur
Medtronic rekommenderar att en inforingshylsa med limplig kaliber anvinds for att utfora diagnostiska 
tester. Det behovs ingen hylsa vid inforande av inforingssystemet eller frigorande av stentgraftet.
OBS! Avlagsna inte ledaren medan inforingssystemet befinner sig i patienten.
VARNING: For att forebygga trombotiska problem rekommenderas en andra bolus av IV-heparin innan 
enheten fors in.

10.2.1. Inforsel av forgrenad konfiguration
VARNING: For inte fram inforingssystemet utan att placera en ledare.
1. F6r in inforingssystemet lingsamt.
2. F6r fram Over ledaren s i  att de mest proximala stentama och de rontgentita markorema 

visualiseras i aortahalsens proximala m il (Figur 4).
3. Injicera kontrastmedel via en angiografisk (pigtail-)kateter i bukaorta och markera positionen for 

milplatsen, antingen p i bildtagningsskirmen eller p i patientens kropp.
4. Justera positionen for den fOrgrenade stentgraftkonfigurationen s i att grafttygets dvre kant befinner 

sig precis under den understa njurartiren. (Observera: Kanten p i grafttyget befinner sig 0,5 till
1,0 mm ovanfor de proximala rontgentita markOremas ovre kant.)

Observera: Om grafttygets ovre kant ska placeras mycket nira njurartarema kan kontrastmedel 
injiceras s i att liget for den nedre njurartiren identifiers och positionen verifiers innan graftet frigors 
helt.
OBS! N ir  v il den proximala positionen har identifiers f i r  patienten eller bildtagningsutrustningen inte 
flyttas, eftersom det kan iventyra stentgraftets exakta placering.
OBS! Angiografikatetem kan avligsnas fore frigOrandet. Om den angiografiska katetem dock inte 
avligsnas forrin efter frigomingen ska det sikerstillas att spetsen i r  utritad (t.ex. vid anvindning av 
pigtailkateter) med en ledare fore avligsnandet s i att stentgraftet inte dras ned.
OBS! N ir stentgraftets position riktas in, kontrollera att fluoroskopet i r  vinklat lodratt mot mittlinjen p i 
infrarenala aorta s i att parallax eller andra kallor till visualiseringsfel undviks. Viss kraniokaudal vinkling 
av bildforstirkningsroret (l-l) kan vara nodvindigt, i synnerhet om det finns en anterior vinkling av 
aneurysmhalsen.
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Figur 4. Inforing av aortainforingssystem

10.2.2. Bekrdfta positionen
1. Sakerstlll att den distala delen av det kontralaterala stumpbenet befinner sig ovanfor 

aortafOrgreningen och inne i den aneurysmala sficken och inte inne i iliakakSrlet.
2. Rotera handtaget tills den rontgentata markoren p i den distala stenten i det kontralaterala 

stumpbenet Sr inriktad mot den kontralaterala iliakaartaren.
Observera: Om spetsen vid forsok att rotera systemet inte roterar med handtaget ska systemet dras 
tillbaka och placeras om tills den avsedda positionen uppnltts.

10.2.3. Frigdrande av den forgrenade konfigurationens proximala ande
1. H ill inforingssystemet stilla med en hand pa det framre handtaget.
2. Med den andra handen dras graftskyddet llngsamt tillbaka genom att rotationshandtaget roteras 

moturs (i pilens riktning p i rotationshandtaget) tills den ihopflllda suprarenala stenten har 
exponerats och 2 till 3 av de tlckta stentama har frigjorts helt (Figur 5).

3. Anvand angiografi och verifiera den forgrenade konfigurationens position i fortilllande till 
njurartlrema.

4. Om det behovs, tryck hela inforingssystemet forsiktigt proximalt eller dra distalt tills graftmaterialets 
proximala ande g lr  jams med den distala kanten p i den understa njurartaren.

Observera: Om det osannolika skulle intrSffa att inforingssystemet inte fungerar och stentgraftet endast 
delvis frigdrs p i grund av att graftskyddet g lr  sdnder kan metoden med "demontering av handtaget" 
gora att stentgraftet kan frigoras. Raddningsltgarder beskrivs i Avsnitt 11.
OBS! Rotera inte graftskyddet under frigorandet eftersom det kan vrida enheten och gora att den 
roterar under frigorandet.
OBS! Om graftskyddet dras tillbaka av misstag frigdrs stentgraftet for tidigt och kan f l  en felaktig 
place ring.
VARNING: Om de rdntgentata markdrema inte riktas in korrekt kan det resultera i att stentgraftet frigdrs 
felaktigt.

Figur 5. Frigorande av den forgrenade konfigurationens proximala ande

10.2.4. Frigdrande av den forgrenade konfigurationens kontralaterala ben
Fortsltt h llla infdringssystemets framre handtag stilla och rotera sedan rotationshandtaget moturs. 
Stoppa omedelbart n3r det kontralaterala benet har frigjorts frln  graftskyddet eller infdringshylsan 
(Figur 6).
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Figur 6. Frigorande av det kontralaterala benet

10.2.5. Frigorande av den suprarenala stentens proximala ande
1. Anvflnd angiografi och verifiera den forgrenade konfigurationens position i forhillande till 

njurartflrema.
2. Fortsatt h illa infdringssystemet stilla med en hand p i det framre handtaget.
3. Rotera med den andra handen hjulet i den bakre anden medurs sa att den koniska spetsen flyttas 

fram£t och den suprarenala stentens proximala ande frigdrs (Figur 7).
4. lakttag frigorandet av den suprarenala stenten under fluoroskopi och fortsatt vrida hjulet i den bakre 

anden tills den g lr  belt fri frSn infdringssystemets spindel.
Observera: Om det osannolika skulle intraffa att det suprarenala stentets proximala ande inte kan 
frigoras, se Avsnitt 11 om raddningsltgarder.
OBSI Om det osannolika skulle intraffa att hjulet i den bakre anden separeras under rotation av hjulet, 
ta bort hjulet. For manuellt fram de exponerade flikarna pa skruvgangan tills alia de suprarenala 
stentama frigdrs fran spindeln. Riddningsitgarder beskrivs i Avsnitt 11.

10.2.6. Frigorande av den forgrenade konfigurationens distala ande
Fortsatt antingen att rotera rotationshandtaget moturs eller, medan infdringssystemets framre handtag 
fortfarande hills stilla, anvand tummen till att trycka p i utlosaren p i rotationshandtaget och tryck 
tillbaka det tills det forgrenade stentgraftet ar helt frigjort.
Observera: Dra tillbaka graftskyddet forbi stentens bojliga stoppspets (cirka 10 mm) for att sakerstalla 
att graftskyddets kant inte stor graftets position under framforandet av katetem for spetsinfingning. 
OBSI Om utldsaren anvands for snabbt frigorande av stentgraftet miste inforingssystemet hillas stilla. 
Rotera inte inforingssystemet under frigorande av stentgraftet.
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Figur 7. Frigorande av den suprarenala stentens proximala ande
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Figur 8. Frigorande av den forgrenade konfigurationens distala ande
1. Endurant II forgrenad konfiguration
2. Endurant lls fbrgrenad konfiguration

10.2.7. Inf&ngning av spindeln i den koniska spetsen (endast Endurant II 
forgrenad konfiguration)
Observera: FOrden forgrenade konfigurationen av Endurant lls ska infbringssystemet ISmnas in situ 
nar benstentgraftet frigors i det kontralaterala benet. G i till Frigorande av benstentgraft i det 
kontralaterala benet (Avsnitt 10.2.9).
1. Fortsatt hilla inforingssystemet stilla med en hand p i det framre handtaget.
2. Kontrollera att spindeln ar helt separerad frin  den suprarenala stenten. Vrid inforingssystemet 

forsiktigt om den inte ar helt separerad.
3. Rotera infbringssystemet forsiktigt och tryck samtidigt hela inforingssystemet cirka 3 cm proximalt 

s i att den koniska spetsen och spindeln g ir  helt fria frin  den suprarenala stenten.
4. Rotera med den andra handen hjulet i den bakre anden moturs och finga in spindeln i den koniska 

spetsen (Figur 9).
5. lakttag infingningen av spindeln i den koniska spetsens hylsa under fluoroskopi.
6. Fortsatt vrida hjulet i den bakre anden moturs tills spindeln ar helt infingad och hjulet i den bakre 

anden befinnersig langst ned (Figur 9).
Observera: Var forsiktig nar infbringssystemet trycks framit s i  att inte det ipsilaterala benets distala 
inde rubbas.
Observera: Kontrollera att det suprarenala stentet ar helt frigjort frin  spindeln innan infbringssystemet 
fors framit.
Observera: Om spindeln fastnar p i det suprarenala stentet under framforandet ska hjulet i den bakre 
anden fbras fram helt medurs. Anvand en fbrsiktig in- och utrbrelse med infbringssystemet och rotera 
infbringssystemet tills spindeln glider fbrbi den suprarenala stenten. Fortsatt sedan med 
tillbakadragandet.
OBS! Fortsatt inte att rotera hjulet i den bakre anden nar den bakre indens nedersta skruvgangor har 
nitts.
VARNING: Om inte infbringssystemet fors fram korrekt nar spindeln ska fingas in kan det gbra att ett 
suprarenalt apex stangas inne i hylsan kring den koniska spetsen. Det indrar den proximala 
landningszonen nar levereringssystemet dras tillbaka.

Figur 9. Infingning av spindeln i den koniska spetsen

10.2.8. Avlagsna inforingssystemet (endast Endurant II forgrenad konfiguration)
1. Fortsatt hilla infbringssystemet stilla med en hand p i det framre handtaget och den andra handen 

p i rotationshandtaget.
2. Vrid forsiktigt och dra tillbaka infbringssystemet tills spindeln ar tillbakadragen i stentgraftets tackta 

del.
3. Dra tillbaka rotationshandtagets utlosare och h ill det stilla samtidigt som det framre handtaget fors 

till rotationshandtaget (Figur 10).
4. Anvand kontinuerlig fluoroskopi och iakttag den bvre delen av det forgrenade stentgraftet samtidigt 

som den koniska spetsen dras tillbaka in i infbringssystemets graftskydd.
5. Avlagsna infbringssystemet fbrsiktigt. Anvand fluoroskopi och sakerstail att den fbrgrenade 

konfigurationen inte ror sig under tillbakadragandet.
Observera: Uppratthill kariitkomst och ledarens placering tills alia stentgraftkonfigurationer 8r p i
plats.
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Figur 10. Avlagsna inforingssystemet

10.2.9. Frigorande av benstentgraft i det kontralaterala benet
1. Forbered det iliakata stentgraftsystemet enligt beskrivningen i Forberedelse av 

enheten Avsnitt 10.1.2.
2. Pa patientens kontralaterala sida fore en ledare in genom det kontralaterala benet och aortahalsen 

pa den tidigare placerade forgrenade konfigurationen.
3. Placera inforingssystemet over ledaren och in i det forgrenade stentgraftets kontralaterala ben.
4. For in benstentgraftet i det forgrenade stentgraftets kontralaterala ben. Den proximala rontgentata 

markoren p£ benet ska riktas in mot den rontgentata markoren dSr det forgrenade stentgraftet delar 
sig (Figur 11).

Figur 11. Inforing av det iliakala inforingssystemet
1. Endurant II forgrenad konfiguration
2. Endurant lls forgrenad konfiguration

5. Kontrollera att det finns en 3-stentsdverlappning (Figur 12).
6. Hail inforingssystemet stilla med en hand p5 det framre handtaget.
7. Dra llngsamt tillbaka graftskyddet med den andra handen genom att rotera rotationshandtaget 

moture.
8. Dra i rotationshandtagets utldsare var som heist och dra rotationshandtaget hela vagen tillbaka fdr 

att slutfdra frigdrandet av benkonfigurationen.
9. Avlagsna inforingssystemet.
Observers: Om det osannolika skulle intraffa att inforingssystemet inte fungerar och stentgraftet endast 
delvis frigdre, kan metoden med "demontering av handtaget" gora att stentgraftet kan frigoras. 
RaddningsStgarder beskrivs i Avsnitt 11.
OBSI Vrid inte det iliakala infdringssystemet medan det befinner sig i patienten.
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Figur 12. Frigorande av benkonfigurationen
1. Endurant II forgrenad konfiguration
2. Endurant Ms forgrenad konfiguration

10.2.10. Inf&ngning av spindeln i den koniska spetsen i det ipsilaterala benet 
(endast Endurant lls forgrenad konfiguration)
1. H ill inforingssystemet stilla med en hand p i det framre handtaget.
2. Kontrollera att spindeln ёг helt separerad frln  den suprarenala stenten. Vrid inforingssystemet 

forsiktigt om den inte ёг helt separerad.
3. Rotera inforingssystemet forsiktigt och tryck samtidigt hela inforingssystemet cirka 3 cm proximalt 

s i att den koniska spetsen och spindeln g lr  helt fria frln  den suprarenala stenten.
4. Rotera med den andra handen hjulet i den bakre anden moturs och fanga in spindeln i den koniska 

spetsen (Figur 13).
5. lakttag inflngningen av spindeln i den koniska spetsens hylsa under fluoroskopi.
6. Fortsatt vrida hjulet i den bakre Inden moturs tills spindeln ёг helt inflngad och hjulet i den bakre 

Inden befinner sig llngst ned (Figur 13).
Observera: Var forsiktig nar inforingssystemet trycks framlt sa att inte det ipsilaterala benets distala 
ande rubbas.
Observera: Kontrollera att det suprarenala stentet ёг helt frigjort frln  spindeln innan inforingssystemet 
fOrs fra mlt.
Observera: Om spindeln fastnar p i det suprarenala stentet under framfOrandet ska hjulet i den bakre 
Inden fOras fram helt medurs. Anvёnd en forsiktig in- och utrOrelse med inforingssystemet och rotera 
inforingssystemet tills spindeln glider forbi den suprarenala stenten. Fortsltt sedan med 
tillbakadragandet.
OBS! Fortsltt inte att rotera hjulet i den bakre Inden n lrden bakre Indens nedersta skruvglngor har 
nltts.
VARNING: Om inte inforingssystemet fors fram korrekt nar spindeln ska flngas in kan det gora att ett 
suprarenalt apex stlngas inne i hylsan kring den koniska spetsen. Det andrarden proximala 
landningszonen n lr  levereringssystemet dras tillbaka.

Figur 13. Inflngning av spindeln i den koniska spetsen

10.2.11. Avlagsna inforingssystemet (endast Endurant lls forgrenad konfiguration)
1. Fortsltt h llla inforingssystemet stilla med en hand p i det framre handtaget och den andra handen 

p i rotationshandtaget.
2. Vrid forsiktigt och dra tillbaka inforingssystemet tills spindeln ёг tillbakadragen i stentgraftets tlckta 

del.
3. Dra tillbaka rotationshandtagets utlOsare och h ill det stilla samtidigt som det frlmre handtaget fOrs 

till rotationshandtaget (Figur 14).
4. Anvand kontinueriig fluoroskopi och iakttag den Ovre delen av det fOrgrenade stentgraftet samtidigt 

som den koniska spetsen dras tillbaka in i infOringssystemets graftskydd.
5. Avllgsna inforingssystemet fOrsiktigt. Anvlnd fluoroskopi och slkerstlll att den fOrgrenade 

konfigurationen inte rOr sig under tillbakadragandet.
Observera: Upprltthlll klriltkomst och ledarens placering tills alia stentgraftkonfigurationer ёг p i
plats.
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10.2.12. Frigora benstentgraft i ipsilateralt ben (galler endast Endurant lls
forgrenad konfiguration)
1. Fdrbered det iliakala stentgraftsystemet enligt beskrivningen i Fdrberedelse av 

enheten Avsnitt 10.1.2.
2. P i patientens ipsilaterala sida fors inforingssystemet over ledaren och in i det ipsilaterala benet p i 

den tidigare placerade forgrenade konfigurationen. Benstentgraftet har2 markorer vid den 
proximala kanten, 2 markorer vid den distala kanten, samt 1 overlappningsmarkor cirka 25 mm 
distalt om de proximala markorema.

3. Placera enheten. Overlappningskriteriema for benstentgraftet och det ipsilaterala benet p i det 
forgrenade stentgraftet beror p i valet av gren. Se Tabell 8 for rekommenderad overlapping av 
enheten.

