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.

la Hay Jo>s

Sowmya Shetty Date
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-
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@ Medtronic

Endurant™ ||
Endurant™ Ms

Stent Graft System
CTeHT-rpadT cuctema

Sustav stent-grafta

System stentgraftu
Stentgraftsystem
Stentgraftsysteem
Stenttisiirrejarjestelma
Systeme d'endoprothese
Gefafiprothesensystem
Zuothmo poaxeupcrrog stent
Sztentgraftrendszer
Sistema di endoprotesi
Stentgraftsystem

System stentgraftu
Sistema de endoprotese
Sistem de grefa de tip stent
Cucrema cTeHT-rpagTa
Stent graft sistem

System stentgraftu

Sistema de endoprotesis
Stentgraftsystem

Stent Greft Sistemi

Instructions for Use * VIHCTpyKuun 3a ynoTtpeba

Upute za upotrebu « Navod k pouziti « Brugsanvisning
Gebruiksaanwijzing ¢ Kayttoohjeet « Mode d’emploi
Gebrauchsanweisung « 06nyieg XPMAK * Hasznalati Citmutato
Istruzioni perl’'uso « Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania
Instrugoes de utilizagao « Instructiuni de utilizare

WHeTpyKkuma no akcnnyataumm « Uputstva za upotrebu

Pokyny na pouzivanie ¢ Instrucciones de uso ¢ Bruksanvisning

Kullamm Talimatlari

0086
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
THProBCKNTE Mapki MOXE fja ca PETUCTPUPAHMN U Ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexarenu.

L L W B L,

Zastitni znakovi mozda su registrirani i imaju svoje vlasnike.

Ochranne znEmky (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.
Ta cptTopa anpara prropa’ va dvai Kataxwpnm”a Kai eivai I0ioKTgaia tojv avncrroixiov
KaToxw 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 wtasnoscig odpowiednich podmiotow.

As marcas comerciais podem ser registadas e sao propriedade dos respectivos
detentores.

Marcile comerciale pot fi inregistrate § sunt proprietatea detinatorilor lor legali.
ToBapHble 3HaKy MOTYT 6bITb 3aPErvCTPUPOBAHHBIMU U SABNSIOTCA COGCTBEHHOCTBIO UX
BflafleNbLes.

2igovi su mozda registrovani i pripadaju svojim odgovarajucim vlasnicima.

Ochranne znamky mozu byt' registrovane a su majetkom ich prislug§nych vlastnikov.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos
propietarios.

VarumSrken kan vara registrerade och tillhor respektive agare.

Ticari markalar tescilli olabilirve ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

LI EXPLANATION OF SYMBOLS ON PRODUCT LABELING L] OBACHEHVE HA
C/MBONIUTE BbPXY ETUKETA HA MPOAYKTA ED

LB OBJASNJENJE SIMBOLA NA OZNAKAMA NA PROIZVODU W VYSVETLENI
SYMBOLO UVEDENYCH NA STITCI'CH OBALU ED FORKLARING AF SYMBOLER
PA PRODUKTETS M/ERKATER ED VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE
PRODUCTLABELS Q TUOTTEEN MERKINTOJEN SYMBOUEN SELITYKSET

O EXPLICATION DES SYMBOLES DES ETIQUETTES DU PRODUIT

ED ERLAUTERUNG DER SYMBOLE DER PRODUKTBESCHRIFTUNG

N EMNEEHIH1H TON IYMBOAON ZTH ZHMANZH TOY MPOT'ONTOZ WM A
TERMEKCIMKEKEN LEVO SZIMBOLUMOK JELENTESE Q SPIEGAZIONE DEI
SIMBOLI SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO ED FORKLARING AV SYMBOLER
PA PRODUKTEMBALLASJEN ED OBJASNIENIE SYMBOLI ZNAJDUJACYCH bBL
NA ETYKIETACH OPAKOWANIA . EXPLICAQAO DOS SIMBOLOS NA
DOCUMENTAGAO DO PRODUTOLW EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE
ETICHETA PRODUSULUI U4 OB bACHEHVE CMMBOJIOB HA STUKETKAX
NPOAYKTA ] OBJASNJENJA SIMBOLA NA OZNAKAMA PROIZVODA

A3 VYSVETLIVKY K SYMBOLOM NA OZNACENI BALENIA LI EXPLICACION DE
LOS SIMBOLOS QUE APARECEN EN LA DOCUMENTACIGN DEL PRODUCTO

L FORKLARING AV SYMBOLER PA PRODUKTMARKNINGEN L URUN
ETIKETINDEKI SEMBOLLERIN AgiKLAMALARI

W Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product.
lil*| MorneaHeTe eTukeTa Ha yCTPOMCTBOTO, 3a Aa BUAWUTE KakKBK CUMBO/N Ce OTHACAT 3a

TO31 NPoAyKT. S3 W3 Na oznakama na
uredaju pogledajte koji su simboli primjenjivi na ovaj proizvod. [3 Symboly, ktere se
vztahuijl k tomuto vyrobku, najdete na stitclch obalu. 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. I Avotpe’te orr) onpavar) Tn?
auaKEuqg yia va 5eite ttoio aup(30Aa layuouv yia auto 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. 1 Aby
okreslic, ktore symbole dotyczq niniejszego produktu, nalezy zapoznac si$ z etykietami
na opakowaniu produktu. 1 Consultar a documentagao do dispositivo para ver que
simbolos se aplicam a este produto. |Q Consultati eticheta dispozitivului pentru
simbolurile aplicabile acestui produs. QQ Cm. Ha 3TuKeTKax yCTPOIACTBa, Kakne CUMBOSbI
NpUMeHUMbI K JAHHOMY MPOAYKTY. 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 vztahuju 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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Hfl Conformite Europeenne (European Conformity).
This symbol means that the device fully complies with
European Council Directive MDD: 93/42/EEC.
0s| Conformite Europeenne (EBponeiicko
CbOTBETCTBME). TO3M CUMBON O3HA4aBa, 4e
YCTPOCTBOTO HaMb/IHO CLOTBETCTBA HA
JAvpektnBarta Ha EBponeiickuii CbBET OTHOCHO
MeAnuMHckuTe ngenus: 93/42/ENO.
NN Conformite Europeenne ( \ lit
MDD :
93/42/EECO 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 o zdravotnjckych prostredcich (MDD):
93/42/EHS. Conformite Europeenne (CE-masrke).
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder
Det Europaeiske Rads direktiv om medicinske
anordninger: 93/42/EOF. 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.
Mconformite Europeenne (EvpuutraTkn
luppopcpcoon). To anppo/lo anto UTToSnAiuvE: oti to
Tipoiov auppopcpwvETdi TTAnpan; ue Tqv OQnyi'a TTERF
laipoTEXvoAoyiKOJv ttpoiovtojv tou EvpLuttaTkon
ZuppouAiou: 93/42/EOK. CLU Conformite Europeenne
(europai megfeleloseg). Ez a szimbolum aztjelenti,
hogy az eszkPz telies 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/EOQF. |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 o 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.
MNA Conformite Europeenne (EBponeiickoe
COOTBETCTBME). STOT CUMBO/ O3HAYAET, 4TO
YCTPOICTBO MOMIHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM
AvpekTuBbl EBpoOneiickoro CoBeTa no MeAULMHCKOMY
o6opygosaHuto: 93/42/EEC. EA Conformite
Europeenne (uskladenost sa evropskim standardima).
Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskladen
sa Direktivom Saveta Evrope MDD: 93/42/EEC.
sl Conformite Europeenne (Zhoda s poziadavkami
EU). Tento symbol znamena, ze zariadenie upine
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. EM Conformite Europeenne
(Europeisk standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer Europeiska radets MDD-
direktiv: 93/42/EEG. L, 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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L Contents: One Device ESl CbabpxaHue: EaHo
ycTtpoiictBo EA (=L : — 03 Sadrzaj: jedan
uredaj Obsah: Jeden prostredek LLIindhold: En
enhed w Inhoud: Een product Q Sisalto: yksi laite
@ Contenu : un dispositif EE Inhalt: Ein System

E | nepiExopEva: Mia didrraSn ELL Tartalom: Egy
eszkoz Q Contenuto: un dispositivo QQ Innhold: en
enhet I Zawartosc: jedno urzqdzenie EA ConteCido:
Um dispositivo |Q Conjinut: un dispozitiv

NN Cogepxumoe: OfHo ycTpoiicTeo E | Sadrzaj:
Jedan uredaj E3 Obsah: Jedno zariadenie

EH Contenido: Un dispositivo ED Innehill: En enhet
Ll igindekiler: Bir Adet Cihaz

W Do not use if package is damaged LU He
u3nonsgaiite, ako onakoskaTa e nospegeHa ES1

LB Ne koristite ako je pakiranje
oSteceno EH Nepouzfvat, pokud je baleni poskozeno
PEI Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
L 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 | Mp xPHoipoTTOEITE eov n ouoKEuaoia TrapouaiaEi
PAaPn Tilos felhasznalni, ha serult a csomagolas
Ll Non utilizzare se I'imballaggio non e integro
n 3 Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet [!Q Nie
stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone MiNao
utilizer se a embalagem estiver danificada E Nu
folositi daca ambalajul este deteriorat ED He
1Cnonb3oBarb, €C/K ynakoska nospexaeHa E3 Ne
koristiti ako je pakovanje osteceno E3 Nepouzivajte,
ak je obal poSkodeny LI No utilizer si el envase esta
danado” Far inte anvandas om forpackningen ar
skadad D3 Ambalaj hasar gorduyse kullanmayin

ED Non-pyrogenic m HenuporeHna ED

QQ Nepirogeno ~  Apyrogenni m Non-pyrogen

E/[, Niet-pyrogeen Q Pyrogeeniton Q Apyrogene

PH Pyrogenfrei E | Mg TrupEToyovo ELLl Nem pirogen
Q Apirogeno W Pyrogenfri |E Niepirogenny EA Nao
pirogenico ED Apirogen ED AnuporeHHo E3 Nije
pirogeno E3 Apyrogenne EH Apirogeno

ES1 Pyrogenfri Q| Pirojenik degildir

ED Peel here LI OTtnenete Tyk ED

B Odljustite ovdje EH Zde odtrhnout ELL Traek af her

ED Hier lostrekken Q Avaa tasta Q| Decoller id

PH Hier abziehen E | AtrokoAAnote e5oj ED It nyissa

fel L} Strappare qui EO Apnes her U Tu oderwac
Destacar aqui ED Deschidetf aid ED OTkpblBaTb

3gecb *  Ovde odlepiti EQ Tu otvorit'r  Despegar

aquill  Oppnas har Qj Buradan agin

ED MR Conditional EA Ycnosen MP ED
A L3 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 @8 RM sous conditions ELL Bedingt
-sicher E | Mayvr|TiKn Topoypacpia utto opoug
MR-kompatibilitas feltetelekkel Q Compatibility
RM condizionata w MR-betinget0| Badanie MR
dopuszczalne w okreslonych warunkach ' RM
condidonado QD Compatibilitate RM conditional
ED MPT BbINONHATL C COGMIOAEHNEM OrpaHn4eHnin
E3 Moze da se koristi sa magnetnom rezonancom
samo u strogo kontrolisanim uslovima
E3 Podmienena MR~ MRI compatible bajo
determinadas condidones EH MR-villkorlig Q| MR
Kogullu

ED Sterilized using irradiation wn CtepunnsupaH c
I STERILE I R~I nbyenne ED VIW3K'W 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 | ATTooTE1pcoOnkE pE

xpnaq aKTivo(3oAiag EQ Besugarzassal sterilizalva

LU Sterilizzato con radiazioni EQ Sterilised ved straling
Produkt sterylizowany przy uzydu promieniowania

ID] Esterilizado por irradiagao Q Sterilizat prin

iradiere ED CTepunn3oBaHo n3syyeHnem

ES Sterilisano koriscenjem zracenja E3 Sterilizovane

ziaremm EE Esterilizado mediante irradiadon

S | Steriliserad med straining Q| irradyasyonla

sterilize edilmigtir
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REF HA Catalogue number w  KaTtanoxeH Homep QQ @
03 Kataloski broj [3 Katalogove cislo
EQ Katalognummer QQ Catalogusnummer
Q| Tuotenumero 8 Numero de catalogue
w Katalognummer 0] AptOpog kaTta/loyon
liffl Katalogusszam Q Numero di catalogo
m  Artikkelnummer|3l Numer katalogowy QQ Numero
de catalogo |Q Numar de catalog QI| Homep no
katasnory 03 Kataloski broj QQ Katalogove cislo
A Niimero de catalogo QQ Katalognummer
@ Katalog numarasi

SN HM Serial number B n Cepuex Homep QQ
03 Serijski broj 03 Seriove cislo QQ Serienummer
GD Serienummer Q Sarjanumero Q Numero de serie
m Seriennummer 0 | Apiepog osipag
LI Sorozatszam L, Numero di serie m Serienummer
N Numer seryjny IQ NCimero de serie |Q Numé£r de
serie QQ CepuiiHblii Homep Q| Serijski broj 03 Seriove
Cislo IS Numero de serie Serienummer Q| Seri
numarasi

03 Use by Oit V3nonssaii 4o 03 S LWELWAWELW
2 w Upotrebljivo do QQ Datum pouzitelnosti QQ Kan
anvendes til og med QQTe gebruiken tot en met
Q Kaytettava viimeistaan QB A utiliser jusqu'au QQ Zu
verwenden bis einschlieftlich 0] Xpnar|
Ll Lejarat [Q Utilizzare entro 03 Siste forbruksdag
m Data waznosci QQ Nao utilizar depois de QQ Data
expirarii QQ Mcnonb3osatb fo 0 | Upotrebljivo do
03 Datum najneskorsej spotreby No utilizar
despues de ! Anvands senast 1 Son kullanma
tarihi

AN Do not reuse [la He ce usnonssa NOBTOPHO
03 ~OXIWEWN3 03 Nemojte koristiti vise puta
[® Nepouzivat opakovane QQ ikke genbruges
L Niet opnieuw gebruiken Q Kertakayttoinen Q3 Ne
pas reutiliser QQ Nicht wiederverwenden 0| Mqv
ETTavaxpnaipoTTOIdTE QQ Kizarolag egyszeri
hasznalatra |Q Non riutilizzare w  Skal ikke brukes
flere ganger 0| Nie stosowac ponownie QQ Nao
reutilizavel 1 De unica folosin®a QQ He
vcnonb3osaTb nosTopHo 03 Nije za ponovnu
upotrebu 03 Nepouzivajte opakovane *  No
reutilizar 1 Far ej ateranvandas QJ Yeniden
kullanmayin

HSA Manufacturer m  Mpoussoguten 03
m | QQ Proizvodafc Q Vyrobce QQ Fabrikant w Fabrikant
Q Valmistaja @B Fabricant m Hersteller
0| KataakEnaatng QQ Gyarto |Q Fabbricante
n3 Produsent m Producent 139 Fabricante
B3 ProducStor QQ Mpoussogutens [Q Proizvodac
03 Vyrobca Q Fabricante » Tillverkare Q3 imalatgi

03 Manufactured In QQ MpoussegeHo B 03
QQZemlja proizvodnje [Q Vyrobeno v QQ Fremstillet i
QQVervaardigd in Q Valmistuspaikka @8 Fabrique a
QQ Hergestellt in m KaTtaokEnaoTtnkE ot QQ A
gyartas helye Q Fabbricato in QQ Produsert i

10 Wyprodukowano w 139 Fabricado em Q3 Fabricat
in m CrtpaHa-npoussogutens 03 Proizvedeno u

03 Vyrobene vQ Fabricado en [Q Tillverkad i

@ imalat Yeri

03 Consult instructions for use 03 Pasrnepaiite
m MHCTPYKUUUTE 3a ynotpe6a 03
QQ Pogledajte upute za upotrebu QQ Viz navod k
pouzitim Se brugsanvisningen QQ Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing Q Katso kayttoohjeet @8 Consulter
le mode d'emploi QQ Gebrauchsanweisung lesen
0| luppouAEUTEITE L o6ny[£<; XPH"ng QQ Lasd a
hasznalati utmutatot Q Consultare le istruzioni per
r'uso QQ Se i bruksanvisningen QQNalezy zapoznac
si? z instrukcjg uzytkowania QQ Consultar as
instrugoes de utilizagao Q Consultati Instructiunile de
utilizare QQ CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCMayaTayum
03 Pogledajte uputstva za upotrebu 03 Pozrite si
pokyny na pouzl.vanie 00 Consultar instrucciones de
uso 1 Las bruksanvisningen L Kullamm
talimatlarina bakin
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1. Device Description

The Endurant™ II/Endurant™ lIs 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™ II/Endurant™ lIs 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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Figure 1. Stent Graft Configurations and Locations of RO Markers

1. Radiopaque Marker 6. Endurant lls Bifurcated Configuration

2. ‘e’ Marker 7. Endurant Il lliac Extension Configuration

3. Radiopaque Gate Marker 8. Endurant Il Limb Configuration

4. Endurant Il Aortic Extension/Abdominal 9. Endurant Il Aorto-UnMliac Configuration
Tube Configuration 10. Overlap Marker

5. Endurant Il Bifurcated Configuration
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 Il/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 Il bifurcated configuration and
the Endurant Ms bifurcated configuration. The Endurant Il 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 ofthe 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. Inthe Endurant Il 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 ofthe 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 lIs bifurcated
configuration only) (Section 10.2.12).

1.1.3. lliac 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 ofthe 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. Referto Figure 1for 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 ofthe graft by ultra high molecular weight polyethylene
suture.

Distally, the aortic section tapers down to a smaller diameter tube. Inthe distal end ofthe 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™ Il delivery system that delivers all stent graft configurations consists of a single-use,
disposable catheter with an integrated handle to provide controlled deployment. Itis 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 atip 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 5. Front Grip
2. Screw Gear 6. Graft Cover
3. External Slider 7. Markerband
4. Trigger 8. Tapered Tip

2. Indications for Use
The Endurant I/Endurant Msstent 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 II/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 II/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 ofthe 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
m  aneurysm that is at least 1.5 times the diameter of the normal infrarenal aorta

3. Contraindications
The Endurant I/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 [I/Endurant lls stent graft system should only be used by physicians and teams
trained in vascular interventional techniques, including training in the use ofthe 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 9to Section 12).

+ The Endurant I/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 II/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 plague 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.

+ lliac conduits may be used to ensure the safe insertion ofthe 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 ofthe Endurant II/Endurant lls stent graft system has
not been established.

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

= suprarenal

juxtarenal or pararenal

isolated iliofemoral

mycotic

inflammatory
= pseudoaneurysm

= have adominant 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 (MI) 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

m have significant (typically >25% of vessel circumference of aortic neck and iliac artery, or
>50% ofthe length ofthe iliac artery) aortic mural thrombus at either the proximal or distal
attachment location that would compromise bilateral fixation and seal of the device

m  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 ofthe index procedure documented by pain, fever,

drainage, positive culture, or leukocytosis (V1©C >11,000/mm) 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

« Al patients should be advised that endovascular treatment requires lifelong, regular follow-up
to assess their health and the performance oftheir 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 II/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 Il/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
m  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 ortortuous vessels. Balloon angioplasty at the site of a narrowed or stenotic
vessel may be considered priorto 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.

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

« Forthe 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.
« Ifa 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.

« Al 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:
m  aneurysm growth >5 mm, with or without endoleak, since last follow-up
m 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
m 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 I/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

« feverand localized inflammation

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

* hepatic failure

* impotence
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« infection ofthe 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 II/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 ofthe 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 ofthe patient's anatomical measurements. The benefits and risks previously
described should be carefully considered for each patient before use ofthe stent graft system.

Note: Due to the nature of the design and the flexibility ofthe Endurant II/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 II/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 lI/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, AU, 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 attemptto resterilize.

« Ifthe 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 Il/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 II/Endurant s stent graft system before
using it.

Caution: The Endurant II/Endurant s 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 II/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 I/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 Il Bifurcated Configuration

Proximal x Distal Diameter
oD (Fr)

Covered Length Vessel Inner Diameter

(mm x mm) (mm) (mm)
3620 145, 166 2032
2 36x16
32x20
32x16 2628
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
21-22
25x13
23x16
23x13 19-20
Table 3. Sizing Chart — Endurant lls Bifurcated Configuration
oD (1) 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) Proxlma(lmme:(stma:“I?lameter Cover(emdml_)ength Vessel Inner Diameter (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 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 89
Table 5. Sizing Chart — lliac Extension Configuration
OD (Fr) melma(lmme:(s;:ImI)Dlameter Cover((rerl‘:lnl‘_)ength Vessel Inner Diameter (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
u 13x13 10-11
10x10 89
Table 6. Sizing Chart — Aortic Extension and Abdominal Tube Configuration
OD (Fr) Proxlma(lmmelxs:::nl)Dlameter Cover(emdnl‘_)ength Vessel Inner Diameter (mm)
2 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20
Table 7. Sizing Chart — Aorto-Uni-lliac (AUI) Configuration
OD (Fr) Proxlma(lmxr?)(stmalm?lameter Cover::ml_)ength Vessel Inner Diameter (mm)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Device Inspection

Inspect the device and packaging to verify that no damage or defects exist. Ifthe “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 Il 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 I/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 I/Endurant Ms stent graft is expected to
produce:
+ amaximum 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 aguidewire in the ipsilateral femoral artery and advance it above the renal arteries.

3. Fromthe 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 ofthe 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 ofthe bifurcated stent graft configuration so that the top edge of the graft fabric
is just below the lowest renal artery. (Note: The edge ofthe 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 (I-I) tube may be necessary, especially if there is
anterior angulation ofthe 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 ofthe lowest renal artery.

Note: Inthe 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. Wththe 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 ofthe suprarenal stent under fluoroscopy and continue turning the back-end
wheel until it is completely clear ofthe delivery system spindle.

Note: Inthe unlikely event that the proximal end of the suprarenal stent cannot be released, refer

to Section 11, Bail-Out Techniques.

Caution: Inthe 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 ofthe 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 Il bifurcated configuration
2. Endurant Ms bifurcated configuration

10.2.7. Recapture Spindle in Tapered Tip (Endurant Il Bifurcated Configuration
Only)

Note: Forthe Endurant ls 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
ifit 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 ofthe 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 ofthe
ipsilateral limb.

Note: Ensure that the suprarenal stent is fully disengaged from the spindle before pushing the delivery
system forward.

Note: Ifthe 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 Il 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. Onthe patient's contralateral side, insert a guidewire through the contralateral leg and aortic neck
ofthe previously placed bifurcated configuration.

3. Place the delivery system over the guidewire and into the contralateral leg of the bifurcated stent
graft.

4. Insertthe 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 lliac Delivery System
1. Endurant Il bifurcated configuration
2. Endurant lls bifurcated configuration
Ensure there is a 3-stent overlap (Figure 12).
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. Atany 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: Inthe unlikely event of delivery system failure that results in partial stent graft deployment, the
“handle disassembly" technique may permit the successful deployment ofthe stent graft configuration.
Refer to Section 11, Bail-Out Techniques.
Caution: Do not torque the iliac delivery system while in the patient.

oo
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Figure 12. Deploy Limb Configuration
1. Endurant Il 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 ofthe 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: Ifthe 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
ofthe 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.

20 Instructions for Use English

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

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. Onthe 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 lIs Bifurcated Stent Graft

a. 3stent overlap. Align the overlap marker on the limb stent graft with the 2 markers on the distal
end ofthe ipsilateral leg of the Endurant lIs bifurcated stent graft (Figure 15).
Warning: Forthe limb stent graft overlap criteria with Endurant lIs 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 lliac Delivery System — 3 Stent Overlap
b. 3to 5 stent overlap. Forthe 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 lliac 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. Atany 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: Inthe unlikely event of delivery system failure that results in partial stent graft deployment, the
“handle disassembly" technique may permit the successful deployment ofthe 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. lliac or Aortic Extension Stent Graft Configurations

1. Ifan 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. Followthe 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. Ifaniliac 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 ofthe 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. Referto Section 10.2.16
and the Talent endoluminal occluder system Instructions for Use.

10.2.16. Occluder Deployment

The Talent occluder system (| separately) is ilable to be used with Endurant Il/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.
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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 ofthe 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 ofthe 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 Il/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. Repairthe entry site with standard closure technique.

10.2.19. Verify Placement and Seal

1. Atthe 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. Insertthe tips of a pair of hemostats into each ofthe 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 ofthe 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. Insertthe balloon and move itto 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 ofthe

suprarenal stent.

1. Use hemostats to depress the exposed tabs to disassemble the back-end wheel.

2. Insertthe tips of hemostats into each ofthe 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 ofthe back-end T-tube to recapture the tapered tip after
deployment.

7. Followthe instructions for delivery system removal.

8. Hold the exposed tabs ofthe 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 ofthe suprarenal stent.
1. Use asnare device.

2. Advance the snare device to the delivery system tapered tip section through upper torso access (ie,
brachial).

Utilize fluoroscopy to snare the edge of the delivery system tapered tip.

Stabilize the delivery system, especially the back-end section.

Pull the snare device to separate the suprarenal stent from the tip capture.

Manually pull back the back-end T-tube to recapture the tapered tip after deployment.

Follow the instructions for delivery system removal.

Ensure that the back-end T-tube remains retracted and the tapered tip recaptured during delivery
system removal.

PN o s ®

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 ofthe 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 ofthe 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). Ifthe 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.
Ifthere are concerns regarding imaging of calcified areas, fixation sites, or the outer wall ofthe
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 Follow s tor 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.
b 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.

« Ifthere is evidence of poor or irregular position ofthe 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.

« Ifanew 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 ofthe stent graft or aneurysm.

Spiral CT without contrast, MRl 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 C02angiography 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 IFENDURANT 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 ofthe 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 orterm held to be invalid.
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9. WHdopmaums 3a KNMHUYHO U3Non3BaHe .31
10. WHCTpyKuMM 3a UMniaHTupaHe ....... .33
11. TexHVKM NpU HenpeasuaeHu cnyyvau .40
12. Mpenopbku 3a npocneassalin o6pasHu uscnensaHuns .41
13. [onbAHUTENHO HabnoAeHne 1 neyeHue. 42

1. OnwucaHue Haypega

CreHT-rpacdht cuctemara Endurant™ [I/Endurant™ lls e npegHa3HayeHa 3a eHA0BacKy1apHO
Bb3CTAHOBSIBaHE Ha MH(PapPEeHasHy aHeBPU3MM Ha a6OMUHAIHATA aopTa WM Ha a0PTONNAYHM
aHeBpu3mMu. KoraTo ce nocTaBu B TapreTHaTa /1€3us, CTEHT-rpathTbT OCUrypsiBa NOCTOSIHEH,
aNTepHaTUBEH MbT 3a KPbBOTOKA B ChOBOTO PYC/I0 HA MALMEHTA, KATO Ce U3K/I0YBA Ne3usTa oT
KPBLBOTOKA 1 HA/IATAHETO.

CucTemara 3a CTeHT-rpagpta ce ChCTOM OT 2 [/1aBHU KOMMOHEHTA: UMMNAHTUPYEMUST CTEHT-rpadiT 1
HoCellaTa cuCTeMa 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. CTeHT-rpadiThbT € NPeABapuTesHO 3ape/jeH B HocelaTa
cucTema v ce NpuABNXKBA 10 aHeBpU3MaTa nog, thlyopOCKONCKIA KOHTPOS. Mpy pasrbBaHETO CTEHT-
rpaTT ce camMopasiunpsiea, 3a a ce Npucrnoco6n kbM hopmara 1 pasmMepa Ha 30HUTe Ha CBbp3BaHe
Hayl 1 Moj aHeBpuamara.

1.1. CrenT-rpact

CreHT-rpacpTbT Endurant™ Il/Endurant™ lls (durypa 1) uma 2 0CHOBHU KOHcbUrypaumm: 6ucypkipaHa
KOHChUTypaLmsi 1 KOHUrypaLys TUMG. [lOMbHUTENHN KOHMTYPALMN BKIKOYBAT MIAYHO YAbIIKEHNE,
aopTHO yAb/hKeHNe, abaoMnHanHa Tpbba 1 aopTo-yHu-unuadHa (AUl). Criea kato 6bae noctaseHo
61chypKMPAHOTO YCTPOWCTBO MM A0PTO-YHN-MINAYHOTO YCTPOIACTBO (AUI), TMMGOBE 1 AOMbAHUTENHN
CTeHT-rpachToBe Ce BbBE3LAT OTAE/NHO B ChAja U Ce ChyeTaBaT C UMNNaHTUPaHaTa KoHUrypaums.
BCMUKM KOHCMTYPALMN Ca CbCTABEHN OT HUTMHO/OBM CTEHTOBE, 3alUMTV 3a NNIATHOTO Ha rpadita ¢
Hepe3op6upyemu wesoBe. KbM CTEHT-rpachTa ca NpULLNTA PEHTTEHOKOHTPACTHITE Mapkepu, 3a Aa ce
NOANOMOrHe BU3yanu3auusTa Ha CTeHT-rpachta 1 ja ce y/iecHM TOYHOTO NocTassiHe. HUTUHOMOBUTE
CTEHTOBE MOraT Jja GbAaT 3a6e/1s3aHN ChLO W NOZ th/lyOPOCKOMNCKIA KOHTPON.

KOMNOHEHTUTE Ha CTeHT-rpachToBeTe TpsGBa Aja GbAAT C NO-roiemMn pasmepi oT U3MepPeHUst
BbTpeLleH AnameTbp Ha cbaa (Pasgen 9.2). Tabnuua: 1 cbabpxa 0606LLeHre Ha MaTepuanunTe 3a
cTeHT-rpadiTa.
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@) o 0
durypa 1. KoHcurypauum Ha CTeHT-rpadhTa u pasmnosioXeHNe Ha PEHTTeHOKOHTPacTHNTE
mapkepn
1. PEHTTeHOKOHTPAcTeH Mapkep 6. BudhypkupaHa KoHurypaums Ha
2. ,e" mapkep Endurant lls
3. PeHTTeHOKOHTPacTeH BXOAALL, Mapkep 7 Emém"‘r%p"au”" C nadeH yab/knten Ha
4. KoHchurypauusi Ha aopTeH nauran
yAbMKUTEN/a6aoMUHanHa Tpb6a 8. /Inm6 koHcurypayys Ha Endurant I
Endurant Il 9. AOpTO-yHUMNMayHa KoHhUrypauus Ha
5. Budiypk1paHa KoHurypaums Ha Endurant I
Endurant Il 10. MpunokpuBaLy, Mapkep

3a6enexka: Tasu 1 BCUYKN APYTV TPAchMkK Ha NPOAYKTA, KOHTO MPUCHCTBAT B TOBA PbKOBOACTBO, He
ca npe/cTaBeHu B Maulas.

Tabnuua: 1. Matepuanu 3a cTeHT-rpadta

KomnoHeHT Martepuan

CreHToBE Huken-tutaHuesa cnnas (HUTUHON)
BYTOHHI PEHTTEHOKOHTPACTHN Mapkepin MnaTuHo-upnavesa cnnas

,€" PEHTTeHOKOHTPAaCTeH Mapkep MnatnHa

KoHTpanatepaneH BxoAslL, Mapkep MnaTuHo-upnavesa cnnas
Marepuan Ha rpadita Monuectep

KoHumn Monuectep u nonveTuneH

CreHT-rpacht cuctemara Endurant I/Endurant Ms He cbabpXa /laTekc OT eCTECTBEH Kayuyk. Bbnpeku
ToBa Mo BpeMe Ha NPOLECUTE Ha MPONU3BOACTBO/CTNIOGABAHE TS MOXE C/ly4aliHo Aa e BNA3na B
CbNPUKOCHOBEHNE CbC ChAbPXKALLM NATEKC NPOAYKTH.

1.1.1. BudypkupaHa koHurypaums

BuchypknpaHusaT cTeHT-rpadT ce npegnara B 2 koHdmrypauuu: 6udpypkmpara koHurypauus Ha
Endurant Il n 6udpypkvpara koHgurypaumusa Ha Endurant lls. BudpypkmpaHata KoHUrypaumsa Ha
Endurant Il npescTaB/isiBa a0pTOUNAYEH CTEHT-TPAd)T, KOITO Ce Npejnara B 3 b/KUHM.
BuchypkmpaHata koHthurypaums Ha Endurant lls npegcraenssa aopTHa KOHUrypaums, KosTo ce
npegnara B eMH1YHa, No-kbca AbmkuHa (durypa 1). MpoKCMManHUST kpaii 1 Ha fBeTe 6udypkrpaHn
KOHChUTypaLmu ce pasnofiara B NPOKCUMasHaTa 4acT Ha LMiikata v B ropHaTa 4acT Ha aHeBpu3mara.
TPOKCUMANHNAT Kpaii Ha GUchypkupaHaTa KOH(UrypaLys € CbCTaBeH OT HUTMHO/IOBY CTEHTOBE,
3alKTY 33 NNATHOTO Ha rpachta. CynpapeHasHaTta YyacT Ha MPOKCUMATHIUS Kpaii He e NokpuTa ¢
nnaTHoOTO Ha rpachta (Purypa 1). CynpapeHasHUAT CTEHT ChLUO Taka UMa 3a/ibpXalli aHkepu, KouTo
/i@ (hMKCUpaT Ha MSACTO CTEHT-rpachTa B aopTara.

AOPTHUAT pasaen ce Pask/IoHABa AUCTA/IHO Ha 2 NO-MasIki TPLOWUUKA: UNCUNATEPAsTHO Pa3K/IOHEHIE 1
N0-KbCO KOHTpasIaTepasHo pasknoHeHue. Mpn GudypkupaHata koHcurypauus Ha Endurant Il Bcuki
CTEHTOBE BbPXY UNCUNATEPATHOTO PA3KNIOHEHWE Ca 3alMTH 3 BbHIUHATA MOBLPXHOCT Ha M/IATHOTO Ha
rpadhTa, karo no TO31 HAYMH Cb3aBaT MMagbK BbTPELEH nyMeH. Mpu GudypkupaHara KoHurypaums
Ha Endurant Ms 4-Te AUCTa/IHM CTEHTA Ca 3alUMTY 3a BLTPELUHATA NOBLPXHOCT Ha UNCUNIATEPasHOTO
pasKoHeHNe Ha NNATHOTO Ha rpachta. 3a BCUUKM pasMepu CTEHTOBETE Ha KOHTpasaTepasHoTo
pask/IoHeHMe ca 3allnTi 3a BbTPeLUHaTa NOBbPXHOCT Ha MaTHOTO Ha rpadpta (Purypa 1).

1.1.2. lum6 KOoHpurypaums

TPOKCUMATHUAT KPail Ha MG KOHChUrypauusiTa ce pasrbea B PaskioHeHUsTa Ha Gudypkipaqara
KOHCPUIypaLys, JOKaTO AVCTANHUAT Kpaii ce pasnosiara B uinadHara aptepusi. MpoKCUManHUAT Kpaii
Ha MG KOHGpUrypaumsiTa uMa KoHUrypauusi ¢ oTBopeHa Mpexa (durypa 1), KosiTo He Chabpxa
martepuan ot rpadTa B PaBHUHUTE Ha CTEHTA.

3abenexka: Kakto Ha uncunatepasHoTo, Taka v Ha KOHTpanaTepasHoTO PaskIoHEHUe Ha
6uchypkupaHarta koHurypauusi Ha Endurant lls e uMnnaHtupaHo num6 ycTpoiicTBo. Buxre pasgena
3a pasrpbllaHe Ha MG CTEHT-rpadpT B UncunaTepaHo paskioHeHne (camo npu GudiypkupaHata
koHcpurypaums Ha Endurant lis) (Pasgen 10.2.12).
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1.1.3. KoHdurypaums Ha UiMavyHo yabibkeHue

HanmyHa e KOHhUrypaLus Ha ANaYHo yb/KEHNE, ako ANCTaNHO € HeOGX0AMMA A0MbIHUTENHA
[b/DKMHA 32 CTeHT-rpachTa. TS MMa KOHCUrypaLms Ha 0TBOPeHa Mpexa B NPOKCUMAHUSA CH1 Kpait
(durypa 1).

3abenexka: JIMM6 koHhUrypauus ¢ noAxoAsLL, pasmep Moxe fa 6bje 13nonssaHa karo
KOHCUTypaLms 3a NIMAYHO YTb/KEHNE.

1.1.4. KoHdurypauum Ha aopTHO yAb/KEHUe 1 abAoMuHanHa Tpb6a
KoHchurypaumumte Ha aOpTHO yAb/bkeHne 1 abAoMUHaNHa TPb6a MoraT ja ce U3Mon3ear, ako
NPOKCUMASTHO € HEOBX0AVMA 0N b/IHUTENHA [b/KMHA 38 CTEHT-rpachTa. CTeHT-rpadiToBeTe 3a a0PTHO
YAb/OKEHUE 1 a60MUHaNHA TPL6A UMAT HENOKPUT NPOKCUMAEH CynpapeHaneH CTEHT Cbe
3aAbpxaly aHkepu (Purypa 1).

1.1.5. AopTo-yHu-ununayHa (AUl) koHuUrypaums

TPOKCUMANHNAT Kpaii Ha aopTo-yHU-unnauHata (AUI) KoHcMrypaums ce pasrbBa B NPOKCAMAsHaTa.
wniika 1 ropHa YacT Ha aHeBpu3Mara. Bcuuki CTEHTOBe B MPOKCUMAHUA aopTeH kpaii Ha AUI
KOHChUTypaLMATA Ce NPULLIMBAT KbM BBHLIHATA CTPaHa Ha NaTHOTO Ha rpachTa. MPOKCUMANHUAT CTEHT
(cynpapeHasieH) Ha aOpTHaTa YacT He € MOKPUT C NAaTHO. TO3N An3aiiH C HEMOKPUT CTEHT MO3BONSBA
AUI cTeHT-rpadpTbT Aa 6bae ukcupaH Hag 6b6peuHnTe apTepum, 6e3 Aa ce 3anyLwBar oT N1aTHOTO
Ha rpachta. HanpaseTe cripaska ¢ ®urypa 1 OTHOCHO 06pa3HOTO Npe/cTaBsHe Ha NpokcuMasHaTa
KOHthUrypaLvsi. CynpapeHanHuaT CTEHT BK/IIOYBA 3a[bpaly aHkepu, upes kouto AUl ycTpoiicTBOTO
ce thukcmpa Ha MACTOTO My. CynpapeHasHUAT CTEHT Ce NPULLIMBA KbM NPOKCUMASTHUS Kpaii Ha rpadita
upes WeB C NONMETUNEH C YNITPABUCOKO MOMEKY/HO TErso.

JvcTanko, aopTHa 4acT NpeMuHaBsa B Tpb6a C No-Manbk AnameTsbp. B AUCTaIHUA Kpail Ha
3a0CTPeHOTO AUI YCTPOIICTBO CTEHTOBETE Ce MPULLMBAT KbM BLTPELUHATA CTPaHa Ha NNaTHOTO Ha
rpadra.

3abenexka: Cuctemara 3a o6TypupaHe Talent™ (npepgnara ce oTAENHO) MOXe Aa Ce W3Mon3sa 3a
noAnomaraHe Ha UMMIaHTUPAHETO Ha CTeHT-rpachTa.

1.2. Hocewa cuctema

Hocewara cuctema Endurant™ Il, KosTO nocTaBa BCUYKM CTEHT-rpadpT KOHMrypaumm, ce CbCTon ot
KaTeTbp 3a e/JHOKpaTHa ynoTpe6a C BrpafeHa ApbXKa 3a OCUrypsiBaHe Ha KOHTPOIMPAHO pasrbBaHe.
TS e HaNMYHA € pa3Mepy Ha AuameTpuTe Ha NokpuTKe Ha rpadta ot 14, 16, 18 120 Fr n paboTHa
[b/DKMHA OT 57 CM + 2 cM. KOMN/IeKTbl Ha KaTeTbpa e rbBkaB 1 CbBMEeCTUM ¢ Bojay 0,035 uHua
(0,89 mMm). Vma 2 Buaa Hocelwm cuctemu: aopTHata (durypa 2) 1 unuayHata (durypa 3) Hocelwm
cucTemu. AOpTHaTa HOCeLLa CUCTEMA NMOCTaBs KOHUTypaLmmnTe Ha GypKUPaHIS KOMMOHEHT,
aopTHOTO yAb/MKeHne, AUI 1 a6aoMuHanHaTa Tpb6a 3a CTeHT-rpadiTa. VinmauHara Hoceula cuctema
npeHacs MMGa 1 UINAYHOTO Yb/KEHNE 3a CTEHT-rpachTa. AopTHaTa HOCELLA CUCTEMA UMA
MexaH13bM 3a 3axXBaT C HakpalHuK, KOWTO He ce BK/IKYBA B UNMaYHaTa HoCeLya cucTema.

2. 3apgHo KoneHo 8. Mapkupalia neHra

3. BMHTOBO 3b6HO Koneno 9. Oc

4. BbHWeH nab3ray 10. PukaB

5. Cnycbk 11. KoHycOBW/eH HakpaiiHnK
6. MMpeaHa gpbxka

2. BUHTOBO 3BGHO KONeno 6. Kanak Ha rpacita

3. BbHLEH nb3ray 7. Mapkvpalia nexsta

4. Cnycbk 8. KoHycoBuaeH HakpaiiHuk

2. NHgukauun 3a ynotpeba

Cuctemarta 3a cteHT-rpacpt Endurant lIl/Endurant Its e npegHasHaueHa 3a eHA0BacKy1apHO fiedeHne
Ha MH(PpapeHanHn abAOMUHAIHI A0PTHU UM A0PTO-WUINAYHU AHEBPU3MM MPY NALMEHTU CbC
CnefHUTe XapaKTepucTUKA:
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*  MoAXoAsilLa MOPGONOTNs Ha UNMAYHNS U (HEMOPASTHUA Ch/ 33 AOCTbI, KOATO €
CbBMECTUMA CbC Chb/IOBUTE TEXHWKI 3a JOCTDN, YCTPOWCTBA WM akcecoapn

*  AB/DKMHA HA NPOKCUMAaHaTA WiiiKa I 10 MM C HE3HauNTe Ha KaiLMUKaLMs un ¢
He3HaunTesneH TpoM6 ¢ S 60° nHthpapeHaneH u S45° cynpapeHaneH brb/l, Kakro v guameTbp
Ha cbAa npubnusutenHo 10% o 20% no-mMatbk OT AuameTbpa Ha eTUKeTa Ha CTEHT-rpacta
Endurant I/Endurant lls.

*  AB/DKMHA HA NPOKCUMAHATA WIiAKa 2 15 MM C He3HaunTeNHa Kanumukauns um c
He3HaunTesnieH TpoM6 ¢s 75° uHppapeHaneH u < 60° cynpapeHaseH brb/l, KakTo 1 AuameTbp
Ha cbfa npubausntenHo 10% o 20% no-mMaibk OT AnaMeTbpa Ha eTUKeTa Ha CTeHT-rpacta
Endurant I/Endurant lls.

*  [AbL/KMHA HA AVCTA/HO (hukcupake 2 15 MM

* [vameTpu Ha aopTHaTa Luniika B AvanasoH oT 19 Ao 32 Mm

*  WINauHM AMamMeTpu B AvanasoH ot 8 40 25 MM

*  noaxoaslia Mopconorst 3a PEKOHCTPYKLNS Ha aHeBpuU3MaTa

*  €/HO OT CNIeJHUTE YC/IOBUS:
®  MameTbp Ha aHespusmMarta > 5cm
= QvameTbp Ha aHeBpu3Mara oT 4 0 5CM, KOSTO ChLLO Taka e yBennuuna aunamerbpa ci ¢
0,5 cm 3a nocnegHuTe 6 mMecela
®  aHeBpM3Ma, KOATO € MoHe 1,5 MbTu AameTbpa Ha HOpMasnHa UHpapeHanHa aopTa

3. MpoTmBONoOKasaHus
CucTemarta 3a cTeHT-rpacdT Endurant I/Endurant Ils e npoTuBonokasaHa npu:

*  NauMeHTH, KOHTO ca B CbCTOAHUE, KOeTOo 3acTpallasa UH(eKTMpaHeTo Ha rpacdra

*  MaLMEHTH, KOHTO Ca YYBCTBUTE/IHW KbM W UMAT anieprui KbM MaTepuasure Ha
YCTPOICTBOTO, ONucaHn B Tabnuua: 1
ChblUo Taka uMaiite npeasus UHdopmMauusTa 3a u3bop Ha nauveHTn (Pasgen 4.2).

4. I‘Ipe,u,ynpe)K,u,eHMﬂ 1 npeanasHn Mepku

BHUMAHWE: BHumaTeniHO npoyeTeTe MHCTpYKUunTe. HecnassaHeTo Ha Te3u UHCTPYKLMUK,
npeaynpex/aeHst U Mepky 3a 6e30MacHOCT MoraT Aa JOBEAAT 10 CEPUO3HU NOCNeACTBIE U
TpaBMMpaHe Ha nauveHTa.

4.1. O6wWwo

* CreHT-rpadt cuctemara Endurant Il/Endurant lls TpsiGea aa ce n3non3ea camo oT 06y4eHn
BbB BaCKy/aPHI TEXHUKM HA NHTEPBEHLIAS SIEKAPN 1 EKUMM, BK/TIOYUTESHO 0GY4YEHNETO 38
pa6oTa ¢ ycTPOiCTBOTO. CrieuMduyHITE U3UCKBAHINS 3a 0GYYEHNETO Ca ONNCaHN B
JM3nckeaHua 3a 06ydeHne Ha nekapute” (Pasgen 9.1).

+  BuHar umalite HaJMyeH ekun oT CbAO0BM XMPYP3V M0 BPEME Ha NpoLeaypuTe Ha
MMNNaHTaLWs 1 MOBTOPHA MHTEPBEHLWS, B CAyYail Ye Ce HasoXN OTKpUTa XUPYpritiHa
PEKOHCTPYKUMS.

4.2. N360p Ha nauyneHT

*  HenoaxoAswysT u360p Ha NauneHT MOXe Aa joBeAe A0 cnabu pesynTatu oT yCTPoHCTBOTO
WM pesynTaTi, HeCbOTBETCTBALLM Ha CrieuvduKaLumTe.

« He u3nonasgaiite cTeHT-rpadhT cuctemara Endurant II/Endurant Ils npu naumeHTu, KOHTO He
Morar Aja NpeTbPNSAT UK KOHTO He Ca NOAXOASLLM 3a HEOGXOANMUTE NPeoNnepaTUBHI 1
nocTonepaTtvBHA 06pa3HW 1 UMMAAHTaUMOHHK npoueaypun (Pasgen 9 o Pasgen 12).

* CreHT-rpadt cuctemarta Endurant ll/Endurant lls He ce npenopbyBa Npy NauUMeHTU, KOHTO He
MOrar Jja NOHACAT KOHTPACTHY BELLECTBA, KOUTO Ca HEOGXOAVUMM 3a MHTPAONEPaTUBHUTE 1
nocToneparuBHuTE NPOCNEAABALY 0GPa3HN U3C/IeBaHNS.

* CreHT-rpadt cuctemata Endurant ll/Endurant lls He ce npenopbyBa Npy NauveHTy,
NpeBMLIABALLM OTPaHUYEHNsTa 3a TEI/I0 N Pa3Mep CTIOPe/ U3NCKBaHNSTa 3a 0GpasHi
u3cnesBaHms.

+  [NaBHUTE aHATOMUYHN €NIEMEHT, KOUTO MOTaT Aa MOB/MAST BbPXY YCMELHOTO U3K/IoUBaHe
Ha aHeBpuM3MaTa, BK/IIOYBAT TeXKA aHry/launs Ha NPoKCUManHaTa LWmiika ¢ Kbea NpoKcuManHa
aopTHa Lmiika (> 75° ¢ Ab/XvHA Ha Wwuiikata < 15 Mm uam > 60° ¢ Ab/MKUHA Ha Wwniikara
< 10 MMm); ChLLO Taka TPOMG UK Kanuudnkar B MecTata 3a apTepuanHaTa UMNIaHTauus, no-
TOYHO NOBBLPXHOCTUTE HA MPOKCUMASTHATA A0PTHA WNIKA W AUCTA/IHATA UMayHa apTepust;
CTeCHsiIBaHe Ha aopTaTa B MSCTOTO Ha GucypkauvsTa. HenpasuiHa kanumcmkauus um
nnaka MoraT 4a M3/0KaT Ha PUCK OMKCMPAHETO 1 3aneyaTBaHeTo Ha MecTaTa Ha
uMnnaHTvpaHe. LLniiki, NokasBally Te3n KMIoYOBN aHATOMUYHI €/IEMEHTU, MOXE /ja ca Mo-
npeapasnonoKeHN KbM MUrpaums Ha rpaciTa. M3nonssaHeTo Ha 6Uchypk1paHo ycTpoicTBo
MY NALMEHT CbC CTECHEHWE Ha AUCTANHATA a0pTa MOXe Aa A0Be/e [0 HaMasieH KPbBOTOK
npes pasknoHeHnsTa. AUl CTEHT-rpathTbT Ce NPenopbyBa 3a NaLMeHTN ChC 3HAUNTENHO
CTECHEHVe Ha AVCTasiHaTa aopTa.

*  WnuayHuTe KPLBOHOCHM ChbOBE MOTaT Aa Ce M3MO/3BaT 3a Ge30NacHo BbBEXAAHE Ha
HOCeLLaTa CUCTEMA, ako Ch/IOBETE 3a AOCTbM Ha NaLVMEHTa, onpeae/ieHn oT NekyBawms
neKap, U3K/MIOYBAT Bb3MOXHOCTTA 3a TaKoBa GE30MacHo BbBEX/AAHE.

* He ca ycTaHOBEHY Ab/ITOCPOUHNTE GE30NACHOCT U €HEKTUBHOCT Ha CTEHT-TpachT cucTemara
Endurant Il/Endurant lls.

+ bBe3onacHocTTa 1 etheKTUBHOCTTa Ha CTeHT-rpadpT cuctemara Endurant lI/Endurant lls He ca
611 oNpeieNeHu Npu NauMeHTH, KOUTO:
= caHa Bb3pacT nog 18 roantu
®  ca GpemMeHHN 1 KbpMauki
®  ¥MaT aHeBPU3MA, KOSITO €

®  cynpapeHanHa

IOKCTapeHasnHa win napapeHanHa

u3onMpaHa unuodemopanta

MUKOTUYHA

Bb3na/MTENHA
= nceB/oaHeBpU3Ma

= ¥MaTJOMMHMpALLA NPOXOAMMA [J0/IHA MEe3eHTepUasHa apTepusi v 3anylieHa wim

CTEHOTUYHA Lie/IayHa WM ropHa MeseHTepuanHa aptepus

vmarT HernekysaHa TopakasHa aHeBpuaMa > 4,5 M B AuameTbp

MMaT HyX/a OT CMELUHO NIeYeHNe Ha aHeBPU3MATA, Hanp. TpaBMa W pynTypa

MMaT UCTOPKS 33 XeMOparyHa gnaresa Wi koarynonarus

ca npeTbpneny MuokapaeH uHgapkt (MU) nnm Mo3byHO-CbA0B HUMAEHT (MCU) npe3

nocnegHuTe 3 Meceua Npeau UMNAaHTaLvMsTa

®m  yMaT 06bpHATA KOHYCOBMAHA LNiiKa, KOETO ce Onpefiens Karo >4 MM AUCTanHO
yBENMYEHNe Ha NPOAbIIKEHNE OT 10 MM

®  MMaT U3BECTHA CBPBLXUYBCTBUTE/IHOCT WM MPOTUBONOKA3aHNE KbM aHTUKOAryslaHTu,
aHTUTPOMBOLMTHY NPenapaTin U KOHTPaCTHM BELECTBa, KOSTO He ce NoAJaBa Ha
npeaBapuTENIHO NeyeHne

®  vMmaT 3HaunTeneH (06UKHOBEHO > 25% OT 06MKO/KaTa Ha CbAa Ha aopTHaTa Lwwiika um
wnmauHara aptepust UM > 50% OT Ab/DKMHATA HA UNayHaTa apTepusi) a0pTeH MypaneH
TPOMG UM B NPOKCUMA/THOTO, UIN B ANCTANIHOTO MACTO Ha MpUKpenBaHe, KoTo 61
3acTpalmn GunatepanHata (uUKCaLys v 3aneyaTBaHeTo Ha yCTPOICTBOTO

® ¥MaT PasLMPEHN UNMaYHN apTepiu, KOUTO HanaraT GunatepasHo U3KIoUBaHe Ha
XUNOracTpasiH1s KPbBOTOK

28 WHCTpyKuyun 3aynoTpeba bBbarapcku
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®  ¥MaT apTepuasiHo BXOAHO MSCTO, 3a KOETO Ce OuakBa, Ye HiMa Aa MoXe Aa noeme
AvameTbpa Ha yCTpoiicTBOTO (14 Ao 20 Fr) 3apagu pasmepa My WM HarbHaTocT

®  ¥MaT aKTUBHA MH(DEKLMS N0 BPEMETO Ha MHAeKcupalaTa npoleaypa, onucaHa karo

6071ka, Tpecka, ApeHax, NOMOXMUTEHW KyNTypU UIN NIEBKOLNTO3A (IEBKOLNTI

> 11 000/MM3, KOATO ce NiekyBa ¢ aHTUMMKPOGHU npenapaTn (HenpounakTnyH)

vMar BPOZEHO AiereHepaTuBHO KonareHHo 3a6o/saBaHe

nmar kpeatuHuH > 2,0 mg/dl (nn > 182 pmol/L)

ca Ha auanusa

vMaT 3aG0/IABAHNA HA CbEAVHUTENHATA ThKaH

+  Bcuuki nauveHT Tpsibea fa 6bAaT yBeOMEH!, Ye eHA0BackyIapHOTO IeUeHNe U31CckBa
NOCTOSIHHO, PETYNSPHO NPOCNEeAsBaHE, [0 Kpasi Ha XWUBOTA, 33 12 Gb/E OLEHEHO TAXHOTO
3/ipaBe U NPeACTaBAHETO Ha TEXHUS EHAOBACKYNapeH rpadt. HEOGXOAUMO e U3BbLPLIBAHETO
Ha PasLUMpPeHo NPocneAsBaHe NPy NaLUMEHTU CbC CELMAUUHN KTMHYHN 3aKIIoYeHIs (Hanp.
€H/OrEHHO MPOTUYAHE, YBE/MUABALLM Ce aHEBPU3MI W NPOMSIHA B CTPYKTYpaTa umm
no3nuusATa Ha eHaoBackynapHus rpadt). CreuunduiHu HacoKku 3a NpocneAsBaHeTo ca
onucann B Pasaen 12.

+ 3anauveHTuTe, KOMTO MMAT HAMasIeH KPLBOTOK MPE3 Pa3KNoOHeHUsITa Ha rpadita um
NPOTUYaHNS, MOXeE Aa € 3a[b/IKUTE/NHO fa NPETLPNAT BTOPUYHN NHTEPBEHLN U
XMPYPIAYHI NPOLiEAyPU.

+ Tps6Baa ce 0GMUC/M MHTEPBEHLMS W BbL3CTAHOBSBAHE KbM CTaHAapTHA OTKpUTa
XMPYPriAYHa PEKOHCTPYKUNS CNef, MbpBOHAYaHATA eH0BACKylapHa PEKOHCTPYKLNS 3a
nauneHTy, Npu KOUTO aHeBpU3MaTa Ce pasiumMpsiBa N UMa MosiBa Ha eHAOrEeHHO NPOTUYaHe.
YBeNn4aBaHeTo Ha pasmepa Ha aHeBpU3MaTa Wu NOCTOSHHOTO EHOTEHHO NPOTUYaHe MoraT
/ia A0BeAaT [0 PynTypa Ha aHeBpu3Mara.

4.3. MNpean npouegypaTa no MMnaaHTMpaHe

+ Tpeau Aa oTBOpUTE YCTPOIACTBOTO, TPSIGBA NPEAONEPATUBHO Aa CTe NaHUpan A0CTbNa 1
NOCTaBSAHETO.

+ Tpeav ynotpe6a BHMMATENHO NPOBEPETE Aa/ ONakoBKaTa Ha cucTemMara 3a CTeHT-rpactT
Endurant II/Endurant lls 1 ycTpoiicTBOTO He ca NoBpeAeHn 1 Aanu Hama aedektn. He
u3non3saiiTe NpozyKTa Mpyu yCTaHOBSIBAHE HA NOBPEAA UM HapylaBaHe Ha CTEPUIHOCTTA.
He ce onuTBaiiTe ja cCTepunuanpare NOBTOPHO HOCeLaTa CACTEMA 3a CTEHT-rpachT um
CTeHT-rpadhTa.

* He nperbBaiite, Npevynsaiite un NPOMEHSIATE MO APYT HAYMH HOCewaTa cucTema
Endurant II/Endurant Ils npean umMnnaHT1paxe, Thii KaTo TOBa MOXe Aa 3aTpyaHu
pasrbBaHeTo.

+ 3a/a HamasuTe OnacHoCTTa OT TPOMBOTUYHM YCIOKHEHNS, TPSBBA Aa Ce BbBeae
[ONMbLAHNATENHO GOMYC XenapuH UHTPABEHO3HO NPeAN BKapBaHe Ha YCTPOCTBOTO.

4.4. To Bpeme Ha npouegypara rno uMmnaaHTmpaHe

+  BHumaBaiite npu pabota u CTeXHUKaTa Ha AoCTaBsiHe, 3a a NpefoTBpaTuTe pynTypa Ha
cha.

« TpoyuBaHusTa MOKA3BAT, Ye PUCKLT OT MUKPOEMBONM3ALWS CE YBENNYABA C yBE/IMYaBaHE Ha.
NPOABL/KATENHOCTTA Ha MpoLeaypara.

* MoraT Aa Bb3HUKHAT GbOPEUHN YCTIOKHEHNS:
® 0T npekoMepHa ynoTpe6a Ha KOHTPACTHN BELecTBa
®  KaTO pPe3ynTarT oT eM60/M3MPaH WK HENPaBU/IHO MOCTABEH CTEHT-rpathT

* He pa3srbBaiite CTEHT-rpadhToBeTe Ha MACTO, KOETO LUe OBEAE [0 EHAOTEHHO NMPOTUYAHE U
3anywBaHe Ha apTepuu, KOUTO KPLBOCHAGAABAT OpraHi UK KparnHuuy. ToBa Moxe fa
Ha/IOXKN XMUPYPruYHOTO OTCTPaHSBAHE Ha YCTPOCTBOTO.

*  W3nonsBaiite (hiyopocKoncki KOHTPOS, 3a Aa NPUABMXKMTE HOCeLaTa cUCTEMa Hanpey, Aa
OTKpUETE HarbBaHe WK fja OLEHNTE NPOGIEMM C NOAPABHABAHETO Ha YCTPOMCTBOTO Ha
cTeHT-rpacpa. He ©3non3saiiTe npekomMepHa cuna, 3a fja BbBEXAATE WK U3TErNsTe
Hocelara cucTema npu nosiBa Ha CbNPOTUB/EHNE. AKO HOCewaTa CUCTEMA Ce MPErbHe Mo
BpemMe Ha BbBEX/AHETO, He Ce ONUTBaIiTE a pasrpblyaTe cTeHT-rpadiTa. M3sagete
YCTPOVACTBOTO 1 BbBEAETE HOBa CUCTEMA.

»  He npogb/mkaBaiite ja M3BnBaTe HOCeLATa CUCTEMA, aKO BbPXbT HE C& BLPTU 3a€/HO C Hesl.

*  OCOGEHO BHIMABAIATE B TPY/HUTE 30HM, KATO HaMp. 30HUTE Ha CTEHO3a, BbTPECHA0BA
TPOMGO3a UM NPU KA/ILWMPaHN UM HArbHATV CbA0BE. Peay ONUT 3a HEXHO NOBTOPHO
BbBEX/AHE Ha HOCeLljaTa cucTemMa Ha kaTeTbpa MOXe jja ce 0GMUC/IM Bb3MOXHOCTTa 3a
6a/10HHa aHIMONNACTUKA HA MACTOTO Ha TECHWS WM CTEHOTUAYEH Cbf,

* HepocTaTbUHOCT Ha 30HaTa Ha 3aneyaTBaHe MOXE Aa JoBe/e [0 MOBULLIEH PUCK OT
npoTUYaHe Ha KPbB B aHEBPU3MATa WM Pa3MecTBaHe Ha CTeHT-rpadra.

« Tlo Bpeme Ha NpoLeaypaTa o UMNAaHTUpaHe TpsGBa Aa ce U3Non3sa cucTeMHa
aHTUKOAryNauyoHHa Tepanisi cnopey, GONHUYHNS/NEKAPCKIAS MPOTOKON. AKO XeNapuHbLT e
NpOTMBOMNOKa3aH, TPSIGBA Aa Ce NOMUC/N 38 aNTEPHATUBEH aHTUKOAry/IaHT.

+ CrTeHT-rpachToBeTe He MOraT Aa ce NoAMEHSIT N U3AbPNBAT 0GPATHO B HOCeLaTa cucTeMa
[I0pM aKO Ca CaMO YaCTUYHO PasrbHaT.

*  AKO NOKPUTMETO Ha rpachTa no Cy4aiiHoCT ce U3TEr/n, YCTPOMCTBOTO Liie Ce pasrbHe
npesBapuTEsHO 1 MOXe Aa Gb/jje HENPaBUIHO MO3NLNOHUPaHO.

+  3a KpuTepun 3a NPUNOKPUBAHE HA IMMG CTEHT-TpacpT camo C UncunaTepasHo Pask/oHeHe
Ha Endurant lls BxTe Tabnuua: 8. Kakto e nocoyeHo B Tabnumua: 8, npu KoHurypauum Ha
MG CTeHT-rpachTa ¢ KpUTEPUN 3a NPUNOKPUBAHE OT CaMO 3 CTEHTa He U3non3galiTe noseye
OT 3 CTeHTa 3a NPUNOKPUBaHE.

+  Tpu pasrbBaHe Ha CTEHT-rpacTa ApbXTE NPEAHUS 3aXBaT HENOABIKHO.

*  AKO M3M0/13BaTe CBMECTUM GAIOHEH KAaTeTbp, He NpepasayBaiiTe u He pas/yBaiiTe U3BLH
rpachta. Cneagaiite BCUUKN MHCTPYKLMM HA NPON3BOAWTENS, Kacael pa6oTaTa C kateTbp.

*  VIHXeKTUPaHEeTO Ha KOHTPACTHY BELLeCTBA N0/ BUCOKO HaNsraHe, HanpaseHo npu pbéoseTe
Ha CTeHT-rpadiTa BeHara cief, UMNNaHTauNATa, MOXe Aa NPUUYMHIA EHAOTEHHN NPOTUYAHNS.

4.5. JleyeHne n npocnegsBaHe

*  HeobpaGoTeHUTE eHOTEHHN NPOTUYaHNS MO BpeMe Ha Npoledypara 3a UMNNaHTupaHe
Tpsi6Ba fja GbAAT BHAMATE/IHO Ha6/Il0aBaHN ey, ToBa.

*  BCUMYKM NALUNEHTN C BTPECH/0BA PEKOHCTPYKLMA HA aHEBPU3MA NOA/IEXAT Ha NEPUOAUIHO
06pasHo nscnejBaHe, 3a/ja Ce OLEHN CTEHT-TPadiThT, pa3MepbT Ha aHeBpU3MaTa 1
OKMy3usiTa Ha CbA0BETE B TPETUPAHATA 30Ha. MpU YCTAHOBSIBAHE HA 3HAYUTENHO
yBe/MYaBaHe Ha pasmepa Ha aHeBpu3Marta (> 5 MM), NosiBa Ha €HZOTEHHO NPOTUYaHE,
06eKTMBM3MPAHE Ha KPBBOTOK OKO/O rpadhTa, NPOMsiHa B My/ICaLUUTE Ha aHeBpU3MAaTa U
pasvecTBaHe, BOAELLO [0 HEAOCTATbYHOCT Ha 30HaTa Ha 3aneuyaTBaHe TpsGBa Aa ce
HanpaBAT N0-3a/{b/1GOYEHN N3CIEABAHNS U MOXE [ia Ce HAIOKM JOMb/HUTENHA NHTEPBEHLNS
WM XMPYPriYHO Bb3CTaHOBSIBaHE.

+  [loMb/IHUTENHN NPOLEAYPY, BKIOYMTENTHO €HAOBACKYIAPHO TPETUPAHE WK XUPYPriuHa
PEKOHCTPYKLWS, TPSIGBA OCOGEHO fja CE UMaT NPeABUA B CIeAHUTE Cydau:
®  yBe/MueHWe Ha pasvepa Ha aHeBpu3Mara > 5 MM, CbC Un 6e3 eHAOTEHHO NpoThYaHe, oT

nocneAHOTO NpocnessBaHe
= poMsHa B Ny/ICaLyMTE Ha aHeBPU3MATA CbC U 6E3 HAPACTBAHE WU EHAOTeHHO
npoTuiaHe

NepcucTUPaLLIO eHAOreHHO NPOTUYaHe ChC UK 6e3 HapacTBaHe Ha aHeBpU3MaTa

®  pasmecTBaHe Ha CTeHT-rpachTa, BOAELLO 0 HEJOCTaTLUHOCT Ha 30HaTa Ha 3aneyarBaHe
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®  BfioWaBaHe Ha Gb6peyHaTa (hyHKUMA B pe3y/TaTt Ha Okly3us Ha 6b6peyHa apTepus
(pa3mecTBaHe WM HenpaBU/IHO NOCTaBsHE)

« Cnep eHpoBackynapHa pekoHCTPYKUMs Ha aHeBpuama (EBPA) Moxe Aa Bb3HVKHE ucxemms
Ha rpb6HauHNA Mo3bk (VIFM) npu psagko yCnoXHeHWe Ha napanierus uwiv napanapesa.
MpenopbuBa ce ApeHax Ha rPbOHAYHOMO3bUHA TeYHOCT (TMT), ako 1Ma CbMHeHUs 3a
ucxemus Ha I'pbﬁHa‘{HVlﬂ MO3BK.
4.6. WHdopmauus 3a FMP 6e3onacHocTTa

HeknMHW4HWUTEe n3cneaBaHns AeMOHCTPUpPAT, Ye cTeHT-rpadpT cuctemara Endurant I/Endurant Ms e MP
ycnosHa. T MOXe fja ce ckaHupa 6e3onacHo camo B MP cuctemute ¢ 1,5T 1 3,0 T, kato ce
n3nonsear cneyuduyHUTe napaveTpy 3a uscneasaHe (Pasgen 9.6). flonbaHuTenHa nHopmaums 3a
AMP 6e3onacHocTTa Moxe Aa ce Hamepu B Pasaen 9.6.

5. CTpaHun4Hn edoekTun

5.1. MoTeHunanHn cTpaHU4Hn eddekTn

CTpaHnyHnTe echekTn, KOUTO MOTaT 1a Bb3HMKHAT UM M3MCKBAT HAaMeca, BK/IIOUBAT, HO He ce
orpaHuuasar fjo:

«  amnytauus

*  YCNOXHEHVS! MPU aHeCTe3NsTa U NOCNEABALLM NPUAPYXaBaLM NPOGAEMU (Hanp. acnvpauus)
*  pasiumMpsiBaHe Ha aHeBpu3Mara

*  pynTypa Ha aHeBpu3MaTa Wi CMbPT

+ yBpeAa Ha aopTara, BKMIOYMTENHO NepdopaLvsi, Avcekalus, KbpBeHe, pynTypa n CMbpT

+ apTepuanHa W BeHO3Ha TPOMGO3a UMW NCEB/0aHeBPU3MA

+  apTepvoBeHO3Ha dmcTyna

*  KbpBEHe, XeMaToM U/ Koarysionatus

*  UPEBHM YCMOXHEHWs (Hanp. UNeyc, NPexoaHa UCXeMUsi, MHEhapuypaHe, Hekpo3a)

*  CbPAEYHN YCIOKHEHNS N NOCNIEABALLM NPUAPYXaBALLW NPoGAeMU (Hanp, apuTMus,
MUOKap/ieH UHKAPKT, KOHFECTUBHA CbPAEUHA HEAOCTATBLUHOCT, XUMOTOHMS, XMNEPTOHMS)

*  HakyupaHe (Hanp. cefanmiie, 40NN KpaiiHnk)

* cMBPT

*  OTOK

*  embonm3auns (MMKpO UM Makpo) C MPEXoAHa UK MOCTOSHHA UCXeMUst Ui UHdhapLvpate
*  €HAOreHHO NpoTUYaHe

*  Tpecka v NIokasHO Bb3nasneHne

*  TEHUTOYPUHAPHM YCMOXKHEHUS U NOCS npuap ony s (Hanp.
€po3us, INCTYNA, UHKOHTUHEHLMSA, XeMaTypusi, MHDEKLsT)

*  4epHOApPOGHA HEAOCTAaTLUYHOCT

*  UMNOTEHUMA

*  WHOEKUMs Ha aHeBpM3MaTa, BXOAHOTO MSCTO Ha YCTPOMCTBOTO, BKMIOUNTENHO 0GpasyBaHe Ha
abcuec, npexofHa Tpecka u 6onka

¢ UMATUYHN YCNIOXHEHUA 1 NOCH np onn (Hanp. numdHa
chuctyna)

*  HEBPOJIOTMYHI NIOKAHN WM CUCTEMHY YCIOKHEHNS 1 NOCNeABaLM NPUAPYXaBaLLM

onnaksaHuA (Hanp. 0GbpkBaHe, yaap, NpexofHa UCXeMnyHa ataka, napansierus, napanapesa,
napanusa)

*  OK/y3si Ha YCTPOICTBOTO WM Ha HATUBEH Cbj,

*  6eM10/jpOGHM YCNIOXKHEHIS 1 NOCNeABALLM NPUAPYXaBaLLM NpoGiemMu

*  GBLOPEUHM YCNIOKHEHNS 1 NOCT npuap ony s (Hanp. apTepuanHa
OK/y3usi, TOKCUYHOCT Ha KOHTPACTHUTE BELECTBA, HEJOCTATbYHOCT)

*  CTEHT-rpadhT: HEMpaBWHO MOCTABSIHE; HEMb/HO PA3rbBaHe; MUTPALMS; CKbCBaHE Ha LUeB;
OKNy31S; NHheKLWS; ipakTypa Ha CTeHTa; 3aBbpTaHe Wn HarbBaHe Ha rpadta; TpyAaHo
BbBEX/AHEe W U3KapBaHE; M3HOCBAHE Ha MaTepuana Ha rpadra; Aunarauynsi; epoaus;
NpoGUB ¥ NOTOK MOKpaii rpacgta

*  XVPYPIUYHO NPEMUHABAHE KbM OTBOPEHA PEKOHCTPYKLMS

*  YCNOXHEHMs Ha BXOAHOTO MACTO, BKMNIOYUTENHO I/IHQJeKlJ'I/Iﬂ, 60/1Ka, Xemartom,
ncesgoaHespu3ma, apTepMoBeHO3Ha q]chyna, Aancekaums

*  Cb/OB CNasbm WM CbAoBa TpaBMa (Hanp. Aucekauusa Ha unnoeMopaneH Cba, KbpBeHe, .
pynTypa, cMbpT)

*  Cb/I0BM yBpexjaHus

*  YCNOXHEHWs Ha paHata u noc) npuap ony (Hanp. aexucueHums,
MHEKLVS, XeMaToM, CepoM, Lieny/InT)

6. M1360p Ha NauveHTn nneyeHve

6.1. NHamMBuAayanusnpaHe Ha fie4eHneTo

Bcsika cTeHT-rpachT cuctema Endurant II/Endurant lls TpsGsa fa ce nopbyBa B NOAXOAALMA pasmep 3a
aHaTomusiTa Ha nauveHTa. MpaBMIHOTO Opa3MepsiBaHe Ha yCTPOCTBOTO € OTTOBOPHOCT Ha Nekapsi.
CTeHT-rpadhTLT TPIGBA /ja € C NO-ToAM pa3mep OT BbTPELLHNS AMaMeTbp Ha ChAa (MpenopbyBa ce
aopTHUTE KoHburypaumm ga ca c 10 go 20% no-rofiemm; 3a nanadH1Te KoHUrypaumm ce npenopbysa
Aa ca c 10 go 25% no-ronemun). O6bpHETE ce kKbM Pasaen 9.2 3a noseye nNoApo6HOCTY.
KoHcburypauumute Ha cTeHT-rpadhta BK/IOYBAT aOPTHW AvameTpu ¢ gnanasoH ot 19 go 32 mm n
WnauHu guameTpu oT 8 4o 25 MM. MpenopbunuTenHaTa obLa Ab/KUHA Ha CTeHT-rpadiTa,
BKMIOYMTE/THO MHOXECTBO Pa3rbHATU YCTPOWCTBA, TPSIGBA @ NPOAbIXABA OT Halt-HuckaTa Gb6pedHa
apTepus 10 Manko Hayl, BbTpeLlHaTa uinadyHa Wi xunoractpanHa aptepus. Mekapsat TpsaGea Aa
pasnonara ¢ BCU4K HEO6XOAUMM Ab/IKUHN 11 AUAMETPU Ha HEOBXOANMUTE CTEHT-TPachT YCTPOIACTBa,
3a/ja ce 3aBbPLLN NpoLeAypaTa, 0COGEHO KOrato NpeAonepaTUBHUTE NAaHNPaLLY N3MEPBaHIs
(AnameTpu/AbIKMHIA 33 NIeYEHE) He Ca CUrypHI. MpunaraHeTo Ha To3| NoAxoz No3Bo/siBa Mo-ronsma
MHTpaonepaTuBHa IMBKABOCT, 3@ 4 Ce NOCTUHET ONTUMAsIHI Pe3yNTaTi OT npoleaypata.

Meditronic MOXe Aa KOHCYNTUpa NekapuTe a ONPe/eNsT TOUHUTE pasmMepy Ha CTeHT-rpadTa Bb3
OCHOBa Ha MpeLieHKaTa Ha fiekapsi 3a aHaTOMUUYHUTE N3MEPBAHUS Ha NauveHTa. Mosi3uTe 1 puckoseTe,
onvcaHu no-rope, TpsiGBa BHUMATENHO fja Ce CbOGPA3AT 3a BCEKU OTAENEH NALMEHT, MPeau Aa ce
13non3sa cucTemara 3a CTeHT-rpadt.

3aGenexka: Mopagy xapaktepa Ha Au3aiiHa 1 rbBKaBOCTTa Ha CTEHT-pachT cuctemara

Endurant II/Endurant Ils o6wara gb/mk1Ha Ha BCEKU CTEHT-rpadpT Moxe ga 6bae no-kbca npu
pasrbBaHe.

BHUMAHWE: Mpepa3sTaraHe v yBpexaHe Ha CbAa Win YaCTUYHO BrbBaHe Ha CTeHT-rpaipta Moxe Aa
6b/je NPUUMHEHO OT 3HAUNTENHO MO-TONISIM Pa3Mep Ha CTEHT-TpadhTa B CPABHEHME C AMamMeTbpa Ha
KPLBOHOCHUSA Chfl.

7. CbBeTu 3a nayyeHTa
I'IeKapm TpﬂﬁBa Aa pasrnega cnegHute puckose v nonsn, Korato CbeeTsa NauuveHTa 3a ToBa
eHJ0BacKy1apHO YCTPOICTBO U NpoLeaypa:

30 WHcTpykuyun 3aynorpeba Bbnrapcku
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*  Bb3PACT Ha NALNEHTA 1 04aKBAHA NPOAL/DKUTENHOCT Ha XMBOTA

*  PUCKOBE U NO/3N, CBBLP3aHM C OTKPUTA XMPYPrUYHA PEKOHCTPYKLNS

*  pUCKOBE U MO/3N, CBbP3aHN C EH0BACKYIapHA PEKOHCTPYKLMS

*  puUCKOBE, CBbP3aHM C fleYeHie 6e3 MHTEPBEHLMA WK MEAVLIMHCKO NOALbpKaHe

*  puCKOBE OT pynTypa Ha aHeBpU3MaTa, CPaBHEHM C eH/A0BACKyNapHaTa PEKOHCTPYKLNS

*  Bb3MOXHOCT /Ja Ce HaOXM NoC/e/Balla eHAoBaCckylapHa Wn OTKpUTa XMPYpPriuHa
PEKOHCTPYKLS Ha aHeBpU3MarTa

*  He Ca YCTaHOBEH! AbATOCPOYHUTE GE30MACHOCT 1 etheKTMBHOCT Ha CTEHT-TpadhT cucTemara
Endurant II/Endurant Its

*  HEOBGXOANMO e [bIrOCPOYHO, PEryasSPHO NPOC/eAsBaHe 3a OLeHKa Ha 3APABHOTO ChCTOAHME
Ha nauveHTa u paGoTara Ha CTeHT-rpacra

*  NauMeHTUTE ChC CNELUMMYHN KIMHAYHN U3ABN (HANPUMEp EH0TEHHO NPoTUYaHe,
yBeNMYaBaHe Ha aHeBpU3MUTE) TPAGBa Aa Ce NPOC/EeAABAT NO-CTPUKTHO

*  CUMMTOMW Ha pynTypa Ha aHeBpu3ma

Meditronic npenopbyBa Ha flekaps 4a MHhopMUpa NauveHTa B NUCMeHa thopma 3a BCUUKN PUCKOBE,
CBBbP3aHM C IEYEHNETO CbC cucTemarta 3a cTeHT-rpadpt Endurant I/Endurant lls. Mogpo6HocTn
OTHOCHO PUCKOBETE M0 BPEME Ha U CeJ, UMMNNAHTaUMsATa ca NpeAocTaBeHn B ,CTpaHnuH1

ecbektn” (Pasgen 5).

8. lMpu gocTaBsHe

8.1. CrtepunHocTt

Bcsika koHhurypaums Ha cteHT-rpacdta (6udypkmpara, AUI, TMMG, aOpTHO 1 UMAYHO YABLKEHNE U
a6AoMUHaHa TPL6a) Ce ChAbPXAT CAaMOCTOATE/HO B HOCELLaTa cucTema. CTepunusmpaHa e ¢
€/IeKTPOHEH NTbY 1 Ce A0CTaBsA CTepUsIHa CaMo 3a eJHokpaTHa ynotpe6a.

*  He u3nonsgaiite 1 He CTepUIN3MpaiiTe MOBTOPHO.

+ Tlpu noBpeja Ha yCTPOWCTBOTO, HA HEroBaTa LSNOCT WM MK HapyllaBaHe Ha CTepunHaTa
6apuepa He W3MoN3BaiiTe NPOAYKTa, a Ce CBbPXETe C NpeAcTaBuTen Ha Medtronic 3a
MHOpMALNS 33 BPBLLAHETO My.

8.2. CbabpxaHue
+ EpgHa cTeHT-rpadt cuctema Endurant II/Endurant lls

«  EAHa MHCTPYKUWs 3a ynotpe6a

8.3. CbxpaHeHue
ChbxpaHsiBaiiTe cuctemata npu ctaiiHa TemMnepartypa Ha TbMHO, CyX0 MSCTO.

9. MHdopmaums 3a KIMHUYHO M3MoN3BaHe

9.1. M3nckBaHUA 3a 06y4eHne Ha fiekapute

Bcuukv nekapuw Tpsabea Aa 6baart o6yyeHun B ynotpe6aTa Ha cuctemarta 3a CTeHT-rpapt

Endurant II/Endurant lls, npean ga s nsnonssar.

BHUMAHWE: CteHT-rpacht cuctemara Endurant II/Endurant lls TpsiGsa ga ce n3nonssa camo ot
06y4eHn BbB BaCKy/lapHI TEXHUKN HA MHTEPBEHLWA 1 32 PaboTa C YCTPOWCTBOTO Niekapi 1 ekvnu.

Cne/Bar 3MCKBAHUATA 3a 3HAHWETO W YMEHUsITa, KOUTO TPGBA a UMAT NekapuTe, 3NoN3BaLLy
cTeHT-rpacpt cuctemara Endurant II/Endurant lls:

*  ecTecTBEHa UCTOPUS 3a aGAOMUHA/HV A0PTHI aHEBPU3MU (AAA), a0PTO-UINAYHN aHEBPU3MUA
1 cBbp3aHnTe ¢ AAA Bb3CTaHOBABaHe 3ab60/1ABaHNs

*  TeXHWUKM 3a pasunuTaHe Ha PeHTreHorpacuyiHu, hNyopOCKONCKN 1 aHrMorpatinyHin
n306paxeHnst

*  MOAXOAALLO U3NON3BAHE HA PEHTTEHOTPAthMYHN KOHTPACTHU MaTepuani

*  apTepuasHv UHTEPBEHLNN, apTEPUOTOMMSA W PEKOHCTPYKUMS W NepKyTaHeH A0CTbM 1
TEXHVKM 3a 3aTBapsiHe

*  TEXHWUKM 33 HeM3GUpaTesHO 1 N3GUPATENHO NPOBEXAAHE Ha BOAAUN 1 KATETPH
* embonusauus

+  aHrvonnactuka

*  eH/0BaCKyNapHO MOCTaBSIHE Ha CTEHT

*  TeXHWUKM C NpuvKa

*  TeXHUKM 33 MAHUMU3MPAHE HA U3NAraHeTo Ha paanaLvs

*  1360p Ha YCTPOIICTBO 1 OpasmepsiBaHe

9.2. MNpenopbYaHN pasmepu 3a yCTPOCTBOTO
KomnoHeHTWTe Ha cucTemarta 3a cTeHT-rpachtT Endurant II/Endurant lls ca HanMuMmM BbB BCUUKK

pasmepu, onvmcaky B Tabnuua: 2 Ao Tabnuua: 7. 3a BbNpocK OTHOCHO pasMepa Ha yCTPOCTBOTO
BUXKTe NHC(hOPMALMATA 33 KOHTAKT Ha rbp6a Ha Tesn VHCTpyKuvn 3a ynoTpe6a.

Tabnuua: 2. Tabnuua c pasmepu - 6udypkmpaHa koHdurypauus Ha Endurant Ii

BuA MpokcumaneH x AucTtaneH MokpuTa AbmKnHa BLTpelweH AuaMeTsp Ha
(Fr) AMaMeTLR () chbaa (Mm)
(MM X MM)
36x20 145, 166 2032
2 36x16
32x20
32x16 2628
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16 2122
25x13
23x16
19-20
23x13
Tabnuua: 3. Tabnuua c pa3mepu - 6ucbypknpaHa koHtpurypaumsa Ha Endurant lis
BHA MpokcrmaneH x AuctaneH MokpuTa AbmkmHa Buipewen guameTsp Ha
(Fr) AMBMETLR (vn) cbaa (Mm)
(MM X MM)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
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Tabnuua: 4. Tabnuua c pasmepu - JIMM6 KoHurypaums

MpokcumaneH x AuctaneH
BHf, TMokpuTa Ab/mK1Ha BbTpelleH gMameTbp Ha

*n i (an) chaa (vm)
16x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16 16x20 15-18
16x16 12-14
16x13 156, 199 10-11
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 89
Ta6nuua: 5. Tabnumua ¢ pasmMepu - KOHOUTYPaLWs Ha UIMAYHO Y b/KeHne
MpokcumaneH x iuctaneH aname- [lokputa Ab/HKUHA
B4A (F) TP ) B e oy
(MM X MM)
18 28x28 23-25
5 24x24 19-22
X 20x20 82 15-18
13x13 10-11
14 10x10 89

Tabnuua: 6. Tabnuua c pasmepu - KOHUrypaumm Ha aopTHO yAb/hDKeHre 1 abaomMuHanHa

MpokcumaneH x AucTtaneH guave-

BrA (Fr) (MMT?(pMM) (Mm) cbaa (Mm)
2 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20

Tpbba

TMokpuTa Ab/KUHA

BbTpelleH AgMameTbp Ha

Tabnuua: 7. Tabnuua c pasmepu - aopTo-yHu-unnayHa (AUl) koHcburypauyus

MpokcumaneH x AuctaneH guave-

BHA, (Fr) (MNTipMM) v cuna (m)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

TokpuTa Ab/KUHA

BbTpelleH AgMameTbp Ha

9.3. MNpoBepka Ha yCTPOCTBOTO

MpoBepeTe yCTPOICTBOTO 1 OMakoBKara, 3a Aa Ce yBepuTe ye Hama noepeay uiv aedekt. Ako
partata ,/3non3Baii 4o“ e u3Tekna, yCTpOiiCTBOTO e NoBpeAEeHo Wn cTepunHata 6apuepa e 6una
HapyLueHa, He U3ron3BeaiiTe yCTPOICTBOTO, a Ce CBbPXETE C npeAcTaBnTen Ha Medtronic 3a
nHhopmaLys 3a BPbLLAHETO My.

9.4. JonbAHUTENHO 3af4b/IXUTENHO 06opyaBaHe

* [lonbaHuTeNHN cTeHT-rpaddT cucTemn Endurant Il nam Endurant Ms ¢ pasHoo6pasnu Ab/mKUHA
v avameTpu

* ®nyopockon ¢ Bb3MOXHOCTY 3a uudpposa aHrnorpacgus (C-pamo unm ukcupaH Mogyn).
®1yopocKONCKo n306passiBaHe 1 Bb3MOXHOCT 3@ 3aMiC 1 U3BUKBAHE HA M30OPaKEHUATA.

+  Pasnuunv Bojaum ¢ 4OCTaTbuHA Ab/KNHA
+  XenapuHusmpaH (uavonorMyeH pasTeop

9.5. lonbNAHUTENHO NpenopbyYnTeNHO 060pyaBaHe
+  Kancynn 3a BbBeXaaHe
*  ENeKTpuuecky nxekromat
*  PeHTreHOKOHTPACTHa U3MepBaTesiHa ks, pasrpaceHa B CaHTUMETPH
*  Pas3muun GasoHHN KateTpu
* CbBMECTUMM GanoHHN KaTeTpn
*  HenpoHMLaeMo 3a PaAVOBL/IHU KOHTPACTHO BELLECTBO
« CTepunHa CUUKOHOBA CMasKa W CTEPUSIHO MUHEPASHO Mac/o
*  YCTpoiicTBa 3a UHTEPBEHLYS C NPUMKA

+  EHA0BaCKyNapH HaMOTKV 1 Cb/0BY 3amyLuanku

9.6. VHdopmaymna 3a AMP

HeknnHnuHuTe n3cnefsaHus AEMOHCTPUpAT, Ye CTeHT-rpacTbT Endurant lI/Endurant Ms e MP
ycnoseH. MauyueHT ¢ ToBa yCTPOICTBO MOXe a 6bje cKaHupaH GesonacHo B MP cuctema, KosTo
0TrOBaps Ha C/IeJHUTE YC/IOBNSE:

+ CTaTMyHO MarHuTHO nose camo ot 1,5 wm 30T
*  MakcMMasHO NPOCTPaHCTBEHO TPAAVEHTHO MArHUTHO nose oT 2500 rayc/cM Un N0-Masko
* MakcumasiHa, ycpefHeHa cpegHa LenotenecHa abeopbuma (SAR) ot 4 W/kg no gaHHM Ha
AMP cuctemata (KOHTponMpaH pexuM Ha MbpBO HUBO)
Mpy ycnosusTa Ha ckaHvpaHe AechuHupaHn no-rope cTeHT-rpadpTwuT Endurant II/Endurant Ms ce ovaksa
i@ npeausBuka:
*  MakcuManHo nokausaHe Ha Temnepartypata ¢ 1,00°C cnes 15 MUHYTU HenpekbCHaTO
ckaHupaHe BckeHepCc 15T

* M MaKcMMasIHO nokausaHe Ha Temneparyparta ¢ 3,27°C cnefj 15 MUHYTU HenpeKbCHaTo
cKkaHupaHe B ckeHep ¢ 3,0 T

ApTedhakTbT Ha N306PAKEHMETO CE NPOCTUPA MPUGM3NTENHO HA 5 MM 1 8 MM OT YCTPOICTBOTO, OT
[iBeTE CTPaHU BbB 1 U3BLH JlyMEHa Ha YCTPOICTBOTO, NPM CKaHUPaHe 3a HEKMMHNYHN N3CNeBaHns
npy U3NON3BAHE Ha CNleAHaTa MOCNEJ0BATENHOCT: CIMHA/HA W HAK/OHEHa exorpacusi, CbOTBETHO, OT
cUCTeMM 3a MarHuTeH pesoHaHc TrioTim Ha Siemens (VB 13 Software) 3,0 T ¢ 6061Ha 3a Lsi10 TAM0.
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10. VIHCTpyKUuu 3a nMmniaHTupaHe

10.1. CbAoB AOCTHMN M NOATOTOBKA HA YCTPOWCTBOTO

IMpaBunHOTO OpasmepsiBaHe Ha aOPTHUTE 1 UNAYHW CbAO0BE TPAGBA Aa ce onpeaen npeav
MMMNaHTUPaHe Ha a0PTHUTE W UINAYHM KOH(UTYpaLMK Ha CTEHT-rpadhTa Npu U3non3saHe Ha
KOMMIOTbPHA ToMOrpacust (CT) € M3NON3BaHe Ha KOHTPACTHU BELLECTBA, KAKTO U aHTOrpamin Ha
wnnauHuTe apTepun 1 aopTara. 3D U306passBaHeTo MOXe Aa € ChlLO OT nonsa. BuxTe ,MpenopbyaHu
pa3mepu 3a ycTpoiicTBoTo" (Pasaen 9.2). N3o6paxeHusTa Tpsabea fa ca Hannuum 3a npernes no
Bpeme Ha npoueaypata. Chllyo Taka TpsiGBa a 6GbAAT JOCTBIHNA ChOBU UHCTPYMEHTU 1 APYTi
HEOBX0AMMM XMPYPTIAYHI YPeau 3a 0CThN A0 apTepusiTa.

3a CHWXaBaHe Ha p1cka OT TPOMGOEMGOIN3bM Ce NPEenopbyBa NaUNEHTLT Aa Gb/Ae XenapuHu3upaH 3a
BPEMeTo Ha npoueaypara.

BHVIMAHWE: He n3gbpnBaiiTe kanaka Ha rpagta oT Hocewara cucTema 4o npasBuiHOTO i
NO3NLMOHMPAHE BB BacKynaTypaTa 1 HaCTbMBAHE Ha FOTOBHOCT 3a pasrpbllaHe.

BHVMAHWE: Hukora He npoMeHsiiiTe no3uuusta Ha 060pyABaHeTo OT Backynatyparta 6e3 usnonssaHe
Ha h1yopocKonms.

10.1.1. BackynapeH gocTbn

1. OcbluecTBeTe BacKyNapeH 4OCTbN Npy heMopasHiuTe apTepun Npu CejBaHe Ha acenTuiHa
npoueaypa.

2. TocTaBeTe BofeWys TeN B UCMMNaTepantara hemopasHa apTepus 1 ro NpUABKETE Hay,
peHanH1Te apTepum.

3. TocTaBeTe BTOPY BOAELLTES, HACOUEH KbM aGOMUHANHATA a0pTa, OT NPOTMBONO/IOXHATA CTPaHa
Ha chemopanHara aprepusi.

4. Hap 1031 BoAay nocTaBeTe kaTeTbp 3a aHMMOrpacims Haj, PEHasHUTe apTepum.

5. HanpaseTe aHrMorpava.

3abenexka: Moxe a e Heo6X0AMM A0Mb/HUTENEH pa3pes 3a 4OCTb 40 obLiaTa uamayHa apTepus.

10.1.2. MoaroToBKa Ha yCTPOWCTBOTO

1. Pasrnepgaiite HocewaTa cuctema nog hyopockonvisi, 3a Aa BUAUTE PEHTTEHOKOHTPACTHUTE
Mapkepu Ha CTeHTrl'paliJTa. PeHTFeHOKOHTpaCTHVITe Mapkepu nokasgart nosuyuata Ha
NpoKCUMasTHUTE U AncTanHnTe pbbose Ha rpadra.

2. 3aBbpTeTe kanaka Ha rpadTa, 3a ja nofpaBHUTE PEHTTEHOKOHTPACTHUA BXOZSLL Mapkep BbpXy
KbCUA MUMG Ha GudhypkupaHaTta KoHGMrypauvs ¢ KoHTpanarepasHara uamadHa aptepus Ha
naupeHTa.

3. TpomwuiiTe MymeHa Ha BoAaua ¢ xenapuH1anpaH uanonoruyeH pasTeop.

4. Tpeau BbBEXAAHe B CbAa akTUBMpaiTe XuApodUIHOTO NOKPUTUE, KaTo 3a6bplueTe BbHLLHATA
MOBBLPXHOCT Ha rpapta Che CTepuiHa Mapns, HanoeHa cbe MI0NorNYeH pasTBop, 4oKaTo
KanakbT Ha rpachTa cTaHe x/ib3ras npw Aonup.

10.2. Hocewa npoueaypa

Meditronic npenopsyea Aa 13noni3sate NOAXOAALIO kaMGpUpaHa Kancyna 3a BbBexaaHe 3a
M3Mb/IHEHWNE Ha ANarHOCTUYHI U3CNEABaHMS. 3a BLBEXLLAHETO Ha HOCELaTa cucTema umm
pasrbBaHETO Ha CTEHT-rpachTa He € HeOGXOANMO Aesnne.

BHUMAHWE: He uskapBaiiTe Bogaua, fOKaTo HOCellaTa cucTema e B nauveHTa.
MPEAYMNPEXAEHWE: 3a npefoTepartsiBaHe Ha TPOMGOTUYHU YCIOXHEHWS ce NMpenopbyBa BTOpK
60NyC XenapuH UHTPABEHO3HO NPeAV BKapBaHe Ha YCTPOCTBOTO.

10.2.1. BwbBexpaaHe Ha 6udypkupaHa KoHpurypaumsa

NPEAYNPEXAEHUE: He npuasuxeaiite Hocelara cuctema Hanpes 6e3 noctaBeH BoAau.

1. BaBHO BKapaiiTe Hocewjara cucTema.

2. MpuasnxeTe Haj Bojada, Taka 4e B LieleBaTa NpoKCUMaHa aopTHa Wwuiika Aa ce BikaaT
NPOKCUMASTHUST CTEHT U PEHTTEHOKOHTPACTHITE Mapkepy (Purypa 4).

3. VIHXeKTMpaiiTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO NPEe3 aHr1orpacpck (CBUHCKA Onallka) kateTbp B
abaoMUHanHaTa aopTa v MapkupaiTe pasnosoKEHNETO Ha LieleBaTa 30Ha Ha ekpaHa 3a
u306passBaHe UM BbPXy TANOTO Ha MaupeHTa.

4. Perynupaiite pa3nonoxeHneTo Ha GuchypkMpaHaTa KOHhUrypauus Ha CTeHT-rpachTa, Taka ye
TOPHUAT KPail Ha ThkaHTa Ha rpadiTa fa 6be TOYHO M0/ HaN-[0MHAaTa PeHaHa apTepust.
(3abenexka: Pb6bT Ha NnaTHOTO Ha rpacpta e 0,5 4o 1,0 MM Haj NpPOKCUManHUTe
PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepu B TOPHUS Kpait.)

3abenexka: AKo FOPHUAT Kpaii Ha NNATHOTO Ha rpacdhta TpsIGBA 4a ce NoCTaBn TBbPAE 671130 A0

PpeHasH1Te apTepuy, MOXKE [ja Ce NHXEKTUPA KOHTPACTHO BELLECTBO, KOETO Aja 0603HAUN MACTOTO Ha

[l0NHaTA PEHasHa apTepus 1 a NOTBLPAN Pa3NONOKEHNETO NPEAV MbIHOTO PasrbBaHe.

BHUMAHWE: Cnep kaTo ce onpegenu npokcumanHarta nosvuysi, He MecTeTe nauyyeHTa wm

1306pa3ssBalLoTo 060py/iBaHe, Thil kaTo TOBA MOXE A2 HapyLUM TOYHOCTTA Ha MOCTABAHETO Ha CTEHT-

rpadra.

BHUMAHMUE: AHruorpadckusit kaTeTbp Moxe Aa 6b/ie 0TCTpaHeH npeau pasrpbLiaHeTo. AKo

aHrnorpadicKUAIT kaTeTbp He GbAe NpemMaxHar ciej pasrpbliaHeTo obaye, ce yBepeTe ye

HaKpPaHNKBLT e U3npaseH (kaTo Hanp. KaTeTbp ,CBUHCKA ONaLLKa") C BOAAY MPey OTCTPaHABAHETO,

Taka ye CTEHT rpapThT Aa He Gbje U3BajJeH.

BHVMAHMUE: MNpy n3paBHaABaHe Ha No3uuusTa Ha cTeHT-rpadiTa ce yBepere, ye h/lyopockonbsT e

nepneHANKkyNspeH Ha LEHTPaNHaTa MHUA Ha WHgpapeHasHaTa aopTa, 3a Aa ce u3berHe napanakca

WM [IpyruTe N3TOYHULM Ha rpeLUka Npu BUsyanusnpaHe. MOXe Aa Ce HalokM YrouHsBaHe Ha 1LeBo-

OnalHNA BIbA Ha TpbGaTa Ha ycuneatens Ha nsoGpaxeHne™ (1), 0cOGEHO Npn Hanmune Ha

aHTePUOPEH BI'b/1 Ha WMikaTa Ha aHeBpU3Ma.

durypa 4. BbBexjaHe Ha aopTHa Hocela cuctema
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10.2.2. MoTBbpXAaBaHe Ha Pa3nosIOXKEeHNEeTo

1 )’BepeTe ce, Ye AucTasiHaTa 4acT Ha KOHTpasiatepasiHusA Kpak Ha ocHoBarta € Ha/ aOpTHOK
pasknoHeHne 1 B Caka Ha aHeBpu3ma, a He B U1nayHus Cba.

2. BbpTeTe gpbXKaTa, 4OKATO PEHTTEHOKOHTPACTHUAT MapKep BbpXy Hali-AUCTaNHUSA CTEHT Ha
KOHTpanarepanHusa num6 Ha ocHoBaTta ce nogpasHN C KOHTpanarepasiHara uivadHa aptTepus.

3abenexka: |_|pl4 0OnuT 3a 3aBbpTaHe Ha cucTemarta, ako BbpXbT HE Ce 3aBbPTU 3aeHO0 C ApbXKaTa,

usabpnante cucremarta v nosnmynoHMpanTe 0THOBO, A0KaTO AOCTUTHETE XeNnaHoTo pasnosiokeHune.

10.2.3. PasrpbliyaHe Ha NPOKCUMaHUA Kpali Ha 6uthypkmpaHa KoHhuUrypaumsa

1. C epHara pbka BbPXY NPe/HUs 3aXBaT PbXKTE HOCeLjaTa CUCTEMa HENOABIKHA.

2. Cppyrata pbka 6aBHO U3AbpraiiTe NOBLPXHOCTTA Ha rpachTa YPes 3aBbPTaHe Ha BbHILHUA
nnb3ray no nocoka, 06paTHa Ha YaCOBHUKOBATA CTpeska (B NocoKaTa Ha CTpesikara Ha nib3arava),
[i0KaTo 3aCTONOPEHNST CynpapeHaneH CTEHT Ce OTKpPUE 1 2 10 3 OT NOKPUTUTE CTEHTOBE ca 61
Hanb/HO pasrbHaTh (Purypa 5).

3. Vi3nonsBaiite aHrMorpachus, 3a 4a NOTBBLPAUTE NOMOKEHMETO Ha GudhypkupaHaTa KoHurypauns
0 OTHOLEHNE Ha PeHasHUTE apTepuu.

4. AKO e HeOGXOAMMO BHMMATE/HO M3ByTaiiTe Lsinara Hocelya CUCTEMa NPOKCUMATHO U
v3agbpnaiTe AUCTANHO, OKATO NPOKCUMAHUAT Kpaii Ha MaTepuana Ha rpadta ce u3pasHu ¢
[VCTa/IHUA Kpaii Ha JoNIHaTa PEHaNHA apTepust.

3a6enexka: Mpu MasKo Bb3MOXHIA BAPUaHT Ha HEU3NPABHOCT Ha HOCellaTa cucTemMa, BOAELLA0

4aCTUYHO pasrpblaHe Ha CTEHT-rpadTa nopaay OTAeNsHe Ha Kanaka Ha rpadTa, TexHukara ¢ ,pb4HO

pasrnobsBaHe” MOXe a No3Bo/u yCreLwHo pasrpbliaHe Ha ypega. Buwxre Pasgen 11, .TexHuku npu

HenpeasuaeHn cryyan”.

BHUMAHWVE: He BbpTeTe kanaka Ha rpadita no Bpeme Ha pasrbBaHeTo, Thbil KaTo TOBa MOXe Aa

M3BHE YCTPOIICTBOTO U /ja rO Hakapa /ja Ce 3aBbPTy M0 BPEME Ha PasrbBaHeTo.

BHVIMAHUE: Ako kanakbT Ha rpadgta 6b/e W3TernieH no cyyaiHocT, We ce nosyun npesaputenHo

pasrpbliaHe Ha CTEHT-rpadhTa, KOeo € npeyka 3a NPaBUIHOTO My MO3ULIMOHMPAHE.

NMPEAYNPEXAEHWE: MNpu HeycnewHo noApaBHsABaHe Ha PEHTIEHOKOHTPAaCcTHUTE MapKepy MOXe Aa

Ce CTUrHe /10 HeMpaBU/IHO pasrbBaHe Ha CTEHT-rpachTa.

durypa 5. PasrpblyaHe Ha NPOKCUMAanHUs Kpait Ha Gudypkupaqa koHdurypaums

10.2.4. PasrpbliaHe Ha KOHTpasaTtepanHusi iMm6 Ha 6udypkMpaHara
KOHUrypaumsa

Mpogb/mkeTe Aa AbPXKUTE NPEAHUA 3aXBaT Ha HOCELLATA CUCTEMA HEMOABUKHO, e, Koelo
3aBbpTeTE APbXKATA HA M/Tb3raua no nocoka, o6paTHa Ha YacoBHUKOBATA CTPE/IKa, U CpeTe BejHara
LLIOM KOHTpanaTepasHuAaT M6 ce ocBo6oan OT kanaka Ha rpacdita uim Hocelarta kancyna (Purypa 6).

durypa 6. PasrpblyaHe Ha KOHTpanaTepanHus kpak

10.2.6. OcBo6OXAaBaHe Ha NPOKCUMAasTHMA Kpai Ha cyrnpapeHanHus CTeHT

1. Vsnon3gaiite aHrvorpachns, 3a Aa NOTBBLPANUTE NOSIOKEHUETO HA BUCYPKMPaHaTa KOHCUTypaLys
10 OTHOLLIEHNE HA PEHaHUTE apTepui.

2. 3aApbXTe B HEMOABWKHO CbCTOSHME HOCELATa CUCTEMA C AHA PbKa BbPXY NPeAHUs 3axsar.

3. CapyraTa pbka 3aBbpTeTe M0 N0COKA HA 4aCOBHNKOBATA CTPE/IKa 3aJHOTO KO/MENO, NPUABIKBAIKM
chukcaTopa Ha HakpaiiHuKa u KbM 0CBOGC Ha Npokcl Kpaii Ha C
CTeHT (Purypa 7).

4. Habniofasaiite 0CBOGOX/AABAHETO Ha CynpapeHasHUA CTEHT Nog, dhyopoCKONCKM KOHTPOA ¢
npoAL/KETE 12 BLPTUTE 33JHOTO KOJIENO, J0KATO Ce 0CBOGOAM HAMB/HO OT OCTa Ha HoceljaTa
cuctema.

3abenexka: IMpy Masko BEPOSITHUSA C/yyai, B KOWTO NPOKCUMASTHUAT Kpaii Ha CynpapeHasHns CTeHT

He Moxe Aa ce ocBo6oau, BuxTe Pasaen 11, .TeXHUKM Npu HenpeaBuaeHn cryyau”.

BHVIMAHUE: Mpn Masnko BepoSiTHUS C/yuaii, B KOMTO 3a{HOTO KO/MENO Ce pasfienin no Bpeme Ha

BbpTEHE, OTCTpaHeTe Ko1enoTo. MpuaBMKETe Hanpe/ PbUYHO OTKPUTUTE (PUKCATOPU BbPXY BUHTOBATA
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npefjaBka, [I0KaTO BCUUKM CynpapeHasHu CTeHTOBe ce 0CBOGOAAT OT ocTa. BuxTte Pasaen 11,
, TEXHVKM NMpU HenpeaBUAEHN ciydau”.

durypa 7. OcBo6oXaaBaHe Ha NPOKCUMAMNHWSA Kpaii Ha CynpapeHasH1s CTeHT

10.2.6. PasrpbliaHe Ha AUcTasHMA Kpaii Ha 6udypkupaHa KoHurypaums

7 npoAb/KeTe Aa BbPTUTE BLHLWIHUA NMab3ray no nocoka, oﬁpaTHa Ha YacoBHUKOBaTa CTpeska, um,
A0KaTO AbpXUTE NPefHUs 3axBaT Ha HocellaTa cucTeMa HenogBKEH, u3gbpnaiite ¢ nanew cnycbka
Ha BBHLUHWSA Nab3rad, cief, KOeTo ro usgbpnaiite o6parHo, 4oKaTo GUPYpKMpaHUAT CTEHT-TpaddT ce
pasrbHe Hamb/IHO.

3abenexka: M3gbpnaiite kanaka Ha rpachTa 3a rbBKaBUsS HakpaliHVK 3a cnupaHe Ha cTeHTa (oKono
10 Mm), 3a ja ce yBepuTe, Ye KpasiT Ha kanaka Ha rpaddta He okassa B/NsSHUE BbPXY HEFOBOTO
NO3MLMOHMPaHe MO BpeMe Ha ABWKEHNETO Harnpe/ Ha KaTeTbpa 3a NOBTOPHO 3axBalliaHe Ha
HakpaiiHuka.

BHVMAHWE: Mpu n3non3saHe Ha cnycbka 3a 6bp30 pasrbBaHe Ha CTeHT-rpapTa Hocellata cuctema
TpsiGBa fja OCTaHe HeNo/BIKHA. He BbPTETE HOCellaTa cucTema o Bpeme Ha PasrpbLUAHETO Ha
CTeHT-rpadTa.

®durypa 8. PasrpbluaHe Ha AMCTaIHUSA Kpaii Ha 6udypkupaHaTta koHdurypaumsa
1. Budbypkupana koHchurypaums Ha Endurant Il
2. budpypkupaHa KoHdumrypaums Ha Endurant Ms

10.2.7. Bb3BpblyaHe Ha OCTa B KOHYCOBUAHWA HaKpaiHUk (camo npu
6udypkupaHa KoHdurypauus Ha Endurant Il)

3a6enexka: Mpu GuchypkupaHarta koHcurypauusa Ha Endurant s octaBeTe Hocelata cuctema Ha
MSICTO, A0KATO pasrbBaTe MMG CTEHT-rpachTa B KOHTpaNaTepasHOTO PasKioHeHue. MpeMuHeTe KbM
PasrpbluaHe Ha NMM6 CTEHT-TpachT B KOHTpasiaTepasiHoTo pasknoHeHue (Pasaen 10.2.9).

1. 3agpbXre B HENOABWKHO ChCTOSHIE HOCELLATA CUCTEMA C eHA PbKa BbPXY NPEeAHUs 3axBar.

2. YBeperTe ce, Ye 0CTa € HaMb/IHO OTAE/NeHa OT CynpapeHasH1A CTEHT; BHUMATE/HO 3aBbpTeTe
HocellaTa cucTema, ako He e 6una Hamb/IHO OTAeneHa.

3. Jleko 3aBbpTeTe HOCewata cucTema, AOKaTO HaTucKaTe usnarta Hocella cuctema Ha
NpVGM3NTENHO 3 CM NPOKCMMAJTHO, TakKa Ye KOHYCOBUAHUSAT HakpaiiHUK 1 ocTa ja ca nu3usano
CBOGO/HM OT CynpapeHasiHNA CTEHT.

4. Cppyrata pbka 3aBbpTeTe 3a7HOTO KO/e/slo No Nocoka, o6paTHa Ha YacoBHUKOBATa CTPeska, 3a
Aa Bb3BbPHETE OCTa B KOHYCOBUAHWA HakpaiiHuk (Purypa 9).

5. HaGniofaBaiiTe Bb3BPBILAHETO HA OCTA B PbKaBa Ha KOHYCOBWUAHMS HakpaiiHiK nog chnyopockon.

6. TMpoabikeTe Aa BLPTUTE 3a/JHOTO KOJIE/NO MO NOCOKa, 06paTHa Ha YacoBHUKOBATA CTPesika,
[0KaTo 0CTa Ce Bb3BbPHE HAMB/IHO, @ 33JHOTO KO/MENO € Ha bHOTO (durypa 9).

3aGenexka: Mpu HaTMCKaHe Ha HOCEeLATa CUCTeMa Hanpe/, BHUMAaBaiiTe ja He U3MECTUTE AUCTANHNS
Kpaii Ha uncunarepaiHua MMoG.

3abenexka: YsepeTe ce, e CynpapeHasHUAT CTEHT € Hamb/IHO 0CBOGO/EH OT 0CTa, Npeay Aa
NpUABMXATE HaNpes HocelaTa cuctema.

3abenexka: AKo 0CTa Ce 3axBaHe B CynpapeHasHiisi CTEHT M0 Bpeme Ha MpuaBIKBaHeTo, 3aBbpreTte
3a/HOTO KOMEsO [0 Mb/IHO pa3BuBaHe. [IBUKENKN BHUMATE/HO HOCelara cucTemMa Hanpes v Hasag, st
BbpTETE, 0KATO OCTa Ce M/Tb3HE NOKPail CynpapeHanHns cTeHT. Cef ToBa NPOAL/KETE C NpoLeca 3a
OTCTpaHsiBaHe.

BHUMAHWE: CnpeTe aa BbpTUTE 33HOTO KOJIE/0, KOraTo ce AOCTUrHe AbHOTO Ha 3aAHaTa BYHTOBa
npepaaska.
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MNPEAYNPEXAEHWE: HeycnewHow npuasnxsaHe Ha Hocellata cucteMa 3a Bb3BpbliaHe Ha ocTa
MOXe fja A0Be/e /10 3axBalliaHe Ha CynpapeHasneH BPbX B pbkaBa Ha KOHYCOBUAHUA HakKpaiiHuK. Tosa
Lie NPOMEH NPOKCUMANHATA 30Ha Ha NOCTaBsIHE N0 BPEME Ha U3AbPNBAHETO Ha Hocelara cucTema.

durypa 9. Bb3BpbliaHe Ha 0CTa B KOHYCOBUAHUS HAaKPaiHUK

10.2.8. OTcTpaHsiBaHe Ha HoceljaTa cucTema (camo npu GudypkmpaHa

KOoHpurypaums Ha Endurant 1)

1. 3apapbXre HenogswkHa HocelaTa cUCTeMa C efHa pbka BbpXy NpeAHus 3axsart, a gpyrata
noctaseTe BbpXy BbHLWHNA Nab3rad.

2. BHumartenHo 3atsraiite n MSBa)KﬂaﬁTe Hoceujata cuctemMa, Aokaro ocTta ce 3axsaHe B 4acTtra oT
TbKaH Ha CTeHT-rpacTa.

3. [lpbnHeTe Ha3af cnycbka Ha BLHLUHUA Nb3ray v ro 3aApbXTe HenoABuXeH, 4OKaTo NpeHacaTe
npeaHusa 3axBaT kbM nab3rada (Purypa 10).

4. U3nonsgaiite HenpekbcHaTa hyopockonusi u HabnlogaBaiTe ropHus Kpaii Ha 6uchypkupaHns
CTeHT-rpadT, NpuabpnBaiikv 6aBHO Ha3ap KOHYCOBUAHWS HAaKpalHWK B Kanaka Ha CTeHT-rpachTa Ha
Hoceuwlara cucrema.

5. OTcTpaHeTe BHUMATE/HO Hocelata cuctema. Vanonasaiite gayopockonus, 3a ja noTebpaute, ye
6ucpypkupaHaTa KoHurypaums He ce ABIDKM Mo BpeMe Ha U3TersHeTo.