Tabell 8. Rekommenderad overlappning av enheten -  Benstentgraft och ipsilateralt ben pa 
Endurant lls forgrenat stentgraft

a. Overlappning av 3 stentar. Rikta in overlappningsmarkoren p i benstentgraftet mot de 2
markorema p i den distala kanten av det ipsilaterala benet p i Endurant lls forgrenat stentgraft 
(Figur 15).
VARNING: For kriterierfor overlappning av benstentgraft med endast Endurant lls ipsilateralt 
ben, se Tabell 8. S i som anges i Tabell 8 f i r  inte mer an 3 stentar overlappas for 
benstentgraftkonfigurationer som har ett overlappningskriterium p i endast 3 stentar.
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Figur 15. Inforande av det iliakala inforingssystemet -  overlappning av 3 stentar
b. Overlappning av 3 till 5 stentar. For benstentgraft som kan ha overlappning av 3 till 5 stentar 

kan en overlappning av minst 3 stentar uppnls genom att folja instruktionema i steg a 
(Figur 15) eller ocksl kan den maximala overlappningen av 5 stentar uppnls genom att rikta in 
de proximala kantmarkorema p i benstentgraftet mot forgreningsmarkoren p i Endurant Ms 
forgrenat stentgraft. (Figur 16).

Figur 16. Inforande av det iliakala inforingssystemet -  overlappning av 5 stentar
4. H ill inforingssystemet stilla med en hand p i det frlmre handtaget.
5. Dra llngsamt tillbaka graftskyddet med den andra handen genom att rotera rotationshandtaget 

moturs.
6. Dra i rotationshandtagets utlosare var som heist och dra rotationshandtaget hela vlgen tillbaka for 

att slutfora frigbrandet av benkonfigurationen.
7. Avllgsna inforingssystemet (Avsnitt 10.2.11).
Observera: Om det osannolika skulle intraffa att inforingssystemet inte fungerar och stentgraftet endast 
delvis frigors, kan metoden med "demontering av handtaget" gora att stentgraftet kan frigbras. 
Raddningsltgarder beskrivs i Avsnitt 11.
OBS! Vrid inte det iliakala inforingssystemet medan det befinner sig i patienten.

10.2.13. Iliakafori&ngnings- eller aortaforiangnings-stentgraftkonfigurationer
1. Om en aortaforllngnings-stentgraftkonfiguration behovs, kontrollera att det finns minst en 

3-stentsover1appning mellan aortaforlbngnings-stentgraftet och den forgrenade 
stentgraftkonfigurationen.

2. Fblj beskrivningen for frigorande av det forgrenade stentgraftet, men rotera handtaget for att oppna 
fbrlangningskomponenten heltfore frigorande avden proximala anden av aortakonfigurationens 
suprarenala stent.

3. Om en iliakafbriangnings-stentgraftkonfiguration behovs, kontrollera att det finns minst en 
3-stentsoveriappning mellan den iliakala forllngningen och den konfiguration som den passas ihop 
med. Detta erhllls genom att benbveriappningsmarkbren riktas in mot den mest distala markoren 
p i den konfiguration med vilken forlangningen passas ihop.

4. Fblj beskrivningen av frigorandesprocessen for benstentgraftet (Avsnitt 10.2.9).

10.2.14. Abdominell tub-stentgraftkonfiguration
Om en abdominell tub-stentgraftkonfiguration behbvs, fblj beskrivningen fbr frigbrande av fbrgrenat 
stentgraft med fbljande undantag: Rotera handtaget fbr att bppna det abdominella tub-stentgraftet helt 
fore frigbrande avden suprarenala stentens proximala ande.

10.2.15. AUl-stentgraftkonfiguration
Fblj stegen fbr frigbrande av den fbrgrenade stentgraftkonfigurationen, men rotera handtaget fbr att 
bppna AUl-stentgraftets tackta del helt fore frigbrande av den proximala Inden av AUl-stentgraftets 
suprarenala stent. Fblj de steg som beskrivs i Avsnitt 10.2.7 till Avsnitt 10.2.8 fbr att ta bort 
inforingssystemet.
Om ytterligare ett distalt stentgraft behbvs, anvlnd benstentgraftet som distal AUl-forllngning. Placera 
infbringssystemet bver den befintliga ledaren och fblj stegen fbr frigbrande av benstentgraft 
i Avsnitt 10.2.9. Fbr att de tv l stentgraften ska mbtas p i r ltt s ltt riktas den radiopaka 
bverlappningsmarkbren p i benstentgraftet in mot de distala radiopaka markbrerna p i AUl-stentgraftet 
s i att en 3-stentsoverlappning erhllles.
En ockluder kan anvlndas fbr att stoppa flodet genom den kontralaterala iliakaartlren.
Se Avsnitt 10.2.16 och bruksanvisningen fbr Talent endoluminalt ockludersystem.

10.2.16. Frigorande av ockludem
Talent ockludersystem (forpackat separat) kan anvandas med Endurant ll/Endurant Ms stentgraftsystem 
och anvands oftast tillsammans med AUl-stentgraftkomponenten. Talent ockludersystem Irtillslutet i 
blda Indar fbr att stoppa bakltglende blodflode in i aneurysmslcken.
Information om anvbndning och implantation av Talent ockludersystem finns i respektive avsnitt i 
bruksanvisningen till Talent endoluminalt ockludersystem.
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10.2.17. Utjamning av stentgrafttyget och modellering av stentgraftet
Reliant™-stentgraflballongkateter (forpackad separat) kan anvindas som hjalpmedel vid implantation 
av stentgraftet genom modellering av den tickta delen av stentgraftet och borttagning av rynkor och 
veck frin  graftmaterialet, om det behovs. Anvind ballongkatetem for att modellera de proximala och 
distala forseglingszonema samt eventuella oveiiappande anslutningsomriden (eller 
forbindelseomriden) mellan stentgraftkomponentema. Om de sjalvexpanderande 
stentgraftkomponentema inte expanderats optimalt kan 8ven detta forbSttras genom anv8ndning av 
ballongkatetem. Se bruksanvisningen for Reliant stentgraftballongkateter for specifika anvisningar. 
Observera: Reliant stentgraftballongkateter rekommenderas for anvindning tillsammans med 
Endurant ll/Endurant Ms stentgraftsystem. Data saknas om anvindning av andra ballongkatetrar for 
remodellering av stentgraft.
OBS! Alltfor kraftig uppblasning av ballongen kan gora att graftet brister eller leda till karldissektion eller 
ruptur.
VARNING: NSr en kariprotes expanderas finns en 6kad risk fdr kariskador eller ruptur och eventuellt 
risk fbr att patienten avlider om ballongens proximala och distala rbntgentata markOrer inte befinner sig 
helt inom den tackta (med grafttyg) delen av protesen.
VARNING: Anvand inte Reliant stentgraftballongkateter for att behandla karldissektion.

10.2.18. Forsegling av punktionsstallen
1. Aviagsna hjaipenheter innan punktionsstailet repareras.
2. Reparera punktionsstailet med vanlig forslutningsteknik.

10.2.19. Kontrollera placering och f&rsegling
1. Vid avslutning av proceduren ska en angiografi utforas for bedomning av stentgraftet betraffande 

proximala och distala endolackage och for verifiering av det implanterade stentgraftets lage i 
relation till aneurysmet och njurartarema.

2. Lackage vid fastnings- eller anslutningsstailena ska behandlas med hjalp av ballongen s i att 
stentgraftet remodelleras efter karivaggen.

3. Storre lackage som inte kan korrigeras genom fomyade ballongitgirder kan behandlas genom 
tiliagg av aorta- eller iliakala foriingningskomponenter till de tidigare placerade 
stentgraftkomponentema.

OBS! Eventuellt lackage som lamnas obehandlat under implantationen maste overvakas noga efter 
implantationen.

11. Metoder for raddningsatgarder
Om det osannolika skulle intrdffa att inforingssystemet inte fungerar kan nedanstiende metoder fOr 
raddningsatgarder anvandas.

11.1. Demontering av handtag med skruvganga
Om stentgraftet endast delvis frigors pa grund av graftskyddets hinder, kan metoden med demontering 
av handtag med skruvganga gora att stentgraftet frigors.
1. Dra tillbaka utlosaren och dra tillbaka rotationshandtaget helt.
2. Stabilisera inforingssystemet.
3. For in spetsama pa en peang i var och en av det skruvgangade handtagets demonteringsoppningar 

p i det frimre handtaget.
4. Lossa det framre handtaget frin  skruvgangan genom att trycka in peangens spetsar i 

demonteringsoppningama, samtidigt som det framre handtaget fors bort frin  skruvgangan.
5. For fram det frimre handtaget tills det g ir  helt fritt frin  skruvgangan.
6. Dela p i skruvgangans halvor s i  att graftskyddets hinder kan identifieras.
7. Dra tillbaka graftskyddet for hand med fingrama eller med peang tills stentgraftet i r  helt frigjort.
8. Folj anvisningarna for frigdrande av infingningsmekanism i spetsen och avtigsnande av 

inforingssystemet.

11.2. Ballonganvandning
Om den suprarenala stentens fingade proximala spets inte kan frigoras och hjuldelen i den bakre 
inden fortfarande fungerar kan en metod med ballonganvandning f i  den suprarenala stenten att 
frigoras.
1. Anvand en eftergivlig eller halveftergivlig ballong (Reliant-ballong rekommenderas).
2. For in ballongen och for fram den till den forgrenade konfigurationens aortadel.
3. Blis upp ballongen inuti stentgraftet till kiriets storiek s i  att stentgraftet stabiliseras.
4. FOIj anvisningarna fOr frigdrande av infingningsmekanism i spetsen och avligsnande av 

inforingssystemet.

11.3. Demontering av handtagets bakre ande
Om den suprarenala stentens proximala inde inte kan frigoras eller endast delvis kan frigoras p i grund 
av att hjulet i den bakre inden inte fungerar, kan en metod med demontering av handtagets bakre ande 
fa den suprarenala stenten att frigoras.
1. Tryck ned de exponerade flikama med peanger for att demontera hjulet i den bakre anden.
2. For in spetsama p i en peang i var och en av det bakre handtagets demonteringsoppningar.
3. Lossa det bakre handtaget genom att trycka in peangens spetsar i handtagets 

demonteringsoppningar, samtidigt som det bakre handtaget dras tillbaka frin  inforingssystemet.
4. Stabilisera inforingssystemet.
5. Tryck fOr hand p i de exponerade flikama p i den bakre indens T-tub for att frigora den suprarenala 

stenten frin  spindeln.
6. Dra tillbaka de exponerade flikama p i den bakre andens T-tub for hand s i att den koniska spetsen 

fingas in igen efter frigorandet.
7. F6lj anvisningarna for aviagsnande av inforingssystemet.
8. H ill fast de exponerade flikama p i den bakre indens T-tub s i att den stannar kvar i tillbakadraget 

lige  och den koniska spetsen i r  infingad n ir  inforingssystemet aviagsnas.

11.4. Slyngning av den koniska spetsen
Om metoden med demontering av handtagets bakre ande inte fungerar p i grund av for kraftig 
frigorandekraft, kan en metod med slyngning av den koniska spetsen f i  den suprarenala stenten att 
frigoras.
1. Anvind en enhet med slynga.
2. F6r fram enheten med slyngan till infOringssystemets del med den koniska spetsen genom access i 

Ovre bilen (t.ex. brakialt).
3. Anvind fluoroskopi och slynga in kanten p i inforingssystemet koniska spets.
4. Stabilisera inforingssystemet, i synnerhet den bakre inden.
5. Dra i enheten med slyngan s i att den suprarenala stenten separeras frin  infingningsmekanism i 

spetsen.
6. Dra tillbaka den bakre indens T-tub for hand s i att den koniska spetsen fingas in igen efter 

frigorandet.
7. Folj anvisningarna for aviagsnande av inforingssystemet.
8. Kontrollera att den bakre andens T-tub stannar kvar i tillbakadraget lige  och den koniska spetsen 

i r  slyngad n ir  inforingssystemet aviagsnas.
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12. Rekommendationer for uppfoljningsbildtagning
12.1. Allmant
Aktuell bildtagning av patienter med stentgrafl omfattar bukrbntgen och DT, med och utan 
kontrastmedel. Alternative bildtagningsmodaliteter som till exempel magnetresonansundersbkning ska 
anvandas hos patienter med nedsatt njurfunktion eller intolerans mot kontrastmedel.
Beslut om bildtagningen ska fattas mot bakgrund av lakarens kliniska bedbmning av patienten fore och 
efter implantation av stentgraftet. Efter placering av ett endovaskuiart graft ska patienten regelbundet 
monrtoreras med avseende p£ perigraftflode, aneurysmtillvaxt eller forandringar i det endovaskuiara 
graftets struktur eller lage. Minst Irlig bildtagning kravs, vilken ska omfatta 1) rbntgenbilder av buken fbr 
att undersbka enhetens integritet (stentfraktur, separation mellan fbrgrenad enhet och proximala hylsor 
eller benfbriangningar, om tiliampligt) och 2) DT med och utan kontrastmedel fbr att undersbka 
aneurysmfbrandringar, perigraftflode, oppenhet, slingrighet och progredierande sjukdom. Om 
njurkomplikationer eller andra faktorer hindrar anvandning av bildkontrastmedel kan rbntgenbilder av 
buken och duplex-ultraljud ge samma information.

12.2. Rontgen
Bukrontgen ska anvandas fbr bedomning av forekomst av stentgraftfraktur. Rontgenbilder i fyra vyer av 
njure, urinledare, biasa (KUB) ska tas. Posterior/anterior (PA) och laterala bilder rekommenderas for 
visualisering av stentgraftet. Kontrollera att hela enheten fSngas in p£ bildema fbr bedbmning av 
enheten.

12.3. DT med kontrast
Kontrastforstarkt DT ska anvandas for bedomning av stentgraftets fixering, deformering, beroring med 
karlvaggen vid proximala och distala fixeringsstailen, migration av stentgraftet, stentgraftets oppenhet, 
AAA-storleken, ocklusion avgrenkart och endoiackage (8ven kalla och typ, om det fbrekommer).
En skanning f6re kontrast med 5 mm tjocka snitt forests for bestamning av om det finns fbrkalkningar 
eller omrSden dar metallartefakter kan feltolkas som endoiackage. En arteriell fas med <3 mm 
snittjocklek och bverlappande bilder med tackning fr£n bukartaren till den yttre hbftartaren 
rekommenderas. I aneurysmer som inte krymper och som inte har nSgra synbara problem med 
endoiackage eller fixering, kan en skanning i sen venos fas utforas. Den venbsa fasen kan aven utforas 
med tjockare kollimering (5 mm). Kaildatauppsattningen bor arkiveras om en speciell utvardering skulle 
behovas senare (volymmatningar, 3-dimensionell rekonstruktion eller datorunderstbdd 
matningsprogramvara). Om aneurysmet inte krymper med mer an 5 mm det forsta £ret kan 
volymmatningar erhSHas som en kansligare indikering p i AAA-storleken med hjalp av 3-dimensionell 
programvara. Patienter som ar allergiska mot kontrastmedel ska fbrmedicineras 12-24 timmar innan de 
ges lakemedlet.

12.4. DT utan kontrast
Fbr patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som 8r allergiska mot kontrastmedel kan spiral-DT 
utan kontrast bvervagas fbr bedbmning av stentgraftets fixering, deformering, berbring med karlvaggen 
vid proximala och distala fixeringsstailen, migration av stentgraftet, ocklusion av kart och matning av 
storleken pa AAA-diameter och -volym.

12.5. Duplex-ultraljud
For patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som ar allergiska mot kontrastmedel kan fbrg- 
duplex-ultraljud bvervagas for bedomning av storleken p£ AAA-diameter, endoiackage samt ocklusion 
och stenos av stentgraftet.

12.6. MR eller MRA
F6r patienter med nedsatt njurfunktion, dvs. njurinsufficiens, kan 3ven magnetresonansundersbkning 
eller magnetresonansangiografi (MR, MRA) overvagas vid institutioner som har specialistkunskaper 
inom detta omr&de. Artefakt kan fbrekomma i samband med stenten och fbrsiktighet ska iakttas s& att 
korrekt bildtagning garanteras avden yttre aneurysmvaggen fbr bedbmning av AAA-storleken. 
Volymmatning kan vara bra om aneurysmet inte tydligt krymper. Om problem uppstlr betraffande 
bildtagning av forkalkade omrSden, fixeringsstailen eller aneurysmsackens yttervagg kan 
kompletterande DT utan kontrast behovas.

12.7. Bildtagningstester
Se nedanstSende tabell fbr rekommenderat schema fbr uppfoljande bildtagning efter implantation av 
stentgrafl.

Tabell 9. Rekommendationer fbr bildtagning
12 manaaer ocn amg upptoijnmg under upp 

tin fem i r
DT® eller MRAb med kontrast X
Bukrontgen (4 vyer, KUB) X
a DT-utvardering kan omfatta "3-fasteknik", volymundersokningar, 3D-rekonstruktion eller 

datorunderstbdda matningar.
ь MRA kan anvandas hos patienter med njursvikt eller kontrastintolerans.

12.8. Kompletterande bildtagning
Observers: Ytterligare radiologisk bildtagning kan behovas fbr bedomning av stentgraftet in situ, 
baserat pS fynd som framkommrt genom n£got av overvakningsprogrammen. Foljande 
rekommendationer kan bvervagas.

• Om bukrontgen visar att det finns tecken pa dalig eller oregelbunden positionering av 
stentgraftet, sv4r vinkling, oglebildning eller migration av stentgraftet, ska spiral-DT utfbras fbr 
bedbmning av aneurysmets storlek och fbrekomst eller frlnvaro av ett endoiackage.

• Om ett nytt endoiackage eller en bkning av AAA-storleken iakttas med spiral-DT kan 
kompletterande undersbkningar som till exempel 3D-rekonstruktion eller angiografisk 
bedbmning av stentgraftet och det naturliga karlsystemet vara till hjalp vid ytterligare 
utvardering av eventuella forandringar av stentgraftet eller aneurysmet.

• Spiral-DT utan kontrast, MR eller MRA kan overvagas hos utvalda patienter som inte tolererar 
kontrastmedel eller som har nedsatt njurfunktion. Fbr center som har lamplig 
specialistkunskap kan gadolinium- eller COr angiografi bvervagas hos patienter med nedsatt 
njurfunktion som kr8ver angiografisk bedbmning.

13. Ytterligare overvakning och behandling
Ytterligare endovaskuiar reparation eller aneurysmreparation med oppen kirurgi ska overvagas fbr 
patienter med bevis p4 suboptimal stentgraftfixering, proximalt endoiackage, distatt endoiackage, 
endoiackage i forbindelser, ihSllande perigraftflode av okant ursprung eller okad AAA-storlek >5 mm.

Garantifriskrivning
OAKTAT ATT MEDTRONIC VASCULAR ENDURANT ll/ENDURANT Ms STENTGRAFT OCH 
INFORINGSSYSTEM, NEDAN KALLADE 'PRODUKTEN', HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT 
KONTROLLERADE FORMER. HAR MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR. INC. OCH 
RESPECTIVE DOTTERF0RETAG (GEMENSAMT BENAMNDA 'MEOTRONICT INGEN KONTROLL 
Ov e r  u n d e r  v ilk a  f o r h Alla n d e n  p r o d u k te n  a n v An d s . v a r n in g s t e x t e r  pA 
pr o o u c tm Ar k n in g e n  in n eh Alle r  m er  d e t a l je r a d e  UPPLYSNINGAR OCH UTGOR en
INTEGRERAD DEL AV DENNA GARANTIFRISKRIVNING. MEDTRONIC FRANSAGER SIG DARFOR 
ALLA GARANTIER. SAVAL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFORSTADDA, MED AVSEENDE PA 
PRODUKTEN, BLAND ANNAT UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER 
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. MEDTRONIC KAN INTE AV NAGON PERSON ELLER 
ENHET GORAS SKYLDIGT FOR NAGRA MEDICINSKA KOSTNADER ELLER NAGRA DIREKTA
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ELLER OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR SOM ORSAKATS GENOM 
ANVANDNING AV PRODUKTEN, BRIST, FUNKTIONSAVBROTT ELLER FELAKTIG FUNKTION HOS 
PRODUKTEN, OAVSETT ОМ ETT ANSPRAK FOR SADANA SKADOR BASERAS PA GARANTI, 
AVTAL, ATALBAR HANDLING ELLER ANNAT. INGEN PERSON HAR BEH6RIGHET ATT BINDA 
MEDTRONIC TILL NAGON UPPGIFT ELLER GARANTI MED AVSEENDE PA PRODUKTEN.
De uteslutningar och begransningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i strid med tvingande 
foreskrifter enligt tillamplig lagstiftning och ska inte heller tolkas sa. Om en behorig domstol skulle anse 
att nagon del ellerterm i denna garantifriskrivning ar lagstridig, ej verkstallbar eller star i strid med 
tillamplig lagstiftning, ska giltigheten av ovriga delar av denna garantifriskrivning inte beroras av detta 
och alia rattigheter och skyldigheterska tolkas och verkstdllas som om denna garantifriskrivning inte 
inneholl den speciella del ellerterm som anses ogiltig.
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1. CihazTammi
Endurant™ ll/Endurant™ lls stent greft sistemi, infrarenal abdominal aortik veya aorto-ilyak 
anevrizmalann endovaskiiler onanmi igin tasar1anmi§tir. Stent greft, hedef lezyonun igine 
yer1e§tirildiginde lezyonu kan akimi ve basing diginda tutarak, hastanin vaskulatiiriinUn iginde, kan 
akimina yonelik olarak, kalici, altematif bir aki§ yolu saglar.
Stent greft sistemi 2 adet ana bilejenden meydana gelir: implante edilebilir stent greft ve atilabilir 
ta§ima sistemi. Stent greft, ta§ima sistemine onceden yuklenir ve floroskopi rehberliginde anevrizmaya 
dogru ilerietilir. Agilma sonrasinda, stent greft, anevrizmanin yukansindaki ve a§agisindaki sizdirmazhk 
bGIgelerinin §ekline ve boyutuna uyacak §ekilde kendiliginden geni§ler.

1.1. Stent Greft
Endurant™ ll/Endurant™ lls stent greft (§ekil 1) 2 temel yapilandirmaya sahiptir: gatalli yapilandirma 
ve bacak yapilandirmasi. have yapilandirmalar ityak uzatma, aortik uzatma, abdominal hortum ve 
aorto-iini-ilyak (AUl) yapilandirmayi igerir. Qatalli veya AUi cihaz yerle§tirildikten sonra, bacaklar ve 
ilave stent greftler ayri olarak damar igine yertegtirilir ve implante yapilandirma ile e$le§tirilir.
Biitiin yapilandirmalar, emilebilir olmayan suturlerle kuma§ grefte dikilmi§ nitinol stentlerden olu§ur. 
Radyopak belirtegler, gdruntiilemede yarar saQIamasi ve dogru yer1e§tirmeyi kolayla§tirmasi igin stent 
greftin uzerine dikilmi§tir. Nitinol stentler de floroskopi altinda gdrulebilir.
Stent greft bilegenlerinin boyutu, damann olgiilen ig gapindan daha biiyuk olacak §ekilde ayarlanmalidir 
(BolQm 9.2). Tablo 1 stent greft malzemelerinin bir ozetini igermektedir.
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о о  о
§ekil 1. Stent Greft Yapilandirmalan ve RO Belirteglerin Yerleri

6 .1. Radyopak Belirteg
2. 'e' Belirteci
3. Radyopak Gegit Belirteci
4. Endurant II Aortik Uzatma/Abdominal 

Hortum Yapilandirmasi
5. Endurant II Qatalli Yapilandirma 

Not: Bu el kitabindaki bu ve digertum UrUn gizimleri olgege gore gizilmemigtir.

Endurant Ms Qatalli Yapilandirma
7. Endurant II ilyak Uzatma Yapilandirmasi
8. Endurant II Bacak Yapilandirmasi
9. Endurant II Aorto-Uni-ilyak Yapilandirma
10. Qakigma Belirteci

Tablo 1. Stent Greft Malzemeleri

Bilegen Malzeme
Stentler Nikel Titanyum (Nitinol) Alagimi
Dugme Radyopak Belirtegleri Platin-lridyum Alagimi
"e" Radyopak Belirteci Platin
Kontralateral Gegit Belirteci Platin-iridyum Alagimi
Greft Malzemesi Polyester
Sutur Polyester ve Polietilen

Endurant ll/Endurant Ms stent greft sistemi dogal kauguk lateks igermez. Bununla birlikte, 
imalat/birlegtirme iglemi sirasinda, lateks igeren urunlerle kazara temas etmig olabilir.

1.1.1. Qatalli Yapilandirma
Qatalli stent greft, 2 yapilandirmada mevcuttur: Endurant II gatalli yapilandirma ve Endurant Ms gatalli 
yapilandirma. Endurant II gatalli yapilandirma, 3 uzunlukta piyasaya sunulan aorto-ilyak bir stent 
grefttir. Endurant Ms gatalli yapilandirma, tek ve daha kisa uzunlukta piyasaya sunulan bir aortik 
yapilandirmadir (Qekil 1). Her iki gatalli yapilandirmamn proksimal ucu, proksimal boyun ve 
anevrizmamn ust kisminm igine dogru agilir. Qatalli yapilandirmamn proksimal ucu, kumag grefte 
dikilmig nitinol stentlerden olugur. Proksimal ucun suprarenal kismi greft kumagiyla kaplanmamigtir 
(Qekil 1). Suprarenal stentin, stent greftin aortun iginde yerine sabitlenmesi igin gapa pimleri de bulunur. 
Aortik bolum, distal olarak, daha kuguk 2 hortuma ayrilir: ipsilateral bacak ve daha kisa kontralateral 
bacak. Endurant II gatalli yapilandirmada, ipsilateral bacaktaki turn stentler kumagin digina dikilir, 
boylece puruzsuz bir ig lumen saQIamr. Endurant Ms gatalli yapilandirmada 4 distal stent, ipsilateral 
bacak grefti kuma§min i$ kismina dikilir. Turn boyutlarda kontralateral baca§in uzerindeki stentler, greft 
kuma§imn igine dikilir (Qekil 1).

1.1.2. Bacak Yapilandirmasi
Bacak yapilandirmasinin proksimal ucu, gatalli yapilandirmamn bacaklanmn iginde agilirken distal ucu, 
ilyak arterin igine dogru agilir. Bacak yapilandirmasinin proksimal ucunun, stent gukurtan iginde greft 
malzemesi igermeyen bir open web (agik aQ) yapilandirmasi (Qekil 1) bulunur.
Not: Endurant Ms gatalli yapilandirmamn hem ipsilateral hem de kontralateral bacaklanna bir bacak 
cihazi implante edilir. Bkz. Bacakli Stent Greftin Ipsilateral Bacak igine Agilmasi (sadece Endurant Ms 
gatalli yapilandirma) (Boliim 10.2.12).

1.1.3. ilyak Uzatma Yapilandirmasi
Ilyak uzatma yapilandirmasi, ilave distal stent greft uzunlufju gerektifjinde kullamlir. Proksimal ucunda 
agik ag yapilandirmasi bulunur (Qekil 1).
Not: Uygun boyuttaki bacak yapilandirmasi, ilyak uzatma yapilandirmasi olarak kullamlabilir.

1.1.4. Aortik Uzatma ve Abdominal Hortum Yapilandirmalan
Aortik uzatma ve abdominal hortum yapilandirmalan, ilave proksimal stent greft uzunlugu gerektiginde 
kullamlir. Aortik uzatma ve abdominal hortum stent greftlerinin, gapa pimleri bulunan giplak bir 
proksimal suprarenal stenti vardir (Qekil 1).

1.1.5. Aorto-Uni-ilyak (AUi) Yapilandirma
Aorto-Uni-ilyak (AOi) yapilandirmamn proksimal ucu, proksimal boyun ve anevrizmamn ust kisminin 
igine dogru agilir. AUI yapilandirmamn proksimal aortik ucundaki tUm stentler greft kumagimn digina
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dikilmigtir. Aortik bolumUn proksimal stenti (suprarenal) kumagla kaplanmamigtir. Boylelikle, bu giplak 
stent tasanmi, AUi stent greftinin, renal arterleri greft kumagiyla tikamadan, onlann yukarisina 
sabitlenmesine imkan verir. Proksimal yapilandirmanin resimli gosterimi igin, bkz. ?ekil 1. Suprarenal 
stentin gapa pimleri, AUi cihazin yerine sabitlenmesine yardimci olur. Suprarenal stent, ultra yiiksek 
molekuler agirlikli polietilen siituiie greftin proksimal kenariyla birlegtirilmigtir.
Distal konumda, aortik boliim daralarak daha кйдйк gapli bir hortum haline gelir. AUi cihazin konik, 
distal ucunda stentler greft kumaginm igine dikilmigtir.
Not: Talent™ okliider sistemi (ayri olarak temin edilir), stent greftin implante edilmesine yardimci olmak , 
uzere kullanilabilir.

1.2. Ta$ima Sistemi
Turn stent greft yapilandirmalarmi tagiyan Endurant™ II tagima sistemi, kontrollu agilma safjlamaya 
ydnelik, entegre tutamakli, tek kullanimlik, atilabilir bir kateterden olugur. 14,16,18 ve 20 French greft 
muhafaza gaplarinda ve 57 cm ± 2 cm galigma uzunluijunda kullamma sunulur. Kateter tertibati 
esnektir ve 0,89 mm (0,035 in?) kilavuz tel ile uyumludur. 2 tiir tagima sistemi vardir: aortik (Sekil 2) ve 
ilyak (§ekil 3) tagima sistemleri. Aortik tagima sistemi, gatalli bilegenleri, aortik uzatmayi, AUI ve 
abdominal hortumun stent greft yapilandirmalarmi tagir. ilyak tagima sistemi, bacak ve ilyak uzatma 
stent greft yapilandirmalarmi tagir. Aortik tagima sistemi, ilyak tagima sisteminde mevcut olmayan bir ug 
yakalama mekanizmasina sahiptir.

1. Arka Tutamak 7. Greft Muhafazasi
2. Arka Ug Tekeri 8. Belirteg Bandi
3. Vida Diglisi 9. Mil
4. Dig Surgii 10. Mangon
5. Tetik 11. Konik Ug
6. On Tutucu

2. Vida Diglisi 6. Greft Muhafazasi
3. Dig Surgii 7. Belirteg Bandi
4. Tetik 8. Konik U?

2. Kullanim Endikasyonlan
Endurant ll/Endurant Ms stent greft sistemi, a§agidaki ozelliklerin bulundugu hastalarda infrarenal 
abdominal aortik veya aorto-ilyak anevrizmalann endovaskiiler tedavisinde endikedir:

• yeterli ilyak veya femoral eri§im daman morfolojisinin vaskiiler eri§im teknikleri, cihazlari veya 
aksesuarlari ile uyumlu olmasi

• anlamli olmayan kire?lenmenin oldugu, uzunluQu 210 mm olan proksimal boyun veya £60° 
infrarenal ve £45° suprarenal a^ilanmasi olan, anlamli olmayan trombus ve etikette belirtilen 
Endurant ll/Endurant lls stent grefti gapindan yakla§ik %10 ila %20 oraninda daha kuguk olan 
damar <?api.

• anlamli olmayan kire^lenmenin oldugu, uzunlugu 215 mm olan proksimal boyun veya £75° 
infrarenal ve £60° suprarenal a$ilanmasi olan, anlamli olmayan trombus ve etikette belirtilen 
Endurant ll/Endurant lls stent grefti gapindan yakla§ik %10 ila %20 oraninda daha kii$uk olan 
damar ^api.

• 215 mm'lik distal sabitleme uzunlugu

• 19 ila 32 mm araligindaki aortik boyun gapian

• 8 ila 25 mm araligindaki ilyak gaplar

• anevrizma onarimina uygun olan morfoloji

• agagidakilerden biri:
■ anevrizma gapi >5 cm
■ son 6 ay igerisinde buyuklugii de 0,5 cm oraninda artmig olan, 4 ila 5 cm gapli anevrizma
■ gapi normal infrarenal aortunkinden en az 1,5 kat daha buyiik olan anevrizma
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3. Kontrendikasyonlar
Endurant ll/Endurant Ms stent greft sistemi agaijidaki hastalarda kontrendikedir:

• greftte enfeksiyona neden olma tehlikesi bulunan bir rahatsizligi olan hastalar

• Tablo 1 iginde siralanan cihazin yapildiQi malzemelere kargi duyarlili§i veya alerjisi olan 
hastalar

Aynca hasta segimi bilgilerini de goz oniinde bulundurun (Boliim 4.2).

4. Uyarilar ve Onlemler
DiKKAT: Turn talimatlan dikkatle okuyun. Talimatlara, uyanlara ve dnlemlere gereken gekilde 
uyulmamasi, hasta igin a§ir sonuglara veya yaralanmalara sebep olabilir.

4.1. Genel
• Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemi, sadece cihazin kullanimina yonelik e§itim dahil 

olmak iizere vaskuler girigimsel teknikler konusunda e^itim almig hekimler ve ekipler 
tarafindan kullamlmalidir. EQitimle ilgili beklentilerin aynntilari Hekim E§itimi Gereklilikleri 
iginde agiklanmaktadir (Bolum 9.1).

• implantasyon veya yeniden mudahale prosediirleri boyunca, agik cerrahi onanma gegig 
ihtimaline kargi her zaman bir damar cerrahisi ekibini hazir bulundurun.