3abenexka: HeobxoanMo e aa ce ocurypu JoCTbN A0 CbAa U BOJAYBT @ € NocTaBeH, JoKaTo He ce

pasrbHaT BCUYKW KOHPUrypaLuum Ha cTeHT-rpacpra.

10.2.9. PasrpbliaHe Ha IMMG CTeHT-rpadT B KOHTpasiaTepa/IHOTO pa3k/IoHEeHne

1. TMogroTeeTe nanadHaTa CTEHT-TpadiT cucTema, kakTo € OnnucaHo B ,MoAroToBka Ha.
ycTpoiictBo™" (Pasaen 10.1.2).

2. OT KoHTpanarepasHaTa CTpaHa Ha nauyeHTa, noctaBeTe BoJaya NPes KOHTpasaTepanHns Mm6 n
aopTHaTa Wuiika Ha NocTaBeHaTa Npeay ToBa GuchypkupaHa KOHUrypauus.

3. MMocTaBeTe HocellaTa cucTeMa Haj, Bojaua v B KOHTpanarepanHins um6 Ha 6udypkupanHms
CTeHT-rpadt.

4. BubBegeTe NMM6 CTeHT-rpadpTa B KOHTPaANaTePasHOTO Pask/OHEHNe Ha GUAYPKAPaHWSA CTEHT-
rpadhT. MPOKCUMANTHUAT PEHTTEHOKOHTPACTEH Mapkep Ha MM6a TpsiGBa Aa Ce NoZPaBHN C
PEHTTEHOKOHTPACTHISI Mapkep B Pa3KNOHEHNETO Ha GucbypkupaHaTa KoHUrypauns Ha CTeHT-
rpacpta (Purypa 11).
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durypa 11. BbBexjaHe Ha unvavHara Hocella cuctema
1. BudypkupaHa koHcturypaums Ha Endurant II
2. budypkupaHa koHdurypauusa Ha Endurant lis
5. YBepeTe ce, Ye UMa 3acTbNBaHe Ha 3 cTeHTa (Purypa 12).
C epHaTa pbka BbPXY NPeAHUs 3axXBaT APLXTE HOCELaTa CUCTEMA HENOABIMKHA.
7. CppyraTa pbka 6aBHO U3AbpRaiiTe kanaka Ha rpagita Ype3 3aBbpTaHe Ha BbLHILHUA M/Tb3ray no
nocoKa, 06paTHa Ha YacOBHMKOBaTa CTPesiKa.
8. To BCAKO BPEME MOXETE /ja U3AbpnaTe CMychKa Ha Mibaraya 1 a usgbpnare Hasag, BbHILHUA
nnb3ray U3LANo, 3a a 3aBbPLUIMTE Pa3rbBaHETO Ha MG KOHUTypaunsTa.
9. OrtcTpaHeTe Hocelyata cucTema.
3aGenexka: Mpy Masko Bb3MOXHIUS BApUaHT Ha HEWU3NPABHOCT Ha HOCellaTa cucTemMa, BOAEL0
UaCTNYHO pasrpbliaHe Ha CTeHT-rpadTa, TexHMKkaTa c ,pbUHO pasriobsasaHe” MoXe Aa No3son
YCMNeLHo pasrpbliaHe Ha KoHurypaumaTa Ha cTeHT-rpadta. Bixre Pasgen 11, .TexHuku npu
HenpeasuaeHn cnydau”.
BHUMAHWE: He u3BmBaiiTe unnayHata Hocelya cUcTemMa, AoKaTo € B nauueHTa.

I

®durypa 12. PasrpbliyaHe Ha MMG KoHdurypaums
1. BudypkupaHa koHcburypauusa Ha Endurant I
2. budypkupaHa koHcburypauus Ha Endurant Ms

10.2.10. Bb3BpbliaHe Ha OCTa B KOHYCOBUAHUA HakpaliHMK 3a Hocella cuctema B
uncunaTepasHoTo pask/ioHeHne (camo npu 6udypkupaHa KoHUrypaumsa Ha
Endurant lls)

1. 3agpbXTe HoceljaTa CUCTEMA B HEMOABIKHO CbCTOSIHUE C e[Ha PbKa BbPXY NPEAHWS 3axBar.

2. YBepeTe ce, 4Ye OCTa € HaMbJIHO OTAE/EeHa OT CyNpapeHasHs CTEHT; BHUMATE/HO 3aBbpTeTe
HOCeLaTa CUCTEMA, ako He e 61na Hamb/IHO OTAeNeHa.

3. Jleko 3aBbpTETE HOCEWATa CUCTEMA, AOKATO HATUCKATE LifinaTa HOCella CUcTeMa Ha
NpUBAN3NTENHO 3 CM NPOKCMMAITHO, Taka Ye KOHYCOBUAHWUAT HakpaiHuK 1 0cTa fa ca U3Lsiio
CBOGO/HM OT CynpapeHasH1s CTEHT.

4. Cppyrata pbKka 3aBbpTeTe 3a/jHOTO KO/e/o Mo Nocoka, 06paTHa Ha YacoBHUKOBATa CTPenka, 3a
Aa Bb3BbPHETe 0CTa B KOHYCOBUAHUS HakpaiiHuk (durypa 13).

5. Ha6niogasalite Bb3BPBLIAHETO HA OCTA B PbKaBa HA KOHYCOBUAHWS HaKpaitHWK Nog, diyopockon.

6. Tpopb/keTe ja BLPTUTE 33HOTO KOIENO MO NOCOKA, 06paTHa Ha YaCoBHWKOBATa CTPesika,
[I0KaTo 0CTa Ce Bb3BbPHE HAMb/IHO, & 33/JHOTO KOMENO € Ha AbHOTO (durypa 13).

3abenexka: IMpy HaTUCKaHe Ha HOcellaTa CUCTEMa Hanpe/ BHUMaBaliTe fja He U3MECTUTE AUCTA/THUS

Kpail Ha uncunaTepasHus MMG.

3abenexka: YBepeTe ce, Ye CynpapeHasHNAT CTEHT e HaMb/IHO 0CBOGOAEH OT 0CTa, NPeay Aa

NpUABMXMTE Hanpes Hocewara cucTema.

3abenexka: Ako 0CTa Ce 3axBaHe B CynpapeHasiHis CTEHT Mo BPEMe Ha NMpUABIKBaHETO, 3aBbpTeTe

M3LSAN0 3a/JHOTO KOMIENO MO MOCOoKa Ha YacoBHMKOBATa CTPenka. JIBUkelikin BHAMATE/HO HocelaTta

cucTemMa Hanpes v Hasag, st BbpTeTe, J0kaTo 0CTa ce N/b3He Nokpaii cynpapeHasnHus cTeHT. Creg,

ToBa NPOAL/IKETE C NPoLeca 3a OTCTPaHsBaHe.

BHUMAHWE: CnpeTe fa BbpTUTE 3a[HOTO KO/IE/O0, KOraTo ce JOCTUIHEe AbHOTO Ha 3ajHaTa BUHTOBa

npeaaska.

MPEAYNPEXAEHWE: HeycnelwHOTO NpuaBmxsaHe Ha Hocellara cucTema 3a Bb3BpbluaHe Ha ocTa

MOXe /ja IoBe/le /10 3axBallaHe Ha CynpapeHasneH BpbX B pbkaBa Ha KOHYCOBUAHWS HakpaiiHuk. ToBa

Lie NPOMeHI NPOKCUMasHaTa 30Ha Ha NoCTaBsiHe N0 BpeMe Ha U3/{bPrBaHeTo Ha Hocelara cuctema.
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durypa 13. Bb3BpbllaHe Ha 0CTa B KOHYCOBUAHUA HakpaiHmk

10.2.11. OTcTpaHsiBaHe Ha Hocelara cuctema (camo npu GudypkmpaHa

KOHpurypauma Ha Endurant Ms)

1. 3agpbXTe HEMoABIXKHA HOCELLATa CUCTEMA C efjHa Pbka BbPXY NPeAHUs 3axBar, a apyrata
nocTaseTe BbPXY BbHLUHWUSA Mb3rav.

2. BHMMaTesHo 3aTsraiite 1 n3Bax/aiiTe Hocellata cucTeMa, okaTo OCTa Ce 3axBaHe B 4acTTa ot
TbKaH Ha CTeHT-rpadiTa.

3. [lpbnHeTe Hasaj CMyChKa Ha BBHLIHWS Nb3ray 1 ro 3aApbLXKTE HEMOABUKEH, J0KATO MpeHacsTe
npeaHua 3axear KbM nab3rada (Purypa 14).

4. W3nonsBaiite HenpekbcHaTa hlyopockonus u HabogasaliTe ropHUsA Kpaii Ha GudypkvpaHns
CTEHT-rpachT, NpuAbPNBalikn 6aBHO Ha3ay, KOHYCOBUAHNS HAKPAHUK B kanaka Ha CTeHT-rpadTa Ha
HocellaTa cucTema.

5. OTCTpaHeTe BHUMATE/IHO HOCeljaTa cucTema. Vsnonssaite dyopockonus, 3a a noTebLpAuTE, ye
6uchyprupaHaTa KoHUrypauus He ce ABUKM N0 BpeMe Ha U3TErNsHeTo.

3a6enexka: HeoGXoAnMO € fja e ocurypu J0CThI A0 Chja 1 BOAAYLT ja e NOCTaBeH, A0KaTO He ce

pasrbHAT BCUUKM KOH(DUrypaLym Ha CTeHT-rpadpTa.

ik

Guryps 14, OTEIPINRDOND 4O SOMITS SHITNS

10.2.12. Pa3srpbliaHe Ha MMG CTeHT-rpadT B UncunarepasHo pask/ioHeHne (camo

npu 6udypkmnpaHaTa koHgurypauus Ha Endurant Ils)

1 nO,ElI'OTBeTe wnvavHara CTeHT'I'pad)T CHCTEMa, KakTo e onucaHo B ,,nl),ql'OTOBKa Ha
ycTpoiicToTO" (Pasgen 10.1.2).

2. Or uncunarepasiHata cTpaHa Ha nauveHTta npoKapaﬁTe Hoceuwara cuctema rno sogaya v B
nncunaTepasiHoTO pask/IoHEHME Ha MocTaBeHaTa npeay ToBa GudypkupaHa koHdurypauus. Jlume
CTEHT-rpatdThT NMa 2 MapKVUPOBKW HA MPOKCUMANHUS CU Kpaii, 2 MapKUPOBKW Ha ANCTA/THUSA Ch
Kpaii 1 1 Mapkep 3a NpunokpuBaHe Ha NPUGIN3NTENHO 25 MM AUCTATHO OT MPOKCUMAsTHUTE
Mapkepu.

3. Pasnonoxete ycTpoiAicTBOTO. KpuTepuute 3a NpunokpusaHe Mexay nmm6é cTeHT-rpadra un
nncunaTepasiHoTo pask/oHEHNEe Ha BUCYPKUPaHMA CTEHT-rpadhT 3aBUCAT OT U36paHna IMM6.
BuxTe Tabnuua: 8 OTHOCHO NPENOPBYAHOTO NPUMOKPUBAHE HA YCTPOMCTBOTO.

Ta6nvua: 8. MpenopbyYaHo NPUNOKPUBaHE HA YCTPOWCTBOTO - MG CTEHT-rpaddT U
uncunatepasiHo pask/IoHeHNe Ha 6udpypkupaHna cTeHT-rpadt Endurant lls

MpokcumarneH AvictaneH JemivHa Mpnnokpusare WHbopmauus
AMaMETbP AMaMETbP OTHOCHO PasrpbLiaHeTo
10 82
93
82
13 o
82
16 20 @3 camo 3 cTeHTa BuxTe cTbrka a
82
24 a
82
28 o
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a. MpunokpueaHe Ha 3 cTeHTa. MpupaBHeTe Mapkepa 3a NPUNOKPUBAHE BbPXY IMMG CTEHT-
rpadiTa ¢ 2-Ta Mapkepa Bbpxy AUCTANIHUA Kpaii Ha UNCUNaTepasHoTO Pask/IOHEHUe Ha
6uchypkmpaHus cteHT-rpadt Endurant Ms (durypa 15).

NPEAYNPEXAEHUE: 3a kpuTepun 3a NpunokprBaHe Ha NMM6 CTEHT-rpadpT camo ¢
uncunaTepanto paskioHenne Ha Endurant Ms Bixre Tabnuua: 8. Kakto e nocoueHo

B Tab/Mua: 8, Npu KOHAUrypaLum Ha IMMG CTEHT-rpadTa ¢ KPUTEPUN 3a NPUNOKPUBAHE OT
camo 3 CTeHTa He W3ro/3BaiiTe NoBeye OT 3 CTeHTA 3a NPUNOKPUBAHE.

durypa 15. BbBeXaaHe Ha UanadHaTa HoCella CUCTeMa - NPUMOKPUBaHE Ha 3 CTeHTa
6. MpunokpuBaHe Ha 3 Ao 5 cTeHTa. 3a IMM6 CTEHT-rpadpToBe, KOUTO MoraT Aa u3nonssar
NPUNOKPUBaHE Ha Mexy 3 1 5 CTEHTa, MAHAMA/THO NPUNOKPUBAHE Ha 3 CTEHTA MOXe Aa ce
MoCTUrHe, KaTo ce cneABar MHCTpyKuMMTe B CTbiKa a (Purypa 15), a MakcumasiHo
NPUNOKPUBaHE Ha 5 CTEHTA MOXE A1 Ce NOCTUTHE, KaTo Ce MOAPaBHAT MapkepuTe Ha
NPOKCUMa/THUA Kpali BbPXY JIMMG CTeHT-rpadta ¢ 6uypkupanns mapkep Ha 6ucbypkupaHvs
cTeHT-rpacht Endurant Ms (durypa 16).

durypa 16. BbBexaaHe Ha UavadHaTta Hocela CUCTeMa - MPUMNoKPUBaHe Ha 5 CTeHTa
4. C epHata pbka BbpXy NPeAHNS 3aXBaT APbXre HOCeL|aTa CUCTEMA HENOABIKHA.

5. CapyraTa pbka GaBHO U3/jbpnaiiTe kanaka Ha rpadita upes 3aBbpTaHe Ha BbHLIHWS Nb3ray Mo
nocoka, 06paTHa Ha YacoBHUKOBATa CTPeska.

6. o BCAKO BpeMe MoXeTe ja UsAbprnare Crychka Ha r/ib3rada 1 Aa ugbpnarte Hasaf, BbHLHUA
nnb3ray 3L, 3a Aa 3aBbPLUNTE Pa3rbBAHETO HA SIMMG KOHUTypauusiTa.

7. OrtcrpaHeTe Hocewara cuctema (Pasgen 10.2.11).

3aGenexka: Mpu Masko Bb3MOXHIS BapuaHT Ha HEM3NPABHOCT Ha HoCellaTa cUCTeMa, BOAeLA0

UaCTNYHO pasrpbliaHe Ha CTeHT-rpadiTa, TexHUKaTa C ,pbYHO PasrnobsBaHe” MOXe Aa No3sonm

YCMeLHO pasrpbLiaHe Ha KOHGMrypaumsaTa Ha cTeHT-rpadbta. Bkre Pasgen 11, ,TexHuku npu

HenpeasuaeHn cryyvau”.

BHVIMAHUE: He n3BuBaiiTe unnayHata Hocella cuctema, Aokato e B nauueHTa.
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10.2.13. KoHdurypauum Ha cTeHT-rpapta Ha UAnayHo Wim aopTHO yAbIhKeHUe

1. AKO € HyXHa KOH(pUrypauus Ha CTeHT-rpadiTa Ha aopTHO YAb/KEHWE, Ce YBepeTe, Ye UMa
3acTbrBaHe Ha /IoHe 3 CTEHTa Mex/y CTeHT-rpachTa 3a a0pTHO YAb/KEHUE 1 GudypkupaHata
KOHhUrypauus Ha cTeHT-rpachra.

2. CneppaiiTe npoueca 3a pasrbBaHe Ha 6UchypKupaHna CTeHT-rpadT, OCBEH BbPTEHETO Ha
ApbXKaTa 3a LSNOCTHO OTBaPSIHE Ha Y/Ab/DKUTE/HUS KOMIMOHEHT NPeau 0CBOGOX/AaBaHe Ha
NPOKCMMaHUA Kpaii Ha CynpapeHanHns CTEHT Ha aopTHaTa KOHAMrypaLvs.

3. AKO e HyXHa KOHUTypaLVs Ha CTEHT-rpadhTa Ha NNaYHo yb/KEHNE, Ce yBepeTe, Ye uMa
3aCTbrBaHe Ha NoHe 3 CTeHTa MEX/y WNAYHOTO Y/Ib/IKEHNE U KOH(UTYPaLMATa, C KOSITO ce
caposiea. ToBa Ce NocTura Ypes NojpaBHsBaHe Ha NPUMNOKPUBALLMA MapKep Ha PasK/IOHEHUETO C
Haii-avCTanHNs MapKep Ha KOH(MrypaLvsTa, ¢ KOSITO Ce CABOSIBA Y/Ab/IKEHNETO.

4. CnepgaiiTe npoueca Ha pasrbBaHe Ha KoHhuUrypauumsita Ha nium6 cteHT-rpachta (Pasaen 10.2.9).

10.2.14. KoHchurypaums Ha cTeHT-rpacpta Ha abaoMuHanHa Tpbba

Axo e HeobxoanMa KOH(Mrypaums Ha cTeHT-rpachta Ha abaoMuHanHa Tpbba, creaBaiiTe npoleca Ha
pasrbBaHe Ha GUCYPKUPaHUSA CTEHT-rPadhT, C U3KIKOYEHNE Ha CNeHOTO: 3aBbpTETe APbXKATa, 33 43
OTBOPUTE HALSNO CTeHT-rpachTa a6AoMUHanHa Tpb6a NpeAn 0CBOG00AABaHe Ha MPOKCUMAHUS Kpaii
Ha CynpapeHasiH1s CTEHT.

10.2.15. AUl KOH(Urypaums Ha CTeHT-rpadT

CneppaiiTe CTIKUTE 3a PasrpbliaHe Ha GUChYpPKUPaHNS CTEHT-rpaciT, OCBEH BbPTEHETO Ha ApbXKaTa
3a LSIOCTHO OTBapsiHe Ha oGXBaHaTara 4acT Ha AUl CTeHT-rpachTa npeau 0cBo6oXaaBaHe Ha
NPOKCMMAsHUSA Kpaii Ha cynpapeHanHus CTeHT Ha AUl cTeHT-rpachTa. Cnejgaiite CTbkUTe, OnN1caHn
B Pasnen 10.2.7 ao Pasgen 10.2.8, 3a a NpemaxHeTe Hocellara cuctema.

B cnyyait ye e Heo6X0AMMa 0MbHUTENHA AVCTA/THA KOH(IUTYPaLMSA Ha CTEHT-rpadT, uanonssaiite
MM CTeHT-rpadhTa KaTo AMCTaNHO yAb/mkeHne Ha AUI. MocTaBeTe HocellaTa cuctema Hag,
ChlECTBYBALYMS BOAAY U CRefBaliTe CTHIKUTE 3a pasrpblyaHe Ha IUMG CTeHT-rpadra

B Pasgen 10.2.9. 3a aa ocurypute NpaBUIHOTO Crio6siBaHe Ha ABata CTeHT-rpadita, nogpasHeTe
MPUNOKPUBALLMSA PEHTTEHOKOHTPACTEH Mapkep Ha IMMG CTEHT-rpadiTa ¢ AucTanHuTe
PEHTTEHOKOHTPACTHU Mapkepu Ha AUI cTeHT-rpachTa, 3a ja OCUrypuTe Npunokpueaqe Ha 3 CTeHTa.
MoxeTe fja u3nosi3sare o6TypaTop 3a 6/10KMpaHe Ha NoToKa Npes KOHTpasnaTepasHara uimadHa
apTepusi. Buxxre Pasgen 10.2.16 v MHCTPYKUUUTE 3a yroTpeGa Ha CUCTEMA 3a BbTPEyMEHHO
06TypupaHe Talent.

10.2.16. PasrpbliaHe Ha 06TypaTop

Cuctemara 3a 06TypupaHe Talent (onakoBaHa OTAE/HO) Ce Mpej/iara 3a U3no/3BaHe Cbe cucTemara
3a cTeHT-rpachT Endurant I/Endurant lls u ce u3nonssa 06MKHOBEHO 3aejHO C KOMMOHEHTa Ha AUI
cTeHT-rpachTa. Cuctemara 3a o6Typupate Talent e 3aTBopeHa B ABaTa kpasi, 3a Aia Cipa 06paTHIs
KPBLBEH MOTOK B Caka Ha aHeBpU3MaTa.

3a NofPOGHOCTM OTHOCHO WU3MO/I3BAHETO 1 UMMNTAHTUPAHETO Ha cucTemara 3a 06Typupate Talent
BUXTE CLOTBETHUTE Pa3/JeNu Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a Ha CUCTEMA 3a BbTPEeyMEHHO
06TypupaHe Talent.

10.2.17. V/3paBHABALLO NJATHO Ha CTEHT-rpapT U MoAennpaHe Ha CTEHT-rpadT
BanoHHUAT KaTeTbp 3a CTeHT rpadhT Ha Reliant™ (onakoBaH OTAENHO) MOXeE Ja ce U3rnonssa 3a
noAnomaraHe Ha UMMJaHTMPaHETO Ha CTeHT-rpachTa Ypes MoAempaHe Ha nokpuTara My yacTt 1
OTCTpaHsiBaHe Ha IbHKUTE OT MaTepuana Ha rpadra npu Hyx/a. M3nonssaiite 6anoHHNs KaTeTsbp, 3a
/ia MofienupaTte NpOKCUMASTHATE W AUCTA/THU 30HW Ha CBBLP3BAHE, KAKTO M BCAKAKBYU NPUMOKPUBALLM
30HI HA CBBLP3BAHE (U CbEAVHEHST) MEX/Y KOMMOHEHTUTE Ha CTeHT-rpachTa. Mog-onTuManHo
pasLMpeHIe Ha CaMOpPa3LIMPABALLMTE Ce KOMMOHEHTI Ha CTEHT-rpadiTa MoXe ChlO Taka Aa Gbae
NoAoGPEHO YPE3 U3MO/I3BAHETO HA GASIOHHMS KaTeTbP. Bukre UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha GasloHeH
KaTeTbp 3a CTeHT-rpadhT Reliant 3a cneyunyHN MHCTPYKLMK.

3abenexka: BanoHHUAT KaTeTbp 3a CTeHT rpadT Ha Reliant ce npenopbyBa 3a ynotpeta 3aefHo CbC
cTeHT-rpachT cuctemata Endurant II/Endurant lls. Hama HanMumm gaHHK 3a U3NON3BAHETO Ha ApYrU
6a/10HHN KaTeTpu NPpU PeMOZeNInpaHe Ha CTeHT-rpadiToBe.

BHUMAHWE: MpekomepHOTO HaflyBaHe Ha 6asioHa MOXe fa foBefe A0 CKbCBaHe Ha rpachta uwm
[MCeKaLVs Wn PynTypa Ha KpbBOHOCHUS ChbA.

MNPEAYNPEXAEHWE: Mpu paswupssaHe Ha CbfoBa NpoTes3a CbliecTByBa MOBULLEH PUCK OT TpaBMa
WM pynTypa Ha CbAa, KaKTO 11 Bb3MOXHA CMBPT Ha MaLMeHTa, ako NPOKCUMATHUTE W ANCTaNHUTE
PEHTTEHOKOHTPACTHN Mapkepu Ha 6a/ioHa He ca 3L B PaMKuTe Ha MoKpuTara (M1aTHOTO Ha
rpadhTa) yacT oT npoTesara.

NPEAYNPEXAEHWE: He usnonasaiite 6anoHHNS KaTeTbp 3a CTEHT rpadT Ha Reliant 3a nevexne Ha
[Avcekaunm.

10.2.18. 3anevarBaHe Ha BXOAHUTE mMecTa

1. lMpemaxHeTe NOMOLHUTE YCTPOICTBA NPeAV NOATOTOBKATa Ha BXOAHOTO MSACTO.

2. Kopwrvpaiite MICTOTO Ha BbBEX/aHe ChC CTaHAapTHa TEXHMUKA 3a 3aTBapsiHe.

10.2.19. lMpoBepka Ha NOCTaBAHETO U 3aneyaTtBaHeTO

1. Mpu 3aBbplIBaHe Ha NpoLejypaTa U3BbPLIETE aHrvorpacins, 3a Aa oLeHUTe cTeHT-rpadTa 3a
MPOKCMMA/IHU W IMCTASTHM EHAOTEHHM NPOTUYAHMS, KAKTO 1 33 /ja NPOBEPUTE NONIOKEHNETO Ha
MMNNaHTAPaHNs CTEHT-rpacpT CNPAIMO aHeBpu3MaTa u 6bEpeUHNTe apTepuu.

2. TpoTMYaHETO Ha MecTata Ha NpUKpensiHe UK Bpb3ka TPsiGBa Aa ce TPeTUpa ¢ NoMOoLLTa Ha
6asoHa 3a NOBTOPHO MOZE/NNPaHe Ha CTEHT-rpachTa KbM CTeHaTa Ha ChAa.

3. OCHOBHMTE NPOTUYaHIS, KOUTO He MOraT ja GbAaT KOPUTMPaHU Ype3 NOBTOPHO BbBEXJaHe Ha
6anoH, 6uxa Mornm aa ce 06paboTAT Ype3 fo6aBAHe HA AOPTHU UM UMAYHW YA bDKUTENHN
KOMMOHEHTY KbM MOCTaBEHUTE MPeau TOBA KOMMOHEHTU Ha CTeHT-rpadiTa.

BHUMAHWE: Heo6pa6oTeHnTe nNpoTuyaHus no Bpeme Ha npolejypara 3a uMniaHTupaHe Tpsabea ga
6b/jaT BHAMATE/HO HabNioAaBaHu crej ToBa.

11. TexHWKM Npu HenpeasuaeHn cnydvan
Mpn MasiKo Bb3MOXHUA BapuaHT Ha 0Tka3 Ha Hocellata cucTema morar ja ce U3rnos3sar criegHure
TEXHVKW NpY HenpeaBueHn ciyyaun.

11.1. PasrnobsBaHe Ha ApbXKaTa Ha BUHTOBaTa npeAaBka

AKO Bb3HVKHE YaCTUUYHO pasrbBaHe Ha CTeHT-rpadiTa nopaay oTAeNsHe Ha Kanaka Ha rpagra,

TexHUKaTa 3a pasrnobsBaHe Ha ApbKKaTa Ha BUHTOBATA Npe/JaBka MOXE Aa MO3BOMM YCMELWHOTO

pasrbBaHe Ha CTeHT-rpacpra.

1. V3gbpnaiite cnycbka 1 BbPHETE N/Tb3raya U3LSAN0 B HAYA/HO MOMOKEHNE.

2. Crabunuanpaiite HocellaTa cuctema.

3. TocTaBeTe HakpaiiHALMTE Ha ABOVIkaTa XeMoCTaTy BbB BCEKM OT NOPTOBETE 3a pasrnioGsiBaHe ¢
[iPbXKa Ha BUHTOBATA MpefaBka Ha NPejjHNs 3axsar.

4. OcBo6opeTe NpeAHUst 3axBaT OT BUHTOBATA NPEeJaBKka Ype3 NPUTMCKAHE Ha HaKPaHALMTE Ha.
XemocTaTiTe B NIOPTOBETE 3a Pasr/fioGsBaHe Ha APbKKATA 1 eJHOBPEMEHHO U3BAXaHE Ha
npeAHUs 3axBar oT npejaskara.

5. TpuaBnXBaiiTe NpeaHUs 3axBar, [0 Mb/HO NokasBaHe Ha BUHTOBATA NPeAaBKa.

6. OTjeneTe NONIOBUHUTE Ha BUHTOBATA MPEABka, 3a fa BUAUTE PasmoNOXEHNETO Ha OTAENEHOTO
nokpuTVe Ha rpadita.

7. BbpHETE PHYHO ONakoBkara Ha rpacira Ha MsiCTO C MPBCTY WM C XeMOCTaT, J0KaTo CTeHT-rpadhta
Cce pasrbpHe M3usno.

8. CrnepgaiiTe MHCTPYKLMMTE 3a pasrpbLyaHe Npu 3axeaT C HaKpPaliHUK 1 NpeMaxsaHe Ha Hocellara
cuctema.
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11.2. BanoHupaHe

AKO 3axBaHaTUAT NPOKCMMAsEH HaKPAHWK Ha CynpapeHasHus CTEHT He MOXE /ja Ce pasrbHe, ayacTra

CbC 3a/]HOTO KO/IeNIo BCe olue paboTu, 6asoHMpaLLaTa TeXHUKa MOXE Aa NO3BOMM YCNELWHOTO

pasrbBaHe Ha CynpapeHasIHUs CTEHT.

1. V3non3gaiiTe CbBMECTUM WIW MOJy-CbBMECTUM GanoH (npenopbuBaH 6anoH Ha Reliant).

2. BbBepgeTe 6asoHa 1 ro NpuasKeTe [0 aopTHaTa yacT Ha 6udpypkmpaHaTta KoHurypauus.

3. Hapyiite 6anoHa BbTpe B CTEHT-rpachTa o0 pa3mepa Ha cbAa, 3a ja cTabunuaupare CTeHT-
rpadra.

4. CneppaiiTe MHCTPYKLMWTE 3a PasrpbliaHe Mpu 3axBaT C HakpaliHUK 1 NpemaxBaHe Ha Hocelata
cuctema.

11.3. Pasrno6ssaHe Ha gpbXxKara oT3ag

AKO He Bb3HUKHE PasrbBaHe Win Bb3HUKHE YaCTUYHO PasrbBaHe Ha NPOKCUMANHWS Kpaii Ha.

cynpapeHasiHis CTEHT Nopajv 0Tkas Ha 3aHOTO KOeNo, TeXHUKATa 3a Pasr/obsiBaHe Ha ApbxkaTa

0T33/1 MOXe Aa NO3BOMM YCMELWHOTO PasrbBaHe Ha CynpapeHasiHuA CTEHT.

1. M3non3saiite xemocTaTi, 3a 4a HaTUCHETe OTKPUTATE (DUKCATOPW 1 4 PasrioGuTe 3a4HOTO
Konieno.

2. loctaBeTe HakpaliHULMTE HA XeMOCTATUTe BbB BCEKM OT MOPTOBETE 3a pasr/iobsBaHe Ha 3aaHaTa
[ApbXKaA.

3. OcBoGogeTe 3a/HaTa |PbXKKA Ype3 HaTUCKaHe Ha HaKPalHULMTE Ha XeMoCTaTuTe B NOPTOBETE 3a
pasrnobsiBaHe Ha ApbXKATA, kaTo €|HOBPEMEHHO U3bpnaTe 3aaHaTa Apbxka OT Hocelara
cuctema.

4. Crabunusupaiite Hoceljara cuctema.

5. Vi36eraiiTe pbuHO OTKPUTUTE chuKcaTopy Ha 3aaHaTa T-Tpb6a, 3a 1a 0CBOGOAUTE CynpapeHasnHins
CTEHT 0T ocTa.

6. Vi3gbpnaiite pbYHO OTKPUTUTE (hrKcaTopy Ha 3ajHaTa T-Tpb6a, 3a /4 3axBaHeTe OTHOBO
KOHUYHWS HAKPAIIHWK CNeJ, PasrpbLiaHeTo.

7. CneppaiiTe MHCTPyKLMUTE 3a NPeMaxBaHe Ha HocellaTta cucTema.

8. 3aapbXTe OTKPUTUTE (hukcaTopy Ha 3agHata T-Tpb6a, Taka Ye fa ocTaHe U3bpnaHa, a
KOHYCOBUAHWAT HaKPalHUK Bb3BbPHAT M0 BpEMe Ha NpemaxBaHe Ha HocellaTta cucTema.

11.4. XBauwaHe B NPYMKa Ha KOHYCOBUAHNA HakpanHUK

AKO TEXHMKATa 3a Pa3robsiBaHe Ha APbXKATa 0T3a/ He e yCrelHa nopajayu NpekaneHo ronsma cuna

Ha pa3rbBaHe, TeXHMKATA 3a XBALLAHE B MPUMKa Ha KOHYCOBUAHNS HAKPaHNK MOXe Aa N03BOMM

YCMELIHOTO pasrbBaHe Ha CynpapeHasHns CTEHT.

1. W/3nonsgaiite yCcTpPOICTBO C NpUMKa.

2. TpugsuxeTe YCTPOICTBOTO C NPUMKA KbM CEKLMATA Ha KOHUYHIS HaKpaliHUK Ha Hocelata
cucTema 4Ype3 JOCTbN OT ropHaTa YacT Ha Topca (T.e GpaxvanHo).

3. V3nonsBaiite chriyopockonus, 3a 4a 3axBaHeTe B NPUMKA KPasi Ha KOHUYHUS HAKpaiHUK Ha
Hocewyara cuctema.

4. Crabunusupaiite Hocellata cucTema, 0OCOGEHO B 3a/HaTa YacT.

5. V3gbpnaiite yCTPOMCTBOTO C NpUMKaTa, 3a fja OTAE/INTE CynpapeHaHis CTEHT OT 3axBaTa Ha
HakpanHuKa.

6. V3gbpnaiite pbuHO 3agHaTa T-Tpb6a, 3a Aa 3aXBaHeTe OTHOBO KOHYCOBUAHWA HaKPAHIK CNes

pasrpbLiaHeTo.

CnepBaiiTe MHCTPYKUWUTE 3a NpeMaxBaHe Ha HoCellata cucTema.

8. YBeperTe ce, ye 3agHaTta T-Tpb6a OCTaBa M3AbPNaHa, a KOHMYHUAT HaKPAIiHIK Ce 3axBallia OTHOBO
0 BPEME Ha OTCTpaHsiBaHe Ha Hocewara cuctema.

~

12. TMpenopbku 3a Npocnegasally ob6pasHn nscneaBaHus
12.1. O6wo

IMoHacTosILEM CUCTEMMTE 3a BU3YasIHO NPOC/IEAABAHE Ha NALMEHTU CbC CTEHT-TpadpT BK/IOYBAT
aboMuHanHa peHTreHorpacus u CT ¢ 1 6e3 KOHTPACTHO BeLecTBO. ANTepHaTUBHUTE METOAM 3a
u306passBaHe, KaTo Hamp. MarHuTeH pesoHaHc, TpAGBa ja ce U3MoN3BaT NpY NauMeHT! ¢ yBpeaeHa
peHanHa (yHKUNS UM HENOHOCMMOCT KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO.

PellieH1eTo 3a u3non3eaHarta cucTema Ha nsobpassiBaHe TpsibBa Aa Ce B3uMa C/ef] OLieHKa Ha
KIMHWYHOTO CLCTOSIHWE HA NALMEHTA MPEAV W CNeJ, MITAHTUPAHETO Ha CTeHT-rpacita. Cneg
€H/0BACKy/IapHO NOCTaBsiHE Ha rpadT naLMeHTUTe TPAGBA PEryNspHO Aa ce Hab/ioAaBaT 3a KpbBOTOK
nokpaii rpacpTa, HapacTBaHe Ha aHeBpU3MAaTa WM MPOMEHU B CTPYKTypaTa uiu NosIOKEHNETO Ha
€eHpoBackynapHus rpadT. M3ncKBaT ce 06pasHyu U3cneBaHNs Haii-Masiko BEHBX B roAvHaTa,
BK/IIOYMTENHO 1) aG0MUHANHN PeHTreHorpatumi 3a onpeAensHe Ha LieniocTTa Ha yCTpoicTBOTo
(thpakTypa Ha CTeHTa, pasziensiHe Mexay GuthypkvpaHo YCTPOVCTBO U NPOKCUMAsTHU PbKaBW U
YAB/MKEHNA Ha PasK/IOHEHUATa, ako e Npuaoxumo) n 2) CT cbe nan 6e3 KOHTPACTHO BELLECTBO 3a
u3cne/iBaHe Ha NPOMEHN B aHeBPU3MATa, KPLBOTOK Nokpaii rpachTa, NPOXoAVMOCT, U3BMBAHE
nporpecupaiLo 3aGonsBaHe. Ako GbOPEUHI YCIIOKHEHNS UM Apyri (DaKTOPU U3K/K0YBAT
M3MON3BAHETO Ha KOHTPACTHW BELLECTBA, abOMUHAIHUTE PEHTreHOorpachini 1 ynnekc ynTpassyk
MOXe /ja NpeAocTaBsT noAo6Ha nHopmaLusi.

12.2. PeHtreHorpadusa

AGAOMUHANHATA PEHTTeHorpachns ce U3non3Ba 3a OLeHKa Ha HaIMUMETo Ha (HPaKTypa Ha CTEHT-
rpadTa. Tpsi6Ba fa ce HanpaBsAT peHTreHorpachun Ha 6bEpek, ypeTep 1 nukodeH mexyp (BYI) ot
ueTupn usrneaa. NoctepuopHu/aHTepropHu (PA) Wn natepasntin U306paxeHus ce NpenopbLyBar 3a
BU3yanuaupaHe Ha CTeHT-rpachTa. YBepeTe ce, Ye M306paxkeHneTo 06xBalla LsNoTo YCTPOCTBO 3a
OLieHKa Ha YCTPOICTBOTO.

12.3. CT c KOHTpPacTHO BeLLecTBO

3a oueHKa Ha (PUKCUPAHETO Ha CTEHT-rpadiTa, 3a B/IOLIABAHE Ha HETOBOTO CLCTOSIHUE, HEMPABUHOTO
My pasrionaraHe KbM CTeHaTa Ha KpbBOHOCHUS Cb/l HA MPOKCUMANIHOTO M AUCTA/THO MSICTO Ha
thuKcupaHe, MUrpaunsaTa, MPOXOAMMOCTTa Ha CTeHT-rpachTa, AAA pasmepa, 3amnyLiBaHeTo Ha
Pa3K/OHUTENTHM Cb/0BE 1 EHAOTEHHO MPOTUYAHETO (BK/IOUUTENHO MO UTOUHMK 1 TVM) ce unonssa CT
C KOHTPACTHO BELLECTBO.

lMpeanara ce ckaHupaHe ¢ KOHTPACTHO BELECTBO C 5 MM Ae6ennHa Ha cpe3oBeTe 3a onpeaensHe
Aanu nMa kanumdmkat uam obnactu, KbAeTo MeTaHu apTedhakTi morat Aa 6bAat 06bpkaHn 3a
€HJOreHHo npoTuyaxe. Mpenopbysa ce apTepuanta hasa ¢ Ae6enmHa Ha cpesoseTe < 3 MM 1
NPUNOKPUBALLM Ce U30GPaXEHIs C NOKPUTUE OT LieanadHaTa apTepust 0 BbHILHATA uinadHa. Mpu
aHeBPU3MK, KOUTO He Ce CBUBAT 1 HAMAT SIBHO EH/AOTEHHO NPOTUYaHEe W NPOBIEeMN ¢ INKCUPAHETO,
MOXe /ja Ce N3BBPLUM CKaHpaHe B KbCHa BeHO3Ha (hasa. CkaHMpaHeTo BbB BeHO3HaTa (hasa Moxe
CblLO Taka Aa ce U3BLPLM C No-aebena konumauus (5 Mm). NMpenopbusa ce apxvBupaHe Ha
M3XO[JHUTE JaHHU B C/lyuaiiTe, KoraTo ro-kKbCHO 61 Gina HEOGXOANMA CrieLuaHa OLeHKa (M3MepBaHIst
Ha 0Gema, TpUMepHa PEKOHCTPYKLMS N MW U3Non3BaHe Ha codhTyep 3a KOMMIOTbPHN U3MepPBaHKs).
AKo aHeBpU3MaTa He Ce CBMBA C NOBEYe OT 5 MM Npe3 MbpBaTa roAvHa, MoXeTe Aa Hanpasute
“3MepBaHus 3a 06eM KaTo no-4yBCTBUTE/NEH NoKasaTen 3a pasmepa Ha AAA Npu M3non3saHe Ha
TpumepeH codTyep. MayneHTUTe, anepriiHin KbM KOHTPACTHOTO BeLecTso, TPs6Ba Aa nonydar
nekapcTBeHa Tepanus 12-24 yaca npeAn Npuem Ha 1ekapcTBoTo.

12.4. CT 6e3 KOHTpPacTHO BeLecTBO

3a naumeHTn ¢ yBpeieHa peHanHa tyHKUMS W 3a anepruiH1Te KbM KOHTPACcTHOTO BELLECTBO MOXE
Aa ce n3nonssa cnupanHa CT 6e3 KOHTPACTHO BELECTBO 3a OLiEHKA Ha CTEHT-rpadiTa Mo OTHOLLEHMe
Ha (hMKCMPaHETO, AehOPMUPAHETO, HENPABMUIHOTO pasnofiaraHe KbM CTeHara Ha CbAa B
NPOKCUMAasHaTa 1 ANCTaNHA 30HW Ha (IMKCUPaHe, MArpaLVaTa, 3anyLBaHeTo Ha KPbBOHOCHW Ch/OBE 1
pa3mepa Ha AAA n3mMepBaHNs Ha gnameTbpa 1 obema.
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12.5. [lynnekc yntpasByK

3a naumeHT! ¢ yBpejeHa peHanta tyHKUMS Wi 3a anepruiHuTe KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO MOXeE
/ia ce 0GMUC/IN U3NO/3BAHETO Ha /lyN/IeKC YNITPa3BYK 3a OLEHKa Ha AAA AnameTbp, eHAOreHHM
NPOTMYaHIS 1 OKNY3Msl 1 CTEHO3a Ha CTEHT-rpadhTa.

12.6. MRI nin MRA

MayneHTUTe C yBpejeHa peHanHa thyHKLWS, T.e. GbGpeUHa HeOCTaTBYHOCT, MOTaT ChLO Taka Aa
6bAar uscneaBaHn ¢ MarHUTEH pe3oHaHc win aHrnorpadms (MRI, MRA) B neye6HuTe 3aBefieHus,
KOUTO pasnofiaraT ¢ ekcnepT1 B 06nacTTa. Bb3MOXHO € Bb3HMKBaHE Ha apTeakTn BbB BPb3KA CbC
CTeHTa 1 TPsbBa /ja Ce BHMMaBa Mpu OCUTYpsiBaHE Ha MOAXOAsLE M306passBaHe Ha BbHLUHATA CTEHa
Ha aHeBpU3MaTa 3a oLeHka Ha AAA pasmepa. OLEeHKUTE 3a 06eM 61xa MOr/n Aa GbaT NOMEe3HU, ako
aHeBpM3MaTa He Ce CBMBA OUYEBWAHO. AKO ChLIECTBYBA 3arpUXEHOCT MO OTHOLLEHME Ha
1306pasABaHeTo Ha KasiLMpaHi 30H1, MecTa Ha (iKCUPaHe WM BHLLHUTE CTEHW HA CakKa Ha
aHeBpu3MaTa, MOXe ja Ce Ha/lok A0MbHNTENHA CT ¢ KOHTPACTHO BELECTBO.

12.7. O6pa3Hn uscnenBaHns

Bwxre Tabnuuata no-40/y 0THOCHO NPenopbUMTENHUA rpaciuk 3a npoc/eAsBaLTe 06pasHmu
v3cneABaHNs Cnej UMNNaHTAPaHe Ha CTeHT-rpadT.

Tabnuua: 9. Mpenopbku Npu nsobpasasaHe

06pasHo uscnesaHe 12 MeCeUHM 1 eXerofHn npoceasaBanvs 3a
KT3 nm MPAG ¢ koHTpacT X
AboMUHaNHU peHTreHorpadun (4 usrnega, X

BYn)

a KT nscnepsaHeTo Moxe Aa BkIouBa ,3-hasHa TexHuka", o6emHu nscneasaqus, 3-D
PEKOHCTPYKLMSA WM KOMMIOTbPHO-ACUCTUPAHM U3UNCTIEHNS.

6 MPA MoXe fja ce WU3non3ea npy nauneHTy ¢ 060cTpeHa Gb6peyHa Hej0CTaTbYHOCT UK
HEMOHOCMMOCT KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO.

12.8. [onbnHuTenHn obpasHu nscnensaHus

3abenexka: Bb3MOXHO € la Ce HaNoX1 A0MbIHUTENHO PEHTTEHONIOMMUYHO M3CNe/jBaHe 3a
[OMb/HUTENIHA OLEHKa in Situ Ha CTEHT-rpagpTa Bb3 OCHOBA Ha OTKPUTOTO MPY HAKOS OT NporpaM1Te 3a
Hab6niofeHne. MoxXeTe fja umare NpeaBuz CNeAHUTE NPenopbki.

+ B cnyvail Ha 4oKa3aTe/cTBa 3a /I0LO UM HENPaBU/IHO MO3MLIMOHNPaHe Ha CTeHT-rpadiTa,
TBbPAE ONAMO HaKNaHsHe, HarbBaHe WM MUAPaLWs Ha CTEHT-rpadTa npu a6aoMUHaHa
peHTreHorpacusi, 61 TpsIGBao Aa ce Hanpasy cinpasnHa CT 3a OLeHKa Ha pa3mepa Ha
aHeBpM3MaTa W HAIMYMETO WM JINCaTa HA EHAOTEHHO MPOTUYaHe.

TPV HOBM EHAOTEHHW MPOTUYAHMSA WM YBENMYaBaHe Ha AAA pasmepa, Hab/MioAaBaHm npu
cnupanHa CT, ca Heo6XOAUMN A0MbIHUTENHI U3CNeABaHNS, KaTo Hanp. 3-D pekoHCTpyupaHe
WM aHrvorpachmuHa oLeHka Ha CTeHT-rpaddTa 1 ecTecTBeHara Backynarypa, 3a no-
HaTaTbLUHa OLiEHKa Ha NPOMEHNTE B CTEHT-rpadiTa WM aHeBpuaMara.

CnupanHata CT 6e3 koHTpacTHo BelecTso, MRI wm MRA morar ga ce npeauasT 3a
M36paHM NauneHTy, KOUTO UMAT HEMOHOCUMOCT KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO W
YBPEXLLAHWS HA PeHasIHaTa (hyHKUMS. B LIEHTPOBETE, B KOUTO UMa MOAXOASLLM EKCnepT,
MOXe Aia ce HanpaBu aHruorpacus ¢ rafonmHmii um CO2npu NauveHTn ¢ HapyLleHa
peHanHa yHKUVS, MPU KOUTO Ce U3MCKBA aHTMorpachnyHa OLeHKa.

13.  [onb/HUTENHO HabnaeHne 1 neveHne

JlonbnHnTENHA eHAoBackynapHa KOpeKLUsa Uin XMpypryHo Kopuriupase Ha aHespuamara Tpsbea ga
ce nmaT npeasug npy NauveHTn ¢ AokasaHa HeonTUMasnHa thukcaumsa Ha CTeHT-rpadpta, nNpoKCUMasHO
€HAO0reHHo npoTnyaHe, ANCTa/IHO eHAOreHHO NpoTuyaHe, eHAOoreHHo nNpoTuyaHe OT CbeAUHEHNETOo,
Hen3BecTeH Npou3xo/ Ha nepcucTUpaLL, NoTok Nokpaii rpadita unn yBenuyaeare B AAA pasmepa

>5 Mm.

OTka3 oT rapaHumu

BBIMPEKM YE CUCTEMATA 3A CTEHT-TPA®T M HOCEWATA CUCTEMA ENDURANT
IIVENDURANT Ms HA MEDTRONIC VASCULAR, HAPVNYAHA MO-A0NY ,MPOAYKT", E
NPOWV3BEAEHA MNPV BHUMATE/IHO KOHTPO/IMPAHW YCNOBWS, MEDTRONIC, INC.,
MEDTRONIC VASCULAR, INC. N CbOTBETHUTE NPEACTABUTE/ICTBA HA KOMMNAHUATA
(HAPUYAHU CbBWPATE/IHO ,MEDTRONIC") HAMAT KOHTPO/1 HAZ YC/TOBUATA, MPW KOUTO
TO3M NPOAYKT CE U3MOJ3BA. NPEAYNPEXAEHNATA, KOUTO CE CbABPXAT B ETUKETUTE
HA NPOAYKTA, CbABbPXAT NOAPOBHA NHOOPMALINA N CE CYUTAT 3A HEPA3LE/IHA YACT
OT HACTOALWNA OTKA3 OT FTAPAHLN. MOPAAN TA3W NPUYUHA MEDTRONIC OrPAHNYABA
BCUYKM FTAPAHLIUN, N3KASAHU U NPOU3TUYALLN, MO OTHOLIEHWE HA NMPOAYKTA,
BK/MOYNTENHO, HO HE CAMO, KAKTO 1 BCAKA NMPOU3TUYALLA TAPAHLIMA 3A
MPOAABAEMOCT W/ MPUTOAHOCT 3A OMNPEAE/NEHA LIE/. MEDTRONIC HAMA [A BbAE
OTrOBOPEH MPE[ HNKOW OTAENEH NHAMBWA U CYBEKT 3A HUKAKBW MEAVLINHCKA
PA3XOAM UNN AUPEKTHW, CNYYANHW U NOCNEABALLN LLETU, HAHECEHW OT YMNOTPEBA,
AEQEKT VN HEN3NPABHOCT HA MPOAYKTA, HE3ABUCUMO JA/IV UICKBT CE OCHOBABA HA
FAPAHLIMA, OTOBOP, 3AKOHOBO HAPYLUEHWE VN APYTO. HAKOW HAMA NPABO
OBBBHP3BA MEDTRONIC C KAKBOTO U 1A E OBELWAHWE U TAPAHLUNSA MO OTHOLWEHME HA
NPOAYKTA.

VI3K/I0UeHNATA U OFPaHNUYEHNATa, HAIOXEHN MO-TOpe, He ca NpeaHasHadyeHw, a 1 He Tpsabsa fa ce
Tb/IKyBaT Karo Tak1Ba, KOUTO NPOTMBOPEYaT Ha 3a4b/KNTE/IHUTE Pasnopesdn Ha CbOTBETHUS 3aKOH.
AKO HSIKOSl YaCT U/ yCrioBMe OT To3n OTKa3 OT rapaHLM Ce NPUEMAT OT HSKO Cbfl C KOMNEeTeHTHa
HOPUCANKUMA 32 HE3AKOHHM, HEN3Mb/THUMM WN B MPOTMBOPEUME C NPU/IOKVAMUS 3aKOH, BaIMAHOCTTa Ha
ocTaHanaTa 4acT oT To3u OTKa3 OT rapaHLmn HAMa Aa 6bAe MOBMMAHA U BCUYKW NpaBa U 3afib/DKeHNs
wie 6baT M3TBL/IKYBAHM W U3MB/THEHN Taka, cakall To3n OTKas OT rapaHLMN He e CbhibpXan YacTta um
YCNOBNETO, CYETEHN 3a HEeBAINAHU.
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1. Opis uredaja

Sustav stent-grafta Endurant™ II/Endurant™ lls namijenjen je endovaskulamim rekonstrukcijama
infrarenalnih abdominalnih aortnih ili aortoilijadnih aneurizmi. Nakon postavljanja u ciljinu leziju
stent-graft omogucuije 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™ II/Endurant™ lIs (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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O O O
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 Il

4. Endurant Il konfiguracija s aortnim 8. Konfiguracija s ogrankom Endurant Il

nastavkom / abdominalnom cijevi 9. Aorto-uni-ilijadna konfiguracija Endurant Il

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

Tablica 1. Materijali stent-grafta

Komponenta Materijal
stentovi slitina nikla ititanija (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 II/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 Il i
bifurkacijskoj konfiguraciji Endurant Ms. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Il 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
gomiji 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 Il 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 akoje 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 obiénog
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 mijestu. 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™ I, 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. llijaCnim 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 uvodenije.

Straznji kotacic 8. Traka s oznakom
Navoj 9. Vreteno

Vanjski klizac 10. Rukavac

OkidaC 11. Suieni vrh

Predniji drzak

Navoj Obloga grafta
Vanjski klizac Traka s oznakom
OkidaC Suieni vrti

2. Indikaclje za upotrebu
Sustav stent-grafta Endurant II/Endurant Ms namijenjen je endovaskulamom lijefcenju infrarenalnih
abdominalnih aortnih ili aortoilijaénih aneurizmi u bolesnika sa sliededim 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 II/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 Il/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 sliededeg:
m  promjer aneurizme >5 cm
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= promjer aneurizme od 4 cm do 5 cm s povecanjem od 0,5 cm u zadnjih Sest mjeseci
m  aneurizma koja je najmanje 1,5 puta veca od promjera normalne infrarenalne aorte

3. Kontraindikacije
Sustav stent-grafta Endurant II/Endurant Ms kontraindiciran je u sliedecim sludajevima:

+ ubolesnika dija bolest moze izazvati infekciju grafta
« ubolesnika osjetljivih ili alergidnih na materijale od kojih su proizvedeni uredaji (tabl. 1)
Razmotrite i informacije o 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 II/Endurant Ms smiju koristiti samo lijednici i timovi koji su proSli
odgovarajucu obuku za koriStenje tehnika vaskulamih intervencija, ukljusuju6i obuku za
koriStenje ovog sustava. Konkretni ciljevi koje obuka mora ispuniti opisani su u Zahtjevima za
edukaciju lijednika (odjelj. 9.1).

« Tijekom ugradnije 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 II/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 II/Endurant Ms ne preporuduje se bolesnicima koji ne mogu
podnijeti kontrastna sredstva potrebna za kontrolno snimanje tijekom i nakon operacije

+ Sustav stent-grafta Endurant II/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 hermetiéko
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 maniji 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
lijie6nika, spriedavaju sigumo uvodenje sustava mogu se koristiti ilijadni vodovi.

* Nije utvrdena dugorodna sigumost i ucinkovitost sustava stent-grafta Endurant II/Endurant Ms.

+ Sigumost i ucinkovitost sustava stent-grafta Endurant Il/Endurant Ms nije procijenjena u
bolesnika:
m  koji su mladi od 18 godina
= koji su trudni ili doje
= koji imaju aneurizme sljededih vrsta:
m  suprarenalna

m  jukstarenalna ili pararenalna
m izolirana ilicfemoralna
= mikoticka
= upalna
m  pseudoaneurizma
m  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 krvareniju ili koagulopatiju
= koji su imali infarkt miokarda (MI) 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

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

m  koji imaju aktivnu infekciju n 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 o 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 u 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 n bolesnika n kojih se pojavijuje
povedanje aneurizme ili endopropuStanje. Povedanje aneurizme ifili stalno endopropuStanje
mo2e izazvati puknube 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 II/Endurant Msi
sam uredaj. Nemoijte 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 Il/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:
m  u slucaju primjene prevelike kolicine kontrastnih sredstava
m  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 mijesta pristupa sa stent-graftom. Ne primjenjujte prejaku
silu pri uvodenju ili izvladenju sustava za uvodenje ako primijetite otpor. Ako se sustav za
uvodenije 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 ugradniji 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:

m 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 posliedicu moze imati paraplegiju ili paraparezu.
Ako se sumnja na ishemiju spinalnog kanala, preporuduje se drenaza cerebrospinalne
tekucine (CSF).

4.6. Sigurnosne informacije o MR snimanju
Neklinicka ispitivanja pokazuju da se sustav stent-grafta Endurant II/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 o 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 posliedicne 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)

e 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 problete (npr. limfriu fistulu)

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

« okluziju uredaja ili prirodne krvne file

« plufine komplikacije i posljedifine povezane problete

« 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 I/Endurant Ms mora se narufiiti u velifiini koja odgovara
anatomiji bolesnika. Ispravno odredivanje velifine 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 promijere 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 (promijeri/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 I/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 o savjetovanju bolesnika
Pri saetovanju bolesnika o endovaskulamom uredaju i zahvatu lijefinik treba razmotriti sliedefie 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 upravijanjem 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 Il/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 I/Endurant lIs. 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 o povratu zatraiite od predstavnika tvrtke Medtronic

8.2. Sadrzaj
+ jedan sustav stent-grafta Endurant Il/Endurant lls

* upute za upotrebu

8.3. Skladistenje

Skladifitite na sobnoj temperaturi na tamnom i suhom mjestu.
9. Informacije o klinickoj primjeni

9.1. Zahtjevi za edukaciju lijecnika
Svi lijefinici moraju biti obufieni za upotrebu sustava stent-grafta Endurant I/Endurant s prije njegova
korifitenja.
OPREZ: sustav stent-grafta Endurant Il/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 II/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 II/Endurant lls dostupne su u velicinama opisanima
od tabl. 2 do tabl. 7. Pitanja o 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. Proksimalni x distalni Duljina pokrivanja " .
promjer promjer anatomije Unularl;]illepr(omn;{)er krvne
(Fr.) (mm x mm) (mm)
36x20 145, 166 2032
20 36x16
32x20
26-28
32x16
28x20
28 x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
21-22
25x13
23x16
19-20
23x13
Tablica 3. Grafikon za odredivanje dimenzija - bifurkacijska konfiguracija Endurant lls
Vanj. Proksimalni x distalni Duljina pokrivanja " .
promjer promjer anatomije Unularrilijllepr(ommn:)er krvne
(Fr) (mm x mm) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
Tablica 4. Grafikon za odredivanje dimenzija - konfiguracija s ogrankom
Vanj. Proksimalni X distalni Duljina pokr_i_vanja " . "
promijer promjer anatomije Unutarnji pr((r)nrm)er krvne zile
(Fr.) (mm x mm) (mm)
16 x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16 16x20 15-18
16x16 12-14
16x13 156, 199 1011
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 89

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

Proksimalni x distalni promjer ~ Duljina pokrivanja

. . M Unutarniji promjer
van promer (o alomie e
18 28 x28 23-25

24x24 19-22
16 20 x20 82 15-18

13x13 10-11
1 10x10 89

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

Vanj, promjer Proksimalni x distalni promjer Duljina pokr_!vanja Unutarnji promijer
(Fr.) (mm x mm) anatomije krvne zile (mm)
(mm)

36x36 29-32
2 32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20

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

Proksimalni x distalni promjer  Duljina pokr_ivanja

Vanj. promjer i Unutarnji promjer
I(Er.) ! (mm x mm) a"?:"’:;"e kivne 3ie (mm)
2 36 x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Pregled uredaja

Pregledajte uredaj i pakiranje da biste provjerili da neta oStedenja ili nedostataka. Ako je rok upotrebe
istekao, uredaj je ostecen ili je ugroiena cjelovitost sterilizacijske barijere, nemojte koristiti uredaj.
Informacije o povratu ili zamjeni zatrazite od predstavnika tvrtke Medtronic.
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9.4. Obavezna dodatna oprema
« dodatni sustavi stent-grafla Endurant Il 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 podmazivanie ili sterilno mineralno ulje
« uredaji za intervencijske omde

« endovaskulame zavojnice i vaskulami depovi

9.6. Informacije o MR snimanju
Neklinidka ispitivanja pokazuju da se stent-graft Endurant Il/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 1,5ili 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 II/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 15T
+ maksimalni porast temperature od 3,27 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja u skeneru
od30T
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). Te 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.

OPREZ2: nemojte uvladiti oblogu grafta sustava za uvodenje dok se sustav precizno ne postavi u
vaskulaturu i ne bude spreman za uvodenije.

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

davanije 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 ciljinom proksimalnom vratu aorte (si. 4).

3. Ubrizgajte kontrastno sredstvo kroz angiografski (drenaini) kateter u abdominalnu aortu i oznacite
polozaj ciline lokacije na zaslonu ili na tijelu bolesnika.

4. Podesite polozaj bifurkacijskog stent-grafta tako da gomiji rub tkanine grafta bude tik ispod najnize
renalne arterije. (Napomena: Rub tkanine grafta je 0,5 mm do 1,0 mm iznad proksimalnih markera
neprozimih za x-zrake na gomjem rubu.)

Napomena: ako gomiji 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 (I-), 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 predniji 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 potiskuijte 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 uvodenije (si. 6).
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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 predniji 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 strazniji 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.

Slika 7. Odvajanje proksimalnog kraja suprarenalnog stenta

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 uvodenije 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 uvodenije radi ponovnog zahvacanja vrha.

OPREZ: pri koriStenju okidada za brzu ugradnju stent-grafta sustavza uvodenje mora biti stabilan. Ne
okredite sustav za uvodenie tijekom ugradnje stent-grafta.
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Slika 8. Ugradnja distalnog kraja bifurkacijske konfiguracije
1. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Il
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(odijelj. 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 strazniji 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 I1)

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 ilijaéni 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 kor i odvojak bifurkacij; 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. Uvodenie ilijaEnog sustava za uvodenje
1. Bifurkacijska konfiguracije Endurant Il
2. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Ms
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 postavijanje konfiguracije s ogrankom.
9. Uklonite sustav za uvodenje.
Napomena: u malo vjerojatnom slucaju neispravnog funkcioniranja sustava za uvodenije 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.

o
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Slika 12. Ugradnja konfiguracije s ogrankom
1. Bifurkacijska konfiguracija Endurant Il
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 predniji 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 izviadenja.

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.

Slika 13. Ponovno zahvacanje vretena u suzeni vrh

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
Kklizadu (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. Sipsilateralne 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 o 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. Uvodenije ilijacnog sustava za uvodenje - preklapanije tri stenta
b. Preklapanje 3do 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
IIs (si. 16).

Slika 16. Uvodenije ilijacnog sustava za uvodenje - preklapanje pet stentova
4. Dried 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 postavijanje konfiguracije s ogrankom.
7. Uklonite sustav za uvodenje (odjelj. 10.2.11).
Napomena: u malo yjerojatnom slucaju neispravnog funkcioniranja sustava za uvodenije 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. Akoje 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. 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.

3. 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. 1znimka 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 II/Endurant lls i obicno se koristi zajedno s aorto-uni-iljadnom komponentom stent-grafta.
Sustav za zatvaranje Talent zatvara se s obje strane i prekida povratni protok krvi u vrecu aneurizme.

Pojedinosti o 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 II/Endurant Ms. Ne postoje podaci o koriStenju drugih balonskih katetera
za modeliranje stent-graftova.

OPREZ: prekomjemo napuhavanje balona mo2e prouzrociti poderotine na graftu ili disekciju ili puknuce
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. Pridovrsetku 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 poTo6 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 Tora se pazljivo pratiti nakon

ugradnje.

11. Tehnike spasavanja
U sludaju (koji nije vrlo vjerojatan) neispravnog rada sustava za uvodenje mozete primijeniti sliedede
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.

Stabilizirajte sustavza uvodenje.

Umetnite vrtiove dva hemostata u svaki od ulaza za rasklapanje drSka na prednjem dijelu.
Odvojite prednji drzak s vijdanog sklopa pritiskivanjem vrhova hemostata u ulaze za rasklapanje
rudice i istovremeno potiskujte predniji drzak dalje od vijdanog sklopa.

Potiskujte predniji driak dok se potpuno ne odvoji od vijdanog sklopa.

Razdvoijite dvije polovice sklopa da biste identificirali mjesto odvajanja obloge grafta.

Rukom ili hemostatima uhvatite oblogu grafta i uvladite dok se stent-graft potpuno ne ugradi.
. 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 straZniji drzak pritiskanjem vrhova hemostata u ulaze za rasklapanje drSka i
istovremeno povucite stralnji drZak iz sustava za uvodenje.

4. Stabilizirajte sustav za uvodenje.

Rukom pritisnite izlozene drske straznje T-cijevi da biste odvaojili 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 gomiji dio tijela bolesnika,
primjerice brahijalno.

Pod fluoroskopijom zahvatite omdom rub suzenog vrha sustava za uvodenje.

Stabilizirajte sustav za uvodenje, posebno straZnji dio.

Odvojite suprarenalni stent s vrha povlacenjem uredaja za stvaranje omce.

Rukom povucite strainju T-cijev da biste nakon ugradnje ponovno zahvatili suzeni vrh.
Slijedite upute za uklanjanje sustava za uvodenje.

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 Stoje magnetska rezonancija, treba koristiti
u bolesnika sa smanjenom renalnom funkcijom ili netolerancijom na kontrastno sredstvo.

Odluku o 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
najmanije 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 snimanije 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 12-24 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. MRIiliIMRA

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 poToit
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”, studije volumena, 3D rekonstrukciju ili radunalno
potpomognuta mjerenja.

b 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 sliedede:

* Ako na rendgenu abdomena postoji dokaz o 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 o angiografiji s gadolinijem ili
C02za 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 I/ENDURANT Ms TVRTKE MEDTRONIC VASCULAR SA
SUSTAVOM ZA UVODENJE, U NASTAVKU “PROIZVOD", PROIZVEDEN U PAALJIVO
KONTROLIRANIM UVJETIMA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | DRUGE
POVEZANE TVRTKE (ZAJEDNO "MEDTRONIC") NEMAJU NADZOR NAD UVJETIMA POD KOJIMA
SE PROIZVOD KORISTI. UPOZORENJA NA OZNACI PROIZVODA SADR2E DETALINIJE
INFORMACIJE | SMATRAJU SE SASTAVNIM DIJELOM OVOG ISKLJUGENJA JAMSTVA.
MEDTRONIC SE STOGA ODRICE SVIH JAMSTAVA, IZRI6ITIH | IMPLICIRANIH, U ODNOSU NA
PROIZVOD, UKLJU6UJUCI BEZ OGRANIGENJA SVA IMPLICIRANA JAMSTVA O MOGUBNOSTIMA
PRODAJE ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREOENU SVRHU. MEDTRONIC NE(bE BITI ODGOVORAN
BILO KOJOJ PRIVATNOJ ILI PRAVNOJ OSOBI ZA BILO KAKVE MEDICINSKE TROSKOVE.
izravne,sluCajne iliposljediCne Stete nastale zbog koriStenja,pogreSke,
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 TRAMTI 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
skljudenja 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.
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Gore opisana izuzeca i ogranicenja nisu zamisliena 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™ ||
Endurant™ Ms

System stentgraftu
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1. Popis prostredku

System stentgraftu Endurant™ 1/ Endurant™ Msje ur6en pro endovaskuiami leCbu infrarenainich
abdominainich aortainich nebo aortoiliak*Inich aneurysmat. Po umisteni stentgraftu do cilove leze je
zajisténo trvale altemativni vedeni krve v c6vnim reciSti pacienta vyloucenim leze z krevntho toku a
tlaku.

System stentgraftu se skiddd ze 2 hlavnich komponent: z implantabilniho stentgraftu a ze zav*deciho
systému na jedno pouiiti. Stentgraftje vioien do zav"d§ciho systemu ado aneurysmatu se zav~di pod
fluoroskopickym navédénfm. 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™ |l / Endurant™ Ms (obrzek 1) Tii 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 samostatné zavedeny konfigurace vetvi a dalsi stentgrafty, ktere jsou propojeny s
implantovanou konfiguraci.

VSechny konfigurace se skiSdaji z nitinolovych stentu pfiSitych ke tkaninovemu graftu nevstfebatelnymi
stehy. Na stentgraftu jsou naSity radiokontrastni znaSky, ktere usnadfiuji zobrazeni a umoZfiuji pfesne
umisténi. 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 Il
3. Radiokontrastni znaCka vstupu 8. Konfigurace vetve Endurant Il
4. Konfigurace aortelni extenze / 9. Aortouniiliakaini konfigurace Endurant Il
abdominalni tubularni komponenty 10. ZnaCka pfekryti
Endurant Il

5. Konfigurace s bifurkaci Endurant II
Poznamka: Mefitko 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 Il / Endurant Ms neobsahuje pfirodni gumovy latex. PR vyrobe/sestaveni
vSak mohlo dojit k jeho nahodnemu kontaktu s produkty, ktete obsahuiji latex.

1.1.1. Konfigurace s bifurkaci

Stentgraft s bifurkacije k dispozici ve 2 konfiguracich: v konfiguraci s bifurkaci Endurant Il a v
konfiguraci s bifurkaci Endurant Ms. Konfigurace s bifurkaci Endurant Il je aortoiliakaini stentgraft, ktery
je k dispozici ve 3 delkSch. Konfigurace s bifurkaci Endurant Msje aortelni konfigurace, ktete je k
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 tkaninovému 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 vétve: ipsilatetelni rameno a ktetke kontralatetelni
rameno. U konfigurace s bifurkaci Endurant Il se vSechny stenty na ipsilatetelnim ramenu naSivaji na
vnSjSi stranu tkaniny, aby byl zajiSten hladky vnitfni lumen. U konfigurace s bifurkaci Endurant Msse

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 iliakSlni 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 M) (Cast 10.2.12).

1.1.3. Konfigurace iliakdIni extenze

Konfigurace iliakSIni extenze je k dispozici v pfipade, kdyje 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 k 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 vne;j8i 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 prexiirky tkaninou
graftu. Proximalni konfiguraci znazorftuje obrazek 1. Suprarenaini stent ma fixaCni hroty usnadftujici
upevngni aortoiliakaini komponenty (AUI) na mista. Suprarenaini stent je pfipojen k proximainimu konci
graftu viaknem z ultra vysokomolekuiamiho polyethylenu.

Distaine se aortaini cast zu2uje na menSi priitér. Na distdinfm 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 dodEvEn samostatne).

1.2. Zavadeci system

ZavadSci system Endurant™ I, kterym se zavadi vSechny konfigurace stentgraftu, se sklada z katetru
najedno pouiiti s integrovanou rukojeti umoifiujici h'zene zavedeni. Jsou dostupne priitéry krytu
stentgraftu 14, 16, 18 a 20 Fr a pracovni delka 57 cm + 2 cm. System katetru je flexibilni a kompatibilni
s vodicim dratem o priiTéTt 0,89 mm (0,035 palce). Existuji 2 typy zavadadch systemu: aortdini
(obrazek 2) a iliakaini (obrazek 3) zavadaci system. Aortaini zavadeci system slouzi k zavedeni techto
konfiguraci stentgraftu: komponenta s bifurkaci, aortaini extenze, AUl a abdominaini tubuiami
komponenta. lliakaini zavadaci system slouzi k zav&Neni téchto konfiguraci stentgraftu: vatev a iliakaini
extenze. Sou&isti aortainiho zavadeciho systemu je mechanismus z£chytky hrotu, ktery neni souMsti
iliakalniho zav"deciho systemu.

2. Koncoyé 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 Il / Endurant Msje indikovEn k endovaskuiami 166b€ infrarenainich
abdominainich aortainich nebo aortoiliakalnich aneurysmat u 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 kr6km £ 10 mm bez vyznamne kalcifikace nebo vyznamneho trombu
s infrarenaini angulaci i1 60° a suprarenaini angulaci £ 45° a priiTéreTt cevy pnbHrmé o 10 %
az 20 % menSim, neije oznaceny priiTér stentgraftu Endurant Il / Endurant lis;

+ delka proximainiho krékv 2 15 mm bez vyznamne kalcifikace nebo vyznamnaho trombu s
infrarenaini angulaci s 75° a suprarenalni angulaci £ 60° a prisTéreT cévy piibUmeé o 10 % az
20 % menSim, ne2 je orna6eny pritTér stentgraftu Endurant Il / Endurant lis;

» delka distaini fixace 2 15 mm;

«  pridTéry kréku aorty v rozsahu 19 az 32 mm;

* priiTéry iliakalni arterie v rozsahu 8 az 25 mm;
« morfologie vhodna pro le6bu aneurysmatu;

+ jedna z nasledujicich podminek:
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= aneurysma o prumeru > 5 cm,

m  aneurysma o prumeru 4 ai 5cm, jehoi velikost se zvetsila 0 0,5 cm za poslednich
6 mésfcu,

®  aneurysma, jehoi priiTérje minimal 1,5krat vStsi nei priitér normalni infrarenalni
aorty.

3. Kontraindikace
System stentgraftu Endurant I/ Endurant IIs je kontraindikovan v nasledujicich pripadech:
* pacienti, jejichi stav pfedstavuije riziko vzniku infekce graftu,
* pacienti se zvySenou citlivosti nebo alergii na materialy produktu (viz tabulka 1).
Zvaite rovnei informace o vyberu pacienta (6£st 4.2).

4. Varovani a bezpecnostm opatrem
UPOZORNENI: PeCliv§ si prostudujte vSechny pokyny. Nedodrieni tSchto pokynu, varovEni a
bezpefcnostnich opatfeni rmie vest k zdvalnym nSsledkum nebo ke zraneni pacienta.

4.1. Obecne informace

* System stentgraftu Endurant Il / Endurant lls smi byt pouiivEn pouze lekari a tymy
vySkolenymi na vaskuldmi intervenCni Zeikroky a na pouiiti tohoto produktu. Konkr6étni
pozadavky odbome pripravy uvadi Pozadavky na Skoleni lekafu (63st 9.1).

+ PRimplantaénich a reintervenénich z£krocich by mel byt vidy pRpraven tym pro vaskutemi
chirurgii pro pfipad, le bude nutne pfejit na otevfeny chirurgicky zSkrok.

4.2. Vyber pacienta

« Nespravny vyb6r pacienta Ti1!e mit za nasledek chybnou u6innost prostredku nebo ucinnost
prostredku, Meré neodpovid£ specifikacim.

* Nepouiivejte system stentgraftu Endurant Il / Endurant lls u pacientu, ktefi nemohou
absolvovat potrebne predoperaéni a poopera6t snimkovani a podrobit se implantacmm
rakrokiT, nebo jejichi compliance je vtomto ohledu nedostatecna (viz 6ast 9 ai cast 12).

+ Pouiiti systemu stentgraftu Endurant Il / Endurant lls neni doporufieno u pacientu, ktefi maji
sniienou toleranci na kontrastni 16tky pouiivan6 pfi snimkovani béWeT rékrokn a po nét
bélet sledovSni.

« Pouiiti systému stentgraftu Endurant Il / Endurant lls neni doporu6eno u pacientu, jejichi
18E3né hmotnost a rortéry pfekra6uji limity potfebne pro spinéni pozadavku na snimkovani.

* Mezi hlavni anatomicke charakteristiky, ktere mohou mit vliv na iiBpééné vyfazeni
aneurysmatu, patfi zavaina angulace proximainiho krcku s kratkym proximainim krékeT aorty
(>75° pRdeice kréku <15 mm nebo >60° pfi deice kr6km <10 mm) a vzniktrombu nebo
usazovani kalcia v mistech implantace do tepny, konkretna na rozhrani proximainiho kréku
aorty a distaini iliakalni arterie; zuieni aorty v mista bifurkace. Nepravidelne kalcifikace nebo
plaky mohou branit upevnéni a utésnéni v mistech implantace. Kréky vyzna6uijici se
uvedenymi anatomickymi charakteristikami mohou byt nachylnajSi k migraci graftu. Pouiiti
prostredku s bifurkaci u 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 pHpadé, ie podle oSetfujiciho lekafe pfistupove cevy pacienta vylu6uji berpe6né zavedeni
zavadeciho systemu, Ize zajistit berpe6né zavedeni zavad6ciho systemu pfes iliakalni fe6iSte.

« Dlouhodoba bezpecnost a ucinnost systemu stentgraftu Endurant Il / Endurant lls nebyla
prokazana.

* Bezpe6nost a uinnost systému stentgraftu Endurant Il / Endurant lls nebyla vyhodnocena
n pacientu s nasledujicimi charakteristikami:

m  pacienti mladSi 18 let;

m t6hotne nebo kojici pacientky;

m  pacienti s nasledujicimi typy aneurysmatu:
= suprarenalni,

m juxtarenalni nebo pararenalni,
m izolovane iliofemoraini,

= mykoticke,

m  zanetlive,

= pseudoaneurysma;

m pacienti s dominantni pmchozi dolni mezenterickou arterii a blokovanou nebo stenotickou
celiakaini artarii nebo homi mezenterickou arterii;

®m  pacienti s nele6enym torakainim aneurysmatem o priiTérn >4,5 cm;

= pacienti, ktefi potfebuji neodkladnou lecbu aneurysmatu, napfiklad vzhledem k poranét'
nebo ruptufe;

m  pacienti s krvacivou diatezou nebo koagulopatii v anamneze;

m  pacienti, ktefi za posledni 3 Tés[ce pfed implantaci prodelali infarkt myokardu (IM) nebo
cevni mozkovou prihodu (CMP);

= pacienti s obracene kdnickou siji, col je definovano jako narnst >4 mm na 10 mm delky
v distalnim BTET;

m pacienti se znamou pfecitlivblosti na antikoagulancia, protidesti6kove pripravky nebo
kontrastni latky nebo s kontraindikaci 1écblo latek, je | nelze upravit pred 1&6bowv;

®m  pacienti s vyznamnym n”*énnyT trombem (v typickem prpadé >25 % obvodu cévy v
m i® kr6ku aorty a iliakalni arterie nebo >50 % delky iliakalni arterie) v aort6, ato bucfv
mist6 proximalniho nebo distalniho upevnéni, ktery by branil oboustranne frxaci a utésnéni
graftu;

m  pacienti s ektazii iliakalnich arterii, ktera vyladuje oboustranne vylouceni prutoku krve
pres arteria hypogastrica;

m  pacienti s mistem arterialniho vstupu, o kterem Ize pfedpokladat, le nepojme priitér
zav&teciho systemu (14 al 20 Fr) vzhledem ke sve velikosti nebo vinutosti;

m  pacienti s aktivni infekci v dobe indexace, zdokumentovanou jako bolest, hore6ka,
exsudace, pozftivni kultivace nebo leukocytoza (leukocyty >11 000/mm3, 1é6ernon
antimikrobialnimi tetkami (neprofylakticke);

m pacienti s kongenitdinim degenerativnim kolagenovym onetocnéw'r;

= pacienti s hladinou kreatininu >2,0 mg/dl (nebo >182 pmol/l);

m pacienti na dialyze;

m  pacienti s poruchou pojivové 1kané.

* VSichni pacienti by TéH byt informovdni o tom, le endovaskul*mi le6ba vyladuje celolivotni
pravidelne kontroly za ii6eleT vyhodnoceni zdravotniho stavu a u6innosti endovaskul*miho
graftu. Pacienti se specifickymi n*lezy (napr. endoleaky, z\Et§ujici se aneurysmata nebo
rTény struktury nebo pozice endovaskulamiho graftu) by TéH 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 rékroky.

« Intervence nebo pfechod na standardni otevfeny chirurgicky rékrok po piivodné
endovaskul®mim vykonu by Tély byt zv~leny u pacientu, u kterych doch”zi ke zv6tSeni
aneurysmat nebo k endoleaku. V prpadé zv§t§eni aneurysmatu nebo pfetrv*vajiciho
endoleaku mule dojit k ruptufe aneurysmatu.

4.3. Pfed implantaci

+ Pfed otevfenim obalu prostfedku by Té! byt nap!énoyén pfistup a zpusob zavedeni.
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« Pfed pouiitim pefilivé prohl6dn§te obal systému stentgraftu Endurant Il / 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 Il /
Endurant lls, proto2e by mohlo dojit k problemum pfi zavSdeni.

* Aby se sniZilo 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 k protrzeni cevy.
+ Studie uvdeji, le nebezpe6i mikroembolizace vzrusta s prodiu2uijici se dobou trvSni vykonu.

* Muze dojit k ren£lnim komplikadm:
m  z duvodu nadmemeho pou?iti kontrastnich latek,
m v dusledku embolie nebo chybneho umisténi stentgraftu.

* Nezav3d#jte stentgrafty v mist6, kde zpusobi endoleak nebo zablokuji arterie nutne
Kk zSsobeni orajinit nebo konCetin krvl. Mohlo by to vest k nutnosti chirurgickeho odstraneni
prostfedku.

« ZavEdé6ci system zavEdeijte 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 k posunu zavddSdho systemu vpfed ani k jeho vytazeni.
Pokud se zavEd6ci systém b§hem zavEd6ni zalomil, nepokouSejte se zavest stentgraft.
Vytahnete jej a zavedte novy zavSdSci system.

+ NepokraCujte v otE6eni zavSdecim systemem, pokud se hrot neotSCi spolu s nim.

+ Vobtiinych 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 ojemne zasunuti zavSddciho systemu katetru.

* NedostatefcnS zona ut§sneni Tii2e zpusobit zvySene riziko prosakovEni do aneurysmatu nebo
migraci stentgraftu.

+ Behem implantace musi byt pouzita systemova antikoagulace podle protokolu urceneho
nemocniciTl6kafem. Pokud je kontraindikovano podavam heparinu, je tfeba zvaiit podani
alternativniho antikoagulanda.

* Stentgrafty nelze vym§nit nebo vtShnout zpSt do zavSdSciho systému, i kdyz je zavEd6d
system zaveden jen 63stecn6.

+ Pokud dojde k nShodnemu stazeni krytu stentgraftu, prostfedek se pfedtasnS rozvine ajeho
umisteni nemusi byt sprSvne.

« Kriteria pfekryti stentgraftu vetve pouze s ipsilaterSinim ramenem Endurant lls
uvédi tabulka 8. Jak vyplyvS z informed, ktere uvSditabulka 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 u 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 sledovan.

* 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, rréna pulzace aneurysmatu nebo migrace s nSsledkem nedostate6né z6ny
utesn6éni 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 o > 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 Toku.

4.6. Bezpecnostni informace tykajici se vysetreni magnetickou
rezonanci (MRI)

Pfi neklinickem testov”ni bylo prokSzSno, 2e systém stentgraftu Endurant Il / Endurant lls Ize za
urCitych podminek zobrazovat magnetickou rezonanci. BezpeCne snimkovSni stentgraftu Ize provest
pouze v systemech MR o intenzit§ 1,5 T a 3,0 T, a pouze pfi pouziti spedfickych parametru testovSni
(C"st 9.6). DalSi bezpefinosti informace o MRI uvAdi 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 piStS,
« 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),

. smr,
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+ edém,

+ 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£nijater,

« impotence,

« infekce aneurysmatu d mista vstupu prostfedku, vCetne vytvofeni abscesu, tranzientni
horeCky a bolesti,

« lymfaticke komplikace a nf£sledn£ doprovodne problemy (napf. lymfatickS piStel),

+ neurologicke lokaini nebo systemove komplikace a n£sledne doprovodne problemy (naprl
zmatenost, mrtvice, tranzientni ischemickS ataka, paraplegie, parapareza, paralyza),

+ okluze prostfedku nebo nativni cévy,

« plicni komplikace a nasledne doprovodne problemy,

+ ren”Ini 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 rékrok,

+ komplikace v miste cevniho pristupu v6etne infekce, bolesti, hematomu, pseudoaneurysmatu,
arteriovenbzni piStele, disekce,

* c6vni spasmus nebo poraneni cev (napf. disekce iliofemorSini cevy, krvAceni, ruptura, smrt),

* poSkozeni cev,

+ komplikace v réné a nasledne doprovodne problemy (napf. dehiscence, infekce, hematom,
serom, celulitida).

6. Vyber a lecha pacientu

6.1. Individualizace lecby

Jednotlive komponenty systemu stentgraftu Endurant Il / Endurant Msje nutne objednat v pfisluSne
velikosti odpovidajici anatomii pacienta. Stanoveni spravne velikosti je zodpovednosti lekare. Stentgraft
musi byt VEt§i ne2 vnitfni prumer cevy (doporutuje se, aby aorUilni konfigurace byly vetSi o 10 az 20 %;
iliakalni konfigurace o 10 az 25 %). DalSi podrobnosti viz 6£st 9.2. Konfigurace stentgraftu jsou urGeny
pro priitéry aorty od 19 do 32 mm a pritTéry iliakalni artrie od 8 do 25 mm. Doporu6en£ celkovS
délka stentgraftu zahmuijfci nékoHk zavedenych prostfedku musi sahat od nejniiSi renSini artErie 1ésné
nad vnitfni iliakdIni artErii nebo hypogastrickou arterii. Lekaf by Té1 mit k dispozici vSechny delky a
priitéry komponent stentgraftu, ktere jsou nulné k provedeni zAkroku, zviE§te v pripade, ie
pfedoperaCni pfedbeznS mefeni (natérené priitéry/11€1ky) nejsou stanovena s jistotou. PouZiti tohoto
pristupu umoznuje yéLLl flexibilitu behem zakroku a dosazeni optimalnich vysledku zakroku.
Spole£nost Medtronic mu2e lekafum poskytnout konzultace za uCelem stanoveni sprevnych rortérit
stentgraftu na zékladé anatomickych rrrefeni pacienta vyhodnocenych lekafem. Pfed pouzitim systemu
stentgraftu je nutne pro jednotlivA pacienty pe6llyé zv£Ezit dfive popsane pfinosy a rizika.

Poznamka: Vzhledem ke konstrukci a flexibilite systemu stentgraftu Endurant Il / Endurant lls je
mozne, ie celkovE dflka ka2deho stentgraftu bude po rozvinuti menSf.

UPOZORNENI: Pfi pouZiti pfiliS velkEho stentgraftu vzhledem k priiTérn cevy mu2e dojit k
nadmémému roztazeni krevni cevy a k jejimu poSkozeni nebo k castefcnemu poskladani stentgraftu
sirrerem dovnitf.

7. Pouceni pro pacienta
Pfi pouceni pacienta o tomto endovaskul£rnim systemu a vykonu by lekaf mel vyhodnotit nSsledujici
rizika a vyhody:

« vek a pfedpokiSdansS delka zivota pacienta,

« rizika a pfinosy souvisejici s otevfenym chirurgickym zSkrokem,

« rizika a pfinosy souvisejici s endovaskulSmim zdkrokem,

« rizika souvisejici s neintervenCni nebo medikament6zni leChou,

« rizika mptury aneurysmatu v porovnSni s endovaskul®mim rékroker,

* moSnost nutnCho nSsledneho endovaskuUimiho nebo otevfeneho chirurgickCho zSkroku na
aneurysmatu,

« dlouhodoba bezpeCnost a uCinnost systemu stentgraftu Endurant It/ Endurant lls nebyla

« nutnost dlouhodobeho pravideln£ho sledov”ni za i16elet vyhodnoceni pacientova zdravotniho
stavu a uiinnosti stentgraftu,

« skutecnost, ze pacienti se specifickymi klinickymi nalezy (napr. endoleaky, zvetSuijici se
aneurysmata) by Tél byt ditkladné sledovani,

+  symptomy ruptury aneurysmatu.
Spole£nost Medtronic doporuCuije, aby lekafi informovali pacienty pisemnou formou o v8ech rizicich
spojenych s leCbou pomoci systemu stentgraftu Endurant Il / Endurant lls. Podrobne informace o
rizicich v prnbehu implantace prostfedku a po nijsou uvedeny v 6£sti yénoyané nei*doucim Ainkiit
(cast 5).
8. Zpusob dodani

8.1. Sterilita

Jednotlive konfigurace stentgraftu (s bifurkaci, AUI, yéley, aortdini a iliakalni extenze a abdomin”ni
tubul*mi komponenta) jsou samosta” obsazeny v rayébéc(t systemu. Prostfedek je sterilizovn
elektronovym paprskem a dodava se sterilni pouze najedno pouziti.

* Nepou2ivejte vyrobek opakovane a nepokouSejte se o jeho resterilizaci.

+ Pokud je system poSkozen nebo byla poruSena integrita sterilni bariery, nepouzivejte produkt
a poz”dejte z”stupce spolecnosti Medtronic o informace o vrEceni produktu.

8.2. Obsah
« Jeden system stentgraftu Endurant Il / Endurant lis
+ Jeden nEvod K pouziti

8.3. Skladovani

Skladujte systEm pfi pokojove leplolé 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 vySkoleniv pou2ivEm systemu stentgraftu Endurant Il /
Endurant Ms.

UPOZORNENI: System stentgraftu Endurant Il / Endurant Ms smi byt pou2iv3n pouze lekafi a tymy
vySkolenymi na vaskul6mi intervened riikroky a na pouziti tohoto produktu.

Mezi dovednosti a znalosti vyzadovane od lekafti pouzivajicich system stentgraftu Endurant Il /
Endurant Its path':

* prirozena anamneza aneurysmat abdominalni aorty (AAA), aortoiliakalnich aneurysmat a
komorbidit souvisejidch s lechou AAA,

« interpretace radiografickych, fluoroskopickych a angiografickych snimku,

« sprtivne pouziv/ni radiograficke kontrastni latky,

« napichnuti arterie, arteriotomie, reparace nebo techniky perkuwnniho pfistupu a uriiyéru,
« neselektivni a selektivni techniky pouiiti vodiciho drttu a katetru,

* embolizace,

+ angioplastika,

+ zavedeni endovaskul*miho stentu,

« techniky pouziti zachyt*vaciho o6ka,

« techniky pro minimalizaci radiafrn’ho ozd"eni,

« vybfirtypu a velikosti prosti'edku.

9.2. Doporucene velikosti prostredku

Systemy stentgraftu Endurant Il / 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 k pouziti.

Tabulka 2. Tabulka velikosti — konfigurace s bifurkaci Endurant Il

Vnejsi  ProximdIni x distalni prumer Delka pokryti
prumer (mm x mm) (mm) Vnitfni prumer cevy (mm)
(Fr)
36x20 145, 166 2032
20 36x16
32x20
32x16 2628
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
2503 222
23x16
23x13 19-20

Tabulka 3. Tabulka velikosti — konfigurace s bifurkaci Endurant Ms

VnejSi Proximalni x distalni prii- Delka pokryti
prumer mer (mm) Vnitfni prumer cevy (mm)
(Fr) (mm x mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tabulka 4. Tabulka velikosti — konfigurace v§tve

Vnejsi Proximalni x distalni prii- Delka pokryti

prumer mer Vnitfni prumer cevy (mm)

(Fr) (mm x mm) (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 89
16x16 12-14

14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 89

Tabulka 5. Tabulka velikosti — konfigurace iliakalni extenze

Proximalni x distalni prumer  Delka pokryti

VnejSi prumer (Fr) Vnitfni prumer cevy (mm)

(mm x mm) (mm)

18 28x28 23-25

16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11

14 10x10 89

Tabulka 6. Tabulka velikosti — konfigurace aortdIni extenze a abdominalni tubularni
komponenty

Proximalni x distalni prumer  Delka pokryti

Vnejsi prumer (Fr) Vnitfni prumer cevy (mm)

(mm x mm) (mm)
36x36 29-32
2 32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20
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Tabulka 7. Tabulka velikosti — aortouniiliakalm konfigurace (AUI)

Proximaini x distalni prisTér  Delka pokryti

Vnajsi priatér (Fr) Vnitfni priatér cevy (mm)

(mm x mm) (mm)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Kontrola prostredku

Prohlednete prostredek a obal a zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nebo zavadam. Pokud datum
pouzitelnosti uplynulo, system je poskozen nebo byla porusena sterilni bariera, nepouzivejte produkt a
obrafte se na zastupce spolecnosti Medtronic, ktery vam sdeli informace o vraceni nebo vymene
produktu.

9.4. Dalsi potrebne vybaveni
« DalSi systemy stentgraftu Endurant Il nebo Endurant lls rnznych delek a priitérii
* Fluoroskop s vybavenim pro digitalni angiografii (rameno C nebo pevna jednotka).
Fluoroskopicka zobrazeni a moinost zaznamu a opetovneho zobrazeni vSech snimkfl.
* Ruzne vodicf draty o odpovidajici deice

* Heparinizovany fyziologicky roztok

9.5. Dalsi doporucene vybaveni
* Zavadeci pouzdra
* Tlakovy injektor
« Radiokontrastni pravitko 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 o magneticke rezonanci (MRI)

Pfi neklinickém testovani bylo prokéréno, ie stentgraft Endurant Il / Endurant lIs Ize za urfcitych
podminek zobrazovat magnetickou rezonanci. Pacient s timto prostfedkem mule byt berpeéné
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 Téné,
+ maxim”lni Té Ty absorbovany vykon pfepoCteny na cele telo (SAR), hUiSeny systemem MR,
4 W/kg (kontrolovany reiim prvni iiroyné).
Ve vy§e popsanych podmink*ch skenov*ni se 06ekEVE, ze u stentgraftu Endurant Il / Endurant lls
dojde:
+ K maximalnimu zvyseni teploty o 1,00 °C po 15 minutach nepretrziteho snimkovani pomoci
skeneru 1,5 tesla,
+ ak maximalnimu zvySeni teploty o 3,27 €C po 15 minutach nepfetrziteho snimkovani pomoci
skeneru 3,0 tesla.

Rozsah artefaktu je pOblréné 5 mm a 8 mm od systamu, uvnitili zvnajSku lumen systemu pfi skenovani
béWet neklinickeho testovani a pouiiti nasledujici sekvence: spinové echo a gradientni echo v
systemu pro vySetfeni magnetickou rezonanci Siemens TrioTim (Software VB 13) o intenzita 3,0 tesla
s pfenosovou civkou pro vySetfeni celeho tala.

10. Pokyny k 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 Tély byt k dispozici pro referenci bahem vykonu. K
dispozici by Té1y byt rovnaz cevni nastroje a dalSi chirurgicky material potfebny pro ziskini pristupu k
céva.

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 cévnim
recisti a dokud neni pfipraven k 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 k femorainim arteriim.
2. Zavedte vodici drat do ipsilateraini femoraini arterie a zasunte jej nad renalni arterie.

3. Zfemoraini 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 k ziskani pfi'stupu ke spoledne iliakaini arterii bude nutny dalSi 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 k provedeni diagnostickych testu zavadeci pouzdro
odpovidajiciho kalibru. K zavedeni zavadaciho systemu ani k zavedeni stentgraftu neni zapotfebi
zadne pouzdro.

UPOZORNENI: Pokud se zavadeci system naleza vtaie pacienta, nevytahujte vodici drat.

VAROVANI: Za liCelem rabrénén( 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: Neposunuijte zavadaci system bez zavedeneho vodiciho dratu.

1. Pomalu zavecfte zavaded system.

2. Posunuijte jej pfes vodici drat tak, aby proximaini cast stentu a radiokontrastni znafiky byly
zobrazeny v cilovem proximaim'm kr6ku 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 al 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 k naruSeni pfesnosti umistani stentgraftu.

UPOZORNENI: Pfed zavedenim je molne vyjmout angiograficky katetr. Pokud neni angiograficky

katetr pred rozvinutim vyjmut, ujistate se, ie hrotje pred vyjmutim narovnany (jako n katetru pigtail)

pomoci vodiciho dratu, aby nedoSlo ke stazeni stentgraftu.

UPOZORNEN:: Pfi zarovnavani pozice stentgraftu se ujistate, ze je linel fluoroskopu kolmy k ose

infrarenaini aorty, aby nevznikla paralaxa nebo jina zdroje opticka chyby. Pro tento uSel mule byt nutna

urcita kranio-kaudaini ohnuti trubice zesilovace obrazu (I-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 o 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 ruii6ek (ve smeru Sipky na posuvnam dilu), dokud nebude obnazen slozeny
suprarenaini stent a plné rozvinuty 2 az 3 pokryta stenty (obrazek 5).

3. Pomoci angiografie ovefte polohu konfigurace s bifurkaci vzhledem k 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 k nahodnamu staleni krytu graftu, dojde k pfedcasnamu rozvinuti

stentgraftu a jeho poloha nemusi byt spravna.

VAROVANI: Nepresna zarovnani radiokontrastnich znacek mule vast k nespravnému 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).

Obrazek 6. Zavedeni kontralateralniho ramena

10.2.5. Uvolneni proximalniho konce suprarenalniho stentu

1. Pomoci angiografie ovSrte polohu konfigurace s bifurkaci vzhledem k renainim arteriim.

2. Nadaie zachovavejte stabilni pozici zavadeciho systemu s jednou rukou na predni rukojeti.

3. Druhou rukou ot£6ejte zadnim koncovym kole6kem ve smEru hodinovych Tii6ek, pfitemi
posouvanim zuieneho hrotu aTéreT vpfed uvolnSte proximaini konec suprarenalniho stentu
(obrazek 7).

4. Pomoci fluoroskopie pozorujte uvolneni suprarenalniho stentu a pokracujte v otaceni zadnim
koncovym kole6kem, dokud nedojde k 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 kble6ka behem ota6eni
toto koleSko odstrartte. Ruéng posunujte obnaZena ouSka smerem vpfed na Sroubove soukoli, dokud
se vSechny suprarenaini stenty neuvolni z vfetena. Uvolrtovaci postupy popisuje 6ast 11.

Obrazek 7. Uvolneni proximalniho konce suprarenalniho stentu

10.2.6. Zavedeni distainiho konce konfigurace s bifurkaci

Bucf dale otaCejte vnejSim posuvnym dilem proti sméru hodinovych ruii6ek, nebo pfidrzte pfedni
rukojet zavad§ciho systemu v nehybne poloze a sou6asn§ palcem tahnete za spou§t6ci mechanismus
na vnej$im posuvném dilu smérem 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.

UPOZORANI: 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 Il
2. Konfigurace s bifurkaci Endurant Ms

10.2.7. Opetne uchyceni vfetena do zuzeneho hrotu (pouze konfigurace s

bifurkaci Endurant I)

Poznamka: Pro konfiguraci Endurant Its s bifurkaci ponecheijte pfi zavidini stengraftu vetve do

kontralaterilniho ramena zavidici system na miste. Pfejdete k 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 k uplnemu oddeleni vretena od suprarenalniho stentu; pokud nedoSlo k uplnemu
oddeleni vretena, jemni zavadicim systemem pootocte.

3. Jemne oti6ejte zavadicim systemem a souCasne zatlaCte cely zavidici 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 ruii6ek, aby se vfeteno
znovu zachytilo do zuzeneho hrotu (obrazek 9).

5. Zkontrolujte opetne uchyceni vretena do objimky zii2en6ho hrotu pomoci fluoroskopie.

6. Stile otiiejte koncovym koleikem proti smeru hodinovych ruii6ek, dokud nebude vfeteno zcela
znovu zachyceno a koncovi kble6ko se nebude nachizet vespod (obrizek 9).

Poznamka: Pfitla6eni 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 zavidini zachyti o suprarenalni stent, oto6te koncove kole6ko po

smeru hodinovych ruii6ek zcela vpfed. Opatmi posufite cely zavidici system vpfed a vzad a

souiasni jim ota6ejte, dokud vfeteno neprojde za suprarenalni stent. Potom pokra6uijte v postupu

vytahovani.

UPOZORNeNI: Po dosaieni dolni strany koncoveho irouboveho soukoli zastavte ota6eni zadnim

koncovym koleikem.

VAROVAN:I: Neni-li zavadici system dostatecni posunuty vpfed za ucelem opitneho uchyceni

vfetena, miize dojit k 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 I1)

1. Nadale drzte zavadeci system v nehybne poloze s jednou rukou na pfedni rukojeti a druhou rukou
na vnijiim 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 k 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 zavidici 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 iliakdInfho 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.

Pi‘es vodici drat zavecfte zavadCci systém 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).

w

Obrazek 11. Zavedeni iliakainiho zavadeciho systemu
1. Konfigurace s bifurkaci Endurant II
2. Konfigurace s bifurkaci Endurant Ms
Ujistate se, ie je vytvofeno pfekryti 3 stentu (obrazek 12).
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. Vlibovolnem 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.

oo
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Obrazek 12. Zavedeni konfigurace vetve
1. Konfigurace s bifurkaci Endurant Il
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 llIs)

1. Drite zavadaci system v nehybne poloze s 1 rukou na pfedni rukojeti.

2. Ovefte, zda do§lo k uplnemu oddeleni vfetena od suprarenainiho stentu; pokud nedoSlo k 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 sméru hodinovych ruit6ek, aby se vfeteno
znovu zachytilo do zuzeneho hrotu (obrazek 13).

5. Zkontrolujte opetne uchyceni vfetena do objimky ziizeneho hrotu pomoci fluoroskopie.

6. Stale otabejte koncovym kble6keT proti sméru hodinovych ruit6ek, dokud nebude vfeteno zcela
znovu zachyceno a koncové kolefiko se nebude nachazet vespod (obrazek 13).

Poznamka: Pfi tlaceni zavadeciho systemu sm8&rem vpfed bucfte opatmi, abyste nezmanili umistani

distainiho konce ipsilateralni vitve.

Poznamka: Pfed zatlaCenim zavadeciho systému vpfed se ujistete, ze je suprarenaini stent zcela

odpojen od vfetena.

Poznamka: Pokud se vfeteno bahem posouvani zachyti o suprarenaini stent, oto6te koncovym

kole6kem po smeru hodinovych ruii6ek zcela vpfed. Opatme posurtte cely zavad6ci system vpfed a

vzad a soubasne jim ota6ejte, dokud vfeteno neprojde za suprarenaini stent. Potom pokra6uijte v

postupu vytahovani.

UPOZORNENI: Po dosaSeni dolni strany koncového §roubov6ho soukoli zastavte otaéeni zadnim

koncovym kole6kem.

VAROVANI: Neni-li zavadaci system dostatecne posunuty vpfed za ucelem opetneho uchyceni

vfetena, mu2e dojit k zachyceni suprarenainiho apexu do objimky zuzeneho hrotu. Dusledkem bude

rTéna proximalni cilové zony pfi vytahovani zavadaciho systamu.

Obrazek 13. Opetne uchyceni vfetena do zuzeneho hrotu

10.2.11. Vyjmuti zavadeciho systemu (pouze konfigurace s bifurkaci Endurant Ils)

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 k 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 iliakEIniho stentgraftu tak, jak popisuje 6£st venovan” pfiprave prostfedku
(Mst 10.1.2).

2. Na ipsilateralnf strane pacienta posunte zavEdeci system po vodicim dratu do ipsilateralniho
ramena dfive umisten6é konfigurace s bifurkaci. Stentgraft vetve Té 2 znafcky na proxim”Inim okraji,
2 znaCky na distElnim okraji a 1 zna6ku pfekryti umistenou pflbliine 25 mm dist*ne od
proximaim'ch znafiek.

3. Umistete prostfedek. Kriteria pfekryti stentgraftu vetve s ipsilater£Inim ramenem stentgraftu s
bifurkaci z£visi na yybéru vetve. Informace o doporucenem pfekryti prostfedku viz tabulka 8.

Tabulka 8. Doporucene pfekryti prostfedku — stentgraft vetve a ipsilateralni rameno
stentgraftu s bifurkaci Endurant Ms
Proximalni Distalni . Rozvinuti -
P o Delka Pfekryti
privTér priaTér odkaz
82
93
82
93
82 -
16 20 3 pouze 3 stenty Viz krok a
82
93
82
93
124
10 156
199
124
13 156
199
82
93
16 124
16 i; 3az 5 stentu Viz krok b
124
20 156
199
124
24 156
199
124
28 156
199

10

13

24

28

a. Pfekryti 3 stentu. Zarovnejte znacku pfekryti na stentgraftu vetve se 2 znackami na distlnim
konci ipsiratelEmiho ramena stentgraftu s bifurkaci Endurant lls (obriirek 15).

VAROVANI: Kriteria pfekryti stentgraftu vetve pouze s ipsilaterSinim ramenem Endurant lis
uv£di tabulka 8. Jak vyplyva z informaci, ktere uvadi tabulka 8, plati, ze pro konfigurace
stentgraftu vetve, jejichz kriteria pfekryti povoluiji 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 at 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 aTéru hodinovych ruCiCek druhou rukou pomalu stahujte
kryt graftu.

6. V libovolnem okamziku zatahnCte za spouSteci mechanismus posuvneho dilu a zatahnCte vnCjSi
posuvny dil 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 pftpade, 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 uvolnCnim
proximainiho konce suprarenainiho stentu aortalni konfigurace je treba otaCet rukojeti tak, aby se
komponenta extenze zcela otevfela.
Pokud je nutn6é pouzit stentgraft s konfiguraci iliakalni extenze, musi mezi iliakalni extenzi a
konfiguraci, s nii 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 nasleduijici vyjimkou: Pfed uvolnCnim proximainiho
konce suprarenainfho stentu otaCejte rukojeti tak, aby se stentgraft s konfiguraci abdominalni tubuiami
komponenty zcela otevfel.

10.2.15. Stentgraft s konfiguraci AUI

Postupuijte podle postupu pro zavedeni konfigurace stentgraftu s bifurkaci s tou vyjimkou, ie pred
uvolnCnim 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 obéta
stentgrafty, zarovnejte radiokontrastni znaCku pfekryti na stentgraftu vetve s distainimi
radiokontrastnimi znaCkami na stentgraftu AUl za uCelem zajiSteni pfekryti 3 stentu.

Pro blokovani prutoku kontralateraini iliakalni arteriije mozne pouzit okludor. Informace

uvadi Cast 10.2.16 a navod k pouziti systemu endoluminainiho okludom Talent.

10.2.16. Zavedeni okludoru

Se systemem stentgraftu Endurant Il / Endurant lIs Ize pouzit system okludom Talent (dodavan

v samostatnem baleni): obvykle se pouziva spolu s komponentou stentgraftu AUI. System okludom
Talentje na obou koncich uzavfen a umozfluje tak zastavit retrogradni tok krve do aneurysmatickeho
vaku.

Podrobne informace o pouliti a implantaci systemu okludom Talent ziskate v pfisluSnych Castech
navodu k 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) 1ze pouiit k usnadnSni
implantace stentgraftu pomoci modelovani pokryte 6éBM stentgraftu a k odstraneni zvr*sneni a zShybfl
na materiSlu graftu (podle potfeby). Balonkovy katetr pouzijte Kk 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 k pouZiti balonkoveho katetru
Reliant pro stentgraft.

Poznamka: Se systemem stentgraftu Endurant Il / Endurant Ms se doporucuje pouzivat balonkovy
katetr Reliant pro stentgraft. Nejsou k dispozici zSdne udaje o pouZiti 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 balénku nenachSzeji zcela uvnitil
pokryte 6Ssti (tkanina graftu) protezy.

VAROVANI: Balonkovy katetr Reliant pro stentgraft nepouiivejte pfi 166b¢ disekci.

10.2.18. Utesneni mist vstupu

1. Pfed reparaci mista vstupu odstrafite potocné prostfedky.
2. Uzavfete misto vstupu standardnim postupem.

10.2.19. Kontrola umisteni a utesneni

1. Po dokon6eni vykonu provecfte angiografické vySetfeni za ucelem zhodnoceni proximalnich
adistalnich endoleaku stentgraftu a ovSfeni polohy implantovan6ho stentgraftu vzhledem
K aneurysmatu a renalnim arteriim.

2. Uniky v mistech spoju nebo pfipojeni je tfeba oSetrit pomoci balonku, ktery umozni remodelaci
stentgraftu podle c6vni stény.

3. VyznamnejSi uniky, ktere nelze opravit pouzitim dalSiho balonku, mohou byt odstraneny pfidSnim
komponenty aortalni nebo iliakSIni extenze k dfive zavedenym komponentdim stentgraftu.

UPOZORNENI: VeSkere uniky ponecbané v prubehu implantacniho vykonu bez oSetfeni musi byt po

implantaci peclive monitorovany.

11. Uvolnovaci postupy
V nepravdépodobném p~ipade selhSni zavSdSciho systému Ize pou2it nSsleduijici uvolfiovaci postupy.

11.1. Demontaz rukojeti srouboveho soukoli

Pfi 6Sste6ném zavedeni stentgraftu z duvodu oddSleni krytu graftu irmze technika demontSle rukojeti

Sroubov6ho soukoli umoznit i3pééné zavedeni stentgraftu.

1. ZatShné6te za spouSt6ci mechanismus a iiplné vysufite posuvny dil.

2. Stabilizujte zavédéc” systém.

3. Hroty dvou peénii umistSte do jednotlivych demont£2m'ch portu rukojeti Sroubov6ho soukoli na
pfedni rukojeti.

4. Odpojte pfedni rukojef od Srouboveho soukoli zatla&enim hrotu peénit do demontS2nich portu
rukojeti a souCasnym posunutim pfedni rukojeti mimo Sroubové 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 k oddeleni
krytu graftu.

7. Ru6n6 zatSI”te kryt stentgraftu pomoci prstu nebo peénii tak, aby byl stentgraft zcela zaveden.

8. Postupuijte podle pokynii pro zavedeni zachytky hrotu a vyjmuti zavadéc™ho systému.

11.2. Pouziti'‘balonku

Nelze-li zavest zachyceny proximalni hrot suprarenalniho stentu a mechanismus koncového kolecka je
jeSts funkceni, 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 6€31e6nébo zavedeni proximSiniho konce suprarenSiniho stentu v dusledku

zSvady koncov6ho koleCka mu2e technika demontSze zadni rukojeti umoinit iiapééné zavedeni

suprarenSiniho stentu.

1. Pomoci peénii stladte obnazena ouSka za ii6eleT odpojeni koncoveho kole6ka.

2. UmistSte hroty peénii do jednotlivych demontézn”ch portfl zadni rukojeti.

3. Odpojte zadni rukojef zatlafienim hrotf peénii do demontézn”ch polii rukojeti a souiasnym
vysunutim zadni rukojeti ze zavédéc"ho 5yalétu.

4. Stabilizujte zavédéc” 3y31€T.

5. Rucne zatlacte obnazena ouSka zadni trubicky ve tvaru T za ucelem uvolneni suprarenalniho
stentu z vfetena.

6. RuCné ralébnéle za obnarené ouSka zadni trubiCky ve tvaru T srrrerem vzad za uCelem opélnébo
zachyceni riirenébo hrotu po zavedeni.

7. Postupuijte podle pokynii pro vyjmuti zavSdSciho 5y31éTu.

8. Podrzte obnarené ouSka zadni trubicky ve tvaru T tak, aby bShem vyjimani zavadeciho systemu
zustala odtazena a zuzeny hrot byl zachycen.

11.4. Pouziti ocka n zuzeneho hrotu

Je-li technika demontSze zadni rukojeti neiizpésné z ditvodu nadmSn” sily vyzadované k zavedeni,

Tiire technika pouziti ocka v rifrenébo hrotu umoznit i1apé3né zavedeni Suprarenélt'bo stentu.

1. Pouzijte 06ko.

2. Posuhte o6ko dopfedu k sekci riirenébo hrotu zavSdSciho systému pomoci pfistupu z homi 6ésM
trupu (tj. brachialniho).

3. Pod fluoroskopickou kontrolou zachyfte ockem okraj rifrenébo hrotu zavSdSciho 5yB1&Tu.

4. Stabilizujte zavSdSci 5y31€T, zejména jeho zadni 6Sst.

5. ZatShnutim za o6ko oddSlte suprarenSini stent od zSchytky hrotu.

6. Rucn6 ralélTéle zadni trubicku ve tvaru T smérem zpSt, aby po zavedeni doSlo k opélnéTtu
zachyceni zd2en6ho hrotu.

7. Postupuijte podle pokynii pro vyjmuti zavSdSciho systemu.

8. Zadni trubicka tvaru T musi bébeT 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, ato s pouzitim a
bez pouziti kontrastni latky. U pacientu s poruSenou renSini funkci nebo intoleranci kontrastnich latek
by Té1y byt pouiity alternativni moznosti snimkovSni, jako je zobrazeni magnetickou rezonanci.

O provedeni snimkovSni by Té1 lekaf rozhodnout na zSkladé kKTckébo zhodnoceni pacienta pfed
implantaci a po implantaci stentgraftu. Po umisténi endovaskulSmiho graftu musi byt pacienti
pravidelnS sledovSni, zda se w nich nevyskytne pmtok v okoli graftu, zv6tSeni aneurysmatu nebo
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rTény struktury ci polohy endovaskulamiho graftu. Minimalne je potrebne vySetreni jednou za rok;
Télo by zahmovat 1) radiografii bricha k 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 onetocnér. 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 k cevni stSnfi na proximSInim a distainim miste fixace,
migrace stentgraftu, pmchodnosti stentgraftu, velikosti aneurysmatu abdominSini aorty (AAA), okluze
cevnich vetvi a endoleaku (vcetne zdroje atypu, 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 artérie po vnSjSi iliakSIni arterii. U aneurysmat, kterS se nezmenSuiji, a nevykazuiji
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
TéreT', trojrozn”ma rekonstmkce nebo software pro TéreT s podporou pocitace). Pokud se
aneurysma v prvnim roce nezmenSi o vice nez 5 mm, je mozne poridit objemova TéreT' pomoci
trojrozmameho softwaru jako citlivej*i ukazatel velikosti AAA. Pacientum, kterijsou alergiSti na
kontrastni latku, je nulLIé 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 k c6vni 31éné na proximSIm'm a distainim miste fixace, migrace stentgraftu, okluze cév a
T8?en[ velikosti pritTérn a objemu AAA.