4.2. Hasta Segimi
• Uygun olmayan hasta segimi, kotii cihaz performansi ya da bagka gekillerde teknik ozelliklere 

uygun olmayan cihaz performansiyla sonuglanabilir.
• Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemini, gerekli olan, ameliyat oncesi ve sonrasi 

goriintiileme ve implantasyon prosedurlerinden gegebilecek durumda olmayan ya da bunlarla 
uyumlu olmayacak hastalarda kullanmayin (Bolum 9 ila Bolum 12).

• Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemi, ameliyat boyunca ve ameliyat sonrasinda takip 
amagli goriintiileme igin gerekli olan kontrast ajanlanni tolere edemeyen hastalarda tavsiye 
edilmemektedir.

• Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemi, goriintiileme gerekliliklerini kargilamak igin gerekli 
boy veya beden limitlerini agan hastalarda tavsiye edilmemektedir.

• Anevrizmanin baganli bir bigimde gikanlmasim etkileyebilecek onemli anatomik unsurlar 
arasmda proksimal aort boynu kisa olan giddetli proksimal boyun agilanmasi (boyun uzunluiju 
<15 mm olan >75° veya boyun uzunluQu <10 mm olan >60°); ozellikle proksimal aort boynu ve 
distal ilyak arter arayiizii olmak iizere arteriyel implantasyon bolgelerinde trombus veya 
kalsiyum olugumu; gatallagma noktasinda aortun daralmasi sayilabilir. Diizensiz kireglenme 
veya plak, implantasyon bdlgelerinin sabitlenmesini ve kapatilmasini tehlikeye atabilir. Bu 
dnemli anatomik unsurlan sergileyen boyunlar, greftin yer defjigtirmesine daha gok yol agici 
nitelikte olabilir. Distal aort daralmasinin sdz konusu oldugu hastalarda gatalli cihaz 
kullamlmasi, bacaklar iginden akigin azalmasina neden olabilir. AUl stent grefti, anlamli distal 
aort daralmasi olan hastalarda tavsiye edilmektedir.

• Tedaviyi yoneten hekim tarafindan belirlendiiji iizere, hastanin erigim damarlan tagima 
sisteminin giivenli bir bigimde yerlegtirilmesini engelliyorsa, tagima sisteminin giivenli bir 
bigimde yerlegtirilmesini safjlamak igin ilyak konduitler kullamlabilir.

•  Endurant ll/Endurant lls stent greft sisteminin uzun siireli giivenilirlidji ve etkililijji 
belirlenmemigtir.

• Endurant ll/Endurant lls stent greft sisteminin giivenilirligi ve etkililigi agagidaki hastalarda 
degerlendirilmemigtir:
■ 18 yagindan kiigiik olan hastalar
■ hamile veya emziren hastalar
■ gu anevrizmalari olan hastalar:

■ suprarenal
■ jukstarenal veya pararenal
■ izole iliofemoral
■ mikotik
■ enflamatuvar
■ psddoanevrizma

■ baskin patent inferiyor mezanter arteri ve tikanmig ya da stenotik golyak veya superiyor 
mezanter arteri olan hastalar

■ >4,5 cm gapinda tedavi edilmemig torasik anevrizmasi olan hastalar
■ travma veya yirtilma gibi aniden ortaya gikan anevrizma tedavisi gerektiren hastalar
■ kanama diyatezi veya koagulopati oykiisG olan hastalar
■ implantasyondan onceki 3 ay iginde miyokard enfarktiisii (ME) veya serebrovaskiiler olay 

(SVO) gegirmig olan hastalar
■ 10 mm'lik uzunluk boyunca >4 mm distal artig olarak tammlanan ters koni bigiminde boyna 

sahip olan hastalar
■ tedavi oncesi siireg agisindan elverigli olmayan gekilde, antikoagiilanlar, antitrombositler 

veya kontrast maddelere kargi bilinen agiri derecede duyarlilik veya kontrendikasyonu olan 
hastalar

■ cihazin bilateral sabitlenmesini ve sizdirmazhgmi tehlikeye atabilecek gekilde proksimal 
veya distal ek yerinde anlamli (tipik olarak, aort boynu ve ilyak arterde damar gevresinin 
>%25'i ya da ilyak arter uzunlugunun >%50'si) aortik mural trombus bulunan hastalar

■ hipogastrik kan akiminin bilateral olarak digta tutulmasini gerektiren ektatik ilyak arterleri 
olan hastalar

■ boyut veya kivrimlilik nedeniyle cihaz gapi (14 ila 20 Fr) igin uygun olmasi beklenmeyen 
arteriyel erigim bolgesi olan hastalar

■ indeks prosediirii sirasinda antimikrobiyal ajanlarla (profilaktik olmayan) tedavi edilen agn, 
ateg, drenaj, pozrtif kultur veya lokositoz (WBC >11.000/mm3) ile belgelenen aktif 
enfeksiyonu bulunan hastalar

■ dogugtan dejeneratif kollajen hastaligi olanlar
■ kreatinin diizeyi >2,0 mg/dl (veya >182 pmol/1) olan hastalar
■ diyaliz hastalan
■ bag dokusu bozuklugu olanlar

• Turn hastalar endovaskiiler tedavinin, endovaskiiler greftlerinin sa§li§inin ve performansimn 
degerlendirilmesi igin, yagam boyu duzenli takibi gerekli kildigi konusunda 
bilgilendirilmelidirler. Belirli klinik bulgulan (dm. anevrizma igine dogru kagaklar, genigleyen 
anevrizmalar veya endovaskiiler greftin yapisi veya konumunda degigiklikler) olan hastalara 
geligmig takip saglanmasi gerekir. Takiple ilgili belirli yonergeler Boliim 12 iginde 
agiklanmaktadir.

• Greft bacagi iginden diiguk kan akimi veya kagaklar yagayan hastalarin ikincil rniidahalelerden 
veya cerrahi prosediirlerden gegmeleri gerekebilir.

•  Anevrizmalarda biiyiime veya anevrizma igine doQm kagak yagayan hastalarda, ilk 
endovaskiiler onarimin ardindan miidahale veya standart agik cerrahi onanma gegig bir 
segenek olarak diigiiniilmelidir. Anevrizma boyutunda artig veya anevrizma igine olan kagaQin 
varligim devam ettirmesi, anevrizmanin yirtilmasina neden olabilir.

4.3. implantasyon Prosediirii Oncesi
• Ameliyat dncesinde erigim ve yerlegtirme planlamasi, cihaz ambalaji agilmadan dnce yerine 

getirilmelidir.
• Kullanmadan dnce Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemi ambalaji ve cihazinda hasar 

veya kusur olup olmadigim dikkatle inceleyin. Steril bariyerin hasar gordiigiinii veya delindi^ini
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gosteren bir i§aret varsa liriinii kullanmayin. Ta§ima sistemini veya stent grefti yeniden 
sterilize etmeye $ali$mayin.

• Afilmada zoriuklara neden olabileceginden, implantasyondan Once Endurant ll/Endurant lls 
ta§ima sistemini biikmeyin, kivirmayin veya ba§ka §ekillerde degi$tirmeyin.

• Trombotik komplikasyon riskini azaltmak igin, cihazm yer1e§tirilmesinden once ilave IV heparin 
bolusu tatbik edilmelidir.

4.4. implantasyon Prosedurii S irasinda
• Damar yirtilmasmi engellemeye yardimci olmasi i?in, cihazm kullammina ve ta§ima teknigine 

6zen gbsterin.
• Qali§malara gore, mikroembolizasyon tehlikesi, prosediiriin siiresi uzadikga yiikselmektedir.

• Bobrek komplikasyonlan §u durumlarda ortaya gikabilir:
■ kontrast ajanlannin a§iri kullammi sonucu
■ embolik veya hatali yerie^tirilen stent greft sonucu

• Stent greftleri, organlara veya kollarla bacaklara kan aki$i sagiayan arierierin igine dogru 
ka^aga neden olabilecek veya bu arterieri tikayabilecek bir konumda a?mayin. Bu durum, 
cihazin cerrahi olarak pikanlmasim gerektirebilir.

• Ta$ima sistemini ilerletmek, stent greft dhazlarindaki kivnlmayi tespit etmek veya hizalamayla 
ilgili sorunlan deQeriendirmek i?in floroskopi rehberliginden yararlanin. Direngle 
kar§ila$tiginizda, ta§ima sistemini ilerletmek veya geri $ekmek igin a$m gii? kullanmayin. 
Ta§ima sistemi yerte§tirme sirasinda kivrilirsa, stent grefti agmayi denemeyin. Cihazi fikann 
ve yeni bir sistem yerie§tirin.

• Ug, ta§ima sistemiyle birlikte donmiiyorsa ta§ima sistemine tork kuweti uygulamaya devam 
etmeyin.

• Stenozlu bolgeler, intravaskuler tromboz veya kire?lenmi§ ya da dolambagli damariar gibi zor 
bolgeierde ozellikle dikkatli olun. Kateter ta§ima sistemini nazik?e yeniden iperi sokmaya 
gali§madan once, daralmi§ veya stenotik damarda balon anjiyoplastisi uygulanmasi 
dii§iiniilebilir.

• Sizdirmazlik bblgesinin yetersiz olmasi, anevrizma igine ka?ak olmasi veya stent greftin yer 
degi§tirmesi riskini artirabilir.

• Hastane/hekim protokolb esas alinarak, implantasyon prosediirii sirasinda sistemik 
antikoagiilasyon kullanilmalidir. Heparin kontrendike ise alternatif bir antikoagiilan 
dii$iiniilmelidir.

• Stent greftler yalnizca kismen a?ilmi§ olsa bile degi§tirilemez veya ta$ima sistemi i?ine geri 
pekilemez.

• Greft muhafazasi kazara geri gekilirse, dhaz zamamndan бпсе acilir ve yanli§ 
konumlandirilabilir.

• Bacakli stent greftin sadece Endurant lls ipsilateral bacakla ?aki§ma kriterieri i<?in liitfen 
bkz. Tablo 8. Tablo 8'de belirtildigi gibi sadece 3 stentlik ?aki§ma kriteri olan bacakli stent 
grefti yapilandirmalannda 3'ten fazla stenti list iiste bindirmeyin.

• Stent grefti a^arken bn tutucuyu sabit tuttugunuzdan emin olun.

• Uyumlu bir balonlu kateter kullanildiysa gerekenden fazla veya greft malzemesinden di§an 
ta§acak §ekilde §i§irmeyin. Kateter kullanimiyla ilgili olarak uretidnin turn talimatlanna uyun.

• Stent greftin kenariarinda implantasyondan hemen sonra yapilan yiiksek basingli kontrast 
madde enjeksiyonlari, anevrizma igine dogru kagaklara neden olabilir.

4.5. Tedavi ve Takip
• Implantasyon sirasinda tedavi edilmeden birakilan anevrizma i$ine dogru olan her tiirlii kagak, 

implantasyondan sonra dikkatlice izlenmelidir.
• Endovaskuler anevrizma onanmi ge?iren turn hastalar, stent greft, anevrizma boyutu ve tedavi 

alamndaki damar tikanmalarimn degerlendirilmesi igin duzenli olarak gbruntulemeden 
ge?melidirler. Anevrizmada anlamli bUyume (>5 mm), yeni bir damar ka^agmin belirmesi, greft 
gevresinde akim bulgusu, anevrizmanin atimlihginda degi§iklik veya sizdirmazlik bolgesinin 
yetersiz olmasi ile sonu?lanan yer degi§tirme halinde, vakit kaybetmeden ileri tetkikler 
yapilmalidir; bu dummlar ek mudahale veya cerrahiye gepme gerekliliQine i§aret edebilir.

• A$agidaki vakalarda, endovaskuler tedavi veya cerrahiye ge?me gibi ek tedaviler ozellikle 
du§iiniilmelidir:
■ son takipten beri anevrizmada, anevrizma ifine dogru kagakli veya ka?aksiz >5 mm 

buyume
■ anevrizmanin atimlihginda degi§iklik, buyume veya anevrizma i$ine ka?ak ile birlikte veya 

bunlar olmaksizin
■ devam eden damar ka$a(ji, anevrizma biiyiimesi ile birlikte veya tek ba§ina
■ stent greftin yer degi§tirerek sizdirmazlik bolgesinin yetersiz olmasina neden olmasi
■ renal arter tikanmasi (greftin yer degi§tirmesi veya iyi konumlandirilmamasi) nedeniyle 

bobrek i§levinde du§U§
• Endovaskuler anevrizma onanmimn (EVAO) ardindan, omurilik iskemisi (Ol) nadir parapleji 

veya paraparezi komplikasyonlanyla sonuglanabilir. Omurilik iskemisinden §uphelenilirse 
boyun ve omurilik sivismin (BOS) drene edilmesi tavsiye edilir.

4.6. MRI Giivenlik Bilgileri
Klinik olmayan testier, Endurant ll/Endurant lls stent greft sisteminin MR Ko§ullu oldugunu gostermi§tir. 
Sadece belirli test parametreleri kullamlarak sadece hem 1,5 T hem de 3,0 T MR sistemlerinde guvenle 
taranabilir (Bolum 9.6). Ilave MRI giivenlik bilgileri Bolum 9.6'da bulunabilir.

5. Advers Olaylar
5.1. Olasi Advers Olaylar
Ortaya gikabilecek ya da mudahale gerektirebilecek advers olaylar a^agidakileri igemiekle birlikte 
bunlarla sinirii degildir:

• ampiitasyon

• anestetik komplikasyonlar ve sonrasinda e§lik eden sorunlar (bm. aspirasyon)

• anevrizma buyiimesi

• anevrizma yirtilmasi ve blUm

• perforasyon, diseksiyon, kanama, yirtilma ve oliim dahil olmak iizere aortik hasar

• arteriyel veya venbz tromboz veya psodoanevrizma

• arteriyovenbz fistul

• kanama, hematom veya koagUlopati

• bagirsak komplikasyonlan (bm. bagirsak tikanmasi, gegici iskemi, enfarktiis, nekroz)

• kardiyak komplikasyonlar ve sonrasinda e§lik eden sorunlar (bm. aritmi, miyokard enfarkUisU, 
konjestif kalp yetmezligi, du§uk tansiyon, yiiksek tansiyon)

• topallama (bm. kal?a, alt ekstremite)

• bliim

• odem

• gegici veya kalici iskemi veya enfarktiis ile birlikte embolizasyon (mikro ve makro)
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• anevrizma igine olan kagak

• ateg ve lokalize enflamasyon
• genitoijriner komplikasyonlar ve sonrasinda eglik eden sorunlar (6m. iskemi, erozyon, fistOI, 

inkontinans, hematuri, enfeksiyon)
• hepatik yetmezlik

• iktidarsizlik

• apse olugumu, gegici ateg ve a§n dahil olmak iizere, anevrizma ve cihaz erigim bolgesinde 
enfeksiyon

• lenfatik komplikasyonlar ve sonrasinda eglik eden sorunlar (6m. lenf fistulu)

• lokal veya sistemik norolojik komplikasyonlar ve sonrasinda eglik eden sorunlar 
(om. konfuzyon, inme, gegici iskemik atak, parapleji, paraparezi, paraliz)

• cihazda veya dogal damarda tikanma

• pulmoner komplikasyonlar ve sonrasinda eglik eden sorunlar

• bobrek komplikasyonlari ve sonrasinda eglik eden sorunlar (om. artertikanmasi, kontrast 
toksisitesi, yetersizlik, yetmezlik)

• stent greft: hatali konumlandirma; tarn agilmama; yer degigtirme; sutiir kopmasi; tikanma; 
enfeksiyon; stent kinlmasi; greft bukulmesi veya kivrilmasi; yerlegtirme ve gikarma zorluklari; 
greft malzemesi yipranmasi; dilatasyon; erozyon; ponksiyon ve greft gevresinde akinti

• agik onarima cerrahi gegig
• enfeksiyon, a(jn, hematom, psddoanevrizma, arteriyovenOz fistiil, diseksiyon dahil olmak 

iizere vaskuler erigim bdlgesi komplikasyonlari
• vaskuler spazm veya vaskuler travma (6m. iliofemoral damar diseksiyonu, kanama, yirtilma, 

610m)
• damar hasan
• yara komplikasyonlari ve sonrasinda eglik eden sorunlar (om. agilma, enfeksiyon, hematom, 

seroma, selulit)

6. Hasta Segimi ve Tedavisi
6.1. Tedavinin Hastaya Uyarlanmasi
Her bir Endurant ll/Endurant Ms stent greft sisteminin hastanin anatomisine uygun olan boyutta siparig 
edilmesi gereklidir. Kullamlan cihaz boyutunun uygunlugu hekimin sorumlulugundadir. Stent greft, 
damar ig gapindan buyuk olacak gekilde ayarlanmalidir (aortik yapilandirmalann %10 ila %20 oramnda 
buyuk olacak gekilde ayarlanmasi tavsiye edilir; ilyak yapilandirmalann ise %10 ila %25 oramnda buyuk 
olacak gekilde ayarlanmasi tavsiye edilir). Ek ayrintilar igin bkz. Bolum 9.2. Stent greft yapilandirmalan 
19 ila 32 mm'lik aortik gaplari ve 8 ila 25 mm'lik ilyak gaplari kapsar. Birden fazla agilan cihaz dahil 
olacak gekilde stent greftin onerilen toplam uzunluQu, en aga«|idaki renal arterden ig ilyak veya 
hipogastrik arterin hemen yukansina kadar uzanmalidir. Ozellikle ameliyat oncesi planlama olgumleri 
(tedavi gaplan/uzunluklari) kesin olmadi§i takdirde, proseduru tamamlamak igin gerekli olan uzunluk ve 
gaplardaki turn stent greft cihazlari hekimin kullammina hazir bulundurulmalidir. Bu yaklagima 
bagvurulmasi, ameliyat sirasinda daha esnek davramlmasiyla optimal prosedur sonuglannm elde 
edilmesine imkan verir.
Medtronic, hastanin anatomik olgumlerine dair hekimin defjertendirmelerine dayanarak uygun stent 
greft boyutlannm belirlenmesi igin hekimlere yardimci olabilir. Stent greft sisteminin kullamlmasindan 
once, daha once anlatilan yararlarin ve risklerin her bir hasta igin dikkatli bir bigimde goz onunde 
bulundurulmasi gerekir.
Not: Endurant ll/Endurant Ms stent greft sisteminin tasarim yapisi ve esnekligi nedeniyle, her bir stent 
greftin toplam uzunlugu, agildigi zaman daha kisa olabilir.
DiKKAT: Stent greftin kan daman gapina gore agiri derecede bOyuk olarak ayarlanmasi nedeniyle, 
damarda gereijinden fazla genigleme ve hasar meydana gelebilir veya stent greft kismi olarak ige 
katlanabilir.

7. Hastaya Verilmesi Gereken Bilgiler
Hekim, hastaya endovaskuler cihaz ve prosedurle ilgili bilgi verirken agagidaki risklerden ve yararlardan 
bahsetmelidir:

• hastanin yagi ve beklenen yagam suresi

• agik cerrahi onanmla baglantili olan riskier ve yarariar

• endovaskuler onarimla baglantili olan riskier ve yarariar

• girigimsel olmayan tedavi veya tibbi yonetimle baglantili olan riskier

• endovaskuler onarimla kargilagtinldiijinda anevrizma yirtilmasi riskleri
• tedavi sonrasinda endovaskuler veya agik cerrahi ile anevrizma onarimma ihtiyag duyulmasi 

olasiliQi
• Endurant ll/Endurant Ms stent greft sisteminin uzun sQreli guveniliriiQi ve etkililiQi 

belirlenmemigtir
• hastanin saglik durumu ve stent greft performansinin deQeriendirilmesi igin uzun sureli, 

duzenli takip gereklidir
• belirli klinik bulgulan olan hastalar (6m. damar kagaklari, anevrizmalarin geniglemesi) yakin 

gozetim altinda tutulmalidiriar
• anevrizma yirtilmasi semptomlan

Medtronic, hekimlere, Endurant ll/Endurant Ms stent greft sistemi kullamldiQi takdirde tedaviyle ilintili 
turn riskleri hastaya yazili olarak agiklamalarim dnermektedir. Cihazin implantasyonu sirasinda ve 
sonrasinda ortaya gikan risklerie ilgili ayrintilar Advers Olaylar iginde verilmektedir (Bdliim 5).

8. Tedarik Bigimi
8.1. Sterillik
Her bir stent greft yapilandirmasi (gatalli, AUi, bacak, aortik ve ilyak uzatma ve abdominal hortum), 
tagima sitemi iginde ayri ayri yer almaktadir. Elektron igini kullamlarak sterilize edilmigtir ve tek kullamm 
igin steril olarak tedarik edilir.

• Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeye galigmayin.

• Cihaz hasar gormiig veya steril bariyer butiinluQu bozulmugsa uriinu kullanmayin ve iade 
bilgileri igin Medtronic temsilcinizle temasa gegin.

8.2. igindekiler
• Bir adet Endurant ll/Endurant Ms Stent Greft Sistemi

• Bir adet Kullamm Talimatlari

8.3. Saklama
Sistemi oda sicakliQmda, karanlik, kuru biryerde saklayin.
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9. Klinisyen Tarafindan Kullanima ili^kin Bilgiler
9.1. Hekim Egitimi Gereklilikleri
TUm hekimler, Endurant «(Endurant lls stent grett sistemini kullanmadan once kullanim konusunda 
egitim almalidirlar.
DIKKAT: Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemi, sadece vaskiiler girigimsel teknikler konusunda ve 
cihazin kullanimina ybnelik egitim almig hekimler ve ekipler tarafindan kullamlmalidir.
Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemini kullanan hekimler igin bilgi ve beceri gereklilikleri agagida 
belirtilmigtir.

• abdominal aort anevrizmalari (AAA), aorto-ilyak anevrizmalar ve AAA onanmiyla iligkili 
komorbiditelerin do^al oykusii

• radyografik, floroskopik ve anjiyografik gdriintu yorumlama

• radyografik kontrast malzemenin uygun kullammi

• arteriyel cutdown, arteriyotomi ve onanm veya perkutan erigim ve kapatma teknikleri

• segici olmayan ve segici kilavuz tel ve kateter teknikleri

• embolizasyon

• anjiyoplasti

• endovaskiiler stent yerlegtirme

• snare (kement) teknikleri

• radyasyon maruziyetini en aza indiren teknikler

• cihaz segimi ve boyut belirleme

9.2. Onerilen Cihaz Boyutunun Belirlenmesi
Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemleri, Tablo 2’den ТаЫо 7'ye kadar olan bolumde tarif edilen 
boyutlarda kullanima sunulmugtur. Bu cihazin boyutunun belirienmesine iligkin sorular igin, bu Kullanim 
Talimatlarinin arkasindaki iletigim bilgilerine bakin.

Tablo 2. Boyut Belirleme Tablosu — Endurant II Qatalli Yapilandirma

Dig Qap 
(Fr)

Proksimal x Distal Qap 
(mm x mm)

Muhafazah Uzunluk 
(mm)

Damar ig Qapi (mm)

20

36x20
145, 166 29-3236x16

32x20

124, 145, 166

26-2832x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16

21-2225x13
23x16

19-2023x13

Tablo 3. Boyut Belirleme Tablosu — Endurant lls Qatalli Yapilandirma

Dig Qap 
(Fr)

Proksimal x Distal Qap 
(mm x mm)

Muhafazah Uzunluk 
(mm) Damar ig Qapi (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tablo 4. Boyut Belirleme Tablosu — Bacak Yapilandirmasi

Dig Qap 
(Fr)

Proksimal x Distal Qap 
(mm x mm)

Muhafazah Uzunluk 
(mm) Damar ig Qapi (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156,199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tablo 5. Boyut Belirleme Tablosu — ilyak Uzatma Yapilandirmasi

Dig Qap (Fr) Proksimal x Distal Qap 
(mm x mm)

Muhafazah Uzunluk 
(mm) Damar ig Qapi (mm)

18 28x28 23-25

16 24x24 19-22
20x20 82 15-18

и 13x13 10-11
I 10x10

_____________________ l 8-9
Tablo 6. Boyut Belirleme Tablosu — Aortik Uzatma ve Abdominal Hortum Yapilandirmasi

CIS Cap (Fr) Proksimal x Distal Qap 
(mm x mm)

Muhafazah Uzunluk 
(mm) Damar ig Qapi (mm)

20 36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tablo 7. Boyut Belirleme Tablosu — Aorto-Uni-ilyak (AUi) Yapilandirma

D'S gap (Fr)
Proksimal x Distal Qap 

(mm x mm)
Muhafazah Uzunluk 

(mm) Damar ig Qapi (mm)

20 36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20
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9. Klinisyen Tarafindan Kullamma ili§kin Bilgiler
9.1. Hekim Egitimi Gereklilikleri
Tlim hekimler, Endurant ll/Endurant Ms stent grett sistemini kullanmadan once kullamm konusunda 
egitim almalidirlar.
DiKKAT: Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemi, sadece vaskuler girigimsel teknikler konusunda ve 
cihazin kullammina ydnelik egitim almig hekimler ve ekipler tarafindan kullamlmalidir.
Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemini kullanan hekimler igin bilgi ve beceri gereklilikleri agagida 
belirtilmigtir:

• abdominal aort anevrizmalari (AAA), aorto-ilyak anevrizmalar ve AAA onanmiyla ili$kili 
komorbiditelerin dogal oykiisu

• radyografik, floroskopik ve anjiyografik gdriintii yorumlama

• radyografik kontrast malzemenin uygun kullammi

• arteriyel cutdown, arteriyotomi ve onarim veya perkutan erigim ve kapatma teknikleri

• segici olmayan ve segici kilavuz tel ve kateter teknikleri

• embolizasyon

• anjiyoplasti

• endovaskiiler stent yerlegtirme

• snare (kement) teknikleri

• radyasyon maruziyetini en aza indiren teknikler

• cihaz segimi ve boyut belirleme

9.2. Onerilen Cihaz Boyutunun Belirienmesi
Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemleri, Tablo 2'den ТаЫо 7'ye kadar olan bolumde tarif edilen 
boyutlarda kullamma sunulmugtur. Bu cihazin boyutunun belirlenmesine iligkin sorular igin, bu Kullamm 
Talimatlarinin arkasindaki iletigim bilgilerine bakin.

Tablo 2. Boyut Belirleme Tablosu — Endurant II Qatalli Yapilandirma

Di$ Cap 
(Fr)

Proksimal x Distal Qap 
(mm x mm)

Muhafazah Uzunluk 
(mm)

Damar ig Qapi (mm)

20

36x20
145, 166 29-32

36x16
32x20

124, 145, 166

26-28
32x16

18

28x20
23-2528x16

28x13
25x16 21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

Tablo 3. Boyut Belirleme Tablosu — Endurant lls Qatalli Yapilandirma

Dig Qap 
(Fr)

Proksimal x Distal Qap 
(mm x mm)

Muhafazah Uzunluk 
(mm)

Damar ig Qapi (mm)

20
36x14

103

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20

Tablo 4. Boyut Belirleme Tablosu — Bacak Yapilandirmasi

Dig Qap 
(Fr)

Proksimal x Distal Qap 
(mm x mm)

Muhafazah Uzunluk 
(mm)

Damar ig Qapi (mm)

16

16x28
82, 93, 124, 156, 199

23-25
16x24 19-22
16x20 15-18
16x16

156, 199
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

14
16x16

82, 93, 124
12-14

16x13 10-11
16x10 8-9

Tablo 5. Boyut Belirleme Tablosu — ilyak Uzatma Yapilandirmasi

D'S Cap (Fr)
Proksimal x Distal Qap 

(mm x mm)
Muhafazah Uzunluk 

(mm)
Damar ig Qapi (mm)

18 28x28

82

23-25

16
24x24 19-22
20x20 15-18

14
13x13 10-11
10x10 8-9

Tablo 6. Boyut Belirleme Tablosu — Aortik Uzatma ve Abdominal Hortum Yapilandirmasi

Dis Cap (Fr)
Proksimal x Distal Qap 

(mm x mm)
Muhafazah Uzunluk 

(mm)
Damar ig Qapi (mm)

20
36x36

49, 70

29-32
32x32 26-28

18
28x28 23-25
25x25 21-22
23x23 19-20

Tablo 7. Boyut Belirleme Tablosu — Aorto-Uni-ilyak (AUl) Yapilandirma

DIS gap (Fr)
Proksimal x Distal Qap 

(mm x mm)
Muhafazah Uzunluk 

(mm)
Damar ig Qapi (mm)

20
36x14

102

29-32
32x14 26-28

18
28x14 23-25
25x14 21-22
23x14 19-20
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9.3. Cihazin incelenmesi
Hasar veya bozukluk olup olmadigim dogrulamak ipin cihazi ve ambalaji inceleyin. "Son Kullanma" 
tarihi ge^mi^, cihaz hasar gormiis veya steril bariyer butunlUgu bozulmu§sa cihazi kullanmayin ve iade 
veya degi§tirme bilgileri i?in Medtronic temsilcisi ile temasa gegin.

9.4. Gerekli ilave Ekipman
• Qe§itli uzunluklar ve paplarda ilave Endurant II veya Endurant Ms stent greft sistemleri

• Dijital anjiyografi yetilerine sahip olan floroskop (C kollu veya sabit unite). Floroskopik 
gbruntiileme, turn gbruntiileri kaydetme ve geri getirme yetisi.

• Yeterli uzunluktaki ?e§itli kilavuz teller

• Heparinize salin 9dzeltisi

9.5. Onerilen ilave Ekipman
• Introduser kiliflari

• Elektrikli enjektdr

• Santimetrelik arti§laria radyopak cetvel

• Qe§itli balonlu kateterler

• Uyumlu balonlu kateterler

• Radyopak kontrast madde

• Steril silikon kayganla§tirici veya steril mineral ya§

• Giri§imsel snare (kement) cihazlan

• Endovaskiiler sarmallar ve vaskiiler tika?lar

9.6. MRI Bilgileri
Klinik olmayan testier, Endurant ll/Endurant Its stent greftin MR Ko§ullu oldugunu gdstermi§tir. Bu 
cihazin bulunduiju bir hasta, a§agidaki ko$ullarin kar§ilanmasi durumunda bir MR sisteminde giivenle 
taranabilir:

• Sadece 1,5 veya 3,0 tesla defjerindeki statik manyetik alan

• 2500 gauss/cm veya daha altindaki maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

• Raporlanan maksimum MR sistemi, 4 W/kg'lik turn vucut ortalama ozgiil emilim oram (SAR) 
(Birinci Duzey Kontrollu Modu)

Yukanda tammlanan tarama ko$ullarinda Endurant ll/Endurant Ms stent greftin a§agidakilere neden 
olmasi beklenir:

• 1,5 tesla tarayicida kesintisiz 15 dakikalik taramadan sonra maksimum 1,00 °C sicaklik arti§i

• ve 3,0 tesla tarayicida kesintisiz 15 dakikalik taramadan sonra maksimum 3,27 °C sicaklik 
arti§i

Klinik olmayan testlerde, sirasiyla spin eko ve gradyan eko dizilimi kullamlarak, cihaz lumeninin hem 
i$inden hem de di§indan tarandiQinda, gbriintii artefakti cihazi yakla§ik olarak 5 mm ve 8 mm ge$mi§tir: 
bu taramalarda tarn govde sarmalli 3,0 tesla Siemens TrioTim (VB 13 Yazilimi) MR sistemi 
kullamlmi§tir.

10. implantasyon Talimatlari
10.1. Vaskiiler Eri§im ve Cihazin Hazirlanrnasi
Aortik ve ilyak stent greft yapilandirmalari implante edilmeden once, kontrastla geli§tirilmi§ bilgisayar 
destekli tomografi (ВТ) ve hem ilyak arterierin hem de aortun anjiyogramlariyla aortun ve ilyak 
damarlann dofjru boyutlan tespit edilmelidir. 3 boyutlu goriintiileme de faydali olabilir. Bkz. Onerilen 
Cihaz Boyutunun Belirlenmesi (Boliim 9.2). Bu goriintiiler prosediir sirasinda yeniden inceleme igin 
hazir olmalidir. Artere eri§im sa§lamak igin gerekli olan vaskiiler aletler ve diijer cerrahi malzemeler de 
hazir bulundurulmalidir.
Tromboemboli riskini azaltmak i?in, hastalann prosediir suresi boyunca heparinize edilmesi dnerilir. 
DiKKAT: Ta§ima sistemi vaskiilatiir igine dogru §ekilde yerie§tirilip, agilma igin hazir olana kadar 
ta$ima sistemi greft muhafazasini geri ^ekmeyin.
DiKKAT: Floroskopi kullanmadan ekipmani asla vaskiilatiir ifinde ilerietmeyin veya geri gekmeyin.

10.1.1. Vaskiiler Eri§im
1. Aseptik prosediire uygun §ekilde femoral arterierden damar yolu a$in.
2. Ipsilateral femoral arterin i?ine kilavuz tel yerie§tirin ve renal arterierin yukansina kadar ilerietin.
3. Kontralateral bdliimdeki femoral arterden abdominal aorta ydnelmi§ ikinci bir kilavuz tel yerie§tirin.
4. Bu kilavuz telin iizerinden renal arterierin yukansina bir anjiyografi kateteri yerle§tirin.
5. Anjiyogram $ekin.
Not: Ana ilyak artere eri§im i?in ek bir insizyon gerekli olabilir.