12.5. Duplexni ultrazvuk

U pacientu s pomchou renalni funkce nebo pacientu alergickych na kontrastni latku muze byt vhodne
2zvSzit provedeni barevneho duplexniho ultrazvuku, ktery vyhodnoti velikost priiTéru 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 uéelem zhodnoceni velikosti AAA. Pokud se aneurysma zfetelne nezmenSuje, mule
byt uziteCne Té€?eT 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
CTanebo 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 Té?en( s podporou pofcitafce.
b MRA Ize pouzit u pacientu s pomchou renalni funkce nebo intoleranci kontrastni latky.

12.8. Doplnkove zobrazovaci metody

Poznamka: K 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 rnétky nespr*vne nebo nepravidelne
polohy stentgraftu, zEva2ne 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 ryéréet AAA, muze byt pro ucely
dalsiho zhodnoceni rTén stentgraftu nebo aneurysmatu u*Keéné provest podpume studie,
jako jsou trojrozm§&mi rekonstmkce nebo angiograficke posouzeni stentgraftu a nativniho
cé"Neo leii"e.

+ Uvybranych pacientu, kteri netolemji kontrastni latku nebo maji poruchu renalni funkce, je
To!né uvazovat o spiralni CT bez kontrastni IEtky, vySetreni MRI nebo vySetreni MRA.

V centrech s prisluSnou odbomou zkuSenosti mule byt n pacientu s pomchou renalni funkce,
n nichz je nutne provest angiograficke posouzeni, pouzito angroaraAcké 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
ryé1$etT velikosti AAA > 5 mm je vhodne uvazovat o dodate6né endovaskulSmi opravS nebo
otevfene chimrgicke oprave aneurysmatu.

Odmitnuti zaruky

PffESTOZE BYL STENTGRAFT A ZAVADecl SYSTEM ENDURANT Il / ENDURANT lIs
SPOLECNOSTI MEDTRONIC VASCULAR, DALE NAZYVANY .VYROBEK", VYROBEN ZA PECLIVE
KONTROLOVANYCH PODMINEK, NEMAji SPOLEtNOSTI MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC
VASCULAR, INC. A JEJICH P&IDRU2ENe SPOLEtNOSTI (SPOLECNE OZNACOVANE JAKO
.MEDTRONIC") 2ADNY VLIV NA PODMINKY, ZA KTERYCH JE TENTO VYROBEK POUZIv AN.
varovAnluvedenA NASTITCICH vyrobku poskytujlpodrobnEjslinformace a jsou
povaZovAna za nedllnou soucAst tohoto odmltnutlzAruky.spolecnost
MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLI ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, At
UZ PRIME NEBO PREDPOKLADANE, VSETNE, ALE NIKOLI S OMEZENIM NA JAKEKOLI
pRedpoklAdanE zAruky prodejnosti nebo vhodnosti k urcitEmu ucelu.
SPOLEINOST MEDTRONIC neodpovIdAZAdnE osobEani prAvnimu subjektu za
JAKEKOLI ZDRAVOTNIvydaje NEBO PRIME, nAhodnEii nAslednE Skody zpOsobenE
POUZITIM, VADOU, SELHAnIM NEBO CHYBNOU FUNKCI VYROBKU, NEHLEDE K TOMU,
vypIWA-li nArok ze zAruky,smlouvy, pReCinu Ciz jinEho dOvodu. ZAdnA OSOBA
NENi OPRAVNENA ZAVAZAT SPOLECNOST MEDTRONIC K POSKYTNUTI JAKEHOKOLI
prohl1ASen| 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 zEruky shled”na
prisluSnym soudem jako protiprSvni, nevynutitelnei nebo v rozporu s prisluSnymi prAvnimi 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’ist nebo
podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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1. Beskrivelse af enheden

Endurant™ IlI/Endurant™ lIs-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
fremfOringssystemet til engangsbrug. Stentgraften er pi forhind indsat i fremferingssystemet og
fremfOres til aneurismet ved brug af fluoroskopi. Ved anlasggelse selvekspanderer stentgraften og
tilpasser sig formen pi og stOrrelsen af forseglingszonen over og under aneurismet.

1.1. Stentgraft

Endurant™ IlI/Endurant™ lls-stentgraften (Figur 1) harto grundlaeggende konfigurationer: en togrenet
konfiguration og en benkonfiguration. Yderiigere konfigurationer omfatter iliaca-forlaengelse, aorta-
forlaengelse, abdominalrOr og aorto-uni-iliaca (AUI). Efter placering af den togrenede enhed eller AUI-
enheden indfOres ben og yderiigere stentgrafter separat i blodkarret og tilpasses den implanterede
konfiguration.

Alle konfigurationer bestir af nitinolstenter, som er syet pi en stofgraft med ikke-resorberbare suturer.
Der er syet rentgenfaste markOrer pi stentgraften for at hjaelpe med visualisering og for at lette nOjagtig
placering. Nitinolstenteme kan ogsa vaere synlige under fluoroskopi.

Stentgraftkomponenteme skal vasre overdimensionerede, si de erstOrre end den milte indvendige
kardiameter (Afsnit 9.2). Tabel 1 indeholder en oversigt over materialeme i stentgraften.
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(0] @) 0]
Figur 1. Stentgraftkonfigurationer og placeringer af rentgenfaste markerer
Rentgenfast marker 6. Endurant lls togrenet konfiguration
‘e~marker 7. Endurant Il iliaca-

Rentgenfast gate-marker forlaengelseskonfiguration

Endurant Il Aorta- 8. Endurant Il-benkonfiguration

forlaengelses-/abdominalrers-konfiguration 9. Endurant Il aorta-uni-iliaca-konfiguration
5. Endurant Il togrenet konfiguration 10. Overlapningsmarker

Bemaerk: Denne og alle andre tegninger af produktet, som vises i denne hindbog, er ikke milfaste.

HownN e

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 II/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 fis ito konfigurationer: Endurant Il bifurkeret konfiguration og Endurant lls
bifurkeret konfiguration. Endurant Il togrenet konfiguration er en aorto-iliakal stentgraft, der fis itre
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 pi 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 pi plads i aorta.

Aorta-delen bifurkerer distalt i 2 mindre rer: et ipsilateralt ben og et kortere kontralaterak ben. |
Endurant Il bifurkeret konfiguration er alle stenter syet pi det ipsilaterale ben pi ydersiden af stoffet,
hvilket skaber en glat indre lumen. | Endurant lls bifurkeret konfiguration er fire distale stenter syet pi
indersiden af graftstoffet p i det ipsilaterale ben. For alle sterrelser er stenteme pi det kontralaterale
ben syet pi 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 pi det ipsilaterale og kontralaterale ben af en Endurant lis
togrenet konfiguration. Se afsnittet "Anlaeg benstentgraften i det ipsilaterale ben" (kun Endurant lls
togrenet konfiguration) (Afsnit 10.2.12).

1.1.3. lliaca-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 (AUl)-konfiguration

Den proksimale ende af aorto-uni-iliaca (AUI)-konfigurationen anlasgges i den proksimale hals og avre
del af aneurismet. Alle stenter pi den proksimale aorta-ende af AUI-konfigurationen er syet pi
ydersiden af graftstoffet. Aorta-delens proksimale stent (suprarenal) er ikke daekket af stof. Som sldan
tillader dette eksponerede stentdesign, at AUI-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 pi 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. | den distale ende afden
konusformede AUI-enhed er stenteme syet pi indersiden af graftstoffet.

Bemaerk: Talent™-okklusionssystemet (leveres separat) kan anvendes som en hjaelp ved implantering
af stentgraften.

1.2. Fremforingssystem

Endurant™ [I-fremfaringssystemet, som leverer alle stentgraftkonfigurationer, bestir af et kateter til
engangsbrug med et integreret hindtag, som giver brugeren mulighed for kontrolleret anlaeggelse. Det
ertilgaengeligt i en hylsterdiameter pi hhv. 14,16, 18 og 20 Fr og en arbejdslaengde pi 57 cm + 2 cm.
Katetermontagen er fleksibel og kompatibel med en guidewire pi 0,89 mm (0,035"). Der erto typer
fremfarir 1 aorta-fremfarir net (Figur 2) og iliaca-fremfaringssystemet (Figur 3). aorta-
fremfaringssystemet indfarerde togrenede komponenter, aorta-forlaengelses-, AUI- og abdominalrars-
stentgraftkonfigurationer. lliaca-fremfaringssystemet indfarer ben- og iliaca-
fortaengelsesstentgraftkonfigurationer. Aorta-fremfaringssystemet har en gribeanordning i spidsen;
denne gribeanordning Andes ikke i iliaca-fremfaringssystemet.

2. Back-end-hjul 8. Markarband
3. Skruegear 9. Spindel
4. Ekstern glider 10. Muffe
5. Udlaser 11. Konisk spids
6. Frontgreb
Skruegear 6. Grafthylster
Ekstern glider 7. Markarbind
Udlaser 8. Konisk spids

2. Indikationerfor brug
Endurant Il/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 II/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 Il/Endurant lls-stentgraftdiameter.

« distal fikseringslaengde pi £15 mm

« aorta-halsdiametre pS 19 til 32 mm

« iliaca-diametre pS 8til 25 mm

« morfologi, der er velegnet til aneurisme-behandling

« etaffalgende:
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m  aneurismediameter >5 cm

= aneurismediameter pi 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 pi den normale infrarenale aorta

3. Kontraindikationer
Endurant Il/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 medfOre personskade for patienten.

4.1. Generelt

« Endurant II/Endurant lls-stentgraftsystemet bOr 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).

* SOrg altid for at have et vaskulaart operationsteam til ridighed under implantation eller
genoperationsprocedurer i tilfaalde af, at det bliver nOdvendigt at omlaagge til iben kirurgi.

4.2. Patientudvaelgelse

* Uhensi ig patientud kan resultere i dirlig ydeevne for enheden eller pi

anden mide ydeevne, som ikke er i overensstemmelse med specifikationeme.

Endurant II/Endurant lis-stentgraftsystemet m i ikke anvendes p i patienter, som ikke er i stand

til at fi foretaget eller ikke vil vaere egnet til de nOdvendige praaoperative og postoperative

scannings- og implanteringsprocedurer (Afsnit 9 til Afsnit 12).

Endurant II/Endurant lis-stentgraftsystemet kan ikke anbefales til patienter, som ikke kan tile

de kontrastmidler, der er nOdvendige for intraoperative og postoperative

opfOlgningsscanninger.

Endurant Il/Endurant lis-stentgraftsystemet kan ikke anbefales til patienter, der overskrider de

vaagt- og stOrrelsesgraanser, som skal overholdes, for at de nOdvendige scanninger kan

gennemfOres.

+ 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. AUI-stentgraften anbefales til patienter med betydelig forsnasvring af distal
aorta.

« lliacus-kanaler kan eventuelt bruges for at opni sikker indfOring af fremfOringssystemet, hvis
patientens adgangsire, som er valgt afden behandlende laege, udelukker sikker indfOring af
fremfOringssystemet.

« Sikkerheden og effektiviteten for Endurant Il/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:
m  erunder 18ir
m  ergravide eller ammer
m  har et aneurisme, som er:
m  suprarenalt
juxtarenaft eller pararenalt
isoleret iliofemoralt
mykotisk
inflammatorisk
m  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 (M) eller hjemeblOdning (CVA) inden for 3 mineder fOor
implantation
har en omvendt konisk hals, som er defineret ved en >4 mm distal foragelse over en
laengde pi 10 mm
= har kendt overfOlsomhed 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 fastgOringssted, der ville kunne forringe bilateral fiksering og forsegling af enheden
= har ektatiske arteriae iliacae, som krasver bilateral eksklusion af hypogastrisk blodflow
m  har arterielt adgangssted, som ikke kan forventes at rumme enhedens diameter
(141til 20 Fr) pi grund af stOrrelse eller snoning
= har aktiv infektion pi 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)
L]
L]

er i dialyse
har en bindevaevslidelse
« Alle patienter bOr informeres om, at endovaskulaer behandling kraever livslang, regelmaessig
opfOlgning for at vurdere patientens helbredstilstand og den endovaskulaere grafts ydeevne.
Patienter med specifikke kliniske tilstande (f.eks. endolaekager, aneurismeforstOrrelse eller
aendringer i strukturen for eller placeringen af den endovaskulaere graft) bOr modtage
yderligere opfelgning. Specifikke retningslinjer vedrOrende opfOigning er beskrevet i Afsnit 12.

+ Detkan blive nOdvendigt for patienter, som fir reduceret blodgennemstramning gennem
graftbenet eller endolaekage, at gennemgi sekundaere interventioner eller kirurgiske
procedurer.

« Intervention eller omlasgning til traditionel iben kirurgi efter indledende endovaskulaert indgreb
bOr overvejes for patienter, der oplever aneurismeforstOrrelse eller endolackage. En forOgelse
af aneurismestOrrelse eller vedvarende endolaekage kan fOre til aneurismeruptur.

4.3. Fer implantationsproceduren

« Prasoperativ planlasgning med hensyn til adgang og placering skal udfOres fOr operationen, og
fOr enhedens emballage ibnes.
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* UndersOg omhyggeligt Endurant I/Endurant lls-stentgraftsystemets emballage og enheden for
skader eller fejl far brug. Produktet mi ikke anvendes, hvis der ertegn pi skade, eller hvis
den sterile barriere er blevet brudt. Fors0g ikke at resterilisere fremfOringssystemet eller
stentgraften.

« Endurant I/Endurant lls-fremfOringssystemet mi ikke bOjes, kinkes eller pi anden mide
aendres fOr implanteringen, da dette kan forirsage besvaer ved anlaeggelsen.

« For at mindske risikoen for trombosekomplikationer skal der indgives en ekstra bolus af IV-
heparin, fOr enheden indsaettes.

4.4. Under implantationsproceduren

« Der skal som hjaelptil forebyggelse af karruptur udvises omhu i hindterings- og
fremfOringsteknik.

* UndersOgelser har vist, at jo laengere en procedure varer, desto stOrre er risikoen for
mikroembolisering.

« Der kan forekomme nyrekomplikationer:
= pigrund af overdreven brug af kontraststoffer
= som resultat af embolisk eller fejlplaceret stentgraft

* Stentgrafteme mi ikke placeres pi et sted, hvor de vil forirsage endolaekage eller okkludere
arterier, som er nOdvendige for blodforsyning til organer eller ekstremiteter. Overholdes dette
ikke, kan det blive nOdvendigt med kirurgisk indgreb for at fieme enheden.

« Indfor fremfOringssystemet under brug af fluoroskopi for at opdage knaek eller vurdere
justeringsproblemer med stentgraftenhedeme. Der mi ikke anvendes overdreven kraft for at
fremfOre eller tilbag fremfOring: hvis der mOdes modstand. Hvis
fremfOringssystemet kinker under indfOringen, mi der ikke gOres forsOg pi at anlaegge
stentgraften. Fjem enheden og indfOr et nyt system.

« Fortsaet ikke med at dreje fremfpringssystemet, hvis spidsen ikke drejer med.

« Der skal udvises saerlig omhu pi vanskelige steder sisom omrider med stenose,
intravaskulaer trombose eller forkalkede eller angulerede kar. Ballonangioplastik kan overvejes
pi et sted, hvor der er et forsnaevret eller stenotisk kar, fOr der igen gpres forsOg pi forsigtigt
at indfOre kateterfremfOringssystemet.

« En utilstraekkelig forseglingszone kan resuKere i Oget risiko for laekage i aneurismet eller
migrering af stentgraften.

« Systemisk antikoagulationsbehandling bOr anvendes under implantationsproceduren pi
grundlag af hospitalets/laegens protokol. Hvis heparin er kontraindikeret, bOret aHemativt
antikoagulationsmiddel overvejes.

« En stentgraft kan ikke udskiftes eller traekkes tilbage i fremfOringssystemet, selvom det kun er
delvist anlagt.

* Huvis 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 pi kun
tre stenter, mi mere end tre stenter ikke overlappe hinanden.

« Nir stentgraften anlaegges, skal det sikres, at frontgrebet holdes ubevaegeligt.

* Hvis der anvendes et passende ballonkateter, mi det ikke pustes for meget op eller pustes op
uden for graftmaterialet. FOIg alle producentens instruktioner vedrarende kateterdrift.

* HOjtryksinjektioner af kontrastmidler ved kanteme af stentgraften umiddelbart efter
implantationen kan fOre til endolaekager.

4.5. Behandling og opfolgning

« Enhver endolaekage, der er efterladt ubehandlet under implantationsindgrebet, skal overviges

omhyggeligt efter implantationen.

« Alle patienter, der harfiet foretaget endovaskulaer aneurismebehandling, bOr tilbydes
regelmaessig scanning for at fi evalueret stentgraften, aneurismestOrrelsen og okklusion af
kar i behandlingsomridet. Vaesentlig aneurismeforstOrrelse (>5 mm), forekomsten af en ny
endolaekage, tegn pi perigraft-flow, aendring i aneurismepulsatilitet eller migration, der
resulterer i utilstraekkelig forseglingszone, bOr foranledige yderligere undersOgelse og kan
indikere behov for yderligere indgreb eller kirurgisk omlaegning.

+ Yderligere behandling herunder endovaskulaer behandling eller omlaegning til kirurgi bOr
absolut overvejes i fOlgende ftilfaelde:
m  aneurismevaekst >5 mm med eller uden endolaekage siden seneste kontrol
m  aendring i aneurisme-pulsatilitet med eller uden vaekst eller endolaekage
= vedvarende endolackage med eller uden aneurisme-vaekst
m  stentgraftmigration, som resulterer i en utilstraekkelig forseglingszone
m  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 II/Endurant lls-stentgraftsystemet er MR-sikkert under bestemte
forhold. Det kan kun scannes sikkert i bide 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)

« aneurismeforstOrrelse

* aneurismeruptur og dod

+ beskadigelse af aorta herunder perforating, dissektion, btedning, ruptur og dod

« arteriel eller venOs trombose eller pseudoaneurisme

« arteriovenOs fistel

+ blOdning, 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)
« dod
* Odem

+ 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 fiemelse, slid pa
graftmateriale, dilatation, erodering, punktering og perigraft-flow

«  omlaegning til Miben 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 II/Endurant lis-stentgraftsystem skal bestilles i en starrelse, der passer til patientens
anatomi. Det er laegens ansvar, at enheden har den rigtige starrelse. Stentgraften skal vasre
overdimensioneret, at den er starre end den indre kardiameter (der anbefales en overdimensionering
pi 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 pii 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 pii de stentgraftenheder, som er
nadvendige for at fuldfare indgrebet, skal vaare til rEdighed for lasgen, isaer niir malinger til planlaegning
af behandlingen (behandlingsdiametre/-laengder) ikke ergivne far operationen. NSrdenne
fremgangsmlde anvendes, giver det starre fleksibilitet under operationen til at opnii optimalt udfald af
indgrebet.

Medtronic kan konferere med laegeme for at fastsIS rigtige dimensioner pii stentgraftenhedeme pit
baggrund af laegens vurdering af patientens anatomiske Tit1. De fordele og risici, dertidligere er
beskrevet, skal naje overvejes for hver enkelt patient far anvendelse af stentgraftsystemet.

Bemaerk: Pii grund af designets beskaffenhed og Endurant II/Endurant lls-stentgraftsystemets
fleksibilitet kan den generelle lasngde af hver stentgraft vaere kortere end forventet, niir den er anlagt.
FORSIGTIG: Overdreven overdimensionering af stentgraften i forhold til blodkarrets diameter kan
forErsage overdistension og beskadigelse af kar eller delvis indfoldning af stentgraften.

7. Information o T patientradgivning
Lasgen bar gennemga falgende risici og fordele, niir han rfidgiver patienten ot denne endovaskulasre
enhed og indgrebet:

« patientens alder og forventede levetid

« risici og fordele i forbindelse med iiben 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 Mben kimrgi af aneurismet kan vaere
pitkraevet

« sikkerheden og effektiviteten for Endurant II/Endurant lls-stentgraftsystemet pii 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
overvEges naje

+  symptomer pii aneurismemptur

Medtronic anbefaler, at laegen informerer patienten skriftligt o T alle risici, der erforbundet med
behandling med Endurant II/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.

« Mii ikke genbmges, og der Tii ikke gares forsag pii resterilisering.

* Hvis enheden er beskadiget, eller integriteten af den sterile barriere er blevet kompromitteret,
Ti1 produktet ikke anvendes. Kontakt din Medtronic-reprassentant for at \k oplysninger o1
retumering af produktet.

8.2. Indhold
« Elstk. Endurant II/Endurant lis-stentgraftsystem
« Elstk. bmgsanvisning

8.3. Opbevaring

Opbevar systemet ved stuetemperatur pii et markt og tart sted.
9. Information oT klinisk anvendelse

9.1. Krav til oplaering af laeger

Alle lasger skal uddannes i den rette anvendelse af Endurant Il/Endurant lls-stentgraftsystemet, farde
bruger det.
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FORSIGT1G: Endurant Il/Endurant lis-stentgraftsystemet bOr kun anvendes af lasger og teams, der er
uddannet i vaskulasre interventionsteknikker og i anvendelse af denne enhed.

Det fOlgende er kravene til viden og faerdigheder for laeger, der anvender Endurant Il/Endurant Ils-
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 stOrrelse

9.2. Anbefalet enhedsstarrelse

Endurant II/Endurant lls-stentgraftsystememe findes i de stOrrelser, der er beskrevet i Tabel 2 til og
med Tabel 7 . 1tilfaslde af spOrgsmlil om enhedsstOrrelser henvises til kontaktoplysningeme bagest i
denne brugsanvisning.

Tabel 2. Skema over sterrelser- Endurant Il togrenet konfiguration

YD (F Proksimal x distal diameter Daekket laengde Indre diameter af kar
(Fn) (mm x mm) (mm) (mm)
36x20 145, 166 2032
20 36x16
32x20
26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 222
23x16
19-20
23x13
Tabel 3. Skema over sterrelser - Endurant lls togrenet konfiguration
YD (Fr) Proksimal x distal diameter Daekket laengde Indre diameter af kar
(mm x mm) (mm) (mm)
2 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) Prokslm{arlnédxlsr‘narln;ilameter Daeklz(rerl‘rlna)engde 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 1011
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 89
Tabel 5. Skema over storrelser- iliaca-forlaengelseskonfiguration
YD (Fr) Prokslm(arlnéd;séarln;ilameler Daekl;?'t"l"a)engde Indre diameter af kar (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 1011
14 10x10 89

Tabel 6. Skema over storrelser - aortaforlaengelse og abdominalrorskonfiguration

Proksimal x distal diameter Daekket laengde N

YD (Fr) (mm x mm) (mm) Indre diameter af kar (mm)
2 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20
Tabel 7. Skema over storrelser- AUl-konfiguration (aorta-uni-iliaca)

YD (Fr) Prokslm(a;éd;sr:]arln;hame\er Daekk:rl‘rlna)engde Indre diameter af kar (mm)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspektion af enheden

UndersOg 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, mE enheden ikke anvendes. Kontakt en Medtronic-repraesentant for oplysninger om
retumering eller udskiftning.
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9.4. Yderligere nodvendige materialer
* Yderligere Endurant Il 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
« IndfOringshylstre
*  Tryksprejte
+ Rentgenfast m3lepind med centimeter som m3leenhed
« Forskellige ballonkatetre
« Passende ballonkatetre
* Rentgenfaste kontrastmidler
« Steril silikonesmOrelse 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 fOlgende
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 fOrste niveau)
Under de scanningsbetingelser, der er angivet ovenfor, forventes Endurant II/Endurant ls-stentgraften
at give:
« en maksimal temperaturstigning pa 1,00 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning i en
1,5tesla 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 stOrrelse pa aorta- og iliacakarrene fOr 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
enhedsstOirelse (Afsnit 9.2). Disse billederskal vaere til rSdighed forgennemsyn under indgrebet.
Vaskulaere instrumenter og andre kirurgiske artikler, der er n0Odvendige 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: FremfOringssystemets grafthylster m3 ikke traekkes tilbage, fOr systemet er nOjagtigt
anbragt i vaskulaturen og klartil anlaeggelse.

FORSIGTIG: Udstyret m3 aldrig fremfOres 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 iden ipsilaterale arteria femoralis og fremfOr den over renalarterieme.

3. Fra arteria femoralis p3 den kontralaterale side anbringes en anden guidewire rettet mod den
abdominale aorta.

4. Overdenne guidewire placeres et angiografikateter oven over renalarterieme.
5. Tag et angiogram.

Bemaerk: Det er m3ske nOdvendigt 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 rere
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 m3istedet 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: N3rden 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 fiemes fer anlaeggelse. Men hvis det angiografiske kateter
forst flyttes efler anlaeggelsen, skal det sikres, at spidsen er rettet ud (som ved et grisehalekateter) med
en guidewire fOr det fiemes, siledes at stentgraften ikke traekkes ned.

FORSIGT1G: Nir 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 nOdvendigt med nogen kranial/kaudal knaekdannelse af billedforstaerkerraret (I-I), isaer hvis
der er anterior knaekdannelse pa aneurismehalsen.

Figur 4. Indforing af aorta-fremforingssystem

10.2.2. Bekraeft placeringen

1. SOrg for, at den distale del af den kontralaterale benstump er oven over aortabifukationen og inden
iden aneurismale udposning, og ikke i iliacakarret.

2. Drej hindtaget, indtil den rantgenfaste markOr pi den distale stent af den kontralaterale benstump
flugter med den kontralaterale arteria iliaca.

Bemaerk: Hvis spidsen ikke drejer med hindtaget under forsOg pi at dreje systemet, traek da systemet

tilbage, og flyt det, indtil den Onskede placering er opniet.

10.2.3. Anlaeg den proksimale ende af den bifurkerede konfiguration

1. Hold fremferingssystemet ubevaegeligt med en hind pi frontgrebet.

2. Traek langsomt grafthylistret tilbage med den anden hind ved at dreje den eksteme glider mod uret
(i den retning, som pilen pi glideren angiver), indtil den indsnaevrede suprarenale stent er
afdaekket, og to til tre afde daekkede stenter er blevet fuldstaendigt anlagt (Figur 5).

3. Brug angiografi til at verificere positionen af den bifurkerede konfiguration i forhold til
renalarterieme.

4. Huvis det er nedvendigt, skal hele fremferingssystemet blidt skubbes proksimalt eller traekkes distalt,
indtil den proksimale ende af graftmaterialet er lig med den distale kant pi den nederste
renalarterie.

Bemaerk: Hvis det usandsynlige skulle ske, at der er fremferingsfejl, der resulterer i delvis

stentgraftanlaeggelse pi 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 fi 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 markOrer 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 si gliderhindtaget mod
uret. Stop, si snart det kontralaterale ben frigOres 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! afden bifurkerede konfiguration i forhold til
renalarterieme.

2. Fortsaet med at holde fremfarir net ub ligt med én hind pi 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 pi 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 pi 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 Ir udlaseren anvendes til hurtig anlaeggelse af stentgraften, skal fremfaringssystemet
holdes ub: ligt. Fremfarir net m| ikke drejes under anlaeggelse af stentgraften.
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Figur 8. Anlaeg den distale ende af den bifurkerede konfiguration
1. Endurant Il togrenet konfiguration
2. Endurant lls togrenet konfiguration

10.2.7. Genindfang spindlen i den konusformede spids (kun Endurant Il bifurkeret

konfiguration)

Bemaerk: Ved Endurant s 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 Ir fremfaringssystemet skubbes fremad, s3 vaer forsigtig med ikke at komme til at flytte den

distale ende af det ipsilaterale ben.

Bemaerk: SOrg for, at den suprarenale stent er fuldstasndig frigjort fra spindlen, far fremferingssystemet

skubbes fremad.

Bemaerk: Hvis spindlen griber fat i den suprarenale stent under fremfOringen, skal back-end-hjulet

fOres helt frem med uret. Ved hjaelp af en blid ind og ud-bevaegelse med fremfOringssystemet 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 indfOre fremfOringssystemet tilstraskkeligt til at genindfange spindlen kan

medfOre fastlasning af et suprarenalt apex inde i muffen pa den konusformede spids. Dette vil asndre

det proksimale mllomrlde under tilbagetraekning af fremfOringssystemet.

Figur 9. Genindfang spindel i konusformet spids

10.2.8. Fjem fremferingssystemet (kun Endurant Il bifurkeret konfiguration)

1. Fortsaet med at holde fremferingssystemet ubevaegeligt med en hand pa frontgrebet og den anden
hand pi 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 grafthylister.

5. Fjem forsigtigt fremfaringssystemet. Brug fluoroskopi for at sikre, at den bifurkerede konfiguration
ikke b sig under ti lingen.

Bemaerk: Oprethold karadgang og placering afwiren, indtil alle stentgraftkonfigurationer er pi 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 pi den bifurkerede
stentgraft.

4. Indsaet benstentgraften idet kontralaterale ben pi den togrenede stentgraft. Den proksimale
rentgenfaste marker pi benet skal rettes ind med den rentgenfaste marker ved bifurkationen af den
togrenede stentgraftkonfiguration (Figur 11).

Figur 11. Indfering af iliaca-fremferingssystemet

1. Endurant Il togrenet konfiguration

2. Endurant s togrenet konfiguration
Serg for, atder er overlapning pi tre stenter (Figur 12).
Hold fremferingssystemet ubevaegeligt med en hind pi frontgrebet.
Trask med den anden hind langsomt grafthylistret tilbage ved at dreje den eksteme glider mod uret.
Pi ettidspunkt traekkes udleseren pi 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.

o ~No o
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Figur 12. Anlaeg benkonfigurationen
1. Endurant Il togrenet konfiguration
2. Endurant Mstogrenet 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 fremfering t mens hele sy t 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 iden
konusformede spids (Figur 13).

5. Observer indfangningen af spindlen i muffen pi 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 Ir fremfaringssystemet skubbes fremad, si vaer forsigtig med ikke at komme til at flytte den

distale ende af det ipsilaterale ben.

Bemaerk: Serg for, atden 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 si med

tilbagetraekningsprocessen.

FORSIGTIG: Hold op med at dreje back-end-hjulet, nir bunden af back-end-skruegearet er nlet.

ADVARSEL: Undladelse af at indfare fremfaringssystemet tilstraekkeligt til at genindfange spindlen kan

medfare fastlisning af et suprarenalt apex inde i muffen pi den konusformede spids. Dette vil aendre

det proksimale mllomride under tilk ing af fremfarir

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 pi frontgrebet og den anden
hind pi den eksteme glider.

2. Drej forsigtigt, og traek fremfaringssystemet tilbage, indtil spindlen er trukket ind i stof-delen af
stentgraften.

3. Traekden 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 pi plads.
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10.2.12. Anlaeg benstentgraften i det ipsilaterale ben (kun Endurant Ms bifurkeret

konfiguration)

1. «larger iliaca-stentg som bes} iKlargering af enhed (Afsnit 10.1.2).

2. Lasg fremferingssystemet over guidewiren og ind i det ipsilaterale ben af den tidligere placerede
bifurkerede konfiguration pi patientens ipsilaterale side. Benstentgraften har 2 markerer pi den
proksimale kant, 2 markerer pi 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 afden
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 lIs bifurkeret stentgraft
Proksimal Distal . Anlaeggelse

diameter diameter Laengde Overlapning referz(ilce
82
93
82
93

82 :

16 20 o3 kun 3 stenter Setrin a
82
93
82
93
124
10 156
199
124
13 156
199
82
93
16 124

16 1@ 3-5 stenter

124
20 156
199
124
24 156
199
124
28 156
199

10

13

24

28

a. Overlapning af 3 stenter. Juster den overlappende marker pa benenheden efter de to markerer
pa den distale ende af det ipsilaterale ben pi 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 | 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 pi frontgrebet.
5. Traek med den anden hind langsomt grafthylstret tilbage ved at dreje den eksteme glider mod uret.
6. PS ettidspunkt traekkes udloseren pi 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 "hindtagsdemonteringsteknikken” muliggore vellykket anlaeggelse af
stentgraftkonfigurationen. Se Afsnit 11, Redningsteknikker.

FORSIGT1G: Drej ikke iliaca-fremforingssystemet, mens det er inde i patienten.

10.2.13. lliaca- eller aorta-forlaengelses-stentgraftkonfiguration

1. Huvis 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 AUI-stentgraftdaekkede del helt, for den proksimale ende af den suprarenale
stent pa AUI-stentgraften frigores. Folg de trin, der er beskrevet i Afsnit 10.2.7 til Afsnit 10.2.8, for at
fieme 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 AUI-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 Il/Endurant lls-
stentgraftsystemet og anvendes typisk sammen med AUI-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 fieme 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 II/Endurant ls-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 stOrre 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, fOr adgangsstedet repareres.
2. Reparer adgangsstedet med standard lukketeknik.

10.2.19. Verificer placering og lukning

1. Ved faerdiggOrelse 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 fastgOrelses- eller forbindelsesstedeme skal behandles ved hjaelp af ballonen for at
omforme stentgraften mod karvaeggen.

3. StOrre 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 fremfOringssystemet svigter, kan fOlgende redningsteknikker
anvendes.

11.1. Skruegear-handtagsdemontering

Hvis der forekommer delvis anlaeggelse af stentgraften p3 grund af tesrivelse af grafthylster, kan en

"skruegear-handtagsdemonteringsteknik" muliggOre vellykket anlaeggelse af stentgraften.

1. Trask udteseren tilbage og traek glideren helt tilbage.

2. Stabiliser fremfOringssystemet.

3. Isaet spidseme af et par haemostater i hver af portene til skruegear-h3ndtagsdemontering p3
frontgrebet.

4. FrigOr frontgrebet fra skruegearet ved at trykke spidseme p3 haemostateme ind i portene til
hindtagsdemontering og samtidigt fOre frontgrebet vask fra skruegearet.

5. FOr 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. FOlg instruktioneme for anlaeggelse med spidsindfangning og fiemelse af fremfOringssystem.

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 muliggOre vellykket ar afden supl 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 karstOrrelse for at stabilisere stentgraften.

4. FOlg instruktioneme for anlaeggelse med spidsindfangning og fiemelse af fremfOringssystem.

11.3. Demontering af back-end-handtag

Hvis der forekommer delvis eller ingen anlaeggelse af den proksimale ende af den suprarenale stent pi

grund af fejl ved back-end-hjulet, vil en back-end-h3ndtags-demonteringsteknik muliggOre 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. FrigOr det bagerste hSndtag ved at trykke spidseme p3 haemostateme ind i portene til
h3ndtagsdemontering og samtidigt traekke det bagerste hindtag tilbage fra fremfOringssystemet.

4. Stabiliser fremfOringssystemet.

Skub manuelt pa fligene pa back-end-T-raret for at frigOre 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. FOlg instruktioneme for fiemelse af fremfOringssystemet.

8. Hold de afdaekkede flige pa back-end-T-raret slledes, at det forbliver tilbagetrukket og den
konusformede spids genindfanget under fiemelse af ffemfOringssystemet.

o

11.4. Fang den konusformede spids med en slynge

Hvis back-end-handtags-demonteringsteknikken ikke lykkes pa grund overdreven hOj anlaeggelseskraft,

kan en teknik med indfangning af den konusformede spids med slynge muliggOre vellykket anlaeggelse

afden suprarenale stent.

1. Brug en slyngeenhed.

2. FOr slyngeenheden frem til fremfOringssystemets konusformede spids ved brug af adgang i Overste
torso (dvs. brakial).

3. Brug fluoroskopi til at indfange kanten af fremfOringssystemets konusformede spids med en slynge.

4. Stabiliser fremfOringssystemet, isasr back-end-delen.

5. Traekislyngeenheden 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. FOIlg instruktioneme for fiemelse af fremfOringssystemet.

8. SOrg for, at back-end-T-raret forbliver tilbagetrukket og den konusformede spids genindfanget
under fiemelse af fremfOiingssystemet.

12. Anbefalinger vedrorende opfolgningsscanning
12.1. Generelt

Aktuel billeddannelse af stentgraft-patienter omfatter abdominal rontgen 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 bOr besluttes p3 baggrund af laegens kliniske vurdering af patienten fOr og efter
implantation af stentgraften. Efter endovaskulaer placering af graft bOr 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 pi stentgraften. Der bOrtages
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 pi billedeme for vurdering af
enheden.

12.3. CT-scanning med kontrast

Kontrastforbedret CT-scanning skal anvendes til at vurdere stentgraftfiksering, misdannelse, apposition
til karvaeg pi de proksimale og distale fikseringssteder, stentgraftmigrering, stentgraftibenhed, AAA-
stOrrelse, okklusion af blodkargrene og endolaskager (herunder kilde og type, hvis forekommende).
Derforests en fOr-kontrast scanning af 5 mm tykke skiver for at afgOre, 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. |
aneurismer, der ikke skrumper, men ikke har nogen tydelig endolaekage- eller fikseringsproblemer, kan
der udfOres en forsinket "venefase’-scanning. "Venefase'-scanningen kan ogsi udfOres 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
fOrste ar, kan volumenmilinger indhentes som en mere sensitiv indikator for AAA-stOrrelse ved hjaelp af
3-dimensionel software. Patienter, som er allergiske over for kontrastmidler, bOr pras-medicineres
12-24 timer fOr 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 pi de proksimale og distale fikseringssteder, stentgraftmigrering,
okklusion af kar og stOrrelse pi 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 stOrrelse pi 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) pi institutioner, der har ekspertise
pi dette omride. Der kan forekomme artefakt relateret til stenten, og der bOr udvises omhu for at sikre
tilstraekkelig billeddannelse af den udvendige aneurismevaeg for at vurdere AAA-stOnrelsen.
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 opfOlgningsscanning efter stentgraft-

implantation.
Tabel 9. Anbefalinger i forbindelse med billeddannelse
if mdneders opfalgning og irtig opf.Igning i
op tilfem ir
CTaeller MRAb med kontrast X
Abdominal rantgen (4-sidet, KUB) X

a CT-evaluering kan inkludere “trefaset teknik”, volumenunderstOttelser, 3D-rekonstruktion og
computerstOttede milinger.
b MRA kan anvendes i patienter med nedsat nyrefunktion eller kontrastintolerance.

12.8. Supplerende scanning

Bemaerk: Yderligere radiologisk scanning kan vaere nOdvendig for yderligere evaluering af stentgraften
in situ pi grundlag af resuKater fra overvigningsprogrammeme. FOlgende anbefalinger kan overvejes.

* Hvisder ertegn pi dirlig eller forked placering af stentgraften, alvorlig knaekdannelse,
kinkning eller migration af stentgraften pi den abdominale rantgen, bOr der udfOres en spiral
CT-scanning for at vurdere aneurismestOrrelse og tilstedevaerelse eller fravaer af en
endolaekage.

* Hvis der observeres en ny endolaekage eller foragelse af AAA-stOrrelse ved spiral CT-
scanningen, kan supplerende undersOgelser 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 tile kontrastmidler eller har svaekket nyrefunktion. For centre, der har tilstraekkelig
ekspertise, kan gadolinium eller C02angiografi overvejes for patienter med svaekket
nyrefunktion, der kraever angiografisk vurdering.

13. Yderligere overvagning og behandling

Yderligere endovaskulaer behandling eller iben aneurismekirurgi bOr overvejes for patienter med tegn
pi stentgraftfiksering, der ikke er optimal, proksimal endolaekage, distal endolaskage, endolaekage pi
forbindelsespunkt, ukendt oprindelse for vedvarende perigraft-flow eller foragelse af AAA-stOrrelse
>5 mm.

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM MEDTRONIC VASKUL/ER ENDURANT IVENDURANT lIs-STENTGRAFT OG -
FREMFORINGSYSTEM, 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
underforstAet garantiom salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
MEDTRONIC ER IKKE ANSVARLIG OVER FOR NOGEN PERSON ELLER ORGANISATION FOR
NOGEN SOM HELST MEDICINSKE UDGIFTER, ELLER NOGEN SOM HELST DIREKTE,
TILF/ELDIGE ELLER FOLGESKADER, DER ER FORARSAGET AF NOGEN FORM FOR BRUG,
DEFECT, FEJL ELLER UTILFREDSSTILLENDE BRUG AF PRODUKTET, UANSET OM 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 mi ikke fortolkes siledes. Hvis nogen del af eller
vilkir 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 hEndhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt
det pSgaeldende afsnit eller vilkir, der anses for ugyldigt.
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Endurant™ ||
Endurant™ llIs

Stentgraftsysteem
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1. Productbeschrijving

Het Endurant™ [I/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™ Il/Endurant™ lIs-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
AUI-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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Afbeelding 1. Stentgraftconfiguraties en locaties van radiopake markeringen

1. Radiopake markering 6. Endurant lls-bifurcatieprothese

2. ‘e-markering 7. lliacale Endurant Il-extensie-configuratie

3. Radiopake pootmarkering 8. Endurant ll-poot-configuratie

4. Endurant ll-aorta-extensie- en abdominale 9. Aorto-uni-iliacale Endurant ll-configuratie
buis-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 I/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 lis-bifurcatieprothese. De Endurant ll-bifurcatieprothese is een aorto-iliacale stentgraft die in 3
lengtes verkrijgbaar is. De Endurant lis-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 Il-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 lis-bifurcatieprothese) (Sectie 10.2.12).

1.1.3. lliacale 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
AUI-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 AUI-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 AUI-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™ lI-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 8. Markeringsband

3. Schroefstuk 9. Spindle

4. Exteme slider 10. Huls van taps toelopende tip
5. Trigger 11. Taps toelopende tip

6. Voorste handgreep

2. Schroefstuk 6. Grafthuls

3. Exteme slider 7. Markeringsband

4. Trigger 8. Taps toelopende tip

2. Gebruiksindicaties
Het Endurant Il/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 # 60°, een suprarenale angulatie van £ 45° en een
vaatdiameter die ongeveer 10% tot 20% kleiner is dan de aangeduide diameter van de
Endurant II/Endurant lls-stentgraft

« proximale nek vanr 15 mm lang zonder significante verkalking of zonder significante trombus
met een infrarenale angulatie van S 75°, een suprarenale angulatie van i 60° en een
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vaatdiameter die ongeveer 10% tot 20% kleiner is dan de aangeduide diameter van de
Endurant I/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

* &énvan het volgende:
®m  aneurysma met een diameter van > 5 cm
m  aneurysma met een diameter van 4 tot 5 cm dat in de afgelopen 6 maanden 0,5 cm in
omvang toegenomen is
m aneurysma dat ten minste 1,5 keer groter is dan de diameter van de normale infrarenale
aorta

3. Contra-indicaties
Het Endurant II/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 I/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 Il/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 I/Endurant lis-stentgraftsysteem wordt niet aanbevolen voor patienten die de
contrastmiddelen voor controlescans tijdens en na de operatie niet kunnen verdragen.

* Het Endurant I/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'nvioeden 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.

« lliacale conduits kunnen worden tc om het plaatsir 1 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 II/Endurant lls-stentgraftsysteem op de
lange termijn zijn niet bekend.

* De veiligheid en doeltreffendheid van het Endurant II/Endurant lls-stentgraftsysteem zijn niet
beoordeeld bij patienten:

m jongerdan 18jaar

m die zwanger zijn of borstvoeding geven

m  die een aneurysma hebben van het type:
= suprarenaal
m juxtarenaal of pararenaal
m  geisoleerd iliofemoraal

m  mycotisch

L]

L]

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 diametervan > 4,5 cm

met een acuut te behandelen aneurysma, bijv. trauma of ruptuur

met een geschiedenis van hemorragische diathese of coagulopathie

die in de 3 maanden voorafgaand aan implantatie een myocardinfarct (MI) of

cerebrovasculair accident (CVA) hebben gehad

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 (VI©C > 11.000/mm3

die wordt behandeld met antibacterieie middelen (niet-profylactisch)

met een aangeboren degeneratieve collageenziekte

met een creatinine van > 2,0 mg/dl (of > 182 pmol/l)

die gedialyseerd worden

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,

oo mm

»

a
a
a
a
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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 I/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 ofwijzig het Endurant Il/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 terug 1 van het plaatsir m 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:

m 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 II/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 exclusiefgebruik 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 ofdie 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 voortvioeiende te behandelen problemen (bijv. ischemie,
erosie, fistel, incontinentie, hematurie, infectie)

* leverfalen

« impotentie

« infectie van het aneurysma, de toegangsplaats, waaronder abcesvorming, tijdelijke koorts en
pin

« 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 voortvioeiende te behandelen problemen

+ niercomplicaties en daaruit voortvioeiende 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 voortvioeiende te behandelen problemen (bijv. dehiscentie,
infectie, hematoom, seroomvorming, cellulitis)

6. Patientselectie en behandeling

6.1. Individualisering van de behandeling

Elk Endurant I/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 variérend 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 pabénb 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 II/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 II/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 Il/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
« Eén Endurant I/Endurant lls-stentgraftsysteem
* Eén 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 II/Endurant lls-stentgraftsysteem
alvorens het te gebruiken.

LET OP: Het Endurant I/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 Il/Endurant Ils-
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 I/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- Proximale x distale diame- Bedekte lengte
diame- ter (mm) Binnendiameter vat (mm)
ter (Fr) (mm x mm)
3620 145, 166 29-32
20 36x16
32x20
32x16 2628
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
21-22
25x13
23x16
19-20
23x13
Tabel 3. Maattabel — Endurant lIs-bifurcatie-configuratie
Buiten- Proximale x distale diame- Bedekte lengte
diame- ter (mm) Binnendiameter vat (mm)
ter (Fr) (mm x 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- Proximale x distale diame-

Bedekte lengte
diame- ter 9!

Binnendiameter vat (mm)

ter (Fr) (mm x mm) (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 89
16x16 12-14

14 16x13 82, 93, 124 1011
16x10 89

Tabel 5. Maattabel — lliacale extensie-configuratie

Proximale x distale diameter Bedekte lengte

Buitendiameter (Fr) Binnendiameter vat (mm)

(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
5 24x24 19-22
X 20x20 82 15-18
13x13 10-11
1 10x10 89
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Tabel 6. Maattabel — Aorta-extensie- en abdominale buis-configuratie

Proximale x distale diameter Bedekte lengte

Buitendiameter (Fr) Binnendiameter vat (mm)

(mm x mm) (mm)
20 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20

Tabel 7. Maattabel — Aorto-uni-iliacale configuratie (AUI)

Proximale x distale diameter Bedekte lengte

Buitendiameter (Fr) Binnendiameter vat (mm)

(mm x mm) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 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 II/Endurant lis-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 I/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 nietterug 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. Vanafde 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 opperviak 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 paNent 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. Metde 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 lIl-bifurcatieprothese
2. Endurant lls-bifurcatieprothese

10.2.7. De spindle opnieuw afdekken met de taps toelopende tip (alleen Endurant

ll-bifurcatieprothese)

Opmerking: Voorde Endurant lis-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. BIijf 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 afte

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

2.

3.

4.

5.

Met 1 hand op de voorste handgreep en de andere hand op de exteme slider blijft u het
plaatsingssysteem op de plaats houden.

Trek het plaatsingssysteem voorzichtig draaiend terug tot de spindle teruggetrokken is in het
graftmateriaal van de stentgraft.

Trek de trigger van de exteme slider terug en houd deze op zijn plaats terwijl u de voorste
handgreep naarde slider brengt (Afbeelding 10).

Gebruik continue fluoroscopie en let op de bovenkant van de bifurcatieprothese terwijl u de taps
toelopende tip langzaam terugtrekt in de grafthuls.

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

2.

oo

8.

9.

Bereid het iliacale stentgraftsysteem voor zoals beschreven wordt in Product voorbereiden

(Sectie 10.1.2).

Aan de contralaterale zijde van de patient brengt u een voerdraad in door de contralaterale poot en
de aortanek van de eerder geplaatste bifurcatieprothese.

Plaats het plaatsingssysteem over de voerdraad en in de contralaterale poot van de
bifurcatieprothese.

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 Il-bifurcatieprothese

2. Endurant lis-bifurcatieprothese
Controleer of er een overlap is van 3 stents (Afbeelding 12).
Met 1 hand op de voorste handgreep houdt u het plaatsingssysteem op de plaats.
Trek met de andere hand de grafthuls langzaam terug, door de exteme slider tegen de klok in te
draaien.
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.
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 lI-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. Metde 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.

Afbeelding 13. Dek de spindle weer af met de taps toelopende tip

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 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 ipsil poot van de eerder 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 Distale Plaatsings-
N N Lengte Overlap . L
diameter diameter informatie

Maximaal 3 stents Zie stap a

3tot 5 stents

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 onfiguratie. R: Sectie 11, Noodtechnieken.

LET OP: Draai niet aan het iliacale-plaatsingssysteem terwijl dit zich in de patient bevindt.

10.2.13. lliacale of aortale extensie-stentgraftconfiguraties

1. 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.

2. 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.

3. 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
liinen met de meest distale markering op de configuratie waaraan de extensie wordt gemonteerd.

4. 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 AUI-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
AUI-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
II/Endurant lls-stentgraftsysteem en wordt meestal gebruikt in combinatie met de AUI-stentgraft. Het
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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 afte
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 vijf jaar
CTa of MRAb met contrastmiddel X
Abdominale rontgenopnamen (vanuit 4 hoeken, X

nieren, ureter en blaas)

a CT-evaluatie is eventueel inclusief "drie-fasen"-techniek, volumeonderzoeken, 3D-reconstructie of
computergestuurde metingen.

b 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 C02overwogen
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,
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distale endolekkage, endolekkage uit overiapzone, aanhoudende bloedstroom om de graft met
onbekende oorzaak of toename in AAA-afmeting van > 5 mm.
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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
OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF ONJUIST FUNCTIONEREN VAN HET
PRODUCT, ONGEACHT OF EEN VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT,
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. NIEMAND IS GERECHTIGD OM MEDTRONIC TE
VERPLICHTEN TOT ENIGE VOORSTELLING VAN ZAKEN, VOORWAARDE OF GARANTIE INZAKE
HET 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™ [l-ja Endurant™ lts -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™ Il-ja Endurant™ lIs -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 AUI-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 (t: my6s niikyé fluoroskopiassa.

Stenttisiirreosat on ylimitoitettava niin, etta ne ovat suurempia kuin suonen mitattu sisalapimitta

(kohta 9.2). Seuraava taulukko (taulukko 1) sis£ltEa yhteenvedon stenttisiirremateriaaleista.
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O 0 0
Kuva 1. Stenttisiirreosat ja rontgenpositiivisten merkkien sijainnit
1. Rontgenpositiivinen merkki 6. Kaksihaarainen Endurant lls -osa
2. e-merkki 7. Endurant Il -lonkkavaltimojatko-osa
3. Aukon rontgenpositiivinen merkki 8. Endurant Il -lahjeosa
4. Endurant Il -aorttajatko-osa tai vatsa- 9. Endurant Il -aortta-uni-iliaca-osa
aorttaputki 10. Paailekkaisyysmerkki

5. Kaksihaarainen Endurant Il -osa
Huomautus: Taman kuvan ja muiden taman oppaan tuotekuvien mittasuhteet eivat ole oikeat.

Taulukkol. 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 Il-ja Endurant Ms-stenttisiirrejdrjestelmd ei sisalla luonnonkumilateksia. Valmistuksen ja
kokoonpanon aikana se saattaa kuitenkin satunnaisesti koskettaa lateksia sisditSvid tuotteita.

1.1.1. Kaksihaarainen osa

Kaksihaaraisesta stenttisiirteesta on saatavilla kaksi mallia: kaksihaarainen Endurant Il -osa ja
kaksihaarainen Endurant Ms-osa. Kaksihaarainen Endurant Il -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 ylSosaan. Kaksihaaraisen osan proksimaalinen paa koostuu
nitinolistenteista, jotka on ommeltu siirrekankaaseen. Proksimaalisen pé3n 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 Il -osassa ipsilateraalisen
haaran kaikki stentit on ommeltu kankaan ulkopuolelle, jolloin tuloksena on silea luumenin sisapinta.
Kaksihaaraisessa Endurant Ils -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 siiremateriaalia.

Huomautus: Lahjeosa implantoidaan kaksihaaraisen Endurant lls -osan ipsilateraalisen ja
kontralateraalisen haaran paalle. Katso kohta Lahjestenttisiirteen vapauttaminen ipsilateraaliseen
haaraan (koskee vain kaksihaaraista Endurant Ils -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 AUI-osa kiinnittyy paikalleen. Suprarenaalinen stentti on liitetty
siirteen proksimaaliseen reunaan ultrasuurimolekyylisesta polyeteenista valmistetulla ommellangalla.
Aorttaosa kaventuu di I paassa pienempilapimittai i putkeksi. Kapenevan AUl-osan
distaalisen paan stentit on ommeltu siirrekankaan sisapuolelle.

Huomautus: Talent ™-obturaattorijarjestelmaa (saatavissa erikseen) voidaan kéylée apuna
stenttisiirteen implantoinnissa.

1.2. Sisaanviejajarjestelma

Endurant™ |l -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 Fja 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) siséénviejéjérjestelmé. Aortassa kaytettavalla siséénviejéjérjestelméllé asetetaan
paikalleen stenttisiirteiden kaksihaaraiset osat, aorttajatko-osa, AUl ja vatsa-aorttaputki.
Lonkkavaltimossa kaytettavalla siséénviejéjérjestelméllé asetetaan paikalleen stenttisiirteiden lahje ja
lonkkavaltimojatko-osa. Aortassa kaytettavassa siséénviejéjérjestelméssé on kérkisuojusmekanismi,
jota ei ole lonkkavaltimossa kéytettévéssé siséénviejéjérjestelmésse.

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 Il-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 Téénn
kaytettaville sisaanvienti ille, laitteille tai vaiineille.

* Proksimaalisen kaulan pituus on £ 10 mm, eika siina ole merkittavaa kalkkeutumista tai
Terllléyéé 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 r 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 r 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 Il-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. Vaaratja 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 kayrniié 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 Il-ja Endurant Ils -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 postc jivi seurantakuvauksessa tarvittavia
varjoainelta.

« Endurant II- ja Endurant lIs -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 -stenttisiirrejaij 1an pi ikaista turvallisuutta ja tehokkuutta
ei ole osoitettu.

« Endurant II-ja Endurant lIs -stenttisiirrejarjestelman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu
potilailla,

m jotka ovat alle 18-vuotiaita
m jotka ovat raskaana tai imettavat
= joiden aneurysma on

m  suprarenaalinen

m jukstarenaalinen tai pararenaalinen
m  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 (MI) 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

ksin tai kiinnittymiskohdassa, mika heikentaisi laitteen
bilateraalista kiinnittymista ja tiiviytta
a joilla on laajentuneet lonkk Itimot, jotka edell lonkk Itimon 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

mikrobii ilia (ei-profy isilla)

joilla on perinndllinen rappeuttava kollageenisairaus

joiden kreatiniini on > 182 pmol/l (tai > 2,0 mg/dl)

jotka saavat dialyysihoitoa

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 jaijlempana
(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 iimenee. Aneurysman suureneminen tai jatkuva endoleak voivat aiheuttaa
aneurysman repeaman.

LY
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4.3. Ennen implantointitoimenpidetta

« Sisaanvienti ja asetus on suunniteKava ennen leikkausta ja pakkauksen avaamista.

« Tarkista huolellisesti Endurant Il-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.

* Alataivuta, taita tai muuta Endurant Il-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,

m jos varjoaineita kaytetaan liikaa
®m jos stenttisiirre on embolinen tai asetetaan vaarin.
« Alavapauta 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
tyor i tai i sisaanviejajarj 1aa. Jos sisaanviejajarj na taittuu
sisaanviennin aikana, aia yrita vapauttaa stenttisiirretta. Poista laite ja vie suoneen uusi
jdrjestelma.
« Alajatka 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 enetpaé 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 Il-ja Endurant lls -stenttisiirrejarjestelman magneettikuvaus
sallitaan varauksin (MR ConditionaO- Se voidaan kuvata turvallisesti vain 1,5ja 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

* kuumeja 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

« siityminen 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 lonkkavaltimon
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 lIs -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 Il-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 Ils -stenttisiirrejarjestelma
* Yhdet kdyttoohjeet

8.3. Sailytys

Sailyta jarjestelma huoneenlammossa pimeassa, kuivassa paikassa.
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9. Kliiniseen kayttoon liittyvia 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 I1-ja Endurant Ms -stentti ejarj 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 Il-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 Il -osa

Ulkola-  Proksimaalinen x distaali- Peitetty pituus . .
pimitta nen lapimitta (mm) Suonen (smlsma;ammma
(F) (mm x mm)
sox20 145, 166 29-32
20 36x16
32x20 26.28
32x16
28x20
28x16 23.25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 21-22
23x16
23x13 19-20

Taulukko 3. Mitoitustaulukko - kaksihaarainen Endurant lls -osa

- Proksimaalinen x distaali- Peitetty pituus : .
EME nen lapimitta (;ymp) Suonen (smlsma;apumma
(5] (mm x mm)
36x14 29-32
2 32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

Taulukko 4. Mitoitustaulukko - lahjeosa

Ulkola-  Proksimaalinen x distaali- Peitetty pituus

pimitta nen lapimitta Suonen sisalapimitta (mm)

F) (mm x mm) (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

Taulukko 5. Mitoitustaulukko - lonkkavaltimojatko-osa

Proksimaalinen x distaalinen lapimitta Peitetty pituus i imil
Ulkolapimitta (F) p y P! Suonen sisalapimitta

(mm x mm) (mm) (mm)
18 28 x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11

1 10x10 8-9

Taulukko 6. Mitoitustaulukko - aorttajatko-osa ja vatsa-aorttaputki

- Proksimaalinen x distaalinen lapimitta Peitetty pituus Suonen sisalapimitta
Ulkolapimitta (F) P v p P

(mm x mm) (mm) (mm)

2 36 x36 29-32
32x32 26-28

28x28 49, 70 23-25

18 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 Peitetty pituus Suonen sisalapimitta

(mm x mm) (mm) (mm)

20 36x14 29-32
32x14 26-28

28x14 102 23-25

18 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.

o

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 mmja 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 munuai: imoiden yiapuolelle.

3. Aseta kontralateraalisen puolen reisivaltimosta toinen ohjainvaijeri, joka on suunnattu vatsa-
aorttaan.

4. Aseta taman ohjainvaijerin avulla angiografi i munuai imoiden 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 stentitja rontgenpositiiviset
merkit nakyvat kohteena olevassa proksimaalisessa aortan kaulassa (kuva 4).

136 Kayttoohjeet Suomi

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

3. Injektoi varjoainetta angiografi in (siansap in) 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).

Tarkista angit ian avulla kaksit isen 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).
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Kuva 6. Kontralateraalisen haaran vapauttaminen

10.2.5. Suprarenaalisen stentin proksimaalisen paan vapauttaminen

1. Tarkista angiografian avulla kaksihaaraisen osan sijainti suhteessa munuaisvattimoihin.

2. Pida si iejajarj edelleen pail 1 pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla.

3. Kierra toisella kadella takaosan pyoraa myotapaivaan, jolloin kapeneva karki liikkuu eteenpain ja
vapauttaa suprarenaalisen stentin proksimaalisen paan (kuva

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.

Kuva 7. Suprarenaalisen stentin proksimaalisen paan vapauttaminen

10.2.6. Kaksihaaraisen osan distaalisen paan vapauttaminen

Jatka ulkoisen li aleen kiertamista paivSan 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

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 Il -osa
2. Kaksihaarainen Endurant Ms-osa

10.2.7. Karan vetaminen takaisin kapenevaan karkeen (koskee vain kaksihaaraista
Endurant Il -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 py6ra 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 sisaanviejajar varovasti 1
ja kierra sisaanviejajarjestelmaa, kunnes kara pujahtaa suprarenaalisen stentin ohi. Jatka sitten
vetamista.

VAROITUS: Lopeta takaosan py6rén 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 Il -osaa)

1. Pida sisaanviejajarj 1aa edelleen pail 1 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. Kaytajatkuvaa 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.
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Kuva 10. Sis66nviejdjdrjestelmdn poistaminen

10.2.9. Lahjestenttisiirteen vapauttaminen kontralateraaliseen haaraan

1. Valmistele lonkkavaltimossa kéyleiiéyé 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. Ty6nné 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 Il -osa
2. Kaksihaarainen Endurant lls -osa
5. Varmista, elé péélekkét on vdhintédn kolme stenttid (kuva 12).
Pida sisaanviejajarjestelmaa paikallaan pitamalla toinen kasi etuosan kadensijalla.
7. Veda siirtesn suojusta toisella kadella hitaasti taaksepain kiertamalla ulkoista liukukappaletta
yaslapélyéén.
8. Vort vapauttaa lahjeosan kokonaan milloin tahansa vetdmdlld ulkoisen liukukappaleen
laukaisimesta ja vetém6H6 liukukappaleen kokonaan taakse.
9. Poista 815eén\iel€léne5lelTe.
Huomautus: Siina epatodennakoisessa tapauksessa, etta sisaénviejajarjestelman vika aiheuttaa
stenttisiirteen osittaisen vapautumisen, stenttisiirreosa voidaan mahdollisesti vapauttaa onnistuneesti
kahvan purkumenetelmdn avulla. Katso kohta 11 Hdtdmenetelmdt.

VAROITUS: Alé kierrd lonkkavaltimossa kéyleHéyéé 513één>ne]€]éne51elté€, kun se on potilaassa.

o
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Kuva 12. Lahjeosan vapauttaminen
1. Kaksihaarainen Endurant Il -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 sisaanviejajarj i 1 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 karkija 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 py6rén kiertamista vastapaivaan, kunnes kara on vetaytynyt kokonaan sisaan ja
takaosan py6ra 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 py6raa

myotapaivaan niin, etta se on kokonaan edessa. Liikuta sisaanviejajar varovasti
ja kierra sisaanviejajarjestelmaa, kunnes kara pujahtaa suprarenaalisen stentin ohi. Jatka sitten
vetamista.

VAROITUS: Lopeta takaosan py6ran kiertaminen, kun se on saavuttanut ruuvikierteiden takaosan.
VAARA: Jos sisaanviejajarjestelmaa ei tyonneta riittavasti eteen niin, etta kara vetaytyy sisaan,
suprarenaalinen karki voijaada 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 sisaar ajarj edelleen pai 1 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 aukija 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 di i 1 suuntaan proksimaalisista merkeista.

3. Aseta laite paikalleen. Lahjestenttisiirteen ja kaksit isen isiirteen ipsil isen 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 lIs -stenttisiirteen ipsilateraalinen haara
Vapautus-

Pituus Paailekkaisyys ohjeet

lapimitta lapimitta
82
93
82
93
82 . - .
16 20 3 Vain 3 stenttia Katso vaihe a
82
93
82
93
124
10 156
199
124
13 156
199
82
93
16 124
16 i; 3-5 stenttia Katso vaihe b
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: Jaliempana olevassa taulukossa (taulukko 8) annetaan vain lahjestenttisiirteen ja
ipsilateraalisen Endurant Ils -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.

10

13

24

28
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Kuva 15. Lonkkavaltimossa kaytettavan sisaanviejajarjestelman sisaanvienti - kolme
paallekkaista stenttia
3-5 paallekkaista stenttia. Kun kaytat lahjestenttisiirteitd, joita kaytettaessa voidaan asettaa
paailekkain 3-5 stenttia, saat paailekkain vahintaan kolme stenttia noudattamalla vaiheen a
ohjeita (kuva 15). Saat pééHekkéT 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 si: iejajar i 1 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 péén.

3. Jos lonkkavaltimostenttisiirteen jatko-osaa tarvitaan, varmista, etta lonkkavaltimostenttisiirteen
jatko-osan ja siihen yhdistettavan osan vaiissa on vahintaan kolme stenttia paailekkain. Taté
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 péan.

10.2.15. AUl-stenttisiirreosa

Noudata kaksihaaraisen stenttisiirteen vapautusohjeita, mutta avaa AUI-stenttisiirteen peitetty osa
kokonaan kiertamalla kahvaa, ennen kuin vapautat AUI-stenttisiirteen suprarenaalisen stentin
proksimaalisen péén. Poista sisaanviejajarjestelma noudattamalla aiemmin kuvattuja ohjeita

(kohta 10.2.7-kohta 10.2.8).

Jos ylimaaraista distaalista stenttisiirreosaa tarvitaan, kayta lahjestenttisiirretta distaalisena AUI-jatko-
osana. Aseta sisaanviejajarjestelma paikalleen olemassa olevaa ohjainvaijeria pitkin ja noudata
lahjestenttisiirteen vapautusohjeita (kohta 10.2.9). Jotta naTé kaksi stenttisiirretta kiinnittyvat toisiinsa
kunnolla, kohdista lahjestenttisiirteen rdntgenpositiivinen paailekkaisyysmerkki AUI-stenttisiirteen
distaalisiin rontgenpositiivisiin merkkeihin niin, etta kolme stenttia on paailekkain.

Obturaattorin avulla voidaan estaa virtaus kontralateraalisen lonkkavaltimon lapi. Katso kohta 10.2.16 ja
endolumil I Talent-obturaattorijarj 1 kayttoohjeet.

10.2.16. Obturaattorin vapauttaminen

Saatavilla on Talent-obturaattorijarjestelma (pakattu erikseen), jota voidaan kéyWéé Endurant Il-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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L Talent-obitt ijarj kaytosta ja implantoinnista on endoluminaalisen Talent-
obturaattorijfrjestelm3n kEyttoohjeiden 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 vElisia paallekkaisif litosalueita. Pallokatetrilla voidaan myos
parantaa itsestSan laajenevien stenttisiirreosien puutteellista laajentumista. Katso tarkat ohjeet Reliant-
stenttisiirrepallokatetrin kflyttdohjeista.

Huomautus: Reliant-stenttisiirrepallokatetria suositellaan kaytettavaksi Endurant Il-ja Endurant lls
-stenttisiirrejErjestelm£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 proksimaalisetja 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 litoskohtien 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. Ruuvikierrekahvan purkaminen

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. Pallomenetelma

Jos suprarenaalisen stentin juuttunutta proksimaalista karkea ei voi vapauttaa ja takaosan py6ré 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 purkaminen

Jos suprarenaalisen stentin proksimaalinen karki ei vapaudu tai vapautuu osittain takaosan py6rén vian
takia, suprarenaalinen stentti voidaan mahdollisesti vapauttaa onnistuneesti takaosan kahvan
purkumenetelmaiia.

1. Puratakaosan 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. Tarttuminen 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 kErkiosaan ylavartalon kautta (eli
okavaMJmosta).

Tartu slingalla sisEEnviejEjEijestelmEn kapenevan karjen reunaan fluoroskopian avulla.
Stabilisoi sisEEnviejEjErjestelm£, etenkin sen takaosa.

Irrota suprarenaalinen stentti kErkisuojuksesta vetEm£IIE slingaa.

Veda kapeneva karki sisE£n vapautuksen jdlkeen vetamaiia takaosan T-putki kEsin taakse.
Noudata sis33nviej£j3rjestelmEn poisto-ohjeita.

Varmista, etta takaosan T-putki pysyy vedettyna taakse ja kapeneva kErki vedettyna sisEEn
sisE£nviej£jarjestelman poiston aikana.

®NOO AW

12. Seurantakuvaussuositukset

12.1. Yleista

Stenttisiirrepotilaiden kuvauksessa kEytetaan nykyéén vatsan alueen varjoainetehosteista ja iiman
varjoainetta tehtEvE3 rdntgen-ja TT-kuvausta. Vaihtoehtoisia kuvausmenetelmi£, kuten
magneettiresonanssikuvausta, tulee kéylMéé potilailla, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt tai
jotka eivat sied£ varjoaineita.
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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. Vaijoainetehosteinen 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 mmn leil wudella ja i isia kuvia, jotka kattavat alueen sisusvaltimorungosta ulompaan
lonkkavaltimoon, suositellaan. Jos aneurysmat eivat kutistu eika niissa ole iimeisia 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. TT ilman 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. Dupleksiultraaani

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. MRItaiMRA

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
TTatai MRAD varjoaineen kanssa X
Vatsan rontgenkuvat (4 projektiota, KUB) X

a TT-arviointi voi sisaitaa kolmivaihemenetelman, tilavuustutkimuksia, 3D-rekonstruktion tai
tietokoneavusteisia mittauksia.
b MRA:ta voidaan kayttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai varjoaineen intoleranssi.

12.8. Lisakuvaukset

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. Lisaseurantaja-hoito

Endovaskulaarista lisakorjausta tai avokirurgista aneurysman korjausta tulee harkita potilailla, joilla on
merkkeja stenttisiirteen heikosta kiinnittymisesta, proksir I er i di i

endoleakista tai litoskohdan endoleakista, taijos 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. tuotteen merkinnoissAolevat varoitukset
sisAItAvAt tarkempia lisAtietoja ja kuuluvat olennaisena osana tAhAn takuuta
KOSKEVAAN VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC EI SITEN VASTAA MISTAAN
SUORASTI TAl epAsuorasti ilmaistuista takuista, jotka liittyvAt tuotteeseen,
MUKAAN LUKIEN, MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA, EPASUORAT TAKUUT SOVELTUVUUDESTA
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN. MEDTRONIC El VASTAA
kenenkAAn henkilGn tai tahon hoitokuluista TAl MISTAAN suorasta,
SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT TUOTTEEN
KAYTOSTA, tuotteessa olevasta viasta tai tuotteen virheellisestA toiminnasta
RIIPPUMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAHINGOSTA JOHTUVA VAADE TAKUUSEEN,
SOPIMUKSEEN, OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN. KENELLAKAAN EI 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 sisSltaisi aiié erityistS osaa tai ehtoa, joka
katsotaan patemattomSksi.
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Endurant™ ||
Endurant™ Ms

Systeme d'endoprothese
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1. Description du dispositif

Le systeme d'endoprothese Endurant™ II/Endurant™ Ms est con?u pour la reparation endovasculaire
des anevrysmes de |'aorte abdominale infrar6nale ou des anevrysmes aorto-iliaques. Une fois placee
dans la lesion cible, I'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 systéme d'endoprothese comprend 2 composants principaux : I'endoprothese implantable et le
systeme d'implantation jetable. L'endoprothese est prechargee dans le systeme d'implantation et
avancee jusque vers l'anevrysme sous guidage radioscopique. Lors du deploiement, I'endoprothese
auto-expansible se conforme a la forme et i1 la taille des zones d'implantation au-dessus et en dessous
de I'anevrysme.

1.1. Endoprothese

L'endoprothese Endurant™ Il/Endurant™ Ms (figure 1) dispose de 2 configurations de base : une
configuration bifurquee et une configuration ajambage. 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 AU, 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 it une prothese en polyester
avec des sutures non resorbables. Des marqueurs radio-opaques sont cousus sur I'endoprothese pour
faciliter la visualisation et le positionnement precis. Les ressorts en nitinol peuvent egalement etre
visibles sous radioscopie.

Les composants de I'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
I'endoprothese.
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Figure 1. Configurations de I'endoprothese et emplacement des marqueurs radio-opaques

1. Marqueur radio-opaque 6. Configuration bifurquée Endurant lls

2. Marqueur "e" 7. Configuration a extension iliaque

3. Marqueur de porte radio-opaque Endurant I

4. Configuration & extension aortique/tube @ Configuration & jambage Endurant Il
abdominal Endurant Il 9. Configuration aorto-uni-iliaque Endurant II

5. Configuration bifurquee Endurant Il 10. Marqueur dechevauchement

Remarque : Ces illustrations et toutes les autres representations graphiques du produit apparaissant
dans ce manuel ne sont pas & I'echelle.

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 " Platine

Marqueur de porte contralaterale Alliage de platine-iridium
Revetement prothetique Polyester

Suture Polyester et polyethylene

Le systeme d'endoprothese Endurant I/Endurant lls ne contient pas de latex naturel. Cependant, au
cours du processus de fabrication/assemblage, il peut y 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 bifurquEe Endurant Il et la
configuration bifurquee Endurant lls. La configuration bifurquee Endurant Il 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 I'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 Il, 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 k 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 ajambage est implante sur les moignons € la fois ipsilateral et contralateral
d'une configuration bifurquEe Endurant lls. Voir la section Deploiement de I'endoprothese &jambage
dans le moignon ipsilateral (configuration bifurquée Endurant lls uniquement) (section 10.2.12).
1.1.3. Configuration extension iliaque

Une configuration & extension iliaque est disponible si une longueur d'endoprothese distale
supptementaire est nécessaire. L'exttemite proximale est d'une configuration ctenetee (figure 1).

Remarque : Une configuration & jambage dimensionnee de maniere appropriee peut etre utilisee
comme configuration & 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 AUl 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 AUl en place. Le ressort suprarEnal
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 systEme d'occlusion Talent™ (disponible sEparement) peut etre utilisE pour faciliter
I'implantation de I'endoprothese.

1.2. Systeme d’implantation

Le systeme d'implantation Endurant™ Il qui sert £ implantertoutes les configurations d‘endoprothese
se compose d'un carter jetable £ usage unique muni d'un connecteur intEgrE afin de permettre un
dEploiement control. Il 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). Il existe 2 types de systemes d'implantation : I'aortique (figure 2) et lliaque
(figure 3). Le systeme d'implantation aortique sert £ implanter les configurations d'’endoprothese £
composant bifurqug, extension aortique, AUI et tube abdominal. Le systeme d’'implantation iliaque
permet d'implanter les configurations £ jambage et extension iliaque. Le systEme d’'implantation
aortique dispose d'un m£canisme de capture de I'extrEmitE qui n'est pas prsent sur le systEme iliaque.

2. Roue d'extrEmitE arriere 8. Marqueur radio-opaque
3. Vissans fin 9. Faisceau

4. Curseur 10. Gaine

5. GEchette 11. ExtrEmite effilge

6. Prise avant

2. Vissans fin 6. Gaine de protection

3. Curseur 7. Marqueur radio-opaque
4. Gefchette 8. ExtrEmitf effilee

2. Indications d'utilisation

Le systeme d'endoprothese Endurant II/Endurant Ms est indiquE pourle traitement endovasculaire des
anfvrysmes de l'aorte abdominale infrarenale ou des anfvrysmes aorto-iliaques chez les patients ayant
les caractEristiques suivantes :

+ une morphologie du vaisseau d'acces iliaque ou fEmoral adEquate, 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 II/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 II/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

* l'undes diametres suivants :
m  diametre d'anévrysme > 5 cm
m 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 l'aorte infrarenale
normale

3. Contre-indications
Le systeme d'endoprothese Endurant Il/Endurant lls est contre-indiqué 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 ii 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. Generalites

« L'endoprothese Endurant II/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
Aintervention dans I'6ventualité 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 II/Endurant lls chez les patients qui ne
peuvent pas subir les procedures d'imagerie et d'implantation pre-operatoires et post-
opé6ratoires necessaires, ou ne pouvant s'y conformer (section 9 a section 12).

* Le systeme d'endoprothese Endurant ll/Endurant ls n'est pas recommande chez les patients
qui ne peuvent pas tolerer les agents de contraste necessaires a l'imagerie de suivi pré-
operatoire et post-operatoire.

* Le systeme d'endoprothese Endurant Il/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 l'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'6tanché6it6 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 réduction du débit
sanguin dans les jambages. L'endoprothese AUI est recommandee chez les patients dont le
retrecissement de |'aorte distale est significant.

* Les acces iliaques peuvent etre utilises pour inserer le systeme d'implantation en toute
securite 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 II/Endurant lls n‘ont pas ete
etablies.

« L'innocuite et I'efficacite de I'endoprothese Endurant II/Endurant lls n'ont pas ete evaluees
chez les patients qui:
= ontmoins de 18 ans
m  attendent un enfant ou allartent
= ontun anevrysme :

= suprarenal
®m juxtarenal ou pararenal
m iliocfemoral isole
®  mycotique
= inflammatoire
= ou un pseudo-anevrysme
= ont une artere mesenterique inferieure permeable dominante et une artere mesenterique
superieure ou cceliague occiuse ou $1éno5ée
= ont un anéyrysTe thoracique non traite dont le diametre est >4,5 cm
m nécesaKen! un traitement de FanéyryaTte en urgence, p. ex. tesion ou rupture
= ontdes antécédents de diathese bétorrag)ane ou de coagulopathie
m onteu un infarctus du myocarde ou un accident vasculaire cérébra! (AVC) dans les 3 mois

précédant I'implantation

= ontun collet conique Tyereé, defini comme élanl 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 pré-
traitement

= ont un thrombus mural aortique significatif (aénéraletenl >25% de la arconlérence 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 LLlancb&Kée
bilaterale du dispositif

= ontdes arteres iliaques ectasiques néce3s/lan! une exclusion bllalérale du flux sanguin
hypogastrique

m ont un site d'acces a/lébe! qui ne pourra pas accueillir le diametre du dispositif (14 20 Fr)
en raison de sa taille ou sa tortuoste

®m ont une infection active au moment de la procédure initiate, documentee par douleurs,

fievre, drainage, culture positive ou leucocytose (nombre de globules blancs >11 000/mm3

etunakée par des agents antimicrobiens (non prophylactiques)

ont une maladie du collagene dégénérative conaénkale

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 nécesaiie un suivi
régvHer tout au long de la vie afin d'evaluer leur etat de 8anlé 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 rEduction du flux sanguin dans le jambage de I'endoprothese ou de fuites, le patient
devra peut-£tre subir interventions secondaires ou procedures chirurgicales.

+ |l 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. Avant la procedure d'implantation
« Planifier I'acces et le positionnement en pré-operatoire avant d'ouvrir I'emballage du dispositif.

+ Examiner soigneusement I'emballage du systeme d'endoprothese Endurant II/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 batére stfrile. Ne pas tenter de restEriliser
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 I/Endurant lls avant I'implantation afin de ne pas rencontrerde
difficultes lors du déploiement.

* Pour rEduire le risque de complications thrombotiques, administrer un bolus supptementaire
d'hEparine intraveineuse avant d'insérer le dispositif.

4.4. Pendant la procedure d'implantation

« 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
procédure.

+ Des complications rEnales peuvent survenir:
= en raison d'une utilisation excessive d'agents de contraste
= suite £ une embolie ou £ une endoprothese mal positionnfe

* Ne pas dEployer les endoprotheses dans un site entrainant une endofuite ou occluant les
arteres amenant le sang aux organes ou aux extremes. Cela pourrait nfcessiter le retrait
chirurgical du dispositif.

« Faire appel £ la radioscopie pour avancer le systeme d'implantation, dEtecter 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 dployer
I'endoprothese. Retirer le dispositif et insErer un nouveau systeme.

* Ne pas continuer £ toumer le systeme d'implantation si I'extremit£ ne pivote pas avec le
systEme.

* ProcEder avec un soin particulier dans les zones difficiles, notamment les zones de stEnose
ou de thrombose intravasculaire ou dans les vaisseaux calcififs ou sinueux. Une angioplastie
£ ballonnet sur le site d'un vaisseau retreci ou stEnos£ peut etre envisagEe avant d'essayer de
rEintroduire dflicatement le systeme d'implantation.

* Silazone d'implantation est inadEquate, le risque de fuite dans I'anfvrysme ou de migration
de I'endoprothese peut £tre accru.

* Une anticoagulation systEmique doit etre utilisee au cours de la procEdure d'implantation sur
la base du protocole hospitalier/du medecin. Si I'hEparine est contre-indiqufe, un autre
anticoagulant doit etre envisagg.

* Les endoprotheses ne peuvent etre ni remplac£es ni replacEes dans le systeme d'implantation
TéTe si elles ne sont que partiellement déployées.

« En cas de retrait accidentel de la gaine de protection, le dispositif se dEploiera 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 dEploiement 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 l'implantation peuvent entrainer des endofuites.

4.5. Traitement et suivi

« Toute endofuite non traitee pendant la procEdure d'implantation doit faire I'objet d'une
surveillance approfondie apres I'implantation.

* Tous les patients subissant un traitement endovasculaire d'anfvrysme doivent regulierement
se soumettre £ un acte d'imagerie pour £valuer I'endoprothese, la taille de I'anfvrysme et
I'occlusion des vaisseaux dans la zone traitEe. L'agrandissement significatif de I'anfvrysme
(>5 mm), I'apparition d'une nouvelle endofuite, une fuite p£riproth£tique ayérée, un
changement au niveau de la pulsatilite de I'an£vrysme ou une migration provoquant
I'inadEquation de la zone d'implantation doit inciter £ une £tude comptementaire et peut
indiquer la nfcessitE de procEder £ une nouvelle intervention ou £ une conversion
chirurgicale.

« |l est impE£ratif d’envisager un traitement supplEmentaire, notamment un traitement
endovasculaire ou une conversion chirurgicale, dans les cas suivants :

m croissance de l'anfvrysme >5 mm, avec ou sans endofuite, depuis le dernier suivi

= changement au niveau de la pulsatilitE de I'anfvrysme, avec ou sans croissance ou
endofuite

= endofuite persistante avec ou sans croissance de l'anfvrysme

m  migration de I'endoprothese provoquant l'inad£quation de la zone d'implantation

= diminution de la fonction rénale due £ I'occlusion de I'artere renale (migration ou
placement inadEquat)

« Suite au traitement endovasculaire de I'anfvrysme, une ischEmie de la moelle £piniere peut
entrainer une complication rare de parapl£gie ou paraparesie. Un drainage du liquide cephalo-
rachidien est conseill£ si une ischEmie de la moelle £piniere est suspectfe.

4.6. Informations de securite relatives a I'lRM

Des tests non cliniques ont dEmontre que le systeme d'endoprothese Endurant II/Endurant lls peut etre
soumis £ une RM sous conditions. Le systeme peut etre analys£ en toute s£curitE uniquement sur les
systemes de RM de 1,5 tesla et 3,0 teslas, uniquement £ I'aide des parametres de test spEcifiques
(section 9.6). La section section 9.6 regroupe les informations comptementaires de s£curitE relatives £
I'IRM.
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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, y 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 etinflammation 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, y compris formation d'abcfes, fidvre
passagere et douleur

« complications lymphatiques et problemes concomitants qui en resultent (p. ex. fistule
lymphatique)

« complications neurologiques locales ou systémiques et problemes concomitants qui en
resultent (p. ex. confusion, attaque, attaque ischémique transitoire, paraplegie, paraparesie,
paralysie)

* occlusion du dispositif ou du vaisseau natif

« complications pulmonaires et problemes concomitants qui en réauHet

« complications renales et problemes concomitants qui en resultent (p. ex. occlusion 31&ne i,
wmxcié du produit de contraste, insuffisance)

« endoprothese : mise en place Tappropnée ; déploiement 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, y compris infection, douleur, f*matome,
pseudo-anévrysme, fistule ar1ér10-yetenSe, dissection ;

+ spasme ou tesion vasculaire (p. ex. dissection du vaisseau iliofemoral, saignement, rupture,
décés)

 tesion vasculaire

« complications de la plaie et problemes concomitants qui en résuKeT (p. ex. béblscence,
infection, bétalTe, 3éroTe, cellulite)

6. Selection et traitement du patient

6.1. Personnalisation du traitement

Chaque systeme d'endoprothese Endurant II/Endurant Msdoit etre commande dans une taille
appropnée a l'anatomie du patient. Il incombe au midedn de dimensionner correctement le dispositif.
L'endoprothese doit etre surdimensionnée de maniere a etre aupébeure au diarndtre interne du
vaisseau (un surdimensionnement de 10 & 20% est recommandé pour les configurations aortiques, de
10 & 25% est recommandé 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 recommandée de
I'endoprothese, y compris les multiples dispositifs déployés, doit s tendre de I'artere renale infferieure
jusqu'a la partie immédiatement au-dessus de lartere iliaque ou hypogastrique interne. Toutes les
longueurs et tous les diametres des dispositifs de I'endoprothese néceasa”e3 a la realisation de la
procédure doivent etre mis € la disposition du médecin, et plus particulierement lorsque les mesures de
planification du cas pré-opéralolre6 (diametres/longueurs de traitement) sont douteuses. Cette
approche offre une flexibilte peropéralo(re accrue pour des i*sultats d'intervention optimaux.

Medtronic peut consulter des rrredecins afin de déterminer les dimensions appropbées des
endoprotheses d'apres I"valuation des mesures anatomiques du patient par le n*decin. Les bénéAces
et les risques précédemment décrits doivent etre soigneusement pris en considération 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 II/Endurant Ils, la longueur globale de chaque endoprothese peut etre plus courte une fois
déployée.

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 bénéAces suivants lorsqu'il le conseille sur ce
dispositif endovasculaire et sur la procédure & suivre :

* age et eBpérance de vie du patient

* risques et bénéfice3 M3 & la chirurgie ouverte

« risques et bénéAces li6s au traitement endovasculaire

« risques Nes au traitement non interventionnel ou a la prise en charge rrredicale
« risques de rupture d'anévrysme coTparée au traitement endovasculaire

« possibilite qu'un traitement endovasculaire ou une intervention chirurgicale ouverte de
Fanéyryste soit nécesbalre

*  VnnocuMeé et efficacité € long terme de I'endoprothese Endurant lI/Endurant lls n'ont pas &é1&
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 I/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. Sterilite

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.

« Sile dispositif est endommage ou si l'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 Il/Endurant lls

+ Un mode d'emploi

8.3. Stockage
Stocker le systeme atemperature ambiante dans un endroit a I'abri de la lumiere et sec.

9. Informations a I'usage du praticien

9.1. Exigences relatives a la formation du medecin

Tous les medecins doivent etre formas a I'utilisation du systeme d'endoprothese

Endurant Il/Endurant lls avant de I'utiliser.

ATTENTION : L'endoprothese Endurant II/Endurant lis doit etre utilisee exclusivement par des
medecins et des 6quipes diiment formes aux techniques d'intervention vasculaire et & I'utilisation de ce
dispositif.

Les connaissances et competences requises pour les medecins utilisant le systeme d'‘endoprothese
Endurant II/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 appropnée 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. Dimensionnement recommande du dispositif

Les systemes d'endoprothese Endurant [I/Endurant lls sont disponibles aux failles decrites
dans tableau 2 atableau 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 I

0 ext. Diametre proximal x distal Longueur couverte Diametre interne du vais-
(Fr) (mm x mm) (mm) seau (mm)
36x20 145, 166 2032
20 36x16
32x20
26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 2122
23x16
19-20
23x13

Tableau 3. Tableau de dimensionnement — Configuration bifurquee Endurant lls

0 ext. Diametre proximal x distal Longueur couverte Diametre interne du vais-
(Fr) (mm x mm) (mm) seau (mm)
36x14 29-32
2 32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tableau 4. Tableau de dimensionnement — Configuration eambage

0 ext. Diametre proximal x distal Longueur couverte Diametre interne du vais-
(Fr) (mm x mm) (mm) seau (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 89
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0 ext. Diametre proximal x distal Longueur couverte Diametre interne du vais-
(Fr) (mm x mm) (mm) seau (mm)
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 1011
16x10 89

Tableau 5. Tableau de dimensionnement — Configuration d extension iliaque

Diametre proximal x distal Longueur couverte

0 ext. (Fr) Diametre interne du vaisseau (mm)

(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
n 13x13 10-11
10x10 89
Tableau 6. Tableau de dimensionnement — Configuration £ extension aortique et tube
abdominal
0 ext. (Fr) Diametre proximal x distal Longueur couverte Diametre interne du vaisseau (mm)
(mm x mm) (mm)
20 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20

Tableau 7. Tableau de dimensionnement — Configuration aorto-uni-iliaque (AUI)

Diametre proximal x distal Longueur couverte

0 ext. (Fr) Diametre interne du vaisseau (mm)
(mm x mm) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspection du dispositif

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. Equipement additionnel requis
+ Systemes d'endoprothese Endurant Il 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. Equipement additionnel recommande
* 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. Informations sur I'IRM
Des tests non cliniques ont demontre que I'endoprothese Endurant II/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 II/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 6¢cho 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 l'acces vasculaire et du dispositif

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 l'artere.

Pour réduire 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 fartere femorale ipsilaterale et I'avancer au-dessus des arteres renales.

3. A partirde 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 : Il est possible qu'il faille pratiquer une incision supplemental pour acceder a I'artere

iliaqgue 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 l'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'implantation

Medtronic recommande d'utiliser une gaine d'introducteur de calibre approprie pour proceder aux tests

diagnostiques. Aucune gaine n'est necessaire pour l'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'insérer 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 l'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 l'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 : Il 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'endoprotitese 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. Il 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 l'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 |'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 6clhant, 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 &
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
& cureeur dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et s'arr§ter immediatement apres que le
moignon contralateral est Hbéré 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 & maintenir le systeme d'implantation immobile en plagant une main sur la prise avant.

3. Faire toumer la roue d'extrémit6 arriere dans le sens des aiguilles d'une montre avec l'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

Hbérée, se reporter € la section 11 pour connaitre les techniques de secours.

ATTENTION : Dans lMrprobabHré oil la roue d'extremte arriere se BépareraK 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 Hbérée du faisceau. Se reporter € 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 ne aéne pas la position de la prothese lors
de l'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 Il
2. Configuration bifurquee Endurant Ms

10.2.7. Recapture du faisceau dans I'extremite effilee (configuration bifurquee

Endurant Il 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. Confirmerla 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 l'autre

main pour recapturer le faisceau dans I'extremit6 effilee (figure 9).

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'E 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 l'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'exterieurjusqu‘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'incapacité 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.

o
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Figure 9. Recapture du faisceau dans I'extremite effilee

10.2.8. Retrait du systeme d'implantation (configuration bifurquee Endurant Il

unigquement)

1. Continuer £ maintenir le systeme d'implantation immobile avec une main sur la prise avant et '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 l'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.

Figure 10. Retrait du systeme d'implantation

10.2.9. Deploiement de I'endoprothese ajambage 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 ajambage 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, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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).
Une main sur la prise avant, maintenir le systeme d'implantation immobile.
7. Retirer lentement la gaine de protection avec 'autre main en toumant le curseur dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre.
8. Atout moment, tirer la gSchette du curseur et tirer completement le curseur vers l'arriere pour
terminer le deploiement de la configuration djambage.
9. Retirer le systeme d'implantation.
Remarque : Dans l'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.

I

Figure 12. Deploiement de la configuration &jambage
1. Configuration bifurquee Endurant Il
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 l'integralite du systeme
d'environ 3 cm dans le sens proximal de sorte que lextremite 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 l'autre

main pour recapturer le faisceau dans I'extremite effilee (figure 13).

Observer la recapture du faisceau dans la gaine de I'extrémite 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 l'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 l'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"mit6 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.

o
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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 K maintenir le systeme d'implantation immobile avec une main sur la prise avant et |'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 l'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 K la
preparation du dispositif (section 10.1.2).

2. Surle 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 distalité des marqueure proximaux.

3. Positionner le dispositif. Le critere de chevauchement entre I'endoprothese ajambage 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 Diametre Reference pour
. ) Longueur Chevauchement .
proximal distal le deploiement
82
10
93
82
13 o
82 . .
16 20 - 3 ressorts uniquement Se reporter K I'etape a
82
24 o
82
28 03
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Diametre Diametre Reference pour
. . Longueur Chevauchement .
proximal distal le deploiement
124
10 156
199
124
13 156
199
82
93
16 124
156 o <
16 199 3 i 5 ressorts Se reporter € I'etape b
124
20 156
199
124
24 156
199
124
28 156
199
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 ajambage avec le
moignon ipsilateral de Pendoprothese Endurant lls uniquement, se reporter au tableau 8.
Comme indiqué dans le tableau 8, pour les configurations d'endoprothese ajambage ayant un
critere de chevauchement de 3 ressorts uniquement, veiller i1 ce que 3 ressorts maximum se
chevauchent.

Figure 15. Introduction du systeme d'implantation iliaqgue — Chevauchement de
3ressorts

b. Chevauchementde 3 a 5 ressorts. Pour les endoprotheses a jambage qui peuvent avoir un
chevauchement de 3 & 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 € 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 l'arriere pour
terminer le deploiement de la configuration £ jambage.

7. Retirer le systeme d'implantation (section 10.2.11).

Remarque : Dans l'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. Siune 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 fextrémit6 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'extremit6é proximate du ressort suprarenal.

10.2.1S. 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.
Aw cas oit 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 AUl pour garantir le
chevauchement de 3 ressorts.

Il 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 separément) peut etre utilise avec le systeme
d'endoprothese Endurant I/Endurant lls et est generalement employe en association avec P6l6ment
AULI. Le systeme d'occlusion Talent est ferm6 aux deux extrémit6s pour arreter le flux sanguin
retrograde dans le sac an6vrysmal.
Pour obtenir des details sur (‘utilisation et limplantation 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 6¢ch6ant. 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 Il/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'entrfe
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 I'Etancheite

1. Alafin 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 précedemment positionnes
de l'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 l'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 ala rupture de la gaine de protection, une

technique de desassemblage du connecteur de la vis sans fin peut permettre de deployer correctement

'endoprothese.

1. Ramener la gSchette en arriere et retracter completement le curseur.

2. Stabiliser le systeme d'implantation.

3. Ins6rer les extrémites 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 avantjusqu'd ce qu'elle soit totalement degagee de la vis sans fin.

6. bBeéparer 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/oyée.
8. Suivre les instructions concemant le deploiement de la section de capture de I'extremite et le retrait
du systdme d'implantation.

12 Grflapditdiare

Si I'extré TVi€ proximate capturee de I'endoprothese suprarenale ne peut pas etre dep/oyée et que la
partie munie de la roue d’extrémite arnére fonctionne toujours, la technique de gonflage du ballonnet
peut permettre de deployer correctement '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. Siune configuration d'endoprothese a ion aortique est r ire, 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 ii 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 ajambage (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 atube 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 ajambage £ 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.

Il 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 Il/Endurant s et est generalement employe en association avec I'element
AULI. 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 & 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 II/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. N lafin 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

?_ans les orifices de desassemblage du connecteur tout en eloignant la prise avant de la vis sans

in.

Avancer la prise avantjusqu'd ce qu'elle soit totalement degagee de la vis sans fin.

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.

oo
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1. Utiliser un ballonnet compliant ou semi-compliant (ballonnet Reliant recommande).

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.

g

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, latechnique 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 latechnique 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.

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.

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.

»

~N

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 Iimagerie par resonance magnetique, sur les patients presentant des troubles
de la fonction renale ou une intolerance au produit de contraste.

Déterminer le bien-fonde de l'imagerie en se basant sur revaluation clinique du patient par le ntedecin
avant et apres l'implantation de I'endoprothese. Apres la mise en place de fendoprothese, les patients
doivent etre regulierement surveilles pourfuite pEriprotltetique, croissance de I'anevrysme ou
changements dans la structure ou la position de I'endoprothese. Au moins une imagerie est obligatoire
par an, y compris 1) radiographies abdominales pour examiner l'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. Il 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).

Il 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 atort comme une endofuite. Une phase arterielle avec une epaisseur <3 mm et
des images se chevauchant avec couverture de I'artere cceliaque vers l'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). Il
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 FAAA 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 nunterisée 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™ Il/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™ Il/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 AUI-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 Il iliakale Veriangerung
3. Rom_genmarkierung fiir die 8. Endurant Il Prothesenschenkel
Verbindungsstelle 9. Endurant Il aorto-uni-iliakale Konfiguration
4. Konfiguration der aortalen Endurant Il 10. Uberlappungsmarkierung
Veriangerung/abdominalen Endurant Il :
Rohrprothese

5. Endurant Il 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-Iridium-Legierung
Rontgenmarkierung ‘e’ Platin
Markierung fiir die kontralaterale Verbindungsstelle Platin-Iridium-Legierung
Prothesenmaterial Polyester
Naht Polyester und Polyethylen

Das Endurant Il/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 Il Y-Prothese sowie als
Endurant Ils Y-Prothese. Die Endurant Il 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 Il 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 Ils 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-unMliakalen 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
AUI-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
AUI-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 AUI-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™ Il 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 lliakalarterien-
Tragersystem (Abbildung 3). Das Aorten-Tragersystem dient zur Abgabe von Y-Prothesen, aortalen
Veriangerungen, AUI und abdominalen Rohrprothesen. Das lliakalarterien-Tragersystem dient zur
Abgabe des Prothesenschenkels und der iliakalen Prothesenveriangerung. Das Aorten-Tragersystem
ist mit einem Mechanismus zur Spindelerfassung ausgestattet, der beim li: ien-Tr. n
nicht vorhanden ist.

Rad am hinteren Ende 8. Markierungsring
Schraubmechanismus 9. Spindel
Drehgriff zum Freisetzen 10. Manschette
Abzug 11. Konisch zulaufende Spitze
Vorderer Griff

2. Schraubmechanismus 6. Prothesenhulle

3. Drehgriff zum Freisetzen 7. Markierungsring

4. Abzug 8. Konisch zulaufende Spitze

2. Anwendungsbereich

Das Endurant I/Endurant Ms Gefa&prothesensystem ist zur endovaskuiaren Behandlung infrarenaler
abdominaler Aortenaneurysmen Oder aorto-iliakaler Aneurysmen vorgesehen, sofem die folgenden
Voraussetzungen vorliegen:

« adaquate lliakaF/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 II/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 II/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 I/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 I/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 Il/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 I/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 lI/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 AUI-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 Einfilhrung des Tragersystems sicherzustellen.

* Ungewissheit besteht hinsichtlich der langfristigen Sicherheit und Wirksamkeit des
Endurant II/Endurant lls GefaSprothesensystems.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit des Endurant Il/Endurant lls GefaSprothesensystems wurde
nicht evaluiert bei Patienten, die:

m jiinger als 18 Jahre sind
m die schwanger sind Oder stillen
m  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 (MI) 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

m  eine arterielle Zugangsstelle haben, die aufgrund von GrdBe Oder Tortuositat den
Durchmesser des Tragersystems (14 bis 20 Fr) nicht aufnehmen kann

m  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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m  eine angeborene degenerative Kollagen-GefaSerkrankung haben

m  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
festgestelR 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 solRe vor dem
Offnen der Verpackung des Implantats bererts abgeschlossen sein.

+ Vorder Verwendung des Endurant I/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 II/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, solRe vor der Einfuhrung des
Implantats ein zusatzlicher Heparinbolus i.v. verabreicht werden.

4.4. Wahrend des Implantationsverfahrens

+ Behutsam mRdem 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. SolRe 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 solRe wahrend des Implantationsverfahrens basierend auf
Krankenhaus-/Arztprotokoll verwendet werden. Falls Heparin kontraindiziert ist, solRe 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 lls-Prothese (nur ipsilateraler Schenkel) finden Sie unter Tabelle 8.
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.
+ Inden folgenden Fallen solRe 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

m  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 I/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 gescanntwerden (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. lleus, 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 l/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
solite 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 II/Endurant lis
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 II/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 I/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 l/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 Il/Endurant lls GefaBprothesensystems geschult
werden, bevor sie dieses verwenden.

VORSICHT: Das Endurant II/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 Il/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 I/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 Il Y-Prothese

Durchmess_er, proximal x Deckiange GefaBinnendurchmesser
AD (Fr) distal (mm) (mm)
(mm x mm)
36x20
X 145, 166 2032
2 36x16
32x20
32x16 26-28
28 x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 222
23x16
23x13 1920
Tabelle 3. GroBentabelle - Endurant lls Y-Prothese
Durchmess_er, proximal x Deckiange GefaBinnendurchmesser
AD (Fr) distal (mm) (mm)
(mm x mm)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

Gebrauchsanweisung Deutsch 171

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:aé

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



2014/JUL/21 at4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Tabelle 4. GroBentabelle - Prothesenschenkel

Durchmesser, proximal x

AD (F) distal Decklange GefaBinnendurchmesser
(mm) (mm)
(mm x mm)
16x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
6 16x20 15-18
X 16x16 12-14
16x13 156,199 1011
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 1011
16x10 89
Tabelle 5. GroBentabelle - lliakale Verlangerung
AD (Fr) Durchmesser, proximal x distal Decklange GefaBinnendurchmesser (mm)
(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
6 24x24 19-22
1 20x20 82 15-18
u 13x13 10-11
10x10 8-9
Tabelle 6. GroBentabelle - Aortale Verlangerung und abdominale Rohrprothese
AD (Fr) Durchmesser, proximal x distal Decklange GefaBinnendurchmesser (mm)
(mm x mm) (mm)
20 36x36 29-32
32x32 26-28
28 x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20
Tabelle 7. GroBentabelle - Aorto-uni-iliakale Konfiguration (AUI)
AD (Fr) Durchmesser, proximal x distal Decklange GefaBinnendurchmesser (mm)
(mm x mm) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 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 Il Oder Endurant lls GefMBprothesensysteme in verschiedenen LSngen
und Durchmessem

« Fiir digitale Angiografie geeignetes Fluoroskop (C-Arm Oder statische Einheit). Moglichkeit der
Durchleuchtungskontrolle mit Speicherung und Abruf samtlicher Bilder.

« Verschiedene FuhrungsdrShte von geeigneter Lange
* Heparinisierte KochsalzlOsung

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 Il/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 lis
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 Implantatiumens: 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 lliakalgefaBe mussen vor der Implantation der aortalen und
iliakalen Konfigurationen derGeféBprothese 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. Liberdiesen 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. Eswird 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 kor liakalarterie at i ist.

3. Das Lumen des FUhrungsdrahts mit heparinisierter Kochsalzlosung spGlen.

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 anfGhit.

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, inshesondere bei anteriorer Angulation des Aneurysmahalses.

Abbildung 4. Einfilhrung 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 Griffdrehen, 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).

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, um 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 (un

ca. 10 mm), damit der Rand der Prothesenhulle beim Vorschieben des Katheters zum Wiedereinziehen
der Spitze keine Positionsverfinderung 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 Il Y-Prothese
2. Endurantlls Y-Prothese

10.2.7. Wiedereinziehen der Spindel in die Hulse der konischen Spitze (nur

Endurant Il 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 Il 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 GefE&prothese im kontralateralen Schenkel

1. Das iliakale GefaBprothesensystem wie unter "Vorbereitung des Implantats” beschrieben
vorbereiten (Abschnitt 10.1.2).

2. Aufder 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
Sicherstellen, dass die Ubedappung drei Stents umfasst (Abbildung 12).
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, unvolistandigen Freisetzung der GefaBprothese kann die GefaBprothese mithilfe der
,Griffdemontage-Technik" eventuell doch noch erfolgreich freigesetzt werden. Siehe
+Notldseverfahren” in Abschnitt 11.
VORSICHT: Das lliakalarterien-Tragersystem nicht drehen, wdhrend es sich im Patienten befindet.

o o

Abbildung 12. Freisetzung des Prothesenschenkeis
1. Endurant Il Y-Prothese
2. Endurant lis 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 Griffzum 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. Aufder 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 Distaler Lange Uberiappun Referenz fur

Durchmesser Durchmesser 9 ppung Freisetzung
82
10 @
82
B 93

82 y -
16 20 3 nur 3 Stents Siehe Schritt a

82
24 @3
82
28 03
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Proximaler Distaler Lange Uberlappung Referenz fur
Durchmesser Durchmesser Freisetzung
124
10 156
199
124
13 156
199
82
93
16 124
16 gg 3 bis 5 Stents Siehe Schritt b
124
20 156
199
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 lls-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 lliakalarterien-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 lliakalarterien-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 lliakalarterien-Tragersystem nicht drehen, wahrend es sich im Patienten befindet.
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10.2.13. lliakale 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. AUI-GefM&prothese

Das Verfahren zum Freisetzen der Y-GefaSprothese durchfuhren; dabeijedoch vor Freigabe des
proximalen Endes des suprarenalen Stents der AUI-GefaSprothese am Griff drehen, sodass der
gecoverte Teil der AUI-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 AUI-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 AUI-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 Il/Endurant lls
GefaSprothesensystem erhaitlich und wird normalerweise in Verbindung mit der AUI-
GefaSprothesenkomponente verwendet. Das Talent Occluder-System ist an beiden Enden
geschlossen, um 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 Il/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. Vordem 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, umn 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.

Das Tragersystem stabilisieren.

5. Das T-Rohr am hinteren Ende von Hand verschieben, um 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, umn 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 sshmmpfen 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, um 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

>
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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

DinjgeDcnae umersucnung 12 Monete until jahriiche Nachsorge fiir bis zu
ftinf Jahren
CTa Oder MRAb mit Kontrastmittelgabe X
ROntgenaufnahmen des Abdomens (4 Ansichten, X

KUB)

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: Aufder 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 IFENDURANT Its GEFASSPROTHESEN- UND
TRAGERSYSTEM, NACHFOLGEND ALS “PRODUKT bezeichnet,unter genau
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 DAVON, 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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Endurant™ ||
Endurant™ Ms

EnotnHa M°aXEUMaTO? stent

niNAKAI fIEPIEXOMENON

1. rEPIYPAIPN BraTCMI? .ovieiieieiiiiereieieeie e s
2. EVdEIrEI? xPMelC

3. AvtevBei"ei?

4.  TpoEl6otrolnaElc; K upocpuAa™Ei? .

5.

6. EtnAoyn kem OfpartT£|a aaOEviov

7.  EvppEpcoTiKEe; oSriyiE? TTpo? Ton? aaOEVEi

8. Tpotro? 6idOEOT|?

9. TVInpo<popl|£? yia kAivikh XPMep

10.

11. Texvike? aTT0QUY6EOT|?
12. ZucrraaEi? aiTEiKovicrri? TTapako/lonOnan?
13. MpocTOETN TTapako/loO0nor| koi OEpan£ia.

1. ncpiypaipn 6wTta”n?

To onoTnpa pooxEuparo? stent Endurant™ I/Endurant™ lls &£l oxeBroorelyto thv EY6ayyEHKn
aTTokat6oTaon tojv uttoveppiku)v koiAiokwv aopnkiuy r) aopToAaydviojv avEupuopdTUJv. Oiav
tottaQetfitqi evtbe Tr)? otoxeuopewk p/laPric, to poaxEupa stent TTapéxel£vav povipo, evoAloktiko
aywwy6 yto Tn por) Ton alparo™ EVIdg Tou ayyEtokon avotnparog Ton acOEvous; aTTopovaivovTag m
PAdPn arTé thv aipanicn por) koi Tqv mieon.

To onoTnpa pooxEvpato” stent aroTEAEIrai cr6 2 kupto pépn: To Epg)UTEuoipo poaxEupa stent kcH To
avaAwaipo ovoTnpa ToTToOéTtnonc To p6oxEnpa stent Ei'vai TTpochopTLpéyo oTo onoTnpa ToTTo0éTnonc
kal Trpon)0£nal Trpo? To avEupuopa UTT6 akt|yookoTwr) kaOo6r)ynon. KaTd Tny&kTTTu™n. To p6oxEnpa
stent auto6raoTlLETa! yia va upooappooTEi 0To oxr)pa koi 010 peyEO00” tojv Sojvtiv OTEyavoiToinons,
travto koi KaThl aTTo To avEupuopa.

1.1. M6oxcupa stent

To poaxEupa stent Endurant™ II/Endurant™ lIs (Eik. 1) £xa 2 paoitcEq 610popchoEK;: Tn GixaAimn
6iop6pdpLuon koi TN Grap6pduon okeAouc. | tic TIPGOOETER GrapopdLuoEk; TTEpiAappavovrai Aayovia
TTpoEkTaan, aoptua) TTpoékTaon, euOu koifkjko PGOXENpa koi aopTopovoAayovio (AUI: aorto-uni-iliac).
Meto thv ToTTO0£TNan Tnc 6lxaAuwnms; 6rara’nc N 6wTa’nc AUl, Ta okeAn Ka| Ta TTp6O0ETA
pooxEwparta stent Eioayovrai ~Exwptota 010 ayyEtO koi ouvSeovtoi pe thv EpdmrEnpéxn) 6rap6pduon.
OAe" O Srapopdii)OELE arTOTEAoUvrai aTT6 stent vmvBAnc ouppappEva oe udhaopdrivo p6oxEupa pE pn
artToppodhno|pa papparta. 110 p6oxEupa stent UTTapxony pappsvoi oktivookiepoi Beikte?, TTpoLIpéyon
va ntroponOMOEL n orTTikoTTOlM0N koi va SieukoAuvOei n aKpipifc TorToO&TMoN. Ta stent arTo vitivoAh
p-rropouv ETTianc, va yivouv opata p£0oj aktly oakoTwrk arrEk6\ionc-

Ta £7apTr)pata Ton pooxEiiparo? stent TIpETE! va ~xouv peyaAutepo péy£00?, worte va Eivai pEyaAnTEpa
arT6 Tn pETpnpéY/1 EQOTEPIKH 6rapETpo Tou ayyEton (Ey6tnTa 9.2). O niv. 1 TTEpIEXEL pto ouvotpn twv
UAiKtov Ton pooxEiiparo? stent.
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(0] 0] (0]
EiKOva 1. Aiapopcpwotie Ton pooxEipaTtoc stent KLl Oeoeic tojv oktivookiepujv Seiktuiv

1. Aktivookiepo? 66fKTIC 6. AixaAtoin 6top6pchictn Endurant lis
2. Amine «e» 7. OJap6pdon Aaydvwe sipoEkTaane
3. AknyocTkkp6e 6e(ktne TrmAnc Endurant Il
4. [Oromopdpiuon aopnkne 8- [l'ap6pdhuan okEAoue Endurant Il

sipoEkTaane/EvsEoe koiAkjkou 9. AopropovoAayovia 6iapdp<pwoq

pooxenparoc Endurant Il Endurant Il

10. Ae/krnc oAAnAnriKdAuipnC

5. AixaAcjTr} 6rapbpcpwan Endurant Il
Zqgpciutoq: Ant6 ka/ 6Aa Ta dAAa ypacblkd Tow irpoidvroe Trov epchay”oyTiL oTo Trapov cyxeip/6to Gev

exouv oxchooTa' UTTo KA|'paka.
nivaKae 1. YAikg pooxEupatoc stent

EtdpTJiMO I'YAiko
| Stent Kpdpa vikeAiou- titoviou (VuivdAq)
| AKTivooKicpoi 6£|'kTEC-koups|a Kpapa ipidiouxou Acuk6xproon
| AKiivooKiepdc 6TTne «e» AcuKdxpuooq
| ETcponAcvpo!; Sefcl TK sitAnc Kpdpa ipiiouxou Acvk6xproon
loAucortpaq
/ rioAucordpai; kai noAuaiduAtvio

| YAiko pooxcuparoQ

| Pdppa

To ouorgpa poaxcuparoe stent Endurant Il/Endurant Its 6cv ncpiexci Adref, and tpuolKd cAaomo.
Qordoo, kcii6 i 6/apkEtO 1)C KaraoK Eu/jc/ouvappoAdynoljc Toit pnopel va £x£| £pBa Tuxa/a oe £11ady)

PpE npoidvra Tron ncpiixouv Aoref.

To 6ixaAu)i6 pooxeupa stent GionBETcn oc 2 Glopop”uoc”: Trj OixaAion) 6lopopipuog Endurant Il kai rq
dixaAuiTi) 6top6pcpiuor) Endurant lls. H dixaAung 6top6ppLluon Endurant Il civaiiva aoproAaydvio

pooxeupa stent 6toBCcnpo oc 3 pi)Kg. H BixaAiorq 6iapép<pu)oq Endurant lIs civca pia aopmij
6iap6pg>u=>oq 6K/eioipg oc £va p6vo p/kpaTcpo pr)koe (Eik. 1). To Eyyuc akpo ka» tojv61o 6ixaAu)ul)v
6K3popg>ioofuv ck T noocto/ otov Eyyuc auxdva ka/ oto dvtu rprjpa rou aveupuoparod. To Eyyuc akpo
tjc 6/xaAaiTfic 6ropopch/monc anoTcAchai and stent vmvdAge ouppappiva oc uipaopanvo pdoxcupa. To
uncpvcfpiKO rpripa Ton Eyyuc akpow 6cv kaAimrcTasiand ro utpaopa rou pooxeupaToc (Eik. 1). To
uncpvEtppiKO stent ncpiAapPava cnloqc aW/6£C ayKupuioge YOrqv KadgAojog TovpooxenpaToc stent

orq etoq rou cvrdc rqc aoprfo.

To aopmd rprjpa 6GrokAab%eTa1 nepigicpiKd oc 2 p/kp6Tepouc oicAi)vee: tva opdnAcupo oitAcxoq Kai
£va mo Ppaxii cTcp6nAcupo oriAcxoc- Irg dixaAurg 6top6pchio/] Endurant Il. dAa Tastent oo
opdnAcupo oriAcxoc civai ouppappeva oo LiniTcpiKO Tai uipdoparoc, dgpioupyiovrac ivavAcio
cocuTcpiKd auAo. Irg dixoAurq diapdptpuioq Endurant lls, Ta4 ncpupcp/ka stent civai ouppappiva oTo
couiTCpiKd ron nchaoparoe pooxcuparog rou opdnAcupou OTcAcxoug. o dAa Ta peyidg, Tastent oTo
cTcp6nAcupo OTACxai: civai ouppappiva oo courcpiKd Toli uchaopatoc Tom pooxempaToc (Eik. 1).

112

£vif) To ncpupep/ka dkpo ckrTvoocTca peoa org Aayovia aprgpia. To eyyuc akpo rric 6topopcporonc

okéAoucixci pto avoixrg 6/ap6pcbluon totom (Eik. 1), nou 6¢v nepiixci uAko pooxenpaToc otic

KO/AGTITEC tou stent.

Zqgpciujoq: Mo 6/dia(q ok6Aounc aval cpipuTEuplvg ka/ oro opdnAcupo ka/ oTo crcpdnAcupo oTEACXoS

piac 6/xaAwr/jc 6ropbpduonc Endurant lls. BA. «'EkTrTn”n pooxcuparoq stent ok6Aouc os opdnAcupo
).

otfAcxos (pdvo yia rq 6/xaAbiTn 6/apopcpion Endurant lis)» (Evorgra 10.2.12).

Aiapopgxjjaq ake/long,
To cyyiic akpo mjC 6rapopdatone oklAouq cknTiioocTalptoa oTa oTcAéxn mC 6/xaAwrdc GropopdpLuonc.

1.1.3. AiapdptpuKrrj Aay6via$ npotKraaqq
AvanaiTCirai npdoBcro ncpiipcpiKd p/)koc pooxeuparoc stent, naptxcrai 6/apopdiuor) Aaydviac
)

spoekTaonc- Iro £yyuc akpo Tne GioBeTa avoixrq 6iapop<puioq totou (Eik. 1).
Zqpciojoq: Mia 6top6pduon ok*Aouc pc To KaTdAAnAo pryEOoc pnopci va xpgoiponoiqdci a/c

Blop6pchuton Aayoviac spo”ktaonC-
184 OSnyi*XPijCK EMnvuai

muftifang_2320140310. alldocM0d20140310. alldocSlyle:20131127, master_pageset:20131127,
JanguageLookup 20130312 tabte:20140623, characterJoin20080301, 30/9.20071016, 30/9_svg

20071810
pnntspeca6

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

o @ o
Eikovq 1. AiapoptfHUOEI? Tou pooxEiipaTo? stent kqi Oeoei? tujv aK TivooMEpiiiv 5eiktiov
1 Aktivookiepo? GE1KTT? 6. [[xaAwwTn Grap6pcwon Endurant Ms
2. Adkth? «e» 7. [Arap6pduan Aay6vra? TTpoEkTaon?
3. Aktivookiepo? Gekrn? THAT? EndurantM
4. MiopBpchLuon aopnkn? 8. [Arap6pdiuon okEAon? Endurant M
TTpoEkTaon?/£10E0? ko|Atokoit 9. AopTopovoAayovra 6rap6pdLuon
pooxElipato? Endurant M Endurant M
5. [AlXaAwn) Grap6pdiuon Endurant M 10. Aevcmi? aAANAETIKAAUIT?

1r|Me|LLian: Auto kcii 6Aa Ta dAAa ypadhxa Ton TTpoT6\10? TTon Eptpavitovrai oTo TTap6y Eyx£ipi6io 6ev
eXouv OXESiaoTEi vTT6 KA!paka.

MHyaka?1. YAikg pooxElipaTo? stent

E”aptnpa YAiko

Stent Kpdpa viKEAiou-maviou (vmvoAq)
Aktivookiepo! 6EXKTE?-koupTrTa Kpdpa ipiBiouxou Aeukoxpuoou
Aktivookiepo? 6exrn? «e» Aeukoxpuoo?

ETEPGTTAEVPO? GELKITT? TTVAAM? Kpdpa ipi6iouxou Aeukoxpuoou
YAiko pooxEiiparo? MNoAvEoTEpa?

Pappa MoAVEOTEpa? koi TTOAMA1OMAEVT0

To onoTnpa pooxEiiparo? stent Endurant I/Endurant Ms Sev TIEpIEXEL A6ref atT6 dmalko eAaoTlk6.
Oar600, kat6 Tn GidpKEia TN? KaTtaokEwr)?/avyappoA6ynor)? Tou prTopEl va ExEl ~pOei ruxaia oe Erragn
pEirpoidvra TTon ttep® xouv Jlare™.

1.1.1. Alxa/lwTn 6wmbpcuion
To 6xaAwT6 poaxEupa stent Gor(OETal ac 2 6rapopdpluoE!?: Tq 6xaAun) 6rap6pdon Endurant Il koi ™
6ixaAum) 6rap6pcpion Endurant Ms. H 6ixaAumi 6rap6pcpiuon Endurant MEivai Eva aopToAayovio
p6oxEupa stent 6iad£aipo oe 3 pr)kn. H 6ixaAum) 6rap6pdion Endurant Ms Eivai pro aopmn
6rap6pcpLuon 5t0EO1pn oe 6va p6vo plkp6TEPO pko? (Eik. 1). To Eyyii? akpo koi tujv 6110 6ixaAumov
610popdhLUOELLY ektttuooetoi otov Eyyii? auxEva koi oto avu) Tpnpa Tou avEupuopaTog. To Eyyit? akpo
Tn? 6XxaAwrn? Grapbpdiuon? arrorAENal aTTé stent vnivoAq? ouppappEva oe uthaopanyo p6oxEvpa. To
WTTEpYEp|K6 Tpnpa Tou eyyii? akpon Gev koAutttetoi aTTo To idhaopa Ton pooxElipato? (Eik. 1). To
uTTEPYEp|K6 stent TTEpiAappavEi etrion? ald6E? aykiipion? yia rqv kaOnAwan Toii pooxEiiparo? stent
oTn Oeon TOU evt6? Tn? aopTn?.

To aopmx6 Tpnpa 6rakAabepral TrEPLhEpIK6 ac 2 pxp6TEpoU? ouiAQvE?: Eva op6TTAEMpO orélexo? koi
6va TTI0 Apaxv ETEPGTTAEMPO otélexo?. 1Tn 61xaAum 6rapbpdiuon Endurant Il, 6Aa Ta stent oto
Op6TTAEMPO orélexo? Eivai ouppappEva oTo e"uhepiko Ton uthaaparo?, 6nponpynma? Evav /e
ECLITEpX6 anAb. 1Tn 61xaAwmn 6rapbpcpiion Endurant Ms, Ta 4 TrEp|dEp|ka stent Eivai ouppappEva o1o
EObITEp#G Tou nchaaparo? pooxEiipato? Ton op6TTAEMpon oTEAEXoU?. Ma 6Aa Ta pEyEOn, Ta stent oto
ETEpPGITAENDO otélexo? Eivai ouppappEva oTo Eowtepx6 Ton nchaopato? Tou pooxEviparo? (Eik. 1).
1.1.2. Awpopdpaan cTkESon?

To Eyyit? akpo Tn? 6rap6pcpluon? okEAon? £KTTTMOOETa| pEaa oTa oreAsxn Tn? 61xaAwmn? Grapbpdpuon?,
Evto 10 TTED|hEP|KG akpo ExTTTii00ETa! pEOa oTn Aayovia aprnpia. To Eyyii? akpo Tn? 6rap6pdiuon?
okEAon? BXEL pia avoixTri 6rap6pcpuon toToit (Bk. 1), TTom 6evttep” xei uAiko pOOXEipaTo? oti?
koifothte? Tow stent.

EMMEkoorp Mto 6rotan okEAou? Eivai EpquTEMPEYTT koi 0TO OpGTTAEMPO koi 0T0 ETEPGTTAEUPO otéAexo?
pia? 6xaAwnr)? 6rap6pcpuon? Endurant Ms. BA. « EKTTTv™n pooxEiipato? stent okEAou? oe 0p6TTAEMPO
oréfexo? (povo yra T 61xaAwmn 6rap6pduon Endurant Ms)» (Evothto 10.2.12).

1.1.3. Awp6pdwan Aayovia? TTpoékracTn?

Av arratTEiTai Trp600ET0 TTEpLdEpLK6 priko? pooxEiipaTto? stent, TrapExEral 6rap6pdion Aay6via?
TrpoEkTaon?. 1o Eyyii? akpo Tn? Sra0ETEL avoixni 6rap6pcpiuon totoit (Eik. 1).

1MME|'war|: Mra 6rap6pcbiuon okEAon? pe To kat6AANAo pEyEO0? pTropei va xPOLporTolrOEL ur?
6rap6pchiuon Aayovia? TTpoEkTaon?.
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1.1.4. [1|Cchop<pblOE|E aOpTHOW TTPOEKTAONE Kai £u0Eoqg koiAiokou pPoaxEnparo”

Av arraiTEirai TTp6a6cTo eyyu? pifcoc poaxeiipatoc stent, TTapExovrai 6topopduioek aopmifc
TTpoékTaan»; Kai En6E0" koifiokoO poaxelipato®. Ta poaxEupara stent aopmite TTpoEkraanc Kai enOEoc
Kko|/okoii poaxEiiparo? 6ia0EiouvEva yupvo eyyu? uttepYEdpx6 stent pE am'6ec aykiipwan? (Eik. 1).

1.1.5. AopTopovoAdyovia (AUI) 5|apopductn

To EyyiiC 6xpo < aopropovoAaYovia® (AUI) 6rapopchmsonc £KTTTI00ETa| otoveyyu™ auxEva Kai ato
dvto rpi)pa tou avEupuaparoc. OAa Ta stent aTto eyyuc aopnko 6kpo T 6topopdiuon? AUI
auppdTTTOvrai ato EAWTEPXG tou UdiiopaTo® Tou poaxeiipato”. To eyyiic stent (uTtepyEcpx6) Ton
aopToii Tp*patoa bev kaAiiTneTa! pe iichaapa. Me tov Tp6TTO anT6, autée 0 oxebraop6” y*Mvou stent
Ka0iOTd 5uvan) Triv kaO|)ALuan Tou poaxeiipatoc stent AUl Trdvu) atTo Tk; YEdyrEc aptnp|£C X pi? autEr
va atTochpaaao\gal atTo To iichaapa poaxeiipartoc. AyarpE~te arnv Eik. 1 Y'a pia ypacI
ayatTapaaraan T|C EYYU? GrapGpcpiuanc. To utrepyEcpx6 stent 6100ETa ak!6£” aykiipwan? Yiava
6GieukoAuvOEi n ka0|)Am)Or Tn? Gi*ra$n<; AUI otn OEan Tnc To uTTEpYEdpKG stent ouve6ETai aTo eyyu?
akpo Tou poaxEiipatop p£ pdppa TroAuaiOuAEviou UTTEpuchn®oii poprakoii piipon”.

IMEp|chEplKa, To aopTlk6 Tp|)pa kataAr)yEl oe Eva ou>Ar)va pxp6Tepn? GrapETpoun. 1To TTEP|chEPIKG akpo Tne
KeuviKifc 6toTa”rk AUI, Ta stent e'voi ouppapp£va ato EawtEpx6 Ton upaapatoc Ton poaxeiparo;.
1MNPE['wan: To aitatnpa aTT6chpa™nc Talent™ (6larTOETal ~Extoptota) ptrope! va XPT'PorTolnO£l L
popOnpa aTr|v EpchifTEvion Tou poaxeiipatos; stent.

1.2. EjioTnma ToTTOBCTNAN;

To aitatnpa Torto3ETnanc Endurant™ Il TTou utTooTnpdh! 6Aec ti< GlopopdhaEk; pooxElparos; stent,
arotEAELTal arTo ivav avaAioaipo ka3eTnpa pia<; xpifclC PE EYawparwpEYT Aapn yio efeyxopevh
BT+ AiaTiOETai pe Sidpeipo kaAvippaTto” poaxEiipato” 14,16, 18 ka| 20 French Kai wdEA|po pr)kos;
57 cm + 2 cm. H 6rara”n Tou kaOeTr)pa Ei'vai eiikapTiy, Kai auppartr) pe tva o6ny6 aiippa 0,89 mm
(0,035 in). ViTapxouv 2 TifrTo! anatnp6Twy ToTTo3ETNanc 10 aoptk6 (Eik. 2) koi To Aayovio (Eik. 3)
aifatnpa TorTo3EmanC- To aopnko aitatnpa TotTo0ETnanc xPHOipoiToieiTai yio thy ToTTo0E™an tujv
6ropopdpLuoeLly poaxelipato” stent BixaAioTU)v Tpnp6tary, aopmifc TTpoEkTaanc AUl koi evOEo<;
Ko|Atokoii pooxeripato”. To Aay6\io aiiaTnpa TorTo3ETnonc XPHOMOTtoiei' toi yia thv TOTTOOETNan tujv
6opopchatoELLY pooxEiipaTto? stent akEAou™ Kai Aay6\na” TTpoEkTaanc To aopTx6 aiiatnpa
TOTTQETTOR 6HETEL prixemop6 aadhaAlon” akpou, 0 0TToKy 6ev uirdpxEi ato Aay6vio aifatnpa

ToTTO0ETNAN?.
2. Ortm'a3i" Tpox6? 8. Taivia 6exrn
3. ZTTEipoEi6i)* KoxAia™ 9. ATpakTo?
4. ENTEPIKO? 0AiaOnTi)pa” 10. nepi'PAnpa
5. IKavediAn 11+ Kojvik6 dKpo
6. EptTpoo6ra AaPn
2. Ztteipoei6bi)c KoxAia" 6. KdAuppa poaxeiipato”
3. Eojtepiko® 0A0NTr)pas; 7. Taivia 6ekrn
4. ZKav5aAn 8. Kojviko iikpo

2. Evb5ei®eigxpnctn?
To aitatnpa pooxeiipato” stent Endurant II/Endurant Ms EVGEIKVUTaI Yia thv EY6ayyEKOkn aynpETcoTnon
tujv UTTOYECPIKLLY koiAkikujv aopTiKtijv n aopToAaYOvnov avEupuapaTtov oe a00EVEI" pe Ta ak6Aou3a
XapakTnpioT|ka:
«  Ettapk!) popchoAcy|'a Ton Aayoviou f) pnpiaiou ayycion TTpoaTTEAAONC TTOM e'voi aupparr) pe
Textnkéc TTpoiovra r) E*onAiapo ayyEHOkr)? TrpoarTEAaanc
«  pnko™ EYYUCamxEYa £10 mm p£ pn anpavTiKii atTowcn/wan MPManpat/nk6 Op6ppo pe
uTToYEdhplkn Y viujan S60° koi UTTEpYEpx Y~viuian s45° koi 610pETpo ayyetoun kata
TTpoOEYyton 10% 20% pxp6TEPN aTTo thv ayaypac6pEYn 6topETPO othv enxéTo Ton
pooxeiipato” stent Endurant ll/Endurant lls.
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*  prko? eyyu?aux”va 215 mm pe pg ogpavriKr) arTomdvojoq 1) pg ogpavriKé OpépPo pe
utToYEchpxa) yiuvfcoaq £75° Kai uttepyEchp|Kr) Yioviuiog £60° koi 61opETpo ayye(ou kata
TTpoaYYion 10% £w? 20% piKp6repq aTT6 rqv ayaypad op” 6iopeTpo orqv Enketa tou
poaxcuparto? stent Endurant Il/Endurant Ms.

*  prko? diTOJ KaOr)Awog? 215 mm

«  6rapETpou? aopToii auxfva ttou Kupaivovrai arté 19 £w? 32 mm

* Aay6ue? 6lop6Tpon? TTom Kupaivovrai atTé 8 £w? 25 mm

*  popdoAoy(a KOTAAAgAq yu arroKardoTaaq aveupOoparo?

« £vaart6 Ta ak6AomOa:
= 6lopeTpo aveupuoparo? >5 cm
®  6idpEipo avEupuoparo? 4 ecu? 5 cm ttou ETTiog? au£i)0gKe ooov achopa To pby*307? kata

0,5 cm Ton? teleutoi'ou? 6 pqvE?

®  aveupuopa pe peye6o? TouAdxiarov 1,5 chopa rq 6t1opeTpo rq? kovoviki)? UTTOYEpXr)?
aopn)?

3. AVTEVSEISEN?
To ouorgpa pooxenpato? stent Endurant Il/Endurant lls avTEVBEIKVUTai ae:

« aoOevei? TTon urtochEpony atT6 TTdOgoq TTon 0a pTTopoOoE va 6gpioupYqoei peAuvog oTo
p6oxenpa

* aoOEVEi? pe EuaioOqoie? i) aAAepYie? oTa UAIKd tou TTpoT6VT0?, 6TTW? Ta ayac6pe! o niv. 1
©a TIPGITE! ETTiog? va AdqchOoitv uTrev'rg oi TTAgpochop E? nriAoyi)? aaOEviov (Ev6Tqra 4.2).

4. Mpo£l6otToXICEDP kw npocpuAaEi?
MPO XH: Aiop60TE TTpooEKTIKd 6Ae? ti? 06qYie?. H pg Tf)pgoq tojv 06qYiti)v, tojv TTPoEIBOTToIr)oEUN
koi tojv TTPOdMAG ELLLY pTTopei va £xu 00|Jap£? ertntriwoe!? I) va TTpokaAfoel TpaupaTiop6 otov ao0evr).

4.1. Tevikoi

+ To ouorgpa pooxenpato? stent Endurant I/Endurant lls TrpErrel va xpgcnpoTTOieiTai pévo aTto
10Tpon? koi opd6e? eKmn6eup£vou? on? texvikE? ayyetokr)? TTapEpPaog?, ka0w? koi org
Xpr)oq rg? TTapoiioa? 5idTa5q?. Oi TrpouTTo0£0el? ESEi6IKEUpEVG? EKTrai6euoq? TEp|lyp6gOyTal
OH? «Attoiti)oci? eKTra(6euoq? toTpou» (Evérgra 9.1).

* Na £xete TrdvroTE 6ia0£0ipq pto opd6a aYY~ioxeipoupYiKi)? kat6 rq 6idpKEia tojv 6ia6iKaoi(ibv
epdiitEvon? r) ETravETTEppaoq”, oe TTEphruoaq ttou eivai arrapaiTqTq ¢ peTaTpoTn) oe ovoikti)
XEipoupyiKq aTTOKaraoTaag.

4.2. ETnAoyn aaOEvujv

* H aKOTdAAGAq ettifoyi) aoOevu)v prropef va 06qYf)aei oe eAAmT) arT660aq tou TTpoidvro? i) oe
afr6600q tou TTpoidvro? avavn'OTOIXq tojv TTpo6loypadLy.

* Mg XpqoipoTToiEITE to auaigpa pooxeupato? stent Endurant Il/Endurant lls oe aoOevei? ttou
6ev pTTopouv va UTTopAqOowv 1) 6ev TrAgpouv Ta Kpirgpia yio n? arTapaiiqTe? TTpoeyxe HKE?
koi PETEYXEipgnKE? 6to6ncaaE? aiTEiIKOvioge Kai Epdiiteuaq? (Evdrgia 9 £uj? Evérgia 12).

+ To ouOTgpa pooxeupato? stent Endurant Il/Endurant lls 6ev ouviordiai oe ao0Oevei? ttou 6ev
pTTopouv va avexOouv Ta okloypadnka peoa TTom Eivai a”apaiigia yia rqv Ev6o£YxeipnnKr) koi
PeTEYxeipqTiKg aknyookoTnkr) arTEIKOVioq TrapaKoAouOgoq? (follow-up).

* To ouorgpa pooxeiipato? Endurant ll/Endurant lls 6ev ouviordrai oe aa0evef? ttou
uTTEppafvouv Ta UTTOXpeLnkG opia papou? g owpankr)? 6idrrAaoq? Ta ottoio TTPOPAETTO\NAl
yia n? 6ia6iKaaif? arrEiKévioq?.

* Ira paoiKd avaropiKd oToixeia, ttou piTOpei va ErrgpEdoouv tov ettituxi) aTTOKAEIOp6 Tout
avEupuopaToc;, TTepiAappdvovrai g oopapr) ytoviujan tou eyyu? auxf£va pe ppaxu eyyu?
aopnk6 aux£va (>75° pc pr)ko”™ auxEva <15 mm r) >60° pe pr)ko” auxgva <10 mm), o Op6pPo<;
) 0 oxgpanop6? aopeoTiou oTa oqgpeia aprgpiaKfji; EpdiitEuoqg, Ei6iKd orq 61ETTach) Ton eyyuC
aopnkou aux£va Kai rg® 611w Aay6\na” apTgpia®, koi g orEvojoq rq™ aopTr)™ oTo ogpeio
6iaKAd6ujoqg. H aKavdviorq aTroTiTdviooq r) TTA6ka piropci va UTTopaOpioEi rqv KaOr)Awoq koi
rq ocppdYloq tojv ogpeiuv EpcittEuog™. Auxfve” ttou Trapouoid”ouv anta Ta PaoiKd avaropiKd
oroixEia pTTopEi va eivai ttio ettippettei? orq pETardnioq Ton pooxeuparoq. H xpfloq 6ixaAojn)c
6idra"q? oe aoOevei”™ pe or£vojoq rqg arTiu aoprqg pTTopei va 06qYi)oei oe pEiu>p£vg por) pfoco
‘tojv okeAcuv. To p6oxeunpa stent AUl ouvioTarai Yia aoOevei® pe ogpavriKi) orivuioq rq? 61w
aopTT)(.

* Mnopouv va xpgoipoTTOigOouv Aoy6vioi aYuiYoi okjte va e$aochaAtote( q Eioayuiyi) tou
owuotr)pato” TOTTOOEiqoqg av Ta ayye(a TTpoorrEAaog” Tou aoOevoud, kat6 6raTTioTajoq Ton
OepdTTOVIO toTpou, EpTTo6ifouv rqv aadpaAr) Eioayuyq Tou onon)pato” TOTro0Erqoqg.

* H paKpoTTp60eopq aothdA£HO koi aTToTeAeopaTlkénlTa Tou OMOTr)paTo”™ pooxenparo” stent
Endurant ll/Endurant lls 6ev £x°uv E~aKpipioOei.

* H aohbAeto koi aTTOTeAeopaTiK6TqTa Tom onoTr)paTo? pooxeiipato” stent
Endurant ll/Endurant lls 6ev exouv a*ioAoYqOei oe a0OEVEi™:

m  KaTu tojv 18 etuiv
m 110U Eivai yuvolke” 6ykves, i) OgAd~ouoe”
®  ttou £X0UV aveupuopa to ottoio eivai:

m  yTTepyEdplke

= TrapaYEdp|k6

= aiTopovojp£vo AaYOVopgpraio
® pUKIITKG

L]

m  ipeu6oavEupuopa

®  TTOM £X°UV ETNKpaTonoa pan) K6TW peocyTopto apTgpfa koi aTTohpayp” 1) orevujp”vq

koiAioki) 1) dviu peoevrEpia aprgpia

ttou £X°uv On>paklk6 avtupuopa ttou 6ev £x"i aynpeTw TioTE! 6rap6Tpomn >4,5 cm

TTom aiTaiTouv dpeoq ovtipettoiTioq tou aveupOoparoc, tt.x. Abyoj TpaOpato«; 1) pH~gh

ttou £xouv t0Topx6 aipoppaYiKi)i; 6idOEog” r) 6loTapaxr)? rg™ TTiY g™ Tou a(paTo<;

TToM UTTEorqoav £pchpaypa Tou puokap6ion r) oyyckiko eykEaAlk6 ETTelo66t0 evt6” tojv

TEfeuraftov 3 pqvojv rrpiv atté rqv EpcittEUoq

®  trou £X°UV at16oTPOdo kujviko auxeva TTou opi*ETai dmo au”qoq >4 mm oe pr)ko?
10 mm

®  trou £xouv YW'KJTi) uTTepeuaioOgoia OTqv avTiTrgKTiKi) aywyT), OTqv ayTio|poTTETaArak|)
oyojyt) i) oTa okk”*padx6 peoa q 6ev ETTPETTETa va tou$ xopqY400uv, TrepnTTwoek TTOM
5ev ETTi6Exovrai TrpoOeparTEla

m  TToM £x0ulr ogpavriKO Op6pPo aopnkoun Toixioparoc (TUTNKG >25% igi; TIEp|dEpeio™ Ton
aYYEiou Ton aopnkoun auxeva koi rg® Aay6yio” aprgpia” r) >50% Towm pr)koua rq™ Aay6vra®
apigpiaO Eire orqv eyyu” eire orqv dmu 0£oq TTpoodprgog”®, o oTTol” 0a pTTopovoe va
UTTopaOpioei Tqv apdoTEp6 TAEUpPg Kali)Auog koi rq 09pdyioq rg” 6idrarg™

®  trtou £X°uv ekTankE” Aoyovie? aprgpie” ttou arranouv apchoTEpPGTTAenpo ottokAeiopb Ta™
wuTToyaoTplk|)” aipaTiKi)? por)?

®  TTOM £X°UV Ogpeio aprgpiaKr)? TrpoorTEAaoq? TTou 5ev avap£vEiai va 6exte! rq 6lopeTpo rq?
6idra”q? (14 £0j? 20 Fr) AGyw peyeOou? r) eAiKOJoq?

= TTOM £X°UV Evepyi) Aoiptu™q kaT6 To xpovo rq? apxiKi)? ETTEppaoq? ttou EK6QA(ji>VEiai pe
tbvo, TTMpeT6, napox TEuoq, 6enkr) kaAA|Epyeto i) AeuKOKUTTdptuoq (Aeunk6 aipooipaipia
>11.000/mmJ koi avnpETtUTTi"ETai pe avnpiKpopiaKOu? nap6yo\se? (pg TTpochnAakmnk!)
ciyuiyi))

®  ttou £X°UV ouyyevi) EKdw ) VOOO tou y6vou

®m  ttou £x°uv Kpeanvivq >2,0 mg/dl (i) >182 pmol/L)

186 O6UYKA EAArjviKa
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®  fou kovouv aipoKdBapop
®  fou £x°uv 6l0Tapaxn Tom ouvbetikou iotou

« Oilaipoi 0a FpdFEi va Evppcpojvouv oAoug Tona aoBevdg 64 n EY6ayyEtokp O£pcnraa onrauef
iabpia, Takum) TTapako/loiiOnan yia va adoAoyelral n kar6roTaap Tpg uytlag Toug koi n
arT66oan Ton cybayyctokon Toug pooxeupartog. Oi ac0EVEIg pE auyKEKpipdva k/IMk6 £vpr)para
(T1.x. EY606todpmyER, avEupuopara pE au$avepEvo pEy£Oog, ) aAAayEn atp 6opr) r) atp OEap Ton
Ev6ayy£iaKou poaxcupatoa) TipettE! va UFopdAAovTai oe auppEvp TTapako/lonOpap.
luyKEKpipEVE"™ 06py|£n FapaKoAouBpapg TTEpiypavovrai atpy Ey6Tpra 12.

« Qi aoBEvelg TTon Fapouaid<[ouv pEiiupdvp aipaTiKr) poi) pEow Ton akEAona Ton poaxEiipaTog i)
6rodouyEn pTTopE! va xpEiaaTEi va UFopApOouv oe 6EUTEpEMonoL FapEppdaEig r) xtipoupyikdg
EFEpPOEIg.

« HTTapEpPaop 1) p pETaTpotT oe au\i)Bp ovoixti) XEipoupyiKp atTokatiiotaap pETd Tpv apxiKp
Ev6ayyEiak” atTokaraataap ttpettei va E"Eid ETai L evBex6pevo yto a00EVEIg p£ aT/Evpiiopata
auavopEvou pEyEBoug, r) EY6o6racmyp. H aii“pop Tou pEyEOoug Tov avEupuapaTog 1) p
Epptvouaa EY6oGtodmyr) piropef va 06py6aii aE prftp Tou avEupuapaTog.

4.3. ripiv Tn 5ia6iKaaia Epdiitcnan?

+ ripiv TOdvoiypa Tpa ouaKEuaolag Ton FpoiovTog, tipettei va TTpayparortol£lral FpoEyxEippTiKog
Fpoypappanapog yia Tpv TTp6apaap Kai Tpv ToTroO£Tpap.

*  EttiCeujppote TTpoaEKTiKd Tp ouaKEuaaia Ton anotppatos poaxEuparog stent
Endurant I/Endurant lls kaBL, koi Tp 5k51a$p yia <pplEn i) EAarTcopara TTpiv arr6 Tp xpfaH- Mp
XPpoipoTTOETE To Trpo'iov av TraparpprraETE orTorabrroTE evBei®p pAdppg t) Fapaplaapg Ton
OTEipou chpaypoii. Mpv TipocTTTalELTE va EFavaFOOTEIpicoETE To avatppa TottoOETpapa i) To
p6axEupa stent.

*  Mp AWI"ETE, otpePAojvete p oAhoiiovete p£ dAA0 TpOFO To anatppa ToTToOETpOpC
Endurant I/Endurant lls Fpiv att6 Tpv EpchittEnap, kaswa pTTopE! va TTpokApQoity GrakoA|£s
ExrrIipt.

« Ma Tp pEitoap Ton kivBuvou BpoppwTiKiov e fif Aokiov, fp 6fei va xoppypOEi EY6ochAEpra pia
FpodOETp 66ap pFapivpg Fpiv ofo Tpv Etoaywyp Tpg 6rata’pa.

4.4. Kata Tn 6ia6iKaaia EMdirtrnan™

* XpEia<ETai Fpoaoxp kata To XEipiapo koi Tpv texviki) TOFO06Tpapg, wate va aFOhEUXOE® pp$p
Tou ayyEiou.

*  Mehste? 6ei'xvouv 61i 0 Kiveuvog piKpo£pPoAijg au*dvETai p£ Tpv aii“pap Tpa 6idpKEiag Tpa
6ia6iKaalag.

* Mfopei va FapouaiaoTouv YEdprEa EFiFAoKdg:

m  ofo UFEpPPoAIKp xppop ak|aypad|kwy pEaty
m  AGyw epPoAikou p AayOaapEya ToFOOETppEvou poaxEiiparo stent

*  Mpv ekftuooete Ta poaxEupara stent oe OEap 6fou 0a FpoKAPOEi EY6oGtodomyr) 1) Oa
aFOdpaxtouv apTppfeg fou efvai cTrrapamptEg yia Tpv Fapoxp aipami)g por)g at 6pyava
akpa. Auto 0a pFopouoE va karaat”o£1 OFapaiTpTp Tp xtipoupyiK” acgalpeap Tp" 6iita”p”

*  XppaipoFOii"aTE oktivookofiki* kaOo6r"ypop yia Tpv FpoibOpap Tou anarparo?
TOFO06Tpap”, tov EVTOFiapo FpopAppaTtov otpE|3An)opc il yia Tpv atioAoypap FpopAppdTCIV
EuOuypdppiopc pE ti? 6iaTd" Eic pooxEuparto<; stent. Mpv Edapp6<ETE ufepPoAikp Suvapp yia
va Fpoio0"aETE i* ofooupete T0 anatppa tofo06tpopc; otov ouvavTdTai a/TioTaop. AV to
aunatppa TOFO06Tpap" orpePAwOelkaTta Tp 6idpKEia Tp? Eiaaymy”, ppv FpooFaOaETE va
ekftu’ete To p6axEupa stent. AdalpEotE Tp 6rara’p koi EiaaydyETE 6va Kaivoupio anatppa.

*  Mp auwEX"ETE va ampE¢hETE To anatppa tofoO6tpop? av 10 6kpo 6ev FEplatpEcbETal pad p£ To
aunatppa TOFo06Tpap”.

* Naelote i6iaiTEpa fpooektikoi at 6uokole? FEpiox6g, ofoj” oi FEpiox6c pE atEYiuap,
Ev6ayy£iak® Op6ppblap oe aFOTITava)pEva 6 auvEaTpapp6va ayyEia. tipiv ofo Tpv
FpoaFdOEia FpooEKTiKifc EFavEiaayojyric Ton anarppato(; TOFo06Tpap? KaOETppa pFopdTE
va EXETdaETE TO£VBEXOpEVO ayyEIOFAaOTIKp? PE pFaAOVI OTO oppefo alEvou rj OTEVUpevOU
ayyEiou.

«  Mia avEFapKp” ?iovp achpaytopc pFopEl va éxelaav aFOTEAEapa anppEYO kivBuvo 6rodnyp?
evt6” tou avEupuapaToi p petotofiop” Ton poaxEiipaTo” stent.

* Kara Tp 6rapkEra 1p< 6ia6iKaala™ EpdwrEnapp fp 6fei va Echapp6 ETal anatppar|kp a\nTpkT|kp
ayblyp paaEi Tou fpujtokoAlou Tou voaoKopElou/iaTpou. Av p pFaplvp avTEveeiKVUTai, Oa
fp6fei va EretaarE! To evbex6pevo xppopc EvaAAaKTiKou a\rTrTTpkT|koit.

« Ta poaxEwparta stent Sev pFopouv va a\nlkataatalony va OFoaupOouv pEaa aTto anatppa
TOFOO6ipap<;, ak6pp koi av 6xouv ekftuxOe! p6vo pepiKOI

« Av to KdAuppa Tou poaxEiipato” aFooupOEl akoiiato, p 6idTa’p 0a ekftuxOel Fpotopa koi
evBbxetoi va tofoletpOel AavOaap6va.

* MaTakpnppto aAAPAEFKdAuippc Ton poaxEmpaTo" stent akEAou? povo pE To odeAEupo
orélexo™ Endurant lls, ayatpE"TE otov niv. 8. Dfoj” ayadEpETal otov niv. 8, yia tis
6rapopchakE!? poaxEupaioi; stent okEAon” yio t* ofoiec laxuouv kpurpio aAAPAEFKdALippi;
povo 3 stent, ppv fpo Peite at aAApAETkaAnp FEpiaaoTEpiuv o £6 3 stent.

«  Karta Tpv Etoriw’p Tou poaxEiipato? stent, PePoiojCelte oti kpatatE aKlvpTp Tpv EpFpoalia
Aapp.

* Av xPPOipoFoiEiTE anppat6 kaOETppa pFaAoviou, pp 6ioren/ete ufepPoAiko p Storelerte ekt6"
‘tou uAikou poaxEvparto”. AkoAonOpartE ohtq Tig 06pyiEg Ton kaTaakEuaoTp oxetiko pE tov
XEipiap6 Toit kaOETppa.

«  Oi EyxuoEig okoypachlku)Y pEatuy pE udpA™ Ffeap ota akpa Tou pooxEvpatog stent apEarup,
PETd Tpv EpdiitEnap pFopouv va FpoKaA6oouv EY6obradwmyEs,

4.5. OcpoTTEia xai TTapakoAoVBNCTMN

*  KdOE Ey6o6tocdmyp fou 6ev avTipETtoF"ETai O£paFEUTIKd kata Tp 6ia6iKaala EpciitEvaps
fp6fei va FapaKoAouO£iTai fpooektiko pETd Tpv EpdwrEuap.

+ OAoi oi a00£VEIg pE EvBayyEiaki” avripETtoFiap avEupuapaTog FpEFEI va UFopdAAovrai oe
FE£pio6iKo ofeikoviotiko éAeyxo Y10 va &¥Aoy£lTal To pbaxEvpa stent, To pEyEOoz Ton
avEupuapaTog koi p attothpa’™p tujv ayyEiojv OTpv fepioxp OEpaFElag. H appavnKi* p£y60uvap
‘tou avEupuapaTog (>5 mm), p Epdpariiop v6ag EY6o6tochuypg, p Fapouala FEpipoaxEupaTiKi)g
poi)g, p aAAayi) Tpa FaApiKdTpTag tou avEupuapaTog r) p pETat6Tap fou éx£laav aFOT6AEopa
avEFapKi) S&vp odpaytopa 0a FpEFEl va ofoteAouv KivpTpa yia FEpaiTépio 6pfuva koi
EV66XETai va ufobeikvuouv Tpv avdyKp Fp6aO£Tpg FapEpPaapg r) pETOTpoFi)g oe xeipoupyiKi)

£FEpPaap.
* HFp6a0£Tp OEpaFEla oupFEpiAappavop6vpg Tpa £vbayyEiakpg OfpartElan p pETOTpoFrjg at
XEipoupyiKr) EF*ppaop fp 6fei va AappdvETai 16raltEpa uF6cp OTig ak6AonOE s FEPIFTUJOED:

B aii"pap Tou peyEBoua Tou avEupuapaTog >5 mm, pe p xplg EY6o6racmyp, arté Tpv
tefeutoio E"ETaap FapaKoAouOpapg

B aAAayp Tpa FaApiKdTpTag tou avEupuapaTog, pE p xojplg au”pap p EY6o6tocuyp

m  Eppdvouaa EY606iodmyp pE p xtuplg aii*pap pEyEOong Ton avEupuapaTog

B PETOTOFiap Ton poaxEiipatog stent pE aFoTEA£apa avEFapKp ~tovp acpayiopa

B pEicoap Tpa YEdplipa AETOupyiag E"aiTfag aF6chpa™pg Tpa YEdplie)g apTpplag (pEtotbfiop i)
Kkakr) TOFOO06Tpap)

« METd Tp Ev6ayyEiaKi) EFi6i6pOcuap avEupuapaTog (EVAR: endovascular aneurysm repair), p
laxaipia tou viomlou pueAou (SCI: spinal cord ischemia) pFopc! va o6pyr)afi at aFdvia
efifAokp FapaFApylag r) FapaFdpEopg. Av uFdpxci uFOda laxaiplag tou vuiTiaiou puePou,
ouviaTdTai Fapox"TEuap Ton EykEchaAoywrraion uypou (ENY).
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4.6. DAnpocpopiE? aorpaAda? otteikovio 19 payvivriKn? Topovpatpiat;
Mr| kAvkéc; 60MpE” exouv Sei’Ei on To onoTppa pooxEiipatoc; stent Endurant il/Endurant Ms pTTopE! va
XPPOIipoTroipOEi oe otteikovi'oeic payypnkp<; Topoypac|'ac UTT6 opoug. Mttopei va oapiu0£i pE aataAED
p6vo oe anatppata paYvpnKifc Topoypac|'a$ 1,5 T Kai 3,0 T p£ xppap p6vo Ttov GuyKEKpipEviov
TTapapETpuwy ErETaope (Ey6TpTa 9.6). MpooOETE" TTAppochopl£<; aodallEla aiTEiKoviopg payypnkpc
Topoypadh|'az 6lon'0O£V/Tal oTpy Ey6TpTa 9.6.

5. AVETTIOU|INTES EVEPYE £?

5.1. riiOavcq avETTiOujjr)TE® EvepyeiEq

Zwy avETTi6upr|TEM EYEpyclE{ Tron prTopE! va TrapovokwTouny 1) TTou awaiTouv TrapEpPaop,
TTEpiAappdvovTai, evSeiktikoi:

* akponpptoop6c

* ermrAokéc avaiadpoiac ka| ETrak6Aonba ouvoba TTpopAppara (TT.x. a\/app6non)

+ au”pop PEYeQouc avEupuopaxog

* pi)Ep avEupuopaTog Kai Oavaro™

« aopnkp pAaPn, oupTrEp|AappayopEypc 5ratppop<;, 6loxioprapoii, aipoppayia?, pppg Kai
bayaToun

« aptpprak!) n ¢AePsr) Sp6pPlwop p pEu6oayEnpnopa

* apTpplotAEPX6 oupi'YYio

« aipoppayia, aipaiupa p 6ratapaxp Tp" TIpEp<; Tou alpato$

«  eotepxEc ermrAoke? (1r.x. eifeb”, TTapobxr) loxaipia, EppakTo, YEkpwop)

«  kap6lakE( ermrAoké” koi ETTak6Aon3a ouvo6d TTpopAppara (TT.x. appu9pia, Epdpaypa Ton
puokap6ioun, onpcoppnkr) kap6rakp avETTdpKEia, utT6Taop, uTTEpTacp)

*  XW"6TpTa (TT.X. y outwv, K6TIW GKpOM)

+ OayaTo$

* oi6ppa

*  EppoAiop6e; (pkpoEpPoAn Kai pakpoEppoAp) pE TTapo6xp Ppovipp loxaipia PEpdpaypa

*  EY6o6racmyp

«  TTUpETO" KO EYTOTTHOREYp (hAEYpOYT)

«  OMpOyEYYpTKES; errmrAoke” koi ETTak6Aon0a ouvo6d TTpopAppara (TT.x. loxaipia, 6loppwop,
oupi'YYio, axpdTEia, aipaToupi'a, Aocipcu”p)

« prTankp avETTdpKEia

* oTunkp 5uaAEiToupyia

«  p6Auvap Tou avEupuopaTog, Tou appEiou TTpooTTEAaopc Tp? 6|6Ta£pc, anpTTEp|AapPayopEYon
oxnpaTiopou aTTooTpparto”®, TTapoxou TTMpEToit Kai ttovou

*  ermrAoké” AepidkoO onoTppato? ka| ETrak6Aonda anyo6a TTpopAppara (TT.x. AEpthx6 oupi'YYio)

*  YEupoAoyxE" TotnkEp p onatppamkE” ETnTTAokES ka| ETTak6Aon0a anyo6a TTpopAppara (TT.x.
oityxnop, EykEcaAx6, TTapo6x6 toxalpx6 etteiobbio, TTapaTTApy|'a, TTaparTapEop, TTapaAuap)

* atTbchpa’p TTpoTEYTO" 1) eyyevou” oyyeiou

o 1TYEwpoYIkEn errmrAoké” koi ETTak6Aon6a omyo6a TTpopAppara

*  YEdpxEc emmrAoke? kalETTak6Aon0a ouvo6d TTpopAppara (TT.x. atTéhpa’p aprppiat;,
TOMK6TpTa oloaypadhkoit pEoou, avETTdpKEia, pAdpp)

« p6oxcupa stent: AayOaopEyp ToTToOETpop, atEApc EkrTtn®p, pETat6TTion, ppEp pappdiwy,
arT6hpa’p, p6Auyop, Spavop Tou stent, k6pp p oTPEpAwop Ton pooxEnparto?, SuokoAie”
EtoaywyrnC koi achalp£op?, (h3op6 nAxomn Ton pooxEnpato?, 6raotoAp, 6iippwop, 6réTppop koi
TTEpipooxEupaTiKp pop

*  pETatpotTp oe avoixTp xEipoupyiKp aTTokataoTtaop

«  emnrAokéc oto oppEi'o aYYEiaKp? TTpooTTEAaop?, onpTTEp|AappayopEyp<; Acipw”pi;, ttovou,
alpariipato®, chEnboaYEwpiiopatog, apTpproAEpxoii oupiyyiou, 6ioxwplopoun

* oyyeioko” aTTaap6<; p ayyElOk6 Tpaiipa (TT.x. Gloxwplop64 Aayoyopppkn'on oyyei'ou,
aipoppayia, pp”p, 6ayatoO

*  pAdpp oyyei'ou

«  EmmAokEn Tpanpartwy ka| ETTak6AonOa onyo6a TTpopAppara (TT.x. Siavoi*p, Aoipuj*p,
aipdTiupa, oyk6popp ouAloyP nypoii oton? IOTOIig, kuTTapTba)

6. ETAoyn koi 6Epartrcla aaetvajv

6.1. Efatom1kEwcTn Tn? etpaiTEia?
H xrapaYYEAia KdOE ovoTppato? pooxEiipato” stent Endurant WEndurant Ms 9a TipETTEL va
TTpaypatotTo|£|'Tal pE pdop To kataAApAo pEyEOog yio Tpy avaTopia Ton a00£vou”. H ettihoyp Tou
kataAApAou pEyEOon* Ton pooxEiipatog ottoteAei EUOuvp Tou ratpoii. To p6oxEupa stent 9a TIpETTE! va
BXEL pEyaAnTepO pEyEOOE LLOTE VO EIVOI pEYaAUTEPO atT6 Tpy EOQITEpIKp 6lopeTpo TOU OYYEIOU (0L
aopmKE" 6iopopchi)) OELC auviaTdTai va Eivai 10 Ew? 20% peyoAutepe?, 0i Aayby|£a 6lopopthcroa™
ouvioTaxai va Eivai 10 &1y 25% peyoAutepeO- AyatpEATE oTpy Ey6TpTa 9.2 yio TTEpoa6TEpE”
AetrropEpE|EN. Oi 6rapopuoEk; Ton pooxEiipato” stent kaAiiTTTony aopnkE” 6lopETpon? arte
19 Ew” 32 mm Kai Aoyovie™ 6rapETpon” att6 8 Ew” 25 mm. To ouvkjtujpevo 0uyoAx6 p()ko? Tou
pooxEiipato” stent, onpTTEp|AappayopEYLLY TToAAaTTAbly EKTTTMYpEYLLY 610T6 ELLY, TIpETTE! va
ettekteivetoi aTT6 TPy KaTwTepp YE(pkr) apTpp|'a éwy Alyo Tno TTayll a6 Tpy eoojtepiki) Aay6yto i)
nTTOyaoTpxr) apxppia. OAa Ta pr)kp koi oi 6idp£Tpoi Twy 6rat6"ELLY pooxeiipaTo” stent TTon Eivai
aTrapanpTa yio Tpy 0AokAppuwap Tp<; 6lo6xaolas<;, 6a TIPETTE! va Eivai 6ra0EO1pa otov 10Tp6, ibiaiTEpa
6Tay oi TTPoeyxE1ppTikES; pETPPOE” yio tov TTpoypappatiop6 TpA TTEpTTCHop” (6/pETPol/p|)kp
OfpatTE1a0 6ev Eivai pEfalf<;. H xppap autp” Tp” TTpooEyyiop? ETmpETTE! pia pEyaARTEpp
EY60£yXEIppTX|) eueAitio yia va ettiteuxQouv Ta pEATIoTa aTToTEAEOparta 1p<; 6106ablat.
H Medtronic piropEiva auvEpYaoTEi pE toTpoii” ware va Trpoo6iopioouv n? kat6AApAE? 6t00Tao£1C Ton
pooxEunparto? stent pdoEi Tp<; ekn'ppap” Tou ratpon oxeTx6 pE T~ ayaTopxE” pETPr)o£l” yio tov ooCevt).
Ta oEAp koi 0i kivBuvoi TTon TTEp|ypadpkay TTpopyoupEYwa Oa TIpETTE! va AappavovTai TTpooEkmnka
nTT6chp yio k60e ao0E\WN) irpiv art6 Tp XP Ol Ton onoT|)pato” pooxemparo” stent.
ZppEiuiop: EraiTiac Tp” chmop” Tp$ ox£6iaop” koi Tp” Enkapch(a™ Tou omatppatoc pooxEiipato” stent
Endurant H/Endurant Ms, To ouvoAiko ppko” kaO£ pooxEiipaTo” stent pTTopE! va Eivai ppaxutEpo oxav
a.
MPOK XH: H ettifoyp uttepPoAiko pEyaAou pooxcupato” stent oe oxEop pE Tp 6rapETpo Tou ayy£(on
eybéxeto| va 06pYpO£i oe UTTEpPoAXp Gl0aToAp Kai pAapp Tou oyyeiou p oe pEpxp aya6TAwWoOp Toun
pooxEuparog stent

7. EvrllJEptOTIKC; O6IY'E? Trpo? TOU? aCTOEVEI?
O 1Tp6” TIPETTE! va ErETaoEi Toii? ak6Aou3don” kivSuvou® koi Ta othEAp otov EVppEptoVEi tov ao0Evp
oxEmxa pE TpvTTapoiioa EY6ayywkp 6iota”p Kai 6ia6iKaoia:

*  pAiKia koi TTpo066k1po "u)i)* Tou a00Evou”

«  kivBuvoi koi 0thEAp oXETi"opEva p£ Tpy ayoxTr) xE'Poupyxr) aTTokat60Taop
«  kivBuvoi koi OpEAp oxETi<6pEva pE Tpv EveaYYEiciKi) atTokat6ataop

*  Kivduvoi OXETI"OpEVOI pE pp TTapEppaDK) OEpOTTE['ar) toTpxr) aVTipETUJTTIOp
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* K'vSuvoi prftn? tou avEupuoparo? at ouykptor) pc Tqv EY6ayyErakr) atTokat6oTaon

* evbex6pevo va arralmOEl ETrak6Aoven EvOayyEiaKi) r) avoiKir) xEipoupyiKr) atTokar6oTtaon Tou
avEupuaparo?

* 70 64 N pakpoTTpoGeapn aodh6AEL0 koi aTTOTEAEOpanKGTNTa Ton onan)pato? poaxElipato?
stent Endurant II/Endurant Ms 6e v 6xouv E$aKpipu)O£i

« avdyKfi pakpoxp6\na?, Taknkr)? TTapakoAonbnan? yio v aMoAbynon T? kat6ataan? uyE'a?
Ton aa0£vou? koi TN? aTT6600N? TOM poaxEiparo? stent

«  aaOEVE? pc ei6iKa kAnnKk6 enpnpara (1T.x. EY606tochmyE?, 6iEupuvepEva avEupuapaTa) TIpETTe]
va TrapakoAounOonyTa| aTEvd

* aupTTTwpara pn$n? avEupuapaTO?

H Medtronic auvrora va evhpepojvei 0 10Tp6? tov a0SEvri, yparTTiu?, oxetik6 pe 6Aou? Toit? kivBuvou?
TToM OXETi<ovTai pc Tn OEpcrEla pE xpnon Tou onatnparto? poaxEipato? stent Endurant lI*'ndurant Ms.
Oi AETTTOPEPELE? oXEnka pE Tou? kivBuvou? TTon TTapouoid®ovTai kata Tn 610 pkw Tn? Epch6TEMON? koi
pEra atT6 aur) Traptxovrai an? «AvettiQuphte? eyépyex?» (Ev6thto 5).

8. TpoTtTo” 5ia0tan”

8.1. XtElpoTtr|ta

KdiOE 6rap6pcpiuan Tou poaxEiiparo? stent (6ixaAum), AUI, okEAon?, aopmkr)? ken Aay6\na? TTpoEkTaon?
koi EMOEO? koiAwkou POaxEipaTo?) ttep® xetoi PEPOVWPLVN evt6? TOM OMATNPaTO? TOTTOGETON?- ‘Exei
aTTooTE|pwOEL pE XPror 6Eapn? nAEKipoviiuv ka| 6tanOETLL OTEipa yia pia povo XPrork

*  Mqv ETTavaxpnoipoTToiETE r) TTpoaTTabElE va EmaVertro0TE|pur)0ETE.

« Edv n 6iiTa™n exei uttootel pAdpq i) MakEpatotnTa Tou OTEpou hpaypoii éxelrrapaptoatE!’, pg
XPHOPOTTOHTE TOirpoT6v KA ETTIKAMOVI™OTE pE TOVOVIITTpOOQITTO To? Medtronic yia
TTAnpochop| E? Etnarpodhr)?.

8.2. ncpiExopEva
« "EvaaifaTnpa poaxEiipato? stent Endurant M/Endurant Ms
* "Eva 6vtutto 06qyKi)v xpr)oq?

8.3. AtToBnkEMWan
OuAdoaETE To anaTnpa at OEppokpaola 6wpaTion oe okoteivo, t;qp6 pEPO?.

9. MNr)podhoplEN y|a kAivikh XPManm

9.1. AnaunCTEiq EKTTW6EMan” 1oTpoii

OAoi oi toTpo|' TIPGTTE! va Eivai EkrmubEvpEY0L otn XPfan Toit onatnpato? poaxEiiparo? stent

Endurant M/Endurant Ms ttpiv to xpHoipottoii®oouv.

NPOXH: To anatnpa poaxEiiparo? stent Endurant M/Endurant Ms TIpEITE va xPI01porTolE(Ton pdvo
arT6 raTpoii? koi opabE? EXTTWEEMPEYon? an? texyxe? ayyEtokn? TrapEppaan? *ai atn XPM°r TC
TTapoitaa? Gratan?.

AkoAouQouv oi arralmmagl? at yviixEi? K 6ef|6mme? yto ToU? ratpoit? TTom XpnoipoiToiouv To anatnpa
poaxEiiparo? stent Endurant M/Endurant Ms:

*  ¢hnok6 loropiKO tu)v avEupuapduuv koiAkiki)? aoptr)? (AKA), tujv aopioAayovuov
avEupuopduov koi tcov TTapdAAGAW Tra0i)aEU>V TTOM oxet” ovtoi PE Tqv aTTokataotaan AKA

«  EppnvEi'a aktn/oypadokr)?, oktivookottiki)? koi ayyEtoypadykr)? atTEx6\ian?
«  kataAAnAn XPTT° oroaypadpxoii pEaom yio aktNeoypadd|'a

«  xEipoupyiKi) TrpoarTEAaan aptnp(a?, apTnptotopn ka| attokataotaan M606Eppxn
TTpoarTEAaan KLl texvike? kAeioipoto”™

*  pq ettifektike” KaletnAeknie” Texvwe” 06Myoii auppato” kalkaO£Tr)pa
* EpOoAtop6e

* ayyEKOTTAa0mMKr)

«  Ey6ayyEtokr) TOTTQOETTI 1 stent

*  Texnke" Ppbxou (snare)

*  Texnke” EAaxiotorTo(nan? nk ~«kOeon” at aKiivopoAia

«  ETTiAgyr) KO utToAoytop6” pEyEOou™ 6iiTa’nc

9.2. ZwiCTTOjpEvn EiTiAovn M\YEBon? SiaTa”*n?

Ta ouarnpara poaxEiiparog, stent Endurant M/Endurant Ms 6iaTiOEVTai ata peyEOn TTon TTEp|yp6aho\rTal
otov niv. 2 6urc tov flfv. 7. Mo epujtioei”* axemka pE Tqv ETAoyn p£yEOon” auTrfc Tn? 6|6Ta™n?.
ayarpETE cTa oroixcia ETmolYLLMTa? auuov tojv 06nyiiov xp6on?-

nivaka? 2. Aiaypappa EtnAoyn? pEyEson? — AixaAuTrj Biapopgxoan Endurant Il

EA Eyyit? 6ipETpo? x Amo 6ia- Ka/luppEvo priko? T
(OD) PETpO? (mm) Eobmpn_(u 6iapE£Tpo?
(Fr) (mm x mm) ayysiou (mm)
3620 145, 166 29-32
20 36x16
32x20
32x16 26-28
28x20
28x16 23.25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 21-22
23x16
23x13 19-20

nivaxa? 3. Aiaypappa Err|/ioyr|? pEyEBon? — AixaAuTii 6topopcpmiun Endurant Ms

2 6i 2 j 3
(!;:)g) Eyyu? %;%EETT[;OO’)X Atwj Kaﬂupi)rli\r/no) PrKO? EaurEpxn SiapETpo?
(Fr) (mm x mm) ayyEiou (mm)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
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*  KivQuvoi prftrK Ton avEupuoparo? at onykpton me thv evOayyEiaKi) attokar6oTaon

* evBex6pevo va atralmmO£[ ETtax6/lon0On EY6ayyErakr) i ovoikti) XEipoupyiKr* aTTokar6araon rou
avEupuaparo?

* to oti N pakpoTTP66Eapn aachaAelo koi CriToTEAEamAT1KBTT|Ta Ton anatr)paTto? poaxcéparo?
stent Endurant I/Endurant Ms 6ev£x® uv E$aKpipius£i

« avdyKri pakpoxp6\na?, TakrlKl)? TTapakoAo66non? yia ujv aMoAbynan Tn? kataotaan? uyEia?
Tou aa0Evou? koi TN? aTT660an? Ton poaxE6pato? stent
« aaOEVEI? pf Ei6iKd kKAmkii Evpnpara (1r.x- EY606ragmyE?, 6iEupuvopEva avEupuapaxa) TipEre
va TTapakoAovOoiiV/Tcn aTEvd
* aupTTTwpata pneEn? avEupuapaTO?
H Medtronic on\nota va EvnpEpiovEi 0 ratp6? tov aaO£vn, yparTrw?, axETiKd pE 6Aou? Tou? kivBuvou?
ttou oxeti'Sovtoi pE Tn OEpenTEia pE XPM°M Tou anarr)pato? poaxE6paro? stent Endurant I/Endurant lls.
Oi AETTTOpEPELE(; axEnka pE Ton? kivBuvou? ttou TTapouaid<ovTai kata Tp 610pkEIO TN? EpchGTEMan? koi
pETa atto antn TrapExo\gal an? «AvettiQuphte? E5EpyEIE? (Ey6TnTa 5).

8. Tpono? 6ia8tariC

8.1. ETbip6TnTa

KaOf 6iop6pdpian Tou poaxE6pato? stent (6ixaAiuTt), AUI, akEAon?, aopmi)? koi Aay6ua? TTpoEkTaan?
koi Eu8E0? koiAkikou poaxe6pato?) ttep® xetoi pepovup”vn evt6? Tou omatnpato? ToTTo0ETNON?. "Exei
arToar£|pwo£|' pE xpnon 6Eapn? NAEKTpovitov koi 6kw'0ETa| OTEipayio pia povo

«  Mr|v ETTavaxpnaipoTToiEi' TE n TTpoarTalf|'TE va ETravarroaTEipujaETE.

* Edv n 5¢51a$n exei uttootei pAdPn f) MakEpatotnTa Tou OTEpou hpaypoii exei TTapaptoat£l, pn
XpriaipoTTOETE T0 irpoY6V koi ettikoiviov” ote pe tov avTiTTpoaumo Tn? Medtronic yia
TTAnpochoplE? Ernarpodd!)?.

8.2. riEpif£x6|jeva
« "Eva aitatnpa poaxE6pato? stent Endurant Il/Endurant lls

+ "Evaevtutto oSnyicov xpi)on?

8.3. ATTOBMKCUCTN
OuAdoaETE To 060Tnpa oe O£ppokpao|'a 6wpatfon oe okoteivb, £np6 pEpo?.

9. MAnpodopler KAivikh XPM°n
9.1. AnaiTtiatiq ExrTcn6E/cT WITpOIA

OAoi 0i t0TpO! tipettei va Eivai EKTrai6Eup£voi atn XPT1 Ton onatnpato? poaxEGpaTo? stent

Endurant II/Endurant lls xrpiv to xpno|P°TTOif)oouv.

MPOKXH: To anatnpa poaxE6pato? stent Endurant II/Endurant lls TpEr£L va xPHOIpoTroieirai pévo
arTo 0TP06? koi opabE? EKTTai6eupfvou? oti? texvike? ayyEiokn? TTapEppaan? koi atn XPM°r mn?
TTapoitaa? 6rata“n?-

AkoAouOouv oi aTTalmatl? oe yVtooEi? koi 5ef|6tnTe? yto Ton? ratpon? TTou Xxpno'POTToiouv To anatnpa
poaxEwuparto? stent Endurant II/Endurant lis:

«  cp1ox6 iCTopiKo twv avEupuopdxojv ko|Atokn? aopn)? (AKA), tiuv aopToAayovuuv
avEupuapdTujv koi tojvirapdAAnAiuv Tralr)aEUJV ttou axETi*ovrai pE thv atTokataataan AKA

+ EppnvEfa aktn/oypadmkn?, akr1YoakoTnkn? koi ayyEtoypadpkn? artElkG\ian?

«  KataAAnAn XP>laMok|aypad|koit pEaon yio akT|yoypadla

«  XEipoupyiKri TrpoarTEAaon aprnpia?, apTnploTopn Kl aTtokataaraan n 6rabEppxn
TrpoatTEAaan ka| tex* ké? kAeioipoto?

«  pn etnAextlké? koi etnAeknké? Textnke? 06Myon anpparo? koi kaOETnpa
*  EpPoAtop6?

« ayyfiortAaarlr)

* Ev6ayyEiaKi) TorToOETnan stent

*  TexXke? Ppbxou (snare)

*  Texinke? EAaXiOTOTTOInon? Tn? ék0eon? oe aKTivopoAia

« EmAoyr) koi ntToAoytop6? pEyEOon? Giota™n?

9.2. luviaTojpEvti ETn/loyn pEycsou; SidTa™n?

Ta anatnpara poaxEiipato? stent Endurant II/Endurant lls 6iaTiOevTai ata pEyEOn TTon TTEp|ypacho\aal
otov Hiv. 2 En)? tov nfv. 7. I'ra £pr>Tr)a£l? oxetiko pe thv €TnAoyn pEyEOou? autn? Tn? Grata’n?-
ayarpE~TE aTa aToixeia ETTiKoiviovia? auTtov UOV o6nyiu)V XPTIOM?-

nivaka? 2. Aiaypappa EmAoyn? pEyEBon? — AixaAuTrj 6wp6pdwan Endurant Il

? 2 ia- KaAupp6vo prnko? .
EA.  Eyyw? 6wpETpo? x ATTw» 6ia: PP P EaumpiKi) 6WwpETpo?
(OD) PETPO? (mm) ayyEiou (mm)
(Fr) (mm x mm)
36x20
145, 166 29-32
36x16 n
20
32x20 26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16 21-22
25x13
23x16 19-20
23x13

DivaKa? 3. Aiaypappa EtnAoyn? pEyEson? — Alxa/lwtn 6wp6pdwan Endurant lis

Eyyu? 6iap£Tpo? x Amu KaAupptvo pnko? .
©) S apETa? p(pmm) i EauTopiki Superpo?
(Fr) (mm x mm)
36x14 29-32
20 32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
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nivaka? 4. Aiaypappa OTIAoyifc pEyEBon? — Awp6pdwon okEAon?
E.A. Eyyu? SiapETpo? x ATTw

(©D) GWPETPO? KaAuppEYO pniko? EawTEpxn 6WwpETpo?
(Fr) (mm x mm) (mm) ayysiou (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 89
16x16 12-14
14 16x13 82,93, 124 10-11
16x10 89

MHyaka? 5. Aiaypappa ETriAoyrj? pEyEBou? — Awpopdbion Aayovia? npoEktactn?

o 5 . » - " o
E.A (OD) (F1) Eyyi1? 6WwWpETpo? x ATTw SiapETpo? KaAuppEYO pnko? EObJTEpIKIi 6WwpETpo?

(mm x mm) (mm) ayysiou (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11
1 10x10 89

Wyaka? 6. Aiaypappa ETnAoyn? pEyEBon? — Awp6pdwon aopnkn? TTpoEkTaon? Kai rusEo?
koiAigkou poo/rupaio?

i? ? 2 o) .
E.A. (OD) (Fr) Eyyii? 6wpETpo? X ATt 6WpPETPo? KaAuppEvo pnko? EOLLTEPIKIT 6iapETpO?

(mm x mm) (mm) ayysiou (mm)
20 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20

Lyaka? 7. Aiaypappa ETnAoyn? pEyEBon? — AoptopovoAayovia (AUl) Siapép<pu>on

E.A. (OD) (F1) Eyyu? 6WwpETPo? X ATTW 6wpETPo? KaAvppEYO pnko? EowTEpxn 6TpETPoO?

(mm x mm) (mm) ayyEi'ou (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. EJleyxo? 6latafnc

ETT|OEWpn)oTE Tr| 6k5Ta$n Kai 1| ouoKEuaoia yia va etnPePcriwoete on 6ev uTrdpxouv (JAGpE? 1)
EAarTwpara. Av n npEpopnvia «Xpr)an Ew» EXEL TrapEACEL, n 6idTagn £XE uttootei ENMK* 411
akEpatoTnTta ToM awpou thpaypoun exei TTapapiaoiEi, pr| xPMa|MOTTOleSE T 6rata’n koi ettikoiviov” ote pe
‘tov aynTTp6owTTo TN? Medtronic yia TTAnpochop|'E? ETTiotpodr)? r) aynkat6otaon?.

9.4. MNpoabETO" anaiToupEVoq E"oTTAOp6”
* Tpoo6ETa onotr)paTta pooxEiipato? stent Endurant Il i Endurant Ms oe 6récopa pr)kn koi
6rapEtpon?
« | uokeuh aKT|yook6TTRON? PE OMOKOKE? Guyat6TTE? ayy£ioypadhla? (Ppaxiova? C n otabEpn

poyab6a). Aktivookottikh artEk6\nan ka| 6uyat6rnra Eyypadim)? koi ayakAnon? oAaiv tujv
ar£xONoELV.

* luAAoyn o6nycov anppartily kataAAMAoM prnkon?

* HTrapiviapEvo aAaToiixo 6raAunpa

MpocteETO™ CTWCTTOPEVO? ENOTTAKTPO?

* O©nkapra EtoaywyEa

9.

o

*  HAektpiko EpyaAEio Eyxuan?

«  Aktivookiepo? Kavova? 6rapa6piopEyO? at Exatoara
* luAAoyn kaGETNpLLy pTTaAoyioi

« luppaToi ka6ETnpE? pTraAomon

«  Aktivookiepo akraypad|ké pEoo

* | t&'po AnravriKO oiAikovh? MOTEpo TTapadhlYEAa0

«  NapEppankE? 6loTac? 5npioupyia? Ppoxiov

« Evbayy£iaKd oiTEipapaia Kai ayyEloka piiopata

9.6. M/InpochoplEpx paYvriTiKifc Topoypc(d|'a™

Mr| kAivike? 6010pE? Exouy 6&'fei on To pooxEupa stent Endurant lI/Endurant Ms pTtopEi va
XPnaipoxToinBEi' oe arTEiKoviaei? payvnTiKi)? Topoypach[a? uxt6 6pou?. 'Eva? aoOEvr)? TTou (EpEL anTr) xq
5idxa”n pxxopd va uttoPAhCei p£ aodhAAeto oe odpcoop pe iva ouoxnpa payvnTiKf)? Topoypad|'a? TTon
TTANpo! Tou? ak6Aonbon? 6poun?:

« | totiko payynnk6 TTEG 1,5 i) 3,0 tesla p6vo
«  MEyioto XLUpiKO Pa6pwté payynnk6 trebio tojv 2500 gauss/cm n AiyoTEpo
«  MEyioT0?, ayadhEp6pEYO? arT6 To oiioTapa payynTlkn? Topoypad'a?, pu6p6? £|6/kn?
arTc ? (SAR) HEYO? yra o. po To owpa 4 W/kg (eheyxopeyn AEixoupyia
TTpLLTOn ETTTTTEGOV)
Y tto TON? 6poun? odpujon? TTon opitovrai TTaparTon/), To pooxEupa stent Endurant II/Endurant Ms
avap6vETai va TrapdyEi:
«  pEyiotr) aii*non 1r)? OEppokpaola? kata 1,00°C pcTa arté 15 Aerrro ouvexou? 0apwon? oe
oapwTn 1,5 tesla
«  koi pEytotn an™nor) Tn? O£ppokpao|'a? kata 3,27°C peta art6 15 Aetrro ouvexou? 0apLION? oe
oapbITn 3,0 tesla
Ta TEx"pata arTELKGyor|? ekteivovtoi kKata TTpooEyyton 5 mm koi 8 mm arT6 TN oMokemnr®, T600 pEoa
600 koi E$IaTT6 tov anA6 TN? ouokeu”?, otov TTpaypatoTTolETal odptuon oe pn kAiviki® GOK1pn pe Xnv
e3JI? akoAom0|'a: spin echo koi gradient echo, avrioxoixa, oe éyo onotnpa payvnTiK*? Topoypacp!a?
Siemens TrioTim (AoyiopiKé VB 13) 3,0 tesla, pE tthvio pa6toonxyoTnTily OAGKANpoOK oLwpaTo?.
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10. EM$iHTEUON?

10.1. AYYEiaxn 1TpocrtTEAaon KOI TTpo£to|paCT|'a Sldra”n?

O awar6? ka0oprop6? peyEQou? tujv aopmuiv Kai Aayovuov ayyEiuv TTpéTLL va TTpoo6ioptoTE! TTpiv
cnro Tqv epdmTcTn tojv GrapopchiloELLY aopToii Kai Aayoviou pooxEiparo? stent pe nttoAoyrarr)
Topoypad)|'a (CT) urtoponOoiipEVn arto oklaypad|ko pEoo, kabw? ka| ayyEroypadlipara, Toao tojv
Aayoviojv apTT|pio)v 600 Kai Tn? aopTr)?. Xpr~aipn pTropeiva amoGELXTEL koi n arTE1k6\Vian 3D. AVatpESTE
ottlv EVOTT[Ta«ZuvioubpEvn ETnAoyn pEyEOou? 6idraEn?» (Evothto 9.2). AUTE? oi arTEiKoviaei? TpErE
va Eivai 6ra0EalpE? yio E"Etaar) kat6 | SidpKEia Tn? 6iaSiKaoia?. ETT(on? 6100EO1pa IpETTE! va Eivai Ta
ayyEioxEipoupyiKd EpyaAH'a koi dAAa XEipoupyiKd avaAiooipa Tron aTraiTouvrai yia Tpv TTpoatrEAaon m?
apTnpia?.

Ma va peiojOei 0 ki'vbuvo? Opoppo£ppoAn?, auvioTarai va xopnydTai otov aaOEvri nirapivn yia ™

610 pkw Tn? 6ia5iKaaia?.

riPOZOXH: MqV arrooiipETE To KdAuppa pooxEiipato? Tou ouon)pato? TotroOETNon? Eur? 6Ton To
oiloTnpa va torro0etnCEl pe aKpipEia pEoa oTo ayyEiok6 olioTnpa koi va Eivai Etolpo yto EKTTTw-
MPOXOXH: Mote pnv TTpowOE| TE i) arroanpETE Ta EpyaAEia atto 1o ayyEtok6 oiioTnpa Xwpi? tn XPI1
akT|yook6TTNanc-

10.1.1. TrpooTTENaan

1. METd thv danfTTn 6ia6iKaoia, aTTokTr)oTE£ ayyErakn TTp6opaon oti? pnpiaiE? apTnp|£?.

2. TorroOernore Eya 06ny6 aiippa aTqv op6TTAEMpN pnpiaia apTnpia Kai TTpowOnoTE To TTpo? Ta TTayL
pEaa oti? YEchprE? aptnp|£?.

3. ATT6 Tn pnpiaia apTnpia Tn? ETEp6TTAEMpPN? TrAEupd?, tottoOEm)oTe 6va 6EITEpO 06ny6 oiippa pE
KaT£UOuvan TTpo? Tnv ko|Arakr) aopTc

4. ndvoj aTt6 ant6 To 06My6 amppa TorroCeTnoTe &yoy kaOET|)pa ayyEloypadya? TTdvoj arT6 ti? YEdprE?
aptnp|'£?.

5. AEVEpynaTE ayyEwoyp6dnpa.

ZnpEiojan: Ma va otrokrr) oete TTp6opaon koivi) Aay6via apTnpia, piropEiva arralmO£l TTp600£Tn

Topdh

10.1.2. MpocTodaoTa 6|aTatr|

1. EAsy”re T0 onoTnpa TOTTOOETTNON? uTT6 akTMOOK6TINON TTpowpEYou va evtotti'oete Tou?
aKTivooKiEpou? 6eikte? oto p60oxEupa stent. Oi oktivookiepoi Beikte? UTToBNAIovouv Tn OEon Ton
Eyyi? Kai Ton d'TOJ akpom Ton nAxoii Tou pooxEiipato?.

2. Xtpédire To kaAuppa pooxEnpato? yio va EUOuypappioETE tov oktivookiepo 5efkrn TTiAN? TTaVitl 0TO
Ppaxii otéAexo? Tn? 6ixaAunn? 6lap6pcpO)on? p£ Tnv ETEpGTTAEMpn Aayovia apTnpia Tou aoO£vou?.

3. EkttAuvete tov auA6 Tou 06nyoii oiippato? pE nTTapMopEYO aAaroiixo 6idAupa.

4. npiv arT6 thv Eioayioyi) 0To ayyEio, evepyottoihote Tnv n6p6|An ETn'oTpLLON okoutt” ovto? Tnv
e"ojtepiki) EMGOYEIO Ton kaAlippaTo? Tov pooxEipato? pE pia OTH'pa EprToTtopEVn pE dmotoAoy1k6
opo yd£a, peExp| To KdAuppa Ton pooxEvpato? va yivEi yATEp6.

10.2. AiaSiKaaia ToTToBETNCTNA

H Medtronic ouviord Tn xpifan evo? Onkaptoii EroaywyEa kaT6AANAon Grap£Tpr)paro? yia inv 61EYEpyEio
6rayvuiOTiK ji)v E°ETdoEiov. Aev arraiTEiTat ©nKdpi yto rnv Eioayojyi) Tou oMoTr)pato? ToTTo0ETNOon? r) yio
rnv EKTTTV™n Ton pooxEmparo? stent.

riPOZOXH: Mnv acha|pEITE T0 06ny6 oiippa evoj To OMOTNpa ToTTo0ETNON? ppioKETai pEoa otov aolevr).
NPOEIAOriOIHZH: MNa tch/atTochuyn OpopPojTiK(i)v TTpopAnpartn/, ouviorarai n EY60thAEpio xopnynon
pra? 6Eutepn? 66an? nirapivn? irpiv arté rnv Ewaywyn tn? 6rara®n?-

10.2.1. EiaayuiYn 51xa/lann? 6wpopdwar)?

NPOEIAOTiOIHZH: Mnv TTpowOEIE To onoTnpa ToTTo0ETNON? X pi? va torroletnoete 06My6 ouppa.

1. BoaydyETE apyd to onoTnpa ToTTo0ETnON?.

2. MpowoOnoTE To TTavio aTTé To 06My6 ounppa Emdlioote Ta TT0 Eyyit? stent koi oi oktivookiepoi Bei'kte?
va Eivai opard otov otoxeuopevo Eyyii? aopnk6 auxéva (Eik. 4).

3. Me kaOETr)pa ayy£loypadla? (turtom pigtail) EyxuoTE okraypacd k6 pEoo pEoa ornv koiAiokh aopTr)
ka| ONPELLLOTE Tn OEon Tn? oroxEuopEvn? ToTTo0£01a?, eite ETravto ornv o0ovn atTE1k6\ion? n oo
ocopa Tou aaOEvou?.

4. TpoaappoatE Tn OEon Tn? 6ixaAu)Ti)? Grapopdcoon? pooxEupato? stent, wore To dvto dKpo Ton
uchdoparo? Ton pooxEvparo? va PpioKETai aKpipco? kaTwu aTré rnv kaTwrEpn YEdpr) aprnpia.
(ZnpEiioon: To 6kpo Tou uchaoparo? Tom pooxEnparo? PpioKETai 0,5 E>? 1,0 mm ttovu) arté Tou?
Eyyu? OKTIVOOKIEOU? SEIKTE? TOU OVIO dKpOU.)

ZriMEicJori: Av To dvu) 6kpo Tou uch6oparo? Tou pooxEvparo? TIpENE va Torre0etn0e1TTOAM Kovrd oti?

YEpE? aptnp|'E?, prTopETE va eyxuoete oKraypaq)]n_<_6 PE0O Y10 va evtotti'oete TN OEan m? KarbItEpn?

YEchpxn? aprnpia? koi va ettiPePoicooete rnv ToTToOETNON TTpiv rnv TTA|)pn EKTTIn-

riPOZOXH: MOAI? evtotti'oete mv Eyyii? OEan, pnv pETaiGvnoETE tov a00£vn n tov E"0TTAI0p6

aiTEiKovion?, ka0a>? prTopE! va utTopaOptoTEL n aKpipEia Tn? ToTTOOETNON? ToM pooxEmnparo? stent.

riPOZOXH: O kaOEm)pa? ayyEloypacla? propEl va acpalpeDE] TTpiv arTé TNYEKTTm - 001600, avo,
kaOET|)pa? ayyEtoypadp|'a? achalpEOEL pETa Tnv EXTTT™n. PEPaiujOEITE 6n TO akpo Eivai EnOuypappiopeYO

(6TTw? pEivav kaOE£Tnpa pigtail) pE iva o6ny6 onppa Trpiv arté Tnv ada(pEOn, wote To p6OXEnpa stent

va pnv TpaPnxTEi TTpo? Ta KarLu.

riPOZOXH: Drav EUOuypappi"£TE Tn OEon Tou pooxEuparo? stent, pepalllDEL'TE oti N ouokeui)

aknyook6TTnon? Eivai katak6puchn w? T1po? rv KEvrpiKr) ypappr) Tn? urtoyEdiplK()? aopTr)? yto va

armod¥yETE Tnv TrapdAAa’™n r) arreiKOViOTiKd odhaApara arté oAAe? TITYE?. Ev66xetoi va aTtalmmoE]| K6TToo
kEchaAoupal'a yuiviojon Tou ouAr)va Evioxuon? eikovo? (1-1), i6iaiTEpa av urrapxEi TTp6oOra ywis'won Ton
avEupuopariKou anxEya.

Eikova 4. Eloayliyn Ton aop/ikoit anoTnparo? ronodrnon?
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10.2.2. Enipcpaibiori OEan?

1. BePoicjCeite 6ti to TTEP|hEP|K6 Tprpa Tou ETEpGTTAENpou atEAEXOMA okEAouna PpiOKEiai Trdvoj cmo
rnv aopriKri 6iakAd6éa>on Kai Evrég tou odKou rou avEup6apaTog Kai oxi Evrég tou Aayoviou ayyeiou.

2. MEplTtpEYNE 1| AaPn pExp| o aKTivoaKiEpog 5elikrnc TTon PpioKETai oo TTEp|dhEplko stent Ton
ETEpotrAcvpon atEAExong okEAong va EuOuypappiaTEi pE thv etepottheuph Aayovia apTripia.

Enpbiwan: Katii thv TTpoart60EIO TrepioTpod” Tou onat patog, av To iikpo 6ev TTEpioTpEpETal pad pE

Tn Aapfi, Tpap~TE Tnau> To anoTnpa koi £WMNOTTOOETIaTE To Ewg 6Tou ettiteuxCei M oToxen6pEYM

TOTTOOETNAr|.

10.2.3. 'ExTTTM/N TOM Eyyn? akpou 1n? CixaAuiTn? 6wpopduion?

1. "ExovTag To 6va xEpi attjv EpTTp600to Aap”, KpanfaTE akK/nTo To anotnpa TorTo0ETNONA,

2. Me 7o dAAo xEpi, aTTooMpETE apya To KdAuppa Ton pooxElipatos TTEpioTpEcho\nag tov eMurepko
©0A0NT1"pa aproTEpooTpocha (TTpos Tqv KOTEUOUvan Tou PEAoWA Ton oAla0nTrpa), Ewwa 6Ton 1o
oupmuyp£vo uTTEpyEchp6 stent koi 2 Ewy 3 cr6 Ta kaAvppEya stent va ektttuxQouv TTApLU,
(Eik. 5).

3. Mpaypatorton”oTE ayyEioypad(a yia va ETpEpaHooETE tn 0Ean Tng 6xaAwr”g 6rap6pdwang oe
axEan pc Tig YEcpxEs aptnp(£a.

4. Edv arraltf|Tal, Tpap~TE aTraAd 0A6kANpo To anoTnpa ToTTo0ETNONA Eyyiia N TpapTE TrEpKpEPXG
watrou To Eyyiig dKpo Toii uAikou Ton pooxEiipatog va EpOEL oTo i'6io errmreCo pe To TTEpKpEp*6 dKpo
g kaTwTtEpng YEdpxng aptnplag.

InpEiiuon: ITnvam'Oavn TTEpnTTwan atrotuxlag Tou ovoTrparos ToTToOETNON? TTom 06ny£E| oe pEpX"

ExTTTn Ton pooxEiipatoa stent Efam'ag Tng aTtTokoTTng Tou kaAiippatog Tou pooxEiipatoa, n texvik®

«arroouvappoAdynong AaPlg» 0a kovei Suvoti” thv ettituxil EKTTTn Tou pooxEiipatog stent. AyatpErTe

othv Ey6TnTa 11 yia TexmkEg arroauvSEong.

MPOKXH: Mnv TrEpioTpEGETE To kaAuppa Tou pooxElipatog kata thv EKTTu’n, kaOwp aut6 prTopE! va

TTPokaAEOE! onoTpohr™ Tng 6réta’n? pe atrotEAEopa va TTEpioTpacE! kata thv Ekrrmn-

MPOKOXH: Av 1o kaAuppa Ton pooxEiipatos arroanpO£1l akoiioto, To p6oxEunpa stent 0a ektttuxQei

TTp6LWpa Ka| eybéxeto| va torrolernOe[ AavOaap£va.

MNPOE1A0MN01H1H: H avETmuxik EuOuypdppion tuv aKTivooKiEpujv 6eiktiuv eyBeéxetolva ExEL tog

arToTEAEOpa Tn pn opOt* EKTTT™ Tou pooxElipatog stent.

EiKOva 5. EKTTTWN TOU Eyyiig akpou Tnj SixaAuiTng 6wp6pdiong

10.2.4. EKITTIN Tom eTep6n/IEMpon cttefexou? tn? 61xalutn? 6kh6pdwon?

I uvexiote KpaTiiMaz akn/ntn thv eprip6oOra Aaj3fi Ton onoTrpatog TOTTOOETNONA koi OTN OUVEXeia
TrEpIOTPEGTE TN Aa(Jr Ton 0A0NTrpa aproTEpooTpodpa. 1taparnare apEolus poAig To ETep6TTAenpo
oTEAexon, OTTEAELOEPIOOE aTré To kaAuppa Ton pooxEipatog 1o Onkap| TorroOETnona (Ex. 6).

EiKOva 6. "EKTu”n Tou ETEp6TTAenpou oTEAExous

10.2.5.  AtTe/IEMOEpwon £yyii? akpou Tou UTTEpyEdpiKom stent

1. MpayparotTon’arE ayy£toypad|'a yia va ettiPePoiujoete Tn OEan Ty 6ixaAtoTi'g GrapGpcbiuaris, oe
oxeon pE Tig YEchprER aptnp|£4.

2. Zuvexi'ote VA kpatatE aKi'vnTo TO oiioTnpa ToTToOETany, Exoyrag 10 Eva xcpi othv Eprtp600ra AaPn.

3. Me To dAAo xEp|, TTEPIOTPECTE tov ottiolio Tpox6 6E~60Tpocha, pETOKivtovTag To KW\IKG 6Kkpo TTpog,
Ta EpTTp6a yia va ottefeuCepiooete to Eyyii akpo Tou UTTEpYEpkoi stent (Ex. 7).

4. MNaparnproTE thv aTTEAEMOEpqun Tou uTTepvEchpoii stent UTT6 akT|yoOKGTTNON koi ouvexi'ote
0OTpECOYTa tov ottioOio TPOXE Ebip 6TOM aTTEAEUOEPILOE TTAPLIA aTr6 thv 6TPaKTO Tou ouarr”paros,
ToTTO3ETNONA,

Enpbiwan: iTnvarTiOavn TTEpTTLWON TTou 6EVEiVai 6uvoti~ n aTTEAEMOEpLION Tov Eyyii 6kpou Ton

UTTEpVECpKOit stent, ayaTpE~Te othv Ev6thto 11 yio TEXTKEA aTTooiy6EON,

MPOKOXH: Sthv amOavn TTEpTTLION TToM 0 oTn'00i0A TPOX641 aTToKOAANOEL Kata thv TTEproTpochn Tom,

achalpEote tov. Mpow3noTE pn avt6parta TTpoa Ta Eprtpoa Tig EKTEOLIp6VEg TTpoE oxEA Ton OTTE|poE16n

KoxAia Ewyn 6Tou 6Aa Ta UTTEpVEDpXKd stent otteAeuOepojOoby arré thv atpakTo. AyatpErTE

othv Ey6TnTa 11 yia TEXVKES atrooily6Eona.
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EiKOva 7. AnefIEnBEpwon Eyyii? akpon Ton UTTEPYEDPIKON stent

10.2.6. 'EKTTTM"n Tou aTTw akpou Tn? 61xaAwTn$ 6wpopdon?

Elte ouvexiote va TeptotpEhETE tov ESWTEP|KG 0A00NTr)pa apioTEpG0Tpodha i), evio KpaTiTE akl\i)tm ipv
EptTpoo6io JlaPn Tou aatnparo? TorroOETnon?, XPI°|pottolloTE tov avn'xEipa oat; yia va Trommoete T
akay6a/ln atov & ojtepiko 0A0NTNpa Kai TpaPnr tovTal éw? 6Ton 0AoKANPLIOE] TTANPLL? N «TTTU N
Tom 5|xaALToi poaxciipaTo? stent.

£np£|'wan: ATroalipETE To KitAnppa Tou poaxEiiparo? TTEpa art6 To EiikapTTTo iikpo Tou avaoToA£Ea stent
(katii TTpooEyyton 10 mm) ya va PePoiojCeite 6ti To iikpo Tou kaAiippaTo? Tou poaxEiipato? Sev
TTapEPTTO61£1 T O£an Ton poaxEiiparo? kaTit thv TTpo? Ta EpTTp6? TTpoluOnon Tou kaOET|)pa yia H)v
ETrayaochaAton Tou iikpou.

MPOKOXH: O tov xphoipottoieite TN OKavSaAn yia thv toxei'oc EKTTTn Ton pooxElipato? stent, To
oliotnpa TotroOETnon? TIpETE va TrapapEYE! akiviTO. Mnv TTEprpEGETE To oiioTnpa ToTTro0ETnoN? Karii
thv EKTTT™n Ton poaxEiiparo? stent.

EiKOva 8. "EKHTU”n Ton dmo akpou Tn? 6lxaAwTn? 6wpbpdwan?
1. AXa/lwrn 6rap6pcpuon Endurant Il
2. [AlxaAwrn 6rap6pcpuon Endurant lis

10.2.7. EnavaatpaAion aTtpakTon af kujviko akpo (povo yia Tn 51xaAwTn

5lapopchb)on Endurant I1)

InpEiuion: Mo Tn 6lxaAwrn 6lop6pthwan Endurant lls, ajnarE To anoTnpa ToTT00ETNON? iN situ,

ExTTTiiaooyTa? 1o p6axEvpa stent okEAon? oto ETEPGTTAEMPO otéAexo?. MetoPene oTny"EKTTTUEN

poaxEiipato? stent okEAou? oe ETEP6TTAENPO otéAexo? (Evothto 10.2.9).

1. 1 uvexiote va kpataTE aKivnTo To anoTnpa TorroOEman?, Exo\na? To 6va xEp| othv Eptrp6alra AaPrn.

2. EmPEpalwarE oH n [itpakto? ExEL arrEAEVOEPLOE] TTANPLL? aTTé To UTTEPYEDPIKG stent. AV 6ev ex£L
OTTEAEUOEPU)OEi TTANpLL?, OTPETE aTTaAa To auoTnpa TorroOEman?.

3. rlEpK]TpEchE arTaAii To oiioTnpa TorToOEMman? arrpujxvovTd? To 0AGKANPO kat6 TTpooEyyion 3 cm
Eyyit?, ET0| Lore TO KW\IKG 6kpo Ka| N 6TpakTo? va otteAeuOepcjOouv TTANPLL? aTTo TO UTTEPYEDPIKG
stent.

4. Me o 6va xtpi TTEpIOTPEGTE tov omoOio Tpox6 apioTEp6oTpocha yio va aothaAoETE £ava thv
artpakto pEoa oTo Kw\nk6 akpo (Eik. 9).

5. EAEY'TE thv ETrayaothGAIoN TN? aTpaKkToun eve6? Tou TTEP|pA|)pato? Tou kamkoii kpon urm6
akT|yook6TTMOMN.

6. | uvexiote va TTEpIOTPECETE apioTEp60Tpoda tov otn'aOio Tpox6 pExp| MiiTpakto? va aogaAioTE!
$avd TTANpw? Kal o otTnal? Tpox6? va ppiokETal 0To KiiTw pEpo? (Eik. 9).

InpEiuion: Evel) wQene o anoTnpa TOTTOOETNON? TTPO? Ta €PTTP6? TTPooENTE wote VA PN petoToTnoete

TO aTTw akpo TOM op6TTAEMpoun OKEAOU?.

EMPE |'won: BEPAlLOEITE 6+ To UTTEPYEGPIKG Stent ExEL TTANpLI? aTTooMy6£0£| aTTé thy 6TpakTo TTpiv

wO[)oeTe TTPO? Ta EpTTP6? To 0ifoTnpa ToTTOOETNAN?.

£MNPE['won: Av n iiTpakTo? TnaoTE! Trdvto oTo UTTEpPYEplk6 stent kaTii TNYTTpowOnon, TTpolOr)oTE

TTANpW? tov 0TrIOOI0 Tpox6 6er6oTpocha. METaTw\ga? arraAd TTpo? Ta pEoa koi EMw To oiioTnpa

TOTTOOETTIO?, TTEpIOTPEDTE To oiioTnpa ToTro0ETnon? pExp| MarpakTto? va TTEpdoEi TTEpa arTé To

WTTEP>/EPIKG stent. £Tn ouveXx£ia, ouvexlote p£ Tn 6ia6iKaoia aTT6ompon?.

MPOKXH: Arak6hTE thv TTEPOTPOCIN TOM OTTHOOKOM TPOXOM 6 tov TTPOOEYYIOTEL To KidTwWw Tpr)pa Tou

oTTi00M OTTE|po£|6r) KoxAla.

MPOE1AOMOIHEH: H avETrapKii? TrpowOnon Ton onot1)pato? TorToOETNoN? yia ETrayaocaAion m?

aTtpakTon prTOpE! va 06nynoE! othv TTay(6Evon pia? utrEpyEdp|kn? kopugn? pEoa oto TTEpipAnpa Tou
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Kkojvikou aKpoU. AUTE 8a oAAciiooei Triy eyyn? duyn TOTTOOETNION? KaTa Try aTT6anpon Tou anaTnparo?
ToTTOOETNanNC.

Eikovo 9. EnavaacpdAiar) aTpaxTon Cif kuxvik6é akpo

10.2.8. Adpal'pcan ctuctTnpato? rorroBerncnk (povo yia Tn 5ixaAurrn 6wp6pduar)

Endurant II)

1. ZuvExfoTE va KPaTUTE okivtito To OMOTMNPA Torro0ernon? éxoyro? TO éyo XEPI cripy EpTTpGoOra Aapr)
kalTo dAAD otov e$ustepik6 OAIOON)Ti)pa.

2. 11pEiTE aTTaAa koi arToalipETE To omoTnpa ToTTo0ETnan? ew? 6Tou N atpakto? arroaupOEL TrAnpLu?
aTo ucpaopasnyo Tpr)pa Ton poaxEiipato? stent.

3. Tpap’TE ttiooj ) akay66AMN TOM e’wtepikou OAONTT)PA koi KPATT)OTE Ty amynTn hEpyoyta? Tpy
Eprrp6alra Aapr) otov 0AONTNPa (Eik. 10).

4. XpnolpottoluyTa? ouvexi) akT|yook6TTnan, Traparr|pr)ate To avw pEpo? Ton SixaAimou
pooxeiipato? stent evoj arToalipETE apya To KWw\k6 6Kpo TTpo? Ta T'aw, pEaa oTo kaAuppa
pooxciipaTo? Tou ouoTr)pato? Torrodérron?

5. AdxcHpEoTe atTaAa To omotnpa TotToOETnon?. XpnaipoTTOINOTE akT|yooK6TTNON yia va PePokoCkeite oti
N 61xaAwmn Gropopchaton 6ev pETOKivVENai kaTa TrlY atTéanpon.

Znpci'coon: [0Tnpr)oTE Tny ayywkn Tp6opaon ka! Tny torroDétnon Town oiippato? Eur 6Ton 6Ae? oi

6topopchLLoE!? Ton pooxEiipato? stent PpE£Oouv otn OEan Toun?.

10.2.9. EkTTTM N pocTXEMparto” stent okeAou” at ETCPGTT/IEMPO crreflexo”

1. ripoETOipdOTE To Aayovio onoTnpa poaxEiipato? stent 6TTw? Treplyp6chETal otny «llpoEToipaaia
6rata®n?» (Ey6TnTa 10.1.2).

2. iTqv ETEp6TTAEvpn TTAenp6 Tou ao0£vou?, eloayayeTE éyo 06ny6 omppa pEaw Ton ETep6TTAEMpon
oteAéxou? koi ToM a0 pTOii auxEya Tn? TTponyonpEYLL? torroQetnpeyn? 6iXaALSTI)? 6rap6pdiuan?.

3. Torrolemr)ore 1o oiiatppa ToTTo0ETNON? Trdvui atré To 06ny6 onppa koi pEoa oTo ETEPGTTAEMPO
oTéAexo? Ton 61xaAwToit poaxEiipaTo? stent.

4. EioaydyeTE To p6axEupa stent okEAou? pEoa oTo ETEpGTTAENPO otéAexo? Tou G1XaAWToiR
poaxEiipato? stent. O Eyyii? akr1lYoaklEp6? 6Enan? Tou okEAou? Oa TIpETE! va Etvai
Enon O? pE tov okt 6WTN TTOM Ppi'oketoi OTN GrakA66coon Tn? 6XxaAwTr)?
6lopbphwon? poaxEiipato? stent (Eik. 11).
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EiKova 11. Eiaaybjyrj Ton Aayoviou onotnparo” TotToscrr|ar|?

1. Aka/Mwrn 6rap6pdwan Endurant Il

2. [Alxa/lwrn 6op6pchan Endurant lis
BEpaiU)OEITE oH nTTapxEl aAARAETIK6ANGI 3 stent (Eik. 12).
"Exovra? to Eva xEp| orriv EpTrp6o6to AaPn, kparnarE akK/pTo To anatnpa Torro0ETmon)C-
Me to dAAO XEpi. aTroanpETE apya to KdAuppa pooxEuparo?, TTEplTpEdo\iac tov etiotepiko
0Aio0QriTi)pa aptoTEp6arpoda.
8. OrrorabmTToTE anypi'j, TpaPn"TE ) okay6aAn Tou 0A0NTNpa Ka| arrooMpETE tov e”ojtepiko

0A0NTr)pa evteAgjc TIPOS; Ta ttiouj Yia Va oAokAnpwoete ttiv EKTTT n k Glop6pdpruan? akEAomS;.

9. AdacpEoTE To oifoTnpa ToTToOETNanc
1np£kuar|: Etn OTTdvia TTEpNTTILION aTToTx1a” Tou onot|)paro$ ToTroOETNan? TTon 06MyE? oe PEPIK)
EKTTTWN TOM pooxemparto? stent, N texviki) «artoonyappoAbynanc Aaprfc» 0a KdvEi 6uvan) njv ettituxi)
Exrrma’n Tn? 6rap6pdbianc poaxEiiparto” stent. AyatpEME otiiv Ey6TnTa 11 yia Texykéc arroany6EOM?.
NMPO XH: Mn ompEdETE To Aayovio anatnpa TorToOETnan? evil) Ppi'oketoi pEaa aTovaoOEvri.

N oo

EiKova 12. ‘EkTrin’n 6top6pdpucrn? akEAouc;
1. [lxaAwTn 6lap6pcwar) Endurant I
2. [|xaAunr) 6rap6pdwan Endurant Ms

10.2.10. ETtTayaacallior) aTpakTou cre kcoviko akpo yia To oiioTnpa torroOemnct15

0TO OpOTT/IENpO otéflexo” (povo y>a Tr) BixaAwTrj 6topopdaktn Endurant ls)

1. Kpartr)arE okivtito To anatnpa ToTTo0ETnanc Exoytac To éyo xEp| oTpy EpTTp60Ora Aapr).

2. ETnPEPawiioTE oti n aTpakTon EXEl artfEAEVOEpH)Oel TTANpL? aTTé To UTTEPYEpIKG stent. Av Bev éx£l
otteAeuCepojCs’ TTANpLC oTpEGTE oTTo/1a To aiioTnpa ToTToBETNanc

3. MepioTpEdTE arraAd 1o anatnpa TotToBETNONC orrpijaxvovTd® To 0A6kAppo TTEprTTon 3 cm eyyuc, ETol
wartE 1o kn)Y1k6 dKpo koi N aTpakTom va otteAeuOepu)Oouv TTAN)pL? aTTé To UTTEPYEDPIKG stent.

4. Me 7o éyo xtpi TFEpOTPETE tov oTnaBlo Tpox6 apioTEp6aTpocha yio va aadaA|'aETE £avd thv
artpakto pEaa 070 kgjviko dKpo (Eik. 13).

5. EAEy’TE Tqv ETrayaachaAion TrC aTpakTou evto” Tou TTEp|PANpaTo” Tou kgjvikou akpou uTTé
akTlYoak6TTnan.

6. I uvexi'ote va TTEPIOTPECETE apioTEp6aTpoha tov 0Tno00 Tpox6 pExp| MGTPakTo? va aachaATEL
£avd TTA|)pw” koi 0 oTnoBioc Tpox6” va ppioKETai ato katw pEpoc; (Eik. 13).

Enpbiwor): Evci) ojBeite To anatnpa ToTTo0ETNANC TTpo” Ta EpTTp6<; TTpoak”TE wark va pn pEtarorrlatTE

T0 6TTW dKpo Tou Op6TTAEMpON okEAou™.

Enpo’wan: BEpa|wOE|'TE oti To UTTEPYEp|K6 stent EXEL TTANpux; atroauy6EOE| aTTé thv 6Tpakto Trpiv

wOnoete TTpoc Ta EpTTP6” To anatnpa ToTToBETanC-

1MPE[wan: Av n 6TpakTo? Trayl6EMTE| TTdvto oTo uTTepyEhplk6 stent kaT6 TNYTTpoc60non, TTEPTPERTE

TTANpUX; tov OTr(06t0 Tpox6 6E~6aTpocha. METaKiviovTa” artaAa TTpo? Ta pEaa ka| E$w 1o anatnpa

ToTToOETRanc, TTEpIOTPEGTE To anatnpa TotToBETNan? pExp| Marpaktoun va TTEpaoEi TTEpa arté To

WTTEPYEpXG6 stent. 1Tn anyEXEra, ouvexi'ote pe Tn 6i06|kaal'a arT6avponc-

MPOEOXH: [lik6(hTE thv TTEptoTpohr) Tou oTrlalion TPOXOM otov TTPoaEyyloTEL' To K6ThI Tp[)pa Tou

oTn'oBlou atTE1po£16]) koxAla.

MPOE1A0MO1HEH: H avETrapKifc TTpowwOmnon Tou anar|)pato<; TorToOETManc yia ErrayaachaAion T

aTp6kTou prTope! va 06nyi)oEi othv TTay|'6Evan piac uttEpvEplkn? kopudr)? pEaa ato nxpipAnpa Tou

KtuviKOU 6kpoun. Aut6 Oa aAAonoaEi thv Eyyii? £ujvn TOTTOBEMaN? kat6 thv att6avipan tou avat|)pato”

ToTTO0ETMarnc.
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10.2.11.  AdpcupEor) ctucTTnparo” ToTTo8£TncTn? (p6vo yia Tn SixaAurrn 6wp6pdwan

Endurant Ms)

1. Zuvexiote VN KPATHTT akn/nro to onoTnpa TorTtoOETNoNC exovto” to Eva xepi othv EpTTp6oOra Aa|3i)
Kai to aAAO ctrov ESUWTEPIKG OAia8riTi)pa.

2. Ep&pIE attaAa Kai arTooiipETE To ouoTnpa TorToO&Tnon? 6Ton n 6TpakTo”™ arToonpOEL TTAMpILY*
oTo nchaop6yo Tpnpa Tou poaxEiipatog stent.

3. Tpap”TE Thow Tn akay66An Ton EScorEplKoii oAloOnTnpa kal kpaTr)oTE n)v akn/ntn épyoyta® Tqv
Eprrp6o6ra Aapi) otov 0AONTT)pa (Eik. 14).

4. XpnoipoTTOitovTa? ouvexi) akTn/ook6TTnON, TTaparnpr)oTE To dvu> pépoa Ton 61xaALTon
PpOoOXElipaTo? stent eva> artooipETE apy6 To KLW\K6 6Kpo TTpo? Ta ttiouj, péaa oTo kK6Auppa
pooxeiipaTo? Tou ouoT|)paTo<; Torrolerr|ork.

5. Ada|péoTE atTaAa To omoTnpa TorToOETNaNC- XpnoipoTTOirioTE akT|yooK6TTNON yia va pE£paiu)OLiTE oti
M 61xaALLmn 6rap6paLLIon Gev petokiveitoi kKaTa TNyaTT6oMpoOn.

£MME]|'won: AloTr|pr)oTE tejv ayyerakr) TTpGopaor) koi Try TOTTOOETINON ToM oiipparo? 6Ton 6Ae” oi

6topopdhLLIoE!? Ton pooxEmpato” stent PpEOouv otn O&ar) Toun™.

10.2.12. EKTrTU™n pocTXEmparo” stent akéAon”™ at oponAtupo crréAexo? (POVoO yia

T 61xaAwTn Gtopopdcoan Endurant Us)

1. npoETOipdoTE To Aaydvio onotnpa pooxE6pato” stent 6Trw” TTEp|yp6hETal othv «npOETOipaoia
6rata’n?» (Ey6tnta 10.1.2).

2. iTqv op6TrAEnpn TTAenp6 Ton ooQevoui;, TTEPGOTE To ouoTnpa TOTTOOETNON? etti Toun 06nyoi
ouppaTo” koi péaa 0To OpP6TTAEMPO oTéAexoc n k TTPONyonpeyw? torroCetnpéync 51xaAwTr)c
6rap6pcpLuon™. To p6oxEupa stent akéAons; exel2 Geiktes oto Eyyii* akpo Tou, 2 6e(ktef oto 6TTW
6Kpo Tou koi 1 6E/'kT aAANAETKGAMCITIC TTEpTOM 25 mm 6TTw Twy Eyyn? Geiktcov.

3. TorroOetnote Tn anokEun otn owotr) OEon. Ta kponpio aAANAETRK6AN(N? peTatn Tou pooxEMparos;
stent okéAon” Kai Ton op6TrAEMpon oTEAExom<; yra To 61xaAwT6 p6oxEnpa stent £$apTwyTal aTT6 T0
OKEAOC; TTon eAEYETOL BA. niv. 8 yia Tn ouviaTiopEvn aAANAETIKGAUGI ouokeuojv.

nivaKaq 8. ZuviOTbipEvn aAANAETNK6AUMIT ouokeuutv — Mooxeupa stent oké/lon” KL
Op6TTAEVPO oteflexo” Ton 61xa/lb)Tol pooxEuparto” stent Endurant lls

EwiiS Attoj . Brjpara avacpopat
6GlpETPOS<; 6iap£Tpoq Mifcot AVWETaA yia thv ExkttTisn

82
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93
82

13 3
82 -

16 20 @3 3 stent pévo AyarpE~Te oTo [3r)paa
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B
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EwO? ATt Mnko? AVIETT @] Bniparta ayachopa?
GlopeTpo? 6WpETpo? yia TLY Earmn

124

10 156
199
124

13 156
199
82
93

16 124
156 . :

16 199 3 Ewr 5 stent Avaipt"TE oto pripa p

124

20 156
199
124

24 156
199

a. AlVIn/letniid/ il 3 stent. EubuypapptoTE tov 6ekTi aAANAETIKaAUIT? oTo p6oxEnpa stent
OKEAOM? pE TON? 2 6eikte? oto (Stoj aKPO ToM OPBTTAEMPOU oteAéxou? tou GXAALTOM
pooxEuparo? stent Endurant Ms (Eik. 15).

NPOEIAONOIHZH: TTa Ta kpw)pra aAANAETNK6AuI? Ton pooxEnpato? stent akEAon? povo pe
TO OpoTTArMpo otélexo? Endurant ls, ayatpEATE otov niv. 8. OTTW? ava<pEpETai o tov niv. 8, yia
ti? 6rapophwoE!? pooxEnparo? stent akEAou? yia 4? ottoie” ioxuouv KpiTi)pia aAANAETRK6AMIT?
povo 3 stent, pqv TTPopENE oe aAANAETIKCAANGDI TTEpoo6TEpY aTTé 3 stent.

EiKOva 15. Eroaywyn Ton Aayoviou oucTrnparo” TorroBETnan? — AATVIETTkaAud
3stent
p. AAAnAemkaAudn 3 éw? 5 stent. Ma Ta pooxEiipata stent okEAou? TTon pTTopoidy va Exony
aAAnAetnkaAucn 3 Ew 5 stent, NMeAaxiotn aAAN)AETT kaAudn 3 stent pTTopE( va ettiteuxBei
akoAon0o)\ga” Tqv 06nyia oTo Pnpa a (Eik. 15). H pEyiotn aAARAETKaAMcn 5 stent pTTopE! va
ETTITEWOE EUOuypappifovTa? Tou? 6e'kte? OTO Eyyn? akpo Tou pooxEuparo? stent okEAon? pE
tov Belkrr| BGrakAG6LWON? 0To 6ixaAu)TO p6oxEnpa stent Endurant lis (Eik. 16).

EiKova 16. Etoayiuyn Tou Aayoviou onoTnparo” TortoBETnan? — AAANAETNKaAMdn
5 stent
4. "Exovto” To Eya xepi OTqv EprTp606ra AaPn, kpatnoTE akiviiTO To oiioTnpa TotToOETRON?.

5. Me To dAAO xEpi, arTooipETE apya To k6Anppa pooxEuparo?, TTEptoTpEcoVTa? tov EMLTEpKG
oAto6nTnpa aptoTEpGoTpoda.

6. OrTola|)TToTE OTiypr), Tpap~TE Tn OKav6dAn Ton 0AioOr|Ti)pa ka! arfooipETE tov efutepik6
0Ai00pTi)pa evteAuj? TIPO? Ta TMOW Yia Va oAokAnpwoete Tnyékrrw”n TN? 6rap6pduon? akEAou?.
7. AdacpEarE To oiioTnpa ToTToBETNan? (Ey6TpTa 10.2.11).

Enmbr'won: £11 orrdvia TIEP|'TTTWON arroTuxia? Tou avar|)paro? ToTTOBETNan? TTom 06nyE! oe pEPpiKi)
EKTTTI'n Ton pooxXEvpato? stent, N rexmkn «atrroanyappoAbynan? AaPn?» 0a kovei SuvaTii thv ETWMXN
ExrrTwn Tn? 6rapbpchuan? pooxEvparo? stent. AyatpE~TE othv Evothto 11 yia tex\nké? aTToony6E0N?.
MPOIOXH: Mn opEdETE To Aayovio olioTnpa ToTToOETNoN? evuj Ppioketoi pEoa OTOvVaoBEVi).
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10.2.13. AiapoptpoxjEig noctyEupato? stent Aayoviag n aopTiKifa TTpOEKTaar”

1. Av OTTaiTdrai 6rap6pcpion poaxenparo? stent aopTiKifc TTpoEkTaon?, pepailjOeiTE 6 ti uttopxei Pio
EAdxiorri aAANAETKaAMchN 3 stent peTa’tii Tou pooxeiipato? stent aopTiKi)? TTpoEkTaon? Kai Tn?
61xaAbITr)? 6rap6pdiblion? pooxeiipato? stent.

2. AkoAovnOnotE Tr| SiaSiKaoia £KTrvEN? Ton 5[xaAwToii pooxeiipato? stent, aAAa TTEpOTPEGTE TN AaPn
yia va avoi"ETE evteAuj? to Tpripa TTpoEkTaon? npiv va aTTEAeUOEPIUOETE to eyyu? akpo Ton
wrTEpyEchp|Kom stent Tn? aopnkn? Grap6pchiuon?.

3. AvaTaTHTQ 6rap6pchiion pooxeiiparo? stent AaY6via? TTPOEKTaoN?, pepaitiOeiTE 6ti UTTOPXE| pro
EAVixiotn aAAnAetnk6A1cn 3 stent peta™ Tn? Aay6\ia? TTpoEkTaon? kal Tn? 6rap6pduon? PE thv
QOoia ouveEETai. AUT6 ETMUYXOVETaI pe T(h/EUOUY pappion Tou 6£['KTN aAANAETIKaANChT? akEAou? pc
ToyarTcoTaro 6£|kr| orn Grap6pchuon pc TV ottoio ouv6£Erai N TTPOEKTaoN.

4. AkoPouli)ote T BiabiKaoi'a Ekrrrn™n? Tn? 6rap6pcpiuon? pooxelipato? stent okEAon?

(Ey6TpTa 10.2.9).

10.2.14. Atopopdpcoan poayEiparto? stent eu9eof koiAiokou poayEiiparo”

Av arraiTEi'Tai 6rap6pdiuon pooxeiipato? stent EN0EO? koiAkjkou pooxeiiparo?, akoAouOr)oTE Tn
6ia6iKaaia EXTTTYT? Tou 6lxaAwwToii pooxelipato? stent p£ Tch/akoAonOn E~aipean: MEprarpEdure Tn Aapi)
Yia va avoi"ETE evteAuj? to pGoxeupa stent en0E0? koiAiokou pooxeiipato? Trpiv aTreAEMOEpLOETe TO
EYY*? 6kpo Ton uTTEpyEcplkom stent.

10.2.15. Alapopd won poayeiipato” stent AL

AxoAovOr)oTe Ta Pnpata EXTTv™n? Tn”? 61xaAuwnT)? 6rap6pchluon? pooxeiiparo? stent, aAAd TTeptotpEiTE
TN AaPn Y>ava ovoi’ete evteAuj? to KAAMPPEYO Tpnpa Tou pooxeiipato? stent AUI Trpiv otteAeuCepujoete
T0 eyyii? 6kpo Ton UTTEPVEGpkou stent Ton pooxeiipato? stent AUI. AkoAouDi)ote Ta pripara Trou
TrepiYpctyovTOi othv Ev6thto 10.2.7 Eur? thv Ev6rnra 10.2.8 yio va adelpEaETE To oiioTnpa

Ze TTEpNTTLION TTOM arraiTEiTai Trp6a0ETN 6rapGpdhiuon 6TTLL pooxeliparo? stent, xPM0lpoTTov)arE To
pooxeupa stent okEAon? ux; 61w TTpoEkTaon AUL. Torro0er) ote To OMaTnpa ToTro0ETNON? thvoj arré To
uTTiipXOY 06NY6 criippa kalakoAonOnarte Ta pnpata Exntu n? Tou pooxeiipato? stent akEAou? TTon
TTEPIYpddpovTal othv Ey6TnTa 10.2.9. Ma va 6raocoAraeTe owwoTr) auv6£on avapeoa ota 2 pooxeiparo
stent, EUOUYpappioTE tov oktivookiep6 6e(rn aAANAETTKGANN? Tom pooxeiipaTo? stent okEAon? pE Tou?
drroj aKTivooKiEpoui; Gbikre? Ton pooxeiipato? stent AUl yto va E*aodmeAloETe aAANAETIKGAMAI 3 stent.
Eivai 6uvan) n X0 Mev6? onoTr)pato? arrogpa’n? Yia va ottokAeioCei n por) pEow Tn? ETEPGTTAevp?
Aay6ma? aprnpia?. AyatpE~te othv Evoinra 10.2.16 koi oti? 06nyiE? XP>)olT? Tou oMoTr)pato?
evboouAikou onoTnparto” arréchpan” Talent.

10.2.16. 'EKTTTU N ancTTnuarto”™ atrroppa™n”

To ounatnpa atT6thpa’™n<; Talent (oe “EXLIptOTT) anakEnaala) 6nrl6Erca yra XPAOM ME to onatnpa
poaxEiiparo” stent Endurant II/Endurant Ms koi auvnOu»” xPHOIpoTroiEiTai oe auv6uaapo ps To Tpr)pa
pooxEuparoc stent AUL. To onatnpa artoppa™n? Talent Eivai kAeioto koi 0Ta 610 Tou akpa Yia va
oTapatb thv avd6épopn por) aipaTO" pEaa 0 tov 06k0 Tou avEupuopaTo®.