10.1.2. Cihazin Hazirlanrnasi
1. Stent greftin iizerindeki radyopak belirtegleri gdriintiilemek i?in, ta§ima sistemini floroskopi altinda 

goriintiileyin. Radyopak belirteqJer greft malzemesinin proksimal ve distal kenariarimn konumunu 
belirtir.

2. Greft muhafazasini, hastanin kontralateral ilyak arteri, gatalli yapilandirmanin kisa bacaginin 
iizerindeki radyopak gegit belirteciyle aym hizaya gelecek §ekilde ?evirin.

3. Kilavuz tel lumenini heparinize salin 9dzeltisiyle yikayin.
4. Sistemin damara sokulmasi i§leminden dnce, greft muhafazasinin di§ yiizeyini, greft muhafazasi 

dokunuldugunda islak/kaygan bir his verinceye dek, salinle tamamen islatilmi§ steril gazli bezle 
silerek hidrofilik muhafazayi aktive edin.

10.2. Ta§ima Prosedurii
Medtronic, diyagnostik testlerin yerine getirilmesinde uygun kalibreli introduser kilifi kullanilmasini 
tavsiye eder. Ta§ima sisteminin yerie§tirilmesi veya stent greftin agilmasi i?in kilif gerekli deCjildir. 
DiKKAT: Ta§ima sistemi hastaya yerie§tirilmi§ken kilavuz teli fikarmayin.
UYARI: Trombotik sorunlari dnlemek i$in, cihazin yerle§tirilmesinden dnce ikinci bir IV heparin bolusu 
tavsiye edilir.

10.2.1. Qatalli Yapilandirmanin Yer1e§tirilmesi
UYARI: Bir kilavuz tel yerfe§tirmeden ta§ima sistemini ilerietmeyin.
1. Ta§ima sistemini yava§?a yerte§tirin.
2. Kilavuz tel Gzerinden ilerieyin, boylece en proksimal noktadaki stentler ve radyopak belirtegler 

hedeflenen proksimal aort boynunda goruntulenir (§ekil 4).
3. Kontrast maddeyi anjiyografi (pigtail) kateteri iginden abdominal aorta enjekte edin ve goruntuleme 

ekramnda veya hastanin vucudunda hedef konumun yerini i§aretleyin.
4. Qatalli stent greft yapilandirmasmin konumunu, greft kuma§inin Qst kenari en alttaki renal arterin 

hemen altinda olacak §ekilde ayarlayin. (Not: Greft kuma§inm kenari, ust kenardaki proksimal 
radyopak belirteplerin 0,5 ila 1,0 mm yukansindadir.)

Not: Greft kuma§inm ust kenari renal arteriere 90k yakin bir konuma yerle§tirilecekse, cihaz tamamen 
a9ilmadan dnce, alttaki renal arterin konumunu tespit etmek ve dogrulamak i9in kontrast madde enjekte 
edilebilir.
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DiKKAT: Proksimal konum belirlendikten sonra, stent greftin dogru yerie§tirilmesini tehlikeye 
atabileceginden, hastayi veya goruntUleme ekipmanini hareket ettirmeyin.
DiKKAT: Agilma Gncesinde anjiyografi kateteri gikarilabilir. Bununla birlikte, anjiyografi kateteri agilma 
i§lemi sonrasina kadar gikanlmayacaksa, stent greftin a§agi gekilmemesi igin gikarma i§leminden dnce 
bir kilavuz tel yardimiyla ucunun dogrultuldugundan (pigtail kateter ile oldugu gibi) emin olun.
DiKKAT: Stent greft konumunu ayarlarken paralaksi veya digergoriintuleme hatasi kaynaklanm 
engellemek igin floroskopun agisimn infrarenal aort orta hattina dik olacak §ekilde ayarlandigindan emin 
olun. Ozellikle anevrizma boynunda anteriyor agilanma varsa, goruntii yogunla$tinci (l-l) hortumuna bir 
olgiide kraniyal-kaudal a?i verilmesi gerekebilir.

§ekil 4. Aortik Ta§ima Sisteminin Yerle§tirilmesi

10.2.2. Konumun Dogrulanmasi
1. Kontralateral dip bacagin distal kisminin aortik gatalla^ma noktasi ve anevrizma kesesinin dahilinde 

oldugundan ve ilyak damar iginde olmadigindan emin olun.
2. Kontralateral dip bacagin distal stentindeki radyopak belirteg ile kontralateral ilyak arter ayni hizaya 

gelene kadar tutamagi dondiirun.
Not: Sistemi ddndurmeye 5ali§irken, ug, tutamakla birlikte ddnmezse, sistemi geri ?ekin ve amaglanan 
konum elde edilinceye kadar yeniden konumlandirin.

10.2.3. Qatalli Yapilandirmanin Proksimal Ucunun Agilmasi
1. Bir elinizi 6n tutucunun uzerinde tutarak ta$ima sistemini sabit tutun.
2. Diger elinizle, di§ surguyu saat ybniiniin tersine dondurerek (sQrgunun uzerindeki okun yonQnde) 

greft muhafazasim yava§ga geri gekin. Bu i§lemi, simrlanan suprarenal stent agikta kalana ve 
muhafazah stentlerin 2 veya 3tanesi tamamen agilana kadar yapm (§ekil 5).

3. Renal arterlere gore gatalli yapilandirmanin konumunu dogrulamak igin anjiyografi kullanin.
4. Gerekirse, greft malzemesinin proksimal ucu en alttaki renal arterin distal kenanyla e§it duzeyde 

olana kadar, ta§ima sisteminin tamamini proksimal ytinde nazikge itin veya distal ydnde ?ekin.
Not: Olasi bir durum olmamakla birlikte, greft muhafazasinin ayrilmasina bagli olarak stent greft 
bile§eninin kismi olarak agilmasiyla sonuglanan ta§ima sistemi anzasi halinde, "tutamagin sokulmesi" 
teknigi stent greftin olmasi gereken §ekilde agilmasini saglayabilir. Bkz. Boltim 11, Kurtarma Teknikleri. 
DiKKAT: Greft muhafazasim a?ilma i§lemi esnasinda dondurmeyin, giinkU bu hareket cihaza tork 
uygulayabilir ve cihazin agilma sirasinda donmesine neden olabilir.
DiKKAT: Greft muhafazasi kazara geri gekilirse stent greft zamamndan бпсе agilacak ve yanli§ 
konumlandmlacaktir.
UYARI: Radyopak belirteglerin duzgiin hizalanmamasi, stent greftin uygun olmayan bir bigimde 
agilmasina neden olabilir.

Sekil 5. Qatalli Yapilandirmanin Proksimal Ucunun Agilmasi

10.2.4. Qatalli Yapilandirmanin Kontralateral Bacagmin Agilmasi
Ta§ima sisteminin on tutucusunu sabit tutmaya devam edin ve daha sonra, surgii tutamagim saat 
yonunun tersine ddndurtip kontralateral bacak, greft muhafazasindan veya ta§ima kilifindan ayrildiktan 
hemen sonra durun (§ekil 6).
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10.2.5. Suprarenal Stentin Proksimal Ucunun Serbest Birakilmasi
1. Renal arterlere gore gatalli yapilandirmamn konumunu dogrulamak igin anjiyografi kullanm.
2. Tagima sistemini, 1 el on tutucuda olacak gekilde sabit durumda tutmaya devam edin.
3. Diger elle, suprarenal stentin proksimal ucunu serbest birakmak igin konik ucu ileri dogru hareket 

ettirerek arka ug tekerini saat yoniinde dondurun (§ekil 7).
4. Floroskopi altinda suprarenal stentin serbest birakildigim gozlemleyin ve tagima sistemi milinden 

tamamen kurtarilana kadararka u? tekerini gevirmeye devam edin.
Not: Suprarenal stentin proksimal ucunun serbest birakilamamasi gibi beklenmeyen durumlar igin 
bkz. Bolum 11, Kurtarma Teknikleri.
DiKKAT: Arka ugtekerinin, teker donduriildugu sirada aynlmasi gibi beklenmeyen bir durumda tekeri 
gikarin. Suprarenal stentlerin tamami milden kurtarilana kadar agikta kalan tirnaklari, vida diglisi 
iizerinde elinizle ileri dogru ilerietin. Bkz. Bolum 11. Kurtarma Teknikleri.

§ekil 7. Suprarenal Stentin Proksimal Ucunun Serbest Birakilmasi

10.2.6. Qatalli Yapilandirmamn Distal Ucunun Agilmasi
Di§ surguyO saat yoniiniin tersine dondGrmeye devam edin ya da ta§ima sistemi on tutucusunu sabit 
tutarken, ba§ parmagmizla di§ siirgiideki tetigi gekin ve gatalli stent greft tamamen agilana kadar geriye 
gekin.
Not: Ucun yeniden yakalanmasi igin kateterin ilerletilmesi sirasinda greft muhafazasinin kenannm 
greftin konumunu bozmadigindan emin olmak igin, greft muhafazasini, esnek stent durdurucunun 
ucunu gegecek gekilde geri gekin (yaklagik 10 mm).
DiKKAT: Stent grefti hizla agmak igin tetigi kullamrken, tagima sistemi sabit kalmalidir. Stent grefti 
agma iglemi sirasinda tagima sistemini dondurmeyin.
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§ekil 8. Qatalli Yapilandirmanin Distal Ucunun Agilmasi
1. Endurant II gatalli yapilandirma
2. Endurant Ms gatalli yapilandirma

10.2.7. Konik Ug igerisinde Milin Yeniden Yakalanmasi (Sadece Endurant II Qatalli 
Yapilandirma)
Not: Endurant Ms gatalli yapilandirma igin, bacakli stent greftini kontralateral bacak iginde agarken 
tagima sistemini in situ durumda birakin. Bacakli Stent Greftin Kontralateral Bacak igine Agilmasi 
(BolUm 10.2.9) bolQmune gegin.
1. Tagima sistemini, 1 el on tutucuda olacak gekilde sabit durumda tutmaya devam edin.
2. Milin suprarenal stentten tamamen ayrildigini dogmlayin; tamamen ayrilmamigsa tagima sistemine 

nazikge tork uygulayin.
3. Konik ucu ve mili, suprarenal stentten tamamen kurtarmak igin tagima sisteminin tamamim yaklagik 

3 cm proksimal yonde iterken tagima sistemini nazikge ddndUrtin.
4. Mili konik ug igerisinde yeniden yakalamak igin diger elinizle, arka ug tekerini saat yonunun tersine 

dondurun (§ekil 9).
5. Floroskopi altinda milin konik ucun mangonu iginde yeniden yakalandigmi gozlemleyin.
6. Mil yeniden tamamen yakalanincaya ve arka ug tekeri dibe gelinceye kadar arka ug tekerini saat 

yOniiniin tersine gevirmeye devam edin (§ekil 9).
Not: Tagima sistemini ileri doQru iterken, ipsilateral bacagin distal ucunun yerinden gikmamasina dikkat 
edin.
Not: Ta§ima sistemini ileri itmeden once suprarenal stentin, milden tamamen kurtanldigindan emin 
olun.
Not: ilerleme sirasinda mil, suprarenal stente takilirsa arka ug tekeri bOtunuyle saat yonUnde ilerletin. 
Ta$ima sistemine hafif bir igeri ve di§an hareketi uygulayarak, ta§ima sistemini, mil suprarenal stenti 
kayarak gegene kadar gevirin. Ardmdan geri gekme i§lemiyle devam edin.
DiKKAT: Arka ug vida di§lisinin dibine eri$tiQinizde arka ug tekerini ddndurmeyi birakin.
UYARI: Tagima sisteminin mili yeniden yakalamak igin yeterli olacak dlgiide ilerletilmemesi, suprarenal 
apeksin konik ug mangonu igerisinde sikigmasina neden olabilir. Bu durum, tagima sistemini geri gekme 
i§lemi sirasinda proksimal ini$ bblgesini deQi§tirir.

§ekil 9. Konik Ug igerisinde Milin Yeniden Yakalanmasi

10.2.8. Tagima Sisteminin Qikanlmasi (Sadece Endurant II Qatalli Yapilandirma)
1. Bir el on tutucuda, diger el de dig surgude olacak gekilde, tagima sistemini sabit tutmaya devam 

edin.
2. Mil stent greftin kumag kismimn igine dogru geri gekilene kadar, tagima sistemine, hafifge tork 

uygulayin ve tagima sistemini geri gekin.
3. Dig sCirgu tetigini geriye gekin ve sabit tutarak on tutucuyu siirgiiye getirin (§ekil 10).
4. Kesintisiz floroskopi kullanin ve konik ucu, tagima sistemi greft muhafazasinin igine yavagga geri 

gekerken gatalli stent greftin tepesine dikkat edin.
5. Tagima sistemini nazikge gikann. Qataili yapilandirmanin geriye gekme iglemi sirasinda hareket 

etmemesini saglamak igin floroskopiden yararlanm.
Not: BOtiin stent greft yapilandirmalan yerine konuncaya kadar damara erigimi ve tel konumunu
koruyun.
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§ekil 10. Tagima Sisteminin Qikarilmasi

10.2.9. Bacakli Stent Greftin Kontralateral Bacak igine Agilmasi
1. Ilyak stent greft sistemini Cihazin Hazirlanmasi bolumunde anlatildigi gibi hazirlayin 

(Bolum 10.1.2).
2. Hastanin kontralateral tarafinda, kontralateral bacak ve daha once yerlegtirilmig olan gatalli 

yapilandirmamn aortik boynu yoluyla kilavuz teli yerlegtirin,
3. Tagima sistemini kilavuz telin uzerinden, gatalli stent greftin kontralateral baca£ji igerisine 

yeriegtirin.
4. Bacakli stent grefti, gatalli stent greftin kontralateral bacaQinm igine sokun. Bacagjin proksimal 

radyopak belirteci, gatalli stent greft yapilandirmasimn gatallagma noktasindaki radyopak belirteci 
ile aym hizada olmalidir (§ekil 11).

§ekil 11. ilyak Tagima Sisteminin Yerlegtirilmesi
1. Endurant II gatalli yapilandirma
2. Endurant Ms gatalli yapilandirma

5. Ug stentin ust iiste bindiginden emin olun (§ekil 12).
6. Bir elinizi 6n tutucunun (izerinde tutarak tagima sistemini sabit tutun.
7. Diger elinizle dig sOrgUyu saat yoniinun tersine dondiirerek greft muhafazasini yavagga geri gekin.
8. Bacak yapilandirmasini agma iglemini tamamlamak igin surgii tetiQini ve dig surgliyu herhangi bir 

noktadan sonuna kadar geri gekin.
9. Tagima sistemini gikann.
Not: Olasi bir durum olmamakla birlikte, stent greft yapilandirmasimn kismi olarak agilmasiyla 
sonuglanan tagima sistemi arizasi halinde, "tutamagin sokQlmesi" teknigi stent greftin olmasi gereken 
gekilde agilmasini saglayabilir. Bkz. Boliim 11, Kurtarma Teknikleri.
DiKKAT: Hastaya yerlegtirilmigken ilyak tagima sistemine tork uygulamayin.
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§ekil 12. Bacak Yapilandirmasinin Apilmasi
1. Endurant II patalli yapilandirma
2. Endurant lls patalli yapilandirma

10.2.10. ipsilateral Bacaktaki Ta§ima Sistemi igin Konik Ug igerisinde Milin 
Yeniden Yakalanmasi (Sadece Endurant lls £atalli Yapilandirma)
1. Tapima sistemini. bir el dn tutucuda olacak pekikJe sabit tutun.
2. Milin suprarenal stentten tamamen aynkJiijini dogrulayin; tamamen ayrilmamipsa tapima sistemine 

nazikpe tork uygulayin.
3. Konik ucu ve mili, suprarenal stentten tamamen kurtarmak ipin tapima sisteminin tamamim yaklapik 

3 cm proksimal ydnde iterken tapima sistemini nazikpe dondlirtin.
4. Mili konik up iperisinde yeniden yakalamak ipin diger elinizle, arka up tekerini saat ydniiniin tersine 

ddndiirun (§ekil 13).
5. Floroskopi altinda milin konik ucun manponu ipinde yeniden yakalandigim gdzlemleyin.
6. Mil yeniden tamamen yakalanmcaya ve arka up tekeri dibe gelinceye kadar arka up tekerini saat 

yoniinlin tersine pevirmeye devam edin (§ekil 13).
Not: Tapima sistemini ileri dogru iterken, ipsilateral baca^in distal ucunun yerinden pikmamasina dikkat
edin.
Not: Tapima sistemini ileri itmeden dnce suprarenal stentin, milden tamamen kurtarildigindan emin 
olun.
Not: ilerleme sirasinda mil suprarenal stente takilirsa arka up tekeri biitunuyle saat ydnunde ilerietin. 
Tapima sistemine hafif bir iperi ve dipan hareketi uygulayarak, tapima sistemini, mil suprarenal stenti 
kayarak gepene kadar pevirin. Ardindan geri pekme iplemiyle devam edin.
Dl’KKAT: Arka up vida diplisinin dibine eriptijjinizde arka up tekerini ddndurmeyi birakin.
UYARI: Tapima sisteminin mili yeniden yakalamak ip in yeterii olacak dlpiide ilerietilmemesi, suprarenal 
apeksin konik up manponu iperisinde sikipmasma neden olabilir. Bu durum, tapima sistemini geri pekme 
iplemi sirasinda proksimal inip bolgesini degiptirir.

§ekil 13. Konik Up iperisinde Milin Yeniden Yakalanmasi

11 Tasima Sisteminin (Jikanlmasi (Sadece Endurant lls ?atalli Yapilandirma)
irel dn’ L d e .  d iserel ded4  siirgude olacek sekikte. tasima sistemini sabi,lulmaya devam

listen.greftin kuma5 kismimn ifine do5ra geri gekilene kadar, <a5,ma sistemine, harifgetork 

ygulayin ve taSima sistemini 0e n . siiIB|iye gelirin (?ekil 14).
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§ekil 12. Bacak Yapilandirmasinin Apilmasi
1. Endurant II oatalli yapilandirma
2. Endurant Ms oatalli yapilandirma

10.2.10. ipsilateral Bacaktaki Tapima Sistemi igln Konik Ug igerisinde Milin 
Yeniden Yakalanmasi (Sadece Endurant Ms Catalli Yapilandirma)
1. Tapima sistemini, bir el on tutucuda olacak pekilde sabit tutun.
2. Milin suprarenal stentten tamamen ayrildiQini dogrulayin; tamamen ayrilmamipsa tapima sistemine 

nazikpe tork uygulayin.
3. Konik ucu ve mili, suprarenal stentten tamamen kurtarmak ipin tapima sisteminin tamamini yaklapik 

3 cm proksimal yonde iterken tapima sistemini nazikpe ddndiiriin.
4. Mili konik up igerisinde yeniden yakalamak ipin diger elinizle, arka up tekerini saat yOnuniin tersine 

dOndiirun (§ekil 13).
5. Floroskopi altinda milin konik ucun manponu ipinde yeniden yakalandigim gozlemleyin.
6. Mil yeniden tamamen yakalanincaya ve arka up tekeri dibe gelinceye kadar arka up tekerini saat 

yOnuniin tersine pevirmeye devam edin (§ekil 13).
Not: Tapima sistemini ileri dogru iterken, ipsilateral bacagin distal ucunun yerinden pikmamasina dikkat 
edin.
Not: Tapima sistemini ileri itmeden Once suprarenal stentin, milden tamamen kurtanldigindan emin 
olun.
Not: llerleme sirasinda mil suprarenal stente takilirsa arka up tekeri butUniiyle saat yOniinde ilerletin. 
Tapima sistemine hafif bir iperi ve dipan hareketi uygulayarak, tapima sistemini, mil suprarenal stenti 
kayarak gepene kadar pevirin. Ardindan geri pekme iplemiyle devam edin.
OiKKAT: Arka up vida diplisinin dibine eriptiginizde arka up tekerini dOndurmeyi birakin.
UYARI: Tapima sisteminin mili yeniden yakalamak ipin yeterli olacak Olpude ilerletilmemesi, suprarenal 
apeksin konik up manponu iperisinde sikipmasina neden olabilir. Bu durum, tapima sistemini geri pekme 
iplemi sirasinda proksimal inip bOlgesini degiptirir.

10.2.11. Tapima Sisteminin Qikanlmasi (Sadece Endurant Ms QataMi Yapilandirma)
1. Bir el on tutucuda, diger el de dip surgiide olacak pekilde, tapima sistemini sabit tutmaya devam 

edin.
2. Mil stent greftin kuma? kismimn ipine do{jru geri pekilene kadar, tapima sistemine, hafifpe tork 

uygulayin ve tapima sistemini geri pekin.
3. Dip surgu tetigini geriye pekin ve sabK tutarak On tutucuyu surguye getirin (§ekil 14).
4. Kesintisiz floroskopi kullanin ve konik ucu, tapima sistemi greft muhafazasinin ipine yavappa geri 

pekerken patalli stent greftin tepesine dikkat edin.
5. Tapima sistemini nazikpe pikann. Qatalli yapilandirmamn geriye pekme iplemi sirasinda hareket 

etmemesini sagiamak ipin floroskopiden yararlamn.
Not: Biitiin stent greft yapilandirmalan yerine konuncaya kadar damara eripimi ve tel konumunu
koruyun.
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10.2.12. Bacakli Stent Greftin ipsilateral Bacak igine Agilmasi
(Sadece Endurant lls QataMi Yapilandirma)
1. ilyak stent greft sistemini Cihazm Hazirlanmasi bdlumiinde anlatildigi gibi hazirlayin 

(Boliim 10.1.2).
2. Hastanin ipsilateral tarafinda, tagima sistemini, kilavuz tel uzerinden ve daha once yerlegtirilmig 

olan gatalli yapilandirmanin ipsilateral bacagi igine yonlendirin. Bacakli stent greftin proksimal 
kenannda 2 belirteg, distal kenannda 2 belirteg ve proksimal belirteglerin yakla§ik 25 mm distal 
tarafinda 1 gaki§ma belirteci bulunur.

3. Cihazi konumlandmn. Bacakli stent greft ile gatalli stent greftin ipsilateral bacagi arasindaki 
gaki$ma kriterleri, bacak segimine baglidir. Onerilen cihaz gakigmasi igin bkz. Tablo 8.

Tablo 8. Onerilen Cihaz Caki$masi — Bacakli Stent Greft ve Endurant lls Qatalli Stent Greftin 
ipsilateral Bacagi

ipsilateral bacaginin distal ucundaki 2 belirtegle hizalayin (§ekil 15).
UYARI: Bacakli stent greftin sadece Endurant lls ipsilateral bacakla gaki§ma kriterleri igin liitfen 
bkz. Tablo 8. Tablo 8'de belirtildigi gibi sadece 3 stentlik gaki§ma kriteri olan bacakli stent grefti 
yapilandirmalannda 31en fazla stenti list iiste bindirmeyin.
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§ekil 15. ilyak Tagima Sisteminin Yerlegtirilmesi — 3 Stent Qakigmasi
b. 3 ila 5 stent gakigmasi. 3 ile 5 stent arasinda gakigmasi olabilen bacakli stent greftlerinde 

minimum 3 stent gakigmasi, adim a'da (§ekil 15) yer alan gu talimat takip edilerek saglanabilir 
veya maksimum 5 stent gakigmasi, bacakli stent greftteki proksimal kenar belirteglerinin, 
Endurant Ms gatalli stent greftteki gatal belirteci ile hizalanmasiyla elde edilebilir ($ekil 16).

§ekil 16. ilyak Tagima Sisteminin Yerlegtirilmesi — 5 Stent Qakigmasi
4. Bir elinizi on tutucunun iizerinde tutarak tagima sistemini sabit tutun.
5. Diger elinizle dig siirgiiyii saat yoniiniin tersine dondurerek greft muhafazasini yavagga geri gekin.
6. Bacak yapilandirmasini agma iglemini tamamlamak igin siirgii tetiQini ve dig siirguyu herhangi bir 

noktadan sonuna kadargeri gekin.
7. Tagima sistemini gikarin (Boliim 10.2.11).
Not: Olasi bir durum olmamakla birlikte, stent greft yapilandirmasinm kismi olarak agilmasiyla 
sonuglanan tagima sistemi arizasi halinde, "tutamagin sokulmesi" teknigi stent greftin olmasi gereken 
gekilde agilmasim saQIayabilir. Bkz. Boliim 11, Kurtarma Teknikleri.
DiKKAT: Hastaya yerlegtirilmigken ilyak tagima sistemine tork uygulamayin.

10.2.13. ilyak veya Aortik Uzatma Stent Greft Yapilandirmalan
1. Aortik uzatma stent greft yapilandirmasinm gerekli olmasi halinde, aortik uzatma stent greftiyle 

gatalli stent greft yapilandirmasi arasinda en az 3 stentin list Uste bindiQinden emin olun.
2. Aortik yapilandirmanin suprarenal stentinin proksimal ucunu serbest birakmadan once, uzatma 

bilegenini tamamen agmak igin, gatalli stent grefti agma iglemini, tutamaQi dondiirmek di§inda 
tamamiyla izleyin.

3. ilyak uzatma stent greft yapilandirmasinm gerekli olmasi halinde, ilyak uzatmayla eglegtirildigi 
yapilandirma arasinda en az 3 stentin iist uste bindiginden emin olun. Bunu yapmak igin, bacak 
gakigma belirteci, uzatmanin eglegtirildigi yapilandirmanin en distal konumundaki belirteg ile 
hizalanir.

4. Bacakli stent greft yapilandirmasi agma iglemini izleyin (Bbliim 10.2.9).

10.2.14. Abdominal Hortum Stent Greft Yapilandirmasi
Abdominal hortum stent greft yapilandirmasinm gerekli olmasi halinde, agaijidaki istisnayi goz oniine 
alarak gatalli stent greft agma iglemini izleyin: Suprarenal stentin proksimal ucunu serbest birakmadan 
Once abdominal hortum stent greftini tamamen agmak igin tutamagji ddndiiriin.

10.2.15. AUi Stent Greft Yapilandirmasi
AUl stent greftin suprarenal stentinin proksimal ucunu serbest birakmadan once AUl stent greftin 
Muhafazah kismini tamamen agmak igin tutamagi ddndurmek diginda, gatalli stent greft yapilandirmasi 
agma adimlanni izleyin. Tagima sistemini gikarmak igin BblUm 10.2.7'den Boliim 10.2.8'e kadar olan 
bdliimlerde anlatilan adimlan izleyin.
have bir distal stent greft yapilandirmasinm gerekli olmasi halinde, bacakli stent grefti AUl distal 
uzatmasi olarak kullanm. Tagima sistemini var olan kilavuz telin uzerine yerlegtirin ve Boliim 10.2.9'da 
anlatilan bacakli stent grefti agma adimlanni izleyin. 2 stent greft arasinda do§ru kenetlenmeyi 
saglamak igin, bacakli stent greftin radyopak gakigma belirtecini, 3 stentin ust iiste binmesini saglamak 
iizere AUl stent greftin distal radyopak belirtegleri ile hizalayin.
Kontralateral ilyak arter igerisinden akigi durdurmak igin bir okliider kullanilabilir. Bkz. Boliim 10.2.16 ve 
Talent endoluminal okliider sistemi Kullanim Talimatlan.

10.2.16. Okluderin Agilmasi
Talent okliider sistemi (ayn ambalajda sunulur), Endurant ll/Endurant Ms stent greft sistemiyle birlikte 
kullamlmak iizere sunulmugtur ve genellikle AUl Stent Greft bilegeniyle birlikte kullamlir. Anevrizma 
kesesinin igine retrograd kan akigini durdurmak igin Talent okliider sisteminin her iki ucu da kapalidir. 
Talent okliider sisteminin kullanimi ve implantasyonu ile ilgili ayrintilar igin, Talent endoluminal stent 
greft sistemi Kullanim Talimatlannin ilgili kisimlanna bakin.
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10.2.17. Stent Greft Kuma§inin Diizle§tirilmesi ve Stent Greftin Modellenmesi
Reliant™ stent greft balonlu kateteri (ayri ambalajda sunulur), stent greftin muhafazah kisimlanm 
modellediginden ve ihtiyag duyuldugunda greft malzemesindeki kmgiklik ve katlari giderdiginden stent 
greft implantasyonunda yardimci olarak kullamlabilir. Balonlu kateteri kullanarak, proksimal ve distal 
sizdirmazlik bolgelerinin yam sira, stent greft bilegenleri arasindaki her tiirlu drtugen baglanti (veya 
birlegim) alanini modelleyebilirsiniz. Kendiliginden genigleyen stent greft bilegenlerinin olasi en iyi 
durumdan daha dQguk dQzeyde geniglemesi halinde, balonlu kateter kullamlarak da iyilegme 
saglanabilir. Belirli talimatlar igin Reliant stent greft balonlu kateteri Kulanim Talimatlanna bakin.
Not: Reliant stent greft balonlu kateterinin Endurant ll/Endurant lls stent greft sistemi ile birlikte 
kullamlmasi tavsiye edilmektedir. Stent greftlerin yeniden modellenmesinde diger balonlu kateterlerin 
kullammina iligkin veri bulunmamaktadir.
DiKKAT: Balonun fazla gigirilmesi greft yirtiklarina veya damar diseksiyonuna veya yirtilmasina yol 
agabilir.
UYARI: Balonun proksimal ve distal radyopak belirtegleri tamamen protezin ortiilii (greft kumagi) kismi 
iginde degilse vaskuler protez gigirilirken damar yaralanmasi veya yirtilmasi ve olasi hasta dlumu riski 
artar.
UYARI: Reliant stent grefti balonlu kateterini, diseksiyon tedavisinde kullanmayin.

10.2.18. Giri§ Bolgelerinin Sizdirmaz Hale Getirilmesi
1. Girig bdlgesini onarma igleminden once yardimci cihazlari gikann.
2. Girig bdlgesini standart карата teknigi ile onann.

10.2.19. Yerie§tirme igleminin ve Sizdirmazligin Dogrulanmasi
1. Prosediiru bitirirken stent grefti proksimal ve distal damar kagaklan agisindan degerlendirmek ve 

implante edilmig olan stent greftin anevrizma ve renal arterlere gore konumunu dogrulamak igin 
anjiyografi yapin.

2. Ek veya baglanti yerlerindeki kagaklar, stent greft damar duvanna gore balonla yeniden 
modellendirilerek tedavi edilmelidir.

3. Yeniden balonlamayla diizeltilemeyen major kagaklar, daha onceden yerlegtirilmig stent greft 
bilegenlerine aortik veya ilyak uzatma bilegenleri eklenerek tedavi edilebilir.

DiKKAT: Implantasyon sirasinda tedavi edilmeden birakilan kagaklar, implantasyondan sonra 
dikkatlice takip edilmelidir.

11. Kurtarma Teknikleri
Olasi bir durum olmamakla birlikte, tagima sistemi anzasi halinde, agagidaki kurtarma teknikleri 
kullamlabilir.

11.1. Vida Di$lisi Tutamagimn Sokiilmesi
Greft muhafazasinin aynlmasi nedeniyle stent greftin kismi olarak agilmasi halinde, vida diglisi 
tutamagimn sokGlmesi teknigi, stent greftin baganli bir bigimde agilmasina imkan verebilir.
1. Tetigi geri gekin, surgiiyu de tamamen geri gekin.
2. Tagima sistemini dengeli hale getirin.
3. On tutucu uzerinde yer alan vida diglisi tutamak sdkme portlanmn her birinden igeriye bir gift 

hemostat ucu sokun.
4. Hemostat uglanm tutamak sdkme portlanndan igeri dogru bastirarak on tutucuyu vida diglisinden 

gikanrken, aym zamanda dn tutucuyu vida diglisinden uzaklagtirarak ilerletin.
5. On tutucuyu, vida diglisinden tamamen aynlana kadar ilerletin.
в. Greft muhafazasinin aynldigi noktayi tespit etmek igin vida diglisinin iki yarisim birbirinden aymn.
7. Parmaklarimzi veya hemostatlan kullanarak, stent greft tamamen agilana kadar, greft muhafazasim 

elle geri gekin.
8. Ug yakalama mekanizmasimn agilmasi ve tagima sisteminin gikarilmasi igin talimatlan izleyin.

11.2. Balonlama
Suprarenal stentin yakalanan proksimal ucunun agilamamasi ve arka ugtekeri bbliimiiniin halen 
galigmasi durumunda, balonlama teknigi, suprarenal stentin baganli bir bigimde agilmasina imkan 
verebilir.
1. Uyumlu veya yan uyumlu bir balon kullamn (Reliant balon dnerilmektedir).
2. Balonu yerlegtirin ve balonu gatalli yapilandirmamn aortik bdlurniine dogru hareket ettirin.
3. Stent grefti dengeli hale getirmek igin, stent greftin igerisinde balonu damar boyutuna ulagacak 

kadar gigirin.
4. Ug yakalama mekanizmasimn agilmasi ve tagima sisteminin gikarilmasi igin talimatlan izleyin.