Ma AELTTOpEpELE? oxETxa pE T XPMan Kai EpdtEvon Ton avotr)pato? arr6pasnc Talent, ayatpEATE ot
KaTaAAnAef ev6thtei; tujv 05nYiwv XPan? Ton ev6oouAikou ouoTnparto(; artégparnc Talent.

10.2.17. EtopaAuvon Ton udpaopaTo” Tom poaycupato” stent koi 6lopopdcoan
pooyEiipaTo” stent

O kaOETr)pa® prraAoxsioii pooxEuparto” stent Reliant™ (oe "Exwpiotr) ouoKEuaoia) ptrope! va
XPnaipoTTOINOEi yto va 6ieukoAuvOei n EpcputEnon Ton poaxEupato” stent 6lapopcU)vovTag To
KaAvppEYO Tp|)pa Ton pooxeiipato? stent koi acalpw\rrac ?dpe? koi tttuxwoei? aTTé To uAk6
pooxEupato”, Ebooy arraiTEiTai. XpnoipoTTOIr)OTE tov kaOETr)pa prraAo\non Yia va 610pop®oETE thv
EYYU? Kai thv drru) ~liivn ocpdYlanc, kaOwa koi ottoieobi)ttote TTEpIoxEA aAANAETTIKaAUTTTEPEY
ouvbeoh” (t) Eu)Or<;) pETa™ tujv Tpnp6TWY pooxEiipato” stent. H oteA)” eTtéktoon tujv
auTo6iaoTEAA6pEVUjv TpnpaTy Ton pooxEupaToc stent pTTopE! ettiohc va AcATknOe( pe Tn XP"an Tou
kaOETr)pa p-rraAoviou. AyatpEATE OTig o6nylec XPflan? Tou kaO£Tr)pa prraAo\ion Tom pooxEvparo? stent
Reliant yio £61¢s o6nyle”.

ZnpEi'ujon: O kaOETr)pag pTTaAo\ioii Tou pooxEiiparo? stent Reliant ouviototoi yto XPM PE 1
ounatnpa pooxEupato? stent Endurant II/Endurant Ils. Aev umSpxouv 6ra0EO1pa otoixeio Yia Tn XPI°T
dAAujv KaOETT)pujv ptTaAo\noii othv aya6iop6pdwon tujv pooxeupdTUiv stent.

NPOZOXH: H uttepPoAikh 6loykwon Tou pTTaAo\ioii prrope! va TTpokaAEOE! oxioipo Tou pooxEupartoc N
6roxwpiop6 MPY aYYEiou.

NPOEIAONOIHZH: KaT6 thv eTréktoon pkx; ayyErakr)” TTp6o0EONC, UTTdpxEi au*np”voc; ki'vBuvo®
Tpaupartiopou i) pnn? aYYEiou Kai OavaTou Tou acOEvoug, av oi eyyuf koi arTiu oktivookiepoi Sekre”
Tou prraAo\ion Sev PpioKOVTai TTANpug evto? Tou kaAvppEYou Tp|)pato” (fichaopa pooxEupartoa) Tnc
TTp600EON?.

MPOE1AOMO01H1H: Mn xPOaipoTroiETE tov kaOETT)pa prTaAo\ioit Tou pooxEmparoc stent Reliant ykj thv
avnpETUJTTion diaxujpiopcov.

10.2.18. Edppayton ar)|JEidov eio66ou

1. AdvalpEotE i? ponOnTlkEg 6iard”Eic rrpiv thv atTokat60Taon Ton onpeiou Exo660m.
2. [llopObloTE To onpeto elo660u xpnaipoTroiiovra® an\n)0On texviki) KAEioiparo”.

10.2.19. ETtraAn6Ewuan TtoTtToBETr|ant kw cTdpay|cTr)?

1. Kara thv oAokAnpuion Tric 5ia5iKaoia®, TrpayparotTou)oTE ayyetoypad(a Yia va e’etooere 1o
pooxewupa stent yia eyyus koi TEp|thepIKE(; EY6o6radwmyE” koi Yia va ETraAnO£iaETE Tn OEon Ton
EpdpurenpEYon pooxEvpartoc stent oe oxéon pe To avEupuopa koi i? VEdplkEc apmpiEi;.

2. Oi 6iodmyEn oTa anpeia TTpooapTnonc n ouvbeohc 9a TIPETTE] avnpETUJTnoTouv pe XPran Toii
prTaAovion yio thv aya6lop6pchiuon Ton pooxeiiparoc stent £vavn Tou Tokxi)paro$ Tou ayyeton.

3. 1npaVTlkE" 6laduyEs; TTom Bev piropouv va 6iopOujOouv pe thv ek vEou 6idTaan prTaAoxiion EY6Exeral
va avTipETUJTTioOouv 3EpatTEnnka TTpooOETO\1a? Tpr)para aopriKi)g i) Aoyovkx; TTpoEkTaon? ota
TTponyoupEYwW? Torto0eTnpEya Tpr)para pooxeiipato? stent.

MPOIOXH: KdOe 6tochuyn TTon 6ev avnpETUJITTINETai OeparrEUTIKd kat6 Tn 6|6pketo Tn? 6ia6iKaoia?
EpcputEvon? TIpETTEL va TrapakoAonO£|'Tal TTpooEKNnk6 peT6 thv EpcuTtEmnon.

11. Texvike5anoauvStans
1Tn OTroma TTepTTwon arroTuxia? TOM onatr)pato? ToTTo0ETNON?, PIrOpoUV va xpnaipoTTOInOouv oi
aK6AONOe? Tex\nke? aTTooiy6EON?.

11.1. Ano(tuyaplioA6yr|(tn NaPn” attElpoel6oii; KOxAia

Av TTpoKibEL pepiKi) EXTITn Ton pooxelipaTo? stent Aoyuj aTTOKOTTN? Tou kaAlippaTo? Ton

poaxeupato?, N texviki) «aTToonyappoAbynan? Aapr)? otteipoeibou? koxAla» 0a kovei Buvari) thv

ettituxi) EKTTTVN Tom poaxenparto? stent.

1. TpaPn”te Tn OKav6aAn TTpo? Ta ttlouj koi arTOOMPETE evteAcs? tov 0AONTnpa.

2. 1raleporrolr)arE To avoTnpa ToTTo0ETMOoNn?.

3. EwayayETe Ta akpa pto? aipoorariKn? Aapi6a? oe kaOE Oiipa attoonyappoAGynon? Tn? AaPn?
OTTE|po£|60ii? KOxAia othv TTp600t0 Aapi).

4. AtToony6EOTE thv EpTTp603ra Aapr) aTTé To OTTEipoEién KoxAia TnE"oyTa? Ta akpa Tn? aipooTamr)?
Aapi6a? pEaa oti? Oiip£? aTToonyappoAGynan? Tn? AaPn? ka| Taut6xpoya TTpon>0w\na? thv
EpTTp603ra AaPn pakpio art6 To oTWPOE|6n KoxAia.

Mpowo0|)oTe thv TTp6001a Aapi) pExp| va attopakpuyOEL TTA|)pw? aTT6 tov otteipoeibi) KoxAia.

6. XujpiOTE Ta piod Tou otteipoei6ou? KoxAia TTpoke|pEYom va evtottioete Tn Oéon aTToKoTTN? TON
kaAlippato? Tou pooxEiipaTo?.

7. ATTOOMpETE pE Ta 6akTuAa n thv aipoorariKn Aapiéa 1o kaAuppa poaxEiipato? pExp| va ektttuxCsi
TTANpW? To pooxewnpa stent.
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8. AkoAombpoTe ti? 06pyi£? yio Tpv EKTTTUp aoch6Alop? Tou akpou ka| Tpv acpalpEop Tou onoTppaTo?
TOTTOGETPap?.

11.2. Aiaiaan mttcAoviou

Av T0 aothaArapéYO Eyyun? akpo Tou UTTEpyEdpxon stent 6ev pTTopEl va ektttuxQe koi to Tpppa oTnation

Tpoxou ENakoAouBE! va AeiTOUpyEi, n texviki) 6rataap? prraAox/ran 9a eTTpéd£| Tpy ettituxp EKTAN P Ton

WTTEpyEchpxoii stent.

1. XppoipoiToipaTE Eva ev5otiko p ppiev5otiko piraAovi (ouvioTdTai To piraA6vi Reliant).

2. Eraay6yeTE To piraAovi koi pETawpoTE To 0To aopTx6 Tpfjpa Tp? 6ixaAion)? 6rapbpcpiuop?.

3. Aiotei'vete TO piraA6vi evt6? Ton poaxEiipato? stent oTo peyEGO? Tou ayyeton yia va
aTabEpotron"oETE To p6axEvpa stent.

4. AkoAou9i)ote ti? 06py|E? yia ipv EkTTTU p aoitArap? Tou iikpou koi thv adalpE£op Tou omoTpparo?
TOTTOGETpap?.

11.3. AtToamyappoAoyn”l otnasto” Aaprfe

Av TTPOKiAcDE! pn ékTTTp p pEpxp EKTTTMp Tou Eyyit? akon Tou UTTEpyEdbpxou stent Abyw (JAafip? Toun

0TN'06IoM TPOXOM, N texviki) «aTroauvappoAoypap? TPCoTTI0610? Aapp?» 9a ETwpédE! Trjv ettituxH

EKTTTUp Tou UTTEpYEpkon stent.

1. Xpr)Olporrol)ore alpoarankr) Aapi6a yia va oMpTnéoETe ti? ekteQeipbve? TTPOESOXE? Yea tifv
aTTo00MyappoAGynon Tou oTM'06IoM TPOXOW.

2. EioaydyETE Ta akpa Tp? alpooTankr)? Aapiéa? péoa oe x69e Oiipa aTroouvappoAoypop? Tp?
otno6ra? Aapr)?.

3. AttoouvSeote ttjv 0TTIO6I0 Aapi) TNéEo\aa? Ta akpa Tp? alpooTamkp? Aapi6a? péoa an? GipE?
aTroouvappoAoypop? Aapp? koi TauTéxpoya aTtoaiipoV/Ta? Tpv otno6ra Aapp arTo To aiiatppa
TOTTOGETPOP?.

4. 1TabEpOTTOLr)oTE TO anoTppa TOTTOGETpap?.

5. Q9i)ote pp aut6parta n? EKTEOEIPEYE? TTpOE"0XE? ToM oTTio6tou oiuAi)va ax|)pato? «T» yia va
arTEAEN To uTTEpYEdhplko stent arto Tpy 6TpakTo.

6. Tpapp TE PE TO xép| TTPO? Ta T'aLu Ta EKTEOEipEva yAwaal6ra TOW oTn'o6ion oioApva OXPPaTo? «T»
yia va aopaA|'aETE £ava TO kunnk6 akpo pEta Tpv ekTTu’p.

7. AxoAowuGr)oTE n? o5pyi'Eg yia Tpvadha|'p£op Tou oMoTppaTo? TOTTOGETPOp?.

8. Kpartr)oT£ 4i? £ktEQeipeve? TTPOE$OXE? TON OTTHOGIOM OCOAr)va oxppaTto? «T» &m0l wote va TrapapEivEi
avaouppEvo? koi To kcoxnko akpo va Eivai ETTayaoaAlopéyo kaTta Tpv adalp£op Tou onoTpparo?
TOTTOGETPOP?.

11.4. Anbioupyia (3poxon 0TO KaTKO akpo

AV p texviki) «<aTToaT/appoAGypap? Tp? oTT{a6ra? Aapi)?» 6ev Elvai ettituxH AByW uttEp PoAik6i €VToyp?

TN'EOp? KaTii TPYEKTTTU P, P texviki) «Sppioupyia? Pp6xon oTo kojviko 6Kkpo» 0a ETNTEE! Tpv ettituxi)

EKTTTUp Tou UTTEpVEChplKoii stent.

1. XppaipoTToir)oTE 6va epyaAelo 6ppioupyia? Ppoxojv.

2. MpowBpoTE To EpyaAEio 5ppioupyia? Ppoxojv péoa aTo Tpppa kojvikou aKkpou Tou onoTpparTo?
TOTTO6&Tpap? aTTokTw\Na? TTp6opaop péaiw Ton avioTEpou koppoii (6pAabp, Ton Ppaxioviou).

3. XppolpotTolr)oTE aKTivooKonpop yia va 6ppionpyr)oETE Ppoxo OTpV 6Kpp Tou Kw\ikoi iikpou Tou
0MOTr)paTo<; TOTTO6ETPOP?.

4. 1T1a0EpoTTol!)oTE TO Oii0Tppa TOTTOBETPOp?, iiaiT£pa TO OTNABIO Tp|)pa.

5. Tpapp”TE To EpyaAEio 5ppioupyiag Ppoxwv yia va xwpioETE To uTTEpyEcp|k6 stent atto Tpv
aachaAlop akpou.

6. Tpap"TE pE To xépl TTPo” Ta TT(aw tov 0TTIO60 0arAi)va oxr)pato” «T» yia va aodaAioETE £avd To
kojviko NKpO PETIA TPYEKTTTUD.

7. AkoAouOi)ot£ ti* 06pyi£” yia Tpv achalp£op Tou onoT|)pato” ToTTo6ETPOP™.

8. BEPaia)OLITE 67| 0 0TTI6I0? 0i0Apva? oxppato? «T» TrapapEivEi ayaonppéyo? koi To kojviko akpo
EtrataachaAtopéyo kaTa Tpv acal'p£op Ton omaTppaTto? TOTTO6ETPOP?.

12. luaTaaEiq antiKoviari? napakoAoOOr|OMN5
12.1. TtviKa

ZTpv Tpéxomnoa péBo6o aTTE1ko\nop? tojvao0£vojv pE p6oxEupa stent TTEpiAapPdvovTai oi ko|Aloké?
akTYoypaIE? koi p uttoAoy ) pach[a (CT) pE i) x*P'C T X°P>1¥Tlop okraypachlkoii péoou. Oi
EYaAAakmké? pé6060! otteikoviop?, ottoj? p aiTEIKOviap payvpnKou ouvroviopou, TTpéTTa va
XPpoipoTTOiouvrai oe ao0EVEi? pE pElwpéyp YEpxr) AEiToupyia i) TTou Epcha\n”ony 6uoavE~'a oto
akraypagxo péoo.

H aTTEiKOviap TTpeTTE| va aTtToao”ETa! p£ paop Tpv kAiviki) EKTippop Tou ratpoun yio Tpv TTpo£yxE|ppTxp
koi PETEYXE|ppTxp EpciiTEvop Ton pooxEuparto? stent OTOvaaO£vp. Meta Tpv ToTTo6ETpop evbayyEiaKou
pooxEwupato?, oi ao0EVEi? Oa TIpETTE! va TTapakoAon6on\na| TakTxii yia TTEpipooxEupaTiKi) poi), an’pap
pEyé6ou? Ton avEupuopaTO? fi aAAayé? oTp 6opp p oTp 6&op Ton EY6ayyEOkon pooxEupato?. Atralre|tal
TouAdxiOTOv ETi)oia TTapakoAou6pop péoo) otteikoviop?, Troun TTEpiAappdvEi 1) kolAioké? akr1Yoypad|'E?
yia Tpv Enétaop Tp? akEpatoTpTa? Tp? 6rata”p? (6panop Tou stent, 6iaxojpiopo? Tp? 61xaAorTr)?
ouokeui)? koi tojv £yyn? cuff i) tojv TrpoEKTdoEQJIV okéAon?, av uTTdpxouv) koi 2) UTTOAOYIOTXP
Topoypadla (CT) pE koi x<upi? okraypadm6 péoo yia Tpv E*étaop pETapoAoiv avEupuopaTO?,
TTEpipooxEupaTiKp? por)?, Par6Tpta?, EAxXolop? koi TTpolonoa? véoou. Av YEdpxé? ETTnTAoke? r) dAAoi
TrapdyovTE? EpiTo6”ouv Tp XP>1ol akioypadxiy péooTy arTEXX6\nop?, Trap6polE? TTAppochop|£? piropouv
va Apch6oity aTT6 ko|Araké? akTlYoypad(E? kal nTTEppxoypiidppa duplex.

12.2. AKTivaypatpie;

Oi  ko|Araké? akT|Yoypad|£? TTPETTE| va xppoipoiroiouvTai yia va EKTippOEi' p Trapouoia 6paunop? Ton
pooxEiipaTo? stent, ©a TIpETTE! va TTpaypatotToloii\aal aktlYoypad|'E? YEchpLy, ouppTppoiv, onpo66xomn
kiloTp? (KUB) TEoadpojv TrpopoAtov. OTT1a9|£2/TTp6001E? (OMM) ka| TTACUMPXE? otteikovi'oei? ouviotoivtoi
yia Tpv atTEx6\nop Ton pooxEiipato? stent. BEPaiojOEITE oti 0AGKApPpp p GloTa”p éxEl kataypacdhE! oe
otteikovi'oei? yio Tpy aMoAGypop Tp?.

12.3. YTTo/'onloT]Kn TOljoypa<pia (CT) pe akwypad ke pcao

Oa TIpETTE! va xppoipoiroiEi'Tai uttoAoyiomkr) Topoypad|'a (CT) uttopop6ompEyp aTTo okraypadké péoo
yia va a$ioAoypO£i p kabpAo)op Tou pooxEiipaTo? stent, p Trapap6pdorap, p edhappoyp 0To ayyewk6
Toixojpa oTa Eyyii? koi 6ttoj oppeia ka0|)Awop?, p pETat6TTiop Tou pooxeiipaTo? stent, p paT6TpTii Tou,
TO péyE60? AKA, p aTT6hpa™p tojv 6iaKAa5i*6pevojv ayyEi'ojv koi p EY606rachuyp (ompTrEp|AapPayopéyp?
Tp? TTpo€AEMap? kal Tou TitTTon, av uirdpxEi).

| uviototoi odpurap Topuv TTaxon? 5 mm Trpiv Tp Xoppypop okioypacxoii péoou, woTe va 6larTrariioE|
av uiTdpxouv airoTiTavtooEi? i) TTepioxé? 6TTon TEXvppaTa petoAAwy pnopouv va TTapEpppvEUOouv w?
EY606lo(uyp. ZuvioTaTai «apTppiokp (6op» pE TTaxo? Topp? <3 mm koi AAAPACETNKAAUTTTGPEYE?
eikove? pE K6Andp atTo Tpv Ko|Alokp apTpp!a éw? Tpv EMUTEpkp Aayovia. Ee avEupuopaTa TTon 6ev
ouppiKvcovovrai koi 6ev éxouny EpcOY!) TTpopAr)pata EY6o6racduyp? i) ka6*Awop?, piropEi va ekteAeotei
pia ka6uoTEpPppEyp oiipwop «hAedwr)? haop?». H oiipuwiop «pAEPKP? daop?» prTopE( ETTiop? va
ektePeotei p£ pEyaAiTEpp Enbuypiippiop (5 mm). ZuviOTdTai p apxEKOGETpOpP ToM OUVOAOU tojv
6EGopéyLy TTpyr)?, oe TTEp1TTTWOP TTOM apy6TEpa xpeiaoTEi £/Ei6iKEup6vp a*toAbypop (pETppoEi? 6ykou,
Tpro6litoTarp aiTEiKoviop r) Aoylopx6 pETpr)oErav pE Tp poi)OEia uTToAoyioTp). Av To avEupuopa 6ev
ouppiKvraOEi TTEpioo6TEpo atTo 5 mm evto? Tou TTpwTOM ETOM?, piropouv va Apc6oity pETpi)o£i? bykou,
kabw? ottoteAouv 6vav Tno Enato6pto 6E1KTp yio To péyE60? AKA, péow ev6? Aoylopxoii Tplo6l6oTaTp?
aTTE6\nop?. AoOevei'? aAAEPYXbl 0To okraypadx6 péoo TIpETTE! va Adpouv thappakEunkr) ayrayi)
12-24 wp£? Trpiv atté Tp A()p Tou chapp6kon.

12.4. YnoAoykTnkn Topoypacpia (CT) xwpk; tJKiaypacpiKO peoo

Ma aoOEVEI? p£ pE£lwpéyp YEpx!) AEiroupyia r) yia ekeivou? Tron Eivai aAAEpyiKoi 0To okraypadx6 péoo,
PTTOPE! va etewoTe! p 61yaT6TpTa exréAeop? eAikoeibou? UTTOAOYIOTXP? Topoypad[a? (CT) xujpi?
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okraypacx6 pEoo, yra va a%ioAoyqOEi MKaOr)Au)aq Tou pooxEiipato? stent, n Trapapopdpiuon, N
echappoyn oTo ayyEOk6 Toixwpa ata Eyyw" *cai atTi agpEia KaOgAioog<;, n pEtat6uion Ton poaxEiipato”
stent, n artopa’™n tiov ayyEkov koi To pEyEO0? 6rapETpon AKA ka| pETpgoEiov oykoun.

12.5. YTTcpnxoypacdnmo duplex

Ma aoBEVEic pe pEiojpEvr] YEdp|kn AEiToupyia q yra ekelvou” TTom Eivai aAAEpyiKoi oTo okraypadx6 pEoo,
pTTOpE! va ErETaoTE( n 6uyatotnTa exréAeon? Eyxplupon utTEpnxoypacparto® duplex, yio va afioAoyqOei
To pEyEBO" 6lopETpon AKA, oi EY606racmyE!;, kaOw<; ka| n artépan ka| n oréywon Tou poaxEiipato?
stent.

12.6. MRI n MRA

AoQevei” pe peiajpevr) YEcpxr) AEiToupyia, 5qAa5q, YEdpxr) aYETT6pKEIO, pTTopouny em'onc va Andg0ouny
utT6chn yio payvqTiKi) Topoypadh'a r) ayyEioypadla (MRI, MRA) oe 16pupara Trou Exony EpiTEipia a'aut6y
‘tov TopEa. Ey6éxerolva Traponolaot£| TExyaopa oe oxéon pE To stent xai TrpETTe! va eiote TTPOOEKTXO!
onTW" loote va 6t00haA10£TE Tqv ETTapkr) atrté\nor) Ton EAWTEp)oN Tolxwparto<; Tou avEupuapaio” yra
va a$ioAoyqOEi To pEy£0o<; AKA. H pETpnon 6ykon prTopE! va Eivai xpfaipq av To avEupuopa 6ev
ouppiKvcovETai epchatoc Av 6ev uiTdpxouv avgouxie? oxemxii pE Tqv atTEx6\non aTTomavu)p6vu)v
TTEpioxwv, ogpEiojv oTEpEWON)™ ) Tou EAWTEPXKOiA TO1Xi>patof Tou aakon Tou avEupuopaTog, pTTopelva
XPEiaoTEi ouptTAnpwpankn CT xw pk okraypad6 pEoo.

12.7. ENeTarw; ottcikovioik

AyatpEATE otov TTapakatw TTKraka yia To ouvioTtopEvo xpovodiaypappa TrapakKoAouOqoqg pEow
atTEx6\nor)C. pEtd Tqv EpcpiitEvon poaxEiipatos stent.

nivaxa® 9. 1noTaoE1{ amiKoviaqq

EStrarnimruinSviOTK Au>6EKapqvq ka» tTqara TTapakoAoiisnon yia
CUK ttevte Xpovia
CTO0 r) MRAP pe akraypachx6 pEao X
KoAraxE<; akTlYoypady|'Ea (4 TTpopoAwty, KUB) X

a H a“ioAoyqaq pE nttoAoyjankr) Topoypadla (CT) prTopE! va TTEpiAapPavEi «texviki) 3 (hGaELLY»,
PeAete” 6ykomn, TpiadidOTarq aTTEKoviag t) pEtpr)aEl” pE Tq poi)OEia uttoAoy|arr).

P H ayy£toypad|'a MRA ptTopE! va xpacnpoT TOIqOE! oe a0OEVEig pE YEdir) pAdpq g 6uoavEnia oto
okraypacx6 pEoo.

12.8. 1uptt/inpwmMctkMamiKovian

ZqpEiojoq: EvB6xetoi va axmTEna! TIp6o0ETN aKTivoAoyiK” aTtE£1k6\ion yio va a$ioAoyqO£i TrEpanEpw To
p6oxEupa stent in situ p£ pdoq Ta Evpr)para TTou TTPOKUTTTONY aTTh 6va arté Ta TTpoypbppara
TTapakoAouOr)onc. Oi ak6AovOEA ouoTdoEi® TrpETTe! va AndhOoity vTtodd -

+  Edv UTTdpxE éybel"n kakrk r) akavdviOTqt; ToTToOETr)ork Tom poox£iparos; stent, aopapq
yujviwag, otpEpAwon r) pETatéTTion Ton poaxEiiparo” stent oti* ko|Aoke({ akTlyoypad'£<;,
TIpEME va 6i£"ax0Ei pia otteipoei6 » UTTOAOYIOTX6 Topoypad(a (CT) yto va a&oAoyqO£f To
PpEYEO0™ Ton avEupuopaTO? koi N TTapouoia i) arrouoia EY6o6totmyn<;.

* | e TTERITTQJon TTom Traparr|pr|£| YEa EY6o6radumyn q au”qaq Ton pEyEOon" AKA OTgv
OTTEipoE6r CT, oupTTAnpLIpankE" e'etooex;, 6TTLLA TpIoG|aoTaTn atakoBaH q ayyEtoypadkr)
EKTipgoq Tou pooxEiiparto” koi ToV (hvoxoii ayyEtokoii ovoTr)paro<; prTopE! va Eivai XpgoipE”
yio Tqv TrEpanEpiu atioAoygaq tux6v aAAaytov Ton poaxEuparo” stent r) Ton avEupuopaTO™.

« H OTTEpo£itag uTToAoyionk6 Topoypad|'a (CT) xwpk okraypadmk6 pEoo, g MRI g MRA
prTopony va Aqdh0oiv UTT6hN oe ettifeypbvou? aaOEVEI? p£ 6uoavEXia oTo okraypadi6 pEoo q
pEiujp6vg YEkn AEiToupyia. 11a KEYTpa pf KOTaAAgAq £3Ei6iKEuag, g ayyetoypadp(a pE
yadoAivio q C02prTopE! va EdhappooTE! oe aalEVEI'c p£ pEitopévq YEchpir) AEiToupyia yia tou™
otTotonp arTaiTEiTai ayyEtoypadokr) a’ioAoyqog.

13. MpWaBETn Trapako/loiiBnon koi BEpaTTbl'a

Ma ao0EVEI? pE evbeifek Kali)Au)og™ Ton pooxEuparto? stent KaTUJTEpac To* peATIOTG;, £yyu”
EY6o6tocpuy”, drru) EY6o6tochuyr)”, Ey6obracuyry* OTqvévtiiad, eppEYOmoa” TTEp|pooxEnpamnkr)? por)c
dyviuoTq? TTpoBAEUOG? 1) autqoqc Tou pEyEOou™ AKA > 5 mm, TIpETTE va EXETH"ETai to Ev6ex6pEvo
up600ETqg EvbayyEiaKg" arrokaTdOTaoqq i) ovoikti)™ xEipoupyiKg” arrokaTdOTaog" avEupuopaTog.

ATTOTTOinan EYY”n"n?

AN KAI TO AITE1AKO MOIXEYMA STENT KAI IYITHMA TONOOETHEHX

ENDURANT IVENDURANT lls THI MEDTRONIC, EQEEH1 ANA®EPOMENA Q | «nPOION»,
EXOYN KATAIKEYAIOEI YnO MPO1EKT1KA EAEIKOMENEZ ZYNOHKEI, H MEDTRONIC INC., H
MEDTRONIC VASCULAR, INC. KAI Ol ANTIITOIXEI ZYNEPrAZOMENEI ETAIPEIEI TOYZ
(ZYNONTIKA «MEDTRONIC») AEN EXOYN EJIEFXO TON IYNOHKQN XPHIHZ TOY nAPONTOZ
nPOIONTOI. Ol MPOELAOMO01HIELL nOY nEPIEXONTAI ITH ZHMANIH TOY nPO'fONTOI
NAPEXOYN MO NENTOMEPE1L1 MNIHPO®OP1EL KAl OEQPOYNTAI AKEPAIO TMHMA THI
nAPOYIAI AMOMNO1HIH1 ETTYHIHI. H MEDTRONIC nANTQI AMOMO1EITAL OAEI Til
EITYHIEI, PHTEI KAl 1fOMHPEL, IE IXEIH ME TO nPO'fON, nEPIAAMBANOMENQN
ENAEIKTIKA, A/IIA OXI NEPIOP11T1KA, OMO01A1AHMOTE 1HOMHPH1 EFTYH1H1
EMnOPEYIIMOTHTAI H KATATHIOTHTA | FAIYIKEKPIMENH XPHIH. H MEDTRONIC AEN
OA EINAI YNnEYOYNH IE OMOKOAHMOTE ®YHKOTH NOMIKO MPOIOMO MATYXON IATPIKEI
AANANEIH ANNEI AMEIEL, IYMNTQMATIKEI THENAKO/IOYOE! ZHMIEInPOI*"OYMENEI
AMNO KAQE XPHIH, ENATTOMAH AITOXIA TOY nPOfONTOZ, ANEEAPTHTA AN H AIEKAIKHIH
AnOZHMIQIEQN BAIIZETAI IE ErrYHIH, IYMBAIH, AATKOMNPAE1A 'H OT1AHMOTE ANNO.
KANENA MPOKOMO AEN EXEI TH AIKAIOAOIIA NA AEIMEYIEI TH MEDTRONIC IE
OMO1AAHMOTE ANTIinPOIQnEYIH THEITYH1H ANA®OPIKA ME TO nAPON [MPO1'ON.

Oi <iva) EaipBoEi” koi oi TTEpiopiopoi 6ev irpoTIOEVTai va EvavnujOouv at” UTTOXpELMKEN 6raT6EK
Tq toxiionaa”™ vopoOEaia® koi 6ev 0a TIPETTE va EppqvEUOouv uq rerole™ Edv pEpo$r) opo” Tq
TTapoiiaa” arroiTOIGTIKn" 6r)Auaqg KpiOEi aTT6 otobr)TToTE Gxaarr)pra ikovt)? 6iKaio6ooiac Trapdvopo(0,
pq Edhapp6alpo(0 q anykponbpEYO(”) pE Tqv toxitonaa vopoO£oia, g iaxu” Tou uTTo/loToM Tpr)pato” Trc
TTapovaa’ arToTTownKr)" 6r)Agjag<; 6ev 0a ETrgpEaalEi koi 6/1a Ta GxakiipaTa koi UTTOXPELLOEK 9a
EppgvEuOouv koi Oa laxuoouv 6TTLLC av 6ev ttepieixe ( TTaponaa arroiTOiqTiKg 6gAtoaq to iGraiTEpo
Tpgpa g tov 6po TTon KpiOoKE aknpo(0-
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Endurant™ ||
Endurant™ |[ts

Sztentgraftrendszer

TARTALOMJEGYZEK

Az eszkoz leirasa...
Alkalmazasi teriilet.
Ellenjavallatok ........
Figyelmeztetesek es eloirasok
Szovodmenyek
Betegek kivalasztasa es kezelese
Betegtajekoztatas
Kiszereles
Tudnivalok klinikai alkalmazashoz

©ONOAAWN P

10. Beultetesi utasitasok

11. Kisegito modszerek..

12. Utankovetesi kepalkotassal kapcsolatos javaslatok
13. Tovabbi feliigyelet es kezeles .

1. Az eszkoz leirasa

Az Endurant™ [I/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™ [I/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 AUI-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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(0] (0] (0]
1. abra. A sztentgraft kulonfele elemei es a sugarfogo markerek helye
1. Sugarfogo marker 6. Endurant lls elagazo elem
2. ,e" marker 7. Endurant Il iliakaiis toldalekelem
3. Sugarfogo kapu marker 8. Endurant Il vagelem
4. Endurant Il aortas toldaiak as hasi arcso 9. Endurant Il aorto-uni-iliakaiis elem
konfiguracio 10. Atfedasi marker

5. Endurant Il 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

4&" sugarfogo marker Platina

Ellenoldali kapu marker Platina-iridium otvozet
Graft anyaga Polieszter

Varrat Polieszter es polietilen

Az Endurant Il/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 Il elagazo elem es az Endurant lls elagazo
elem. Az Endurant Il 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 Il 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 részt: 10.2.12. resz.

1.1.3. lliacalis 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 (ALU) elem

Az aorto-uni-iliakalis (AUI) elem proximaiis vege az aneurizma proximaiis nyakaba es felso szakasz”ba
nyilik. Az AUI-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 elosegitsék 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 AUI-eszkoz
disztalis vegeben a sztentek a graftszovet belsejéhez vannak varrva.

Megjegyzes: A sztentgraft beGlteteset segitheti a (kiilbn beszerezheto) Talent™ okkluderrendszer
hasznalata.

1.2. Bevezetorendszer

Az osszes sztentgraftelem bejuttatasara szolgalo Endurant™ |l 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 AUI-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 II/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 I/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 Il/Endurant lls sztentgraft nevleges atmerdije.

« Adisztalis rogzi'tesi hossz £15 mm.

* Az aortanyak atmeroi 19 es 32 mm kozottiek.

* Aziliacalis 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

m  aneurizma, aminek az atmeroje legalabb 1,5-szerese a normalis infrarenalis aorta

atmerojenek.

3. Ellenjavallatok
Az Endurant I/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. Altalanos ismertetes

* Az Endurant lI/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 sz616 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 vditani.

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 I/Endurant lls sztentgraftrendszert azon betegeknel alkalmazni, akiknd!
nem lehet vagy nem esszerii elvegezni az ahhoz sziikseges pre- es posztoperatfv kepalkotasi
es beultetesi eljdrasokat (9. resz - 12. resz).

* Az Endurant II/Endurant lls sztentgraftrendszer alkalmazdsa nem ajdnlott olyan betegek
eseteben, akik nem toleraljak az intraoperativ es posztoperativ kepalkotasos
kontrollvizsgalatokhoz sziikseges kontrasztanyagokat.

* Az Endurant Il 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 szukQIfi, akkor az eldgazd eszkdz haszndlata csbkkentheti az dgakon
keresztuli aramlast. Jelentosen szukuld disztdlis aortaju betegek eseteben ajanlott az AUl
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 II/Endurant lls sztentgraftrendszer hosszij tdvii biztonsdgossdga es
eredmenyessege mdg nem bizonyitott.

* Az Endurant I/Endurant lls sztentgraftrendszer biztonsdgossdgdt es eredmenyesseget a
kovetkezo jellemzoju betegeknel meg nem ertekeltdk:
= 18 dvndl fiatalabb betegek;
= vdrandds es szoptatd nék;

m  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 (MI) vagy agyerkatasztrofdja (CVA)

volt;

a nyak forditott ktip alaku: disztalis irdnyba >4 mm tdgulds 10 mm hosszon;

m 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 gifOmnii az eszkoz megfelelo ketoldali rogziteset es
szigeteleset;

m  kitagult iliaca arteriak, ami a hypogastricus veraramlas ketoldali kizarasat igenyli;

m  meret vagy hajlEs miatt az arterias hozzaferesi hely varhatoan nem igazodna az eszkoz
(14 es 20 French kozotti) atmerojehez;

m 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 tEj6koztatfst 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 kontrolivizsgalatokat kell vegezni.
A kontrollvizsg s konkret iranyelveket a 12. r6sz tartalmazza.

* Aszivdrgdsokat 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 II/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 II/Endurant lls bevezetorendszert beQltetds elott meghajlitani, megtomi vagy
mis modon megvaltoztatni, mert az problemikat okozhat az eszkdz kinyitisanal.

+ Avdrrogkdpzodesi komplikiciok kockazatanak a 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:

m  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 vdrellitisihoz szukseges artdriik. Ez szuksegessd
teheti az eszk6z muteti eltivolitisit.

* A bevezetorendszer befele vezetdsdhez, megtoresek dszlelesdhez vagy a sztentgrafttal
kapcsolatos illesztdsi probldmik felméréséhez haszniljon rontgenitviligitisos kovetest. Ha
ellenillist tapasztal, ne alkalmazzon tulzott erot a bevezetorendszer eloretolisihoz vagy
visszahuzisihoz! Ha a bevezetfirendszer a 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 eljimi probldmis helyeken, peldiul szuktiletekben, intravaszkuliris
vdrrogoknel, illetve meszes vagy kanyargos erekben. Szuk vagy sziikult ér esetdben fontolora
veheto ballonos angioplasztika, ami utin ovatosan kell ujra megprobilni a katdterbevezeto
rendszer bevezeteset.

* A nem megfelelo szigetelozona novelheti az aneurizmiba valo beszivirgisnak vagy a
sztentgraft elvindorlisinak a kockazatit.

* A beultetesi eljiris alatt rendszeres antikoaguliciot cé”rern alkalmazni, az intdzmdnyi vagy
orvosi eljirisrendnek megfeleloen. Ha a heparin ellenjavallott, mis alvadisgitlot cé15rerit
fontolora venni.

* A sztentgraftok neT 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 lIs ipszilaterilis ag esetdben az igon levo sztentgraftra vonatkozo atfedesi
kovetelmdnyeket a 8. tiblizat ismerteti. Amint a 8. tiblizat mutatja, ha egy adott
sztentgraftelem esetdben az itfedes Térléke 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 Kkiviil
feltolteni a ballont. A kalélerrel kapcsolatos muveletek vdgrehajtisahoz kovesse a gyarto
utasitisait.

* A sztentgraft szeleinel a kozvetleniil a beiiltetdst kovetoen alkalmazott nagy nyomisu
kontrasztanyag-injekciok belso szivargasokat okozhatnak.

4.5. Kezeles es kontroll

* A beultetds sorin kezeletlenul maradt bels6 szivirgisokat a beultetds utin gondosan
figyelemmel kell kisdmi.

* Az endovaszkuliris aneurizma-helyreillitison itesett betegekben képalkolo eljirissal
cél5rerii rendszeresen drtdkelni a sztentgraftot, az aneurizma Tére1é1, valamint az erintett
terulet ereinek az elzirddisit. Az aneurizma jelentds nOvekedise (>5 mm), uj bels6 szivirgis
TeplelenéSe, graft kGriili yéritraTiisra utal6 jelek, az aneurizma pulzilisinak megviltozisa
vagy a nem megfelelfi zirist eregrényer6 migricib eselén azonnal tovibbi vizsg~latokat kell
végezni, amelyek lijabb beavatkozas vagy mutit elyéarésel tehetik szuksegessb.

« Fontoldra kell venni a tovibbi keze”st, péliéun! az endovaszkuliris kezetest vagy a Tiiéb
konverziot a kovetkezo esetekben:
= Alegutobbi kontroll ota az aneurizma n6vekedése >5 mm (szivirgissal vagy anéliil),

viltozik az aneurizma pulzatilitasa (n6vekedéssel, szivirgissal vagy azok nélxil),

tartds szivargas 1ép fel az aneurizma n6yeke6éséye! vagy anélidil,

a sztentgraft migracidja miatt nem megfelelo a szigetelozona,

csbkkent a vesemiik6d6s a veseartéria 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 II/Endurant lls sztentgraftrendszer felt6telesen MR-
kompatibilis. Csak 1,5 Tesla 6s 3,0 Tesla tdrereju MR rendszerekkel egyarint biztonsigosan
elvégezhet6 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 lehets6ges vagy esetleg beavatkozist igénylo szovodmények - tobbek kozott - a kovetkezok:
* amputicid

« anesztdziis komplikicidk, majd jiruldkos probléTiik (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)
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«  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)

* asztentgrafttal 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)

« ergores 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 lI/Endurant Ms sztentgraftrendszert a beteg anatdmidjdnak megfelelo meretben kell
megrendelni. Az eszkoz megfelelo md az orvos . 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 dlinia, 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 dital 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 I/Endurant Ms sztentgraftrendszer kialakitdsdnak ds rugalmassdgdnak a
jellege miatt az egyes sztentgraftok telies 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:

* abeteg eletkora ds vdrhato elettartama;

« anyitott mutet kockazatai ds elonyei;

« az endovaszkuldris mutet kockdzatai ds elonyei;

+ anem 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 I/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 I/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 sterilizdidsa elektronnyaldbbal tortdnik, ds
egyszeri haszndlatra, sterilen kerul forgalomba.

* Nem ujrafelhaszndlhatd ds nem ujrasterilizdihato.

* 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
+ 1db Endurant I/Endurant Ms sztentgraftrendszer

* 1db haszndlati utmutato
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8.3. Tarolas
A rendszer szobahomersekleten, sotet, szaraz helyen tarolando.

9. Tudnivalok klinikai alkalmazashoz

9.1. Az orvosok kepzettsegere vonatkozo kovetelmenyek

Lehetoleg minden orvos legyen kikepezve az Endurant Il/Endurant Ms sztentgraftrendszer
haszndlataval kapcsolatban, mielott haszndind.
FIGYELEM! Az Endurant lI/Endurant Ms sztentgraftrendszert lehetoleg csak olyan orvosok es
munkacsoportok haszndljdk, akik jdratosak a vaszkuldris intervencids technikdkban es ezen eszkoz
haszndlatdban.
Az Endurant II/Endurant lls sztentgraftrendszert alkalmazo orvosoktd! 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 lI/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 Il elagazo elem
Kiilso Proximalis x disztalis atm- Lefedett hossz
atmerd ero (mm)
(French (mm x mm)

)

Er belso atmeroje (mm)

36x20

36x16

32x20

32x16

28x20

28x16 23-25

28x13 124, 145, 166
18 25x16

25x13

23x16

23x13

145, 166 29-32
20
26-28

21-22
19-20

3. tablazat. Meretvdlasztdsi tablazat - Endurant lls eldgazd elem

Kiilsd Proximalis x disztalis atm- Lefedett hossz
atmero M (mm) Er belso dtmerdje (mm)
(French (mm x mm)
)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

4.tablazat. Meretvalasztasitablazat- vegelem

Kiilso  Proximalis x disztalis atm-

atmerd ero Lefedett hossz Er belso atmeroje (mm)
(French (mm x mm) (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 89

5. tablazat. Meretvdlasztdsi tablazat - iliakalis toldalekelem

Proximalis x disztalis atmerd Lefedett hossz

Kiilso atmerd (French) Er belso atmeroje (mm)

(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 1011
14 10x10 89

6. tablazat. Meretvdlaszt&si tablazat - aortatoldalek es hasi ercsd elem

Proximdlis x disztalis dtmero Lefedett hossz

Kiilso dtmerd (French) Er belso dtmerdje (mm)

(mm x mm) (mm)
2 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20
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7.tdbldzat. Meretvalasztasi tablazat - aorto-uni-iliakalis (AUI) elem

Proximdlis x disztalis dtmerd Lefedett hossz

Kiilso dtmerd (French) Er belso atmeroje (mm)
(mm x mm) (mm)
36x14 29-32
20 32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 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 felhaszndini. A visszakuldessel kapcsolatos informdciokdrt vegye fel a kapcsolatot a Medtronic
helyi kepviseletevel.

9.4. Tovabbi szukseges eszkozok
+ Tovdbbi, kiildnfele hossziisagii es atmeroju, Endurant Il 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 I/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 II/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 mfitermdkek az eszkoz korulbelQl 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 heparinizdiva legyen a
beavatkozas teljes ideje alatt.

FIGYELEMI Tilos visszahiizni a bevezetdrendszergrafttakardjdt addig, amig a rendszer nines
pontosan a helydn az erekben, keszen az elhelyezesre.

FIGYELEMI 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 akti 10z torolje at a 0
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.

FIGYELEMI 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 jelolie meg
a celteriiletet helyzetet a kepalkoto kepemyojen vagy a beteg testen.

4. lgazitsa 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 (I-]) 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 atakardbdl, es atakart 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 hatsé6 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 val6sziniitien 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 teliesen 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 Il elagazo elem
Endurant lIs elagazo elem

10.2.7. Az orso befogasa kiipos csucsban (csak Endurant Il elagazo elem eseten)
Megjegyzes: Endurant lls elagazo elem haszndlata eseten hagyja a bevezetorendszert a helyen, amig
kinyitia 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. Rontgenatvilagi kiserje figy 1el 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. iibra).

Megjegyzes: A bevezetorendszer eloretolasakor legyen ovatos, nehogy elmozditsa a helyerol az

ipszilateralis ag disztalis veget.

Megjegyzes: Mielott eloretoind a bevezetorendszert, gyozodjon meg arrol, hogy a suprarendlis sztent

teljesen elvdlit az orsbtdl.

Megjegyzes: Amikor az orso eleri a suprarenalis sztentreszt az elorehaladds sordn, az dramutato

jdrdsdval egyezoen tekerje el teliesen 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 orsé befogdsdhoz, az azt

eredmenyezheti, hogy valamely suprarenalis csiicspont megakadhat a kupos csiicsii huvelyen belul. Ez

a bevezetorendszer eltavolitasa kdzben megvditoztatja a proximaiis landing z6nat.

9. abra. Orso befogasa kiipos csucsban

10.2.8. A bevezetorendszer eltdvolitdsa (csak Endurant Il 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.
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5. Ovatosan tSvolitsa el a bevezetorendszert. Rontgenatvilagitassal ugyelien 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. ébra. A bevezetorendszer eltavolitasa

10.2.9. Az agon levd sztentgraft kinyitasa az ellenoldali labba

1. Keszitse elo az iliac*hoz valo sztentgraftrendszert az eszk6z-elok6szitEsi 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 keresztUl.

Helyezze a bevezetorendszert a vezetodrotra es az elagazo sztentgraft ellenoldali 1ébéba.

4. lllessze be az égon levo sztentgraftot az elagazo sztentgraft ellenoldali 1ébéba. Az éa proximdiis
sug”rfogo markere lehetoleg legyen osszeillesztve az elagazo sztentgraftelem sug”rfogo
marker£vel (11. ébra).

w

11. ébra. Az iliacdhoz valo bevezetdrendszer bevezetese
1. Endurant Il elagazo elem
2. Endurant Mselagazo elem
5. Ugyeljen arra, hogy legyen hfrom sztentnyi atfedes (12. ébra).
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. Avegelem kryiiéBénak befejezesehez b rmelyik pontnAl 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 Tépa 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 arrél, 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 kUIso 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. r6s2).

2. Abeteg ipszilateralis oldal*n kovesse vegig a bevezetorendszed a vezetodroton keresztul, illetve a
meEr behelyezett elSgazb elem ipszilateralis IEbEba. Az 3gon levo sztentgraftnak 2 markere van a
proximaiis vegen, illetve 2 a disztalis vegen, mikozben 1 tovEbbi, 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
lasct 8. tablazat.

8. tablazat. Az atfedes javasolt merteke az agon levo sztentgraft es az Endurant lls eiagazo
sztentgraft ipszilateralis laba kozott

Proximalis Disztalis Hossz Atfedes Klnylt.as
atmero atmerd modja

82
93
82
93
82 .

20 o3 Csak 3 sztentnyi Lasd az a. lepest
82
93
82
93
124

10 156
199
124

13 156

10

13

24

28

82
93
16 124
16 1; 3-5 sztentnyi Uisd a b. lepest
124
20 156
199
124
24 156
199
124
28 156
199
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.
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15. £bra. Az iliacahoz valo bevezetdrendszer bevezetese - 3 sztentnyi atfedes
b. 3-5sztentnyi 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 utasitEsait (15. abra), a
maximaiis 5 sztentnyi atfedes eleresehez pedig igazitsa az agon levo sztentgrafl proxim£lis
vdgenek markereit az Endurant Ms elEgazo 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 irEnyu 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 valosziniitien 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.
FIGYELEMI Ne csavarja az iliaca bevezetorendszert, ameddig az a betegben van.

10.2.13. lliaca- vagy aortatoldalek sztentgraftelemek

1. Ha aortatoldalek sztentgraftelemet kell hasznaini, iigyeljen arra, hogy az aortatoldalek sztentgraft
es az elEgazo sztentgraft elem kozott legyen legalabb 3 sztentnyi atfedes.

2. Vegezze el az eUigazo sztentgraft kinyitEsi folyamat£t azzal a kiillonbseggel, hogy mielott kioldan£
az aortaelem supraren£lis sztentjenek proximilis veget, a toldalekelem teljes kinyitEsEhoz 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 kinyitEsi folyamat£t (10.2.9. resz).

10.2.14. Hasi ercso sztentgraftelem

Ha hasi ercso sztentgraftelemet kell hasznaini, vegezze el az elEgaz6 sztentgraftelem kinyitdsi
folyamat£t, a kovetkezo kivetellel: Mielott kioldana a suprarenalis sztent proximaiis veget, forgassa a
nyelet, a hasi ercsd sztentgraft teljes kinyitEsEhoz.

10.2.15. AUI sztentgraftelem

Vegezze el az elEgaz6 sztentgraftelem kinyitasanak a lepeseit azzal a kiilonbseggel, hogy mielott
kioklanf£ az AUI sztentgraft supraren£lis sztentjenek proxim£lis veget, forgassa a nyelet, az AUI
sztentgraft befedett rEszEnek teljes kinyitEsEhoz. A bevezetdrendszer eltEvolitEsEhoz vegezze el

a 10.2.7. resz es a 10.2.8. resz lepeseit.

Abban az esetben, ha sziikseg van egy tovEbbi disztlis sztentgraftelemre, AUI diszt£lis toldalekkent
haszn£lja az £gon levo sztentgraftot. Helyezze a bevezetorendszert a meglevo vezetodrotra, es
vegezze el az £gon levo sztentgraft kinyitEsi lep6seit: 10.2.9. resz. A 2 sztentgraft megfelelo
dsszekapcsol6d£sEnak biztositEsa erdekeben illessze ossze az £g sztentgraftjan levo atfedesi
sug£rfogé marked az AUI sztentgrafton levo disztaiis sugErfogé markerekkel, es igy biztositsa a

3 sztentnyi £tfed£st.

Okkluder hasznalatfra 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 Il/Endurant Ms
sztentgraftrendszerrel, es altalaban az AUI sztentgraftelemmel egyiittesen alkalmazzak. A Talent
okkluderrendszer mindket vege z£rt, hogy megakadalyozza az aneurizmazsak fele folyo retrogréd
verframi£st.

A Talent okkluderrendszer beultetesenek es alkalmaz£s£nak reszleteit IEsd 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 Il/Endurant Ms sztentgraftrendszerrel
ajbnlott hasznblni. Egybb ballonkateterek sztentgraftok remodellblbsbban valo hasznblatbrol nem blinak
rendelkezesre adatok.

FIGYELEM! A ballon tiilzott tagitasa graftszakadast, illetve brdisszekciot vagy -rupturat okozhat.

VIGYAZAT! Erprotezis thgitbsakor nagyobb az ersbriilbsnek vagy errepedesnek, valamint a beteg
lehetseges elhalalozbsanak a kockbzata, ha a ballon proximalis es disztalis sugarfogo markerei
nincsenek teliesen a protbzis (graftszbvettel) fedett reszen beliil.

VIGYAZATI Ne hasznblja a Reliant sztentgraft ballonkatetert disszekcibk kezelbsere.

10.2.18. A belepesi temletek zarasa
1. Abelepesi hely helyrebllitbsa elott tavolitsa el a seghdeszkozoket.
2. Szokott zarasi technikaval allitsa helyre a belepesi helyet.

10.2.19. Ellendrizze az elhelyezest es a zarodast

1. Az elibrbs 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, a 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.

Addig tolja elore az elulso markolatot, amig telijesen 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.

o

11.2. Ballonozas

Ha a suprarenblis sztent befogott proximblis csiicsa nem helyezheto el, es a hbtsb thrcsa szakasza
meg mukodik, a ballonozbs modszerbvel meg lehet, hogy sikeresen elhelyezheto a suprarenblis sztent.
1. Thgulbkony vagy kbzepesen thgulbkony 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. Ahbtsb thrcsa szetszerelesbhez brlefogokkal nyomja meg a szabaddb vbitt 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.

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 ero miatt a hbtsb nybl szbtszerelesbnek modszere nem jbr sikerrel, a kupos
csucs elfogbsbnak modszere meg lehetove teheti a suprarenblis sztent sikeres elhelyezeshbt.

1. Hasznbljon egy elfogb eszkbzt.

2. Felso testfelen keresztiili (azaz brachiblis) hozzbfbrbssel vezesse az elfogoeszkozt a
bevezetorendszer kupos csiics szakaszbhoz.

Rontgenbtvilbgitbssal fogja el a bevezetorendszer kupos csiicsbnak a szelet.

Stabilizblja a bevezetbrendszert, kiilbnbsen a hbtsh szakaszt.

Huzza meg az elfogb eszkozt, hogy szbtvblassza a suprarenalis sztentrbszt bs a csiicsot.
Manualisan huzza vissza a hatso T-csovet, hogy kinyitbs utbn befogja a kupos csiicsot.
Vegezze el a bevezetorendszer eltbvolitbsbra vonatkozo utasitbsokat.

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
Kklinikai felmeresere cblszeru alapozni. Endovaszkulbris graft elhelyezesbt kovetoen a betegeket
celszeru rendszeresen ellenorizni, hogy nincs-e graft koriili bramlbs vagy aneurizmanovekedbs, illetve

~N
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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: aneurizr i , 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 btjbrhatbshga, hasi aortaaneurizma nagysbga, bg erek elzbrédbsa, 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 szelet ysbggal es atfedo az arteria
coeliachtbl 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 1segben szenvedo 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 megitbini.
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- X
holyag)

a A CT vizsgaiat resze lehet a ,haromfazisii technika”, a volumenmeres, a 3D-s rekonstrukcio vagy a
szamitogeppel tamogatott meres.
b MRA vegezheto veseelegtelenseg vagy kontrasztanyag-erzékenyseg 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 aspiral 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 atovabbi kiertbkeleset.

* Ha akivSlasztott 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.

Felelossegkizaras

BAR A MEDTRONIC VASCULAR ENDURANT Il E6 ENDURANT Ms SZTENTGRAFT E3

BEVEZET6 RENDSZERE - A TOVABBIAKBAN ,TEPMEK" - GYARTASA GONDOSAN
ELLENORZOTT K6RULMENYEK KOZOTT TORTENT, A MEDTRONIC, INC., A MEDTRONIC
VASCULAR, INC. E9 A MEGFELELO TARSVALLALATOK (OSSZEFOGLALO NEVEN:
,MEDTRONIC") NEM VONHAT]AK ELLEN6RZESUK ALA A TERMEKHASZNALAT
K6RULMENYEIT. A TERMEK C(MKE~ FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI
INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, EB A JELEN FELEL6SSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK
TEKINTEND6K. A MEDTRONIC ErEPT A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEMMINEMU
KIFEJEZETT VAGY BENNFOGLALT FELEL6SSEGET NEM VALLAL, TOBBEK KOZOTT ARRA SEM,
HOGY A TEPMEK FORGALOMKEPES, E3 EGY ADOTT CELRA MEGFELEL. A MEDTRONIC
SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOGI SZEMELYNEK NEM FELEL A TEPMEK
HASZNALATABGL, HIBAjAb6L VAGY MUK6DESKEPTELENSEGEBGL ERED6 ORVOSI
K6LTSEGERT, ILLETVE K6ZVETLEN, JARULEKOS VAGY K6VETKEZMENYES KAr£RJ, LEGYEN
A KARIGENY ALAPJA SZAVATOSSAG, J6tALI_AS, 6rEPT60EB, KARTER'TESRE VONATKOZO
JOGSZABALY VAGY ECYEB IGENY. ATE P M E KA KAPCSOLATBAN SEMMILYEN SZEMELY
NEM KOTELEZHETI A MEDTRONIC CE6ET B1rT05(TEKOK ADAsARA VAGY SZAVATOSSAG
vAllalAsAra.
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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 ajelen
felel6ss6gkizarEs b rmely elemet vagy rendelkez8s6t illet"kes birosSg jogellenesnek, hatSlytalannak
vagy a vonatkozb jogszab£lyokkal ellentetesnek mondja ki, a felelossegkizAris fennmaradd részeit ez
nem 6rinti, 6s minden jog es kotelezettseg iigy 6rtelmezendo es tartando be, mintha a jelen
felel6ss6gkiz3ras nem tartalmazn® az 6rvénytelen(tett r6szt vagy pontot.
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Endurant™ ||
Endurant™ llIs

Sistema di endoprotesi
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1. Descrizione del dispositivo

Il sistema di endoprotesi Endurant™ Il/Endurant™ IlIs & progettato per la riparazione endovascolare di
aneurismi dell'aorta addominale infrarenale o 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.

Il sistema di endoprotesi &€ 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™ Il/Endurant™ lIs (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 o AUI, le gambe e le endoprotesi aggiuntive vengono introdotte separatamente nel vaso e
collegate alia configurazione gif 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.

| 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 I'endoprotesi.
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Figura 1. Configurazioni delle endoprotesi e posizioni dei marker radiopachi

1. Marker radiopaco 6. Configurazione biforcata Endurant Ms

2. Marker'e' 7. Configurazione estensione iliaca

3. Marker radiopaco del gate Endurant Il

4. Configurazione estensione aorticaAubo 8. Configurazione gamba Endurant Il
addominale Endurant II 9. Configurazione aorto-uni-iliaca Endurant Il

5. Configurazione biforcata Endurant Il 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

Il sistema di endoprotesi Endurant I/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 & disponibile in 2 configurazioni: configurazione biforcata Endurant Il e
configurazione biforcata Endurant Ms. La configurazione biforcata Endurant Il € un‘endoprotesi aorto-
iliaca disponibile in 3 lunghezze. La configurazione biforcata Endurant Ms € 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 & composta da stent in nitinolo cuciti a una protesi
intessuto. La parte soprarenale dell'estremita prossimale non & rivestita con il tessuto della protesi
(figura 1). Lo stent soprarenale & prowisto anche di ancore per fissare I'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 M, 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 allintemo 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 I'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, & disponibile una
configurazione estensione iliaca, che presenta una configurazione open web nell'estremita prossimale
(figura 1).

Nota: € possibile utilizzare una configurazione gamba di dimensioni adeguate come configurazione
estensione iliaca.
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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 & 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 & 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: € possibile utilizzare il sistema occlusore Talent™ (disponibile separatamente) per facilitare
I'impianto dell'endoprotesi.

1.2. Sistema di rilascio

Il sistema di rilascio Endurant™ II, che consente di rilasciare tutte le configurazioni di endoprotesi, &
formato da un catetere monouso con un‘impugnatura integrata che assicura un rilascio controllato. E
disponibile con un diametro estemo della protesi pari a 14,16,18 e 20 French e una lunghezza utile di
57 cm £ 2 cm. Il gruppo catetere & 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). Il sistema di rilascio aortico viene utilizzato per le configurazioni biforcata, estensione aortica,
AUI e tubo addominale. Il sistema di rilascio iliaco viene utilizzato per le configurazioni gamba ed
estensione iliaca. Il sistema di rilascio aortico & dotato di un meccanismo di cattura della punta, che non
& 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
Il sistema di endoprotesi Endurant Il/Endurant lls € indicato per il trattamento endovascolare di
aneurismi deiraorta addominale infrarenale o deM'aorta iliaca in pazienti che presentano le seguenti
caratteristiche:
+ morfologia del vaso di accesso iliaco/femorale compatibile con le tecniche, i dispositivi o gli
accessori per 'accesso vascolare;

+ colletto prossimale con lunghezza 210 mm, con calcificazione o trombo non significativo,
angolazione infrarenale S60° e angolazione soprarenale i 45°, nonche diametro del vaso
inferiore di circa il 10 - 20% rispetto al diametro nominale dell'endoprotesi
Endurant Il/Endurant lls;

« colletto prossimale con lunghezza 215 mm, con calcificazione o 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 II/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;
m aneurisma avente un diametro da 4 a 5 cm, le cui dimensioni sono aumentate di 0,5 cm
negli ultimi sei mesi;
m aneurisma il cui diametro é almeno 1,5 volte il diametro deiraorta infrarenale normale.

3. Controindicazioni
Il sistema di endoprotesi Endurant II/Endurant Its & controindicato per:

« pazienti con patologie che comportano rischi di infezione dell'endoprotesi;

« pazienti sensibili o 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. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle
awertenze e delle precauzioni pud comportare gravi conseguenze o lesioni a carico del paziente.

4.1. Aspetti generali

« |l sistema di endoprotesi Endurant II/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. | requisiti specifici di formazione sono
descritti nella sezione Requisiti di formazione del personale medico (Sezione 9.1).

« Durante I'esecuzione delle procedure di impianto o 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 o prestazioni del dispositivo non conformi alle caratteristiche.

+ Non utilizzare il sistema di endoprotesi Endurant Il/Endurant Msin pazienti che non possono
essere sottoposti 0 che non sono adatti alle necessarie procedure preoperatorie e
postoperatorie di esami diagnostic per immagini e di impianto (da Sezione 9 a Sezione 12).

« |l sistema di endoprotesi Endurant II/Endurant lls non & raccomandato in pazienti intolleranti ai
mezzi di contrasto necessari agli esami per immagini diagnostiche svolti durante I'intervento e
nel follow-up postoperatorio.

+ |l sistema di endoprotesi Endurant II/Endurant lls non é raccomandato in pazienti che
superano i limiti di peso o di dimensioni necessari per soddisfare i requisiti degli esami per
immagini diagnostiche.

* Gl 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 o >60° con lunghezza del colletto <10 mm); formazione di
calcio o 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 o una placca batterica possono compromettere il
fissaggio e la chiusura delle sedi di impianto. | 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 é raccomandata per
pazienti che presentano un notevole restringimento dell'aorta distale.

« | 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.

* Lasicurezza e l'efficacia a lungo termine del sistema di endoprotesi Endurant II/Endurant lis
non sono state definite.

* Lasicurezza e l'efficacia del sistema di endoprotesi Endurant II/Endurant lls non sono state
valutate per:

m pazienti di etf inferiore a 18 anni;
= donne in stato di gravidanza o allattamento;
m  pazienti che presentano un aneurisma:

soprarenale,

iuxtarenale o pararenale,

ilio-femorale isolate,

micotico,

infiammatorio,
= pseudoaneurisma;

m pazienti con arteria mesenterica inferiore pervia dominante e arteria mesenterica superiore
o celiaca oedusa o stenotica;

m  pazienti con aneurisma toracico non trattato di diametro >4,5 cm;

m  pazienti che necessitano di un trattamento d'emergenza dell'aneurisma (ad esempio in
seguito a un trauma o a una rottura);

m  pazienti che presentano un anamnesi di diatesi emorragica o coagulopatia;

m  pazienti che hanno avuto un infarto del miocardio (IMA) o 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 o una controindicazione nei confronti di
anticoagulant, antipiastrinid o agenti di contrasto che non & riconducibile al
pretrattamento;

m  pazienti che presentano trombi murali aortici notevoli (generalmente >25% della
dreonferenza dei vasi del colletto aortico e dell'arteria iliaca 0 >50% della lunghezza
dell'arteria iliaca) nella posizione di attacco distale o prossimale che potrebbe
compromettere il fissaggio bilaterale e la tenuta della protesi;

m pazienti che presentano arterie iliache ectasiche che necessitano dell’esdusione bilaterale
del flusso di sangue ipogastrico;

m 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 o della tortuosity

= pazienti che hanno un‘infezione attiva al momento della procedura indice, comprovata da

dolore, febbre, drenaggio, coltura positive o leucocitosi (WBC >11.000/mm3 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;

m  pazienti con patologie del tessuto connettivo.

» E 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. | pazienti che presentano specifid dati dinid (owero endoleak, aumento delle
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dimensioni dell'aneurisma o alterazioni della stmttura o del posizionamento dell'endoprotesi
vascolare) devono essere sottoposti a ulteriori controlli. Specifiche linee guida di follow-up
sono descritte nella Sezione 12.

« Peripazienti che manifestano un ridotto flusso sanguigno attraverso la protesi o perdite pud
essere necessario sottoporsi a interventi secondari o procedure chirurgiche.

* Le procedure di reintervento o 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 o un endoleak. Un aumento delle
dimensioni dell'aneurisma o 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 II/Endurant Mse il
dispositivo per escludere la presenza di danni o difetti prima dell'utilizzo. Non utilizzare il
prodotto qualora si dovessero riscontrare segni di danni o di rottura della barriera sterile. Non
tentare di risterilizzare il sistema di rilascio o I'endoprotesi.

+ Non piegare ne attorcigliare o modificare in alcun modo il sistema di rilascio
Endurant I/Endurant Ms prima dell'impianto per evitare problemi di rilascio.

« Perridurre 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 pid lunga & la procedure, piii aumenta il pericolo di
microembolizzazione.

+ Si possono verificare complicazioni renali:
m  acausa di un utilizzo eccessivo di agenti di contrasto;
m  aseguito di endoprotesi embolica o fuori posto.

+ Non rilasciare i componenti dell'’endoprotesi in una posizione che possa causare un endoleak
o possa occludere le arterie preposte a fomire sangue agli organi o agli arti. Questo potrebbe
richiedere la rimozione chirurgica del dispositivo.

« Utilizzare una guida fluoroscopica per introduce il sistema di rilascio, individual un eventuale
attorcigliamento o valutare i problemi di allineamento con i dispositivi dell'endoprotesi. Non
esercitare una forza eccessiva per far avanzare o ritirare il sistema di rilascio quando si
incontra resistenza. In caso di attorcigliamento del sistema di rilascio durante I'inserimento,
non tentare di rilasciare 'endoprotesi. Rimuovere il dispositivo e inserire un nuovo sistema.

+ Non continuare atorcere 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 o
allintemo di vasi calcificati o 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 o stenotico.

* Una zona di tenuta inadeguata pud far aumentare il rischio di perdite nel’aneurisma o 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 o retratte nel sistema di rilascio, anche se
questo & solo parzialmente rilasciato.

* Se la guaina estema del sistema & stata ritirata accidentalmente, il dispositivo viene rilasciato
prematuramente e potrebbe posizionarsi in maniera errata.

« Peri 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 ditenere 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 l'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 o una
conversione chirurgica.

« Prendere in considerazione un trattamento supplementare (anche endovascolare) oppure la
conversione chirurgica nei seguenti casi:

m crescita dell'aneurisma >5 mm (con o senza endoleak) dall'ultima visita di controllo;
variazione della pulsatilitE nell'aneurisma (con o senza crescita o endoleak);

endoleak persistente con o 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 o

mal posizionamento).

* A seguito della riparazione endovascolare dell'aneurisma (EVAR), l'ischemia del midollo
spinale puo portare a una rara complicazione di paraplegia o 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 II/Endurant Its & 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 o 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 o venosa o pseudoaneurisma;

« fistola arterovenosa;

* emorragia, ematoma o 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 o0 permanente o 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 o sistemiche con conseguenti problemi successivi (ad
esempio confusione, ictus, attacco ischemico transitorio, paraplegia, paraparesi, paralisi);

« occlusione del dispositivo o 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 o 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 o 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 Il/Endurant lls di dimensioni
appropriate e compatibili con I'anatomia del paziente. Il corretto dimensionamento del dispositivo & 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 l'arteria iliaca interna o 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, & 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 I/Endurant lIs, 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 o di un parziale
ripiegamento dell'endoprotesi.

7. Raccomandazioni per il paziente

Il 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 o al trattamento medica;

« rischi della rottura dell'aneurisma rispetto alia riparazione endovascolare;

« possibility che siano necessari ulteriori interventi endovascolari o la riparazione chirurgica a
cielo aperto dell'aneurisma;

« lasicurezza e I'efficacia a lungo termine del sistema di endoprotesi Endurant Il/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 o ingrossamento dell’aneurisma)
devono sottoporsi a controlli piii intensivi;

« sintomi che si manifestano in caso di rottura dellaneurisma.

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 Il/Endurant Ms. | 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) & contenuta singolarmente nel sistema di rilascio. Il sistema di rilascio Endurant Il &
sterilizzato con radiazione di elettroni, viene fomito in condizioni di sterilita ed & esclusivamente
monouso.

* Non riutilizzare né tentare di risterilizzare.

« In caso di danni al dispositivo o se la barriera sterile & 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 II/Endurant lis

* Un manuale di istruzioni per l'uso

8.3. Conservazione
Conservare il sistema atemperature 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 Il/Endurant lls
prima di utilizzario.
ATTENZIONE: il sistema di endoprotesi Endurant II/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 [I/Endurant lis:

« 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 o 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 l'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

| componenti del sistema di endoprotesi Endurant I/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 |'uso.

Tabella 2. Tabella delle dimensioni — Configurazione biforcata Endurant Il

Diamelro_prossimale X Lunghezza rivestita Diametro intemo del vaso
DE (Fr) distale (mm) (mm)
(mm x mm)
36 x20 145, 166 2032
20 36x16
32x20
26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25 x16
21-22
25x13
23x16
19-20
23x13
Tabella 3. Tabella delle dimensioni — Configurazione biforcata Endurant lis
Diametro prossimale x Lunghezza rivestita . .
DE (Fr) distale (mm) Diametro |?rtnemm)o del vaso
(mm x mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23 x14 19-20
Tabella 4. Tabella delle dimensioni — Configurazione gamba
Diametro prossimale x Lunghezza rivestita Diametro intemo del vaso
DE (Fr) distale (mm) (mm)
(mm x 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 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 89
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Tabella 5. Tabella delle dimensioni — Configurazione estensione iliaca

Diametro prossimale x distale Lunghezza rivestita

DE (Fr) Diametro intemo del vaso (mm)
(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11
1 10x10 89

Tabella 6. Tabella delle dimensioni — Configurazione estensione aortica e tubo addominale
Diametro prossimale x distale Lunghezza rivestita

DE (Fr) Diametro intemo del vaso (mm)
(mm x mm) (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)
Diametro prossimale x distale Lunghezza rivestita . .
DE (Fr) Diametro intemo del vaso (mm)
(mm x mm) (mm)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 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 o se la barriera sterile € stata danneggiata o manomessa, non utilizzare il prodotto
ma contattare il rappresentante Medtronic di riferimento per informazioni sulla sostituzione o
restituzione.

9.4. Ulteriori dispositivi necessari
« Sistemi di endoprotesi Endurant Il o Endurant lIs di varie lunghezze e diametri di riserva

* Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale (con braccio a C o 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 o 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 II/Endurant lls & 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 o 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 Il/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 l'ntera durata della
procedure.

ATTENZIONE: non ritirare la guaina estema del sistema di rilascio prima del corretto posizionamento
del dispositivo allintemo 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. Suquesto 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. | 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
€ necessario utilizzare una guaina per l'inserimento del sistema di rilascio o 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 o 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 sitrova a0,5-1,0 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, & 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 o altri possibili

errori di visualizzazione. Per fare cio, potrebbe essere necessaria una leggera angolazione cranio-
caudale del tubo -1, 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 Iimpugnatura fino al’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 sullimpugnatura anteriore, tenere fermo il sistema di rilascio.

2. Con l'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 o 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 o 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

deHimpugnatura” 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 prematuramente 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 atenere 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 o 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 atenere fermo il sistema di rilascio con una mano suMimpugnatura anteriore.

3. Con l'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 allawenuto 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
'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 1lrilascio dell'endoprotesi.

Figura 8. Rilascio dell'estremita distale della configurazione biforcata
1. Configurazione biforcata Endurant Il
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 atenere fermo il sistema di rilascio con una mano suNimpugnatura anteriore.

2. Verificare 'awenuta e completa separazione dello stent soprarenale e dello stelo; ruotare
delicatamente il sistema di rilascio se questo non e stato separato completamente.

3. Farruotare 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 l'altra mano ruotare in senso antiorario la rotella all'estremita posteriore ricatturando lo stelo »

nella punta conica (figura 9).

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 |'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 l'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.

o

Figura 9. Ricattura dello stelo nella punta conica
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10.2.8. Rimozione del sistema di rilascio (solo configurazione biforcata

Endurant Il

1. Continuare a tenere fermo il sistema di rilascio con una mano suNimpugnatura anteriore e l'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.

Figura 10. Rimozione del sistema di rilascio

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. gjfserire il sistema di rilascio sul filo guida e nella gamba controlaterale della configurazione
iforcata.

4. Inserire I'endoprotesi a gamba nella gamba controlaterale dell'endoprotesi biforcata. Il marker
radiopaco prossimale della gamba dovrd essere allineato al marker radiopaco presente sulla
biforcazione dell'endoprotesi a configurazione biforcata (figura 11).

Figura 11. Inserimento del sistema di rilascio iliaco
1. Configurazione biforcata Endurant Il
2. Configurazione biforcata Endurant Ms
5. Assicurarsi che vi siano almeno tre stent sovrapposti (figura 12).
Con una mano sullimpugnatura anteriore, tenere fermo il sistema di rilascio.
7. Con l'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 dellimpugnatura” 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 allintemo del paziente.

4
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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 sullimpugnatura 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. Farruotare 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 l'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 allintemo 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 atrovarsi nella parte
bassa (figura 13).

Nota: quando si spinge in avanti il sistema di rilascio, prestare attenzione a non spostare |'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 lintemo e

I'estemo sul sistema di rilascio, contemporaneamente ruotarlo fmché 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 allintemo del manicotto della punta conica. Cio

potrebbe determinare un‘alterazione della zona di posizionamento prossimale durante il ritiro del »

sistema di rilascio.

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 l'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 allindietro 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.
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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. Sullato 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. | criteri di sovrapposizione tra I'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, & 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 l'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 o 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
AU, per garantire una sovrapposizione di 3 stent.

E possibile utilizzare un occlusore per bloccare il flusso attraverso l'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

Il sistema occlusore Talent (confezionato separatamente) puo essere utilizzato con il sistema di
endoprotesi Endurant I/Endurant Ms e viene in genere usato in congiunzione con I'endoprotesi AUL. Il
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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 Iimpianto del sistema occlusore Talent, consultare le relative
sezioni delle istruzioni per 'uso del sistema occlusore endoluminale Talent.

10.2.17. Sistemazione del tessuto e modellamento dell’endoprotesi

Il 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 II/Endurant lls. Non sono disponibili dati sull'uso con altri cateteri a palloncino per
il imodellamento delle endoprotesi.

ATTENZIONE: I'eccessivo gonfiaggio del palloncino pub provocare una lacerazione della protesi e/o la
dissezione o rottura del vaso.

AWERTENZA: durante la dilatazione di una protesi vascolare, vi e un rischio piu elevato di lesioni o
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 o 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 sullimpugnatura 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 l'impugnatura
in avanti, allontanandola dal filetto elicoidale.

5. Faravanzare limpugnatura 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 o 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 o 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 o 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 deHimpugnatura posteriore.

3. Staccare limpugnatura 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 latecnica 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. Faravanzare 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.

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 € 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 o i
cambiamenti della struttura o 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 o le estensioni a gamba) e 2) TAC
con o 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 o altri fattori
impediscono I'uso di immagini ricavate con agente di contrasto, possono essere effettuate radiografie
addominali o 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 del’AAA, I'occlusione di vasi
collateral! e gli endoleak (inclusi origine e tipo).

Per determinare se sono presenti calcificazioni o aree in cui gli artefatti metallici potrebbero essere
erroneamente interpretati come endoleak, & 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 |'arteria celiaca e le arterie iliache
esteme. Per aneurismi che non presentano restringimenti e non presentano un endoleak o 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
del’AAA usando immagini 3D. | 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 o allergici all'agente di contrasto per valutare '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 del’AAA con
misurazioni del diametro e del volume.

12.5. Doppler duplex

Per i pazienti con funzione renale alterata o allergici all'agente di contrasto, si consiglia di effettuare un
ecocolodoppler duplex per valutare le dimensioni del diametro del’AAA, gli endoleak, I'occlusione e la
stenosi dell'endoprotesi.

12.6. RM o ANGIOGRAFIA RM

1pazienti 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 del’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 o 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
&
TACa o Angio RMb con mezzo di contrasto X
Esami radiografici addominali (quattro angolazioni X

diverse di reni, uretere e vescica)

a La valutazione tramite TAC puo includere la tecnica ‘“trifase”, un'indagine del volume, la
ricostruzione 3D o misurazioni assistite da computer,

b L'esame di angio RM pud essere effettuato su pazienti intolleranti ai mezzi di contrasto o 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.

* Incaso di prove di posizionamento errato o irregolare dell'endoprotesi, di eccessiva
angolazione, di aggrovigliamento o migrazione dell'endoprotesi a seguito a un esame
radiografico addominale, & necessario effettuare una TAC spirale per valutare le dimensioni
dell'aneurisma e la presenza o Cassenza di eventuali endoleak.

« Incaso di accertata presenza di un nuovo endoleak o di un aumento delle dimensioni dell’AAA
a seguito di un esame TAC spirale, altri esami quali la ricostruzione 3D o 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 o
neiraneurisma.

* Valutare I'esecuzione di una TAC spirale senza agente di contrasto, di un esame RM o angio
RM su pazienti selezionati con un'intolleranza nei confronti degli agenti di contrasto o con una
funzione renale alterata. Nei centri specializzati.si puo prendere in considerazione I'angiografia
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con gadolinio o C02per 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 o 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 0 aumento delle dimensioni del’AAA >5 mm.

Esclusione dalla garanzia

SEBBENE L'ENDOPROTESI E IL SISTEMA DI RILASCIO VASCOLARE MEDTRONIC

ENDURANT I/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 O DI IDONEITA A
DETERMINATI SCOPI. MEDTRONIC NON PU6 IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE, NE IN VIA CONTRATTUALE Nt IN VIA EXTRACONTRATTUALE, DI DANNI
DIRETTI O INDIRETTI CAUSATI DALL'USO, DA DIFETTI O 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 O 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 o un
termine della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o 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
validi.
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1. Beskrivelse

Endurant™ II/Endurant™ lIs-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
innfOringssystemet til engangsbruk. Stentgraftet ligger allerede i innfOringssystemet og fOres frem til
aneurismet under gjennomlysning. Under plasseringen vil stentgraftet utvide seg automatisk og tilpasse
seg utformingen og stOrrelsen til tetningsomridene over og under aneurismet.

1.1. Stentgraft

Endurant™ II/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, fOres forgreningene og de Ovrige stentgraftene enkeltvis inn i karet og kobles
sammen med den implanterte konfigurasjonen.

Alle konfigurasjonene bestir av nitinolstenter som er sydd fast pi et tekstilgraft med ikke-absorberbare
suturtrider. ROntgentette markOrer er sydd fast pi stentgraftet fori gjOre det enklere i bide
visualisere stentgraftet og plassere det nOyaktig. Nitinolstentene kan ogsi vaere synlige under
gjennomlysning.

Stentgraftkomponentene skal vaere overdimensjonerte slik at de er stOrre enn karets milte indre
diameter (avsnitt 9.2). I tabell 1 tinner du en oversikt over stentgraftmaterialene.
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(0] o) [o)
Figur 1. Stentgraftkonfigurasjoner og plassering av rontgentette markorer
1. Rantgentett marker 6. Endurant lls bifurked konfigurasjon
2. "e"-markOr 7. Endurant ll-konfigurasjon med
3. Rentgentett podmarker iliakaekstensjon
4. Endurant Il konfigurasjon med 8. Endurant lI-forgreningskonfigurasjon
aodaekstensjon / abdominal tube 9. Endurant Il aodo-uni-iliakal konfigurasjon
5. Endurant Il 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 II/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 Il bifurkert konfigurasjon og Endurant lis
bifurkert konfigurasjon. Endurant Il 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 iden
proksimale halsen og evre del av aneurismet. Den proksimale enden avden bifurkerte konfigurasjonen
bestir av nitinolstenter som er sydd fast pi 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. Pi
Endurant Il bifurkert konfigurasjon er alle stenter pi den ipsilaterale stumpen sydd fast pi utsiden av
tekstilet, slik at det dannes et jevnt indre lumen. P i Endurant lls bifurkert konfigurasjon er de 4 distale
stentene sydd fast pi innsiden avgrafttekstilet pi den ipsilaterale stumpen. | alle sterrelser er stentene
pi den kontralaterale stumpen sydd fast pi innsiden avgrafttekstilet (figur 1).

1.1.2. Forgreningskonfigurasjon

Den proksimale enden av forgreningskonfigurasjonen plasseres inne i stumpene pi 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 pi en
Endurant lIs bifurkert konfigurasjon. Se Plassere forgreningsstentgraftet i den ipsilaterale stumpen (kun
Endurant lIs bifurkert konfigurasjon) (avsnitt 10.2.12).

1.1.3. Konfigurasjon med iliakaekstensjon

Hvis stentgraftet mi 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 pi den proksimale aortaenden av
AUl-konfigurasjonen sys fast pi utsiden av grafttekstilet. Den proksimale (suprarenale) stenten pi
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 pi 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™ [l-innfaringssystemet som brukes til innfaring av alle stentgraftkonfigurasjoner, bestir av et
engangskateter med et integrert hindtak fori sikre kontrollert plassering. Det ertilgjengelig med en
graftbeskyttelsesdiameter pi 14, 16, 18 og 20 French og en arbeidslengde pi 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
tili fare inn stentgraftkonfigurasjoner med bifurkert komponent, aortaekstensjon og abdominal tube
samt AUl-konfigurasjoner. lliakainnfarir net brukes til i fare inn stentgraftkonfigurasjoner med
forgrening og il 1sjon. Aortainnfarir et har en tuppinnfangingsmekanisme, som ikke
finnes pi 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 II/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 Il/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 [I/Endurant lis-stentgraftet

« distal fikseringslengde r 15 mm

+ aortahalsdiametre pi 19 til 32 mm

« iliakale diametre pi 8til 25 mm

« morfologi som egner seg for aneurismereparasjon

« ett avfOlgende:
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m  aneurismediameter > 5 cm

m  aneurismediameter pi 4til 5cm 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 II/Endurant ls-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
Ta 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 pi pasienten.

4.1. Generelt

« Endurant Il/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 stir 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 gi overtil 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 pi annen mite ikke fungerer i henhold til spesifikasjonene.
Endurant I/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 I/Endurant lls-stentgraftsystemet anbefales ikke til pasienter som ikke tiler
kontrastmidler som er nadvendige for intra- og postoperativ bildediagnostisk oppfalging.
Endurant I/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 fOre til redusert blodgjennomstremning gjennom forgreningene. AUI-stentgraftet
anbefales til pasienter med vesentlig innsnevring av den distale aorta.

lliakakanaler kan benyttes for i sikre sikker innfering av innferingssystemet hvis behandlende
lege har fastslitt at pasientens tilgangskar utelukker sikker innfOring av innfOringssystemet.

Endurant II/Endurant lls-stentgr 1ets sikkerhet og effektivitet pi lang sikt er ikke
fastslitt.
Endurant II/Endurant lls-stentgr 1ets sikkerhet og effektivitet er ikke evaluert hos

pasienter som:
= erunderl8ir
= ergravide eller ammer
m  har et aneurisme som er:
m  suprarenalt
jukstarenalt eller pararenalt
isolert iliofemoralt
mykotisk
inflammatorisk
m  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 (MI) eller en cerebrovaskulaer hendelse (CVA) i tepet av de 3 siste
minedene fOr implantasjonen
m  har en reversert konisk hals som er defined som en distal Okning pi >4 mm over en
lengde pa 10 mm
= har kjent overfOlsomhet overfor eller kontraindikasjon mot antikoagulanter, platehemmere
eller kontrastmidler og ikke kan motta forbehandling
m  harvesentlig (vanligvis > 25 % av karomkretsen i aortahals og iliakal arterie, eller > 50 %
av lengden pa den iliakale arterien) mural trombe i aorta, pi enten det proksimale eller det
distale tetningsstedet, som vil Odelegge bilateral fiksering og tetning av enheten
har ektatiske iliakale arterier som krever bilateral eksklusjon av hypogastrisk blodstrom
= har et arterielt tilgangssted som ikke forventes i kunne romme enhetens diameter
(141l 20 F) pi grunn av stOrrelse eller buktende anatomi
= har en aktiv infeksjon pi 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 medfOdt degenerativ bindevevssykdom
har en kreatinin pi > 2,0 mg/dl (eller > 182 pmol/l)
erpi dialyse
har bindevevssykdom
Alle pasienter bOr fi beskjed om at endovaskulasr behandling krever livslang, jevnlig
oppfOlging for i vurdere helsen og det endovaskulaere graftets funksjon. Pasienter med
spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasijer, forstOrrede aneurismer eller forandringer i det
endovaskulaere graftets struktur eller posisjon) bOr fi ekstra oppfOlging. Spesifikke
retningslinjer for oppfOlging er angitt i avsnitt 12.
Pasienter som fir 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 bOr vurderes for pasienter som fir forstOrrede aneurismer og/eller
endolekkasje. ForstOrret aneurisme eller vedvarende endolekkasje kan fOre til
aneurismeruptur.

4.3. For implantasjonen

Den preoperative planleggingen vedrarende tilgang og plassering skal utfOres far pakningen
ipnes.
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+ Kontroller pakningen med Endurant Il/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 | resterilisere innferingssystemet eller stentgraftet.

* Unngl | beye, lage knekk eller pi annen mite forandre pi Endurant Il/Endurant lls-
innferingssystemet fer implantasjonen, da dette kan fere til problemer ved plasseringen.

« Forl redusere risikoen for trombotiske komplikasjoner skal det gis en tilleggsbolus med
intravenes heparin fer enheten feres inn.

4.4. Under implantasjonen
« Vasr forsiktig under hindtering og innfering for | forhindre karmptur.
* Undersekelser viser at faren for mikroembolisering eker hvis prosedyrens varighet eker.

+ Det kan forekomme renale komplikasjoner:
m  pi grunn av overdrevet bruk av kontrastmidler
®  pi 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 | fleme enheten
kirurgisk.

« Bruk gjennomlysning nir du ferer frem innferingssystemet, ser etter knekk eller vurderer
innrettingsproblemer med stentgraftenhetene. Bruk ikke for stor Kraft nir du ferer frem eller
trekker ut innferingssystemet, hvis du meter motstand. Hvis det oppstir knekk pi
innferingssystemet nirsystemet feres inn, skal stentgraftet ikke plasseres. Ta ut enheten, og
ferinn et nytt system.

« Fortsett ikke | 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 | bruke ballongangioplastikk i et
trangt kar eller et kar med stenose, og forsek deretter forsiktig | 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 pi sykehus- eller
legeprotokoll. Hvis heparin er kontraindisert, m | en alternativ antikoagulant vurderes.

« Stentgrafter kan ikke erstattes eller trekkes tilbake i innferingssystemet, selv o T det er bare
delvis plassert.

* Huvis graftbeskyttelsen tilfekJigvis trekkes tilbake, vil enheten plasseres for tidlig og kanskje i
feil posisjon.

« Kriterier for overlapping mellom forgreningsstentgraftet og kun den ipsilaterale stumpen pi
Endurant Ms stir i tabell 8. For stentgraftkonfigurasjoner med forgrening der
overlappingskriteriet, i henhold til tabell 8, er pi kun 3 stenter, skal det ikke vasre overlapping
mellom flere enn 3 stenter.

* NIr stentgraftet plasseres, skal fronthindtaket holdes stedig.

* Huvis det brukes et elastisk ballongkateter, m | 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| overvikes neye etter implantasjonen.

« Alle pasienter som har fltt utfert endovaskulaer aneurismereparasjon, m| gjennomgl
regelmessig bildedannelse for | 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 pi at det er
behov for ytterligere intervensjon eller kirurgisk inngrep.

« Tilleggsbehandling, inkludert endovaskulaer behandling eller kirurgisk konvertering, ber
vurderes sterkt i felgende tilfeller:

m aneurismevekst pi > 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 tetningsomride

redusert nyrefunksjon pi grunn av okklusjon av nyrearterien (migrasjon eller dirlig

plassering)

« Etter endovaskulaer aneurismereparasjon (EVAR) kan det oppstl en sjelden komplikasjon
med paraplegi eller paraparese pi grunn av r i i. Cerebrospir 1
(CSF-dren) anbefales hvis det er mistanke o T ryggmargsiskemi.

4.6. Informasjon oT MR-sikkerhet

Ikke-Kliniske tester har vist at Endurant II/Endurant lls-stentgraftsystemet er MR-betinget. Det kan trygt
skannes utelukkende i MR-systemer pi bide 1,5 T og 3,0 T, kun ved bruk av de spesifikke
testparameteme (avsnitt 9.6). Du finner mer informasjon o T 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)

e 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 etterfOlgende tilknyttede problemer (for eksempel lymfefistel)

« nevrologiske lokale eller systemiske komplikasjoner og etterfOlgende tilknyttede problemer (for
eksempel forvirring, slag, transitorisk iskemisk attakk, paraplegi, paraparese, paralyse)

« okklusjon av enhet eller nativt kar

+ pulmonale komplikasjoner og etterfOlgende tilknyttede problemer

« renale komplikasjoner og etterfOlgende tilknyttede problemer (for eksempel arterieokklusjon,
kontrasttoksisitet, insuffisiens, svikt)

« stentgraft: uriktig plassering, ufullstendig plassering, migrasjon, suturbrudd, okklusjon,
infeksjon, stentfraktur, graftbOying eller-knekk, innfOrings- og uttaksvansker,
graftmaterialslitasje, dilatasjon, erosjon, punktur og perigraftstram

kirurgisk konvertering til iipen reparasjon

« komplikasjoner pii vaskulaert tilgangssted, herunder infeksjon, smerte, hematom,
pseudoaneurisme, arteriovenOs fistel, dissekering

« vaskulasr spasme eller vaskulaert traume (for eksempel iliofemoral kardissekering, blOdning,
ruptur, dOd)

« karskade

« siricomplikasjoner og etterfOlgende tilknyttede problemer (for eksempel dehiscens, infeksjon,
hematom, serom, cellulitt)

6. Pasientutvelgelse og -behandling

6.1. Tilpasning av behandlingen

Hvert Endurant I/Endurant lls-stentgraftsystem ma bestilles i den stOrrelsen som passer til pasientens
anatomi. Legen har ansvaret for at enheten har riktig stOrrelse. Stentgraftet skal vaere overdimensjonert
slik at det er stOrre enn karets indre diameter (aortakonfigurasjoner anbefales a vaere overdimensjonert
med 10til 20 %j; iliakakonfigurasjoner anbefales | 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 pii stentgraftet, inkludert
flere plasserte enheter, skal gji fra den nederste nyrearterien til like over den interne iliakale eller
hypogastriske arterien. Stentgraftenhetene som er nOdvendige for i fullfOre prosedyren, skal vaere
tilgjengelige for legen med alle lengder og diametre, spesiett niir preoperative forhiindsmiilinger
(diametre/lengder som skal brukes i behandlingen) ikke er fastsNett. Dette fOrer til stOrre fleksibilitet
under operasjonen, slik at det lettere oppnii3 optimale resultater.

Medtronic kan bistS legene med i velge riktig stOrrelse pii stentgraftene based pii legens vurdering av
de anatomiske pasientm&ingene. Risikoene og fordelene som tidligere er beskrevet, Ti1 vurderes nOye
for hver enkelt pasient fOr stentgraftsystemet tas i bruk.

Merkl Pii grunn av Endurant II/Endurant lis-stentgraftsystemets design og fleksibilitet kan den samlede
lengden pit hvert stentgraft vaere kortere etter plassering.

FORSIKTIG! Hvis stentgraftet er altfor stort i forhold til blodkarets diameter, kan det fOre til
overdistensjon av karet og karskader eller at stentgraftet folder seg delvis inn.

7. Pasientradgivning

Legen skal informere om fOlgende risikoer og fordeler niir hun/han veileder pasienten i forbindelse med
denne endovaskulaere enheten og prosedyren:

« pasientens alder og forventet levetid

« risikoer og fordeler i forbindelse med iipen 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 iipen kirurgisk reparasjon av
aneurismet

« Endurant II/Endurant lls-stentgr 1ets sikkerhet og
fastslfitt

« behovet for regelmessig oppfOlging over lengre tid for i1 vurdere pasientens helsestatus og
stentgraftets funksjon

« pasienter med spesifikke kliniske funn (f.eks. endolekkasjer, forstOirede aneurismer) skal
over~kes nOye

* symptomer pii aneurismeruptur

Medtronic anbefaler at legen informerer pasienten skriftlig om alle risikoene som er knyttet til
behandlingen med Endurant II/Endurant lIs-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 innfOringssystem. Systemet er sterilisert med elektronstr’le og leveres sterilt kun
til engangsbruk.

« Skal ikke brukes flere ganger eller resteriliseres.

pi1 lang sikt er ikke

* Hvis produktet er skadet eller den sterile barrieren er brutt, skal produktet ikke brukes. Kontakt
Medtronic-representanten for i1 A informasjon om retur.

8.2. Innhold
« ett Endurant ll/Endurant lls-stentgraftsystem

*  én bruksanvisning

8.3. Oppbevaring

Oppbevares ved romtemperatur pii et mOrkt og tOrt sted.
9. Informasjon om klinisk bruk

9.1. Krav til opplaering av leger

Alle leger skal fa opplaering i bruken av Endurant I/Endurant lIs-stentgraftsystemet fOr systemet tas i
bruk.

FORSIKTIG! Endurant II/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 II/Endurant lis-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 stOrrelse

9.2.  Anbefalt storrelse pa enheten

Komponentene i Endurant Il/Endurant lls-stentgraftsystemet ertilgjengelige i stOrrelsene som st3r
oppfOrt i tabell 2 til tabell 7. Se kontaktinformasjonen bakerst i denne bruksanvisningen hvis du har
spOrsmal om dimensjonering av enheten.

Tabell 2. Sterrelsestabell - Endurant Il bifurkert konfigurasjon

Ytre Proksimal x distal diameter Dekket lengde Karets indre diameter
diame- (mm x mm) (mm) (mm)
ter (F)

36x20 145, 166 29-32
2 36x16
32x20 26.28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
21-22
25x13
23 x16
19-20
23x13
Tabell 3. Storrelsestabell - Endurant Ms bifurkert konfigurasjon
d;{atrl;lee Proksim(al x distal ;jiameter Dekk(el Ie)ngde Karets indre diameter
- mm x mm mm
ter (F) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tabell 4. Storrelsestabell - forgreningskonfigurasjon

Ytre  Proksimal x distal diameter
diame- (mm x mm) Dekk(emlrI:)ngde Karets indre diameter (mm)
ter (F)
16 x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16 16x20 15-18
16x16 12-14
16x13 156, 199 10-11
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82,93, 124 10-11
16x10 89

Tabell 5. Sterrelsestabell - konfigurasjon med ilikaekstensjon

Proksimal x distal diameter  Dekket lengde

Ytre diameter (F) Karets indre diameter (mm)

(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11
14 10x10 89

Tabell 6. Storrelsestabell - konfigurasjon med aortaekstensjon og abdominal tube

Proksimal x distal diameter Dekket lengde

Ytre diameter (F) Karets indre diameter (mm)

(mm x mm) (mm)
20 36x36 29-32
32x32 26-28
28 x28 49, 70 23-25
18 25 x25 21-22
23x23 19-20

Tabell 7. Storrelsestabell - aorto-uni-iliakal (AUI) konfigurasjon

Proksimal x distal diameter  Dekket lengde

Ytre diameter (F) Karets indre diameter (mm)

(mm x mm) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 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 {3 informasjon om retur eller bytte.
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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 | lagre og hente frem igjen alle bilder

« etutvalg av ledevaiere med tilstrekkelig lengde

* heparinisert saltvann

9.5. Anbefalt ekstrautstyr
« introducerhylser
* injektor
« rantgentett linjal inndeK i centimetre
« etutvalg 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 pi kun 1,5 eller 3,0 tesla
« maksimalt spatialt gradientmagnetfelt pi 2500 gauss/cm eller mindre
+ maksimalt MR-system rapportert, spesifikk absorpsjonsrate (SAR) i gjennomsnitt for hele
kroppen pi 4 W/kg (kontrollert modus pi farste nivl)
Under skanningsforholdene som er defined over, forventes det at Endurant Il/Endurant lls-stentgraftet
produserer:
« en maksimal temperaturakning pi 1,00 eC etter 15 minutters kontinuerlig skanning i en
skanner pi 1,5 tesla
* og en maksimal temperaturakning pi 3,27 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning i en
skanner pi 3,0 tesla
Bildeartefaktet strekker seg ca. 5 mm og 8 mm fra enheten, bide 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) pi 3,0 tesla med helkroppsspole.

10. Instruksjoner for implantasjon

10.1. Vaskulaer tilgang og klargjoring av enheten

Riktig starrelse pi aorta og de iliakale karene m | 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 pi enheten (avsnitt 9.2). Disse
bildene skal vaere tilgjengelige under prosedyren. Vaskulasre instrumenter og annet kirurgisk utstyr som
er nadvendig for | fl tilgang til arterien, m| ogsl vasre tilgjengelig.

Fori redusere faren fortromboembolisme anbefales det at pasienten hepariniseres si lenge
prosedyren varer.

FORSIKTIG! Trekk ikke tilbake innfarir nets graftt Ise far er nayaktig
posisjonert i vaskulaturen og klart for plassering.

FORSIKTIG! Utstyret m | aldri fares frem eller trekkes tilbake fra vaskulaturen uten bruk av
gjennomlysning.

10.1.1. Vaskulaer tilgang
1. Bruk aseptisk prosedyre for | fl vaskulasrtilgang 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. Farinn et angiografikateter over denne ledevaieren, slik at det plasseres over nyrearteriene.
5. Ta et angiogram.
Merk! Det kan vasre nadvendig | lage et ekstra snitt for | fl tilgang til arteria iliaca communis.

10.1.2. Klargjering av enheten

1. Kontroller innfaringssystemet under gjennomlysning for | se de rantgentette markarene pi
stentgraftet. De rantgentette markarene angir posisjonen til graftmaterialets proksimale og distale
kant.

2. Drei pi graftbeskyttelsen slik at den rantgentette portmarkaren pi den bifurkerte konfigurasjonens
korte stump rettes inn med pasientens kontralaterale iliakale arterie.

3. Skyll ledevaierens lumen med heparinisert saltvann.

4. Farinnfaring i karet m| du aktivere det hydrofile belegget ved | tarke overflaten pi
graftbeskyttelsen forsiktig med et gasbind med steril saltlasning til graftbeskyttelsen blir glatt | ta
pa

10.2. Innforingsprosedyre

Medtronic anbefaler at det brukes en introducerhylse av riktig starrelse til | 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| forebygge trombotiske problemer anbefales det | gi en andre 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. Farinnfaringssystemet langsomt inn.

2. Farinnfaringssystemet frem over ledevaieren slik at stentene lengst proksimalt og de rantgentette
markarene kan ses i den proksimale aortahalsen (figur4).

3. Injiser kontrastmiddel gjennom et angi i (griset ) i den abdominale aorta og
merk av posisjonen til mllet, enten pi skjermen eller pi pasientens kropp.

4. Juster posisjonen til den bifurkerte stentgraftkonfigurasjonen slik at avre kant pi grafttekstilet er
posisjonert rett nedenfor den nederste nyrearterien. (MerkiKanten pi grafttekstilet er 0,5 til 1,0 mm
over de proksimale rantgentette markarene i avre kant.)

Merk! Hvis avre kant pi grafttekstilet skal plasseres svaert naer nyrearteriene, kan du injisere

kontrastmiddel fo ri fastsll posisjonen til den nederste nyrearterien og verifisere posisjonen far

plasseringen fullfares.

FORSIKTIG! NIr 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 fiemes far plassering. Hvis du imidlertid ikke fiemer
angiografikateteret far etter plassering, m3 du serge for at tuppen rettes ut (grisehalekateter) med en
ledevaier fer fieming, 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 I--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 iforhold 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 fullfOre 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

kanskije 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 i1 holde innferingssystemet stett med en hSnd pii 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 i dreie
bakstykkehijulet 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

fieme hjulet. Ferde blottlagte flikene manuelt frem pii 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
pii innferingssystemet holdes stedig, bruke tommelen til i trekke i utlaseren pii det eksteme
glidestykket og trekke glidestykket tilbake til det bifurkerte stentgraftet er fullstendig plassert.

Merkl Trekk graftbeskyttelsen over den fleksible tuppen pii stentstopperen (omtrent 10 mm) slik at
kanten pii graftbeskyttelsen ikke pil\nrker graftets posisjon mens kateteret feres frem for a fange inn
tuppen.

FORSIKTIG! Wiir du bruker utleseren til it plassere stentgraftet raskt, Ti innferingssystemet holdes i
ro. Ynnai i dreie innferingssystemet under plassering av stentgraftet.
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Figur 8. Plassering av den bifurkerte konfigurasjonens distale ende
1. Endurant Il bifurkert konfigurasjon
2. Endurant lIs bifurkert konfigurasjon

10.2.7. Innfanging av spindelen i den koniske tuppen (kun Endurant Il bifurkert

konfigurasjon)

Merk! For Endurant Ils 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. Fortsetti holde innfaringssystemet statt med en hind pi 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 gir 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 gijennomlysning.

6. Fortsetti dreie bakstykkehjulet mot klokken til spindelen er fanget helt inn og bakstykkehjulet er
nederst (figur 9).

Merk! Nir du skyver innfOringssystemet frem, skal du pise atdu 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 ffemfOiing, skal du dreie

bakstykkehjulet med klokken si langt det gir. Beveg innfaringssystemet med en forsiktig inn/ut-

bevegelse, og roter innfaringssystemet til spindelen smetter forbi den suprarenale stenten. Fortsett

deretter med tilbaketrekkingen.

FORSIKTIG! Slutti rotere bakstykkehjulet nir bunnen av bakstykkets skrumekanisme er nidd.

ADVARSELI Hvis innfarir net ikke fares til ig frem til i fange inn spindelen, kan det fare

til at en suprarenal krone fanges inne i hylsen pi 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 Il bifurkert konfigurasjon)

1. Fortsetti holde innfaringssystemet statt med den ene hinden pi fronthindtaket og den andre pi
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 iutlaseren pi 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 graftk /ttelsen p i innfaring t

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 pi

plass.
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Figur 10. Fjerning av innforingssystemet

10.2.9. Plassere forgreningsstentgraftet i den kontralaterale stumpen

1. Klargjar ili 1tg| y som besk 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. Ferforgreningsstentgraftet inn i den kontralaterale stumpen pi det bifurkerte stentgraftet. Den
proksimale rantgentette markeren pi forgreningen skal rettes inn med den rentgentette markeren
ved bifurkasjonen pi den bifurkerte stentgraftkonfigurasjonen (figur 11).

Figur 11. Innforing av iliakainnferingssystemet
1. Endurant Il bifurkert konfigurasjon
2. Endurantlls bifurkert konfigurasjon
5. SOrg for at det er overlapping mellom 3 stenter (figur 12).
6. Hold innfiaringssystemet stOdig med en hind pi fronthindtaket.
7. Trekk graftbeskyttelsen sakte tilbake med den andre hinden ved | dreie det eksteme glidestykket
mot klokken.
8. Du kan nlr som heist trekke i uttoseren pi glidestykket og trekke det eksterne glidestykket helt
tilbake for | fullfere plasseringen avforgreningskonfigurasjonen.
9. Fjem innfOringssystemet.
Merk! Hvis det usannsynlige skulle skje at innfOringssystemet svikter og fOrer til delvis plassering av et
stentgraft, kan det vasre mulig | fullfere plasseringen av stentgraftkonfigurasjonen ved | bruke
teknikken med "demontering av hindtaket". Du finner informasjon om "bail-out"-teknikker i avsnitt 11.
FORSIKT1G! Unngl | dreie iliakainnfiaringssystemet mens det befinner seg i pasienten.
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Figur 12. Plassering av forgreningskonfigurasjonen
1. Endurant Il 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 gir 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 pi den koniske tuppen ved hjelp av gjennomlysning.

6. Fortsetti dreie bakstykkehjulet mot klokken til spindelen er fanget helt inn og bakstykkehjulet er
nederst (figur 13).

Merk! Nir du skyver innfpringssystemet frem, skal du pise atdu 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 si langt det gir. Beveg innfpringssystemet med en forsiktig inn/ut-

bevegelse, og roter innfpringssystemet til spindelen smetter forbi den suprarenale stenten. Fortsett

deretter med tilbaketrekkingen.

FORSIKTIG! Slutti rotere bakstykkehjulet nir bunnen av bakstykkets skrumekanisme er nidd.

ADVARSELI Hvis innfpringssystemet ikke fOres tilstrekkelig frem til i fange inn spindelen, kan det fOre

til at en suprarenal krone fanges inne i hylsen pi den koniske tuppen. Dette kan fOre til en modifikasjon

av den proksimale landingssonen under tilb: ing av innfOring temet.

Figur 13. Innfanging av spindelen i den koniske tuppen

10.2.11. Fjeming av innforingssystemet (kun Endurant Ms bifurkert konfigurasjon)

1. Fortsetti holde innfpringssystemet stOtt med den ene hinden pi fronthindtaket og den andre pi
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 pi det eksteme glidestykket og hold glidestykket i ro mens du fOrer fronthindtaket
ned til glidestykket (figur 14).

4. Bruk kontinuerlig gjennomlysning og hold Oye med pverste del avdet bifurkerte stentgraftet mens
du sakte trekkerden koniske tuppen inn i gr yttel pi innfprin net.

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 pi

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 ili net som b 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 pi den bifurkerte konfigurasjonen som ble plassert tidligere.
Forgreningsstentgraftet har 2 markarer pa den proksimale kanten, 2 markarer pi 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 pi det bifurkerte stentgraftet avhenger av valgt forgrening. Anbefalt overlapping mellom
enhetene stir itabell 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 pi den distale enden avden ipsilaterale stumpen pi Endurant Ms bifurkert
stentgraft (figur 15).

ADVARSELI Kriterier for overlapping mellom forgreningsstentgraftet og kun den ipsilaterale
stumpen pi Endurant Msstir i tabell 8. For stentgraftkonfigurasjoner med forgrening der
overtappingskriteriet, i henhold til tabell 8, er pi kun 3 stenter, skal det ikke vaere overlapping
mellom flere enn 3 stenter.

250 Bruksanvisning Norsk

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup:20130312, table.20140623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

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 Ils 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. Huvis 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
AUI-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 fieme
innforingssystemet.

Hvis det blir nodvendig med en ytterligere distal stentgraftkonfigurasjon, skal du bruke
forgreningsstentgraftet som distal AUI-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 II/Endurant lIs-
stentgraftsystemet, og det brukes vanligvis sammen med AUI-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 fieme rynker og folder i
graftmaterialet om nedvendig. Bruk ballongkateteret til £ forme de proksimale og distale
tetningsomr£dene samt eventuelle omrEder med overlappende koblinger (eller overganger) mellom
stentgraftkomponentene. Suboptimal utvidelse avde selvutvidende stentgraftkomponentene kan ogst
forbedres ved bruk av ballongkateteret. | bruksanvisningen for Reliant-ballongkateteret for stentgraft
finner du spesifikke instruksjoner.

Merkl Reliant-ballongkateteret for stentgraft anbefales til bruk sammen med Endurant II/Endurant lis-
stentgraftsystemet. Det foreligger ingen data om bruk av andre ballongkatetre ved forming av
stentgrafter.

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 innfOringsstedet 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 overlappingsomre£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 fronthEndtaket demonteres fra

skrumekanismen.

1. Trekk iuttoseren og trekk glidestykket helt tilbake.

2. Stabiliser innfOringssystemet.

3. Setttuppene pa en arteriepinsett inn i demonteringsapningene pa fronthEndtaket.

4. Demonter fronthEndtaket fra skrumekanismen ved £ presse tuppene p£ pinsetten inn i
demonteringsEpningene p£ hfndtaket samtidig som du skyver fronthEndtaket bort fra
skrumekanismen.

Skyv fronth£ndtaket til det g£r helt klar av skrumekanismen.

Ta skrumekanismens to halvdeler fra hverandre for £ identifisere stedet der graftbeskyttelsen er
I0srevet.

7. Trekk tilbake graftbeskyttelsen manuelt med fingrene eller med arteriepinsetten til plasseringen av
stentgraftet fullfOres.

8. FOlg instruksjonene for plassering avtuppinnfangingsmekanismen og fieming av
innfOringssystemet.

11.2. Bruk av ballong

Hvis den suprarenale stentens innfangede proksimale ende ikke kan plasseres og bakstykkehjulet

fremdeles fungerer, kan det vasre mulig £ fullfOre plasseringen avden suprarenale stenten ved hjelp av

ballongteknikk.

1. Bruk en elastisk eller halvelastisk ballong (Reliant-ballong anbefales).

2. FOr ballongen inn til aortadelen av den bifurkerte konfigurasjonen.

3. Fyll ballongen i stentgraftet til karstOrrelse for £ stabilisere stentgraftet.

4. FOlg instruksjonene for plassering avtuppinnfangingsmekanismen og fieming av
innfOringssystemet.

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 £ fullfOre 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. Setttuppene p£ en arteriepinsett inn i demonteringsEpningene p£ bakh£ndtaket.

3. Demonter bakh£ndtaket ved £ presse tuppene p£ pinsetten inn i demonterings£pningene pf
h£ndtaket samtidig som du trekker bakhandtaket tilbake fra innfOringssystemet.

4. Stabiliser innfOringssystemet.

5. Skyv opp de blottlagte flikene p£ bakstykkets T-tube manuelt for £ frigjore den suprarenale stenten
fra spindelen.

6. Trekk tilbake de blottlagte flikene pE bakstykkets T-tube manuelt for £ fange inn den koniske tuppen
igjen etter plassering.

7. FOlg instruksjonene for fieming av innfOringssystemet.

8. Hold de blottlagte flikene p£ bakstykkets T-tube slik at den ertrukket tilbake og den koniske tuppen
er innfanget under (jeming av innfOringssystemet.

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.

Bruk en snareenhet.

FOr snareenheten frem til innfOringssystemets koniske tupp via Ovre torso (dvs. brakial tilgang).
Bruk gjennomlysning for £ legge snaren rundt kanten p£ innfOringssystemets koniske tupp.
Stabiliser innfOringssystemet, spesielt bakstykkedelen.

Trekk i snareenheten for £ skille den suprarenale stenten fra tuppinnfangingsmekanismen.

Trekk tilbake bakstykkets T-tube manuelt for £ fange inn den koniske tuppen igjen etter frigjOring.
FOlg instruksjonene for fieming av innfOringssystemet.

Pass p£ at bakstykkets T-tube forblir i tilbaketrukket posisjon, og at den koniske tuppen er innfanget
under fieming av innfOringssystemet.
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12.  Anbefalinger for bildediagnostisk oppfolging

12.1. Generelt

Nivaerende bildemodaliteter som brukes pi stentgraftpasienter, omfatter abdominal
rontgenundersokelse og CT, med og uten kontrastmiddel. Alternative modaliteter, som magnetisk
resonanstomografi, skal brukes pi pasienter med svekket nyrefunksjon og intoleranse mot
kontrastmiddel.

Valg av bildemodalitet skal baseres pi legens kliniske vurdering av pasienten fOr 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 n0Odvendig med minst en bildeundersOkelse iiret, herunder 1) abdominale
rontgenbiklerfor i undersOke enhetens integritet (stentfraktur, separasjon mellom bifurkert enhet og
proksimale mansijetter eller forgreningsekstensjoner hvis det er relevant) og 2) CT med og uten
kontrastmiddel for i undersOke aneurismeforandringer, perigraftstram, ipning, bOyning 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 rantgenundersOkelse skal brukes til i vurdere tilstedevaerelsen av en stentgraftfraktur. Det
bOrtas rantgenbilder med fire visninger av nyre, urinleder og blaere. PosteriOre/anteriOre (PA) og
laterale bilder anbefales for visualisering av stentgraftet. Pise at hele enheten fanges inn pi 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-stOrrelse,
okklusjon av karforgreninger og endolekkasje (eventuelt inkludert kilde og type).

Det anbefales i foreta skanning av 5 mm tykke snitt fOr kontrast for i avgjOre 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. | aneurismer som ikke krymper, og som ikke har ipenbare endolekkasjer eller
fikseringsproblemer, kan det utfOres en skanning i sen ven0S fase. Skanningen i ven0S fase kan ogsi
utfOres med tykkere innblending (5 mm). Det anbefales at kildedataene arkiveres i tilfelle det blir
nOdvendig med en mer spesialisert evaluering senere (volummilinger, tredimensjonal rekonstruksjon
og/eller datamaskinassistert miling). Hvis aneurismet ikke krymper mer enn 5 mm i I0pet av det fOrste
iret, kan det tas volummilinger som en mer sensitiv indikator p i AAA-stOrrelse, ved hjelp av
tredimensjonal programvare. Pasienter som erallergiske mot kontrastmiddel, bOr forhindsmedisineres
12-24 timer fOr 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 stOrrelse pi
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 stOrrelsen pi AAA-diameteren, endc jer og stentgr jon 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 SOrge
fortilstrekkelig bildedannelse avden ytre aneurismeveggen fori vurdere AAA-stOrrelsen. Volummiling
kan vaere nyttig hvis aneurismet ikke ser uttil i krympe. Hvis det er problemer i forbindelse med
bildedannelse av forkalkede omrider, fikseringssteder eller den ytre aneurismeveggen, kan det i tillegg
vaere nOdvendig med CT uten kontrast.