11.3. Arka Uq Tutamagimn Sokiilmesi
Suprarenal stentin proksimal ucunun, arka ugtekerinin anzalanmasi nedeniyle agilamamasi veya 
kismen agilmasi durumunda, arka ug tutamagimn sdkulmesi teknigi, suprarenal stentin baganli bir 
bigimde agilmasina imkan verebilir.
1. Arka ug tekerini sokmek igin agikta kalan tirnaklara basarken hemostatlan kullamn.
2. Hemostat uglanm arka tutamak sdkme portlanmn her birinin igine yerlegtirin.
3. Hemostatlarin ugiarini tutamak sdkme portlarina bastirarak ve aym anda arka tutamagi tagima 

sisteminden geriye dogru gekerek arka tutamagi aymn.
4. Tagima sistemini dengeli hale getirin.
5. Suprarenal stenti milden kurtarmak igin arka ug T hortumunun agikta kalan timaklanm elinizle itin.
6. Agilma sonrasinda konik ucu yeniden yakalamak igin arka ug T hortumunun agikta kalan timaklarim 

elinizle geri gekin.
7. Tagima sisteminin gikanlmasi igin talimatlan izleyin.
8. Tagima sistemi gikartilirken arka ug T hortumunun geri gekili olarak kalmasi ve konik ucun yeniden 

yakalanmig olarak kalmasi igin arka ugT hortumunun agikta kalan timaklarim tutun.

11.4. Konik Ucun Kement ile Tutulmasi
Agiri derecede yiiksek agma kuweti nedeniyle arka ug tutamagimn sdkulmesi tekniginin bagansiz 
olmasi halinde, konik ucun kement ile tutulmasi teknigi, suprarenal stentin baganli bir bigimde 
agilmasina imkan verebilir.
1. Kement dhazi kullamn.
2. Kement cthazim ust govde giriginden (omegin, brakiyal) tagima sisteminin konik ug kismina dogru 

ilerletin.
3. Tagima sisteminin konik ucunun kenanm kementle tutmak igin floroskopiden yararlamn.
4. Tagima sistemini, ozellikle de arka ug kismini dengeli hale getirin.
5. Suprarenal stenti ug yakalama mekanizmasmdan ayirmak igin kement cihazim gekin.
6. Agilma sonrasinda konik ucu yeniden yakalamak igin arka ug T hortumunu elinizle geri gekin.
7. Tagima sisteminin gikanlmasi igin talimatlan izleyin.
8. Arka ug T hortumunun geriye gekilmig olarak kaldigindan ve konik ucun tagima sistemi gikanlirken 

yeniden yakalandigindan emin olun.

12. Takipte Gdriintuleme Onerileri
12.1. Genel
GOnlimuzde stent greft hastalannm gdruntQlenmesinde abdominal rdntgen ile kontrast maddeli ve 
kontrast maddesiz ВТ kullamlir. Manyetik rezonans gdriintuleme gibi altematif gdriintuleme ydntemleri, 
bobrek iglevleri bozuk veya kontrasti tolere edemeyen hastalarda kullamlmalidir.
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Goriintiileme konusunda, hekimin stent greft implantasyonu oncesinde ve sonrasinda yaptigi klinik 
degerlendirmeye dayali olarak karar alinmalidir. Endovaskiiler greft yerlegtirildikten sonra, hastalar greft 
gevresinde akinti, anevrizma biiyiimesi veya endovaskiiler greftin yapisi veya konumundaki 
degigiklikler agisindan diizenli olarak izlenmelidir. En azmdan yilda bir kez, gunlar dahil olarak 
goriintiileme yapilmasi gereklidir: 1) cihaz biitiinliigiiniin incelenmesi igin abdominal radyografiler (stent 
kirilmasi, varsa gatalli cihazla proksimal mangetler veya bacak uzantilari arasinda aynlma) ve 
2) anevrizma degigiklikleri, greft gevresinde akinti, agiklik, dolambaglilik ve giderek ilerleyen hastaligin 
incelenmesi igin kontrastli ve kontrastsiz ВТ. Bobrek komplikasyonlari veya diger faktorlerin goriintii 
kontrast maddesinin kullanimini engellemesi durumunda, abdominal radyografiler ve dupleks ultrason 
benzer bilgiler saglayabilir.

12.2. Rontgen
Stent greft kmginin olup olmadigim degertendirirken abdominal rontgenler kullamlmalidir. Dort 
gdriintiilii bObrek, ureter, mesane (KUB) rfintgenleri gekilmelidir. Stent greftlerin gbriintiilenmesi igin 
posteriyor/anteriyor (PA) ve lateral gbriintuler Onerilmektedir. Cihazi degeriendirmek igin, cihazin 
tamamimn goriintiilerde yakalandigindan emin olun.

12.3. Kontrastli ВТ
Stent greft sabitlenmesi, deformasyonu, proksimal ve distal sabitleme bolgelerinde damarduvarina 
yaslanmasi, stent greftin yer degigtirmesi, stent greft agikligi, AAA boyutu, damar dallari tikamkligi ve 
damar kagagi (eger varsa kaynagi ve tiirii) degerlendirmelerinde kontrastla geligtirilmig ВТ 
kullamlmalidir.
Kireglenmelerin ya da damar kagagi olarak yanlig yorumlanabilecek metal artefaktlannin oldugu 
bolgeler bulunup bulunmadigmin belirlenmesi igin 5 mm kalinliginda dilimler halinde on kontrastli 
tarama gergeklegtirilmesi onerilir. <3 mm dilim kalinliginda olan ve gdlyak arterden dig ilyak artere kadar 
olan bolgeyi kapsayan, ortiigen goriintiileri igeren arteriyel faz onerilir. Kiigiilmeyen ve goriiniirde damar 
kagagi veya sabitleme sorunu olmayan anevrizmalarda, geg venoz faz taramasi yapilabilir. Daha kalin 
kolimasyon ile (5 mm) venoz faz taramasi da yapilabilir. Ileride ozellegmig degerlendirmenin gerekli 
olmasi ihtimaline kargi, kaynak verilerin argivlenmesi tavsiye edilmektedir (hacim olgiimleri, 3 boyutlu 
rekonstriiksiyon veya bilgisayar destekli olgiim yazilimi). ilk yil iginde anevrizma 5 mm'den daha biiyiik 
oranda kiigiilmiiyorsa, hacim olgiimleri, AAA boyutunun daha hassas bir gostergesi olarak 3 boyutlu 
yazilim kullamlmasiyla olgiilebilir. Kontrast maddeye alerjisi olan hastalara, hasta ilaci almadan 
12-24 saat once on ilag verilmelidir.

12.4. Kontrastsiz ВТ
Bobrek iglevleri bozuk olan ya da kontrast maddeye alerjisi olan hastalarda, stent greft sabitlemesi, 
deformasyon, proksimal ve distal sabitleme bolgelerinde damar duvanna yaslanma, stent greftin yer 
degigtirmesi, damarlann tikamkligi, AAA gapimn boyutu ve hacim olgtimlerine dairdegerlendirmelerde 
kontrastsiz spiral ВТ kullamlmasi diigiiniilebilir.

12.5. Dupleks Ultrason
Bobrek iglevleri bozuk olan ya da kontrast maddeye alerjisi olan hastalarda, AAA gapinm boyutu, damar 
kagaklari ve stent greft tikanmasi ve stenoz degerlendirmelerinde renkli dupleks ultrason gekilmesi 
diigiiniilebilir.

12.6. MRI veya MRA
Bdbrek iglevleri bozuk olan hastalann, bagka birdeyigle, bbbrek yetmezligi olanlann, manyetik 
rezonans goriintiileme veya anjiyografi konusunda (MRI, MRA) deneyimi olan merkezlerde tedavi altina 
alinmasi diigiiniilebilir. Stente bagli olarak artefaktlar olugabilir ve AAA boyutunu degeriendirmek igin 
anevrizmamn dig duvannm yeteri kadar goriintiilendiginden emin olunmalidir. Anevrizma belirgin bir 
bigimde kiigiilmiiyorsa hacim olgiimleri faydali olabilir. Kiregli olan alanlann, sabitleme bolgelerinin veya 
anevrizma kesesinin dig duvanmn goriintiilenmesiyle ilgili kaygilar varsa ek olarak kontrastsiz ВТ 
gerekebilir.

12.7. Goriintiileme Testleri
Stent greft implante edildikten sonra onerilen takip goriintiileme plani igin agagidaki tabloya bakin. 

Table 9. Goriintiileme Onerileri

Ii..

I i -* >

BTa veya MRAb; kontrast ile X
Abdominal rontgenler (4 Goriintiilii, KUB) X
a ВТ degerlendirmesi “3 fazli teknigi”, hacim galigmalarini, 3 boyutlu rekonstriiksiyonu veya bilgisayar 

yardimli olgiimleri igerebilir.
ь MRA, bozulmug renal iglevi veya kontrasta intoleransi olan hastalarda kullanilabilir.

12.8. Have Goriintiileme
Not: Gozetim programlannin birinde ortaya gikan bulgulara dayali olarak, stent grefti in situ bigimde 
daha ayrintili gekilde degeriendirmek igin ek radyolojik goriintiileme gerekli olabilir. Agagidaki Oneriler 
uygulanabilir.

• Abdominal rontgenlerde kotii veya diizensiz stent greft konumu, agir derecede agilanma, stent 
greftte kivnlma veya yer degigtirme bulgulan olmasi halinde anevrizma boyutu veya damar 
kagagi olup olmadigini degeriendirmek igin spiral ВТ yapilmalidir.

• Spiral BTde yeni damar kagagi veya AAA boyutunda artig olmasi halinde stent greft veya 
anevrizmadaki degigikliklerin ileri degerlendirmelerinde stent greft ve hastamn kendi 
vaskiilaturiiniin 3 boyutlu rekonstriiksiyonu veya anjiyografik olarak degerlendirilmesi gibi ek 
yontemleryararli olabilir.

• Kontrast maddeyi tolere edemeyen veya bobrek iglevleri bozuk olan segili hastalar igin 
kontrastsiz Spiral ВТ, MRI veya MRA diigiiniilebilir. Yeterli uzmanliga sahip olan merkezlerde, 
anjiyografik degerlendirme yapilmasi gereken, bobrek iglevleri bozuk hastalarda gadolinyum 
veya C02 anjiyografisi yapilmasi diigiiniilebilir.

13. Ek Gozetim ve Tedavi
Stent greftin olasi en iyi diizeyin altinda sabitlenmesi, proksimal damar kagagi, distal damar kagagi, 
birlegme noktasmda damar kagagi, greft gevresinde kaynagi bilinmeyen kesintisiz akinti veya AAA 
boyutunda >5 mm artig bulgulari olan hastalarda ek endovaskiiler onanm veya agik cerrahi anevrizma 
onarimi diigiiniilmelidir.

Garantiden Feragat Beyannamesi
BUNDAN BOYLE “URUN" OLARAK ANILACAK OLAN MEDTRONIC VASCULAR 
ENDURANT ll/ENDURANT lls STENT GREFT VE TA§IMA SlSTEMl, DlKKATLE DENETlM ALTINDA 
TUTULAN K05ULLAR ALTINDA URETlLMl? OLMAKLA BlRLlKTE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC 
VASCULAR, INC. VE ILGILI BAGLI KURULU§LARININ (TOPLU OLARAK 'MEDTRONIC') BU 
ORONON KULLANILDlGl K05ULLAR OZERlNDE H|?B|R DENETiMl BULUNMAMAKTADIR. URUN 
ETlKETLERl VE BELGELERlNDEKl UYARILAR DAHA AYRINTILI BlLGlLER iQERMEKTEDlR VE BU 
GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESlNlN AYRILMAZ BlR PARQASI OLARAK 
DEGERLENDlRlLMEKTEDlR. BU NEDENDEN OTtlRLI, MEDTRONIC, URONLE iLGlLl OLARAK, 
SATILABlLlRLlGE y a  d a  Oz e l  BlR a m a c a  u y g u n lu Ga  DAlR h e r  tu r l u  ORTULU GARANTl 
DE DAHIL OLMAK UZERE, FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK §EKlLDE, GEREK AQIK, 
GEREKSE ORTULU TOM GARANTlLERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URONUN HER TURLU 
KULLANIMI, KUSURU, ARIZASI VEYA pALI?MA BOZUKLUGUNDAN KAYNAKLANAN HERHANGl 
BiR TIBBI MASRAF YA DA DOGRUDAN, TESADOFI VEYA DOLAYLI ZARARLARDAN вто р о , 
TAZMlN TALEBlNlN GARANTl, SOZLESME, IHLAL VE DlGER HERHANGl BlR NEDENE DAYALI 
OLUP OLMAMASINA BAKMAKSIZIN, HlQBlR ?AHSA VEYA KURUMA KARSI SORUMLU OLMAZ. 
HlQBlR §AHSIN MEDTRONIC'I URUNE ILl?KlN HERHANGl BlR IFADEYE VEYA GARANTl YE 
DAYALI OLARAK BAGLAMA YETKlSl BULUNMAMAKTADIR.
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Yukanda belirtilen istisnalarve simrlamalar yiirurWkteki kanunun uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal 
etme niyetiyle olu§turulmami§tir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat 
Beyannamesi'nin hertiangi bir boliimunijn veya $artinm, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme 
tarafindan yasaya aykm, yuriirluQe konamaz ya da yururlQkteki yasayla ?eli§kili olduguna hiikmedildigi 
takdirde, bu Garantiden Feragat Beyannamesi'nin geri kalan kisimlannm gegterliligi bundan etkilenmez; 
turn haklar ve yiikumluliikler, bu Garantiden Feragat Beyannamesi ge?ersiz bulunan soz konusu 
bolQmu ya da $arti i^ermiyormu? gibi yorumlanir ve yiiriirliiQe konur.
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[.Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод удостоверения, штампа и адресов на документе «Endurant™ II. Endurant™ IIs. 
Система стент-графта. Инструкция по эксплуатации», представленном на английском, 
болгарском, китайском, хорватском, чешском, датском, нидерландском, финском, французском, 
немецком, греческом, венгерском, итальянском, норвежском, польском, португальском, 
румынском, русском, сербском, словацком, испанском, шведском и турецком языках. Текст на 
русском языке соответствует текстам на английском, болгарском, китайском, хорватском, 
чешском, датском, нидерландском, финском, французском, немецком, греческом, венгерском, 
итальянском, норвежском, польском, португальском, румынском, сербском, словацком, 
испанском, шведском и турецком языках.]

[На бланке компании «Медтроник»]

Я, Саумайя Шетти. настоящим удостоверяю (или свидетельствую), что прилагаемая «Инструкция 
по эксплуатации -  система стент-графта Endurant II / Endurant IIs». является верной копией 
оригинала документа.

/подпись/ 17 марта 2015 г.
Саумайя Шетти Дата
3850 Брйкуэй Блвд. BWB2 
Санта-Роза, штат Калифорния 95403

Страна: США

Штат Калифорния 

Округ Сонома
Подписано под присягой

Подписано (или утверждено) под присягой в моем присутствии 17 марта 2015 г. Саумаей Шетти. 
которая удостоверила мне на основании убедительных доказательств, что она является лицом, 
действительно явившимся ко мне.

Нотариус или иное должностное лицо, составляющее данное удостоверение, подтверждает только 
личность лица, подписавшего документ, к которому прилагается данное удостоверение, а не 
истинность, точность или достоверность самого документа.

/подпись/
Сандра Фриз, Нотариус

[Штамп:
САНДРА ФРИЗ 
Лицензия № 2064673 
Нотариус штата Калифорния 
Округ Сонома
Моя лицензия действительна до 13 мая 2018 г.] 
Представитель в ЕС 
«Медтроник Айрленд»
Паркмор Бизнес Парк Вест 
г. Голуэй, Ирландия 
Тел.:+353-91708000 
Факс: +353-91757524

«Медтроник Остралэйша Пти. Лтд.»
97 Ватерлоо Роуд
Норт Райд, Новый Южный Уэльс 2113 
Австралия

«Медтроник, Инк.»
710 Медтроник Паркуэй 
Миннеаполис, Миннесота 55432, США 
www.medtronic.com
Тел.: (+1-763)5144000 
Факс: (+1-763) 5144879
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Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Коньковым 
Г еоргием Викторовичем.

hfJ'U *-

Всего прошнуровано, 
пронумерован  ̂ иЛскрепле^о 
печатью.

ровано и.скреплено

Нотьриуо

Город Москва. Российская Федерация.
Семнадцатого августа две тысячи пятнадцатого года.
Я,  Коваль Евгений Валерьевич, временно исполняющий обязанности нотариуса города 
Москвы Федорченко Александра Вячеславовича свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Коньковым Георгием Викторовичем, в моем присутствии. 
Личность его установлена.
Зарегистрировано в реестре за № £  -  
Взыскано по 
ВРИО

Город Москва 2 5 А6Г 2015
Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы,

верность этой копии с подлинником документа. В последнем 
приписок, зачеркнутых слов и иных неоговоренных или каких-либо особенностей нет. 

обратившемуся за совершением нотариального действия, 
при свидетельствовании верности копии документа не 

законность содержания документа и соответствие 
нем фактов действительности. а ,3  -
тарифу