12.7. Bildeundersekelser

Du tinner den anbefaKe planen for bildediagnostisk oppfOlging etter stentgraftimplantasjon i tabellen
nedenfor.

Tabell 9. Anbefalte bildeundersekelser

Bildeundersokelse Oppfelging ved 12 mineder og irlig oppfel-
ging i opptii fem hr
CTaeller MRAb med kontrast X
Abdominal rantgenunders0Okelse (4-bilders, KUB) X
a CT-evaluering kan inkludere "3-faseteknikk," volumstudier, 3D-rekonstruksjon eller dataassisterte
milinger.
b MRAgkan brukes i pasienter med nedsatt nyresvikt eller intoleranse mot kontrast.

12.8. VYtterligere bildeundersOkelser

Merk! Det kan vaere nOdvendig i utfOre ytterligere radiologiske undersOkelser fori evaluere
stentgraftet in situ basert pi funn fra et av overvikingsprogrammene. FOlgende anbefalinger kan
vurderes:

* Hvisdet ertegn pi dirlig eller uregelmessig posisjonering av stentgraftet, kraftig vinkling,
knekk pi eller migrasjon av stentgraftet pi abdominale rantgenbilder, skal det utfOres spiral-
CTfori vurdere aneurismestOrrelsen og tilstedevasrelse eller fravasr av endolekkasje.

* Huvis det observeres en ny endolekkasje eller en Okning i AAA-stOrrelsen under spiraPCT, kan
supplerende undersOkelser, 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 tiler
kontrastmiddel, eller som har svekket nyrefunksjon. Ved sentre med nOdvendig ekspertise kan
angiografi med gadolinium eller C 02vurderes 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 pi suboptimal ster l ing, proksimal endc je, distal endc j
endolekkasje ved overganger, vedvarende perigraftflow med ukjent opprinnelse eller ved en Okning pi i
AAA-stOrrelsen > 5 mm.

Ansvarsfraskrivelse

SELV OM ENDURANT I/ENDURANT lIs-STENTGRAFTSYSTEM OG -INNFORINGSSYSTEM FRA
MEDTRONIC VASCULAR, HERETTER KALT "PRODUKTET", ER PRODUSERT UNDER NOYE
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 |
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 FOLGESKADER
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
pi obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en kompetent domstol firmer at en del eller et vilkIr
idenne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan hindheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke
gyldigheten av de Ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen berares, og alle retter og plikter skal tolkes og
hindheves som om denne garantifraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller vilkiret som ble
funnet ugyldig.
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1. Opis urzc|dzenia

System stentgraftu Endurant™ II/Endurant™ Msjest przeznaczony do wewngtrznaczyniowego
zaopatrywania aortalnych lub aortalno-biodrowych t?tniakéw brzusznych rozpoczynajgcych 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 wprowadzajgcy jest wprowadzany do
t?tniaka pod obseiwacj? fluoroskopow?. Po rozpr?zeniu stentgraft samoczynnie dopasowuije si? do
ksztattu i rozmiaru stref uszczelniajgcych nad i pod t?tniakiem.

1.1. Stentgraft

Stentgraft Endurant™ II/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 6. Konfiguracja rozwidlona Endurant lls

2. Znacznik ,e" 7. Konfiguracja przedtuzki biodrowej

3. Znacznik radiocieniujgcy otworu Endurant Il

4. Konfiguracja przedtuzki aortalnej i rnrki 8. Konfiguracja odnogowa Endurant Ii
brzusznej Endurant Il 9. Konfiguracja jednostronna aortalno-

5. Konfiguracja rozwidlona Endurant Ii biodrowa (AUI) Endurant Il

10. Znacznik naktadania
Uwaga: Zarowno natej, jak i na pozostatych ilustracjach produktu zamieszczonych  instrukcji nie
zostata zachowana skala.

Tabelai. Materiaty stentgraftu

Komponent Material

Stenty Stop niklowo-tytanowy (nitinol)
Znaczniki radiocieniujgce 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 Il/Endurant lIs 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: konfiguraciji rozwidlonej Endurant Il i
konfiguraciji rozwidlonej Endurant lls. Konfiguracja rozwidlona stentgraftu aortalno-biodrowego
Endurant Il jest dost"pna w 3 dtugoSciach. Konfiguracja rozwidlona stentgraftu aortalnego Endurant lls
jest dost*pna w jednej, mniejszej dtugodci (rye. 1). Koniec proksymalny obu konfiguraciji rozwidlonych
stentgraftéw jest rozprizany w proksymalnej cz§Sci szyi i gémym 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: ipsilateralng odnog? i krotszq
odnog§ kontralateralng. W konfiguraciji rozwidlonej Endurant Il wszystkie stenty w odnodze
ipsilateralnej sq przyszyte na zewnqtrz materiatu stentgraftu, przez co 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 konfiguraciji 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: Urzgqdzenie w odnodze jest wszczepiane do ipsilateralnej i kontralateralnej odnogi konfiguraciji
rozwidlonej stentgraftu Endurant lls. Patrz Rozpr~zanie stentgraftu w odnodze w ipsilateraln® odnoge
(wytgcznie rozwidlona konfiguracja Endurant lIs) (Sekcja 10.2.12).

1.1.3. Przedtuzka biodrowa

Przedtuzki biodrowq stosuije si§, jeSli konieezne jest dodatkowe przedtuzenie stentgraftu w cz8$ci
dystalnej. Koniec proksymalny przedtuzki wykonany jest w konfiguraciji otwartej siatki (open web)

(rye. 1).

Uwaga: Jako przedtuzki biodrowej mozna uzyc odnogi o 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 cz8£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 AUl w odpowiednim miejscu. Stent nadnerkowy
jest potaezony z proksymalna kraw”dzia stentgraftu szwem z polietylenu o bardzo duiym ciazarze
czasteczkowym.

W odcinku dystalnym cza$6 aortalna zwaza sia ku dotowi, tworzac kanat o 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™ |I, 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 o Srednicach ostony
stentgraftu 14,16,18 i 20 Fr oraz dtugoSci roboczej 57 cm + 2 cm. Zespot cewnika jest elastyezny i
kompatybilny z prowadnikiem o 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 8. Znacznik paskowy
Przektadnia Srubowa 9. Wrzeciono

Suwak zewnatrzny 10. Ostonka

Spust 11. Zwazana koncowka

6. Przednia rakoje§6

Przektadnia Srubowa 6. Ostona stentgraftu
Suwak zewnatrzny 7. Znacznik paskowy
Spust 8. Zwazana koncowka

2. Wskazania
System stentgraftu Endurant II/Endurant Msjest przeznaczony do wewnatrznaczyniowego leczenia
aortalnych lub aortalno-biodrowych tatniakéw brzusznych rozpoczynajacych sia poniiej odejScia tatnic
nerkowych u paejentow, u ktorych wystapujq nastapujgce 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 o okoto 10-20%
mniejsza m2 podana na etykiecie Srednica stentgraftu Endurant Il/Endurant lls;

« dtugosc szyi proksymalnej tatniaka 215 mm przy nieznaczqcym zwapnieniu i/lub nieznaczqcej
skrzeplinie, zagiacie £75° podnerkowo i £60° nadnerkowo, Srednica naezynia o okoto 10-20%
mniejsza ni+ podana na etykiecie srednica stentgraftu Endurant II/Endurant lis;

Instrukcja uzytkowania Polski 257

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:aé

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

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?pujgcych cech:

m  Srednica t?tniaka >5 cm;

= srednicy t?tniaka od 4 do 5 cm, ktora zwi?kszyta si? 0 0,5 cmw ciqgu ostatnich
6 miesi?cy;

m  Srednica t?tniaka wynosz?ca co 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
konsekwenciji lub obrazen u pacjenta.

4.1. Informacje ogolne

System stentgraftu Endurant II/Endurant lls powinien bySuiywany 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
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Btpdy w wyborze pacjentow mogq bye przyezyn? niezadowalajgcego 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 II/Endurant lls nie jest zalecane u paejentdw, ktdrzy
nie toleruji srodkow kontrastowych wymaganych do obrazowania podczas zabiegu i po
zabiegu.

Stosowanie systemu stentgraftu Endurant II/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, ktére 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 o
powyzszyeh cechach anatomicznych mogi bye bardziej podatne na migracj? stentgraftu.
Zastosowanie urzqdzenia rozwidlanego u pacjenta ze zw?zajqci si? aortq dystalng moie
doprowadzic do upoSledzenia przeptywu przez odgat?zienia. Dla pacjentow, u ktorych
wyst?puje znaczqce zw?zenie aorty dystalnej, zalecany jest stentgraft w konfiguraeji AUL.
JeSliw ocenie lekarza wykonujgcego zabieg anatomia i stan naezyn dost?powych pacjenta
wyklucza bezpieczne wprowadzenie systemu wprowadzajgcego, mozliwe jest zastosowanie
konduitow biodrowych w celu bezpiecznego wprowadzenia systemu.

Brak jest danych dotyczqcych dtugookresowego bezpieczeristwa i skutecznoSci zastosowania
systemu stentgraftu Endurant II/Endurant lls.

Nie badano bezpieczeristwa ani skutecznoSci zastosowania systemu stentgraftu

Endurant II/Endurant lls u paejentdw/paejentek:

®  w wieku ponizej 18 lat;

= ci?zarnych lub karmi®cych;

=z t?tniakiem:

m  rozpoczynajgcym si? nad ujSciemt?tnic nerkowych;
m ulokowanym przy ujSciu t?tnic nerkowych;

= izolowanym w t?tnicy udowej lub biodrowej;

m  grzybiczym;

m  zapalnym;

= rzekomym;

m 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 o srednicy >4,5 cm;

= ktdrzy wymagaj? pilnego leczenia t?tniaka, np. w zwigzku z urazem lub p?kni?ciem;

= ze skazq krwotoczng lub koagulopatiq w wywiadzie;

= u ktorych niedawno (w okresie minionych 3 miesi?cy) miat miejsce zawat mi?Snia
sercowego lub incydent naczyniowo-m6zgowy (CVA);

®m 7 szyjq odwrotnie zw?zajqcg si?, ktorg definiuje si? jako poszerzenie o >4 mm w kierunku
dystalnym na dtugoSci 10 mm;

m  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;

m  z duzymi skrzepami na Scianach aorty (zajmujgcymi typowo >25% obwodu szyi aorty i
t?tnicy biodrowej lub >50% dtugoSci t?tnicy biodrowej) w miejscu mocowania
proksymalnego lub dystalnego, ktére utrudnilyby lub uniemozliwity obustronne
umocowanie i uszczelnienie protezy;

m 7 ektazjq t?tnic biodrowych, ktora wymaga obustronnego wylgczenia przeptywu w
naczyniach podbrzusznych;

m U ktorych prawdopodobnie niemoiliwe b?dzie wprowadzenie do t?tnicy urzqdzenia o
Srednicy od 14 do 20 Fr ze wzgl?du na rozmiar lub kr?to$6 naezyn;

m u ktorych w terminie zasadniczego zabiegu wyst?powato czynne zakazenie z objawami w

postaci bolu, gorgczki, wycieku, dodatniego wyniku badan mikrobiologicznych lub
leukocytozy (WBC >11 000/mm3, 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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m  z chorobami tkanki t?cznej.

+ Kazdego pacjenta nalezy poinformowad o tym, ze przeprowadzenie zabiegu
wewngtrznaczyniowego wigze si? z koniecznodci? prowadzenia regulamych badart
kontrolnych wykonywanych do kortca zycia pacjenta— celem tych badari jest ocena stanu
zdrowia i dziatania stentgraftu wewngqtrznaczyniowego. 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 wewngtrznaczyniowej nalezy rozwazyd w przypadku pacjentéw, 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 I/Endurant Ils 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 II/Endurant lls przed implantacj?, poniewaz moie to spowodowad problemy podezas
zabiegu umieszczania protezy.

« Aby ograniezye ryzyko wystgpienia powiktari zakrzepowych, przed wprowadzeniem
urz?dzenia naleiy podac dozylnie dodatkowy bolus z heparyn?.

4.4. W trakeie zabiegu implantaciji

+ Podezas manipulowania urz?dzeniem iw 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:

m  uzyeie zbyt duzej ilodci drodkow kontrastowych;
m  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 wprowadzajgcego, atakze 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 wprowadzajgcego 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 kr2te. 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 jeieli 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? stentgraftéw 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:

m  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 [I/Endurant lls
mogq warunkowo bye badani metodq MR. Urzqdzenie mozna bezpiecznie skanowac wytqcznie przy
uiyciu systemu rezonansu magnetyeznego (MR) o indukciji pola rownej 1,5 T lub 3,0 T, w dcidle
okredlonych warunkach (Sekcja 9.6). Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie obrazowania metodq
MRI zawiera Sekcja 9.6.

5. Zdarzenia niepozadane

5.1. Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do zdarzeri niepozqdanych, jakie moga wystgpic lub wywotad konieeznode podj?cia interweneji, nalezy
w szczegdinodci:
* 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 itowarzyszqce 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;

« gorqgczka 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 ogdinoustrojowe powiktania neurologiczne itowarzyszqgce im problemy wtome
(np. splqgtanie, udar, przejdciowy atak niedokrwienny, paraplegia, niedowtad poprzeezny,
poraienie);

+ okluzja urzqdzenia lub naezynia naturalnego;

« powiktania ptuene i towarzyszftce im problemy wtdme;

« powiktania dotyczqgce nerek i towarzyszgce 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 II/Endurant lls naleiy zamdwid w rozmiarze odpowiadajgcym
budowie anatomieznej paejenta. Dobranie prawidtowego rozmiaru urzqdzenia nalezy do obowigzkdw
lekarza. Stentgraft powinien byd przewymiarowany, tj. wi?kszy od drednicy wewn?trznej naezynia
(zaleca si?, aby konfiguraeje aortalne byty przewymiarowane o 10 do 20%, natomiast konfiguraeje do
t?tnicy biodrowej— o 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?trzng lub t?tnic® podbrzuszn?. Lekarz powinien miec dost?p do
stentgraftow o 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, co
pozwala na uzyskanie optymalnego wyniku zabiegu.

Lekarze mogq si? konsultowad z firmqg 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 Il/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 ijego uszkodzenie lub cz?dciowe pofatdowanie
stentgraftu.

7. Informacje o poradnictwie dla paejentow

Lekarz, udzielajftc paejentowi konsultacji dotyczqcej tego urzqdzenia wewngtrznaczyniowego 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 zwigzane z zabiegiem wewnitrznaczyniowego zaopatrzenia t?tniaka;

* zagrozenia zwi*zane z nieinterwencyjnym leczeniem lub prowadzeniem chorego;
260 Instrukcja uzytkowama Polski
multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:

20071610
printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

* ryzyko p"kniQda ttniaka w poréwnaniu z zagrozeniami, jakie niesie ze sobq interwencja
wewngtrznaczyniowa;

« moiliwodd wyst*pienia koniecznodci przeprowadzenia kolejnego zabiegu
wewngtrznaczyniowego lub klasycznej operacji otwartej;

« brakjest danych dotyczqcych dtugookresowego bezpieczehstwa i skutecznodci zastosowania
systemu stentgraftu Endurant Il/Endurant lIs;

* koniecznodc dtugookresowego regularnego poddawania si$ badaniom kontrolnym w celu
monitorowania stanu zdrowia pacjenta i funkcjonowania stentgraftu;

+ koniecznosc szczegolnie scistego monitorowania pacjentow z pewnymi odchyleniami
Kklinicznymi (np. przeciekami okotoprotezowymi lub powi”kszajgcymi sig ttniakami);
* 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 II/Endurant lls. Informacje
szczegotowe dotyczqce zagrozeri wyst*pujgcych w trakcie i po implantaciji urzqdzenia s* zawarte w
sekcji Zdarzenia niepozqdane (Sekcja 5).

8. Sposob dostarczania
S1 Sterylnosc

Kaida konfiguracja stentgraftu (rozwidlona, AUI, odnoga, przedtuzka aortalna i biodrowa, rurka
brzuszna) jest umieszczona oddzielnie w systemie wprowadzajgcym. 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 urzgdzenia lub naruszenia bariery sterylnej nie nalezy
uzywac tego produktu. Nalezy skontaktowac si§ z przedstawicielem firmy Medtronic w celu
uzyskania dalszych informaciji.
8.2. Zawartosc
« Jeden system stentgraftu Endurant Il/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 II/Endurant lls, powinni uprzednio
przejdc odpowiednie przeszkolenie.

PRZESTROGA: System stentgraftu Endurant Il/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 IIl/Endurant lis:

* znajomodc historii naturalnej t* tniakow aorty brzusznej (Abdominal Aorta Aneurysms, AAA),
tQtniakow aortalno-biodrowych oraz towarzyszqcych stanow chorobowych zwigzanych 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 wewngtrznaczyniowego;

« techniki korzystania z p8tli;

« techniki majgce na celu zminimalizowanie narazenia na promieniowanie jonizujqce;

* wybor urz*dzenia i dobor jego rozmiaru.

9.2. Zalecane rozmiary urzqdzenia

Systemy stentgraftu Endurant lI/Endurant lls s$ dost"pne w rozmiarach, ktdre opisujq tab. 2 do tab. 7.
W razie wgtpliwodci co do wyboru wtadciwego rozmiaru nalezy skorzystad z danych kontaktowych
podanych na ostatniej stronie oktadki niniejszej Instrukcji uzytkowania.

Tabela 2. Dobor rozmiaru — konfiguracja rozwidlona Endurant Il

Sr. Srednica proksy- Dtugosc pokrycia .
zewn. malna * dystalna (mm) Srednica wewn”trzna
(Fr) (mm x mm) naczynia (mm)
36 x20 145, 166 29-32
20 36x16
32x20
26-28
32 x 16
28 x20
28x16 23.25
28 x 13 124, 145, 166
18 25 x 16
21-22
25x13
23x16 19.20
23 x13

Tabela 3. Dobor rozmiaru — konfiguracja rozwidlona Endurant lls

Srednica proksy- Dtugosc pokrycia .
zesvl;n_ malna x d'))/slalnya ¢ (le) i Sregglccza xzm(/rr:]’r"l];zna

(Fr) (mm x mm) Y!

36 x 14 29-32
2 32x14 26-28

28 x 14 103 23-25
18 25x 14 21-22

23x14 19-20
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Tabela 4. Dobor rozmiaru — odnoga

zeSan_ rSn;elﬂglsader(t)l;ﬁlya— Dtugo£d pokrycia Srednica wewn?trzna

(Fr) (mm x mm) (mm) naezynia (mm)
16 *28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22

16 16x20 15-18
16 x 16 12-14
16x13 156,199 10-11
16x10 8-9
16 x 16 12-14

14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 8-9

Tabela 5. Dobor rozmiaru — przedtuzka biodrowa

Srednica proksymalna x dys-  Dtugosc pokrycia Srednica wewn?trzna

Sr. zewn. (Fr) talna (mm) naezynia (mm)
(mm x mm)
18 28 x28 23-25
24x24 19-22
6 20x20 82 15-18
13x13 1041
14 10x10 8-9

Tabela 6. Dobor rozmiaru — przedtuzka aortalna i rurka brzuszna

Srednica proksymalna x dys-

Dtugosc pokrycia i 121
Sr. zewn. (Fr) talna [} POKTryt Srednica wewn?trzna

(mm x mm) (mm) naezynia (mm)
36 x 36 29.32
2 32x32 26.28
28 x 28 49, 70 23-25
18 25 x25 1.2
23x23 19-20

Tabela 7. Dobor rozmiaru — konfiguracja jednostronna aortalno-biodrowa (AUl)

Srednica proksymalna x dys- Dtugo£d pokrycia Srednica wewn?trzna

Sr. zewn. (Fr) (mr;a:];m) (mm) naezynia (mm)
v 36 x 14 29-32
32x14 26-28
28 x 14 102 23-25
18 25 x 14 21-22
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 Il lub Endurant Ms o rdinych dtugoSciach i

Srednicach

*  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 o 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 radiocieniujgce.
« Jatowy srodek poslizgowy na bazie silikonu lub jaiowy olej mineralny.
* Zabiegowe urz*dzenia do manipulowania p?tlg.
« Spirale embolizujgce 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 Il/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 o indukcji 1,5 T lub 3,0 T;

* pole o 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 I/Endurant lls powoduije:

+ maksymalny wzrost temperatury o 1,00°C po 15 minutach aaalego skanowania w skanerze z
polem magnetyeznym o indukcji 1,5 T;

« oraz maksymalny wzrost temperatury o 3,27°C po15 minutach ciggtego skanowania w
skanerze z polem magnetyeznym o indukgji 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, co 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 konfiguraciji stentgraftow aortalnych i biodrowych naleZy w poprawny sposob okredlic
rozmiary aorty oraz t?tnic biodrowych przy uZyciu tomografii komputerowej (TK) z podaniem drodka
kontrastowego, atakze 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 wprowadzajgcego 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. Powykonaniu 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
radiocieniujgcych 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

konfiguraciji rozwidlonej pokrywal si? z kontralateraln? t?tnica biodrowq paejenta.

Przeptukad dwiatto prowadnika heparynizowanym roztworem soli.

4. Przed wprowadzeniem do naezynia nalezy aktywowac powtok? hydrofilow? poprzez delikatne
przetarcie powierzchni ostony stentgraftu sterylng gaz? nasgczonq 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
o 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 probleméw zakrzepowych, przed wprowadzeniem
urzadzenia nalezy podac doZylnie drugi bolus z heparyn?.

w

10.2.1. Wprowadzanie konfiguracji rozwidlonej
OSTRZEZENIE: Nie nalezy wsuwad systemu wprowadzajqcego bez prowadnika.
1. Powoli wsungc 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 obrazujgcego lub na dele paejenta.
4. Tak dostosowad pozyej? rozwidlonego stentgraftu, aby gomy brzeg materiatu stentgraftu znalazt si?
tuZ poniZej najniZszej t?tnicy nerkowej. (Uwaga: Brzeg materiatu stentgraftu wypada o 0,5 do
1,0 mm powyzej proksymalnych znaeznikow radiocieniujgcych 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 nalezZy
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 dét.
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
unikngd paralaksy lub innego zrodta bt?du wizualizaeji. Konieezne moZe byd wykonanie zagi?cia rurki
wzmachniacza obrazu (I-]) 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 pomydine 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 znacznikéw 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?kojeSci.

3. Drug? r?k? nalezy obracad w kierunku zgodnym z ruchem wskaz6éwek 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 natym, 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 trzymajgc
nieruchomo przedniq r?koje£c systemu wprowadzajgcego, pociggngc 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 wprowadzajgcy. Podczas rozpr?zania stentgraftu nie nalezy obracad systemu
wprowadzajftcego.

Rycina 8. Rozpr?zanie dystalnego konca konfiguracji rozwidlonej
1. Konfiguracja rozwidlona Endurant Il
2. Konfiguracja rozwidlona Endurant lls

10.2.7. Ponowne uchwycenie wrzeciona w zw?zanq koricowk? (wyl*cznie

rozwidlona konfiguracja Endurant Il)

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 wprowadzajgcy nieruchomo, z jedn? r?kq na przedniej r?kojesci.

2. JeSliwrzeciono nie oddzielito si? calkowicie od stentu nadnerkowego, delikatnie obrocid system
wprowadzajacy.

3. Delikatnie obracac system wprowadzajqcy, jednoczeSnie popychajftc caty system o 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 wprowadzajgcy do przodu, nalezy uwazad, aby nie przemiescic dystalnego

konca odnogi ipsilateralnej.

Uwaga: Przed popychaniem do przodu systemu wprowadzajgcego nalezy si? upewnid, ze stent

nadnerkowy zostal calkowicie odtqczony od wrzeciona.

Uwaga: Jedli podczas przesuwania do przodu wrzeciono zaczepi o stent nadnerkowy, nalezy obracac

tylne pokr?tlo zgodnie z ruchem wskazdwek zegara az do napotkania oporu. Wykonujgc 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 wprowadzajgqcego 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
wprowadzajgcego.

Rycina 9. Ponowne uchwycenie wrzeciona w zw”zang koricowk”

10.2.8. Wyjmowanie systemu wprowadzajqcego (wyigcznie rozwidlona

konfiguracja Endurant Il)

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 wciggniete do cz8dci
stentgraftu wykonanej z tkaniny.

3. Spust suwaka zewn”trznego pociggnqd do tyhi i trzymad nieruchomo, jednoczednie przysuwajqc
przedniq r8koje$d do suwaka (rye. 10).

4. Podczas powolnego wycofywania koricowki stozkowej do osfony stentgraftu systemu
wprowadzajgcego obserwowad pod statq kontrolq fluoroskopow$ wierzchotek rozwidlonego
stentgraftu.

5. Delikatnie wyj*c system wprowadzajgcy. 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. Korzystajgc z dost*pu po kontralateralnej stronie paejenta, wsungc prowadnik przez odnogi
kontralateralna i cz*sc umieszczonej wczedniej konfiguraeji rozwidlonej znajdujgcq si§ w szyi aorty.

3. Umiedcid system wprowadzajgcy na prowadniku i wprowadzid do odnogi kontralateralnej
stentgraftu rozwidlonego.

4. Wsunqd wprowadzang teraz odnog§ do kontralateralnej odnogi umieszczonego wczedniej
stentgraftu rozwidlonego. Proksymalny znaeznik radiocieniujgcy wprowadzanej odnogi powinien
byd wyrownany ze znaeznikiem radiocieniujgcym na rozwidleniu stentgraftu rozwidlonego (rye. 11).
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Rycina 11. Wprowadzanie biodrowego systemu wprowadzaj“cego
1. Konfiguracja rozwidlona Endurant Il
2. Konfiguracja rozwidlona Endurant lls
5. Upewnid siQ, ze obszar naktadania ma dtugodc co najmniej 3 stentow (rye. 12).
Trzymac system wprowadzajqcy nieruchomo, z jedng 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 pociggndc spust suwaka i odciggngc suwak zewn?trzny
maksymalnie do tytu, aby zakortezye rozpr?zanie odnogi.
9. Wyjgc system wprowadzajgcy.
Uwaga: W mato prawdopodobnym przypadku awarii systemu wprowadzajftcego skutkujftcym
cz?dciowym rozpr?zeniem stentgraftu technika ,demontazu ucbwytu" moze pozwolid na pomydine
rozpr?zenie stentgraftu. Patrz Sekcja 11, Techniki ewakuacyjne.
PRZESTROGA: Nie nalezy obracad ani skr?cac biodrowego systemu wprowadzajftcego, gdy znajduje
si? onw dele paejenta.

[

Rycina 12. Zaktadanie odnogi
1. Konfiguracja rozwidlona Endurant I
2. Konfiguracja rozwidlona Endurant lls

10.2.10. Ponowne uchwycenie wrzeciona wzw”zanq koricowk? systemu
wprowadzaj*cego w odnodze ipsilateralnej (wytgcznie rozwidlona konfiguracja
Endurant Ils)

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 o 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, atylne 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 o stent nadnerkowy, nalezy obracad

tylne pokr?tto zgodnie z ruchem wskazowek zegara az do napotkania oporu. Wykonuijftc systemem

wprowadzajgcym 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 wprowadzajgcego 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 wprowadzajgcego (wylgcznie rozwidlona

konfiguracja Endurant Ms)

1. Nadal trzymad nieruchomo system wprowadzajscy, z jedns r?ks na przedniej r2koje$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? (wylgcznie

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. Stentw 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 Diugogd Naktadanie si? Wskazowki

proksymalnym dystalnym dotyczsce zaktadania
10 82
93
82
13 3
82
16 20 o3 Tylko 3 stenty Patrz punkt a
82
24 -
82
28 3
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Srednica w odcinku Srednica w odcinku o Wskazowki
Dtugogd Naktadanie sj? .
proksymalnym dystalnym dotyczgce zaktadania
124
10 156
199
124
13 156
199
82
93
16 124
16 ii 3 do 5 stentow Patrz punkt b
124
20 156
199
124
24 156
199
124
28 156
199
a. Naktadanie si? 3 stentéw. Wyréwna6 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 stentéw

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 lis (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?koje8ci.

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 pomysine
rozpr?zenie stentgraftu. Patrz Sekcja 11, Techniki ewakuacyjne.

PRZESTROGA: Nie nalezy obraca6 ani skr?ca6 biodrowego systemu wprowadzaj?cego, gdy znajduje
si? onw dele paejenta.
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10.2.13. Przedtuzka biodrowa lub aortalna

1. Jedii istnieje koniecznodc zastosowania stentgraftu o konfiguraciji 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 wyjgtkiem obracania
uchwytem w celu catkowitego otwarcia przedtuzki przed uwolnieniem proksymalnego konca stentu
nadnerkowego stentgraftu aortalnego.

3. Jedliistnieje koniecznodd zastosowania stentgraftu o konfiguraciji przedtuiki biodrowej, nalezy si?
upewnid, ze przedtuzka biodrowa i stentgraft, z ktdrym jest ona tqczona, naktadajg 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 o konfiguraciji 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 instrukcjg, ktdrg 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
wewngtrznaczyniowego Talent.

10.2.16. Zaktadanie zacisku

System zacisku Talent nadaje si? do uZycia wraz z systemem stentgraftu Endurant I/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 dotyczgce uzytkowania i implantaciji systemu zacisku Talent zawierajq
odpowiednie cz?Sci Instrukcji uzytkowania systemu zacisku wewngtrznaczyniowego Talent.
10.2.17. Wygtadzanie materiatu stentgraftu i modelowanie stentgraftu

Podczas implantaciji 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? potgczen
(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 Il/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
radiocieniujgcy 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 usungc 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 pojawiajgce 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 wprowadzajgcego 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 pomydine catkowite rozpr?Zenie
stentgraftu.

1. Poci?gn?c do tytu spust i catkowicie wycofad suwak.
2. Ustabilizowac system wprowadzaj?cy.

3. Wsun?d koncowki pary kleszczy hemostatycznych do kaZdego z portow do demontazu uchwytu
przektadni drubowej na przedniej r?kojedci.

4. Odtqczyc przedniq r?kojedc od przektadni drubowej przez weidni?cie koncowek kleszczykow
hemostatycznych do portow do demontazu uchwytu z jednoczesnym zsuni?ciem przedniej
r?kojedci z przektadni drubowej.

5. Przesuwac przednuy r?kojesc, aZ catkowicie odstoni przektadni? srubow?.
6. Rozdzielid potowy przektadni drubowej w celu okredlenia miejsca przerwania ostony stentgraftu.

7. Palcami lub kleszczykami hemostatyeznymi pocigqgn”c r?cznie oston? stentgraftu, az stentgraft
catkowicie si? rozpr?zy.

8. Post?powad wedtug instrukcji wprowadzania mechanizmu przechwytywania koncowki i
wyjmowania systemu wprowadzajgcego.
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 pary 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$tl 3zw$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 p2tlg.

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

Ustabilizowad system wprowadzajgcy, szczegdInie 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.

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.

&

~N

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 co
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 o 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
o 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? o wi?cej nii 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 zwigzany 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
zwigzanych 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 komputerowe;j8 lub X
MRAD z kontrastem
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 upodledzong 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 o 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, mozZna rozwaZyc spiraln? tomografi? komputerow? bez kontrastu,
badanie MRI lub MRA. W oSrodkach z odpowiednim doSwiadczeniem, u paejentdw z
upoSledzong funkcjq nerek wymagajgcych badania angiografieznego mozZna rozwazyd
angiografi? z uzyeiem gadolinu lub C02

13. Dodatkowy nadzor i leczenie

Nalezy rozwaiyd przeprowadzenie dodatkowego zabiegu wewngtrznaczyniowego 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 IVENDURANT Ms |
SYSTEM DO WPROWADZAJACY FIRMY MEDTRONIC VASCULAR (NAZYWANE DALEJ
,PRODUKTEM") ZOSTALY WYTWORZONE W STARANNIE KONTROLOWANYCH WARUNKACH,
FIRMY MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | 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 | STANOWIA INTEGRALNA CZ"£6
NINIEJSZEGO WYLACZENIA GWARANCJI. FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM WYLACZA
WSZELKIE GWARANCJE W ODNIESIENIU DO PRODUKTU, ZAR"WNO WYRAZNE, JAK |
DOROZUMIANE, WLACZAJAC WTO R6VWIE2 JAKIEKOLWIEK DOROZUMIANE GWARANCJE
PRZYDATNO06CI 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 WYSUNIMTE 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 majg na celu naruszenia obowigzujgcych przepisdw prawnych
i nie naleiy ich interpretowad w ten sposdb. Jesli ktorakolwiek cz?$d lub warunek niniejszego
wytqczenia gwaraneji zostanie uznany przez wtasciwy sqd za sprzeezny z prawem, niemoiliwy do
wyegzekwowania lub stoj*cy w konflikeie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na waZno&d
pozostatej cz?$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™ II/Endurant™ Ms foi concebido para a reparagSo endovascular
de aneurismas aorto-iliacos ou da aorta abdominal infra-renal. Quando & colocada no interior da les30
visada, a endoprotese fomece uma via permanente e alternative para o fluxo sanguineo na vasculatura
do doente, excluindo a lesSo da pressao e do fluxo sanguineos.

O sistema de endoprotese & composto por 2 componentes principals: a endoprotese implantSvel e o
sistema de colocag9o descart"vel. A endoprotese encontra-se previamente carregada no sistema de
colocag50 e & avangada alé ao aneurisma sob orientagSo fluoroscépica. Com o 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™ Il/Endurant™ lIs (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 o posicionamento correcto, s30
cosidos marcadores radiopacos a endoprotese. Os stents de nitinol 1atbéT poderao ser visiveis sob
fluoroscopia.

Os componentes da endoprotese deverSo ser sobredimensionados de modo a serem maiores que o
diSmetro intemo medido do vaso (SecgSo 9.2). A Tabela 1 co”éT um resumo dos materials da
endopr6tese.
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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 Il

4. Configurate de extensSo aorticartubo 8. Configurate de membro Endurant i
abdominal Endurant Il 9. Configurate aorto-uni-iliaca Endurant Il

5. Configureto bifurcada Endurant Il 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

O sistema de endoprotese Endurant I/Endurant Ms n3o contem I£tex de borracha natural. Contudo,
durante o processo de fabrico/montagem, o 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 Il e a
configurate bifurcada Endurant Its. A configurate bifurcada Endurant Il € uma endoprotese
aorto-iliaca que esta disponivel em 3 comprimentos. A configurate bifurcada Endurant Ms € uma
configurate aértica disponivel num unico comprimento, mais curto (Figura 1). A extremidade proximal
de ambas as configurates bifurcadas & colocada no colo proximal e na s e cto superior do
aneurisma. A extremidade proximal da configurate bifurcada & constituida por stents de nitinol
cosidos a um enxerto de tecido. A ponpao supra-renal da extremidade proximal nao esta coberta com
tecido de enxerto (Figura 1). O stent supra-renal 1atb&t contem pinos de fixate para fixar a
endoprotese na posite correcta no interior da aorta.

Distalmente, asecto abrtica bifurca-se em 2 tubos mais pequenos: um ramo ipsilateral e um ramo
contralateral mais curto. Na configurate bifurcada Endurant Il, todos os stents no ramo ipsilateral
estao cosidos ao exterior do tecido, criando um lumen intemo suave. Na configurate bifurcada
Endurant Ils, 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 & colocada no interior dos ramos da configurate
bifurcada, enquanto a extremidade distal & colocada na artéria iliaca. A extremidade proximal do
membro possui uma configurate dentada (Figura 1), que n3o coTé T qualquer material de enxerto
nos vales dos stents.

Nota: Um dispositivo de membro € implantado em ambos os ramos ipsilateral e contralateral de uma
configurate bifurcada Endurant lls. Consulte Abertura do membro da endoprétese 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 coto 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 fixate (Figura 1).

1.1.5. ConfiguragSo aorto-uni-iliaca (AUI)

A extremidade proximal da configurate aorto-uni-iliaca (AUI) & colocada no colo proximal e nasecto
superior do aneurisma. Todos os stents na extremidade aortica proximal da configurate AUl estdo
cosidos ao exterior do tecido de enxerto. O stent proximal (supra-renal) da secto 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. O stent supra-renal inclui pinos de fixate para
ajudar a fixar o dispositive AUI na posipdo correcta. O stent supra-renal estd preso & borda proximal do
enxerto atrav”s de uma sutura de polietileno de peso molecular ultra-elevado.

Distalmente, asecto aortica afunila-se para umtubo de didmetro mais pequeno. Na extremidade
distal do dispositivo AUI conico, os stents estSo cosidos ao interior do tecido de enxerto.

Nota: O sistema oclusor Talent™ (disponivel separadamente) pode ser utilizado para auxiliar no
implante da endoprotese.

1.2. Sistema de colocagao

O sistema de colocate Endurant™ Il. que efectua a colocate de todas as configurates da
endoprotese, consiste num cateter descartSvel de utilizato unica, com um manipulo integrado para
proporcionar uma abertura controlada. O sistema estS disponivel com diSmetros da protecto do
enxerto de 14,16,18 e 20 French e um comprimento util de 57 cm + 2 cm. A unidade do cateter &
flexivel e compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas). Hé 2 tipos de sistemas de
colocate: o sistema de colocate aortico (Figura 2) e o sistema de colocato iliaco (Figura 3). O
sistema de colocate aortico destina-se a colocar as configurates bifurcadas, de extensSo aortica,
AUI e de tubo abdominal da endoprotese. O sistema de colocate iliaco efectua a colocate das
configurates de membro e de extensSo iliaca da endoprotese. O sistema de colocate abrtico
apresenta um mecanismo de capture da ponta, que nSo estS presente no sistema de colocate iliaco.

2. Roda posterior 8. Marcador
3. Sem-fim 9. Fuso
4. Corredipa externa 10. Manga
5. BotSo activador 11. Ponta conica
6. Pega dianteira
Fgra3 Ssenaceadoagoiliec
1 Manipulo posterior 5. Pega dianteira
2. Sem-fim 6. Protecgio do enxerto
3. Conrediga externa 7. Marcador
4. Botio activador 8. Ponta conica

2. Indicates de utilizagao
0 sistema de endoprdtese Endurant It/Endurant Its esta indicado para o tratamento endovascular de
meurismas aorto-iliacos ou da aorta abdominal infra-renal em doentes com as segutntes
aracteristicas:
uma morfologia vascular de acesso iliaco ou femoral adequada que e compaOve! com as
titalicas, disposrtivos ou acessorios de acesso vascular

S SSSSH fe
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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) & colocada no colo proximal e na secpSo
superior do aneurisma. Todos os stents na extremidade aortica proximal da configurapSo AUl estSo
cosidos ao exterior do tecido de enxerto. O stent proximal (supra-renal) da secpSo aortica n30 estf
coberto com tecido. Como tal, esta conceppSo de stent nu permite que a endoprotese AUl seja fixada
acima das aJ/lénaa renais, sem que estas sejam obstruidas com tecido de enxerto. ConsuHe a Figura 1
para ver uma ilustrapSo da configurapSo proximal. O stent supra-renal inclui pinos de fixapSo para
ajudar a fixar o dispositivo AUI na posipSo correcta. O 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: O sistema oclusor Talent™ (disponivel separadamente) pode ser utilizado para auxiliar no
implante da endoprotese.

1.2. Sistema de colocagao

O sistema de colocapSo Endurant™ Il, 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. O 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 &
flexivel e compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 polegadas). HS 2 tipos de sistemas de
colocapSo: o sistema de colocapSo aortico (Figura 2) e o sistema de colocapSo iliaco (Figura 3). O
sistema de colocapSo aortico destina-se a colocar as configurapoes bifurcadas, de extensSo aortica,
AUI e de tubo abdominal da endoprotese. O sistema de colocapSo iliaco efectua a colocapSo das
configurapoes de membro e de extensSo iliaca da endoprotese. O sistema de colocapSo aortico
apresenta um mecanismo de captura da ponta, que n§o estS presente no sistema de colocapSo iliaco.

2. Roda posterior 8. Marcador
3. Sem-fim 9. Fuso
4. Conredipa externa 10. Manga
5. BotSo activador 11. Ponta conica
6. Pega dianteira
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

O sistema de endopr6tese Endurant Il/Endurant Ms esta indicado para o 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 € compativel com as
1EcTcaa, dispositivos ou acessorios de acesso vascular

« comprimento do colo proximal S 10 mm com calcificapSo insignificante ou trombo
insignificante, com uma angulapao infra-renal it 60°, uma angulapao supra-renal S 45° e um
diametro dos vasos aproximadamente 10% a 20% mais pequeno que o diSmetro indicado da
endoprotese Endurant I/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 S60° e um
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diametro dos vasos aproximadamente 10% a 20% mais pequeno que o diametro indicado da
endoprotese Endurant II/Endurant Ms

« comprimento de fixag3o distal r 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 reparag3o do aneurisma

* uma das seguintes:
= diametro do aneurisma > 5 cm
= urndiametro 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 & pelo menos 1,5 vezes o diametro da aorta
infra-renal normal

3. Contra-indicagoes
O sistema de endopr6tese Endurant II/Endurant lIs esta contra-indicado em:

« doentes com uma condig3o que ameaga infectar o enxerto
« doentes que sao sensiveis ou tern alergias aos materials do dispositivo indicados na Tabela 1
Considere 1aTbéT as informag6es de selecgao dos doentes (Secgao 4.2).

4. Avisos e precaugoes
ATENQAO: Leia atentamente todas as instrugoes. O nao cumprimento das instrugoes, avisos e
precaugdes podera ter consequencias graves ou provocar lesoes no doente.

4.1. Aspectos gerais

+ O sistema de endoprotese Endurant II/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 aformagao 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 reparag30
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.

* NB3o utilize o 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 pré e pos-operatorios necess3rios (Secg3o 9 a Secg3o 12).

+ O sistema de endoprotese Endurant Il/Endurant lls n3o & recomendado para doentes que n3o
consigam tolerar os agentes de contraste necess3rios 3 realizag3o dos exames imagiologicos
de acompanhamento intra-operatorio e pos-operatorio.

+ O sistema de endoprotese Endurant II/Endurant lls n3o0 & recomendado para doentes cujo
peso ou dimensoes ultrapassem os limites impostos para cumprir os requisitos das 1éciuca3
de imagiologia.

* Os elementos-chave anatomicos que poder3o afectar uma exclus3o bem sucedida do
aneurisma incluem uma angulag3o pronunciada do colo proximal com um colo aértico
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 aértico 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 AUl &
recomendada para os doentes com um estreitamento significative da aorta distal.

* Caso os vasos de acesso do doente, conforme determinado pelo rrdico respons3vel,
impegam uma inserg3o segura do sistema de colocag3o, & posslvel utilizer as vias iliacas
para garantir uma introdug3o segura do sistema de colocag3o.

+ Aseguranga e a eficacia a longo prazo do sistema de endoprotese Endurant Il/Endurant lls
n3o foram estabelecidas.

* Aseguranga e a eficacia do sistema de endopr6tese Endurant ll/Endurant lls n8o foram
avaliadas em doentes que:
= tern menos de 18 anos de idade
m  est3o gr3vidas ou a amamentar
m tern um aneurisma que &:

m  supra-renal

justarrenal ou pararrenal

iliofemoral isolado

micotico

inflamatorio
® um pseudoaneurisma

m  t3m uma a/kérsa Tesenlerka inferior desobstruida dominante e uma a/léna mesenteéri
superior ou uma aJléna celiaca ocluida ou estendtica

* possuem um aneurisma tor3cico n3o tratado com um diametro > 4,5 cm

m  requerem tratamento de emergencia do aneurisma, por exemplo, devido a trauma ou
ruptura,

= tern um historial de diatese hemon-agica ou coagulopatia

m tiveram um enfarte do mioc3rdio (EM) ou um acidente vascular cerebral (AVC) nos uKimos
3 meses antes do implante

= tern um colo cbnico invertido, o qual € definido coTo um aumento distal > 4 mm em
relag3o a um comprimento de 10 mm

m apresentam uma hipersensibilidade ou contra-indicag3o conhecida a anticoagulantes,
antiplaquetarios ou liquidos de contraste, que n3o & compativel com o pré-tratamento

= possuem trombo mural aortico significativo (normalmente, > 25% da circunferencia do
vaso do colo aortico e da a/léba 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

m  possuem art3rias iliacas ect3sicas que requerem uma exclus3o bilateral do fluxo
sanguineo hipog3strico

m apresentam um local de acesso arterial que n3o dever3 acomodar o 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 & tratada

com agentes antimicrobianos (n3o profiiacticos)

tern doenga degenerative do colaggntio congéniia

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 o tratamento endovascular requer um
acompanhamento regular para toda a vida, de modo a avaliar o seu estado de saiide e o
desempenho da endoprotese vascular. Os doentes com resultados clinicos especificos (por
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 reparapiio 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

+ O planeamento pre-operatorio relativamente ao acesso e a colocapao deve ser efectuado
antes da abertura da embalagem do dispositivo.

* Inspeccione cuidadosamente a embalagem e o dispositivo do sistema de endoprotese
Endurant II/Endurant lls quanto a danos ou defeitos antes da utilizap3o. Nao utilize o produto
caso observe qualquer sinal de danos ou brechas na barreira esteril. NSo tente reesterilizar o
sistema de colocapSo nem a endoprotese.

+ Nb5o dobre, torpa nem altere de qualquer outra forma o sistema de colocapao
Endurant II/Endurant lls antes do implante, uma vez que isso podera causar dificuldades de
abertura.

« Para reduzir o risco de complicapdes tromboticas, administre um bolus adicional de heparina
IV antes da introdupdo do dispositivo.

4.4. Durante o 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 o risco de microembolizapSo aumenta com o aumento da durapSo do
procedimento.

» E possivel a ocorrencia de complicapoes renais:
= devido a uma utilizapSo excessive de agentes de contraste
m  em resultado de uma endoprotese embolica ou deslocada

+ Nao cologue os enxertos numa posipao que cause fuga ou oclua as arteries necessaries para
assegurar o fluxo sanguineo aos 6rg8os ou 3s extremidades. Tal poderia obrigar a uma
remopdo cimrgica do dispositivo.

« Utilize uma orientapSo fluoroscopica para avanpar o sistema de colocapao, detectar dobras ou
avaliar problemas de alinhamento com os dispositivos da endoprotese. N3o utilize forpa
excessive para avanpar ou recuar o sistema de colocapSo quando encontrar resistencia. Caso
o sistema de colocapao se dobre durante a inserpao, n3o tente colocar a endoprdtese.
Remova o dispositivo e introduza um sistema novo.

+ N3o continue a aplicar torp3o ao sistema de colocapSo se a ponta nio estiver agirar
juntamente com o sistema.

+ Tenha especial cuidado em areas dificeis, tais coTo 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 o sistema de colocapao de cateter.

+ Uma zona vedante inadequada podera resultar em risco acrescido de fuga para o interior do
aneurisma ou em migrap3o da endoprotese.

« Utilize anticoagulap3o sistemica durante o procedimento de implante de acordo com o
protocolo hospitalar/do medico. Caso a heparina esteja contra-indicada, considere um
anticoagulante altemativo.

* As endoprdteses n3o podem ser substituidas nem recolhidas para o interior do sistema de
colocapao, mesmo que este esteja apenas parcialmente desdobrado.

+ Caso a protecpao do enxerto seja acidentalmente retirada, o dispositivo abrirE
prematuramente e podera ser incorrectamente posicionado.

« Para ver os criterios de sobreposipSo das endoproteses de membro apenas com um ramo
ipsilateral Endurant Ils, 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 o insufle em demasia neT o 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 o implante podem causar fugas.

4.5. Tratamento e acompanhamento

* Qualquer fuga que n3o seja tratada durante o procedimento de implante precise de ser
cuidadosamente monitorizada apos o implante.

+ Todos os doentes com uma reparap3o endovascular de um aneurisma devem submeter-se
periodicamente a exames imagiologicos para avaliar a endoprotese, o tamanho do aneurisma
e a oclusao dos vasos na area de tratamento. Uma expansSo significative do aneurisma
(>5 mm), o aparecimento de uma nova fuga, uma evidencia de fluxo perienxerto, uma
aKerap3o 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.

« Otratamento adicional, incluindo o tratamento endovascular ou a convers3o cimrgica, dever3
ser fortemente considerado nos seguintes casos:

m 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 i 1te, com ou sem i 1to 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 o sistema de endoprotese Endurant II/Endurant lls & RM
conditional. O sistema pode ser submetido a uma leitura em seguranpa apenas em sistemas de RM de
15T ede 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 intervento incluem, entre outros:

« amputato

« complicates anestesicas e problemas associados subsequentes (por exemplo, aspirato)

+ expansSo do aneurisma

« rmptura 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)

« claudicato (por exemplo, nadega, membro inferior)

+ morte

* edema

+ embolizato (micro e macro) com isquemia transitoria ou permanente ou enfarte

+ fuga

« febre einflamato localizada

« complicates geniturinarias e problemas associados subsequentes (por exemplo, isquemia,
erosao, fistula, incontinentia, hematuria, infecto)

« insuficiencia hep”tica

+ impotencia

+ infecto do aneurisma ou do local de acesso ao dispositivo, induindo formato de abcesso,
febre transitéria e dor

« complicates linfEticas e problemas associados subsequentes (por exemplo, fistula linfEtica)

+ 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 artéria,
toxicidade do contraste, insuficiencia, falha)

« endoprotese: colocate incorreda, desdobramento incompleto, migrate, quebra das
suturas, oclusSo, infecto, fradura dos stents, torto ou dobra do enxerto, dificuldades de
inserto e de remote, desgaste do material do enxerto, dilatato, eros§o, perfurato e fluxo
perienxerto

* conversao cirurgica para reparato aberta

+ complicates no local de acesso vascular, induindo infecto, dor, hematoma,
pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa, dissecato

+ espasmo vascular ou trauma vascular (por exemplo, dissecato do vaso ileofemoral,
hemorragia, rnptura, morte)

* les6es nos vasos

« complicates das feridas e problemas assodados subsequentes (por exemplo, deiscencia,
infecto, hematoma, seroma, celulite)

6. Selecgao e tratamento dos doentes

6.1. Individualizagao do tratamento

Cada sistema de endoprotese Endurant II/Endurant lls deve ser encomendado no tamanho apropriado
para se adapter a anatomia do doente. A correcta determinato do tamanho do dispositivo & da
responsabilidade do medico. A endoprotese deverf ser sobredimensionada de modo a ser maior que o
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 Sect® 9.2 para obter pormenores adicionais. As configurates da endoprotese abrangem diSmetros
abrticos varifveis entre 19 e 32 mm e diSmetros iliacos entre 8 e 25 mm. O 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 o
procedimento deverao estar a disposito do medico, especialmente quando as medites efectuadas
durante o planeamento pre-operatorio do caso (diametros/comprimentos de tratamento) nao sao
seguras. A utilizato 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 avaliato das medites anatdmicas do doente efectuada pelo medico. Os
riscos e os beneficios previamente descritos deverao ser cuidadosamente considerados para cada
doente antes da utilizato do sistema de endoprotese.

Nota: Face £ natureza da concepto e &flexibilidade do sistema de endoprotese

Endurant Il/Endurant lls, o comprimento total de cada endoprotese poder£ ser mais curto quando se
encontra desdobrada.

ATENQAO: Urn sobredimensionamento excessivo da endoprotese em relate 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
O medico devera rever os seguintes riscos e beneficios ao aconselhar o doente sobre este dispositivo
e este procedimento endovascular:

+ aidade 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 o tratamento n3o intervencionista ou o controlo medico
« riscos de rnptura do aneurisma em comparato com a reparato endovascular

« apossibilidade de ser necess£rio efectuar uma reparato endovascular ou uma reparato
cirurgica aberta subsequente do aneurisma

« ofacto de a seguranpa e a efic"cia a longo prazo do sistema de endopr6tese
Endurant II/Endurant lls nao terem sido estabelecidas

+ anecessidade de urn acompanhamento regular e a longo prazo para avaliar o estado de
saiide do doente e o desempenho da endoprotese
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« anecessidade de os doentes com resultados clinicos especificos (por exemplo, fugas,
aneurismas em expans30) serem monitorizados de perto

« sintomas de raptura do aneurisma

A Medtronic recomenda que o medico informe o doente, por escrito, de todos os riscos associados ao
tratamento utilizando o sistema de endoprotese Endurant I/Endurant Ms. Os pormenores relativos aos
riscos que ocorrem durante e apos o 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 & fomecido esteril para uma utilizando unica.

* Nao reutilize nem tente reesterilizar.

« Caso odispositivo esteja danificado ou a integridade da barreira esteril tenha sido
comprometida, n5o0 utilize o produto e contacte o seu representante da Medtronic para obter
informagSes sobre devolug3o.

8.2. Conteudo
* Um sistema de endoprotese Endurant Il/Endurant Ms
* Umas instrugoes de utilizagao

8.3. Armazenamento
Armazene o 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 II/Endurant Ms antes de utiliza-lo.

ATENQAO: O sistema de endoprbtese Endurant Il/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 o sistema de
endoprotese Endurant Il/Endurant lls s30 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 reparag3o 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 o dimensionamento do dispositivo

Os sistemas de endoprotese Endurant Il/Endurant s est3o disponiveis nos tamanhos descritos
na Tabela 2 a Tabela 7. Caso tenha questoes sobre o dimensionamento deste dispositivo, consulte as
informag5es de contacto na contracapa destas Instrugoes de utilizagao.

Tabela 2. Tabela de tamanhos — Configuragao bifurcada Endurant Il

Diametro proximal x distal Comprimento revestido DiSmetro intemo do vaso
DE (Fr)
(mm x mm) (mm) (mm)
36x20 145, 166 2032
20 36x16
32x20
26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
21-22
25x13
23x16
23x13 19-20
Tabela 3. Tabela de tamanhos — Configuragao bifurcada Endurant lls
Diametro proximal x distal Comprimento revestido Diimetro interno do vaso
DE (Fr)
(mm x mm) (mm) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
Tabela 4. Tabela de tamanhos — Configuragao de membro
Diametro proximal x distal Comprimento revestido Diametro interno do vaso
DE (Fr)
(mm x mm) (mm) (mm)
16x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16 16x20 15-18
16x16 12-14
16x13 156, 199 1011
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 1011
16 x10 89
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Tabela 5. Tabela de tamanhos — Configuragao de extensao iliaca

Didmetro proximal x distal Comprimento revestido

DE (Fr) (mm x mm) (mm) Diametro interno do vaso (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11
14
10x10 89

Tabela 6. Tabela de tamanhos — Configuragao de extensao aortica e de tubo abdominal

Diametro proximal x distal Comprimento revestido

DE (Fr) (mm x mm) (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) Dlametrz)m;;:o::l:; x distal Compnm(e;:;))revesudo Didmetro interno do vaso (mm)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspecgao do dispositivo

Inspeccione o dispositivo e a embalagem para verificar se n3o existem danos nem defeitos. Caso a
data de validade "N3o utilizer depois de" esteja ultrapassada, o dispositivo esteja danificado ou a
barreira esteril tenha sido comprometida, n§o utilize o dispositivo e contacte um representante da
Medtronic para obter informagoes sobre devolugSo ou substituig§o.

9.4. Equipamento adicional necessario
« Sistemas de endoprotese Endurant Il 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 nifo clinicos demonstraram que a endoprotese Endurant II/Endurant Ms € 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 mE£ximo de 2500 gauss/cm ou inferior
+ taxa maxima de absorgSo especifica (SAR) de corpo inteiro, referida para o sistema de RM,
de 4 W/kg (modo controlado de primeiro nivel)
Nas condigdes de leitura definidas acima, espera-se que a endoprdtese Endurant I/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
coTo fora do lumen do dispositivo, quando este & submetido a uma leitura em testes de car3cter n3o0
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

E fundamental determiner correctamente o tamanho dos vasos iliacos e da aorta antes do implante das
configurag6es adrtica e iliaca da endoprétese, recorrendo a tomografia computorizada (TC) com
utilizagSo de contraste e a angiogramas tanto das aiterias iliacas coTo da aorta. A obtengao de
imagens tridimensionais 1aTbé&T podera ser bené/ica. Consulte Recomendagoes para o
dimensionamento do dispositivo (SecgSo 9.2). Estas imagens deverSo estar disponiveis para serem
revistas durante o procedimento. Instrumentos vasculares e outros materials cimrgicos necessarios
para efectuar o acesso a arlérladever§o estar igualmente disponiveis.

De forma a reduzir o risco de tromboembolia, recomenda-se que o doente esteja heparinizado durante

todo o procedimento.

ATENgAO: N3o retraia a protecgSo do enxerto do sistema de colocag3o alé este estar correctamente

colocado na vasculature e pronto para o desdobramento.

ATENgAO: Nunca avance nem recue 0 equipamento na vasculature sem a utilizagao de fluoroscopia.

10.1.1. Acesso vascular

1. Utilizando um procedimento a3BépMco, efectue um acesso vascular ao nivel das ai*rias femorais.

2. Coloque um fio-guia na arlérla femoral ipsilateral e faga-o avangar acima das arterias renais.

3. A partir da a/léna femoral contralateral, coloque um segundo fio-guia orientado para a aorta
abdominal.

4. Sobre este fio-guia, coloque um cateter de angiografia acima das a/lérnas 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 o 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 o marcador da entrada radiopaco existente no ramo
curto da configurapSo bifurcada com a arteria iliaca contralateral do doente.

3. Irrigue o lumen do fio-guia com soro fisiologico heparinizado.

4. Antes da inserp3o no vaso, active o 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 & necessSria qualquer bainha para a introdupSo do sistema de colocapSo ou
o desdobramento da endoprotese.

ATENQAO: N3o retire o fio-guia enquanto o 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 o sistema de colocapSo sem antes colocar um fio-guia.

1. Introduza lentamente o sistema de colocapSo.

2. Avance sobre o 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 o doente nem o equipamento de

imagiologia, pois podera comprometer o posicionamento precise da endoprotese.

ATEN(?AO: O cateter angiogrSfico pode ser removido antes da abertura. Contudo, se o cateter

angiogrSfico so for removido depois da abertura, certifique-se de que a ponta € endireitada (coTo, por

exemplo, com um cateter “pigtail”) com um fio-guia antes da remopSo, para que a endoprétese n3o
seja puxada para baixo.

ATENQAO: Ao alinhar a posipSo da endoprbtese, certifique-se de que o 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 (I-I), 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 a porp3o 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 o manipulo ate o marcador radiopaco no stent distal do ramo (toco) contralateral estar
alinhado com a arléna iliaca contralateral.

Nota: Ao tentar rodar o sistema, se a ponta n3o girar juntamente com o manipulo, recue o 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 o sistema de colocap3o.

2. Com aoutra 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 o
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 o 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 endoprétese. ConsuKe a Secp3o 11, TScnicas de subterfiigio.

ATEN?AO: N3o rode a protecp3o do enxerto durante a abertura, pois poderS exercer torp3o sobre o

dispositivo e causar a sua rotapao 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 resukKar 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 o manipulo da
corrediga no sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio, 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 artérias
renais.

2. Continue a manter imovel o 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 o
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.

ATENQAO: 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 o 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 o polegar para puxar o 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 o rebordo da protecg3o do enxerto n3o perturba a
posigSo do enxerto durante o avango do cateter para recapturar a ponta.

ATENQAO: Ao utilizer o bot9o activador para abrir rapidamente a endoprotese, o sistema de
colocagfio tern de permanecer imdvel. N3o rode o sistema de colocagSo durante a abertura da
endoprotese.

Figura 8. Abertura da extremidade distal da configuragao bifurcada
1. Configuragao bifurcada Endurant Il
2. ConfiguragSo bifurcada Endurant Ms

10.2.7. Recaptura do fuso na ponta conica (apenas para a configuragao bifurcada

Endurant Il

Nota: Para a configuragao bifurcada Endurant Ms, deixe o sistema de colocagSo in situ enquanto abre

o 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 o sistema de colocagSo com uma mSo na pega dianteira.

2. Confirme que o fuso se separou completamente do stent supra-renal; aplique cuidadosamente
torgao ao sistema de colocagSo caso tal nao tenha acontecido.

3. Gire cuidadosamente o sistema de colocagSo enquanto empurra todo o sistema proximalmente
cerca de 3 cm, de forma a que a ponta cdnica e o 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 o fuso na ponta cdnica (Figura 9).

5. Observe arecaptura 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 o fuso ter sido
completamente recapturado e a roda posterior se encontrar na base (Figura 9).

Nota: Ao empurrar o sistema de colocagSo para a frente, proceda com cuidado para nSo deslocar a

extremidade distal do membra ipsilateral.

Nota: Certifique-se de que o stent supra-renal esta totalmente separado do fuso antes de empurrar o

sistema de colocagSo para a frente.

Nota: Caso o fuso fique preso no stent supra-renal durante o 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 o sistema atS o fuso passar pelo stent supra-renal. Em seguida, prossiga

com o processo de retoa30.

ATENCAO: Pare de girar a roda posterior ao atingir o fundo do sem-fim posterior.

AVISO: Um avango inadequado do sistema de colocagSo para recapturar o 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 cénica

10.2.8. Remogao do sistema de colocagao (apenas para a configuragao bifurcada

Endurant I1)

1. Continue a manter o sistema de colocagSo imovel com uma mSo na pega dianteira e a outra mSo
na corrediga externa.

2. Aplique cuidadosamente torgSo e recue o sistema de colocagSo ate o fuso ser recolhido para o
interior da porgSo de tecido da endoprotese.

3. Puxe o botao activador na corrediga externa para tras, mantendo-o imovel ao mesmo tempo que
aproxima a pega dianteira da corrediga (Figura 10).
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4. Utilizando fluoroscopia continue, observe o topo da endoprotese bifurcada enquanto recolhe
lentamente a ponta cdnica na protecto do enxerto do sistema de colocate.

5. Remova cuidadosamente o sistema de colocate. Utilize a fluoroscopia para garantir que a
configurate bifurcada nflo se move durante aremote.

Nota: Mantenha o acesso aos vasos e o 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 o 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 o sistema de colocate sobre o fio-guia e dentro do ramo contralateral da endoprdtese
bifurcada.

4. Introduza a configuragao de membro no ramo contralateral da endoprdtese bifurcada. O marcador
radiopaco proximal do membro deve ser alinhado com o marcador radiopaco existente na
bifurcate da configurate bifurcada da endoprotese (Figura 11).

Figura 11. Introdugao do sistema de colocagio iliaco
1. Configurate bifurcada Endurant Il
2. Configurate bifurcada Endurant Ms
5. Certifique-se de que existe uma sobreposito de 3 stents (Figura 12).
Com uma mdo na pega dianteira, mantenha imdvel o sistema de colocate.
7. Com a outra mfio, retire lentamente a protecto do enxerto, rodando a corrediga externa no
sentido contrério ao dos ponteiros do rel6gio.
8. Em qualquer momento, puxe o botSo activador existente na corrediga e puxe a corrediga externa
toda para trfs para acabar de abrir a configurate de membro.
9. Remova o sistema de colocate.
Nota: No caso improvdvel de uma falha do sistema de colocate resultar em abertura parcial da
endopr6tese, a tecnica de “desmontagem do manipulo” podera permitir a abertura com éxKo da
configurate da endoprdtese. ConsuHe a Secgao 11, Técnicas de subterfiigio.

ATENQAO: NSo aplique torgSo ao sistema de colocate iliaco enquanto este estiver no interior do
doente.

o
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Figura 12. Abertura da configuragSo de membro
1. Configuragao bifurcada Endurant Il
2. Configuragao bifurcada Endurant lls

10.2.10. Recaptura do fuso na ponta conica para o sistema de colocagSo no ramo

ipsilateral (apenas para a configuragao bifurcada Endurant lls)

1. Mantenha imovel o sistema de colocag3o com uma mao na pega dianteira.

2. Confirme que o fuso.se separou completamente do stent supra-renal; aplique cuidadosamente
torgSo ao sistema de colocagao caso tal n§o tenha acontecido.

3. Gire cuidadosamente o sistema de colocagao enquanto empurra todo o sistema proximalmente
cerca de 3 cm, de forma a que a ponta conica e o fuso fiquem totalmente libertos do stent
supra-renal.

4. Com aoutra m§o, gire a roda posterior no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio para
recapturar o 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 o fuso ter sido
completamente recapturado e a roda posterior se encontrar na base (Figura 13).

Nota: Ao empurrar o sistema de colocagao para a frente, proceda com cuidado para nao deslocar a

extremidade distal do membro ipsilateral.

Nota: Certifique-se de que o stent supra-renal estd totalmente separado do fuso antes de empurrar o

sistema de colocagao para a frente.

Nota: Caso o fuso fique preso no stent supra-renal durante o 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 o sistema ate o fuso passar pelo stent supra-renal. Em seguida, prossiga
com o processo de remogSo.

ATENQAO: Pare de girar a roda posterior ao atingir o fundo do sem-fim posterior.

AVISO: Um avango inadequado do sistema de colocagao para recapturar o 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 Ils)

1. Continue a manter o sistema de colocagao imovel com uma mdo na pega dianteira e a outra mdo
na corrediga externa.

2. Aplique cuidadosamente torg3o e recue o sistema de colocagao ate o fuso ser recolhido para o
interior da pora3o de tecido da endoprotese.

3. Puxe o 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 o topo da endoprotese bifurcada enquanto recolhe
lentamente a ponta cdnica na protecg3o do enxerto do sistema de colocagao.

5. Remova cuidadosamente o sistema de colocagao. Utilize a fluoroscopia para garantir que a
configuragao bifurcada n3o se move durante a retoa3o0.

Nota: Mantenha o acesso aos vasos e o fio colocado ate todas as configuragdes da endoprotese
estarem nas devidas posigdes.
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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 o sistema de endoprdtese ili'aco conforme descrito em PreparagSo do dispositivo
(SecgSo 10.1.2).

2. No lado ipsilateral do doente, coloque o sistema de colocag3o sobre o 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 o dispositivo. Os criterios de sobreposigSo entre a endoprotese de membro e o 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 o 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 critério de sobreposigao de apenas
3 stents, n50 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, € 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 o 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 mio na pega dianteira, mantenha imovel o 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 o botio activador existente na corrediga e puxe a corrediga externa
toda paratris para acabar de abrir a configuragio de membra.
7. Remova o sistema de colocagio (Secgio 10.2.11).
Nota: No caso improvavel de uma falha do sistema de colocagio resultar em abertura parcial da
endoprotese, aticnica de “desmontagem do manipulo” podera permitir a abertura com exito da
configuragao da endoprotese. Consulte a Secgio 11, Tecnicas de subterfugio.
ATENQAO: Nio 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 o enxerto de extensio abrtica e a configuragao
bifurcada da endoprdtese.

2. Siga o procedimento para a abertura da endoprotese bifurcada, mas rode o manipulo para abrir
totalmente o 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 iri
unir. Tal & obtido alinhando o marcador de sobreposigio do membra com o marcador mais distal
presente na configuragio i qual a extensio se iri unir.

4. Siga o 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 o procedimento para a abertura da
endoprotese bifurcada com a seguinte excepgao: rode o manipulo para abrir totalmente a endoprotese
do tubo abdominal antes de libertar a extremidade proximal do stent supra-renal.

10.2.15. Configuragio AUl da endoprotese

Siga os passos para a abertura da configuragio bifurcada da endoprotese, mas rode o 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 o 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 o sistema de colocagio
sobre o 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 o
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 o fluxo atraves da alléba iliaca contralateral. Consulte
a Secgio 10.2.16 e as Instrugies de utilizagio do sistema oclusor endoluminal Talent.

10.2.16. Abertura do oclusor

O sistema oclusor Talent (embalado separadamente) pode ser utilizado com o sistema de endoprotese
Endurant Il/Endurant lls e & normalmente utilizado em combinagio com o componente AUI da
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endoprétese. O sistema odusor Talent & fechado em ambas as extremidades para impedir o fluxo
sanguineo retrogrado para o saco aneurismal.

Para obter pormenores sobre a utilizagSo e o 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
O cateter de balSo para endoprdteses Reliant™ (embalado separadamente) pode ser utilizado para
ajudar no implante da endoprétese, mediante modelagem da porgSo revestida da endoprétese e
remogSo das rugas e das pregas do material de enxerto consoante necessSrio. Utilize o cateter de
balao para modelar as zonas vedantes proximal e distal, assim coTo 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: O cateter de balSo para endoprdteses Reliant & recomendado para utilizagSo com o sistema de
endoprdtese Endurant II/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 o 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 o 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 o procedimento de implante precise de ser

cuidadosamente monitorizada apos o implante.

11. Tecnicas de subterfugio
No caso improvSvel de falha do sistema de colocagSo, & 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 o botSo activador e recolha totalmente a pega deslizante.

2. Estabilize o 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.

Avance a pega dianteira ate ela estar totalmente fora do sem-fim.

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 o balSo Reliant).

2. Introduza o balSo e desloque-o para a secgSo aortica da configuragSo bifurcada.

3. Insufle o balSo dentro da endoprétese para o 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.

o o

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 o manipulo posterior, comprimindo as pontas das pingas hemostSticas nas portas de
desmontagem do manipulo e retraindo simultaneamente o manipulo posterior do sistema de
colocagSo.

4. Estabilize o sistema de colocagSo.

5. Empurre manualmente as linguetas expostas do tubo T posterior para libertar o stent supra-renal
do fuso.

6. Recue manualmente as linguetas expostas do tubo T posterior para recapturar a ponta cénica 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 atecnica de desmontagem do manipulo posterior nSo tiver exito devido a uma forga de abertura

demasiado elevada, atecnica 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 SsecgSo 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 o sistema de colocagSo, especialmente a secgSo posterior.

5. Puxe a ansa para separar o stent supra-renal da captura da ponta.

6. Recue manualmente o tubo T posterior para recapturar a ponta cdnica apos a abertura.
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7. Siga as instrugdes para a retoa3o do sistema de colocagao.

8. Certifique-se de que otubo T posterior permanece recolhido e a ponta conica recapturada durante
aretop3o do sistema de colocagao.

12. Recomendacdes para imagiologia durante o
acompanhamenﬂ) P glolog

12.1. Aspectos gerais

Os exames imagiologicos actuais para os doentes com endoproteses incluem os raios X abdominais e
aTC, com e sem liquido de contraste. Modalidades de imagiologia alternatives, coTo sejam as
imagens de ressonancia magnetica, deverao ser utilizadas em doentes com fung3o renal
comprometida ou intolerSncia aos liquidos de contraste.

O exame imagiologico deve ser decidido com base na avaliagao clinica do doente efectuada pelo
medico, antes e apos o 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 alteragées da estrutura ou da posig3o do enxerto endovascular. E
necessario, no minimo, a realizag3o de exames imagiologicos anuais, incluindo 1) radiografias
abdominais para examiner a integridade do dispositivo (fractura dos stents, separag3o entre o
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
endoprétese. Certifique-se de que todo o dispositivo & capturado nas imagens para uma avaliagao do
mesmo.

12.3. TC com contraste

ATC 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, o 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 pré-contraste, utilizando cortes com uma espessura de 5 mm,
para determiner se ha calcificagées ou areas em que artefactos metaiicos possam ser incorrectamente
interpretados coTo 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 o 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 0 aneurisma n3o diminuir de tamanho em mais de 5 mm durante o primeiro ano, € possivel obter
medig6es de volume coTo 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 o 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 o 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 o 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 &, insuficifincia renal, tambem poderao ser
considerados para urn exame de imagens de ressonancia magnetica ou de angiografia por
ressonancia Tagnébca (RM, ARM) em instalagoes que tenham competencia nesta area. Dado que &
possivel a ocorrencia de artefactos relacionados com o stent, recomenda-se especial cuidado para
garantir uma imagem adequada da parede exterior do aneurisma para avaliar o tamanho do AAA. A
medigao do volume podera ser util se 0 aneurisma n3o estiver a diminuir de uma forma clara. Caso
existam preocupagoes relativamente 3 oblena3o 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 atabela abaixo para ver o calendario recomendado de exames imagiologicos para
acompanhamento apos o 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 a Yéctca em tres fases”, estudos de volume, reconstrugao
tridimensional ou medigoes auxiliadas por computador.
b A ARM podera ser utilizada em doentes com insuficiencia renal ou intoler3ncia ao contraste.

12.8. Exames imagiologicos suplementares

Nota: E possivel que sejam necessaries imagens radiologicas suplementares para avaliar
subsequentemente a endoprotese in situ, com base em resultados revelados por um 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 o 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 coTo a reconstrugao tridimensional ou a avaliagao angiografica da endoprétese e
da vasculatura nativa poderao ser uteis para analisar subsequentemente quaisquer alteragoes
da endoprotese ou do aneurisma.

* ATC 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 C02podera 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 ENDOPRGTESE E O SISTEMA DE COLOCAQAO ENDURANT IVENDURANT 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 TEM CONTROLO SOBRE AS CONDIQOES EM QUE ESTE PRODUTO E
UTILIZADO. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAQAO DO PRODUTO FORNECEM
INFORMAQGES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS UMA PARTE INTEGRANTE DESTA
RENUNCIA DE GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELAQAO AO PRODUTO, INCLUINDO, MAS NAO
EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAQAO OU DE
adequaqAo A UM FIM ESPECIFICO. A MEDTRONIC nAo serA responsAvel, PERANTE
NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS ME01CA8 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, O
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 o estipulado obrigatoriamente pela
lei apliCcivel, e nao devem ser interpretadas coTo 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 coTo se esta
renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado inv£lido.
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Endurant™ ||
Endurant™ Ms

Sistem de grefa de tip stent

CUPRINS
1. Descrierea dispozitivului
2. Indicatii de utilizare
3. Contraindicatii
4. Avertismente §i precalllu .
5. Evenimente adverse
6. Selectarea §i tratarea pacientilor
7. Informatii pentru consilierea pacientului
8. Modul de livrare
9. Informatii de uz medical
10. Instructiuni privind implantarea
11. Tehnici de eliberare
12. Recomandari pentru procedure imagistice ulterioare
13. Supravegherea suplimentara 8 tratamentul

1. Descrierea dispozitivului

Sistemul de grefS de tip stent Endurant™ II/Endurant™ Ms este destinat repar8rii endovasculare a
anevrismelor aortice sau aortoiliace abdominale infrarenale. Atunci cfind 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 aSezare, 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™ II/Endurant™ Ms (figura 1) are 2 configurati de baz8: o configurate
bifurcata & o 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 § 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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Figure 1. Configurable grefei de tip stent 8i locatiile marcajelor RO

1. Marcajradioopac 6. Configurate bifurcata Endurant Ms

2. Marcaj,e” 7. Configurate cu extensie iliaca Endurant Il

3. Marcajpoarta radioopac 8. Configurate cu prelungire Endurant Il

4. Configurate cu extensie aorticS/tub 9. Configurate aortouniiliacS Endurant Il
abdominal Endurant Il 10 Marcaj de suprapunere

5. Configurate bifurcate Endurant Il
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 I/Endurant Ms nu contine latex din cauciuc natural. Totus§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 Il §i
configurate bifurcata Endurant lls. Configurate bifurcata Endurant Il este o grefa de tip stent aortoiliaca
disponibiia in 3 lungimi. Configurata bifurcata Endurant lls este o este o configurate aortica disponibiia
intr-o singura lungime, mai scurta (figura 1). Capatul proximal al ambelor configuratii bifurcate se
aSeaza in extremitatea proximaia ?i in sectiunea superioara a anevrismului. Capatul proximal al
configuratiei bifurcate este compus din stenturi din nitinol cusute de o 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: o ramura ipsilateraia §i o 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 aeaz3 in artera iliaca. Capatul proximal al configuratiei cu prelungiri are o 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 o lungime suplimentara de grefa de tip stent distaia, este disponibiia o configurate
cu extensie iliaca. Aceasta are o configurate de plasa deschisa la capatul proximal (figura 1).

Nota: Drept configurate cu extensie iliaca se poate utiliza o configurate cu prelungire de dimensiune
adecvatd.
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1.1.4. Configuratii cu extensie aortica 8 cu tub abdominal

Dacd este necesard o lungime suplimentarS a grefei de tip stent proximale, sunt disponibile configuratii
cu extensie aortica 8i cu tub abdominal. Grefele de tip stent cu extensie aortica 8i cu tub abdominal au
un stent suprarenal proximal neizolat cu pini de ancorare (figura 1).

1.1.5. Configurate aortouniiliaca (AUI)

CapStul proximal al configuratiei aortouniiliace (AUI) se a8eaz3 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 o 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 o 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™ Il pentru plasarea tuturor configuratiilor de grefa de tip stent, este
compus dintr-un cateterde unica folosinta cu T3ner integrat, care asigura o aSezare controlata a grefei.
Este disponibil cu diametre ale Tnveli§ului grefei de 14, 16,18 §i 20 Fr§i o lungime de lucru de

57 cm + 2 cm. Ansamblul cateterului este flexibil & 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 8 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. DedanS8ator 11. Vvdrf conic
6. Mdner frontal
Figura 3. Sistemul de plasare iliacd
1. Mdner posterior 5. Maner frontal
2. Mecanism de in§urubare 6. Inveli§ grefa
3. Glisor extern 7. Banda de marcaj
4. Dedan§ator 8. Varfconic

2. Indicatii de utilizare
Sistemul de grefa de tip stent Endurant II/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 r 10 mm, cu caldfieri nesemnificative sau trombozS
nesemnificativs, cu unghi infrarenal s 60° § 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 I/Endurant Ms.

* extremitate proximaia cu lungime £ 15 mm, cu calcified nesemnificative sau tromboza
nesemnificativa, cu unghi infrarenal £ 75° §i unghi suprarenal i1 60° §i cu un diametru al
vasului cu aproximativ 10% - 20% mai mic decat diametrul dedarat al grefei de tip stent
Endurant II/Endurant Ms.
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+ lungime distald de fixare 2 15 mm

« diametru al gdtului aortic de 19- 32 mm

« diametru iliac de 8-25 mm

« morfologie adecvata pentru tratarea anevrismelor

* una dintre urmatoarele conditii:
m  anevrism cu diametru > 5 cm
m  anevrism cu diametru de 4 - 5 cm, care a crescut cu 0,5 cm Th 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 I/Endurant lls este contraindicat pentru:

« pacientii cu afectiuni care pot infecta grefa
* pacienti sensibili sau alergici la materialele enumerate Thtabelul 1
De asemenea, aveti in vedere informatiile de selectare a pacientului (Sectiunea 4.2).

4. Avertismente 8i precallim

ATENJIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea tuturor instructiunilor, avertismentelor 8§
mdsurilorde precaujie poate avea consecinte grave sau poate cauza rdnirea pacientului.

4.1. Informatii generale

Sistemul de grefd de tip stent Endurant II/Endurant Ils trebuie utilizat numai de medici &
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 o echipd de chirurgie vasculard pentru eventualitatea necesitdtii unei
conversii la chirurgie deschisd.

4.2. Selectarea pacientilor

+ Selectarea incorecta a pacientilor poate cauza o functionare necorespunzatoare sau
neconforma cu specificatiile dispozitivului.

+ Nu utilizati sistemul de grefa de tip stent Endurant II/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 Il/Endurant lls nu este recomandat pacientilor care nu
pot tolera substantele de contrast necesare pentru procedurile imagistice de urmarire
intraoperatorii 8 postoperatorii.

« Sistemul de grefa de tip stent Endurant Il/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, Th 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 o Tngustare a aortei distale poate cauza
reducerea debitului sanguin prin prelungiri. Grefa de tip stent AUI este recomandatd la
pacientii care prezintd o Tngustare semnificativd a aortei distale.

« Tuburile iliace pot fi utilizate pentru introducerea Thsigurantd a sistemului de plasare daca
vasele sanguine de abord ale pacientului (stabilit de medicul curant) nu permit introducerea Th
sigurantd a sistemului de plasare.

« Siguranta §i eficacitatea pe termen lung ale sistemului de grefd de tip stent
Endurant II/Endurant lls nu au fost stabilite.

« Siguranta §i eficacitatea sistemului de grefd de tip stent Endurant Il/Endurant lls nu au fost
evaluate la:
®  pacienti cu vdrsta mai micd de 18 ani
m gravide sau paciente care aldpteaza
m  pacienti cu anevrism:

= suprarenal

m juxtarenal sau pararenal

m izolat iliofemural

L]

L]

micotic
inflamator
m  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
m  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) Thinterval de 3 luni
Tnaintea implantdrii
= pacienti cu gdt conic inversat, definit ca o cre§tere distald >4 mm pe o 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 8 a arterei iliace sau >50% din lungimea arterei iliace) Thzona de ataSare proximald
sau distald, care ar compromite fixarea bilaterald sau etan8area dispozitivului
m  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 (14-20 Fr) datoritd dimensiunii sau a sinuozitdtii
m  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)
m  pacienti cu afectiuni degenerative congenitale ale colagenului
m  pacienti cu nivelul creatininei >2,0 mg/dl (sau >182 pmol/L)
m  pacienti care fac dializd
m  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 I/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.

* Nuindoiti, nu rSsuciti 8 nu modificati sistemul de plasare Endurant Il/Endurant lls inainte de
implantare, deoarece aceste acjiuni pot cauza dificultSti de a8ezare a grefei.

+ Pentru a preveni riscul de complicalii trombotice, trebuie administrat un bolus suplimentar de
heparinS IV inainte de introducerea dispozitivului.

4.4. Intimpul efectuarii procedurii de implantare

Avetf grijS la manipulare §i la tehnica de plasare pentru a preveni ruperea vasului sanguin.
« Studiile arata cS riscul aparitiei microemboliilor create odatS cu durata procedurii.

* Pot apSrea complicatii renale:
m  datoritS utilizSrii de substante de contrast in exces
m ca urmare a grefei de tip stent embolice sau pozitionat gre§it

* Nu a8ezati grefa de tip stentintr-o locate care va cauza o 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 rSsuceste la introducere, nu incercati sS a8ezati grefa de tip stent.
Scoateti dispozitivul & introduce” un sistem nou.

+ Nu continual sS rotiti sistemul de plasare dacS vSrful nu se rote§te impreunS cu sistemul de
plasare.

+ Acordati o 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.

* O zonS de etan8are neadecvatS poate cauza mSrirea riscului de scurgeri in anevrism sau

migrarea grefei de tip stent.

« fntimpul 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 agezat.

« DacS inveli8ul de grefS este retras accidental, dispozitivul se va a§eza prematur, eventual intr-
0 pozitie incorectS.

* Pentru criteriile de suprapunere pentru grefa de tip stent cu prelungire doar cu ramura
ipsilaterala Endurant Ils, 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 a8ezarea grefei de tip stent, tineti nemi§cat mSnerul frontal.

» Dacs utilizati un cateter balon flexibil, nu il umflati excesiv sau nu il umfiati 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 8i urmarirea
« Orice scurgere intemS ISsatS netratatS in timpul procedurii de implantare trebuie monitorizatS
cu atentie dupS implantare.

« Toti pacientii cu reparatii anevrismale endovasculare trebuie supus§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 o zonS de etan8are necorespunzStoare trebuie sS impunS
investigatii suplimentare §i pot indica necesitatea interventiilor suplimentare & a conversiilor
chirurgicale.

« Tratamentul suplimentar, inclusiv tratamentul endovascular sau conversia chirurgicalS, trebuie
luat in considerare in urmStoarele cazuri:

m o createre cu > 5 mm a anevrismului, cu sau farS scurgeri interne, de la ultimul control de
urmSrire

m  modificare a pulsatilitStii anevrismului, cu sau fSrS cre§terea dimensiunii sau scurgeri
interne

= scurgeri interne persistente, cu sau fSrS cre§terea dimensiunii anevrismului

= migrare agrefei de tip stent, care are drept consecintS o zonS de etanSare neadecvatS

m insuficientS a functiei renale datoritS obturSrii arterei renale (migrare sau amplasare
necorespunzStoare)

+  DupS chirurgia anevrismalS endovascularS (EVAR) se poate produce o ischemie medularS
(SCI) in complicatii rare de paraplegie sau paraparezS. DacS este suspectatS o 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 II/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
specifici (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 8i probleme corelate ulterioare (aritmie, infarct miocardic, insufidenta
cardiaca congestive, hipotensiune, hipertensiune)

« claudicatie (fese, membre inferioare)

* deces

* edem

« embolie (microembolie § 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 & 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 § probleme corelate ulterioare (dehiscenta, infectie, hematom, serom,
celuKtd)

6. Selectarea 8§i tratarea pacientilor

B.l individualizarea tratamentului

La comandarea fiecarui sistem de grefa de tip stent Endurant Il/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 &
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 o 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 $
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 8i a flexibilita(ii sistemului de grefa de tip stent Endurant II/Endurant Ms,
este posibil ca lungimea totaia a fiecSrei grefe de tip stent sa fie mai scurtd la aSezare.

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 § avantaje pe care le prezinta acest
dispozitiv endovascular §i aceasta procedura endovasculara:

« varsta § 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 lI/Endurant lls nu au fost stabilite

* necesitatea urmaririi regulate pe termen lung pentru evaluarea starii de sanatate § 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 Il/Endurant lls. Detaliile privind riscurile care pot
aparea la implantarea 7 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.

* Anu 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 Il/Endurant Ms
* Undocument denumit Instruc#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 II/Endurant Ms
Tnainte de a-l utiliza.

ATENJIE: Sistemul de grefe de tip stent Endurant II/Endurant Mstrebuie utilizat numai de medici 8
echipe medicale cu pregStire in tehnicile de interventie vasculare 8i fn utilizarea acestui dispozitiv.

in continuare sunt prezentate cuno”tinfele §i aptitudinile necesare medicilor care utilizeaze sistemul de
grefe de tip stent Endurant I/Endurant Ms:

« istoria naturaie a anevrismelor aortice abdominale (AAA), a anevrismelor aortoiliace 8§ a
comorbidite#lor asociate cu chirurgia AAA

« interpretarea imaginilor radiografice, fluoroscopice & angiografice
« utilizarea corespunzetoare a substantelor de contrast radiografice

« denuda#e arteriaie, arteriotomie, repara#e chirurgicali sau abord percutanat 8i 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 § dimensionare a dispozrtivelor

9.2. Dimensionarea recomandata a dispozitivelor

Dimensiunile disponibile pentru sistemele de grefe de tip stent Endurant II/Endurant Ms sunt prezentate
incepend cu tabelul 2 §i terminend cu tabelul 7. Pentru intreberi privind dimensionarea acestui
dispozitiv, consults# informatile de contact de pe spatele acestor Instructiuni de utilizare.

Tabelul 2. Diagrams dimensionala — Configurate bifurcate Endurant Il

Diame-  Diametru proximal x distal Lungime acoperita
tru (mm x mm) (mm) Diametru interior al vasu-
exterior lui (mm)
(Fn)
3020 145, 166 29-32
20 36x16
32x20
26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 2122
23x16
19-20
23x13

Tabelul 3. Diagrams dimensionala — Configurate bifurcate Endurant Ms

Diame- Diametru proximal x distal Lungime acoperite
tru (mm x mm) (mm) Diametru irllerior al vasu-
exterior lui (mm)
(Fr)
36x14 29-32
2 32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tabelul 4. Diagrams dimensionala — Configurate cu prelungire

Diame- Diametru proximal x distal

tru (mm x mm) Lungime acoperite Diametru interior al vasului
exterior (mm) (mm)
(Fr)
16x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16 16x20 15-18
16x16 12-14
16x13 156, 199 10-11
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 89

Tabelul 5. Diagrams dimensionala— Configurate cu extensie iliace

Diametru exterior ~ Diametru proximal x distal - Lungime acoperite Diametru interior al
(Fr) (mm x mm) (mm) vasului (mm)
18 28x28 2325
6 24x24 19-22
20x20 82 15-18
1 13x13 10-11
10x10 89
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Tabelul 6. Diagrams dimensional! — Configurate cu extensie aortic! 8i de tub abdominal

Diametru exterior ~Diametru proximal x distal Lungime acoperit! Diametru interior al
(Fr) (mm x mm) (mm) vasului (mm)
2 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 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)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspectarea dispozitivului

Inspects# dispozitivul § ambalajul pentru a verifica dac! exist! deteriorSri sau defecte. Dae! s-a
dep!8it data de expirare, dispozitivul este deteriorat sau bariera steril! a fost compromis!, nu utilize#
dispozitivul 8 contacts# un reprezentant Medtronic pentru informatii despre returnarea sau fnlocuirea
dispozitivului.

9.4. Echipamente suplimentare necesare
« Sisteme de gref! de tip stent Endurant Il sau Endurant Ms suplimentare de diferite lungimi 8i
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 II/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 Il/Endurant lls este de aSteptat s!
produc!:
« o cre§tere maxim! de temperatur! de 1,00°C dup! 15 minute de scanare continu! cu un
scanerde 1,5 tesla
« o creStere maxima de temperatur! de 3,27°C dup! 15 minute de scanare continu! cu un
scanerde 3,0 tesla
Anomaliile vizuale se Tntind pe o distant! cuprins! Intre 5 mm & 8 mm fat! de dispozitiv, at!t in
interiorul, ¢!t §i in exteriorul lumenului dispozitivului, dac! scanarea se efectueaz! Thteste nemedicale
in cadml c'rora se utilizeaz! seeventa: ecou de spin §i, respectiv, ecou de gradient, Tnir-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 8i 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 § alte materiale chirurgicale necesare abordului arterial.

Pentru a reduce riscul tromboembolismului, se recomand! heparinizarea pacientului pe toat! durata de
desfl§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! § este preg!tit pentru a§ezare.
ATENJIE: Nuinainta# 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 o 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 Thvasul sanguin, activatf stratul hidrofil §tergand suprafaja Tnveli§ului de
gref3 cu o compress sterilS saturate Th solutia salinS pans cSnd ?nveli§ul de grefS este alunecos la
atingere.

10.2. Procedure de plasare

Medtronic recomandsS utilizarea unui dispozitiv de introducere de calibru corespunzStor pentru

efectuarea testelordiagnostice. Pentru introducerea sistemului de plasare sau aSezarea grefei de tip

stent nu este nevoie de teacS.

ATENJIE: Nu scoateti firul de ghidare cat timp sistemul de plasare este Th corpul pacientului.

AVERT1SMENT: Pentru a preveni problemele trombotice, se recomandS administrarea unui al doilea

bolus de heparinS 1V 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 Tngatul aortic proximal vizat (figura 4).

3. Injectati substantS de contrast printr-un cateter angiografic (Pigtail) in aorta abdominals & 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 aSezarea 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 aSezare. Totu§i, Th cazul Th 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 Thjos.

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 (I-I)

Thanumite pozitii fa(3 de axul craniocaudal, mai ales dacS exists o 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 aflS deasupra bifurcatiei aortice §i in
interiorul sacului anevrismal, 8 nu Th 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. A8ezarea capatului proximal al configuratiei cu bifurcatie

1. Apucand cu o mSnS manerul frontal, tineti nemi§cat sistemul de plasare.

2. Cu cealaltS mSnS retrageti meet Tnveli§ul de grefS rotind glisorul Thsens invers acelor de ceasomic
(Tndirectia sSgetii de pe glisor) pSnS cSnd stentul suprarenal comprimat este expus 8i 2 - 3 dintre
stenturile acoperite sunt aSezate final (figura 5).

3. Utilizati angiografia pentru a verifica pozitia configuratiei cu bifurcatie Thraport cu arterele renale.

4. DacS este necesar, Tmpingeti u$or Tntregul sistem de plasare Th sens proximal sau distal pans cSnd
capstul proximal al materialului grefei este la acela8i nivel cu capstul distal al arterei renale
inferioare.

NotS: fn cazul improbabil al unei defectSri a sistemului de plasare care are drept rezultat aezarea

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 Inveli§ul de grefS Thtimpul a§ez3rii, deoarece acest lucru poate cauza rSsucirea

dispozitivului Thtimpul agez3rii.

ATENJIE: DacS Tnveli§ul de grefS este retras accidental, grefa de tip stent se va aSeza prematur,

eventual Tntr-o pozitie incorectS.

AVERTISMENT: Alinierea incorectS a marcajelor radioopace poate cauza aSezarea

necorespunzStoare a grefei de tip stent.
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Figura 5. A$ezarea capatului proximal al configuratiei cu bifurcatie

10.2.4. ASezati 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).

Figura 6. Amplasarea piciorului controlateral

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 o 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 capStul proximal al stentului suprarenal (figura 7).

4. Observati eliberarea stentului suprarenal cu ajutorul fluoroscopiei § continuati actionarea rotitei
posterioare p£n3 cSnd se desprinde complet de axul sistemului de plasare.

Nota: In situatia improbabilS in care capStul 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 expu8i pe mecanismul de in§urubare pan5 cand sunt eliberate de pe axtoate stenturile
suprarenale. Consultati Sectiunea 11, Tehnici de eliberare.

Figura 7. Eliberarea capatului proximal al stentului suprarenal

10.2.6. AS8ezati 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 declan8atorul de pe glisorul extern
8§ pentm a il retrage pans cand grefa este a8ezat5 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# declan8atorul pentru a aSeza rapid grefa de tip stent, sistemul de plasare
trebuie sa rfirmSnS nemi8cat. Nu rotiti sistemul de plasare in timpul a8ezSrii grefei de tip stent.

Figure 8. ASeza(i capatul distal al configura{iei cu bifurcate
Configura#e bifurcate Endurant Il
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 aSeza#

grefa de tip stent cu prelungire in piciorul contralateral. Trece# la ASezarea grefei de tip stent cu

prelungire in ramura controlateraia (Sec#unea 10.2.9).

1. Apucand cu o man£ manerul frontal, continua# sa menfine# stabil sistemul de plasare.

2. Confirma# separarea axului de stentul suprarenal; daca separarea nu este completa, rasuci# ugor
sistemul de plasare.

3. Rotiti u§orintregul 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# grp 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, act#ona# complet rotita posterioara in

sensul acelor de ceasomic. Mi§c3nd uSor inainte 8i inapoi sistemul de plasare, roti#-l p&na c£nd tija

aluneca dincolo de stent-ul suprarenal. Apoi continua# procesul de retragere.

ATENJIE: Opri# acttonarea 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 a8ezare 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 0 m3na pe manerul frontal §i cu cealaKa pe
glisorul extern.

2. Rasuci# §i retrage# uSor sistemul de plasare piina cand axul se retrage in porfiunea de material
textil a grefei de tip stent.

3. Trage# declan$atorul glisorului extern §i #ne#-I 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# u8or varful conic in inveli§ul de grefa al sistemului de plasare.
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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. AS8ezarea 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 8i 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 Il
2. Configurate bifurcate Endurant lls
Asigurat-vS ca exista o suprapunere de 3 stenturi (figura 12).
Jinand cu o man3 manerul frontal, mentnet nemi§cat sistemul de plasare.
Cu cealalta mana retraget meet inveli§ul de grefa rotind glisorul In sens invers acelor de ceasomic.

In momentul dorit, traget declan8atorul de pe glisor §i trageti complet glisorul extern complet pentru
a finalize aSezarea configuratiei cu prelungire.

9. Scoatet sistemul de plasare.

Nota: In cazul improbabil al unei defectan a sistemului de plasare care are drept rezultat aezarea
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.

© N oo
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Figura 12. ASezarea configurafiei de prelungire
1. Configurate bifurcate Endurant Il
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 nemiScat sistemul de plasare, (inand cu 0 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 cé 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§cEnd u8orinainte §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

in8urubare 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 o mana pe manerul frontal §i cu cealalta pe
glisorul extern.

2. Rasucifi 8i 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 8i (ine(i-l nemi§cat in timp ce aducetf mdnerul frontal in
dreptul glisorului (figura 14).

4. Utiliza(i in permanenja fluoroscopia & 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. AS8ezati grefa de tip stent cu prelungire in ramura ipsilaterala (numai la

configuratia bifurcate Endurant Ms)

1. PregsStiti 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 § 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 . Referinta de
. : Lungime Suprapunere
proximal, distal plasare
82
93
82
93

10
13

82
16 2 @3 doar 3 stenturi Consultati pasul a

82
93
82

24

28

124
10 156
199
124
13 156

82
93
124
156 " "
16 199 Tntre 3 §i 5 stenturi Consultati pasul b
124
20 156
199
124
24 156
199
124
28 156
199
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).

AVERTLSMENT: Pentru criteriile de suprapunere pentru grefa de tip stent cu prelungire doar cu
ramura ipsilaterala Endurant Ils, 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 o
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 Vs (figura 16).

Figura 16. Introducerea sistemului de plasare iliaca — suprapunere de 5 stenturi

4. Apucand cu o 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 declan8atorul de pe glisor 8i trageti complet glisorul extern complet pentru
afinalize aezarea 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 aSezarea

partiaia a grefei de tip stent, este posibil ca tehnica de ,dezasamblare a manerului" sa permita aSezarea

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 Th corpul pacientului.

10.2.13. Configuratii de grefS de tip stent cu extensie iliaca sau aortied

1. Daca este necesara o configurate de grefa de tip stent cu extensie aortica, asigurati-va cé exista o
suprapunere de cel putin 3 stenturi Tntre grefa de tip stent cu extensie aortica §i grefa de tip stent
bifurcata.

2. Urma(i procedure de aSezare a grefei de tip stent bifurcate; singura excepfie o reprezinta rotirea
manerului pentru deschiderea completa a componentei de extensie inainte de eliberarea capatului
proximal al stentului suprarenal al configuratiei aortice.

3. Daca este necesara o configurate de grefa de tip stent cu extensie iliaca, asigurati-va ca exista o
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.

4. 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 o configurate de grefa de tip stent cu tub abdominal, urmat procedure de a8ezare
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 aSezare a grefei de tip stent bifurcate; singura exceptie o reprezinta rotirea
manerului pentru deschiderea completa a portiunii cu inveli§ a grefei de tip stent AUl 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 o 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 aSezare a grefei de tip stent cu prelungire descrisa in Sectiunea 10.2.9. Pentru a
asigura o 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 o
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. AS8ezarea obturatorului

Sistemul de obturare Talent (ambalat separat) este destinat utilizarii Impreuna cu sistemul de grefa de
tip stent Endurant II/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.
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Pentru detalii privind utilizarea & 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 etan8are proximalS §i distala. precum 8i 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 Il/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 8 de posibil deces al pacientului dacS marcajele radioopace proximal 8i distal ale
balonului nu se aflS Thintregime in portiunea acoperitS (materialul textil al grefei) a protezei.
AVERTISMENT: Nu utilizati cateterul balon Reliant pentru grefe de tip stent Thtratarea disectiilor.

10.2.18. Etan8area 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 etan8arii

1. DupsS finalizarea procedurii, efectuati o 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.

ATENTLE: Orice scurgere ISsatS netratatS Tntimpul 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 T continuare.

11.1. Dezasamblarea manerului mecanismului de in§urubare

In cazul unei a8ezSri 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 declan8§atoml §i retrageti complet glisorul.

2. ASezati sistemul de plasare in pozitie fixS.

3. Introduce” varfurile a douS hemostate Th orificile de dezasamblare a manerului mecanismului de
Tn$urubare de pe mSnerul frontal.

4. Deta8ati mSnerul frontal de pe mecanismul de TnSurubare prin Tmpingerea vSrfurilor hemostatelor Th

orificiile de dezasamblare a mSnerului §i prin TndepSrtarea simultanS a mSnerului frontal de

mecanismul de in§urubare.

Deplasaji mSnerul frontal pSnS cSnd acesta este complet detagat de mecanismul de TnSurubare.

6. DespSttiti 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
a8ezatS complet.

8. Urmati instructiunile privind aSezarea mecanismului de prindere a vSrfului § scoaterea sistemului
de plasare.

11.2. Balonarea

In cazul Thcare vSrful proximal capturat al stentului suprarenal nu poate fi aezat §i sectiunea cu rotita

posterioarS este Th continuare functionals, tehnica de balonare poate permite agezarea cu succes a

stentului suprarenal.

1. Utilizati un balon flexibil sau semiflexibil (se recomandS baloanele Reliant).

2. Introduceti balonul §i avansati-l panS Th portiunea aorticS a configuratiei cu bifurcatie.

3. Umflati balonul Thinteriorul 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 & 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

aSezarea cu succes a stentului suprarenal.

1. Utilizati hemostate pentru a apSsa pe zimtii expu§i Th vederea dezasamblSrii rotitei posterioare.

2. Introduceti vSrfurile hemostatelor Th orificiile de dezasamblare a mSnerului posterior.

3. Deta8ati mSnerul posterior TmpingSnd vSrfurile hemostatelor Thorificiile de dezasamblare ale
mSnerului §i retrSgSnd simultan mSnerul posterior din sistemul de plasare.

4. ASeza(i sistemul de plasare Tnpozitie fixS.

5. Impingeti manual zimtii expu§i ai tubului posterior Tnforms de T pentru a elibera stentul suprarenal
de pe ax.

6. Trageti manual zimtii expu§i ai tubului posterior Tnforms de T pentru a recaptura vSrful conic dupS
aSezare.

7. Urmati instructiunile privind scoaterea sistemului de plasare.

8. In timpul scoaterii sistemului de plasare, tineti de zimtii expus§i ai tubului posterior Tnforms 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 aSezare, tehnica de captare a vSrfului conic poate permite agezarea 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 o procedure fluoroscopies pentru a capta vSrful conic al sistemului de plasare.

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 Thforms de T pentru a recaptura vSrful conic dupS aSezare.

o

>
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7. Urmaji instructiunile privind scoaterea sistemului de plasare.
8. In timpul scoaterii sistemului de plasare, asiguraJi-vS e 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) § 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 acelea8i 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 8i vezica
urinarS (KUB). Imaginile posterioare/anterioare (PA) §i imaginile laterale sunt recomandate pentru
vizualizarea grefei de tip stent. Asigura(i-vS ¢S 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 o scanare a segmentului arterial cu sectiuni de grosime <3 mm 8§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 o
scanare a segmentului venos dupa scanarea segmentului arterial. De asemenea, scanarea
segmentului venos poate fi realizatS cu o colimatie mai groasS (5 mm). Se recomandsS arhivarea setului
de date sursS in cazul in care este necesarS o 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 & 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 o 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 pa8i, mSsurarea volumului, reconstructia 3D sau
mSsurStori computerizate.

b 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 recomandsSri.

+ 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 o tomografie computerizata spirala pentru evaluarea dimensiunii anevrismului §i
pentru stabilirea prezenfei sau a absenfei unei scurgeri interne.

+ DacS tomografia computerizatS spirals indicS o scurgere intemS nouS sau o 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 C02pentru
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 Th 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 IVENDURANT lIs §| 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 §1 SUNT CONSIDERATE PARTE
integrantA DIN PREZENTA DECLARATIE de limitare a GARANTIEL prin urmare,
MEDTRONIC LIMITEAZA TOATE GARANJIILE, ATAT EXPRESE, CAT §| IMPLICITE, PRIVITOARE
LA PRODUS, INCLUSIV, DAR FArA 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 & 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

i aplicabile, validi restului D iei de declinare a garantiei nu va fi afectatS §i toate
drepturile §i obligatiile vor fi interpretate §i respectate ca § cum aceastS Declaratie de declinare a
garantiei nu ar contine partea sau termenul considerat(S) invalid(d).
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Endurant™ ||
Endurant™ Ms

CucTema CTeHT-rpadpta

COOEPXAHVE

ONMNCAHNE YCTPOMCTBA ..vviuverrereiiereeareneesseneeteaseseeesesseeeseeseesesseneseeneseenes
MokazaHusi K NpUMeHeHNto
MpoTnBonokasaHua
MpepynpexaeHns n Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTY
HexxenatenbHble ABNEHUSA
Bbi6op nauneHTa v neveHne
MNpepgocTaBnsemas nauneHTy nHopmayms
Cnocob nocrasku
WMHbopmauma no KAMHUYECKOMY UCMONb30BaHUIO
10. WHCTpykuuu no umnnaHTaumm
11. TexHUKu ycTpaHeHuss Henosnapgok
12. PekomeHgauuu rno nosnyyeHuio n3obpaxeHuii B XoAe KOHTPOSIbHOTO
ocmoTpa .
13. [ononHuTensbHoe ob6crnefoBaHne U nedeHne

©ONOOAWN R

1. OnwucaHue ycTponcTBa

Cuctema cteHT-rpacpta Endurant™ Il/Endurant™ Ms npegHasHaueHa An1s 3HA0BACKY/IAPHOTO NTeUeHNs
MH(papeHanbHOro CermeHTa GPIOLLHON YacTi a0pTbl WM a0PTO-NOAB3AOWHbLIX aHeBPU3M. Mpn
BBE/IEHIM B NOPaXeHHbIN YYaCTOK CTEHT-rpachT 06pasyeT NOCTOSHHbIN anbTEPHATUBHBIA KOHAYUT
BHYTPW COCYAMCTONO Pyc/nia NauveHTa, UCK/IoUatoLLni MOPaxKEeHHbIM YHacToK U3 CUCTEMbI
KPOBOOGPALLEHUS U CHUMASIOLLWIA C HEro AaB/eHue.

CucTema CTeHT-rpachTa COCTOUT U3 2 OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB: UMMNAHTUPYEMbI CTEHT-rpadT 1
YTUAU3Mpyemas cuctema AocTaBku. CTeHT-rpacdhT NpejBapuTenbHO BBEAEH CUCTEMY AocTaBku. Ero
nepemelyeHre K aHeBpru3Me NPOM3BOAUTCS MO/ PEHTTEHOCKONNYECKUM KOHTposeM. Mocne
pasBepTbIBaHNs CTEHT-rpachT CaMOCTOSTE/NLHO PACKPLIBAETCS, MPUHUMAsS (HOPMY 1 pasmep 30H
repmeTesaunm, PacoioKeHHbIX BbILLE U HIDKE aHEBPU3MbI.

1.1. CreHT-rpadT

CrenT-rpacht Endurant™ WEndurant™ Ms (puc. 1) npefcTaBneH 2-Mst OCHOBHbIMW KOHGpUrypaumsmu:
6uhypkaLuroHHas KoHurypaums u KoHgurypaums 6paHLumn. K 4ononHUTeNbHbIM KOHUrypauusm
OTHOCUTCA NOAB3AOLIHAA AONO/HATENbHASA YaCTb, a0pTa/bHAA [AONO/HNTENbHAS YacTb,
a6oMUHanbHas TPy6ka 1 OJHOCTOPOHHEE a0PTO-NOAB3/0LWHOE YCTPOICTBO (AUI). Mocne ycTaHoBKM
6unchypkaLMOHHOro ycTpoiicTea um ycTpoiicTea AUl 6paHLum 1 JONONHUTENbHbIE CTEHT-TpadhThbl
BBOASTCS B COCY/] OTAE/LHO 1 COEAVHSIIOTCS C UMNNAHTUPOBAHHOI KOHCUrypaLmeii.

Bce KOH(MrypaLmn COCTOAT U3 HUTUHO/IOBbIX CTEHTOB, MOALWNTLIX K TKAHOMY rpaghTy C NOMOLLbI0
HEepaccachIBalOLLMXCA WBOB. YTOGb! 06/1eru1Th BU3YaM3aLyio U TOYHOE NO3ULMOHNPOBAHME, Ha
CTEHT-rpachT HalWNTbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIE Mapkepbl. HUTUHOMOBbIE CTEHTLI K TOMY Xe
BU3yanM3NPYIOTCS NPU PEHTTEHOCKOMMM.

Pasmep KOMMOHEHTOB CTEHT-rpachTa JO/KEH NPEBOCXOANTL BHYTPEHHWI AnameTp U3mMepsemoro
cocypa (pasa. 9.2). Tabn. 1 coAepxuT KpaTkoe onucaHue mMatepuasnoB CTeHT-rpadra.
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PucyHok 1. KoHthurypauum u pacnonoxeHne peHTreHOKOHTPACTHbIX MapKepoB CTeHT-rpatTa
1. PeHTIeHOKOHTPaCTHbI Mapkep 6. BudypkauvoHHasi KoHdurypaums
Mapkep «e» Endurant Ms

2.
3. PEHTreHOKOHTPaCTHbIVi Mapkep BXoaa 7. Koghurypauus nogs3fioLHoit

o AONONHUTENLHOI YacT Endurant Il
4. KoHchurypauum aopTasibHOMN

[ONONHATENbHON UacTy / abaomuHansHoin & KOHMrypauws Gpanum Endurant I

Tpy6Kn Endurant II 9. OAHOCTOPOHHAA aopTO-NOAB3A0WHAS
5. ButhypKaLMoHHas KoHchUrypaums KoHcpurypauus Endurant I
Endurant Il 10. Mapkep nepekpbITus
Mpumeyanne: Ha M306paxeHnsix 3TOr0 1 APyrX NPOAYKTOB B 3TOM PYKOBOACTBE Macwitab He
co6/ofeH.

Tabnuuya 1. MaTepuanbl cTeHT-rpadTa

KomnoHeHT Matepuan

CTeHTbI HuKenb-TUTaHOBBbIN Crnas (HUTUHO)
TOUEUHbIE PEHTIEHOKOHTPACTHbIE METKI TnaTuHo-upuaneBbIii cnnas
PEeHTTeHOKOHTPACTHbI Mapkep «e» MnatuHa

Mapkep KOHTpasiaTepasibHOro Bxoda TnaTuHo-upuaneBsIi cnas
Martepuan rpadra Monunactep

LLloBHbIii MaTepuan Monuactep 1 NOAN3TUNEH

Cuctema cteHT-rpachta Endurant II/Endurant lls He coaepxuT HaTypasibHOro narekca. Tem He MeHee,
B NpOL{ECCe NPOM3BOACTBA / CGOPKI BOMOXEH CNYYaiiHbI/ KOHTaKT C NPOAYKTaMM, COAepXaLLMn
narekc.

1.1.1. BudpypkaumoHHasa KoHurypauus

BudhypKaLunoHHbIii CTEHT-rpadT npeacTaBeH 2-Ms KoHurypaumuammn: 6udypkaumoHHas
koHcpurypauusa Endurant Il u 6udpypkaumonHas koHcburypaums Endurant lls. BudbypkauyoHHas
KoHcpurypaums Endurant Il npescTaBnsieT co6oli aopTo-NoAB3AOLUHbINA CTEHT-rpachT, NpeACcTaBeHHbI
3-Ms gnvHamn. BudpypkaumoHHasi koHdurypauusi Endurant lls npeactaensiet co6oit aopTanbHyio
KOHCUTYpaLWIo, NPe/CTaB/IEHHYIO OfIHOV MeHbLLEl A/MHOM (puC. 1). MPOKCUManbHBIA KOHeL, 0601x
61cpYPKALMOHHBIX KOHUTYpaLWil pa3BepTbIBAETCA B NPOKCUMAbHOI Lelike 1 BepxHel YacTn
aHeBpPU3MbI. MPOKCMMAsbHBIN KOHEL, 61Dy PKALIMOHHOI KOHAUIYpaLi COCTOUT U3 HUTUHOMOBbIX
CTEHTOB, NOAWMTHLIX K TKaHOMY rpadpTy. CynpapeHasibHas YacTb MPOKCUMAIbHOTO KOHLA He MOKpbITa
TKaHbIM rpachTom (puc. 1). CynpapeHanbHbiii CTEHT Takke UMEeT tiUKCUpytoLLme WTUATbI Ans
3aKpen/ieHns CTeHT-rpagTa B aopTe.

JvicTanbHee aopTasnbHas 4acTb Pa3ABanBaeTCs Ha 2 MeHbLUMX TPYGKU: uncunatepasnbHast 6paHia un
KOpOTKas KOHTpanatepasbHas 6paHLa. B GudypkalnoHHoii KoHdmrypaumm Endurant |l Bce CTeHTHI B
uncunaTepanbHoil GpaHLLe MOALWNTHI K BHELLHel NOBEPXHOCTU TKaHOTO MaTepuana, hopMupys
rnajKylo BHYTPEHHIOK NoMocTb. B GuchypkaumoHHoii koHdurypauun Endurant lis 4 guctanbHbix cTeHTa
NOALWMTBI K BHYTPEHHEl NOBEPXHOCTI TKaHOro rpadhTa uncunartepaibHoil GpaHumM. Bo Bcex pasmepax
CTEHTbI KOHTpanaTepasibHO GpaHLLK NOAWNTHI K BHYTPEHHel NOBEPXHOCTY TkaHoro rpadra (puc. 1).

1.1.2. KowHdurypaumsa 6paHiun

TpOKCUMANbHBIN KOHEL, KOHUrypaLmi GpaHLLN pa3BepTbIBaeTCA B GpaHiuax G1dypKaLyoHHOM
KOHCUTYpaLK, a AUCTasbHbIN — B NOAB3/OLIHONM apTepuu. MPOKCUMabHbIN KOHEL, KOHThUrypaLym
6paHLLN UMEET KOH(UIypaLwio OTKPLITOM KOPOHKK (puc. 1), KOTopas He COAEPKUT MaTepuana rpadra
B BbleMKaX CTeHTa.

MpumeyaHme: BpaHLIEBOE YCTPOICTBO MMMNAHTUPYIOT HA UMICUNATESbHYIO U KOHTPanaTepasibHyio
6paHLLy 6uthypkaLmoHHoli koHdmrypauum Endurant lls. Cm. PasBepTbiBaHue cTEHT-rpadhTa 6paHLn B
nncunatepanbHoi GpaHLue (ToMbKo GuchypkalmoHHas koHdmrypauus Endurant Ms) (pasg. 10.2.12).
1.1.3. KoHdhurypaumsa noAB3a0LWHOM [ONOMHUTENBHOWR YacTu

KoHchurypaums noAB3A0LIHON OMONMHUTENLHOM YacTV UCMOMb3YeTCs, eC/M TPEGYeTCs AONONHUTENBHO
YA/MHUTL AUCTa/IbHYIO YaCTb CTEHT-rpadhTa. Ero npokcMabHbli KOHEL, UMEeT KOH(UrypaLmio
OTKPbITO KOPOHKM (pyc. 1).
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MpuMeyaHue: KoHthurypaumio GpaHLun noaxoAsiLero pasmepa MOXHO UCMO/b30BaTh B kauecTse
KOHCPUTYPALMIA NOAB3A0LIHON [ONONHUTENLHOI YaCcTy.

1.1.4. KoHpurypauum aopTasibHOM AONOMHUTE IbHOI YacTu 1 abJoMUHaNbLHOW
TPYy6KMN

KoHpurypaumn aopTanbHoi JONONHNTENBHOM YacTh 1 aGA0MUHANLHOM TPYGKN UCMOMbL3YIOTCS, €CN
Tpe6yeTCst JONOTHUTENLHO YA/IMHUTL NPOKCUMASIBHYIO YacTb CTEHT-rpachTa. CTeHT-rpadThl
a0PTasIbHOI AOMOMHUTENLHON YaCTU 1 a6AOMUHANBHOI TPYGKM UMEIOT HEMOKPbITBIA MPOKCMAbHBIN
cynpapeHasbHbIii CTEHT ¢ dvKeupytoLmMn wrndptamm (puc. 1).

1.1.5. OAHOCTOPOHHAS aopTo-noAB3AowHasn (AUI) KoHdurypauus

MpoKcuManbHbIi KOHEL, OJHOCTOPOHHEN aopTo-noAB3AoLWHON (AUI) KoHbMrypauumn packpbiBaeTcst B
NPOKCMMA/ILHO LIeVike 1 BEPXHEN YacTy aHeBPU3MbI. BCe CTEHTbI MPOKCUMAsLHOTO a0PTasIbHOTO
KoHUa AUI KOHthMrypaumumu NpuLLIMThI K HApYXXHOW NOBEPXHOCTM TKaHOro rpadpta. MpoKCUMabHbIA CTEHT
(cynpapeHasibHOro) aopTasibHOro hparMeHTa He NOKPLIT TKaHbIM MaTepuanom. Takim oGpasom,
KOHCTPYKLMSi 9TOTO OTKPbITOrO CTEHTa No3BONAeT CTeHT-rpadpTy AUl 3aKpenuTbCsl BbilLe MOYEUHbIX
apTepuii 6e3 1x o6CTpyKUMM MaTepuaiom rpadra. 3o06paxeHne NpokCUMasibHON KOHMrypauum cm.
Ha puc. 1. Ha cynpapeHasnbHOM CTEHTE UMEIoTCs UKCUpyHoLme WTNThl 4ns 06erdeHns
3aKpennieHns yctpoiictea AUl Ha MecTe. CynpapeHasibHbiii CTEHT NMPULLIKT K NPOKCUMAsbHOMY Kpato
rpadiTa BbICOKOMO/IEKY/IAPHOM NO/INITUNEHOBOI HUTBIO.

JAvicTansHee aopTanbHbIii (hParMEHT KOHUYECKM Cy)XaeTcs, NpeBpalLasch B TPyGKy Maoro avameTpa.
B ANCTanbHOM OKOHYaHIN KOHUYECKOTO YCTpoiicTBa AUl CTEHTBI MOAWNTLI K BHYTPEHHE! NOBEPXHOCTY
TKaHoro rpadra.

MpumMeyanve: N5 COAENCTBUA B XOAE UMMIAHTaLMM CTEHT-rpachTa MOXHO UCMO/L30BATL CUCTEMY
okknoaepa Talent™ (npuobpeTaeTcsi OTAENbHO).

1.2. Cwuctema gocTaBku

Cuctema goctasku Endurant™ Il, focTaBnsioLas BCe KOH(UIypaLmn CTeHT-rpadTa, CoCTOMUT 13
0/JHOPa30BOrO YTUN3MPYEMOTO KaTeTepa C UHTErpUpPOBaHHON PYKOSTKOM, oGecneunBatoLieit
ynpaensemoe passepTbiBaHue. OH JOCTyNeH ¢ guameTpom o6onoykm rpadta 14,16,18 n 20 Fru
pa6oueit AnuHoii 57 cM + 2 cM. KateTep B c6ope COXpaHsieT rmékocTb. OH COBMECTVM C NPOBOAHWUKOM
Avametpom 0,89 mm (0,035 gioiima). MpeAcTaBneHo 2 TUNa cMCTEM JOCTaBKW: aopTasbHas (puc. 2) n
noagaaowHast (puc. 3) cMCTeMbI AOCTaBKW. AopTasibHasi cUCTeMa [JOCTaBKU NpeAHasHaveHa Ans
AOCTaBKN KOHhUrypauuii cTeHT-rpachtoB 6UdhypKaLMoHHbIX KOMNOHEHTOB, aopTaslbHOM
[ONONHUTENbHOI YacTh, AUl 1 a60MUHamNLHOM TPYGKM. MoAB3A0LIHAS CACTEMA AOCTABKN
npejHasHaueHa Ans JOCTaBKU KOH(NrypaLuii CTEHT-rpathiToB GpaHLLUmM 1 No/B3/A0LLIHOI
[IONOSTHUTE/IbHOI YacTu. AopTasibHasi CUCTEMA JOCTaBKM OCHALLEHA MeXaHU3MOM 3aXBaTa KOHUMKa,
KOTOpbI OTCYTCTBYET B NOAB3A0LIHONM CUCTEME [OCTaBKM.

2. Konecuko XBOCTOBMKa 8. Konbuo-mapkep
3. BuHTOBas nepepava 9. LWnuuagens
4. BHeLWHwi NonsyHok 10. Mydpra
5. Poluar 11. KOHMUYeCKNiA KOHUMK
6. TMepeaHss pykosTKa

PucyHok 3. MoaB3aolwHas cuctema 4oCTaBkn
1. 3agHas pykosTka 5. lepeaHss pykosTka
2. BuHTOBas nepegava 6. O6onouka rpadpra
3. BHewHwWii nonsyHok 7. Konbuo-mapkep
4. Poiuar 8. KOHMueckuii KoHunK

2. TlokasaHus K NpUMEHeHNo

Cuctema cteHT-rpacpta Endurant Il / Endurant lls nokasaHa ans 3HA0BaCKyIpHOTO SIeYeHNst
MH(PaPEHanbHOTo cerMeHTa GPIOLLIHON YacTy aopThbl UM A0PTO-NO/AB3/AOLLIHbLIX aHEBPU3M Y NaLMEHTOB
CO CeAyIoWMMI XapakTepuCTUKaMi:
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*  MpUeMNEMOE aHaTOMUYECKOE CTPOEHUE UCMO/b3YEMbIX A/ 40CTYNA NOAB3AOWHBIX U
6e/peHHbIX COCY/I0B, MO3BO/AIOLIEE UCMO/b30BATL METO/bI, YCTPOMCTBA WK
NPUHAANEXHOCTM 151 COCYANCTONO A0CTyNna

*  ANMHA NPOKCUMANBHO Lelikn £ 10 MM C He3HauMTENbHON KanbLmdmKaLmei uam TpoM6oM, ¢
nHbpapeHaibHbIM 13rn6om £ 60° 1 cynpapeHaibHbIM 13rn6om £ 45° n guameTpom cocypa
npn6nn3nTenbHO Ha 10 %-20 % MeHblLLe yka3aHHOrO Ha 3TUKeTKe AnameTpa cTeHT-rpadpta
Endurant Il / Endurant lls.

*  [/IMHa NPOKCUMa/IbHOV ek £ 15 MM C HE3HAUUTENbHOW Kanbuudmkauveli unm Tpoméom, ©
WHbpapeHasibHbIM 13rM6om £ 75° 1 cynpapeHasibHbIM n3rn6om £ 60° n guameTpom cocyga
npuénnsnTenbHo Ha 10 %-20 % MeHblUe yka3aHHOTO Ha STUKETKe AnameTpa CTeHT-rpacra
Endurant I/ Endurant lIs.

*  [/MHa AUCTA/ILHOTO y4acTka Ais (ukcauum £15 My

* AvameTp ek aopTbl B AnanasoHe oT 19 ao 32 mm

*  [AvameTp NoAB3AO0LLHON apTepui B AuanasoHe oT 8 40 25 MM

+  CTpOeHWe cocy/a NO3BOMSET BbIMNO/HUTL KOPPEKLMIO AHEBPU3MbI

*  BbINOMHAETCS O/JHO M3 CRE/AYIOUIX YCTIOBUIA:
= /juameTp aHeBpU3Mbl >5 CM
® /juameTp aHeBPU3MbI COCTaB/ISET A—5 CM, 3a NocieAHue 6 MecsLes NPoN3oLLIO ero
yBenuueHne Ha 0,5 cm
® /JnameTp aHeBPU3MbI COCTAB/SET He MeHee 1,5 AnameTpa nHpapeHanbHoro otaena
aopTbl B HOPME

3. lMpoTnBonokasaHus
Cuctema cteHT-rpacpra Endurant Il / Endurant lls npoTuBonokasaHa B CliefyloLyx Cryyasx:

*  nauueHTam B COCTOSHUNAM, COMPSHKEHHOM C PUCKOM MHDMLMPOBaHKS rpachTa

*  nauMeHTam C 4yBCTBUTE/ILHOCTLIO W anfieprueli Ha Matepuasbl ycTpoicTea (cM. Tabn. 1)
Kpome TOro, Heo6x0AMMO yuuTbIBaTb UHGhOpMaLMIo 0 BbiGope nauueHTa (pasg. 4.2).

4. I'IpeAynpe>K,u,eHMﬂ 1 Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH

BHVIMAHWE! BHUMaTenbHo npounTaiite BCe MHCTPYKUMU. Heco6niogeHne UHCTPYKLVIA,
npesocTepexeHuii 1 Mep NPeJOCTOPOXHOCTV MOXET NPUBECTI K CEPbe3HbIM NOCNeACTBUAM W
TpaBMe naupeHTa.

4.1. O6bwue

* Cucrema cTeHT-rpacpra Endurant Il / Endurant lls gomkHa Mcnonb3oBaTbCsA TOMbKO BpaYamu 1
NepcoHasioM, 06YHeHHbIMMU TEXHVUKE COCYAUCTOTO BMeLaTe/bCTea, BK/oYas 06yyeHue no
NPUMEHEHMI0 YCTPONCTBA. KOHKPETHbIE PEKOMEHAALMI MO NOATOTOBKE ONUCAHbI B
«Tpe6oBaHna k NoAroToske Bpadeii» (pasa. 9.1).

+  Tlpu MMNNaHTaLMM W NOBTOPHOM BMeLLATE/NLCTBE, BCeraa o/kHa GbiTb HaroToBe Gpuraga
COCY/ANCTBIX XMPYProB Ha C/lyuail HE0BX0AMMOCTM OTKPLITOrO XVPYPriAieckoro
BMeLLATeNbCTBaA.

4.2. Bblbop nauueHTa

*  HenpaBu/bHblii BLIGOP NaLMEHTa MOXET MPUBECTU K TOMY, 4TO YCTPOWCTBO GyaeT
(hyHKLMOHMPOBATL HE0CTATOYHO SDPEKTUBHO UMM BPaA3PE3 C TEXHNUECKUMIA
XapaKTepucTuKamu.

* He ucnonbayiite cuctemy creHT-rpacpta Endurant Il / Endurant lls gns naumeHTos,
HECMOCOGHbIX MM HEXeNaloLX NPOTH HeoBX0AMMOe Npea- 1 Noc/eonepalyoHHoe
nyyeBoe 06CNeA0BaHNE (BU3yann3aLuio) N MMIAHTALMOHHbIE NPOLEAyPb! (pasa. 9
— pasg. 12).

* Cuctema cteHT-rpacpra Endurant Il / Endurant lls He pekomeHgoBaHa nayueHTam c
HENepeHoCMMOCTbI0 PEHTTEHOKOHTPACTHbIX CPEACTB, HEOGXOAUMBIX 15 UHTPa- 1
NOCNIEONEPALIMOHHO KOHTPO/LHON BU3yanu3aLmm.

* Cuctema cteHT-rpacpra Endurant Il / Endurant lls He pekomeHA0BaHa nauyeHTam, Ybn Bec
WM pasmepbl np 0T npesy , KOTOPbIM HEOGXOAMMO COOTBETCTBOBATL
[NS BU3yanu3aumm.

*  OCHOBHbIMI AHATOMUYECKMI OCOBEHHOCTSIMU, KOTOPbIE MOTYT NOB/MATL HA YCNIEX U30MLMMN
aHeBPU3MbI, SIBISIOTCA: CU/IbHAA U3BUTOCTbL MPOKCUMALHOM LUEIiKW NPU Ha/NuMIN KOPOTKOM
NPOKCUMaUIbHO Lelikn aopTbl (>75° ¢ LWeiikolt AnnHOI <15 MM unn >60° ¢ Lweiikoit 4nHoi
<10 MMm); HanMume TpomGa UK KasbLMKKaTa B ydacTkax apTepuu, rae npejnonaraetcs
MMNNaHTaLusl, 0COBEHHO B NPOKCUMALHON LeliKe aopTbl 1 B MECTE UCTa/IbHOTO KOHTaKTa C
noAB3AO0LLHONM apTepuelt; Cy)eHre aopTbl B TOUKe 6UdypKaLmui. HepasHoMepHast
KarbLUMuKaLms uin 6M1sKa MOXET HapyLIMTL (OMKCALIO U U3OMALMIO YHACTKOB
uMnNaHTaum. B weikax C 3STUMN OCHOBHBIMI aHATOMUYECKUMU OCOBEHHOCTAMI CMELLieHre
rpachTa 601ee BeposiTHO. MpuMeHeHne 6UypPKaLMOHHOTO YCTPOACTBA Y NaumeHTa ¢
CY)KEHNEM [NCTANLHOTO OTAENA a0PTbl MOKET MPUBECTY K OTPAHNYEHMIO NOTOKA Yepes
KoHeuHocTW. CTeHT-rpacdhT AUl pekoMeHA0BaH NauMeHTam € CyLeCTBEHHbIM Cy)XeHeM
[MCTaNbHOTO OTAEeNa aopTbl.

+ [Ins obecneyeHns 6e30MacHOro BBEAEHUS CUCTEMbI J0CTABKI MOXHO UCMONb30BaTL
KOHAyWTbI MOAB3/0LIHOI apTEPUN, EC/N, MO MHEHWIO NIEYaLLEero Bpaya, Cocy/bl nauueHTa,
yepes KoTopble OCYLIECTBNSAETCA AOCTYN, HE MO3BO/IAIOT NPOBECTM Ge3onacHoe BBejeH e
CUCTEMbI JOCTaBKM.

* [JonrocpoyHasn 6e30nacHOCTb 1 3Ah(PeKTUBHOCTL CUCTEMbI CTeHT-rpacpTa Endurant Il /
Endurant lls He ycTaHOBNEHbI.

* be3onacHocTb 1 athheKTUBHOCTb cucTeMbl CTeHT-rpadTa Endurant Il / Endurant lis He
OLiEHMBANCh Y MALMEHTOB CO C/IE/YIOLLVMI XapaKTEPUCTUKAMIA 1 OCTIOKHEHNSIMIA:

m  monoxe 18 net
m Gep win
= aHeBpM3Ma Ce/yIoLnX TUNoB:

cynpapeHasibHas

I0KCTapeHasnbHas Wim napapeHasnbHas

M30/IMPOBaHHas NOAB3/A0LIHO-6epeHHas

MUKOTUYECKas

BOCNA/MTENbHAs

= nceBJoaHeBpu3Ma

[AOMUHNPYIOLLAs NPOXOANMOCTb HIKHEN GPbKEEUHOM apTepun 1 OKKIIAVPOBaHHAS U

CTEHO3MPOBaHHas YPEBHASA UM BEPXHSS GpbhKeeyHas apTepus

He/neyeHHasi aHeBpM3Ma rpyAHOTO OTAENa aopTbl AMAMETPOM >4,5 cM

TpebyeTcst IKCTPEHHAs KOPPEKLS aHEBPU3MbI (HaNpuUMep, Npn TpaBMme UM PaspbIBe)

remopparnyeckuii iuates uin Koarysionatisi B aHamHese

nHpapkT Mrokapga (VM) unm octpoe HapyLueHne Mo3roBoro kposooGpatueHns (OHMK) B

TeuyeHne 3 MecALeB Nepes UMNNaHTauvedl

®  welika C 0GPaTHbIM KOHYCOM, XapaKTEPU3YIOLLAACS YBEMYEHUEM AuameTpa B
[MCTa/IbHOM HanpaseHnn Ha >4 MM Ha yuacTke A/IMHOI 10 MM

= 10ATBEPKAEHHASA MMNEePUyBCTBUTEILHOCTE UM NPOTUBONOKA3aHNS K AHTUKOATYSHTHBIM,
AHTUTPOMBOLIMTHBIM WM PEHTTEHOKOHTPACTHBIM CPEACTBaM, HE Mojexatime
TepaneBTNYECKOii KOPPEKLMNA

® BbIPAKEHHbIN (06bIYHO >25 % NepuMeTpa ek aopTbl 11 NOAB3A0LIHONM apTepun um
>50 % [/IMHbI NOAB3AOLLHO apTepuu) NPUCTEHOYHbI TPOMG B aopTe Ha yyacTke
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MPOKCUMA/ILHOTO WIN AUCTA/ILHOTO KPEM/IEHNS YCTPONCTBA, KOTOPbIN MOXET HapyLIMTL
[IBYXCTOPOHHIOK (DUKCALMIO UMM FePMUTU3aLMIO YCTPOCTBA

= pacluvpeHne noAB3AOLLIHbIX apTepuit, TpeGyloLiee BYXCTOPOHHETO UCKIOUEHNS
NoAYPEBHOTO KPOBOTOKA

= ycnosib3yemas 415 0CTyna apTepust He COOTBETCTBYET AnameTpy YCTpoiicTsa
(14—20 Fr) BcneacTBMe pasmepa Win U3BUTOCTU

B aKTMBHAA VHEKLMA HA MOMEHT YKa3aHHOI NpoLielypbl, NOATBEPXK/AEHHAS HAMUMEM

60711, MXOPALKM, BbIENIEHNEM XUAKOCTM, NONOKUTE bHBIM POCTOM Ky IbTYPbl /A

neiikounTo30oM (nefikounTsl >11 000/MM3, NO NOBOAY KOTOPOI MPOKU3BOANTCS NeUeHe

NPOTUBOMUKPOGHBLIMI CpeAcTBamMu (HempodrunakTnieckoe)

BPOX/EHHAs lereHepaTUBHas KoN/lareHoBasi NaTonors

YPOBEHb KpeaTuHuHa >2,0 mMr/an (unu >182 MKMOonb/n)

NPOXOX/AEHNE Auanuza

NaTosorMs CoeMHNTENbHOM TKaHN

«  CnepyeT COOGLUTL BCEM NALMEHTAM, YTO BHYTPUCOCY/AUCTOE BMELLATENLCTBO TpeGyeT
NOXM3HEHHOTO, PEry/IAPHOT0 06CNEA0BAHNS /151 OLEHKN COCTOSHUSA WX 3[,0POBbS 1
(hyHKLMOHNPOBAHMS BHYTPUCOCYANCTOrO rpadita. MauneHTbl ¢ OnpefeneHHoi KuHNYecKoi
KapTUHOI (HaNpUMep, 3H/ONOATEKAHMSA, POCT aHEBPU3MbI WM U3MEHEHIE B CTPYKTYpe Wm
NONOXEHNM BHYTPUCOCYANCTOrO rpachTa) AO0/KHbI NPOXOAUTL A0MOHUTENbHOE KOHTPOSIbHOE
o6cnesoBanme. KoHKpeTHble PeKOMEHAALN N0 06CNe0BaHMI0 COAEPXNT pasa. 12.

+  TlayneHTam ¢ orpaHnyeHHbIM KPOBOTOKOM Yepe3 HOXKY rpachta Ui NoATekaHmsAMI MoryT
noTPe6oBaTLCS BTOPUUHbIE BMELIATEIbCTBA WM XUPYPruYeckue npoLesypbl.

«  Ecnu nocne nepBuYHON BHYTPUCOCYANCTON KOPPeKLMM Y naLveHTa Habnioaaetcs
YBE/IMUEHNE aHEBPU3MbI NN SHAOMOATEKAHWS, CieflyeT OLEHUTL BO3MOXHOCTh
BMeLLaTeNbCTBa UM Nepexoaa K CTaHAapPTHON OTKPLITON XVPYPruYeckoi PEKOHCTPYKLNM.
YBenuueHne pasvepa aHeBPU3MbI UM NPOAO/IKAIOLIEECS IHOMOATEKAHME MOXKET
NPUBOAVTL K Pa3pbiBy aHEBPU3MbI.

4.3. Mepepn npouesypoit nMniaHTaumm

« Tepep BCKPLITUEM YNAKOBKM YCTPOCTBA CeAyeT BbINO/HUTL NPE/onepaLyoHHoe
NNaHMpoBaHme A0CTyNa v NpoLeaypbl PasmeLLeHus.

+ Tlepej UCronb30BaHNEM BHUMATE/ILHO OCMOTPUTE YNaKOBKY CUCTEMbI CTEHT-rpachta
Endurant I/ Endurant lls 1 ycTpoiicTBO Ha NpeAMeT OTCYTCTBUA NOBPEXAEHWI 1 AechekToB.
He ncnonb3yiite NPoAyKT, €CM UMEIOTCA NPU3HAKN MOBPEXAEHNI WM HapyLIEHWS
LE/OCTHOCTI CTEPUNBHOI YNakoBkW. He NbiTaiiTech CTepun3oBaTh NOBTOPHO CACTEMY
[l0CTaBKM WM CTEHT-rpacT.

+ Tepes yMnnaHTauueii He nepervGaiite, He NEPEKPYUMBAITE 1 HE UIMEHSIATE NI0BLIM APYTM
cnoco6om cuctemy goctasku Endurant Il / Endurant lls, nockosnbky 3T0 MOXeT 3aTpyAHUTb
pasBeprbiBaHme.

*  UTOGbl YMEHbLUNTL PUCK TPOMGOTUYECKUX OC/IOXKHEHWIA, Nepe/, BBEAEHNEM yCTPOCTBa
cneayeT BHYTPUBEHHO BBECT AONO/HNATE bHbIN GOMKC renapuHa.

4.4. Bo Bpems npoueaypbl MMMIaHTaumm

*  YToGbl NPeA0TBPATUTL Pa3pbIB COCYA, COG/II0AAINATE OCTOPOXHOCTL NPU 0GPALLEHUN C
YCTPOVICTBOM U CUCTEMOW [JOCTaBKM.

+  CornacHo UCcneAoBaHUsM, Yem GobLUe MPOAOIKUTENLHOCTL NPOLEAYPLI, TEM Bbille PUcK
MUKPO3IMGONM3ALNN.

*  BO3MOXHbI MOYEUHBIE OC/IOXHEHUS B pesysibTarte:

M M36LITOYHOTO MPUMEHEHUS KOHTPACTHBIX BELIECTB
= 3MGOMM3AUNM CTEHT-TPACHTOM UM CMELLEHNs CTEHT-rpadhTa

* He pa3BopaumBaiite CTEHT-rpachT B y4acTkax, e 370 NPUBEAET K IHAONOATEKAHMIO WK
OKK/I03UN apTEpHiA, KPOBOCHAGKAIOLLMX OPraHbl UM KOHEYHOCTN. TO MOXET NoTpe6oBaTh
XMPYPIUYECKOro YAaNeHs yCTpoiicTsa.

*  [INS NPO/BIXEHWS CUCTEMbI JOCTABKYA, BbISIBNIEHWS NEPEKPYUNBAHWIA UM OLIEHKN NPOGNEM B
XOfje BbIPABHNBAHNS CErMEHTOB CTEHT-rpachTa, UCMO/b3YIATE PEHTTEHOCKONMYECKuit
KOHTPO/b. EC/W NPW NPOABWKEHUN U N3BNIEYEHUN CUCTEMBI JOCTABKM OLLYLLIAETCS
COMPOTUB/EHWE, HE NPUKNAABIBAIATE U3BLITOUHBIX YCUMIA. ECAIM NPy BBEASHWM CUCTEMBI
[I0CTaBKM BO3HUK/NO NepekpyyYMBaHiie, He MbiTaliTeCk PackpbiTh CTEHT-rpadiT. Vssnekute
YCTPOWCTBO 1 BBEAUTE HOBYIO CUCTEMY.

»  EC/M KOHUNK He BPAILLAEeTCs COBMECTHO C CUCTEMOIi J0CTaBKY, NPEeKpaTuTe ee NoBopaymnBark.

+  Oco6asi 0CTOPOXHOCTL TPEBYETCA B TAKUX C/IOXKHBIX MECTAX, Kak 06/1acTH CTEHO3a,
MHTPaBaCKy/IAPHOT0 TPOMGO3a 1 B 0GbI3BECTBNIEHHBIX UM U3BUIMCTHIX COCyAax. B mecte
CY)XEHWUsi WM CTEHO3a COCY/Aa CMeflyeT yUnThbiBaTh BOIMOKHOCTb BbINOSHEHUS GasINOHHON
aHrMonNacTUky, NOC/E YEro MOMbITANTECH OCTOPOXHO MOBTOPUTL BBEAEHWNE KaTeTepHOM
CUCTEMbI JOCTABKM.

*  HenonHOLEHHbIN KOHTaKT B 30HE (HUKCALMM MOXET MPUBECTY K YBENIMUEHNIO pUCKa
NOATEKAHNS B aHEBPU3MY UM MUTPALMK CTEHT-rpadTa.

+  Bo Bpems npoueaypbl UMNAAHTaLUM CNeayeT UCMONb30BATh CUCTEMHYIO aHTUKOArySIALMIo
COT/IAaCHO MPOTOKOSTY, MPUHATOMY B /IEYEGHOM Y WM Ha: oMy Ly
BpayoM. EC/v renapuH NpoTMBONOKasaH, C/efyeT PaccMOTPETb BO3MOXHOCTL HasHAUYEHUs!
[iPYroro aHTuKoaryssHTa.

*  CTeHT-rpad)T He MOXET GbiTh PENO3VLNOHMPOBaH N BTAHYT 06PaTHO B CUCTEMY [OCTaBKM,
[i@Ke eC/ OH Pa3BEPHYT TO/MLKO YACTUUHO.

»  EC/v cnyyaiiHo CTsiHYTL 060104Ky rpadhTa, TO YCTPOMCTBO Pa3BepHETCS NPEeXAEBPEMEHHO 1
MOXET GbiTb MO3NLNOHMPOBAHO HEMPaBU/ILHO.

*  [lNs 03HAKOM/NEHWSA C KPUTEPUSMU NEPEKPLITUS CTEHT-rpachTa GPaHLLM TOMLKO C
uncunatepanbHoii 6paHwweit Endurant lls cm. Tabn. 8. Kak ykasaHo B Ta6n. 8, ans
KOH(PUrypaLWii CTEHT-rpachTa GpaHLLN, KOTOPbIE UMEIOT KPUTEPIU NEPEKPLITUS TOMBKO A5
3 CTEHTOB, He nepekpbiBaiiTe 6onee 3 CTEHTOB.

+  Tpu pasBepTbiBaHM CTEHT-rpathTa y0CTOBEPLTECK, UTO NEPe/HSA PYKOsTKA YAEpXUBaeTCS
HEMOZBIKHO.

+  Tlpu MCMIONL30BaHNM INACTUYHOTO GaNIOHHOTO KaTeTepa He pasayBaiiTe ero YpesmMepHoO U
3a npeAenamu matepuana rpacpra. Mpu pa6oTe ¢ kateTepom CoGMI0AaANTE BCE MHCTPYKLNM
npon3BoAUTENs.

*  VIHbeKUUM KOHTPACTHOTO BELLLECTBA N0/ BbICOKMM AaB/IEHNEM B 06/1aCTI Kpaes CTeHT-rpadhta
HEenocpe/CTBEHHO MOC/E UMM/IAHTALMU MOTYT MPUBECTU K SHAOMOATEKAHNSM.

4.5. JleyeHne N KOHTPOJIbHbIE OCMOTPbI

+  JloGoe 3HAOMNOATEKAHME, HE YCTPAHEHHOE BO BPEMS UMIM/IAHTALMK, TPEBYET TILATeNIbHOro
Ha6/1II0eHNA NOC/Ie UMMNAHTALNM.

+  Bce nauyeHTbl, y KOTOPbIX MPOM3BOANNACE SH0BACKYIAPHAS KOPPEKLMA aHEeBPU3MI,
[AO/IKHbI MPOXOANTL MEPUOANUYECKUIA PEHTEHOCKOMUYECKNI KOHTPO/IL /151 OLIEHKN COCTOSIHUSA
CTeHT-rpachTa, pasmepa aHeBpU3MbI 1 CTEMEHN OKK/IO3UN COCY/I0B B MeCTe BMELLATE/bCTBA.
3HaunTeNbHOe YBE/IMUEHNE aHEBPU3MbI (>5 MM), NOSIB/IEHNE HOBOTO NOATEKAHMNS,
CBUAETENbCTBA HANMYMA KDOBOTOKA BOKPY rpachTa, N3MEeHeHne ny/bcalium aHeBpuaMbl
MUrpauys, NPUBOAALAs K PasrepMeTn3aLun B 30He U30MISLMM, CYXAT NOKasaHUAMM K
6e30TnararteIbHOMy yrny6/eHHOMY 06CE[0BAHMIO U, BOBMOXHO, K JOMO/THUTE/IbHOMY
VHTEPBEHLMOHHOMY N XVPYPrU4ecKoMy BMELLATe NbCTBY.

*  Llenecoo6pasHOCTb MCMO/b30BAHWSA JOMNOHUTE IbHBIX METO/OB /IEYEHIs!, B TOM YnCIe
9H/J0BACKY/ISIPHOTO JIEUEHMS UIN XVPYPTAYECKOTO BMELLATE/NLCTBA, CefyeT 0653aTesNbHO
paccmarpuBarh B C/lydasix, NePeUUC/IEHHbIX HIKE:
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®  noc/e nocneAHero KOHTPO/LHOTO 0CMOTPa POCT aHEBPU3MbI COCTABNAET >5 MM (C

3HAOMOATEKAHMEM UM Ge3 SHAOMNOATEKaHS)

nyNbcauynsi aHeBPU3MbI U3MEHMNACH (C 3HAONOATEKAHNEM UM 63 IHAONOATEKAHMS)

HenpekpavjaloLLeecs 3HAOMOATEKAHNE C POCTOM aHEBPU3MbI UM Ge3 Hero

MUrpaLvs CTeHT-rpadiTa, NPUBOAALLAS K PasrepMeTU3aLi 30HbI N30M1ALMNA

CHIDKEHNE PYHKLVN MOYEK KaK CIECTBUE OKK/IO3MI MOYEUHON apTepum (13-3a MurpaLyn

VN HEYA0B/IETBOPUTE/LHOTO NO3NLIMOHNPOBAHIAS)

* Tlocne 3HAOBACKYNSAPHOI KOppeKLmu aHeBpu3Mbl (EVAR) BO3MOXHO pasBuTue ULLIEMUN
CcnuHHOro Mo3ra (SCl), CNoco6HoI NPUBECTY K PeAKOMY OCTIOKHEHWIO B BUAE napansierii wim
napanapesa. EC/m UMEIoTCs! MOf03PEHNS Ha ULLEMMIO CIMHHOTO MO3Ta, PEKOMEHYeTCst
APEHaX CMIMHHOMO3roBoiA Xuakoctu (CMXX).

4.6. WHdopmauusa o 6esonacHoctn MPT

HeknmHnueckoe uccneaoBaHve NpoAeMOHCTPUPOBaUio, 4To MPT cuctemsl cTeHT-rpadpta Endurant Il /
Endurant Ms MOXHO BbINO/HATL C COG/IOAEHNEM ONPEe/esieHHbIX YCI0BUA. CKaHMpPOBaHNE cucTEMamMin
MPT 1,5 Tn v 3,0 Tn 6e30nacHo TONLKO NpU UCMONb30BaHUN ONpefe/ieHHbIX napameTpoB
nccnegosanus (pasa. 9.6). Ans nonyyeHUs AONONHUTENBHOI UHchopmauun o 6esonacHocT MPT

cm. pasg, 9.6.

5. HexenaTtesibHble ABMeHUSA

5.1. BOo3MOXHble HexenaresibHble ABMIeHUs

HexXenaresbHble sIBNIEHNS KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb WM NOTPE6GOBaTL BMeELATENbCTBA (MepeyeHb
HE MCUEPNbIBAOLLMN):

* avnytaums

*  OC/IOXHEHUS aHECTE3NM W NOC/EAyIoLLVE CONYTCTBYIOLME NPOGIeMbl (HANPUMEp, acnnupauns)
*  yBENMYEeHUe aHEBPU3MbI

*  paspbiB aHEBPU3MbI 1 CMEPThL

+  MoBpexX/eHune aopTkl, BK/IOYAs nepdiopaLyio, pacceyeHme, KPOBOTEUEHE, PaspbiB, U CMEPTL
*  apTepuasbHbIil UM BEHO3HBIV TPOMGO3 UMM NCeBAOAHEBPU3MA

+  apTepuoBeHo3Has tinctyna

+  KpOBOTEYEHMe, remaTtoma um koarynonarus

*  OC/OXHEHUS CO CTOPOHbI KULLEUHNKA (HANPUMEP, Uieyc, TPaH3UTOPHas ULLIEMUS], MHAaPKT,
Hekpo3)

*  OC/IOXHEHUs CO CTOPOHBI CEpALa 1 Nocne/yIoLLMe CONyTCTBYIOLME NPo6eMb! (Hanpumep,
apuTMKsl, MHAaPKT MUOKapAA, 3acToHas CepAeuHas HeJOCTaTOUHOCTb, TUNOTEH3NS,
runepTeHsus)

*  XpOMOTa (HanpuMep C BOB/IEYEHNEM STOANL], HIKHUX KOHEYHOCTEIA)

*  CcmepTb

* oTek

*  3ambonu3auns (MUKPO 1 MaKPO) CTPAH3UTOPHOI WM CTOMKOI MemMUel un NH(apKTom

+  3HAoOnoATEKaHNE

*  Nwxopajka 1 MecTHoe BoCnaseHue

*  OC/IOXHEHWS! CO CTOPOHbI MOYEMNO/IOBOI CUCTEMbI 1 MOC/IEAYIOLME CONYTCTBYIOLNE
npoGNemb! (Hanpumep, UeMUs, 3po3us, CTyna, HeflepaHne, remarypus,
VHpULMpOBaHKe)

*  MeyeHouHasi HeOCTaTOYHOCTb

*  UMNOTeHUNs

*  WHMUMPOBaHUE aHeBPU3MbI, MECTA J0CTYMNa YCTPOIICTBA, BK/loYasi o6pasoBaHue abelecca,
TPAH3NUTOPHYIO MXOPAZKY 1 607k

*  OCMOXHEHUS CO CTOPOHbI TMMAATUHECKON CUCTEMBI U MOCNEAYIOLE CONYTCTBYIOWME
npo6nembl (Hanpumep, MMMaTyeckas uctyna)

*  MECTHbIE WM CUCTEMHbIE HEBPOJIOTYECKNE OCTIOKHEHIS 1 MOCNEAyloLMe COnyTCTBYIOLME
npoGnems! (Hanpumep, CNyTaHHOCTb CO3HAHMS, MHCYNbT, NPEXoAsLiee UeMnyeckoe
HapyllieH/e MO3roBOro KpoBOOGpALLeHMs, Naparnierus, napanapes, napanny)

*  OKK/HO3USA YCTPOICTBA WM HATMBHOTO cocysa
*  OC/IOXHEHUSI CO CTOPOHbI /IETKMX 1 NOC/eAytoLmMe ConyTCTBYOLWME Npo6aembl

*  OC/OXHEHMS CO CTOPOHbI MOYEK 1 NOC/EAYIOLME CONYTCTBYIOLME NPOG/IEMb! (H; P,
OKK/TH03US aPTEPUM, TOKCUYHOCTL KOHTPACTa, HEJ0CTATOYHOCTb U AUCTHYHKLVS)

*  CTEHT-rpachT: HenpaBubHOE NO3ULMOHMPOBAHIE; HENO/HOE Pa3BEPTbIBAHIE; MUTPaLIS;
PaspbIB LBOB; OKK/IO31SY; NH(PMLMPOBAHWE; Pa3pbIB CTEHTA; NepPeKpyunBaHUe Un neperné
rpacTa; CIOXHOCTY C BBEJIGHVEM WM U3B/IEUEHMEM; U3HOC MaTepuana rpagita; Aunatauus;
9p031st; MPOKO/ U/ NOTOK BOKPYT rpadita

*  Nepexop K OTKPLITOMY XVpypPruieckoMy BMELLATeNbCTBY
*  OC/IOXHEHUs B MECTe COCYAVCTOrO A0CTyNa, BK/oYast MHNLMPOBaHME, GOfb, reMaTomy,
nceBAOAHEBPU3MY, apTEPUOBEHO3HYIO (IUCTYNY, pacceyeHme

+  Cnasm wwm TpaBma cocy/a (Hanpumep, pacceyeHne NoAB3AOLHbIX UK GeAPeHHbIX COCY/0B,
KPOBOTEYEHME, Pa3pbIB, CMEPTh)

+  noBpexzeHue cocyaa

*  paHeBble OCNIOXHEHWS 1 NOC/IeAyIOLMe COMyTCT npo6nemb! (H; )
pacxoxzeHue KpaeB paHbl, MH(EKLMS, remaToma, Cepoma, Lie/ionnT)

6. BbIGOp nauveHTa v neyeHne

6.1. VHamBuayanusaumns sieyeHmns

Kaxpgas cuctema creHT-rpacpta Endurant Il / Endurant Ms o/mkHa 3aKa3blBaTbCst TAKOro pasmepa,
4TOGbI COOTBETCTBOBATL AHATOMUYECKMM OCOBEHHOCTAM NaLyeHTa. MpaBuibHOe U3MepeHine
YCTPOIACTBA BXOAVUT B 06SA3aHHOCTI Bpaya. Pasmep CTeHT-rpadiTa JO/KeH NpeBOCXOAUTL BHYTPEHHM
AvameTp cocya (pekomeHayeTcs, YTo6bl aopTasibHble KOHUrypauumn 6biim 6onblue Ha 10—20 %, a
noAB30LLHble — Ha 10—25 %). 15 noMyyYeHns AONOHUTE bHBIX CBEAEHUI CM. pasa. 9.2. B Hasmuumn
MMEITCA KOHUrypauum cTeHT-rpadpta, NpUMeHNMble ANs aopT AnameTpom ot 19 go 32 Mm 1
NoAB30LLHbIX apTepuii AuaMeTpom oT 8 Ao 25 MM. PekomeHayemas obLas AnvHa cTeHT-rpadra,
BK/IIOYAIOLLIErO HECKO/ILKO YCTPOWCTB B PA3BEPHYTOM BIAE, JO/KHA PABHSATLCA PACCTOAHMIO OT HIXKHE!
NOYeYHOIi apTepUN A0 TOUKN, HAXOASAILENCS YyTh BbilLE BHYTPEHHEN NOAB3/AOLIHON W NOAYPEBHOM
apTepuu. Bpay J0/KEH UMETb B HA/IMUMN KOMMOHEHTBI CTEHT-rpachTa BCEX A/MH 1 iuameTpoB. 310
HEOBX0AMMO /N1 BLINOMHEHNS NPOLIeAyPbI. DTO 0COGEHHO BaXHO, €CAN NPOMEpbI A1s
NPeAonepaLMoHHOro MNaHNPOBaHNUSA (AUaMETPbI 1 /IUHBI) HE onpeaeneHsl. STOT NoAX0/ No3BonseT
[06UTLCA B XOZe onepauyn GonbLuei rmGKOCT 15 OCTUKEHUS ONTUMASTbHBIX UCXOZ0B
BMeLIaTeNbCTBaA.

CrneuvanucTel kopnopauui Medtronic MoryT NPOKOHCY IbTUPOBATEL Bpayeil Mo BOMpoCy onpeAeneHus
NPaBU/IbHLIX PA3MEPOB CTEHT-rpachTa, UCXOAsA 13 BINOMHEHHbIX BpauaMi N3MEPEHU aHaTOMNYECKNX
CTPYKTYp nauveHTa. Mepey UCNo/nb30BaHUEM CUCTEMbI CTEHT-rpadiTa CneayeT TLaTebHo
npoaHaN3MPOBaTh BCE BbIFO/bI U PUCKY, ONMCAHHbIE PaHee, A1 KaXAOro NauneHTa B OTAE/NLHOCTY.
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MpumeyaHune: B cuny 0cOGEHHOCTEN KOHCTPYKLMM U TMBKOCTW cucTeMbl cTeHT-rpadhTa Endurant Il /
Endurant Ms, 061as AnnHa Kaxaoro CTeHT-rpachta nocsie pa3BepTbiBaHNs MOKET ObiTh MEHbLLE.
BHVMAHUE! Ecnn gnameTp cTeHT-rpachta 6yAeT Ype3mMepHO NpeBOCXOANUTb AnameTp KPOBEHOCHOTO
coCy/ja, TO COCY/, MOXET 6biTh NepepacTsHyT 1 NOBPEXLLEH UN BO3MOXHO YacTU4HOe ropupoBaHie
CTeHT-rpadta.
7. npeAOCTaBﬂHeMaﬂ nauneHTty |/|chop|\/lau,vm
Tpu 06CYXAEHUN C NALMEHTOM SHA0BACKYIAPHOTO YCTPOICTBA Y NPOLeAYpPbI BPay AO/KEH
PaccMOTPETh CIeAyIOLNE PUCKN 1 BbIFOAbI:
*  BO3PaCT 1 OXMAEMast IPOAO/IKUTENLHOCTb KU3HI NaLyeHTa
*  PUCKM U BbIrOAbI, CBA3AHHbIE C OTKPLITLIM XMPYPrYECKUM BMELLATEIbCTBOM
*  PUCKN U BbIFO/jbl, CBA3AHHBIE C 3HAOBACKY/IAPHON KOpPeKunei
*  PUCKN, CBA3AHHbBIE C HEMHBA3NBHbLIM /IEYEHNEM WM MEANLIMHCKUM YXO0M
*  PUCKN Pa3pbIBa aHEBPU3MbI OTHOCUTE/ILHO PUCKOB 3H/OBACKY/SPHON KOPPEKLMNA
*  BO3MOXHOCTb TOTO, YTO MOTPEBYETCS NOCNEAYIOL|Ee IHAOBACKYIAPHOE UM OTKPLITOE
XUPYPru4eckoe BMELIATe/bCTBO /151 KOPPEKLMN aHEeBPU3MbI
* ponrocpoyHas 6e30nacHoOCTb U 3(PhEeKTUBHOCTbL CUCTEMbI CTeHT-rpachTa Endurant Il /
Endurant lls He ycTaHOBNEHbI
*  [ANs OLEHK COCTOSIHWS 3[10POBbA NaLMeHTa 1 paGoThl CTEHT-rpadhTa TPeByIoTCs perynisipHbie
KOHTPO/IbHbIE OCMOTPbI Ha MPOTSKEHUN [/IUTE/ILHOTO BPEMEHM
*  MauMeHTbI C onp KAMN (Hanpumep, ¢ 3HAONOATEKAHUAMN U
YBE/IMUMBAIOLLMMUCS aHEBPU3MAMI) JO/MKHbI HAXOAUTLCS NOJ TILATEbHBIM HAG/IOAEHEM

*  CUMNTOMbI pa3pbiBa aHeBPU3MbI

CreuyanucTel KoMnauui Medtronic pekoMeHaylT Bpayam B N1CbMEHHOI (hopMe NpeaocTaBisTh
nayyeHTam onucaH1e BCEX PUCKOB, CBA3aHHBIX C UCMOMb30BAHNEM CUCTEMbI CTEHT-rpadTa
Endurant Il / Endurant Ils. Pucky, BO3HUKalOLMe BO BPEMs W NOC/e UMMNIaHTaLuMmn ycTpoicTea,
noApo6HO onuckIBaITCA B pasaene «HexenatenbHble AeneHns» (pasg. 5).

8. Cnoco6 nocrtaBku

8.1. CTepu/bHOCTb

Kaxpas koHdmrypaums cteHT-rpadta (61ypkaymoHHblii KoMnoHeHT, AUI, 6paHLua, aopTasbHas u
NoAB3/0LWHAS OMNONHNTENBHAS YaCTb, a6A0MUHAsNbHAs TPY6KA) HAXOANUTCS B CUCTEME 0CTaBKA
0TAeNbHO. CTEPUN3aLMSA BINOHEHA 3/IEKTPOHHO-TyYEBbLIM CMOCOBOM. YCTPOCTBO NocTaBnseTcst B
CTEPUNLHOM BUfE TOMLKO [/151 OJHOPA30BOr0 WUCMO/b30BaHNS.

*  He 1cnonb3yiiTe 1 He CTEPUIN3YIATE CUCTEMY NOBTOPHO.

+  EC/M yCTPOACTBO NOBPEX/AEHO WM LENOCTHOCTL CTEPU/ILHOTO Gapbepa HapyLueHa, He
UCMONb3yiiTe NPOAYKT. 3a CBEEHNAMM N0 ero BO3BPATY 0GPATUTECH B NPEACTABUTENLCTBO
KomnaHum Medtronic.

8.2. Copgepxumoe
+ OgpHa cuctema creHT-rpacpra Endurant Il / Endurant lls

*  OpHa MHCTPYKUMS N0 SKCT/yaTauui

8.3. XpaHeHue
XpaHuTe cucTeMy Npu KOMHATHOW TemnepaTtype B CyXOM TEMHOM MecTe.

9. VHdhopmMauys no KAMHUYECKOMY UCMO/Ib30BaHNUIO

9.1. Tpe6oBaHMA K NOArOTOBKE Bpaueii

Mepep ncnonb3oBaHMeM cucTemMbl cTeHT-rpacpta Endurant Il / Endurant lls Bce Bpaun A0/mkHbI MPOATH
obyyeHue.

BHUMAHWE! Cuctema creHT-rpacpta Endurant Il / Endurant lls gomkHa ncnonb3oBaTbCst TONMbKO
Bpayam1 1 NepCcoHasoM, 0Gy4YeHHbIMI TEXHUKE COCY/ANCTOrO BMELLATENLCTBA U MPUMEHEHNIO 3TOr0
ycTpoiicTBa.

Tpe6oBaHNs K 3HAHMAM 1 HaBbIkaM Bpavel, NCoNb3yloLmX cucTemy cTeHT-rpachta Endurant Il /
Endurant lls, n3noxeHbl HWXe:

*  3TMONOIMS 1 NaTOreHe3 aHeBPU3M GPIOLIHOTO 0TAENa aopThl (AAA), a0PTO-NOAB3AO0LIHbIX
aHeBPU3M U CBA3AHHBIX C KOPPEKLMEH AAA CONyTCTBYIOLMX 3aGoneBaHIi

*  WHTEpnpeTaunsi PEHTIEHOrPaIUECKIX, PEHTTEHOCKOMMUYECKMX 1 aHTMOTpachnyeckmx
N306paKeHNii

*  Hajnexallee 1cnosb30BaHne PEeHTTEHOKOHTPACTHbIX BELLECTB

*  MeTofbl apTEPUOCEKLMN, apTepPUOTOMUMA 1 KOPPEKLMM apTepuii, aTakke YPEecKoKHOTo
[OCTYNa 1 yLIMBaHMS

*  TEXHWKN UCMO/Ib30BAHMUA HECENEKTUBHBIX U CENEKTUBHBIX MPOBOAHNKOB 1 KaTeTepoB
*  3m6onmsauus

*  aHronnacTika

*  pa3smelleHne IH0BACKY/IAPHOTO CTEHTA

*  TeXHUKM HANOXEHNSI LBOB

*  TEXHUKM MUHUMU3ALMIA NIy4EBOTO BO3AENCTBUA

+  BbIGOP 1 ONpe/enieHre pasmepa ycTpoiicTsa

9.2. OnpepgeneHne pekoOMeHAyeMbIX pa3MepoB yCTpoicTBa

JlocTynHbl yKa3aHHble B Tabn. 2—Tabn. 7 pasmepbl cuctem cTeHT-rpadpta Endurant Il / Endurant lis.
Tpy BO3HUKHOBEHWM BOMPOCOB MO pasMepy 3TOr0 YCTPOWUCTBA CM. KOHTAKTHYIO MHCDOPMaLMIO Ha
3a/1Heit 06/10KKe 3TOI UHCTPYKLMN M0 IKCMyaTaLmm.

Tabnuua 2. Cxema pasmepoB: 6ucypkaunoHHas koHdpurypaumsa Endurant Il

BHew- MpokcuManbHbIii X [nvHa yyacTka € nokpbl-
HUiA AVUCTaNIbHBIA AnameTp Tnem BHyTpeHHUt guameTp
Anavet (MM X MM) (MM) cocyaa (M)
P(Fr)
36x20 145, 166 29-32
20 36x16
32x20
26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 a2
23x16
19-20
23x13
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Tabnuua 3. Cxema pasmepoB: 6ubypkaLmoHHas koHcurypauusi Endurant lis

BHelu- TMpOoKCUMabHBIN X [VHa yuacTka ¢ NoKpbl-
HIiA AVCTanbHbI AnameTp Tvem BHyTpeHHuii anameTp
Anavet (MM X MMm) (Mm) cocyaa (Mm)
P (Fr)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tabnuua 4. Cxema pa3mepoB: KOHthurypaums 6paHium

Brew- MPOKCMMAILHBIIA X J/MHa yyacTka ¢ nokpbi- o
HA AUCTa/IbHbIN AameTp Tnem BHYTPeHHWIT AnameTp
Avamet (MM X M) ) cocypa (vMm)
P (Fr)
16x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16x20 15-18
16 16x16 12-14
16x13 156, 199 1011
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 1011
16x10 89
Ta6nuua 5. Cxema pasmvepoB: KOH(Urypaumsi NogB3A0LLIHOM AOMONHATENLHO YacTh
- MpoKCUManbHbIN X AUCTanbHbINR Ana- AnvHa yyactka BHyTpeHHuWit
BHeLwHuiA C MoKpbITUEM AnameTp
AvnamveTp (Fr) (MM X Mm) (MM) cocypa (mm)
18 28x28 23-25
24x24 19-22
1 20x20 82 15-18
u 13x13 10-11
10x10 89

Tabnuua 6. Cxema pa3mepoB: KOHhUrypaumsa aopTasibHOM AOMOTHUTE/TbHOW YacTu 1
a6A0MUHaNIbHOW TPYGKN

o MpoKCUManbHbIA X AUCTaNbHBIN gua-  [MHa yyacTka ¢ BHyTpeHHUiA
BHelLHuiA vetp NOKPbITUEM AvameTtp
AnameTp (Fr) (MM X v (Mm) cocypa (Mm)
20 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25 x25 21-22
23x23 19-20

Tabnuua 7. Cxema pa3mepoB: OJHOCTOPOHHSAA aopTo-noaB3aoLuHas (AUl) koHdurypauus

- MpokcumanbHbIli X AUCTaNbHbIN Ana- AnuHa yyacTka BHyTpeHHUi
BHewHuii

veT] C NOKpbITVEM rameT
Avawerp (Fr) (MM X ':/IM) (hpnM) Cfﬁ?yp.a (MpM)

2 36x14 29-32

32x14 26-28

28x14 102 23-25

18 25x14 21-22

23x14 19-20

9.3. OcmoTp ycTpolicTBa

OcMOTpuTE YCTPOICTBO 1 yNakoBky Ha NpeaMeT OTCYTCTBIS NOBPEXLUEHWI 1 AedhekToB. Ecnn cpok
TOJHOCTY MCTEK, YCTPOICTBO MOBPEX/AEHO N LIEIOCTHOCTb CTEPUNIM30BAHHOTO 6apbepa HapylueHa,
He UCMONb3YiiTe YCTPOIACTBO. 3a CBEAEHUSIMM MO €10 BO3BPATY UM 3aMeHe 06paTuTech B
npe/cTaBUTeNbCTBO KOMNaHuM Medtronic.

9.4. lonoNnHNTeNbHO HeO6X0AMMOe 060pyAoBaHme

« [lononHuTtenbHble cucTembl cTeHT-rpacpta Endurant Il unm Endurant lls pa3nnyHbix AnviH 1
[iMameTpoB

*  YCTPOWCTBO AN1si peHTreHocKonum ¢ thyHKumel LdpoBoii aHrvorpacum (C-ayra wim
CTaLVOHapHbIi1). PEHTreHoCKkonuyeckoe 1306paxeHme 1 BO3MOXHOCTb 3anick 1 MpocMoTpa
BCEX M306paxeHuit.

*  PasfinuHble NPOBOAHWUKM COOTBETCTBYIOLEN A/IHbI
+  TenapuHU3MpoBaHHbIi (HU3MONOTMYECKHIi pacTBOp

9.5. lononHUTeNbHO pekomMeHayeMoe o6opyaoBaHme
*  UWHTpoablocepb!
*  ABTOMATUYECKUii LWNpuLy
. PeHTFeHOKDHTpaCTHaﬂ NUHelika ¢ CaHTMMETPOBbIMWU AeNeHUssMN
. PasnuyHble 6a1N0HHbIE KareTepbl
. DnacTuyHble 6annoHHbIe Karetepbl
. PeHTI’eHOKOHTpaCTHOe BellecTso
. CTepwanaﬂ CWINKOHOBAs CMaska unuM CTepu/ibHoe MUHepasibHoe macno
* YcTpoiicTBa 418 HANIOXKEHUSA BHYTPEHHNX LUBOB
*  DHAO0BACKY/NSPHbIE CMPA/IN U COCYAUCTbIE 3arnyLIKN

9.6. WHcbopmauma o MPT

HeknmHnyeckoe uccnefoBaHne NpoAeMoHCTpupoBasio, 4To MPT cTeHT-rpadta Endurant 11/
Endurant lls MOXHO BbINONHATL C COGMOAEHUEM ONpPeAENEHHbIX YCOBWIA. MaLMEeHT ¢ Takum
YCTPOMCTBOM MOXeT 6e30nacHo NpoxoauTb MPT npu cieyiolyx yCroBusx:

+ Cratnyeckoe mMarHuTHoe norse Tonbko 1,5 num 3,0 Tecna
*  MakcumanbHbIii NPOCTPAHCTBEHHbINM rpaaneHT nosns He Gonee 2500 raycc/cm

*  MakcumasnbHoe 3aperucTpupoBaHHoe Ans cuctemsl MPT cpeaHee Anst BCEro Tefla 3HaueHre
yAenbHoli CKOPOCTW norsoLieHns nanydennst (SAR) 4 BT/kr (ynpaBnsiemblii Ha NepBoM ypoBHE
pexum)
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lMpeanonaraeTcs, YTO B ONUCAHHBIX BbILLE YCNIOBUSX CKAHUPOBAHNS CTEHT-rpachT
Endurant II/Endurant Ms Bbi3biBaeT:

*  MakcuMasibHbIli nogbem Temnepartypbl 1,00 °C nocne 15 MUHYT HENPEPbLIBHOTO CKaHWPOBaHUS
Tomorpachom 1,5 Tecna
* 1 MaKcMasnbHbIi NogbeM Temnepatypbl 3,27 °C nocnie 15 MUHYT HenpepbIBHOMO
CckaHupoBaHusa Tomorpadom 3,0 Tecna
ApTedhakT 1306paKeHIst PACTPOCTPAHAETCS MPUGNM3UTENBHO HA PACCTOSHUE 5 MM 11 8 MM OT rpaHuLibl
YCTPOICTBA, KaK BHYTPU NPOCBETA, Tak 1 BHE €r0. T1 iaHHbIe GbIM NO/y4eHb! NPK CKAHUPOBAHUN B
XOfie HEKMHUYECKOTO NCCNeA0BaHNS C NCNO/Ib30BAHNEM CeAYIOLLEl NOC/e[0BATEIbHOCTM: CTIMH-3X0
1 rpaiMeHT-3Xx0 COOTBETCTBEHHO, Ha MP cucteme 3,0 Tecna Siemens TrioTim (C nporpaMMHbIM
obecneyennem VB 13) ¢ kaTyLUKOii ANsi Bcero Tena.

10. WIHCTpyKUMK NO UMNIaHTaummn

10.1. MoaroTtoBKa COCYAMCTOro AocTyna v ycTpolicTBa

Mepes uMNNaHTaUMelt KOH(UrypaLmii a0pTanbHOro 1 NOAB3/A0LWHOTO CTEHT-rpadiTa JO/MKHbI BbiTh
npaBuU/ILHO ONpe/eneHbl Pa3Mepbl a0pTbl Y NOAB3A0LLHbIX APTEPUIA. VI3MepeHns BbINOMHSITCS C
NOMOLLBI0 KOMMBIOTEPHOI ToMOrpachiy (KT) C KOHTPACTHBIM YCUNIEHUEM, @ Takke aHrorpamMm
YNOMSIHYTbIX COCY/I0B. TpEXMepHas BU3yanu3auns Takke MOXET GbiTb NonesHoil. CM. OnpeaeneHine
pekomMeH/yeMbIX pa3amMepoB ycTpoiicTea (paza. 9.2). 3T n3o6paxeHuns JOMKHbI 6bITb JOCTYMHbI A5
npocMOTpa BO Bpems NpoLeaypbl. Takke Ao/KeH BbiTb JOCTYNEH MHCTPYMEHTAPWI /1 COCYAUCTON
XMPYPriAV 1 ApYTe XMpypruyeckie NPUHaANeXHOCTU, He06X0ANMbIE AN A0CTYNa K apTepun.
YTOBbI yMEHBLUNTL PUCK TPOMBO3IMGONNN, PEKOMEHAYETCS renapuHn3aums nauneHTa Bo Bpems
npoueaypel.

BHUMAHVE! He oTTsirvBaiite 060/104Ky rpadita CUCTEMbI JOCTABKM 10 TEX Nop, Noka cuctema He
6y/ieT TOUHO NO3NLMOHMPOBaHA B COCY/E 1 rOTOBA K PasBepThIBaHMIO.

BHUMAHVE! Hukoraa He npoasuraiite u He 0TBOAUTE 060pYAOBaHNe B COCYAUCTOM pycrne 6e3
UCMO/b30BaHNS PEHTTEHOCKONNM.

10.1.1. CocyaucTblit gocTtyn

1. CoGnioaas NpaBuna acenTuku, BbINOJIHUTE COCYAVCTLIN 4OCTYN Yepes 6epeHHbIe apTepui.

2. BBeguTe NPOBOAHWK B UNCUNATEpasibHYI0 GeAPEHHYI0 apTEPUIO 1 NPOBEANTE €r0 BbilLE MOYEUHbIX
aprepuii.

3. C KoHTpanarepasibHoii CTOPOHbI GeAPEHHON apTepun BBeAUTE BTOPOi NPOBOAHMK MO
HanpaB/IeHuio K GPIOLLHOMY OT/ENy aopTbl.

4. o 3ToMy NPOBOAHNMKY NPOBEANUTE AHTMOTPAINUECKUIi KAaTeTep BbiLle MOYEUHbIX apTEpUil.

5. BbInonHuTe aHrvorpadguio.

Mpumeyanve: [1ns 4OCTyna B 06LLYI0 NOAB3AOLIHYI0 apTEPUI0 BEPOSTHO NoTpebyeTcs caenars
[IONO/THUTENbHBIV paspes.

10.1.2. MoparoToBKa ycTpoiicTBa

1. Bbinonuute PEHTreHOCKONu CUCTeMbI 4OCTaBKU, 4TOGbI BU3yanm3mposaTb PEHTIeHOKOHTPACTHbIe
Mapkepbl Ha CTSHT'I'palhTe. PeHTfeHOKOHTpSCTHbIe Mapkepbl ykasblBatoT rnosioxeHvie
MPOKCMMa/ILHOTO U ANCTasIbHOTO KpaeB MaTtepuasa rpadra.

2. TloBepHuTE 060/10uKy rpagpTa, 4TOGbI BbIPOBHATH PEHTTEHOKOHTPACTHbIA Mapkep BXoAa Ha

KOpOTKOI GpaHLLe 6UthypKaLIMOHHOM KOHMMrypaLummu no KoHTpanaTepasibHo NoAB3AO0LLHOM

apTepun nauyeHTa.

MpomoiiTe NPOCBET AN NPOBOAHMKA renapuHM3MPOBaHHBIM (HM3NOOMMYECKIM PACTBOPOM.

Mepep BBEAEHVEM B COCY[, aKTUBUPYIiTE rnapodhnibHOe NoKpbITUE, akkypaTHO NpoTupast

BHELLHIOW NMOBEPXHOCTb 060/104KN rpadhTa CTEepULHONM Mapnei, CMOYEHHOI B hU3N0MIOTMYeckom

pacTBope, 0 Tex Mnop, noka 060/104Ka rpadiTa He CTaHeT CKO/b3KOW Ha OLLyMb.

S w

10.2. Mpoueaypa fgocTaBKu

CneynanucTsl Kopnopauun Medtronic peKOMEHAYIOT 151 BbINONHEHUS AUArHOCTUYECKUX
1CCe/0BaHMiA UCMO/MbL30BaTbL MHTPOALIOCED COOTBETCTBYIOLLETO AUamMeTpa. [ins BBEAEHNS CUCTEMbI
[I0CTaBKM WM Pa3BePTbIBaHNS CTEHT-rpaciTa NHTPoAbLIOCEp He TpebyeTcs.

BHUMAHVE! He u3Bnekaiite NpoBOAHUK, NOKa CUCTEMA AOCTABKM HAXOAUTCS B Te/e nauueHTa.
NPEAYNPEXAEHWE: YTo6bl NnpeaoTBpatuTh TpOM6006pasoBaHve, nepes BBEAEHUEM YCTPONCTBA
pekoMeHzyeTcs B/B BBECTW BTOPOI 60/110C renapuHa.

10.2.1. BBepeHue 6UdypKaLMOHHON KOHUTypauun

NPEAYNPEXAEHUE: He npogguraiite cuctemy 4OCTaBKM, HE Pa3MECTVB NPOBOAHNK.

1. Mep/ieHHO BBEAMUTE CUCTEMY JOCTABKN.

2. MposeauTe ee no NPOBOAHMKY TaK, YTOGLI B Lie/1IeBOli NPOKCUMAILHOIA Leiike aopTbl
BU3yanM3nPOBANIMCH NPOKCUMASIbHBIE CTEHTBI 1 PEHTTEHOKOHTPACTHbIE Mapkepsbl (pUC. 4).

3. BBepguTe KOHTpPACTHOE BELLECTBO Yepes aHrnorpadmyeckuii katetep (Nur-Teiin) B GpioLLHON oTAEn
aopTbl 1 OTMETbLTE BbIGPAHHOE MECTO Ha 3KPaHE C U30GPaXEHNeM UM Ha TeNe naumeHTa.

4. U3meHuTe nonoxeHue 6UypKaLMOHHON KOHUIypaumum CTeHT-rpacdhTa Tak, YTo6bl BepXHUI Kpaii
TKAHOTO rpaghTa HAXOAN/CS YyTh BbILLE HIKHEl NoyeyHoii apTepun. (Mpumedatne: Kpaii TkaHoro
rpadTa JO/KeH HaxoaUTLCA Ha 0,5-1,0 MM BbilLe BEPXHErO Kpasi NPOKCUMAIbHbIX
PEHTTEHOKOHTPACTHBIX MapKepOB.)

Mpumeyanve: ECnn BepxHWii kpaii TKaHOTo rpachTa PacroNnoXeH CANLIKOM 6/M3KO K NOYEUHBIM

apTepusM, TO A1 ONPeJeNeHs IOKAIN3aLMN HIKHEI NOUEUHON apTepUn 1 NPOBEPKU NONOXEHNS

YCTPOWCTBA Nepe/ €ro NO/HbLIM PasBepThIBaHNEM MOXHO BBECTU KOHTPACTHOE BELECTBO.

BHUMAHME! Mocne onpeaenexns NpokCUMasibHOI NIokanusauuy He 3MeHsinTe nonoxeHne

nauueHTa 1 PEHTIEHOBCKOrO 060PY/A0BaHNS, NOCKO/bKY 3T0 MOXET HapyLIMTh TOUHOCTb PasMeLeHnst

cTeHT-rpadhTa.

BHUMAHWE! AHrvorpacuyeckuii katetep MOXHO YAaNuTb [0 pa3BepTbiBaHus. OgHako, eciv go

pasBepTbIBaHNA aHrMorpacthnueckuii katetep He 6bI1 yaasneH, T0 0 ero yaneHnst y0CToBepbTECk,

UTO KOHUMK (HanpuMep, NUr-Tein kareTepa) BbINPAMIEH C MOMOLLBIO NPOBOAHMKA, YTOGkI CTEHT-rpacT

HE CMEeCTU/ICA B 06PaTHOM HanpaB/ieHnn.

BHVIMAHUE! lMpu BbipaBHUBaHUM NOMOXEHUA CTEHT-rpadTa y6eanTech, YTO PEHTTEHOCKON HaXoAWUTCA

NoA NepneHANKYNSIPHBIM YITIOM K LEHTPANLHON IMHUN MHAPAPEHALHOTO 0TAENA aopTbl. ITO

No3BONNT M36eXaTh Napasinakca v Apyrux NpuuMH oLMGOK BU3yannsaLmi. [1s 3Toro MoxeT

notpe6oBaTbcs npuaath TpyGke ycunutens nsobpaxerus (I-1) HEKOTOpPbIN KpaHWanbHO-KayAa bHbIN

Hak/10H, 0COGEHHO NpW NepeaHeM n3rnbe Leiik aHeBpU3MbI.
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PucyHok 4. BBeaeHne cnucTembl JOCTaBKM aOpTasibHOrO CermeHTa

10.2.2. MopaTeBepauTe NOSTOXEHNE

1. Y6epuTecb, 4TO AUCTa/IbHAA YaCTb KOHTpanaTepasibHOM KOPOTKO GpaHLLKM HAXOAWUTCA Bbille
6uchypKaLmy aopTbl B aHEBPU3MATUYECKOM MELLIKe, a He B NOAB3/0LLIHON apTepum.

2. ToBopauvBaiiTe pyKkosiTKy O TEX MOP, NOKa PEHTTeHOKOHTPACTHbIM MapKep Ha AUCTa/IbHOM CTEeHTe
KOHTpanarepasibHOW KOPOTKOI BGpaHLLN He BbIPOBHAETCA C KOHTpanaTepasibHO NoAB3A0LIHON
apTepueit.

I'IpleeuaHMe: Ecrmn npu nNonbITke BpalleHus CUCTeMbl, KOHYUK HE BpallaeTcsa BMecTe C pyKOﬂTKOﬁ,

OTTAHUTE CUCTEMY Hasaj 1 yCTaHOBUTE ee 3aHOBO Tak, 4YTOGbI AOﬁMTbCR HeOﬁXOAMMOI'O NOJIOXEHUSA.

10.2.3. Pa3BepTbiBaHME MPOKCMMa/IbHOIO KOHLAa 6UpypKaLMOHHOR

KOHcbUrypaummn

1. B3sBLUMCH O/HO PYKOV 33 NEPE/HIOI0 PYKOSITKY, HEMOABIKHO YAEPXMUBaliTe CUCTEMY JOCTaBKN.

2. MepneHHo cTaHUTe 060M104Ky rpachTa Apyroii pykoli, noBopayunBas BHELHWUIA NON3YHOK NPOTUB
4aCcoBOI CTPe/KK (HanpaB/IeHNe yKkasaHo CTPE/KO Ha NOM3YHKE) TaK, UTOGbI 3aKPbITbIN
cynpapeHasibHbIii CTEHT OGHAXIWICS U NOHOCTLIO PA3BEPHYNCH 2— 3 MOKPLITLIX 0G0/I0UKOI
cTeHTa (CM. puc. 5).

3. C nomolLpto aHr1orpacumn nNpoBepbTe NosioxXeHne 6UdypKaLMoHHON KOHMIypauum oTHOCUTENbHO
MOYEUHbIX apTepuii.

4. Tpn HEOBXOAMMOCTM OCTOPOXHO MOATO/KHUTE BCIO CUCTEMY OCTABKN MPOKCUMALHO Wi
OTTAHUTE AUCTANILHO TaK, YTOBbI MPOKCUMATBHBIV KOHEL, MaTepuana rpadgTa nopasHANCSA ¢
[VCTa/IbHBIM KDaeM Camoi HIXKHEV MOYeyHoi apTepui.

MprMeyaHe: B ManoBeposTHOM C/lyuae NosIOMKM B CUCTEME AOCTaBKY, NPUBOASALLEN K YaCTUIHOMY

pasBepTLIBaHNIO CTEHT-rpadhTa BBUY YACTUUYHOTO OTAENEeHNsi 060/104KM rpaddTa, YTOGk! BbIMOMHUTL

ycnetHoe pa3BepTbiBaHie CTEHT-rpaciTa, MOKHO BOCNO/Ib30BATLCS TEXHUKOI «Pa3BopKi PYKOATKIAY.

TexHuKn ycTpaHeHus Hernonajok onucadbl B pasf,. 11.

BHUMAHVE! He Bpalaiite 06010uky rpadta npu pasBepTbiBaHNW, NOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECTN K

nepekpyyMBaHMIo YCTPOMCTBA U €10 BPALLEHWIO MPU Pa3BepTLIBAHNN.

BHVIMAHWE! Ecnm cnyuaiiHo cTsHyTb 060/10uKy rpadhTa, To CTEHT-rpacdhT pasBepHeTcs

MPEX/AEBPEMEHHO 1 MOXET 6bITh NO3ULIMOHUPOBAH HENPABU/LHO.

NPEAYNPEXAEHWE: B cnyyae HenpasuibHOrO BbipaBHUBAHUS PEHTIEHOKOHTPACTHbLIX Mapkepos

BO3MOXHO HENpaBu/IbHOE PasBepTbIBaHME CTEHT-rpadTa.

PucyHok 5. Pa3BepTbiBaH1e NPOKCUMaIbHOTO KOHLA GUthYPKaLIMOHHOM KOHThMrypaLmn

10.2.4. Pa3BepTbiBaHWe KOHTpanarepasbHOWN 6paHLun 6uypKaunoHHo’
KOHUrypauum

TpoAo/MKas HENOABIKHO YAEPXKNBATL NEPEHIO PYKOSTKY CUCTEMbI OCTABKM, MOBEPHUTE PYKOSITKY
NON3yHKa NPOTUB YACOBOIA CTPE/IKM, HEME/IEHHO OCTAHOBMBLUMCD, KOT/A KOHTpanaTepasibHas GpaHLua
BbICBOGOAMNACH M3 060104k rpadhTa nn 060104KN JocTaskK (puc. 6).
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PucyHoK 6. Pa3BepTbiBaHWe KOHTpanaTepasnbHo GpaHLLmn

10.2.5. BbICBOGOXAEHME NPOKCUMa/IbHOTO KOHLA CynpapeHasibHOro CTeHTa
1. C nomoLLbio aHrvorpachuv NpoBepbTE MOMOXEHNE GUtYPKaALMOHHONM KOHUTypaLm OTHOCUTENTbHO
NoYeYHbIX apTepuii.
2. TMpofonxkaiiTe HENOABKHO YAEPKMBaTbL CUCTEMY AOCTABKN 3a NePeHIOl PYKOATKY OAHON PYKOiA.
3. /[ipyroii pykoil NOBOpaunBaiiTe KOMECUKO XBOCTOBMKA, NPOABUrasi KOHUYECKU KOHUMK Bniepes,
4TOGbI BLICBOGOAWTL MPOKCUMA/IBHBIA KOHEL| CynpapeHasnbHOro CTeHTa (CM. puc. 7).
KOHTPONMpys BLICBOGOX/EHNE CYNPapeHasbHOro CTEHTa C NOMOLLbI0 PEHTTEHOCKONNK,
npogoKaiTe NoOBOpaunBaTh KONIECUKO XBOCTOBUKA A0 TEX MOp, MOKa OH MOJHOCTHIO He
BbICBOGOANTCS U3 INNHAENS CUCTEMbI JOCTABKA.
MpumeyaHne: B MasoBepOSITHOM C/lyyae HEBOMOXHOCTM BbICBOBOX/EHNS NPOKCUMAsILHOTO KOHLA
CynpapeHasnbHOro CTEeHTa, CM. pasg, 11, TEXHUKM yCTpaHEeHNsi Henonazok.
BHVIMAHUE! B cnyyae MasioBepoOsiTHOTO COGbITUA OTAENEHUA KOMECKKa XBOCTOBUKA BO BPEMS €ro
BPALLIEHWS, CHUMUTE KOJIECUKO. BpyUHYI0 NPOABUraiiTe BbICTYNaIoWNE A3bI4KN BEPE/, Ha BUHTOBOI
nepejjaye Tak, 4To6bl BCE CynpapeHasibHbIe CTEHTbI BbICBOGOANINCH U3 WNUHAENS. TEXHUKA
YCTpaHeHWsi HenonajoK onucawbl B pasg, 11.

P1CYHOK 7. BbICBOGOX/EHE MPOKCUMA/LHOTO KOHLA CynpapeHasibHOro CTeHTa

10.2.6. PasBepTbiBaHMe ANCTa/IbHOTO KOHLA 6MUMypKaLNOHHONI KOHUrypauumn
MOXHO MPOAO/MKUTE BPALLIEHUE BHELLHETO MOJI3yHKA NPOTUB YaCOBOM CTPE/KM UMM, HEMOABXKHO
YAEPXNBAs NEPE/HION PYKOATKY CUCTEMbI JOCTABKM, GOMBLIMM NasbLEM PyKi 3aXaTh Ha BHELIHEM
NON3YHKE TPUTTEP W OTTHYTL €0 Ha3a/, Tak, YTOGb! GUADYPKALIMOHHDIN CTEHT rPahT NONHOCTbI0
pasBepHyncs.

MpumeyaHne: OTBeanTe 060104KY rpadTa 3a rmbkuii KOHYUK CToMopa CTeHTa (MPUGU3NTENBHO HA
10 MM), 4TOGbI y6EAUTLCS, YTO Kpaii 060/104KV rpadTa He CMECTUT rpadiT BO BPeMs NPOABYKEHNS
KaTeTepa Bnepey, /11 NOBTOPHOTO 3axBaTa KOHUMKA.

BHVMAHME! Mpn ncnonb3oBaHun Ans yCKOPEHWA pa3BepTbiBaHus CTEHT-rpadta Tpurrepa cucrema
[l0CTaBKM JO/KHA OCTAaBATLCS HENOABWKHOIA. He NoBopaunBaiite cucTemy OCTaBKi BO Bpems
pasBepTbiBaHNs CTEHT-rpachTa.
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PucyHoK 8. Pa3BepTbiBaHWe UCTa/IbHOTO KOHLA 61dhypKaLMoHHOM KOHUrypaumm
1. BudpypkaumoHHas koHdurypauus Endurant Il
2. budypkaumoHHas koHdurypaums Endurant lis

10.2.7. TIOBTOpPHbI 3axBaT WNUHAENA B KOHNYECKOM KOHUYMKE (TONbKO

6udypkaloHHas koHdurypauus Endurant Il)

MpumeyaHue: Mpy ucnonb3oBaHU GudypkaLnoHHol koHdurypaumm Endurant lls octaBbTe cuctemy

[I0CTaBKM Ha MEeCTe NPUMEHEHNs BO BpeMsi pasBepTbIBaHUs CTEHT-rpacTa GpaHLmn B

KOHTpanatepasibHoi 6paHLue. MepeiiguTe cpasy k pasBepTbiBaHUIO CTEHT-rpadTa GpaHLLm B

KOHTpanatepasbHoii GpaHiue (pasg,. 10.2.9).

1. Mpoaomxaiite HENOABKHO YAEPXKMBaTL CUCTEMY AOCTABKY 3a NEPEe/HION PYKOATKY OAHOM PYKOIA.

2. Y[0oCTOBEpbTECH, YTO WNMHAE/Nb NOMHOCTLIO OTAE/EH OT CyNpPapeHanbHOro cTeHTa. Ecim
WNUHAENb HE OT/ENEH NOHOCTLIO, OCTOPOXHO MOBEPHUTE CUCTEMY JOCTABKNA.

3. TMpogguras B NPOKCMMabHOM HaNpaB/IEHN BCKO CUCTEMY [JOCTaBKM NPUGAN3NTENLHO Ha 3 CM,
aKKypaTHO BpaLaiiTe cucTeMy [JOCTaBKM TaK, YTOBbI KOHUYECKMA KOHUMK U WNMHAEb MOHOCTHI0
BbICBOGOAN/NCH U3 CyNpapeHasIbHOTO CTEHTa.

4. [ipyroii pyKoil NoOBEpHUTE KONECUKO XBOCTOBMKA MPOTUB YAcOBOIA CTPE/IKMA, YTOGHI MOBTOPHO
3aXBaTUTh LWINWUHAESb B KOHWYECKUI KOHUMK (CM. puc. 9).

5. C MOMOLLbI0 PEHTIEHOCKONUN YGeAUTECH, YTO WINUHAENL NOBTOPHO 3axBaueH B MydTy
KOHUYECKOTO KOHUMKa.

6. TpogonxaiiTe NOBOpauMBaTL KOMECHKO XBOCTOBIKA MPOTUB YACOBOW CTPE/KY TaK, YTOGbI
WNMHAE/b b1 NOHOCTbIO NOBTOPHO 3aXBaUeH, @ KOIECHKO XBOCTOBMKA A0LL/I0 10 OCHOBaHNS
(puc. 9).

Mp : Mpu npoT: CUCTEMbI J0CTaBKM Briepe/ co6iofaiiTe 0CTOPOXHOCTb, UTOGLI He

CMECTUTb AUCTA/IbHBIV KOHEL, UNCUNATEPASILHOM GPaHLIM.

Mpumeyanue: Mepes NPOTankMBaHMEM CUCTEMbI AOCTABKM BMEpes, y6eauTech, YTo cynpapeHasbHbii

CTEHT NO/HOCTLIO OTAENNACS OT WMHAENS.

Mpumeyanve: ECAvM Bo BPeMs NPoBEAEHWS WNWHAENb 3aUEnu/Cs 3a CynpapeHabHbIi CTEHT,

NOBEPHNTE KONIECUKO XBOCTOBMKA M0 4ACOBOV CTpeske 0 ynopa. OCTOPOXHO ABuraiiTe cuctemy

[i0CTaBKM BMEPes v Hasaz v OHOBPEMEHHO MOBOPaUMBaiiTe CUCTEMY [OCTaBKY TaK, YTOGh! WNNHAEL

npoLIen 3a cynpapeHasbHblii CTEHT. [lanee Npogo/mkaiiTe NPOLECT U3BNEUEHNS.

BHWMAHWE] Mocne fOCTMXEHUA OCHOBAHWS BUHTOBOI Nepefayn XBOCTOBWKa NpekpaTuTe BpalleHue

KOMECMKa XBOCTOBMKA.

NPEAYNPEXAEHWE: Ecnmn cuctema gocTtaBkv He 6yeT npaBuibHO NpoBefeHa A1 NOBTOPHOO

3axBara LNUHAENSs, TO BO3MOXHO 3aCTpeBaHne CynpapeHasibHOW KOPOHKN B MyhTe KOHWNYECKOTro

KOHYMKA. DTO NPUBEAET K N3MEHEHIO MPOKCUMAIbHOM LIENIEBOM 30HbI BO BPEMS N3B/IEUEHNS CUCTEMbI

[OCTaBKAA.

PucyHok 9. MoBTOpPHbIVi 3axBaT WNUHAENSA B KOHNYECKOM KOHUMKe

10.2.8. M3BneyeHne cucTeMbl AOCTaBKM (TO/IbKO 6UPypKaLMOHHAA KOHpUrypauns

Endurant II)

1. Mpogonxaiite HEMoABKHO YAEPXMBATb CUCTEMY AOCTaBKW OAHOV PyKOI 3a NepeaHIo PYKOSITKY,
a BTOPOU — 3a BHELUHUW NON3YHOK.

2. OCTOpPOXHO NoBopauMBaiiTe 1 U3BneKaiTe cMCTEMy JOCTaBKM [0 Tex Nop, noka WNUHAEb He
BTAHETCA B TKAHHYIO YacTb CTeHT'I'padJTa.

3. OTTsiHWTe Ha3aj TPUITep BHELUHETO MOM3YHKA U HEMOABKHO YAepXuBaiiTe ero, NoATsvBas
nepeAHIo PyKOATKY K NoNn3yHky (puc. 10).
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4. Tog HenpepbIBHLIM PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPOSIEM 1 NPOAO/HKAsA HABAMIOAAT 33 BEPXYLUKOI
61chyPKALIMOHHOTO CTEHT-rpachTa MEe/IEHHO OTTAMMBAMTE KOHUYECKNI KOHUMK Ha3a/, B 060/104Ky
rpadTa cucTembl 0CTaBKN.

5. Me//IeHHO U3BNIEKUTE CUCTEMY A0CTaBKN. VICNO/b3yiiTe PEHTTEHOCKONNIO, YTOGLI YGeAUTLCS B
HEMNoABWXHOCTH GUdhypKaLMOHHOV KOHChUrypauum Bo BpEMS U3B/IEYEHNS.

MpumeyaHve: CoxpaHsiiTe COCYANCTBIA JOCTYN U NOSIOKEHME NPOBOAHMKA 0 TEX Nop, noka He GyayT

MMNNIaHTMPOBaHbI BCe KOHAUrypauum CTeHT-rpachra.

1. TMoAroToBbTe CUCTEMY NOAB3AOLWHOIO CTEHT-rpachTa cornacHo pasaeny «MojroToBka ycTpoicTea»
(pasa. 10.1.2).

2. C KoHTpanartepasibHO CTOPOHbI NalueHTa BBEAUTE MPOBOAHWUK Yepe3 KOHTpanaTepasibHyio
6paHLLy 1 aopTasibHYHO LUEliKy 3apaHee yCTaHOBNEHHO GUDYPKALIMOHHOM KOHChUTypaLum.

3. TpoBeauTe cUCTEMY OCTABKM MO NPOBOAHWUKY BHYTPb KOHTpaNaTepasibHoi GpaHLLn
6UhypKaLMOHHOTO CTeHT-rpadTa.

4. BBeauTe CTeHT-rpadT 6paHLLM B KOHTpaniaTepasibHyto 6paHLLy 6UdypKaLMOHHOTO CTeHT-rpadTa.
TpOKCUMANbHBIN PEHTTEHOKOHTPACTHbIV Mapkep GpaHLLN A0KEH GbiTh COBMELLEH C
PEHTTeHOKOHTPACTHLIM MapKkepoM GudhypkaLmu 6udypKkaLMoHHOI KOHGMIypaumm cTeHT-rpadTa
(pwc. 11).

PucyHok 11. BBeaeHue NoAB340LWHONM CUCTEMbI OCTaBKN
1. BudypkaumoHHas koHdurypaums Endurant Il
2. budypkaumoHHas koHcburypauus Endurant lis
5. Y6eguTtecb B HAMUMK NEPEKPbITUA 3 CTEHTOB (puc. 12).
B3ABLUIMCH O/JHOM PYKOVi 33 NEPE/HIOD PYKOSTKY, HEMOABIXKHO YAepXMUBaiiTe CUCTEMY OCTaBKNA.
7. [ipyroii pyoii MEANIEHHO CTAHNTE 060N0UKY rpachTa, NOBOPAUMBAS BHELUHWI NON3YHOK NPOTUB
4aCcoBOW CTPesKM.
8. B /11060 MOMEHT MOXHO OTTSHYTH TPUITEP MON3YHKA U CABUHYTH BHELIHMIA MON3YHOK Hasaz 0
ynopa, 4To6bl 3aBEpLUNTL Pa3BEPTLIBaHNE KOH(PUTYpaLMK GPaHLLM.
9. VI3BnekuTe cucTemy JOCTaBKM.
MpuMeyaHve: B ManoBeposiTHOM Cnyyae MosIoMkV B cUCTeMe [OCTaBKM, NPUBOAALLEN K YaCTUUHOMY
Pa3sBepPTLIBAHMIO CTEHT-rpachTa, MOXHO BOCMO/Ib30BATLCS TEXHUKOW «Pa3BopKi PYKOSITKIN», YTOGbI
BbINO/IHUTH YCMELWHOe PasBepTbiBaHMe KOHAUrypauum cTeHT-rpadTa. TeXHUKN YCTPaHEeHNs Henonaaok
onucaHbl B pasg,. 11.
BHUMAHWE! He noBopauuBaiiTe nofg3aoLuHy0 CUCTEMY AOCTaBKW, Moka OHA HAXOAWTCS B Tene
naupeHTa.

4
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PucyHok 12. Pa3BepTbiBaHWe KOH(Urypaumm 6paHmn
1. BudypkauvoHHas koHdurypaums Endurant i
2. bBuypkauvorHas koHdmrypaums Endurant lls

10.2.10. OBTOPHbIN 3axBaT WNUHAENS B KOHNYECKOM KOHUMKE ANA CUCTEMbI
[O0CTaBKU B uncunarepasibHoii 6paHiue (Tosibko 6udypkaLnoHHas KoHpUrypaumsa
Endurant lls)

1. HenogBwmkHO yaepxuBaiite cUCTEMy JOCTaBKM 3a NEPE/HION PYKOSTKY OAHOI PyKOM.

2. Y[OCTOBEpbTECH, YTO LWINNMHAEb NOMHOCTLIO OTAEMEH OT CynpapeHasbHOro cTeHTa. Ecin
WNUHAE/b HE OTAENEH NOJHOCTbIO, OCTOPOXHO MOBEPHUTE CUCTEMY [OCTaBKM.

3. TMpoasurast B NPOKCMMANILHOM HarnpaB/IeHUN BCIO CUCTEMY JOCTABKM NPUGN3UTENLHO Ha 3 CM,
aKKypaTHO BpaLlaiiTe CUCTEMy AOCTABKY TaK, YTOGbI KOHNYECKMIA KOHUMK 1 LINNHAENb NOMHOCTbIO
BbICBOGOAVNNCH U3 CyNpapeHasibHOro CTEHTa.

4. [ipyroii pyKoii NOBEPHNTE KONECUKO XBOCTOBMKA MPOTUB YACOBOW CTPE/KM, YTOBbI MOBTOPHO
3axBaTUTh WNWUHAENb B KOHNYECKMIA KOHUMK (CM. puc. 13).

5. C nomoLLbio PEHTTEHOCKONNM Y6eAUTECh, YTO WNMHAE b NOBTOPHO 3aXBayeH B MydhTy
KOHUYECKOTO KOHUMKA.

6. TMpogo/xkaiiTe NOBOPauNBaTh KOMECUKO XBOCTOBMKA MPOTUB YACOBOV CTPE/KM TaK, YTOGh!
WN1HAEL GbiN NONHOCTLI0 NOBTOPHO 3aXBaYeH, & KOMIECUKO XBOCTOBMKA AOLLMO A0 OCHOBaHWS
(puc. 13).

Mpumeyanwie: Mpu NPOTaNKMBaHIM CUCTEMbI AOCTABKN Briepe/ CO6/1I0aiiTe 0CTOPOXHOCTb, YTOBLI He

CMECTUTb AUCTA/IbHBIN KOHEL, UNCUNATEPASbHON GPaHLLN.

Mpumeyanvie: Mepes NPOTANKNBAHNEM CUCTEMbI OCTABKN BNepe/ y6eauTech, YT CynpapeHasibHbIi

CTEHT MOJIHOCTbIO OTAENUANCS OT WNUHAENS.

Mpumeyuanre: Ecn Bo Bpemsi NPOBEAEHNS WNVHAEb 3aLENU/CS 3a CynpapeHasbHbIi CTEHT,

NOBEPHUTE KOMIECHKO XBOCTOBMKA M0 YaCOBOI CTPE/IKe A0 ynopa. OCTOPOKHO ABUraiiTe cucTemy

[l0CTaBKM Briepe/ v Ha3a/ v OJHOBPEMEHHO NOBOPAUMBAIiTE CUCTEMY AOCTABKY TaK, YTOGbI WNMHAESb

npoLLen 3a CynpapeHabHbli CTEHT. [laniee Npogo/mKaiiTe NPOLIECT U3BNEUEHMS.

BHVMAHWE] Mocne AoCTMXEHUS OCHOBaHWS BUHTOBOI Nepejayun XBOCTOBWKA NpekpaTuTe BpalyeHne

KOMecHka XBOCTOBMIKA.

NPEAYNPEXAEHWE: Ecrm cuctema focTaBku He GyAeT NpaBuibHO NpoBefeHa 18 NOBTOPHOTO

3axBara WNMHAENS, TO BO3MOXHO 3aCTpeBaHue CynpapeHasbHol KOPOHKI B MyhTe KOHUYECKOro

KOHUMKA. DTO MPUBEAET K NU3MEHEHMIO NPOKCUMAIbHOI LIENEBOI 30HbI BO BPEMS U3B/IEYEHIST CUCTEMbI

[OCTaBK.

PucyHOK 13. MOBTOPHbIV 3aXBaT WNNHAENA B KOHUYECKOM KOHUMKe

10.2.11. M3BNeYeHne cUCTEMbI fOCTaBKN (TOMbKO GUdypKaLuoHHas

koHpurypauymsa Endurant lls)

1. MMpogomkaiite HEMOABWXHO yAEePXMBATL CUCTEMY [JOCTABKM OAHOI PYKOVi 32 NepeaHIon PYKosITKY,
a BTOPOW — 3a BHELHUW NO3YHOK.

2. OCTOpOXHO NMOBOpauMBaiiTe N U3BNEKAITE CUCTEMY JOCTABKM [0 TEX NOP, MOKA WNUHAENb He
BTAHETCS B TKAHHYIO YacTb CTEHT’I'pal*]Ta.

3. OTTAHMTE Ha3ap TpUrrep BHELLHEro NOM3yHKA U HEMOABWXHO yAepxuBaiiTe ero, NoaTarveas
nepeaHIo PyKOATKY K MON3YHKY (puc. 14).

4. Tlop HenpepbIBHbIM PEHTIEHOCKOMUYECKUM KOHTPOIEM W NPOAO/IXas HabAoAaTh 3a BEpXYLLKO
61chypKaLMOHHOIO CTeHT-rpathTa MeA/IeHHO OTTSATMBATe KOHUYECKWiA KOHUMK Ha3ag B 060104Ky
rpagpta cucTeMbl OCTaBKM.

5. MeAnieHHo M3B/IeKMTe CUCTEMY AOCTaBKW. ICNosb3yiiTe peHTreHocKonuio, YTo6bl y6eanTbea B
HernoABMWKHOCTU 61Uy PKALIMOHHOM KOHGMrypaLum Bo BpeMs U3BEYEHUS.

MpumeyaHue: CoxpaHsiiTe coCyauCTbIN JOCTYN U NONOXEHWe MPOBOAHMKA A0 TeX nop, noka He GyayT

VMNNaHTUPOBaHbI BCE KOHMrypauum cTeHT-rpadra.
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10.2.12. Pa3BepTbiBaHue CTeHT-rpapTa 6paHlum B uncunarepasbHoii 6paHLue

(Tonbko 6GudypkaunoHHas KoHdurypaums Endurant Ms)

1. TMoaroToBbTE CUCTEMY NOAB3AOLIHOIO CTEHT-TpachTa CoracHo pasgeny «MoAroToBka ycTpoiicTsa»
(pasa. 10.1.2).

2. C uncunatepasnbHON CTOPOHBI NauyeHTa 3aBeauTe CUCTEMY 0CTaBKY M0 NPOBOAHWKY B
uncunatepasbHylo 6paHiLy 3apaHee YCTaHOB/EHHO 6UdYPKaLMOHHONM KOHUrypaumn. CTeHT-
rpadT 6paHLImM UMeeT 2 Mapkepa Ha NPOKCUMAsIbHOM kpae, 2 MapKepa Ha UCTanbHoM Kpae i
1 mapkep NepeKkpbITUs, PACNONOKEHHbIN NPUGANIUTENBHO Ha 25 MM AUCTasIbHEE NPOKCUMATIbHBIX
MapKepoB.

3. To3nLMOHMpYIiTE YCTPOICTBO. KpUTepum NepekpbITUs MeXay CTEHT-rpadpTom 6paHLum n
nncunarepanbHoii GpaHLueli 6UthypKaLMoHHOTO CTEHT-rpaddTa 3aBUCAT OT BbiGopa GpaHLLU.

B 1a6/1. 8 NPUBOANTCS PEKOMEHYEMOE MEPEKPbITAE YCTPONCTB.

Tabnuua 8. PekomeHAyeMoe nepekpbiTve YCTPOACTB — CTeHT-rpadT 6paHLumn u
vncunatepasibHas 6paHiua 6uypkaumoHHoro cteHT-rpacpta Endurant lis

a. [MepekpbiTe 3 cTeHTOB. COBMECTWUTE MapKep NepekpbITUA CTeHT-rpadTa 6paHwwm ¢ 2
Mapkepami Ha AUCTaNIbHOM Kpae UNCcUNaTepasnbHo GpaHLImM 6UypPKaLMOHHOTO CTEHT-rpachTa
Endurant lls (puc. 15).

NPEAYNPEXAEHWE: NS 03HAaKOMNEHUS C KPUTEPUSIMN NEPEKPbITUS CTEHT-rpachTa GpaHLLm
TONBKO C UncunatepansHoit 6paHLueit Endurant lls cm. Ta6n. 8. Kak ykazaHo BTa6n. 8, Ans
KOHCPUTypaLmii CTeHT-rpachTa GpaHiLN, KOTOPbIE UMEIOT KPUTEPUI NEPEKPLITUS TOMLKO ANst

3 CTEHTOB, He nepekpbIBaliTe 6onee 3 CTEHTOB.
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PucyHok 15. BBefieHne NoAB3/0LLIHOl CUCTEMbI JOCTaBKN — MEPEeKPbITUE 3 CTEHTOB
6. TepekpbiTve OT 3 40 5 CTEHTOB. [ CTEHT-rpathToB GPaHLLKM, KOTOPbIE UMEIT NepekpbIT e OT
3 /10 5 CTEHTOB, MOXHO [JOCTUTHYTb NEPEKPLITUS HE MEHEE 3 CTEHTOB, BbINO/HUB NHCTPYKLUN
atana a (puc. 15), wm AOCTUTHYTb NepekpbITUA He 6oniee 5 CTEHTOB, COBMECTUB MapKepb!
NPOKCUMAsLHOTO Kpasi Ha CTEHT-rpachTe GpaHLIM C MapkepoM 6udypKaLmum Ha
6udhypkaumoHHom cTeHT-rpachte Endurant Ms (puc. 16).

PucyHoK 16. BBefieHne NojB3/A0LLIHOI CUCTEMbI JOCTaBKN — NepekpbIThe 5 CTEHTOB

4. B3sBLMCHL OAHOW PYKOVi 33 NEPEeAHIOK PYKOSTKY, HEMOABIXKHO yAEPXUBalTE CUCTEMY JOCTABKN.

5. [ipyroii pyKoii MeanIeHHO CTAHUTE 060/0UKY rpachTa, NOBOpauMBasi BHELUHWM NON3YHOK NPOTUB
4acoBO CTPesnkn.

6. B 06O MOMEHT MOXHO OTTSHYTb TPUITEP NON3YHKA W CABUHYTH BHELLHWI MON3YHOK Ha3a/, A0
ynopa, 4To6bl 3aBEPLINTL PasBEPTLIBAHNE KOHCUTYpaLMK BPaHLLM.

7. W3BnekuTe cuctemy goctasku (pasg. 10.2.11).

MprMeyaHve: B ManoBeposTHOM C/ly4ae NoMoMKi B CUCTEME JOCTaBKM, NPUBOASILLEN K YaCTUUHOMY

pasBepTLIBAHIIO CTEHT-TPAITa, MOXHO BOCTO/b30BATLCS TEXHUKOI «Pa3GOPKN PYKOSTKN», UTOGHI

BbINO/IHUTH YCMELHOE Pa3BEPTbIBaHNE KOHUTypaLmMn CTeHT-rpachTa. TEXHUKN YCTPaHEHNs Henonagok

onucaHbl B pa3a. 11.

BHVIMAHWME! He noBopauvBaiite NoAB3AOLLHYI0 CUCTEMY [OCTABKY, MOKA OHA HAXOAUTCS B Tenie

naumeHTa.

10.2.13. KoHchurypauuu cTeHT-rpachta NoAB3A0LWHON Nnn aopTanbHoii
AONOJTHNUTENbHOI YacTn

1. Tpu HEO6XOAMMOCTY UCMOMb30BAHMUS KOH(UIYpaLmm CTEHT-rpadiTa aopTasibHOI AONONHUTENbHOM
4acTi yGenUTeCh, YTO MEXGY CTEHT-TPadhTOM a0pTasbHOM AONOHUTENBHON YacTy 1
61PYPKALIMOHHBIM CTEHT-rPAthTOM UMEETCS NEepekpbITUE He MeHee 3 CTEHTOB.

2. BbINONHUTE Te Xe [AeiCTBSA, U4TO 1 B NPOLIECCE Pa3BePTbIBaHWS GUCYPKALMOHHOTO CTEHT-rpadTa
3a MCK/IOYEHeM MOBOPOTa PYKOSTKI A/151 NOJTHOTO OTKPbITUS AONO/HUTE/IHOTO KOMMOHEHTa
nepe/ BbICBOGOX/EHMEM MPOKCUMAILHOTO KOHLA CynpapeHasibHOro CTeHTa aopTasibHOM
KOHcpurypaumm.

3. Tpy HEO6XOAMMOCTU MCMO/Nb30BAHUSA KOHChUIypaumun cTeHT-rpadta NoAB3A0LWHON
[I0NOMHUTENLHOM YacTi yGeanTech, YTo MEX/Y NOAB3/0LIHON JOMOMHUTENLHOM YacTbio 1
COEAMHAEMON KOH(UrypaLmeii MeeTCs NepekpbITUe He MeHee 3 CTEHTOB. DT0 OCTUraeTCs nyTem
COBMELLEHUS MapKepa NePeKpbITUs BPaHLLN C CaMbIM AUCTANbHBIM MapKePOM KOHA(Urypauum, ¢
KOTOPOI# COEAMHACTCS JONONHUTENbHASA YaCTb.

4. BbINOMHWTE AECTBUA MO pasBepTbIBaHWMIO KOH(UrypaLuum cTeHT-rpadpta 6paHium (pasa. 10.2.9).

10.2.14. KoHdurypauus cteHT-rpadta a6g0MnHanbHol Tpy6kn

Ecnn HeobxoauMa KOHMrypaums cTeHT-rpadpta aboM1HaNbHONM TPy6GKU, BLIMNO/HUTE Te Xe AeiCTBUS,
4YTO U NpW pa3BepTbiBaHUM GUDYPKALMOHHOTO CTeHT-rpadpTa 3a CrefyoLmM UCKIoYeHNeM:
MoBepHUTE pyKOATKY, YTOGbI Nepes BbICBOGOX/AEHNEM MPOKCUMAa/IBHOMO KOHLA CynpapeHasibHoro
CTEHTa MOJIHOCTbIO OTKPbITh CTEHT-TPAdT a640MUHANBLHON TPYGKU.

10.2.15. KoHdhurypauyms cteHT-rpachta AUl

BbINO/IHUTE T€ Xe AeliCTBIS, YTO 1 NpK Pa3BepTbIBaHIM 6UGYPKALMOHHOTO CTEHT-rpadiTa 3a
VCK/IOYEHNeM NOBOPOTa PYKOATKM /1 MOSIHOTO OTKPLITUS MOKPBITON YacTu cTenT-rpacita AUI nepep,
BbICBOGOXAEHNEM NPOKCUMA/ILHOTO KOHLIA CynpapeHasibHoro cTeHTa koHdmrypaumm AUL. YTto6bl
W3BNeYbL CUCTEMY [JOCTaBKM, BbINOMHUTE AECTBUS, ONnUcaHHbIe B pasa, 10.2.7—pasa. 10.2.8.

B cnyuae, ec/m Heo6X0AMMa 0NOHUTENbHARA ANCTabHas KOH(UIrypaLys CTeHT-rpadTa,
UCMONb3yiiTe B KAYECTBE ANCTasLHON [ONONHUTENbHOI YacTh AUI cTeHT-rpadpT GpaHLum. Beegute
cucTeMy [JOCTaBKY M0 YXKe YCTaHOB/IEHHOMY MPOBOAHUKY W BbINO/HUTE EVCTBUS MO Pa3BepTbIBaHNIO
CcTeHT-rpachTa GpaHLLM, onucaHHble B pasf. 10.2.9. UTo6bl 06ecneunTb NpaBusibHYI0 CThIKOBKY MeXay
2-M$i CTEHT-rpachTami, COMoCTaBbLTE PEHTTEHOKOHTPACTHBIM Mapkep MepekpbITUs Ha CTEHT-rpadhTe
6PaHLLN C AUCTaNbHBIMIA PEHTTEHOKOHTPACTHBLIMU MapKepamy Ha cTeHT-rpadite AUI, 4T06bI
06ecneynTb NepekpbITUe 3-X CTEHTOB.
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YTo6b! 3a6/10KMPOBATE KPOBOTOK M0 KOHTpAIaTePasbHOM MOAB3AOLIHON apTepun, MOKHO
BOCMO/b30BATLCA OKK/II0AEPOM. CM. pasg, 10.2.16 1 «MHCTPYKLMIO NO 3KCNNyaTaLui CUCTEMbI
3H[0/IIOMUHANLHOTO OKK/TloAepa Talent».

10.2.16. Pa3sepTbiBaHWe OKK/OAepa

CucTema okktogepa Talent (MOCTaBNSETCA B OTAE/LHON YNakoBKE) MOXET UCMO/b30BATLCS C
cuctemoit cteHT-rpachta Endurant Il / Endurant lls. Kak npaewsio, oHa UCMosb3yeTcs B COeANHEHUM C
KOMMOHEHTOM CTeHT-rpachTa AUI. UToGbl NPeKpaTuTL PeTporpajHblii KDOBOTOK B aHEBPU3MATUHECKOM
Meluke, cucTeMa okk/logepa Talent 3akpbiTa ¢ 0G0MX KOHLIOB.

TMozpOo6HbIe CBEAEHNS MO UCMONL30BAHMIO U UMMNAHTALMM CUCTEMBI OKkloaepa Talent cm. B
COOTBETCTBYIOLMX pasfenax «/HCTPYKLMM M0 3KCIyaTauum CUCTEMbI SHAOMOMUHALHOTO OKK/oAEpa
Talent».

10.2.17. PasrnaxuBaHue TKaHOTrO CTeHT-rpadta U MoAennpoBaHune CTeHT-rpadTa
BannoHHbIii kaTeTep cTeHT-rpadTa Reliant™ (noctaBnsieTcsi B OTAE/NLHON YNakoBKE) MOXET
UCMO/NbL30BaTLCS /11 0GNErYEHNst UMMNAHTALMN CTEHT-rpachTa NyTeM MOZE/MPOBaHMS Y4acTKoB
CTeHT-rpachTa C MoKpbITUeM U1, NPU HEOB6X0AUMOCTY, A1 PacnpaB/IEHNs CKNAAO0K 1 U3TMGOB MaTepuana
rpagTa. Vicnonk3yiite 6annoHHbIi kateTep AN MOAEMPOBaHNSA NPOKCUMaNLHON 1 ANCTaNbHOI 30H
repMeTU3aLmn, a Takke 30H NePeKPbITUSA (MM COeAVHEHNS) MEX/Y KOMMOHEHTaMn CTeHT-rpacta. C
NOMOLLbI0 6AN/IOHHOTO KaTeTepa MOXHO TakKe UCMPaBUTL He0CTATOUHOE PackpbITheE
CamMOopPACKPLIBAIOLLMXCS KOMMOHEHTOB CTEHT-rpagpTa. KOHKpPETHbIE YKasaHWsi CM. B UHCTPYKLM Mo
akcnnyatayum 6annoHHOro kateTepa cTeHT-rpacdhTa Reliant.

MpuMeyaHne: BanoHHbIi kaTeTep cTeHT-rpadta Reliant pekoMeHayeTcs ANt UCoMb30BaHNs C
cuctemoii ctenT-rpachta Endurant Il / Endurant lls. CeeaeHus 06 Ucnonb3oBaHUn Ans
PemMo/enMpoBaHuns CTEHT-rpacdToB APYrX GaslNIoHHbIX KATETEPOB OTCYTCTBYIOT.

BHVMAHMUE! M36bITouHOE pa3ayBaHue 6asioHa MOXeT NMPUBECTU K HApYLUEHWIO LieIOCTHOCTY rpadta
WM K PAaCCEYEHNIO NN Pa3pbIBY COCYAA.

MNPEAYNPEXAEHWE: Mpu paclumpeHnn npotesa cocyAa Bo3pactaeT PUCK NOBPeXAeHNa win
paspbiBa COCy/Aa 1 CMEPTU MaLMeHTa, ecin MPOKCUMATbHBIN U AUCTasIbHbIN PEHTTEHOKOHTPACTHbIE
Mapkepbl 6a/iloHa He NONHOCTBLI0 HAXOAATCS B NOKPLITON (TKaHbIM rpaciToM) YacTy npoTesa.
NPEAYNPEXAEHWNE: He ucnonk3yiite 6annoHHbIi kaTeTep cTeHT-rpacpta Reliant ans neuenns
paccoeHuii.

10.2.18. YwmBaHMe MecT BXoga

1. Mepep ywnBaHueM MecTa [oCTyna U3BNeKUTe BCNOMOraTe/lbHble YCTPOCTBa.

2. 3auweiiTe MECTO BXOAA C UCMO/b30BaHNEM CTaHAAPTHO TEXHUKN HAMOXEHWS! LIBOB.

10.2.19. lMpoBepka MNONOXEHUSA U FTepMEeTUYHOCTU

1. Mpu 3aBepLeHnn NpoLeaypbl BbINOMHUTE aHTMOrpachnio Ans 06HaPYXEHNS NPOKCUMAbHBIX 1
[VICTaNbHbIX SHAONOATEKAHNI CTEHT-TpathTa 1 BeputhinkaLyui NONOXEHNS UMMNAHTAPOBAHHbIX
CTEHT-rPapTOB MO OTHOLLEHMIO K AHEBPU3ME U NOYEUHBIM apTEPUSM.

2. TloATekaHus B MECTax NPUKPENNEHNS UN MOACOEAMHEHIS CNIEAYET YCTPAaHUTL C NOMOLLbIO
6as/10Ha AN PEMOfeNMPOBaHNs CTEHT-rpadiTa, Npukas ero k CTEHKE cocy/a.

3. CepbesHble NOATEKAHNS, KOTOPbIE HEb3S YCTPAHUTL C NOMOLLbIO MOBTOPHOIO UCMO/b30BAHMS
6as1/10Ha, MOrYT GbiTb YCTPaHEHbI 06aB/IEHNEM K PAHEE YCTAHOB/IEHHBIM KOMMOHEHTAM CTEHT-
rpacTa aopTasbHOI MW NOAB3AO0LIHON JONOHUTENLHOI YacTu.

BHVMAHMUE! /lo6as npoTeuka, He yCTpaHeHHasi BO BpeMs npoueaypbl UMniaHTauum, Tpebyet

BHUMATE/LHOTO HAB/II0EHNS NOC/IE UMMIAHTALMM.

11. TexHWKU yCTpaHeHUs Hernonagok
MasnoBeposATeH, HO BO3MOXEH cGoii B cucteme [0CTaBKK, Npu KOTOPOM MOXHO BOCMO/1b30BaTLCA
cnefywmMmmn TeXHMKamMmn yctpaHeHust Henonaaok.

11.1. Pasbopka pyKOsiTKM BUHTOBOW nepegaun

ECnu NpousoLL/Io YacTMYHOE pasBepTbiBaHMe CTEHT-rpadiTa B pesy/ibTare OTCOeAUHEHUS 0GOMI0UKM

rpachta, YTo6bl BbINOMHNATL YCMEWHOE Pa3BEPTLIBAHNE CTEHT-rpatiTa, MOXHO BOCMO/b30BATLCS

TEXHUKOI Pa3GOpPKN PYKOSITK BAHTOBOI Nepesayu.

1. OTTAHWTE Ha3af TPUITep Y NOSHOCTBI0 OTBEAUTE MON3YHOK.

2. O6ecneybTe HEMNOABWKHOCTbL CUCTEMbI JOCTABKN.

3. B Kaxqblit U3 PACcNONOXKEHHbIX HA NepeaHell PyKOATKe NOPTOB A1 PasGOoPKN PYKOSTKN BUHTOBON
nepezjaun BBEAUTE KOHUMKM BYX FeMOCTATUYECKMX 3aKIMOB.

4. HaxaB Ha BBEJ|EHHbIE B NOPTbI 4N151 PA3GOPKN PYKOSITKM KOHUMKI T@MOCTATYECKNX 3aK1MOB,
O/JHOBPEMEHHO OT/ENAS NEPE/HIO PYKOATKY OT BUHTOBOW Nepeaayu, 0TCOeAUHUTE OT BAHTOBOW
nepefaun nepeaHiol PyKosTKy.

5. CTsruBaiiTe NepefHIol0 PYKOSTKY 10 T€X NOp, Noka OHa MOJIHOCTHLIO HE CHIMETCS C BUHTOBOM
nepejaun.

6. UTOGbI ONpeaenTL MECTOMO/OXEHIME YAaCTUYHOTO OTCOEAMHEHIUS 0GO/I0YKY TpadhTa, pasaenure
BUHTOBYIO Nepe/ady nonosiam.

7. Manbyamn Uam ¢ NOMOLLbIO FTeMOCTATUYECKUX 3aKUMOB CTAMMBAIiTE 0GO/I0UKY rpachTa, Noka CTeHT-
rpadiT He pPasBepHETCA NO/HOCTLIO.

8. CrnepyiiTe NHCTPYKUMAM MO Pa3BEPTLIBAHMIO 3aXBaTa KOHUMKA U U3B/IEYEHWIO CUCTEMBI JOCTaBKM.

11.2. PaspgyBaHue

ECnn 3aXBaueHHbI NPOKCUMAIbHbIN KOHUYMK CYNPapPEHaNbHOTO CTEHTA HEBO3MOXHO Pa3BepHyTb, a

¢hparmMeHT Konecuka XBOCTOBUKA NPOAO/IKAET (hYHKLIMOHNPOBATh, TEXHUKA Pa3/lyBaHWs MOKET NOMOYbL

YCMELHO BbINO/HUTL Pa3BEPTLIBAHUE CYNPapPeHasbHOro CTEHTa.

1. Wcnonb3ayiiTe anacTUyHbIA UM NONYy3NacTUUHbI 6annoH (pekomeHayeTcs 6annoH Reliant).

2. BeguTe 6anNoOH U NPOBEAUTE €I0 K a0PTa/IbHOTO hparMeHTy GrchypKaLMOHHOM KOHhUrypaumm.

3. Paspgyiite 6an10H BHYTpY CTEHT-rpacdiTa o pa3mepa cocyAa, YToGbl CTabuIN3NpoBaTh CTEHT-
rpadr.

4. Cnepyiite UHCTPYKUNSIM MO PasBEPTLIBAHNIO 3aXBATA KOHUMKA 11 U3BNIEYEHNIO CUCTEMbI [JOCTaBKM.

11.3. Pasbopka pyKOsATKM XBOCTOBMKa

Ecnn passepTbiBaHne NpOKCMMAasILHOTO KOHLA CynpapeHasibHoro CTeHTa He Mpov3oLLIo Uin

NPON30LI0 YaCTUYHO BBUAY HENoNaaKM Ko/lecuka XBOCTOBUKA, AOﬁMTbCH YCnewHoro passepTbiBaHUA

CynpapeHasibHOro cCteHTa MOXHO C UCNOJ/Ib30BaHNEM TEXHUKN paaﬁopkm PYKOATKN XBOCTOBUKA.

1 C NOMOLLbIO reMOCTaTUYECKUX 3aKMMOB BAABUTE BbICTyNaroLme A3bl4kn, YTOGbI pa306paTb
KONeCUKO XBOCTOBUKA.

2. BBeguTe KOHUMKW reMoCTaTUYecKuX 3aK1MOB BO BCE MOPTbI AN pa3Gopku 3afHelt pyKOsITKA.

3. HaxaB Ha BBE[EHHbIE B NopTbl ANA pa36opKV| PYKOATKN KOHYMKN remMOoCTaTuyecKnx 3aXnmos,
O/JHOBPEMEHHO OTBOASA 3a/HIO0 PYKOATKY OT CUCTEMbI [JOCTABKM, OTCOEAVNHUTE 3a/HIO0 PYKOATKY.

4. O6ecneybTe HEenoABMXHOCTb CUCTEMbI fOCTABKW.

5. BpyuHyl0 HagaBuTe Ha BbiCTynatoLye f3bluki T-06pasHoii TpyGKU XBOCTOBMKA, YTOGLI BCe
cynpapeHasibHble CTeHTbI BblCEOﬁO/_]VInI/ICb U3 wnuHaens.

6. BpyuHyl0 OTTSHUTE Ha3ag BbICTynaroLime s3blukv T-06pasHoii Tpy6KM XBOCTOBYMKA, YTOGLI nocne

pasBepTbiBaHsA NOBTOPHO 3axBaTUTb KOHUYECKUU KOHUMK.

CnepyiiTe UHCTPYKUMAM MO U3B/IEYEHWNIO CUCTEMbI AOCTABKM.

8. YgepxuBaiite BbiCTynawowime s3bluku T-06pa3Hoii TpyGKM XBOCTOBUMKA TaK, 4TO6bI BO Bpemst
un3BnevyeHnsa CUCTemMbl 4OCTaBKN OHU OCTaBa/IUCb OTBEAEHHbIMU, & KOHNYECKUA KOHYMK
3axBayeHHbIM.

~
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11.4. dwukcauyusi KOHNMHECKOro KOHUMKa

Ecnn 1cnonb3oBaH1e TeXHUKIM PasBopku PYKOSITKI XBOCTOBIKA He MPUBENO K yCriexy BBIAaY

4PEe3MEPHO CUMbl Pa3BEPTHLIBAHNS, TO JOGUTLCS YCMELHOTO Pa3BePTbIBAHNS CynpapeHasbHoro

CTEHTA MOXHO C UCTO/Ib30BAHNEM TEXHUKI (DUKCALMM KOHUHECKOTO KOHUMKA.

1. Wcnonb3yiiTe yCTPOCTBO 415 HANOXKEHNS! LIBOB.

2. Yepes A0CTyn B BepXHEM OT/eNe TYNOBUILA (HANPUMep GpaxuasnbHo) BBEAUTE YCTPOCTBO Ans
Ha/IOKEHWs! LIBOB BO (DPArMEHT KOHNYECKOTO KOHUMKA CUCTEMbI 0CTABKM.

3. C NMOMOLLIO PEHTTEHOCKONNYECKOTO KOHTPOSIS HAMIOXNTE LLIOB Ha Kpaii KOHNYECKOTO KOHUMKa.
CUCTEMbI 0CTABKM.

4. O6ecneybTe HEeMofBKHOCTE CUCTEMbI JOCTABKM, OCOGEHHO (hparMeHTa XBOCTOBMKA.

5. ToTAHMTE 3 YCTPOICTBO A/11 HAIOKEHWS! LUBOB, YTOGb! OTAENNTL CynpapeHasibHbIi CTEHT OT
3axBara KOHUMKa.

6. UT06bI NOCNE pasBepTbIBaHNUS NOBTOPHO 3aXBaTUTL KOHMUYECKNI KOHUMK, BPYUHYIO OTTAHUTE Ha3ap,

T-o6pasHyto Tpy6Ky XBOCTOBMKA.

CnepyiiTe UHCTPYKUMAIM MO N3BNIEYEHMIO CUCTEMbI JOCTABKM.

8. Y6eauTech, YTO BO BPEMSsl U3B/IEYEHISI CUCTEMbI JOCTaBKN T-06pasHas Tpybka XBOCTOBUKA
OCTAETCS OTTAHYTOM, & KOHNYECKMIA KOHUMK 3aXBAYEHHBIM.

~N

12. PekomeHAaumn No NONy4YeHU0 N306paxXeHnin B xoae
KOHTPOJIbHOrO' OCMOTpPa

12.1. O6wue

B HacTosilLee Bpemsi M306paxKeHnsi CTEHT-rpaToB NaLMEeHTOB NO/y4atoT C MOMOLLbIO aGA0MUHALHOM
peHTreHorpacum 1 KT ¢ KOHTPACTUPOBAHUEM 1 683 KOHTPACTMPOBaHNS!. [LNsi NAUNEHTOB C
HapyLIEHNsIMA (DYHKLMN NOYEK UM HENEPEHOCUMOCTLIO KOHTPACTHOrO BELLECTBA MOXHO UCTIO/b30BATH
[Pyre MeTo/bl M306PakKeHUiA, HanpyMep, MarHUTHO-PE30HAHCHYI0 TOMOrpachuio.

ViHTepnpeTauus n306paxeHns JO/KHA NPON3BOAUTLCS C YHETOM OLEHKN KIMHUYECKOTO COCTOSHINS
nauyueHTa io 1 nocne UMNaHTaLun CTeHT-rpadpTa. Mocne pasmeLeHns 3HA0BacKyIAPHOTo rpadra
nauneHTb! J0/MKHbI MPOXOAUTL PETYNIAPHOE 06CNEA0BaHNE /15 OLEHKN MOTOKa BOKPYT rpadhTa, pocta
aHeBPU3MbI WM U3MEHEHUS B CTPYKTYPE M MOJIOKEHUN BHYTPUCOCYANCTOrO rpachta. Heobxoaumo
nonyyaTh U306PAKEHNS HE PEXe OAHOTO pasa B rog, BkoUas 1) aGAOMUHAMbHYIO peHTreHorpadmio
[N OCMOTPA LIEIOCTHOCTI YCTPOUCTBA (PA3pbIB CTEHTA, PACcCOeAVHEHME BUThYPKALIMOHHOTO
YCTPOIACTBA 1 NPOKCUMA/IbHBIX MAHXKET WK JONO/HUTE NbHbIX YacTel, ecrm npumeHnmo) u 2) KT ¢
KOHTPACTUPOBAHNEM WM 6€3 KOHTPACTMPOBAHNS /151 OCMOTPA U3MEHEHUIT B aHEBPU3ME, NOTOKa.
BOKPYT rpachta, NPOXOANMOCTH, U3BUTOCTU U MPOTPECCUpoBaHNs 3a60N1eBaHUS. EC/M OCMIOKHEHWS CO
CTOPOHbI NOYeK UM Apyrue hakTopbl He NO3BOMIAKT UCMO/b30BATH KOHTPACTHOE BELLECTBO,
a60MVHasIbHAs PEHTreHorpacust v AynekCHOE ybTPasBykoBOE MCC/ef0BaHIE MOrYT NPEefOCTaBNTL
aHanornuHyio MHhopMaLumio.

12.2. PeHTreHorpadus

AGAOMUHA/LHAS PEHTTEHOrPacUst MOXET UCTO/Lb30BATLCS /151 OLEHKI HANMUNS Pa3PbIBOB CTEHT-
rpachta. He06X0AMMO BbINOIHUTL PEHTTEHOrPAthMIo NOUEK, MOYETOYHUKA U MOUYEBOTO Ny3bIpsi B
YeTbIpex NPoeKUMsIX. [ BU3yasn3aumum CTeHT-rpachTa pekoMeHayeTcs UCCNeJoBaHNe B NepesHe-
3a/Heii U natepasbHbIX NPoeKUMAX. OLEHKa COCTOSIHUA BCETO YCTPOCTBA MOXET BbINONHATLCS TOMBKO
0 M306PAXKEHNI0, 3aXBAThIBAIOLEMY BCE KOMMOHEHTbI YCTPOCTBA.

12.3. KT c KOHTpacTupoBaHueM

KT C KOHTPACTUPOBAHUEM MOXET UCTIO/Lb30BATLCS /151 OLEHKN (PUKCALMN CTEHT-rpadhTa, ero
[Aethopmaum, CLEN/EHIst CO CTEHKO COCY/Aa B NPOKCUMAIbHOM 1 AUCTA/IbHOM MecTax chukcaLmu,
MUrpaLyn cTeHT-rpacpTa, NPOXOAUMOCTY CTEHT-rpadpTa, pasMepoB aHeBPU3MbI GPIOLIHOTO OTAena
aopTbl, OKK/IK03UN BETBEI COCY/a U 3HAONOATEKAHMIA (BK/IIOUAA NX UCTOUHIK U TUM, EC/IN TaKoBble
nmetotcs).

Jns onpeaenenus Hanmunsi 06bI3BECTBIEHNIA UM 0GNACTEN, B KOTOPbIX METANINYECKUE apTedhakThb
MOTYT GbITb OLINGOYHO MHTEPNPETUPOBAHbI Kak 3HAONOATEKAHNS, 1O KOHTPACTUPOBAHMS
PEKOMEH/YETCS BbINOHUTL CKAHUPOBAHME C TOMLMHOM Cpe3a 5 MM. PEKOMeH/yeTCs,, 4To6bl BO BpEMs
apTepnanbHoii (haskl TONLMHA CPE30B COCTaBAsANA <3 MM, & Nepekpl nac

oToGpaxasnn 061acTb OT YPEBHOI apTEPUN A0 BHELLHEN NOAB3AOLIHON apTepuu. [Is aHeBpU3M, He

y " He SIBHbIX NPU3HAKOB SHAOMOATEKAHNS WM NPo6/iem ¢ chnkcauyed,
MOXHO BbINO/IHUTL CKaHMPOBaHWe B MO3[He BeHO3HON (hase. CkaHNpOBaHNe B BEHO3HOI hase Takke
MOXHO BbIMO/HATE C YBENIMUEHHO Konumauumeit (5 Mm). Ha cydaii BOHUKHOBEHWS B fja/ibHeliliem
HEo6X0AMMOCTMN CNeLMann3MpoBaHHO| oLeHKN (M3MepeHunii o6bema, TPEXMEPHO PEKOHCTPYKLMN Un
MCMOMb30BaHA MPOTPaMM /151 KOMMBIOTEPHbIX U3MEPEHUIT) PEKOMEH/yeTCs 3aapXvBMPOBaTL HAGOP
MCXOAHBIX JaHHbIX. ECNM B TeUeHMe NepBOro rojja aHeBpU3Ma He yMeHbLUMiach 6oniee Yem Ha 5 MM,
TO B KauecTse Goslee UyBCTBUTE/ILHOTO MHANKATOPA Pa3MEPOB aHEBPU3MbI GPIOLIHOTO OTAeNa aopThl
MOryT MCMO/bL30BATLCS M3MEPEHNst 0Gbema C MOMOLLLIO MPOTPAMMHOT0 06ECTIEUEHIS 415t TPEXMEPHON
BU3yann3auum. MaLveHTbl C anneprieil Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO 4O/IKHbI MPOITY NPeMerKaLvio 3a
12—24 yaca fjo BBeAeHMA npenapara.

12.4. KT 6e3 KOHTpacTupoBaHus

NSt NaLMEHTOB C HapyLIEHeM tYHKLM MOYeK AN annepruell Ha KOHTPAcTHOE BELLECTBO C Liebio
OLeHKM (hukcauum CTeHT-rpadhta, ero Aed)opmaLiyi, CLEN/IEHUs CO CTEHKO COCY/Aa B NPOKCUMANILHOM
¥ AVCTaNbHOM MecTax (hUKCaLum, MUrpaLmMmM CTEHT-rpadhTa, OKKMIo3n1 COCY/0B 1 pasMepoB
aHeBPU3MbI GPIOLIHOTO OTAENA aopThl, BK/MOYas M3MEPEHWS iuameTpa 1 06bema, MOXeT
MCMoNb30BaThCs CnpabHas KT 6e3 KOHTpacTUpoBaHuS.

12.5. [lynnekcHoe y/nbTpa3ByKoOBOe unccriefoBaHne

[N nauveHToB C HapyLUeHneM (oyHKLMM NOYeK Uan anneprieli Ha KOHTPACcTHOE BELLECTBO C Liefbilo
OLIEHKM pa3MepoB aHEBPU3MbI GPIOLLHOTO OTAe/a aopTbl, BK/OYAA U3MEPEHUs AuameTpa,
BH,QOFIO,qTeKaHMﬁ, OKK/03UKN cTeHT-rpatha 1 CTeHo3a, MOXEeT UCMo/b30BaTbCA UBETHOE AynnekcHoe
YNnbTpassykoBoe uccregosaHue.

12.6. MPTunnMPA

NSt NALMEHTOB C HapYLUIEHUEM (YHKLM MOYEK, T. €. C NOYEUHOI HEOCTATOUHOCTBIO, MOXET BbiTh
TawKe BblGpaHa MarHUTHO-pe3oHaHCcHas Tomorpadus un aHrmorpadmsa (MPT, MPA) B yupexaeHusix,
MMEIOLLMX COOTBETCTBYIOLLWIA OMbIT B 3TOM 0611aCTI. MOryT 0TOGPaxaTbCsi CBA3aHHbIE CO CTEHTOM
apTedakTbl. [/19 NOy4YeHNs aAeKBATHOTO 306PAKEHNS BHELLHEN CTEHK aHEBPU3MbI MPY OLIEHKe
pasMepoB aHeBPU3MbI GPIOLIHOTO OTAENAa aopThl TPEBYETCS NpeAenbHOE BHAMAHKE. [ aHeBPU3M C
OTCYTCTBUEM SIBHbIX MPU3HAKOB YMEHbLIEHUS MOXET OKa3aTbCsi N0MIe3HbIM N3MepeHne o6bema. Mpu
BO3HMKHOBEHIN COMHEHMIA N0 NOBO/Y OTOGPaXKeHNs 06nacTeil 06bI3BECTBNEHNSA, MECT dhuKcaumun
BHelLHeli CTeHKM aHeBPM3MaTMHECKOrO MeLLKa MOXeT NoTPe6oBaTLCS BbINO/HEHNE A0NONHUTE bHOM
KT 6e3 koHTpacTMpoBaHus.

12.7. MeToAbl BU3yanusaymm

B cnepytoleit Tabnuue Npe/cTaBieH PekoMeHyeMbIit NaH KOHTPO/IbHBIX OCMOTPOB C NO/yYeHNeM
M306PaXKEHNIA NOCNE BINONHEHUS UMM/IAHTALMN CTEHT-rpadiTa.
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Tabnuua 9. PekomMeHZauMM Mo Noy4eHUo N306paKeHnst

MeToa Bu3yanusauuu KOHTPO/bHbIE OCMOTPbI Yepes 12 MecALEeB U
©XKErofjHoO Ha NPOTSHKEHUMN NATU NeT
KTa nnm MPAbC KOHTPaCTHbIM BELLECTBOM X
Ab6[0MWHaNbHAA peHTreHorpacus (noyek, Moye- X

TOYHMKA 11 MOYEBOTO Ny3bIPSi B 4 NPOEKLVAX)

a OueHka ¢ nomolbio KT MOXeT BK/iouaTh «TpexchasHyIo TeXHUKY», UCCIejoBaHUs 06bema,
TPEXMEPHYIO PEKOHCTPYKLIMIO UM KOMMLIOTEPHbIE N3MEPEHNS,

b MPA MOXeT UCT0/b30BaTLCA /15 NALMEHTOB C NMOYEUHON HEA0CTATOUHOCTbIO U/
HEnepeHOCUMOCTbIO KOHTPACTHOTO BELLECTBA.

12.8. [lononHuTenbHblIE METOAUKN NONYHYEHUA N306paxKeHNA

MpumeyvaHue: Ansa 6onee feTanbHO OLEHKW CTeHT-rpachTa in situ ¢ y4eTom pesynbTaToB OAHOM 13
[INarHoCTUYECKMX NporpaMM, MoryT NoTpe6oBaTLCA ONOHUTE NbHbIE METO/bl PEHTTEHOBCKOI
BU3yanmn3aLmMn. MoXeT 0Ka3aTbCs LieIeco0GPasHbiM BbINOHEHWE Ce/YIOLMX PEKOMEHAALNIA.

«  Tpu HAIMYMN AaHHbIX a6OMUHATILHON PEHTTeHOTpathnK, CBUAETENLCTBYIOLMX O
HEY/I0B/IETBOPUTE/ILHOM W/ HEMPaBUILHOM MOSIOKEHUN CTEHT-TpadTa, ero BbIPaXEeHHOM
u3rnGe, NepekpyTe WM MArpaLum, AN1s OLEHKN Pa3MepOB aHEBPU3MbI 1 HAIMYUSA WK
OTCYTCTBUSA 3HAOMOATEKAHUS MOXHO BbINOMHUTL CnpanbHyio KT.

«  ECnn ¢ nomMoLysio cnnpasbHoit KT BbISIBNIEHO HOBOE 3HAOMOATEKAHME WN yBENMYEHNe
pasvepoB aHeBPU3MbI GPIOLIHOTO OTAENA a0PThl, MOXET 0Ka3aThCs MoNe3Hol Gonee
noApo6Has OLEHKa CTEHT-rpaciTa UM aHEeBPU3MbI B XOAE AOMOMHUTENbHbIX UCCNIeA0BaHMIA,
Hanpumep, TPEXMEPHO! PEKOHCTPYKLMW WM aHrvorpacuueckoii oLeHKn CTeHT-rpachta u
HaTWBHOM COCYAUCTOI CeTH.

* [INS NALVMEHTOB C HEMEPEHOCMMOCTBLH) KOHTPACTHOTO BELECTBA UM HAPYLLIEHNEM (DYHKLMM
NoYeK MOXET OKa3aTbCsl Lie1ecoo6pasHbiM BbINONHEHNE CupasnibHoi KT 6e3
KOHTpacTupoBaHus, MPT unn MPA. [1ns nauneHToB C HapylleHnem hyHKLWN Noyek B
LeHTpax, 06/1a/3aloLLnx COOTBETCTBYIOL|EN KBaNMMNKaLNEl, MOXET GbiTb BbINONHEHA
aHrnorpadums ¢ ucnonbsosaHmem C0O2uam npenapaToB Ha OCHOBE raf0/IMHUSA.

13. [dononHuTenbHoe obcnefoBaHue 1 neveHne

[N nauveHToB € HaNMYMeM CBUAETENLCTB HEY/0BNETBOPUTENbHON (MKcaLmn CTeHT-rpadTa,
NPOKCUMaIbHOro Wn AUCTasIbHOTrO 3HAONOATEeKaHUA, 3HAONOATEKaHNA B o6nactn CoYNneHeHus,
NPOAOMKMTENILHOTO NOTOKA BOKPYT rpagpTa HEBbISICHEHHOTO MPC HAR 1N Y pasmepa
aHeBpU3Mbl 6p|0uJH()r0 oraena aoptbl >5 MM MOXET oKa3aTbCsi uenecoo6pa3Hb|M [0NOSTHUTETbHOE
3HA0BACKY/IAPHOE SleYeHne aHeBpu3Mbl N OTKPLITOE XMPypruyeckoe BmellarebCTeo.

OTkKa3 oT rapaHTumn

XOTA CTEHT-FPA®T ENDURANT II/ ENDURANT Ms I CUCTEMA JJOCTABKM KOMMAHUM
MEDTRONIC VASCULAR, JANEE UMEHYEMbIE «MPOAYKT», U3rOTOB/IEHbI B TWATE/IbHO
KOHTPO/IPYEMbIX YC/IOBUAX, KOMMAHWA MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC.
W EE ®UNWAJbI (BMECTE «MEDTRONIC») HE MOI'YT KOHTPONMPOBATbL YC/NIOBUA
SKCMNYATALUNU NPOAYKTA. UMEKOLWNECA B OBO3HAYEHUAX MPOAYKTA
MNPEAOCTEPEXEHUA COAEPXAT BOJEE MNOAPOBHBLIE CBELEHUA U ABNAIOTCA
HEOTBEM/IEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT_ FAPAHTWW. NMO3TOMY KOPMOPALINA
MEDTRONIC OTKA3bIBAETCS OT BCEX FAPAHTUHbBIX OBSA3ATENBCTB, KAK MPAMbIX, TAK U
OMOCPE/ZIOBAHHbIX, MO OTHOWEHWKO K JAHHOMY MPOAYKTY, BK/IKOYAA, HO HE
OrPAHNYMBAACH NOBLIMY OMOCPELOBAHHBIMW FTAPAHTUAMW NPUrOAHOCTU ANA
NPOOAXW NN COOTBETCTBUSA KAKOW-NIMBO OMPEAENEHHOW LIENN. KOPMOPALINA
MEDTRONIC HE HECET OTBETCTBEHHOCTW NEPE/ /IKOBbIM JINLIOM 1IN OPI'AHI/I3ALLVIEVI
3A PACXO/[bl HA MEANLIMHCKOE OBCNY>XXVBAHWE WA 3A IOBbLIE, NMPAMbIE, CTYYAVHBIE
N ONMOCPEJOBAHHbIE YBbITKW, BO3HVKIWWE B PE3Y/IbTATE /ITOEOr0 NCMONb30BAHNUA,
JE®EKTA, HEMCMPABHOCTW WUV CBOSA NPOAYKTA, BHE 3ABMCVMOCTU OT TOrrO,
OCHOBAHO /11 3AABNEHVE O TAKMX YBbITKAX HA FAPAHTUHBIX OBSA3ATE/IBCTBAX,
KOHTPAKTAX, TPAXXIAHCKUX MPABOHAPYLIEHWAX U APYTNX OBCTOATE/NIBCTBAX. HU
OAHO NNUO HE UMEET MNO/IHOMOYMW CBA3bIBATb KOPMOPALIMKO MEDTRONIC /1KOBbIMA
BAABNEHUAMU UV TAPAHTUAMW MO OTHOLWEHUIO K AAHHOMY MPOAYKTY.
BhbILLEN3/IOKEHHbIE UCK/IOYEHNST U OTPAHNYEHNS HE MOTYT MOHUMATLCS N UCTO/KOBLIBATLCS TaK/M
06pasom, 4TOGbI NPOTUBOPEUUTL 06S3A nonc npaBoBbIX HOpM. Ec/n
KaKasi-nM60 4acTb UN YCIOBUE JaHHOTO 0TKa3a OT rapaHTui rIpI/IIiHaeTCﬂ CY/IOM KOMMNETEHTHOIA
1OPUCAVKLMIA HE3AKOHHBIM, HE UMEIOLLMM 3aKOHHOM CUIbl WM MPOTUBOPEYALLMM KaKVM-NGO
NPYMEHSIEMbIM NPABOBLIM HOPMaM, OCTa/IbHAs YaCTb OTKA3a OT rapaHTUM Gy/eT CUMTATLCS UMEIOLEN
1OPUANYECKYIO CUNY, U BCE NpaBa 1 06s13aTeNbCTBA By/AyT TONKOBATLCSA W NPUHYANTENBHO
06ecneunBaThCs, Kak ecm Obl AaHHbIA OTKa3 OT rapaHTUN He COAEPXa OTAEMbHBIX YacTel win
YCIOBUIA, KOTOPbIE BbIMM MPU3HAHBI HE UMEIOLMMM 3aKOHHOM CUlb.
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1. Opis uredaja

Endurant™ II/Endurant™ lIs stent graft sistem namenjen je endovaskulamom zahvatu aneurizme
infrarenalne abdominalne aorte ili aortoilijaCne aneurizme. Kada se postavi unutar ciline 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 nba6en v sistem za plasiranje i dovodi se do aneurizme
poTo6wu 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™ Il/Endurant™ lIs 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-ilijaEnu (AUI) konfiguraciju. Nakon postavljanja bifurkacionog ili AUI uredaja, krakovi i
dodatni stent graftovi se zasebno uvode u 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 n 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 o materijalima izrade stent grafta.
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Slika 1. Konfiguracije stent grafta i lokacije markera otpomih na radijaciju

1. Marker otporan na radijaciju 6. Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija

2. ‘e’ marker 7. Endurant Il konfiguracija ilijaEne ekstenzije

3. Marker ulaza otporan na radijaciju 8. Endurant Il konfiguracija kraka

4. Konfiguracija aortne 9. Endurant Il aorto-uni-ilijaEna konfiguracija
ekstenzije/abdominalne tube Endurant Il 10. Marker na preklopu

5. Endurant Il bifurkaciona konfiguracija
Napomena: Ova i ostale grafike proizvoda koje se pojavijuju u ovom vodicu nisu srazmerno prikazane.

Tabelai. 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 II/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 Il bifurkaciona konfiguracija i

Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija. Endurant Il 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 Il 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 ilijaénu 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 ipsi 10m ogranku i kor 10om 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™ |l 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 savitljivi kompatibilan sa vodic-zicom od 0,035 inda (0,89 mm).
Postoje 2 tipa sistema za plasiranje: aortni (si. 2) i ilijaéni (si. 3) sistemi za plasiranje. Aortni sistem za
plasiranje plasira konfiguraciju stent grafta bifurkacionih komponenti, aortne ekstenzije, AUI i
abdominalne tube. llijadni 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 8. Marker u vidu trake
3. Mehanizam sa navojima 9. Osovina

4. Spoljasnji klizni element 10. Navlaka

5. Okidad 11. ZaSiljen vrh

6. Prednji driad

2. Mehanizam sa navojima Navlaka grafta

3. SpoljaSniji klizni element 7. Marker u vidu trake
4. Okidad 8. ZaSilien vrh

2. Indikacije za upotrebu

Endurant II/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 Il/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 Il/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
m  aneurizma koja je bar 1,5 puta veca od precnika normalne infrarenalne aorte

3. Kontraindikacije
Endurant II/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 utab. 1
Uzmite u obzir i informacije o izboru pacijenata (odeljak 4.2).

4. Upozorenja i mere predostroznosti
OPREZ: Pazljivo proCitajte sva uputstva. Ako se uputstva, upozorenja i mere predostroznosti ne prate
pazljivo, mo2e do6i do ozbiljnih posledica ili povrede pacijenta.

4.1. Opsti

« Endurant I/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 Il/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 Il/Endurant lls stent graft sistem se ne preporuCuje kod pacijenata koji su
netolerantni na kontrastne agense neophodne za intraoperativno i postoperativno kontrolno
snimanje.

« Endurant I/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.

« llijaCne arterije se mogu upotrebiti da bi se obezbedilo bezbedno umetanje sistema za
plasiranje ako pristupni krvni sud pacijenta (odreden od strane lekara koji wrSi leCenje)
onemogucava bezbedno umetanje sistema za plasiranje.

« Dugorocna bezbednost i efikasnost Endurant lI/Endurant lls stent graft sistema nisu utvrdene.

* Bezbednost i efikasnost Endurant II/Endurant lls stent graft sistema nisu procenjeni kod
pacijenata koji;
m  su mladi od 18 godina
®  su u stanju trudnoCe ili laktacije
m  imaju aneurizmu koja je:
m  suprarenalna
m jukstarenalna ili pararenalna
m izolovano iliofemoralna
= mikotiCna
= inflamatoma
m  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 (MI) 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

m 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 priCvrScivanije 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/d! (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 paZljivo pregledajte da li ima oSteCenja ili drugih nedostataka na ambalazi
Endurant I/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 II/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
m  kao rezultat embolije ili pogredno postavijenog 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 M 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 igrafta, promena pulsiranja
aneurizme ili pomeranje dijije 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:
m  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
m  pomeranje stent grafta diji je rezultat neadekvatna zaptivna zona
m  smanjenje renalne funkcije usled okluzije renalne arterije (pomeranije 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 o bezbednosti magnetne rezonance
Neklinidko testiranje je pokazalo da se Endurant II/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 o bezbednosti magnetne rezonance pruza odeljak 9.6.
5. Nezeljeni dogadaiji
5.1. Potencijalni nezeljeni dogadaji
NeZelieni 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
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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
grafta

« 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 uvezi sa ranama i naredne pratece probleme (npr. dehiscencija, infekcija,
hematom, seroma, celulit)
6. Izbor i lecenje pacijenta

6.1. Individualizacija lecenja
Svaki Endurant II/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 1 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 u cilju odredenja tadnih dimenzija komponenti stent grafta
na osnovu procene lekara o 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 Il/Endurant lls stent graft sistema, ukupna
duiina svakog stent grafta moie biti kraca kada se plasira.
OPREZ: Prevelika veli6ina stent grafta n 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 u 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 upravijanje

« rizici od rupture aneurizme u poredenju sa endovaskularnim zahvatom

* moguca neophodnost kasnije endovaskulame ili otvorene hirurdke intervencije na aneurizmi

« dugorodna bezbednost i efikasnost Endurant II/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 paZljivo nadgledani

« simptomi rupture aneurizme

Medtronic preporucuje da lekar obavesti pacijenta (u pisanoj formi) o svim rizicima vezanim za lecenje
upotrebom Endurant Il/Endurant lIs stent graft sistema. Detalji koji se tidu rizika koji nastaju nakon
implantacije uredaja se nalaze u 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 Il/Endurant lls stent graft sistem

* Uputstva za upotrebu

8.3. Skladistenje

Cuvati na sobnoj temperaturi, na mraCnom i suvom mestu.
9. Informacije o klinickoj upotrebi

9.1. Zahtevi obuke lekara

Trebalo bi obuditi svakog lekara za koriSdenje Endurant II/Endurant ls stent graft sistema pre po6etka
kori§6enja.

OPREZ: Endurant l/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 II/Endurant lIs stent graft sistem:

« biologija aneurizmi abdominalne aorte (AAA), aortna aneurizma i komorbiditeti vezani za
lecenje AAA.
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« tumaCenije 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 II/Endurant Ms stent graft sistemi dostupni su u velicinama koje opisuju tabele od tab. 2
do tab. 7. Za pitanja o velicini uredaja pogledajte kontakt informacije na poledini ovog uputstva za

upotrebu.
Tabela 2. Grafikon velicina - Endurant Il bifurkaciona konfiguracija
Proksimalni x distalni Pokrivena duzina UnutraSnji precnik
SP (F) precnik (mm) krvnog suda (mm)
(mm x mm)
36 x20 145, 166 29-32
20 36x16
32x20
32x16 26-28
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 222
23x16
23x13 19-20
Tabela 3. Grafikon velifina - Endurant lls bifurkaciona konfiguracija
Proksimalni x distalni Pokrivena duzina UnutraSnii precnik krvno
SP(F) pretnik (mm) Sljjdz (mm) 9
(mm x mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
Tabela 4. Grafikon velicina - konfiguracija kraka
Prokslmalgl *kdlslalnl Pokrivena duzina UnutraSniji precnik krvnog
SP(F) pre£nt (mm) suda (mm)
(mm x mm)
16 x28 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

Tabela 5. Grafikon velicina - konfiguracija ilijaEnog nastavka

Proksimalni x distalni preEnik Pokrivena duzina

P

Unutrasnji precnik krvnog suda (mm)

(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11
= 10x10 8-9
Tabela 6. Grafikon velicina - konfiguracija aortnog nastavka i abdominalne tube
SP () Proksimalni x distalni precnik Pokrivena duzina UnutraSnji precnik krvnog suda (mm)
(mm x mm) (mm)
2 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20
Tabela 7. Grafikon velicina - aorto-uni-ilijacna (AUI) konfiguracija
Proksimalni x distalni ik Pokri duzi
sP ) roksimalni x distalni precni okrivena duzina UnutraSnii precnik kivnog suda (mm)
(mm x mm) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Pregled uredaja

Pregledajte uredaj i ambalazu kako biste utvrdili da nema oStedenja ili nepravilnosti. Ako je rok
L,Upotrebljivo do" istekao, uredaj je o$te6en ili je sterilna barijera prekinuta, nemojte koristiti uredaj i
obratite se Medtronic predstavniku za informacije o vradanju ili zameni.

9.4. Dodatna potrebna oprema

« Dodatni Endurant Il ili Endurant lls stent graft sistemi raznih duzina i preénika
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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
* Lenijir otporan na radijaciju sa pomacima u centimetrima
* RazliCiti balon-kateteri
*  Savitljivi balon-kateteri
+ Kontrastno sredstvo otpomo na radijaciju
«  Sterilni silikonski lubrikant ili steriino mineralno ulje
* Hvataljke za intervenciju

« Endovaskulami namotaiji i vaskulami depovi

9.6. Informacije o magnetnoj rezonanci
Neklinicko testiranje je pokazalo da se Endurant I/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 I/Endurant Ils 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 5mm 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 smanijio 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.

UPOZORENUJE: 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 cilianom 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: lvica 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 lije vrh ispravijen (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 Il bifurkaciona konfiguracija
2. Endurant Ms bifurkaciona konfiguracija

10.2.7. Ponovno hvatanje osovine u zasiljenom vrhu (samo za Endurant Il

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 zaSilienom vrhu (si. 9).

Obavite ponovno hvatanje osovine u navlaku zasilienog 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 poviaCenja.

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 zaSilienog vrha.

Ovo ce promeniti proksimalnu zonu primene tokom izvlafienja sistema za plasiranje.

o

Slika 9. Ponovno hvatanje osovine u zaSiljenom vrhu

10.2.8. Uklanjanje sistema za plasiranje (samo za Endurant Il 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 izvlaQte 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. Uvodenije ilijadnog sistema za plasiranje
1. Endurant Il bifurkaciona konfiguracija
2. Endurant ls 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.

Uputstva za upotrebu  Srpski 339

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle.20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup:20130312, table:20140623, characterJoin.20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



2014/3UL/21 at 4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

Slika 12. Plasiranje konfiguracije kraka
1. Endurant Il bifurkaciona konfiguracija
2. Endurant Msbifurkaciona 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 zaSilienom vrhu (si. 13).

Obavite ponovno hvatanje osovine u navlaku zaSilienog 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 to6ki6é na

zadnijoj 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
poviaSenja.

OPREZ: Prestanite da rotirate toékic na zadnjoj strani kada dodete do dna mehanizma sa navojima na

zadnijoj 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.

o

Slika 13. Ponovno hvatanje osovine u zasiljenom vrhu

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 povia6ite
zaSilieni vrh u navlaku grafta sistema za plasiranje.

5. Ne2no uklonite sistem za plasiranje. Pomocu fluoroskopije se uverite da se bifurkaciona
konfiguracija ne pomera tokom poviafcenja.

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 lIs bifurkaciona konfiguracija)
1. Pripremite ilijaCni stent graft sistem kao Stoje 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 Distalni . . Referenca za
" . Duiina Preklapanje N
prednik prednik plasiranje
82
93
82
93
82 .
16 20 03 Samo 3 stenta Pogledajte korak a
82
93
82
93
124
10 156
199
124
13 156

10

13

24

28

82
93

16 124
156 .

16 199 3do 5 stentova Pogledajte korak b

124

20 156
199
124

24 156
199
124

28 156
199

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 lis
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. Uvodenije 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. Uvodenije 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 spoljaSniji 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.
OPREZ2: Nemojte rotirati ilijadni sistem za plasiranje dok je u pacijentu.

10.2.13. Konfiguracije ilijacne ili aortne konfiguracije stent grafta

1. Akoje 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. Akoje 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 [I/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 o 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 poboljSati 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 II/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.

UPOZORENUJE: 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
ida 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 drtat 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.
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 zaSilienog vrha moZe omoguciti uspeSno plasiranje suprarenalnog stenta.
1. Koristite hvataljku.

2. Dovedite hvataljku do zaSilienog vrha sistema za plasiranje kroz gomiji deo torza (tj. brahijalnu
arteriju).

3. Upotrebite fluoroskopiju da biste uhvatili ivicu zaSilienog 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
Stoje magnetna rezonanca, treba koristiti kod pacijenata sa oStedenjem bubrega ili netolerancijom na
kontrastna sredstva.

O 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 krvarenije 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 spoljinog 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
CTaili MRADb sa kontrastom X
ELeJIn;;lgensko snimanje abdomena (sa 4 prikaza, X

a CT procena mole da obuhvata ,tehniku u 3 faze", studije volumena, 3D rekonstrukciju ili
kompjuterska merenja.

b 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 o l0Sqj 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 gadolinjumom ili C02mole 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 o suboptimalnoj fiksiranosti stent grafta, proksimalnom krvarenju,
distalnom krvarenju, krvarenju u zoni spajanja, krvarenju izmedu aneurizme i grafta nepoznatog uzroka
ili poveCanja AAA > 5 mm.

Odrlcanje garancija

IAKO SU MEDTRONIC VASCULAR ENDURANT I/ENDURANT lls STENT GRAFT | SISTEM ZA
PLASIRANJE, U DALJEM TEKSTU ,PROIZVOD*, PROIZVEDENI U PAMLJIVO KONTROLISANIM
USLOVIMA, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR, INC. | NJIJIHOVE PODRU2NICE,
(ZAJEDNICKI NAZIV ,MEDTRONIC") NEMAJU KONTROLU NAD USLOVIMA U KOJIMA SE
PROIZVOD KORISTI. UPOZORENJA NA OZNAKAMA PROIZVODA OBEZBEDUJU DETALJNIJE
INFORMACIJE | SMATRAJU SE INTEGRALNIM DELOM OVOG ODRICANJA GARANCIJE.
MEDTRONIC SE ZBOG TOGA ODRICE SVIH GARANCIJA, NAVEDENIH | PODRAZUMEVANIH, U
VEZI SA PROIZVODOM, UKLJUfiUJUCI, ALI NE OGRANICAVAJUCI SE NA, PODRAZUMEVANU
GARANCIJU O MOGUCNOSTI PRODAJE ILI PRIMENLJIVOSTI ZA ODREDENU SVRHU.
MEDTRONIC NECE ODGOVARATI BILO KOJOJ OSOBI ILI ENTITETU ZA MEDICINSKE
troSkove direktne,slucajne ili posledicne Stete izazvane upotrebom,greSkom
ILI OTKAZIVANJEM PROIZVODA, BEZ OBZIRA NA TO DA LI JE ZAHTEV ZASNOVAN NA
GARANCIJI, UGOVORU, DELIKTU ILI PO DRUGOM OSNOVU. NIJEDNA OSOBA NEMA
OVLASBENJE 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™ ||
Endurant™ Ms

System stentgraftu
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1. Popis zariadenia

System stentgraftu Endurant™ Il/Endurant™ Msje urCeny na endovaskulSmu opravu infrarenfilnych
abdomindinych aortSinych alebo aortoiliak$lnych aneuryziem. Stentgralt po umiestnenf vcierovej ICzii
poskytuje trvaly, altemativny konduit na prietok krvi v rEmd 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™ WEndurant™ Ms (obr. 1) md 2 ritkblné konfigurdde: rozdvojemi konfiguradu a
konfiguradu vetvy. fbalsie konfigurade zahrfiajii konfiguradu iliakalneho predifenia, aortElneho
predlienia, abdominalneho ramena a aorto-uni-iliakflnu (ALIl) konfiguradu. Po umiestneni
rozdvojen6ho alebo aorto-uni-iliakalneho (AUI) zariadenia sa do devy samostatne zavedii <fal§ie
stentgrafty a nfsledne 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
poT6ceka 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.
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Obrazok 1. Konfiguracie stentgraftu a tnenia rontgenkontrastnych markerov

1. Rontgenkontrastny marker 6. Rozdvojena konfiguracia stentgraftu
2. Marker .e* Endurant Its

3. ROntgenkontrastny marker breny 7. Konfiguracia iliakalneho predizenia

4

N 8 . stentgraftu Endurant Il
Konfiguracia aortaineho g .
predizenia/abdominalneho ramena 8. Konfiguracia vetvy stentgraftu Endurant Il

Endurant Il 9. Aorto-uni-iliakaina konfiguracia stentgraftu
5. Rozdvojena konfiguracia stentgraftu Endurant Il
Endurant Il 10. Marker presahu
Poznamka: Tieto a vSetky ostatne graficke zobr. produktu uvedene v tejto prirucke

nezodpovedaju skutoCnej mierke.

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 Il/Endurant Ms neobsahuje prirodny kauCukovy latex. AvSak v priebehu
vyroby/zostavovania mé6ze dCjsf k nahodnemu kontaktu s produktmi obsahujucimi latex.

1.1.1. Rozdvojend konfiguracia

Rozdvojeny stentgraft je dostupny v2 konfiguraciach: v rozdvojenej konfiguracii stentgraftu Endurant Il
a v rozdvojenej konfiguracii stentgraftu Endurant Ms. Rozdvojena konfiguracia stentgraftu Endurant Il je
aortoiliakainy stentgraft dostupny v 3 dizkach. Rozdvojena konfiguracia stentgraftu Endurant Msje
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 ratené: na ipsilater*inu no2iCku a na kratku
kontralaterainu no2iCku. V rozdvojenej konfiguracii stentgraftu Endurant Il su vSetky stenty na
ipsilaterainej no2iCke priSite k vonkajSej Casti tkaniny, vysledkom Coho je hladky vnutomy lumen. V/
rozdvojenej konfiguracii stentgraftu Endurant Ms sii 4 distaine stenty prisite k vnutomej casti tkaniny
graftu ipsilaterainej noiiCky. V pripade vsetkych verkosti sii stenty na kontralateralnej nozicke prisite k
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 Ta konfiguraciu ,open

web" (obr. 1), ktora v stentovych priestoroch neobsahuje ziadny material graftu.

Poznamka: Na ipsilateralnej aj kontralateralnej nofiCke rozdvojenej konfiguracie stentgraftu

Endurant Msje 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 k dispozicii v pripadoch, ak sa vyzaduje dodatoCna distaina dizka
stentgraftu. Na proximainom konci Ta konfiguraciu ,open web" (obr. 1).

Poznamka: Konfiguracia vetvy vhodnej verkosti sa moze pouzif ako konfiguracia iliakalneho
predizenia.
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1.1.4. Konfiguracie aortalneho predlzenia a abdominalneho ramena

Konfiguracie aortalneho predizenia a abdominalneho ramena su k dispozicii v pripadoch, ak sa
vyZaduje dodato6na proximaina diZka stentgraftu. Stentgrafty aortalneho predizenia 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 kr6ka a homej
Gasti aneuryzmy. VSetky stenty na proximainom aortainom konci AUI konfiguracie si) priSite k vonkajSej
Gasti tkaniny graftu. Proximainy (suprarenainy) stent aortainej Casti nie je pokryty tkaninou. Tento dizajn
odhaleneho stentu umoZfiuje pripevnif stentgraft AUl nad renainymi arteriami bez toho, aby dochadzalo
K ich blokovaniu tkaninou graftu. Pozrite si obr. 1 so zn"zomem'm proximainej konfiguracie.
Suprarenainy stent m3 ukotvovacie hroty, ktore slutia na upevnenie AUI zariadenia na svojom mieste.
Suprarenainy stent je pripojeny k 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 k vnutomej 6asti tkaniny graftu.

Poznamka: System okludora Talent™ (dostupny osobitne) mozno pouZzif ako pomocku pri implantacii
stentgraftu.

1.2. Aplikacny system

Aplikacny system Endurant™ I, 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
dizkou 57 cm + 2 cm. Zostava katetra je flexibilna a kompatibilna s vodiacim drotom s priemerom
0,89 mm (0,035 palca). Existuju 2 typy aplikaénych systemov: aortainy (obr. 2) a iliakdlny (obr. 3)
apHkabny system. Aortainym aplikaCnym systemom sa aplikuju stentgraftove konfiguracie rozdvojenej
su6asti, aortalneho predizenia, AUl a abdominalneho ramena. lliakainym apHka6nyT systemom sa
aplikuju stentgraftove konfiguracie vetvy a iliakaineho predizenia. Aortainy apHka6ny systam obsahuje
mechanizmus na zachytenie hrotu, ktorym iliakainy apHkaGny systam vybaveny nie je.

1. Zadna rukovaf 7. Krytgraftu

2. Zadne koliesko 8. Pruh markera
3. Skrutkovy prevod 9. Vreteno

4. Externy posuvaé 10. ManZeta

5. SpuSfab 11. Ziizeny hrot
6. Predna rukovaf

2. Skrutkovy prevod 6. Kryt graftu

3. Extemy posiivaé 7. Pruh markera
4. SpuSfaé 8. ZuZenyhrot

2. Indikacie na pouzitie

System stentgraftu Endurant II/Endurant llsje indikovany na endovaskuiamu lie6bu 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 dizkou Z 10 mm s nezavaZnou kaldfikaciou alebo nezavaZnym trombom s
< 60° infrarenalnou a £ 45° suprarenalnou angulaciou a priemerom cievy priblizne
0 10 aZ 20 % menSi'm, neZ je vyznaceny priemer stentgraftu Endurant II/Endurant Ms,

« proximalny kr6ok s diZkou 2 15 mm s nez*vaznou kaldfikaciou alebo nezavaZnym trombom s
:£75° infrarenalnou a S 60° suprarenalnou angulaciou a priemerom cievy priblizne
0 10 aZ 20 % menSim, neZ je vyzna6eny priemer stentgraftu Endurant Il/Endurant Ms,

« diZka 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:
m  priemer aneuryzmy > 5 cm,
m priemer aneuryzmy 4 ai 5 cm, ktorej verkosf sa tie* za poslednych 6 mesiacov zvaCSila
00,5 cm,
®  aneuryzma, ktote je najmenej o 1,5-ktet vSCSia ako priemer norm”Inej infrarenilnej aorty.

3. Kontraindikacie
System stentgraftu Endurant Il/Endurant Msje 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).
ZvEzte taktiez inform”cie o vybere pacienta (Cast 4.2).

4. Upozornenia a preventivne opatrenia
VAROVANIE: Dokladne si preCftajte vsetky pokyny. Nedodrziavanie pokynov, upozomeni a
preventivnych opatreni moze viesf k zavaSnym nasledkom alebo zraneniu pacienta.

4.1. Vseobecne informacie

* System stentgraftu Endurant I/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 k nedostatoCnej vykonnosti zariadenia alebo vykonnosf
zariadenia nemusi byf vsiilade so Specifikyciami.

* System stentgraftu Endurant I/Endurant Ms nepouiivajte u pacientov, ktori nemozu
podstiipif potrebne predoperacne a pooperacne zobrazovanie a implantacne procediiry, alebo
u pacientov, u ktorych nebudii spinene podmienky takehoto zobrazovania a procediir (Casf 9
az 6asf 12).

« System stentgraftu Endurant Il/Endurant lls sa neodporuca pouiivaf u pacientov s
neznySanlivosfou kontrastnych Lok potrebnych na zobrazovanie uskutoCfiovane pocas
opetecie a zobrazovanie poCas kontrol po operYcu.

* System stentgraftu Endurant II/Endurant lls sa neodporuca pouzivaf u pacientov
prekraCuijiicich hranicné hodnoty hmotnosti alebo verkosti potrebne na splnenie podmienok
zobrazovania.

+ Zakladne anatomicke prvky, ktore m62u ovplyvfiovaf lispeSne vyliiCenie aneuryzmy zahffiajii
zSvazne zahnutie proximgIneho hrdla s ktetkym proximilnym hrdlom aorty (> 75° s d(2kou
hrdla < 15 mm alebo > 60° s dizkou hrdla < 10 mm); trombus alebo tvorbu vEpnika
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 k 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 Il/Endurant lls nebola
overenS.

+ BezpeCnosf a liCinnosf systemu stentgraftu Endurant Il/Endurant lls nebola hodnoteny
u pacientov, ktori:
®  majii menej ako 18 rokov,
= utehotnych alebo dojciacich zien,
®  majii aneuryzmu, ktora je:

®  suprarenaina
m juxtarenalna alebo pararenaina
m  izolovana iliofemoraina
m  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,

vyzaduijii 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 nfrast > 4 mm na 10 mm
dllku,

m trpiarnYTon precitlivenosfou na antikoagulanty, protidoStiCkove alebo kontrastne tetky
alebo je ich aplik”cia u pacienta kontraindikovany a pred lieCbou nie je Torny 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,

m  majii ektaticke iliakyine arterie vyzaduijiice 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),

m  majii aktivnu infekciu v Case oznaceneho rykroku 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,

maijii liroveri kreatininu >2,0 mg/dl (alebo >182 pmol/l),

pacienti na dialyze,

s ochorenim spojivovgho tkaniva.

* VSetci pacienti musia byf informovani o 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, zva68ujiice 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 rykroku.
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« Intervencia alebo prechod na StandardnO otvorenu chirurgicku reviziu po uvodnej
endovaskulamej revizii by sa mali zvazif u pacientovso zvacsuijijcimi sa aneuryzmami alebo
endovaskulamym unikom. Zvacsenie verkosti aneuryzmy alebo pretrvEvajuci endovaskulamy
unik mozu viesf k 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 Il/Endurant Ms pred pouzitim dokladne skontrolujte z
hradiska pripadneho poSkodenia alebo defektov. Produkt nepouiivajte, ak zistite akekorvek
poSkodenie, alebo ak sa naruSi sterling banéra. NepokiiSajte sa znova sterilizovaf aplikaCny
system ani stentgraft.

* ApHka6ny system Endurant ll/Endurant lls pred implantSciou neohybajte, nezalamujte ani inym
sposobom neupravuijte. V opaCnom pripade sa moZu vyskytmif probléty pri zavddzani.

* Scierom zniiif riziko vzniku trombotickych komplik£cii je potrebne pred zavedenim zariadenia
intravenozne podaf cfalSiu dEvku heparinu.

4.4. Pocas procedury implantacie
+ Pocas manipul£cie a aplik“cie postupujte opatme, aby nedoSlo k rupture cievy.

« Stiidie ukazuju, Ze sa nebezpecenstvo mikroemboliz*cie zvySuje so zvySujiicim sa trvanim
zAkroku.

* Mozu sa vyskytniif renalne komplikacie:

m v dosledku nadmemeho pouzitia kontrastnych ldtok,
m v dosledku embolick6ho alebo nesprEvne umiestneneho stentgraftu.

+ Nezav"dzajte stentgrafty v mieste, ktore sposobi endovaskulamy unik alebo okluziu arterii
potrebnych na zabezpecenie privodu krvi do orgEnov alebo koncatin. To by mohlo viesf
k potrebe chirurgickeho odstrEnenia 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. Systém 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 zvEZte 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 pouZzif 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, ato ani vtedy, akje
apMxka6ny system zavedeny iba 6iasto6ne.

« Ak kryt graftu nahodne vytiahnete, zariadenie sa predcasne rozvinie ajeho poloha nemusi byf
spr&vna.

« Krlén6 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.

«  Prirozvijani 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 IEtky vysokotlakovymi injekciami na okrajoch stentgraftu ihnecf po
implantEcii 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 o vyskyte prietoku v okoli graftu, zmena pulzatility aneuryzmy alebo migr£cia veduca
k neadekv”tnej zone utesnenia by mali vyzadovaf cfalSie vySetrenia a m62u indikovaf
potrebu cfalSej intervencie alebo chirurgickej konverzie.

* V nasleduijiicich pripadoch treba dokladne zvazif cfalSiu liecbu vratane endovaskulamej liecby
alebo chirurgickej konverzie:

m rast aneuryzmy >5 mm (s alebo bez endovaskulEmeho uniku) od poslednej kontroly,
zmena pulzatility aneuryzmy (s alebo bez rastu alebo endovaskuldmeho uniku),
pretn/civajijci endovaskulamy unik s alebo bez rastu aneuryzmy,
migrEcia stentgraftu veduca k neadekvatnej zone utesnenia,
zhorSenie rendinej funkcie v dosledku okliizie ren”Inej arterie (migrScia alebo nesprivne
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 cerebrospinElneho moku (CSM).

4.6. Informacie o bezpecnosti tykajuce sa vysetreni MR

Neklinicke sktiSanie dok”zalo, ze system stentgraftu Endurant II/Endurant lIs 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 o bezpetnosti tykajuce sa vySetreni MR
obsahuje Cast 9.6.

5. Neziaduce prihody

5.1. Mozne neziaduce prihody

Medzi neziaduce prihody, Moré sa m6zu vyskytnuf alebo vyzadovaf si intervenciu, patria, okrem Té!io,
nasbloyné:

* amput’cia,

« komplikacie v suvislosti s anealéaou a n"sledne sprievodne probléty (napr. aspirEcia),
« zv365enie aneuryzmy,

 ruptura aneuryzmy a smrf,

« poSkodenie aorty, vratane perfor’cie, disekcie, krvEcania, ruptury a smrti,

« arteri®lna alebo venozna tromboza alebo pseudoaneuryzma,

« aflérloyenérna fistula,

« krvEcanie, hematom alebo koagulopatia,
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* Crevn6 komplikdcie (napr. ileus, prechodn£ iscf*mia, infarkt, nekr6za),

» komplikacie suvisiace s Cinnosfou srdca a nésledn6 sprievodne probléTy (napr. arytmia,
infarkt myokardu, kongestivne zlyhanie srdca, hypotenzia, hypertenzia),

« klaudikécia (napr. sedacej Cash, dolnej konfiatiny),

* smrf,

« edém,

+ embolizEcia (micro a macro) s prechodnou alebo trvalou iscf*miou alebo infarktom,

« endovaskuiamy ijnik,

+ honiCka a lokalizovany zapal,

« genitourinEme komplikacie a nésledné sprievodné probléty (napr. iscf*mia, erozia, fistula,
inkontinencia, hematuria, infekcia),

* Zzlyhanie pe6ene,

+ impotencia,

« infekcia aneuryzmy, pristupov6ho miesta zariadenia; vritane tvorby abscesov, prechodnej
horuCky a bolesti,

« lymfaticka komplikacie a nasledna sprievodna probléty (napr. lymfaticka fistula),

* neurologicka lokélne alebo systamova komplikacie a nasledn6 sprievodna probléTy (napr.
zmatenosf, mozgovy iktus, prechodny ischemicky zachvat, paraplegia, paraparéra, paralyza),

+ okluzia zariadenia alebo nativnej cievy,

« pfiicne komplikacie a nasledna sprievodna probléty,

« renalne komplikacie a nasledne sprievodne probléty (napr. okluzia arterie, toxicita kontrastnej
latky, nedostatocnosf, zlyhanie),

« stentgraft: nespravne umiestnenie, neiiplné 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, artériovenozne;j fistuly, disekcie,

« vaskuiamy spazmus alebo vaskuiama trauma (napr. disekcia iliofemorélnej cievy, kn/écate,
ruptiira, smrf),

« cievne poSkodenie,

« komplikacie s ranou a nasledna sprievodné probléTy (napr. dehiscencia, infekcia, hematom,
serom, celulitida).

6. Vyber a liecba pacienta

6.1. Individualizacia liecby

Systam stentgraftu Endurant I/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 aortaine
konfiguracie o 10 ai 20 %, iliakalne konfiguracie sa odponica naddimenzovaf o 10 az 25 %). ChaSe
podrobnosti obsahuje cast 9.2. Konfiguracie stentgraftu pokryvajii aorlélne priemery v rozsahu od 19
mm do 32 mm a iliakaine priemery od 8 mm do 25 mm. Odponicana celkova dizka stentgraftu vratane
viacerych zavedenych zariadeni by mala siahaf od najniiSej renainej arterie po oblast tesne nad
vniitomou iliakainou alebo hypogastrickou artariou. VSetky dizky a priemery zariadeni stentgraftu
potrebna na dokon6enie zakroku by lexér mal mat k dispozicii najma vtedy, ak sii merania
predoperatnaho pianovania (priemery/dliky pozadovana na lie6bu) neur6Ké. 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
n kazdaho pacienta dokladne zvaiif eSte pred pouzitim systamu stentgraftu.

Poznamka: Vzhfadom na charakter dizajnu a flexibilitu systamu stentgraftu Endurant II/Endurant Ms
moze byf celkova dizka 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 o poradenskych sluzbach pre pacientov
Lekar by mal zhodnotif nasleduijiice rizika a vyhody, kecf poufcuje pacienta o tomto endovaskulamom
zariadeni a prislusnom postupe:

* vek pacienta a o6akéyané dizka 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 nésledné endovaskuiama alebo otvorena chirurgicka revizia
aneuryzmy,

« dlhodoba bezpecnosf a licinnosf systamu stentgraftu Endurant Il/Endurant Ms nebola overena,

« sii potrebna dlhodobé 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 lekér pacientovi pisomne ornéTtr vSetky rizik® spojené s lieibou
poTocown 3y51&éTu stentgraftu Endurant Il/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

Kaidi konAguréaa stentgraftu (rozdvojenS konAguréaa, AUI, konMpauréaa vetvy, ao|1élnebo a
iliakdIneho predizenia a abdominélneho ramena) sa jednotlivo nachédza v apMka6noT 5yB1éTe. Je
5lerUlroyané poTtocomn elektronoveho 1ii6a a dodSva sa steriln5, iba na jednorazove pouzitie.

+ Opakovane nepouiivajte, ani sa nepoku8ajte opakovane sterilizovaf.

* Akje zariadenie po§koden6 alebo bola naruSena celistvosf sterilnej babéry, tento produkt
nepouiivajte a obrfte sa na zSstupcu spolocnosti Medtronic, od Morébo ziskate informacie o
moinosti vritenia zariadenia.

8.2. Obsah
« Jeden systém stentgraftu Endurant I/Endurant lls

« Jedny pokyny na pouiivanie
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8.3. Skladovanie

System skladuijte pri izbovej teplote na tmavom, suchom mieste.
9.  Informacie o klinickom pouziti

9.1. Poziadavky na skolenie lekarov

Pred pouZitim systdmu stentgraftu Endurant I/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.

Nasleduijii poziadavky na znalosti a zrufcnosti lekarov pouZivajticich system stentgraftu
Endurant II/Endurant Ms:

« znalosf prirodzenej histdrie abdomindinych aortdinych aneuryziem (AAA), aortoiliakdinych
aneuryziem a komorbidit siivisiacich s reviziou AAA,

« interpretdcia rddiografickych, skiaskopickych a angiografickych snimok,
« vhodne pouZivanie rddiografickeho kontrastneho materidiu,

« arteridine 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 II/Endurant Ms su k dispozicii vo vefkostiach, ktore uvddza tab. 2
aZtab. 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 Il

Von- ProximdIny x distdIny prie- Pokrytd dizka
kajsi mer (mm) Vniitomy priemer cievy
priemer (mm x mm) (mm)
(F)
36x20 145, 166 29-32
2 36 x16
32 x20
26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
25x13 a-22
23x16
23 x13 19-20
Tabufka 3. Tabul'’ka urcovania verkosti - rozdvojena konfigurdcia stentgraftu Endurant Ms
Von- Proximdiny x distdIny prie- Pokrytd dizka
kajsi mer (mm) Vniitomy priemer cievy
priemer (mm x mm) (mm)
(Fr)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

Tabulka 4. Tabul'ka urcovania verkosti - konfiguracia vetvy
Von- Proximdiny x distdIny prie-

kajsi mer Pokryta dizka Vniitomy priemer cievy
pri(?:n;er (mm x mm) (mm) (mm)
)

16x28 23-25

16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22

16 16x20 15-18
16x16 =

16x13 156,199 10-11
16x10 8-9

16x16 12-14

14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 8-9

Tabulka 5. Tabulka urcovania verkosti - konfiguracia iiiakalneho predizenia

Vonkajdi priemer Proximdiny x distdIny priemer Pokrytd diZka Vniitomy priemer cievy (mm)

(Fr) (mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11
14 10x10 8-9
Tabulka 6. Tabulka urCovania verkosti - konfigurdcia aortdineho predizenia a abdomindineho
ramena

Vonkajsi priemer Proximdiny x distdiny priemer Pokrytd dizka Vniltomy priemer cievy (mm)

(Fr) (mm x mm) (mm)

20 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25

18 25x25 21-22
23x23 19-20
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Tabul'ka 7. Tabul'ka urtovania vel'kosti - aorto-uni-iliakalna (AUI) konfiguracia

Vonkajsi priemer Proximainy x distalny priemer Pokryta dizka Vmitorny priemer cievy (mm)

(Fr) (mm x mm) (mm)
36x14 29-32
2 32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
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 o moznosti
vratenia alebo vymeny zariadenia.

9.4. Dalsie pozadovane vybavenie
«  Chalsie systemy stentgraftu Endurant Il 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 o magnetickej rezonancii (MR)

Neklinicke skuSanie dokazalo, ze stentgraft Endurant I/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 Il/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 o 5 mm a 8 mm (dovmitra aj smerom von z limenu
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 k dispozicii na kontrolu po6as procediiry.
Vaskulame nastroje a cfalSie chirurgicke potreby pozadovane na ziskanie pristupu k arterii by tie2 mali
byf k dispozicii.

S cierom obmedzif tromboembolizmus sa odponi6a heparinizovaf pacienta pocas priebehu procediiry.

VAROVANIE: Kryt graftu aplikacneho systemu stiahnite az vtedy, kerfje 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 méze 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 kizky na dotyk.

10.2. Postup aplikacie

Spolo6nosf Medtronic odpomta pouZ2ivaf 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 dEvku heparinu.
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10.2.1. Zavedenie rozdvojenej konfiguracie

UPOZORNENIE: AplikaCny systam nezasiivajte bez umiestnenia vodiaceho drétu.

1. Pomaly vio2te aplikafiny system.

2. ZavSdzajte po vodiacom drote tak, aby boli najproximaine;jSie 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 k renainym arteridm, mdzete injekEne

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

Jpigtail”) 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 k 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, d 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 o 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 otaanim 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).

Angiograficky overte pozfciu rozdvojenej konfiguracie vzhradom na renaine arterie.

4. Podra potreby opatme potlacte cely apHka6ny 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

Siasto6n6 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 k 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 k nespravhemu

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 meiiek. Prestaflte fiou pohybovaf hnecT, ako sa kontralaterElna
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.

Iif

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 rufi6iek, 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 (priblizne 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 Il
2. Rozdvojena konfiguracia stentgraflu Endurant lis

10.2.7. Opatovne uchytenie vretena v zuzenom hrote (iba v pripade rozdvojenej

konfiguracie stentgraflu Endurant I1)

Poznamka: V pripade rozdvojenej konfiguracie stentgraflu Endurant lls ponechajte apMka6ny system

poCas zav~dzania stentgraflu vetvy do kontralaterainej noziéky in situ. Prejdite na Cast Zavedenie

stentgraflu vetvy do kontralaterainej no2iéky (6asf 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 aplkabny system a zarovefl potiahnite cely apMka6ny 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. PokraCuijte v otaCani zadnym kolieskom proti smeru hodinovych rui6iek, kym sa vreteno uplne
opatovne nezachyti a kym sa zadne koliesko nebude nachadzal vspodnej 6asti (obr. 9).

Poznamka: Kecf tlacite aplka6ny system smerom dopredu, postupujte opatme, aby sa distainy koniec

ipsilaterainej vetvy neposunul zo svojej polohy.

Poznamka: Skor ne2 zatla6ite aplikacny system smerom dopredu, overte, cije suprarenalny stent

uplne odpojeny od vretena.

Poznamka: Ak sa po6as zasiivania zachyti vreteno o suprarenalny stent, zadne koliesko uplne oto6te v

smere hodinovych ruiéiek. Opatme posuvajte aplka6ny 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 k 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 apMka6mny
system v stabilnej polohe.

2. Jemne otacajte a vyfahujte apka6ny 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 k posiivaéu (obr. 10).

4. Pomocou kontinuainej skiaskopie sledujte hormi 6asf rozdvojeneho stentgraflu a sii6asne pomaly
zasuvajte zu2eny hrot do krytu graftu aplikaéneho systemu.

5. Opatme odstrafite aplka6ny 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 mi 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.
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Obrazok 12. Zavedenie konfiguracie vetvy
1. Rozdvojena konfiguricia stentgraftu Endurant Il
2. Rozdvojena konfiguricia 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 apHka6ny 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 aplka6nyT systemom a zarovefi potiahnite cely apHka6ny 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. Pokra6uijte 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).

PoznEmka: Kecftlatite apHka6ny system smerom dopredu, postupujte opatme, aby sa distainy koniec

ipsilateralnej vetvy neposunul zo svojej polohy.

Poznamka: Skor nez zatlacite aplikacny system smerom dopredu, overte, cije suprarenalny stent

uplne odpojeny od vretena.

Poznamka: Ak sa po6as zav"dzania zachytl vreteno o suprarenalny stent, zadn6 koliesko uplne oto6te

v smere hodinovych ruciciek. Opatme posuvaijte aplikacny system smerom dopredu a dozadu a

siicasne nim otacajte dovtedy, kym sa vreteno neposunie za suprarenalny stent. Potom pokra6ujte

Vv procese vyfahovania.

VAROVANIE: Po dosiahnuti spodnej 6asti zadneho skrutkoveho prevodu prestante otacat zadnym

kolieskom.

UPOZORNENIE: Nespravne zasunutie aplika6neho systemu na opatovne zachytenie vretena mé2e

viesf k zachyteniu suprarenalneho cipu v manzete zuzeneho hrotu. Tymto sa zmeni proximaina zona

priliehania po6as vyfahovania aplikacneho systemu.

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 apHka6ny system, ai kym sa vreteno nestiahne do tkaninovej 6asti
stentgraftu.

3. Zatiahnite za spii§faé externeho posuvaca adrzte ho v stabilnej polohe za su6asneho posuvania
prednej rukovati k posiivaéu (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 apHka6ny 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.

358 Pokyny na pouzlvanie slovencina

multilang_23:20140310, alldocMod:20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup.20130312, table.20140623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016, 30f9_svg:
20071610

printspec:a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



2014/JUL/21 at4:29 p.m. Doc number: M052196T001 [multi23]

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. Inform£cie o odponicanom presahu zariadenia uvEdza 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 distdinom
konci ipsilateralnej nozicky rozdvojeneho stentgraftu Endurant lis (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 upine potiahnite naspaf, Cim
dokoné6ite zavcidzanie konfiguracie vetvy.
7. Odstr?rite aplikaCny systém (6asf 10.2.11).
Poznamka: V nepravdepodobnom pripade zlyhania aplikacneho systemu, ktore ma za nasledok
6Giasto6n6 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 predizenia stentgraftu, overte, d sa medzi
konfigurciou aortalneho predlienia stentgraftu a rozdvojenou konfiguriiciou stentgraftu nach*dza
presah minimaine 3 stentov.

2. Postupujte podia postupu na zavedenie rozdvojeneho stentgraftu, ale otE6ajte rukovaf na uplne
otvorenie predizovacej 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 predizenie 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 upine 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 predizenie
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 AUl 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 Il/Endurant Ms. Spravidla sa pouJiva spolu so sucasfou AUI stentgraftu. System okludora
Talent je uzatvoreny na obidvoch koncoch ajeho u6elomje zabrinif retrogriidnemu prietoku krvi do
aneuryzmatickeho vaku.
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Podrobne informacie o 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 o 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. Podokonieni procediiry pomocou angiografie zhodnofte stentgraft z hfadiska proximainych a
distalnych endovaskuiarnych unikov a overte poziciu implantovaneho stentgraftu vzhradom na
aneuryzmu a rendine 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 predizovacich sutasti k 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 k 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 pitru hemostatov do kazdeho z portov na rozobratie rukovati skrutkoveho prevodu na
prednej rukovati.

Odpojte prednu rukovaf od skrutkoveho prevodu zatlatenim hrotov hemostatov do portov na
rozobratie rukovati a sufasnym posiivanim prednej rukovati smerom od skrutkoveho prevodu.
Posiivajte prednu rukovaf, kym sa uplne neoddeli od skrutkoveho prevodu.

Oddefte polovice skrutkoveho prevodu s ciefom identifikovaf miesto oddelenia krytu graftu.
Manualne sfahujte kryt graftu prstami alebo hemostatmi, kym sa stentgraft upine nezavedie.

Postupuijte 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 k zavedeniu proximaineho konca suprarenalneho stentu v dtsledku zlyhania zadneho

kolieska, alebo ddjde len k 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.

»
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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. PousSite 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 médium.

Vhodnosf zobrazovania by mal stanovif lekiir 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 laterflne snimky sa odporO6aju 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 K 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
artérie po extemii iliakainu arteriu. U aneuryziem, ktore sa nezmenSuijii a sutasne nevykazuju ziadne
zjavna problemy s endovaskuiamym linikom alebo fixaciou, sa m62e vykonaf sken neskorej venoznej
Ury. Sken venoznej fazy sa mé2e taktiei vykonaf s hrubSou kolimaciou (5 mm). Odporuéame, aby ste
archivovali siibor zdrojovych lidajov pre pripad, ak by sa neskor vy2adovalo Specializovane hodnotenie
(objemova merania, trojrozmema rekonStrukcia alebo po6itaCovy meraci softvér). Ak sa aneuryzma
nezmenSi o viac nei 5 mm v priebehu prveho roka, pomocou trojrozmemaho softvéru 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 zva?if pouiitie §piraiového CT bez kontrastneho media ako prostriedok na hodnotenie fixacie
stentgraftu, deformacie, prirnutia k 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 o
zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie alebo angiografie (MR, MRA) v strediskach, ktora majii
Vv 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 patlrokov
CT3 MRAb's kontrastnym madiom X
Abdominainy rontgen (so 4 pohfadmi, KUB) X

a CT hodnotenie mo2e zahfriaf ,3-fazovy postup”, objemova Stiidie, 3-D rekon§trukciu alebo
pocita6ova merania.

b 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,
ato na zaklade naiezov zistenych pomocou niektoraho z kontrolnych programov (dohradu). Do livahy
mozno vziaf nasledujiice odponi&ania.

* Ak existuje dokaz o nedostacuijiicej alebo nesprvnej 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 u2itoéna pri cfalSom hodnoteni akychkoh/ek zmien stentgraftu alebo aneuryzmy.

+ O 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 vyzaduijiicich angiograficka hodnotenie sa
v strediskach s prisluSnymi znalosfami méze pouzif gadoliniovd alebo C02angiografia.

13. Dalsi dohl’ad a liecba

Dalsiu endovaskuiamu reviziu alebo otvoremi chirurgicku reviziu aneuryzmy mo2no zvazif u pacientov
s dokazom o neoptimainej fixacii stentgraftu, proximainom endovaskuiamom uniku, distainom
endovaskuiamom uniku, junkCnom endovaskuiamom uniku, nepretriitom prietoku v okoli graftu
neznameho pfivodu alebo o naraste verkosti AAA 0 > 5 mm.

Odmietnutie zaruky

AJ NAPRIEK TOMU, 2E STENTGRAFT A APLIKAIINY BYBTEM ENDURANT I/ENDURANT lls OD
SPOLOtNOSTI MEDTRONIC VASCULAR (C)ALEJ LEN .PRODUKT") BOL VYROBENY ZA
STAROSTLIVO KONTROLOVANYCH PODMIENOK, SPOLOCNOST MEDTRONIC, INC.,
MEDTRONIC VASCULAR, INC. A ICHP RIS LU” PRIDRU2ENE SPOLOCNOSTI (C)ALEJ LEN
LMEDTRONIC") NEMAJU DOSAH NA PODMIENKY, ZA AKYCH SA TENTO PRODUKT POU2(VA.
UPOZORNENIA NA §TITKOCH, KTORYMI JE PRODUKT OZNAMENY, POSKYTUJU
podrobnejSie informAcie a POVA2UJU sa za integrAlnu subasTtohto
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ODMIETNUTIA ZARUKY. SPOLOCNOSt MEDTRONIC PRETO ODMIETA VJaETKY ZARUKY NA
PRODUKT, Cl U2 VYSLOVN” ALEBO IMPLICIT”, VRATANE VCETKYCH IMPLICITNYCH ZARUK
PREDAJNOSTI ALEBO SPCSOBILOSTI NA KONKRATNY GCEL. SPOLOCNOSt MEDTRONIC
NENESIE ZODPOVEDNOSt PRED ZIADNOU FYZICKOU ALEBO PRAVNICKOU OSOBOU ZA
LIECEBNE NAKLADY ALEBO ZIADNE PRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEDNE §KODY
SP6SOBENE POU2(VAN(M, PORUCHOU, ZLYHANIM ALEBO NESPRAVNOU CINNOStOU
PRODUKTU, Cl U2 NA ZAKLADE ZARUKY, ZMLUVY, PROTIPRAVNEHO KONANIA ALEBO INEJ
PRAVNEJ TEORIE. NIKTO NEMA OPRAVNENIE ZAVAZOVAt SPOLOCNOSt MEDTRONIC K
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 privnych
ustanoveni. Ak bude Tubovorny Slid kompetentnej jurisdikcie povazovat niektom Cast alebo podmienku
tohto Odmietnutia z£ruky za nelegSinu, nevynutiternij alebo nezlufiiternii s relevantnymi prEvnymi
ustanoveniami, vyhlEsenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych fiasti tohto Odmietnutia réruky
a vSetky prEva a povinnosti sa musia posudzovaf a presadzovaf tak, ako keby toto Odmietnutie z ruky
neobsahovalo tu cast alebo podmienku, ktorf bola vyhlasena za neplatnu.
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Endurant™ ||
Endurant™ Ms

Sistema de endoprotesis

TABLA DE CONTENIDO

1. Descripcion del diSPOSItIVO.......ccueiiririireieieeserreee e 364
2. Indicaciones de uso
3. Contraindicaciones.
4. Advertencies y medidas preventives.
5. Efectos adversos
6.
7
8
9.

Seleccion y tratamiento de los pacientes
Informacion de asesoramiento para elpaciente .
Presentation
. Informacion sobre el uso clinico
10. Instrucciones para la implantacion.
11. Tecnicas de rescate .
12. Recomendaciones para los estudios deimagen de seguimiento
13. Vigilancia y tratamiento adicionales ..

1. Descripcion del dispositivo

El sistema de endoprdtesis Endurant™ Il/Endurant™ lIts estci disefiado para la reparacibn endovascular
de aneurismas aortoiliacos o aorticos abdominales infrarrenales. Una vez colocada dentro de la lesién
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 y de la presion.

El sistema de endoprotesis estf formado por dos componentes principales: la endoprotesis implantable
y el sistema de liberacion desechable. La endoprotesis estf precargada en el sistema de liberacion y
se hace avanzar hasta el aneurisma bajo visualizacion fluoroscopica. Durante el despliegue, la
endoprdtesis se expande por si sola para adaptarse a la forma y al tamafio de las zonas de sellado

por encima y por debajo del aneurisma.

1.1. Endoprotesis

La endoprotesis Endurant™ Il/Endurant™ Ms (Figura 1) tiene dos configuraciones basicas: una
configuracion bifurcada y una configuracion de rama. Otras configuraciones son las de extension iliaca,
extension aortica, tubo abdominal y aorto-uni-iliaca (AUI). Tras la implantacion del dispositivo bifurcado
0 AUI, se introducen por separado la rama y endoprotesis adicionales en el vaso y se acoplan ala
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
y su colocacion precise. Los stents de nitinol pueden verse tambien mediante fluoroscopia.

Eltamafio elegido de los componentes de la endoprotesis debe ser mayor que el difmetro intemo
medido del vaso (Section 9.2). Tabla 1 contiene un resumen de los materiales de la endoprotesis.

364 Instrucciones de uso Espafiol
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Figura 1. Configuraciones de la endoprotesis y localization de las marcas radiopacas

1. Marca radiopaca 6. Configuracion bifurcada Endurant Its
2. Marca"e" 7. Configuracion de extension iliaca
3. Marca radiopaca del punto de conexion Endurant I
4. Configuracibn de extension abrtica y de 8. Configuracion de rama Endurant Il
tubo abdominal Endurant Il 9. Configuracibn aorto-uni-iliaca Endurant Il
5. Configuracion bifurcada Endurant Il 10. Marca de solapamiento

Nota: Este y todos los dembs grbficos del producto que aparecen en este manual no estbn
representados a escala.

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 y polietileno

El sistema de endoprotesis Endurant Il/Endurant lls no contiene Ibtex de goma natural. Sin embargo,
durante el proceso de fabrication y 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 Il y la configuracion bifurcada Endurant lls. La configuracion bifurcada Endurant Il 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 y 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 distaimente en dos tubos de menortamafio: una rama iliaca ipsolateral y
una rama contralateral mbs corta. En la configuracibn bifurcada Endurant Il, 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 y contralateral de una configuracibn
bifurcada Endurant lls. ConsuKe Despliegue de la endprbtesis de rama en la rama ipsolateral (solo
configuracibn bifurcada Endurant lIs) (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 coTto configuracibn de extensibn iliaca una configuracibn de rama del tamafio
apropiado.
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1.1.4. Configuraciones de extension aortica y de tubo abdominal

Se dispone de configuraciones de extension abrtica y de tubo abdominal en caso de que se requiera
aumentar la longitud proximal de la endoprbtesis. Las endoprbtesis de extensibn aortica y 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 y en la
seccion superior del aneurisma. Todos los stents del extremo aortico proximal de la configuracion AUl
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™ Il 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, 18y 20 Fry una longitud de trabajo
de 57 cm + 2 cm. El conjunto de cateter es flexible y compatible con una guia de 0,89 mm

(0,035 pulgadas). Hay 2 tipos de sistemas de liberacibn: el aortico (Figura 2) y el iliaco (Figura 3). El
sistema de liberacibn aortico libera los componentes bifurcados: las configuraciones de endoprotesis
bifurcada de extensibn aortica, AUI y de tubo abdominal. El sistema de liberacibn iliaco libera las
configuraciones de endoprotesis de rama y 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 8. Banda marcadora
3. Engranaje helicoidal 9. Vbstago

4. Deslizador extemo 10. Manguito

5. Activador 11. Punta conica

6. Empuftadura frontal

2. Engranaje helicoidal 6. Cubierta

3. Deslizador extemo 7. Banda marcadora
4. Activador 8. Punta conica

2. Indicaciones de uso
El sistema de endoprbtesis Endurant ll/Endurant lls estb indicado para el tratamiento endovascular de
aneurismas aortoiliacos o abrticos abdominales infrarrenales en pacientes que presenten las siguientes
caracteristicas:
+ Morfologia adecuada de los vasos de acceso iliacos o femorales que sea compatible con las
thcnicas, los dispositivos y los accesorios de acceso vascular.

* Cuello proximal £ 10 mm de longitud con calcificacion no significative, o trombo
no significativo con una angulacion infrarrenal S 60°, una angulacibn suprarrenal s 45° y un
dibmetro del vaso aproximadamente entre un 10 % y un 20 % mbs pequefto que el diametro
nominal de la endoprbtesis Endurant Il/Endurant lls.

* Cuello proximal 2 15 mm de longitud con calcificacibn no significative, o trombo
no significativo con una angulacibn infrarrenal £ 75 °, una angulacibn suprarrenal i1 60 ° y un
diametro del vaso aproximadamente entre un 10 % y un 20 % mbs pequeno que el diametro
nominal de la endoprbtesis Endurant Il/Endurant Ils.
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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.

* Unade los siguientes:
m  diOmetro del aneurisma > 5 cm
m  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 [I/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 o 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 y medidas preventivas

PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen adecuadamente las
instrucciones, advertencies y medidas preventivas, el paciente podria sufrir lesiones o consecuencias
graves.

4.1. Consideraciones generales

* Elsistema de endoprotesis Endurant II/Endurant lls debe ser utilizado linicamente por
medicos y equipos humanos que hayan recibido formacién 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 o 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 o 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 o
no cumplan los requisitos para someterse a los estudios de imagen y a los procedimientos de
implantation preoperatorios y posoperatorios necesarios (SecciOn 9 a SecciOn 12).

+ No se recomienda utilizer el sistema de endoprotesis Endurant I/Endurant lls en pacientes
que no toleren los medios de contraste necesarios para los estudios de imagen
intraoperatorios y posoperatorios de seguimiento.

+ No se recomienda usar el sistema de endoprOtesis Endurant Il/Endurant lls en pacientes que
superen los limites de peso o 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 o > 60°
con una longitud del cuello < 10 mm), la formation de trombos o calcificaciones en los lugares
de implantation arterial, especificamente en la interfase entre el cuello aOrtico proximal y la
arteria iliaca distal, y el estrechamiento de la aorta en el punto de bifurcation. La presencia de
placas o calcificaciones irregulares puede alterar la fijatiOn y 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 y la eficacia a largo plazo del sistema de endoprotesis
Endurant II/Endurant lls.

+ No se han evaluado la seguridad y la eficacia del sistema de endoprotesis
Endurant II/Endurant lls en pacientes que presenten las siguientes caracteristicas:

m  Pacientes menores de 18 aftos.

m  Pacientes embarazadas o lactantes.

= Pacientes que presenten un aneurisma de los siguientes tipos:
= suprarrenal

yuxtarrenal o pararrenal

iliofemoral aislado

micOtico

inflamatorio

. seudoaneurisma

a Pacientes que tengan una arteria mesenterica inferior dominante permeable y una arteria

celiaca o mesenterica superior ocluida o estenOtica.

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 o rotura.

Pacientes que presenten antecedentes de diOtesis hemorragica o coagulopatia.

a Pacientes que hayan sufrido un infarto de miocardio (IM) o un accidente
cerebrovascular (ACV) en los tres meses anteriores a la implantation,

a Pacientes que presenten un cuello cOnico invertido, que se define coto aquel con un
aumento distal > 4 mm sobre una longitud de 10 mm.

a Pacientes que presenten hipersensibilidad o contraindicaciones conocidas al uso de
anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios o 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 y de la arteria iliaca, 0 > 50 % de la longitud de la
arteria iliaca) en el punto de fijaciOn proximal o distal que afectaria a la fijatiOn y al sellado
del dispositivo.

m  Pacientes que presenten arterias iliacas ectasicas que requieren exclusion bilateral del
flujo sanguineo hipogOstrico.

m  Pacientes que tengan un lugar de acceso arterial que no se espera que pueda alojar el
diOmetro del dispositivo (entre 14 y 20 Fr) debido a su tamaflo o su tortuosidad.

m  Pacientes que presenten una infection activa en el momento del procedimiento initial

documentada por dolor, fiebre, supuratiOn, cultivo positivo o 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 y el funcionamiento de la endoprdtesis. Debe realizarse un seguimiento ampliado a
los pacientes que presenten hallazgos dinicos especificos (tales coto endofugas,
agrandamiento del aneurisma o cambios en la estructura o 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 o fugas pueden tener que someterse a intervenciones medicas o quimrgicas
secundarias.

+ Debe considerarse la realizacion de una intervencion o la conversidn a una reparacion
quirurgica abierta convencional tras la reparacién endovascular inicial en los pacientes que
presenten agrandamiento del aneurisma o una endofuga. El aumento del tamafto del
aneurisma o 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 y de la implantacién antes de
abrir el envase del dispositivo.

* Antes de utilizer el sistema de endoprotesis Endurant Il/Endurant lls, examine
cuidadosamente el envase y el dispositivo en busca de daftos o defectos. No utilice el
producto si se observe algiin signo de dafios o ruptura de la barrera esteril. No intente
reesterilizar el sistema de liberacion o la endoprotesis.

+ No doble, retuerza ni altere de cualquier otra forma el sistema de liberacion
Endurant II/Endurant lls antes de la implantacion, ya que esto podria causar dificultades en el
despliegue.

« Afin 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
* Afinde evitar la rotura del vaso, tenga cuidado al manipulary liberar el dispositivo.

« Estudios realizados indican que el peligro de microembolia aumenta al aumentar la duration
de la intervencion.

* Pueden producirse complicaciones renales:
®  por un uso excesivo de medios de contraste
m  aconsecuencia de una endoprotesis embolica o situada incorrectamente

+ No despliegue las endoprotesis en un lugar que cause una endofuga u obstruya arterias
necesarias para irrigar drganos o extremidades. Esto podria hacer necesaria la extirpation
quirurgica del dispositivo.

« Utilice siempre visualization fluoroscopica para hacer avanzar el sistema de liberacion,
detectar retorcimientos o evaluar problemas de alineamiento con las endoprotesis. No ejerza
una fuerza excesiva para hacer avanzar o 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 coto areas de estenosis o trombosis
intravascular, o en vasos calcificados o tortuosos. Puede considerarse la realizacion de una
angioplastia con balon en zonas de estrechamiento o estenosis vascular antes de intentar
volvera introducir suavemente el sistema de liberacion.

* Unazona con un sellado insuficiente puede aumentar el riesgo de fugas en el interior del
aneurisma o de desplazamiento de la endoprdtesis.

« Debe utilizarse anticoagulation sistemica durante la intervencion de implantacion conforme al
protocolo del hospital o 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.

« Sise retira por error la cubierta, el dispositivo se desplegara de forma prematura y podria
quedarcolocado en una posicidn incorrecta.

* En relacién 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.

+ Sise 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.

* Lasinyecciones de alta presion de medios de contraste en los bordes de la endoprdtesis
inmediatamente despuas de la implantacidn pueden provocar endofugas.

4.5. Tratamiento y 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 y 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 o una migration que cause un sellado incorrecto de la
zona deberian dar lugar a una investigation adicional y podrian indicar la necesidad de otra
intervencidn o conversion quirurgica.

+ Debe valorarse encarecidamente la realizacion de un tratamiento adicional, tal coTo un
tratamiento endovascular o una conversion quirurgica, en los casos siguientes:
= Agrandamiento del aneurisma > 5 mm, con o sin endofuga, desde el ultimo seguimiento.

Cambio en la pulsatilidad del aneurisma, con o sin agrandamiento o endofuga.

Endofuga persistente, con o 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 o

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 o 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 I/Endurant lls es condicionalmente compatible con la resonancia magnetica (MR). Puede
explorarse de forma segura unicamente en sistemas de MR de 1,5 T y 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 o requerir intervencibn son, entre otros, los siguientes:

* amputacion

« complicaciones con la anestesia y problemas subsiguientes (por ejemplo, aspiracion)

« agrandamiento del aneurisma

« rotura del aneurisma y muerte

« lesion adrtica, tal coTo perforacion, diseccion, hemorragia, rotura y muerte

« trombosis arterial 0 venosa o seudoaneurisma

« fistula arteriovenosa

+ hemorragia, hematoma o coagulopatia

« complicaciones intestinales (por ejemplo, ileo, isquemia transitoria, infarto, necrosis)

« complicaciones cardiacas y problemas subsiguientes (por ejemplo, arritmia, infarto de
miocardio, insuficiencia cardiaca congestiva, hipo e hipertension)

« claudication (por ejemplo, nalga, extremidad inferior)

«  muerte

* edema

+ embolia (microembolia y macroembolia) con infarto o isquemia transitoria 0 permanente

+ endofuga

« fiebre e inflamacion localizada

« complicaciones genitourinarias y problemas subsiguientes (por ejemplo, isquemia, erosion,
fistula, incontinencia, hematuria, infeccibn)

 insuficiencia hepbtica

* impotencia

« infeccibn del aneurisma o del lugar de acceso del dispositivo, con formacibn de absceso,
fiebre transitoria y dolor

« complicaciones linfbticas y problemas subsiguientes (por ejemplo, fistula linfbtica)

« complicaciones neurologicas locales o sistemicas y problemas subsiguientes asociados
(por ejemplo, confusion, ictus, accidente isquemico transitorio, paraplejia, paraparesia,
)

+ oclusion del dispositivo o del vaso nativo

« complicaciones pulmonares y problemas subsiguientes

« complicaciones renales y 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 o plegadura de la endoprotesis,
problemas durante la insercion y extraccion, desgaste del material de la tela protesica,
dilatacion, erosibn, puncion y flujo periendoprotesico

« conversibn de la cirugia a reparacion abierta

« complicaciones en el punto de acceso vascular, tales coTo infeccion, dolor, hematoma,
seudoaneurisma, fistula arteriovenosa o diseccion

+ espasmo vascular o traumatismo vascular (por ejemplo, diseccibn, hemorragia o rotura de
vasos iliofemorales, muerte)

« daftos vasculares

« complicaciones de la herida quirurgica y problemas subsiguientes (por ejemplo, dehiscencia,
infeccibn, hematoma, seroma, celulitis)

6. Seleccion y tratamiento de los pacientes

6.1. Individualizacion del tratamiento

Cada sistema de endoprotesis Endurant Il/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 y que el
tamafio de las configuraciones iliacas sea entre un 10 % y 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 y 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 o iliaca interna.
El medico debe tener a su disposicibn todas las longitudes y 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 y beneficios anteriormente descritos antes
de utilizar el sistema de endoprbtesis.

Nota: Debido a la naturaleza del disefio y a la flexibilidad del sistema de endoprbtesis

Endurant II/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 y la lesion del vaso o un
plegamiento intemo parcial de la endoprbtesis.

7. Informacion de asesoramiento para el paciente

El medico debe revisar los siguientes riesgos y beneficios cuando asesore al paciente acerca de este
dispositivo y procedimiento endovascular:

« Edad y esperanza de vida del paciente.

* Riesgos y beneficios relacionados con la reparacion quirurgica abierta.

* Riesgos y beneficios relacionados con la reparacion endovascular.

* Riesgos relacionados con el tratamiento no intervencionista o 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 o quirurgica abierta
subsiguiente del aneurisma.

+ No se han determinado la seguridad y la eficacia a largo plazo del sistema de endoprbtesis
Endurant Il/Endurant Ms

* Se requiere seguimiento periodico a largo plazo para evaluar el estado de salud del paciente y
el fundonamiento de la endoprbtesis.
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* Se debe monitorizar estrechamente a los pacientes que presenter! hallazgos clinicos
especificos (tales coto endofugas o agrandamiento del aneurisma).

« Sintomas de rotura del aneurisma.

Medtronic recomienda que el médico informe al paciente por escrito de todos los riesgos asodados al
tratamiento con el sistema de endoprdtesis Endurant II/Endurant Ms. Los detalles relativos a los riesgos
que existen durante y 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 y
tubo abdominal) esta contenida de forma individual en un sistema de liberation. Se esteriliza mediante
haz de electrones y se suministra estOril exclusivamente para un solo uso.

+ No reutilice ni intente reesterilizar el dispositivo.
« Siel dispositivo est4 danado o se ha puesto en peligro la integridad de la barrera esteril,
no utilice el producto y pOngase en contacto con el representante de Medtronic para obtener
information sobre su devolution.
8.2. Contenido
+ un sistema de endoprOtesis Endurant Il/Endurant Ms

* undocumento de instrucdones de uso

8.3. Almacenamiento
Almacene el sistema atemperature ambiente en un lugar oscuro y 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 II/Endurant Ms antes de utilizario.

PRECAUCION: El sistema de endopré6tesis Endurant ll/Endurant Ms debe ser utilizado unicamente por
mOdicos y 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 y a los conodmientos que deben
cumplir los medicos que utilicen el sistema de endoprOtesis Endurant II/Endurant Ils:

« historia natural de los aneurismas aOrticos abdominales (AAA), de los aneurismas aortoiliacos
y de la comorbilidad asodada a la reparation de los AAA

« interpretation de imOgenes radiogrOfrcas, fluoroscOpicas y angiogrOficas

« uso apropiado del material de contraste radiogrOfico

« corte arterial, arteriotomla y tOcnicas de reparation o acceso percutOneo y cierre
« tecnicas de gula y catOter no selectivas y selectivas

* embolia

« angioplastia

« colocaciOn de endopr6tesis vasculares

* tecnicas de "atrapamiento con lazo"

* tOcnicas para redudr al minimo la exposidén a la radiadén

+ selecd6n y determinadén del tamafio del dispositivo

9.2. Tamaiio recomendado del dispositivo

Los sistemas de endoprOtesis Endurant Il/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 Il

DE (Fi DiAmetro proximal x distal Longitud cubierta Didmetro intemo del vaso
(Fn) (mm x mm) (mm) (mm)
36x20 145, 166 29-32
2 36x16
32x20
26-28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
21-22
25x13
23x16
19-20
23x13
Tabla 3. Cuadro de tamaflos: configuracion bifurcada Endurant lls
DE (F Didmetro proximal x distal Longitud cubierta Didmetro intemo del vaso
(F0) (mm x mm) (mm) (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
Tabla 4. Cuadro de tamafios: configuracion de rama
DiAmetro proximal x distal Longitud cubierta Didmetro intemo del vaso
DE (Fr)
(mm x mm) (mm) (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 89
16x16 12-14
14 16x13 82,193,124 10-11
16x10 89
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Tabla 5. Cuadro de tamanos: configuracion de extension iliaca

Di&metro proximal x distal Longitud cubierta

DE (Fr) Didmetro intemo del vaso (mm)
(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11
14 10x10 89

Tabla 6. Cuadro de tamanos: configuraciones de extension aortica y de tubo abdominal

Diametro proximal x distal Longitud cubierta

DE (Fr) Didmetro intemo del vaso (mm)

(mm x mm) (mm)
20 36 x36 29 -32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20
Tabla 7. Tabla de tamarios: configuracion aorto-uni-iliaca (AUI)
DE (Fr) Diametro proximal x distal Longitud cubierta Didmetro intemo del vaso (mm)
(mm x mm) (mm)
36x14 29 -32
2 32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20

9.3. Inspeccion del dispositivo

Examine el dispositivo y el envase para comprobar que no tengan danos ni defectos. Si ha expirado la
fecha de caducidad, si el dispositivo estd danado o si se ha puesto en peligro la barrera esteril,

no utilice el dispositivo y pbngase en contacto con un representante de Medtronic para obtener
informacion sobre su devolution o sustitucidn.

9.4. Equipo adicional necesario
+ Sistemas de endoprotesis Endurant Il o Endurant Ms adicionales de diversas longitudes y
didmetros

+ Fluoroscopio con funcion de angiografia digital (brazo C o unidad fija). Exploracion
fluoroscopica y funcidn de registro y 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 o aceite mineral esteril.
« Dispositivos de atrapamiento con lazo intervencionistas.

« Espirales endovasculares y tapones vasculares.

9.6. Informacion sobre RM

Se ha demostrado mediante pruebas no clinicas que el sistema de endoprotesis

Endurant II/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 0 3,0 tesla
+ Campo magnetico de gradiente espacial mdximo igual o 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 exploracién defmidas anteriormente, se espera que la endoprdtesis
Endurant I/Endurant Ms produzca:
* un aumento de temperatura mdximo de 1,00 °C tras 15 minutos de exploracion continue en un
escdnerde 1,5tesla

* y 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 y 8 mm del
dispositivo, tanto dentro coTo fuera de su luz, cuando se realizan exploraciones en pruebas no clinicas
utilizando las secuencias deeco de espin y 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 y preparation del dispositivo

Debe determinarse correctamente el tamafio de la aorta y de los vasos iliacos antes de implantar las
configuraciones de endoprdtesis adrtica e iliaca mediante tomografia computarizada (TC) con
contraste, asi coTo mediante angiografias de las arterias iliacas y 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 y 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 y 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. Cologue una guia en la arteria femoral ipsolateral y 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, cologue 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
endopré6tesis. Las marcas radiopacas indican la posicibn de los bordes proximal y 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 insercién 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 y 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) y
marque la posicibn del lugar de interes, ya sea en la pantalla de exploracibn o 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 0,5y 1,0 mm por encima de las marcas radiopacas proximales del borde
superior).

Nota: Sise 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 y 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

exploracién, 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

(coTo 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 (I-1), 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
y dentro del saco aneurismbtico, y 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 y

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 y
hasta que se hayan desplegado por completo dos o 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 o 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 y provocar su giro durante el despliegue.
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PRECAUCION: Si se retire por error la cubierta, la endoprdtesis se desplegara de forma prematura y
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 y 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.
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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 y 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 Il
2. Configuracibn bifurcada Endurant Ms

10.2.7. Recapturar el vastago en una punta cbnica (solo configuracibn bifurcada

Endurant I1)

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 y 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 y 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 y detrbs, y 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 inmévil el sistema de liberacibn con una mano en la empufiadura frontal y la
otra en el deslizador extemo.

2. Gire suavemente y 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 y mantenga este inmbvil mientras lleva la
empufiadura frontal hacia el deslizador (Figura 10).

4. Utilice visualizacibn continue mediante fluoroscopia y 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 y la colocacion de la guia hasta que se hayan colocado todas las

configuradones de la endoprbtesis.

Figura 10. Retirada del sistema de liberacibn

10.2.9. Despliegue la endoprbtesis en la rama contralateral

1. Prepare el sistema de endoprbtesis iliaca tal coTo se describe en el apartado Preparation del
dispositivo (Seccibn 10.1.2).

2. En ellado contralateral del padente, inserte una guia a traves de la rama contralateral y del cuello
aortico de la configuracibn bifurcada anteriormente colocada.

3. Coloque el sistema de liberacibn sobre la guia y 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
Asegurese de que haya un solapamiento de tres stents (Figura 12).
Con una mano en la empunadura frontal, mantenga inmovil el sistema de liberacion.
Retire lentamente la cubierta con la otra mano girando el deslizador extemo hacia la izquierda.

En cualquier punto, tire del activador del deslizador y tire del deslizador extemo totalmente hacia
atrEs 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.

@ N oo

Figura 12. Despliegue de la configuracion de rama
1. Configuracidn bifurcada Endurant Il
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 y 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 y 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 y detras, y 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 aKerarii 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 y la
otra en el deslizador extemo.

2. Gire suavemente y 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 y mantenga este inmbvil mientras lleva la
empufiadura frontal hacia el deslizador (Figura 14).

4. Utilice visualization continua mediante fluoroscopia y 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 y 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 Ils)

1. Prepare el sistema de endoprbtesis iliaca tal coto 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 y 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 y 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 y rama
ipsolateral de la endoprbtesis bifurcada Endurant lls.

Proximal Distal Longitud s icib Referencia
dibmetro dibmetro 9 uperposicion de despliegue
82
10
93
82
13 3
82
16 20 % Solo 3 stents Consulte el paso a
82
24
93
82
28
93
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Proximal Distal Longitud Superposicion Referenda
diametro diametro de despliegue
124
10 156
199
124
13 156
199
82
93
16 124
156
199
124
20 156
199
124
24 156

De 3 a5stents Consulte el paso b

124
28 156
199
a. superposicibn de 3 stents. Alinee la marca de superposicién 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 a5 stents. Para las endoprotesis de rama que pueden tener una
superposicion entre 3y 5 stents, se puede conseguir la superposicion minima de 3 stents
siguiendo las instrucciones del paso a (Figura 15) o 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 ls(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 y 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 endoprétesis, 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 o 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 y 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 extensién iliaca,
asegurese de que existe un solapamiento de al menos tres stents entre la extensibn iliaca y 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. Configuracién 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 endoprétesis AUI antes de liberar el extremo proximal
del stent suprarrenal de la endoprbtesis AUI. Siga los pasos que se describen en la Seccién 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 coTo extension AUI distal. Coloque el sistema de liberacibn sobre la guia existente y 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 endoprétesis AUl
para asegurarse de que exista un solapamiento de tres stents.

Se puede utilizar un oclusor para bloquear el flujo atraves de la arteria iliaca contralateral. Consulte

la Seccion 10.2.16 y 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 I/Endurant Ms y normalmente se emplea junto con la configuracion de
endoprotesis AUL. 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 y la implantacién 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 y 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 y
mediante la elimination de las arrugas y pliegues de la tela protesica cuando sea necesario. Utilice el
cateter balbn para modelar las zonas de sellado proximal y distal, asi coTo las areas de conexion (0
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 II/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 o la diseccion o rotura
delvaso.

ADVERTENCIA: Cuando se expande una protesis vascular, existe un aumento del riesgo de lesiones
o roturas del vaso, y posiblemente de fallecimiento del paciente, si las marcas radiopacas proximal y
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 y del sellado

1. Cuando finalice el procedimiento, realice una angiografia para evaluar si existen endofugas
proximales y distales en la endoprotesis y para comprobar la posicion de la endoprotesis
implantada respecto del aneurisma y de las arterias renales.

2. Las fugas producidas en las zonas de union o 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 o 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 y 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 o las pinzas hemostbticas hasta que la
endoprotesis estb totalmente desplegada.

8. Siga las instrucciones para el despliegue de capture de la punta y la retirada del sistema de
liberacion.

11.2. Inflado del balon

Si no puede desplegarse la punta proximal capturada del stent suprarrenal y 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 balén distensible o semidistensible (se recomienda el balbn Reliant).
2. Inserte el baton y 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 y la retirada del sistema de
liberadon.

11.3. Desmontaje del mango posterior

Si no puede desplegarse el extremo proximal del stent suprarrenal o 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 y la
punta cdnica se mantenga recapturada durante la retirada del sistema de liberacién.

11.4. Atrapamiento con lazo de la punta conica

Si latecnica 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 atraves del acceso de la parte superior del torso (es decir, braquial).

3. Utilice fluoroscopia para atrapar con lazo el extremo de la punta cénica del sistema de liberacidn.

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 y la punta cdnica permanece
recapturada durante la retirada del sistema de liberacidn.

»

12. _Regomendaciones 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 y
la TC, con y sin contraste. Deben utilizarse modalidades de imagen alternatives tales coTo la
imaginologia por resonancia magnetica en pacientes con alteracion de la funcion renal o intolerancia a
los medios de contraste.

El estudio de imagen debe decidirse basandose en la evaluacion clinica del paciente realizada por el
medico antes y 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 o cambios en la estructura o 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 y los manguitos proximales o las extensiones de rama, si procede), y 2)
TC con y sin contraste para examiner los cambios en el aneurisma, el flujo periprotesico, la
permeabilidad, la tortuosidad y la progresién de la enfermedad. Si la existencia de complicaciones
renales u otros factores impiden el uso de medios de contraste imaginoldgicos, las radiografias
abdominales y 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 y vejiga en cuatro proyecciones. Se recomienda realizar
imagenes posterior/anterior (PA) y 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 y distal, su desplazamiento, su
permeabilidad, el tamario del AAA, la odusion de las ramas vasculares y las endofugas (incluidos el
origen y 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 o 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 y que no muestran problemas aparentes de endofugas o 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 o software de medicion asistida por ordenador).
Si el aneurisma no se encoge mis de 5 mm durante el primer afto, pueden obtenerse mediciones del
volumen coTo un indicador mis 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 o 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 y
distal, su desplazamiento, la odusidn de los vasos, asi coTo el tamario del diimetro del AAAy las
mediciones del volumen.

12.5. Ecografia duplex

Para los pacientes que presenten una alteracion de la funcion renal o 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 coTo la odusion y la estenosis de la endoprotesis.

12.6. RM o 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) o 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 o 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 y seguimiento anual durante
un mbximo de 5 anos
La evaluacion mediante CTao MRAb con con- X
traste
Radiografia abdominal (4 proyecciones; rifion, X

ureter y vejiga)

a CT puede induir la ‘tecnica de 3 fases,” estudios de volumen, reconstruccibn en 3D o mediciones
ayudadas por ordenador.

b MRA se puede utilizer en pacientes con insuficiencia renal o 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.

* Siexisten indicios de posicibn incorrecta o irregular, angulacibn severs, retorcimiento o
desplazamiento de la endoprbtesis en la radiografia abdominal, debe realizarse una TC
espiral para evaluar el tamafto del aneurisms y la presencia o ausenda de una endofuga.
Sien laTC espiral se observe una nueva endofuga o un aumento del tamafio del AAA, los
estudios complementarios tales coTo la reconstruccion tridimensional o la evaluacion
angiografica de la endoprbtesis y del sistema vascular pueden ser utiles para evaluar mejor
los cambios en la endoprbtesis o en el aneurisms.

Puede considerarse la realizadon de una TC espiral sin contraste, una RM o una ARM en
pacientes escogidos que no toleren los medios de contraste o 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 o con C02en pacientes que presenten una
alteracion de la funcion renal y que requieran una evaluacion angiografica.

13. Vigilancia y tratamiento adicionales

Debe considerarse una reparacion endovascular adicional o 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 o
aumento del tamaflo del AAA > 5 mm.

Renuncia de responsabilidad

AUNQUE LA ENDOPROTESIS Y EL SISTEMA DE LIBERACION ENDURANT IVENDURANT lis 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 GARANTIA, TANTO
EXPRESA COMO IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO, INCLUIDA ENTRE OTRAS TODA
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR.
MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA O ENTIDAD POR LOS
GASTOS MEDICOS O DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS O RESULTANTES CAUSADOS POR EL
USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA
RECLAMACION POR DICHOS DANOS SE BASE EN UNA GARANTIA, CONTRATO,
RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTROS FUNDAMENTOS LEGALES. NINGUNA
PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A MEDTRONIC A NINGUNA REPRESENTACION O
GARANTIA CON RESPECTO AL PRODUCTO.

Las exclusiones y 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 o tbrmino de la presente Renuncia de responsabilidad fuera
declarado por cualquier tribunal competente coTo ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no
afectarb a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretbndose y aplicbndose
cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma coTo si la presente Renuncia de
responsabilidad no contuviera la parte o tbrmino considerado no vblido.
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1. Beskrivning av enheten

Endurant™ II/Endurant™ lIs stentgraftsystem Sr utformat fdr att anvfindas 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
rSn blodflode och tryck.

Stentgraftsystemet bestir av 2 huvudkomponenter: det implanterbara stentgraftet och ett
inforingssystem for eng”ngsbruk. Stentgraftet ér forladdat i infdringssystemet och fors fram till
aneurysmet under fluoroskopisk vegledning. Vid frigdrandet sjdlvexpanderar stentgraftet och anpassar
sig efter formen och storleken pé fdrseglingszonema ovanfdr och under aneurysmet.

1.1. Stentgraft

Endurant™ IlI/Endurant™ lIs 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 ér uppbyggda av nitinolstentar som sytts fast pé ett tyggraft med icke-resorberbara
suturer. Rdntgenteta markdrer sys pé stentgraftet som hjdlp vid visualisering och fdr att underldtta
korrekt placering. Nitinolstentama kan dven vara synliga vid fluoroskopi.

Stentgraftkomponenterska storleksvdljas 3¢ att de drstorre én kérlel3 uppréiia innerdiameter

(Avsnitt 9.2). Tabell 1 1nnebéHer en sammanfattning av stentgraftmaterialen.
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(0] 0] (0]
Figur 1. Stentgraftkonfigurationer och placering av rontgentata markorer
1 Rontgentit markor 6. Endurant s forgrenad konfiguration
2. ‘e-markor 7. Endurant Il iliakal
3. Rontgentit portmarkor fdriingningskonfiguration
4. Konfiguration for Endurant I 8. Endurant Il benkonfiguration
aortaforlingning/abdominell tub 9. Endurant Il aorto-uni-iliakal konfiguration
5. Endurant Il forgrenad konfiguration 10. Overlappningsmarkor

Observera: Denna och alia ovriga produktbilder i denna manual ir 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 II/Endurant Its stentgraftsystem innehlller inte naturgummilatex. Under
tillverkning/hopsittning kan det dock oavsiktligt komma i kontakt med latexinneh*lande produkter.

1.1.1. Forgrenad konfiguration

Det forgrenade stentgraftet finns i 2 konfigurationer: Endurant Il forgrenad konfiguration och

Endurant Ms forgrenad konfiguration. Endurant Il forgrenad konfiguration ér ett aortoiliakalt stentgraft
som finns i 3 lingder. Endurant lIs forgrenad konfiguration ér en aortakonfiguration som finns i endast
en och kortare lingd (Figur 1). Den proximala énden pii b£da de forgrenade konfigurationema frigors i
den proximala halsen och 6vre delen av aneurysmet. Den proximala énden avden forgrenade
konfigurationen ér uppbyggd av nitinolstentar fastsydda pi ett tyggraft. Den suprarenale delen av den
proximala inden ticks inte av grafttyg (Figur 1). Den suprarenala stenten innehiller ocksi
forankringsstift som fixerar stentgraftet pi plats inuti aorta.

Aortadelen forgrenas distalt i 2 mindre tuber: ett ipsilateralt ben och ett kortare kontralateralt ben. Pi
Endurant Il forgrenad konfiguration ér alia stentar pi det ipsilaterala benet fastsydda pi utsidan av
tyget, vilket skapar ett slitt innerlumen. P i Endurant lls forgrenad konfiguration ér de 4 distala
stentama fastsydda pi insidan av grafttyget p i det ipsilaterala benet. FOr alia storiekar galler att
stentama pi det kontralaterala benet ér fastsydda pi insidan av grafttyget (Figur 1).

1.1.2. Benkonfiguration

Den proximala inden av benkonfigurationen frigors inuti benen pi den forgrenade konfigurationen,
medan den distala inden frigOrs i iliakaartiren. Den proximala inden av benkonfigurationen har en
konfiguration med Oppen viv (Figur 1) utan nigot graftmaterial i stentfOrdjupningama.

Observera: En benenhet implanteras bide pi det ipsilaterala och det kontralaterala benet till en
Endurant lIs forgrenad konfiguration. Se Frigora benstentgraft i ipsilateralt ben (giller endast
Endurant lIs forgrenad konfiguration) (Avsnitt 10.2.12).

1.1.3. lliakal forlangningskonfiguration

Det finns en konfiguration med iliakal foriingning om ytterligare distal stentgraftlingd behovs. Den har
en konfiguration med oppen viv iden 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 dirfor att AUI-stentgraftet kan fixeras ovanfor njurartarerna utan att de
blockeras av grafttyg. | Figur 1 avbildas den proximala konfigurationen. Den suprarenala stenten har
forankringsstift som bidrartill att fixera AUI-enheten pi 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. | den distala anden av den koniska AUI-
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™ Il 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 pi 57 cm + 2 cm. Kateterenheten
ér 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 ér 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 éndens hjul 8. Markorband
Skruvgangor 9. Spindel
Rotationshandtag 10. Hylsa
Avtryckare 11. Konisk spets

Frimre handtag

2. Skruvgingor 6. Graftskydd
3. Rotationshandtag 7. Markorband
4. Avtryckare 8. Konisk spets

2. Indikationer for anvandning
Endurant I/Endurant lls stentgraftsystem ér avsedda att anvéndas vid endovaskulir behandling av
infrarenala bukaortaaneurysmer eller aortoiliakala aneurysmer hos patienter som har:

+ Adekvat morfologi hos iliaka-/lirbensaccesskirl som ér forenlig med kirlaccessteknik, enheter
eller tillbehor.

+ Proximal hals med en lingd pi 210 mm med obetydlig fdrkalkning, eller obetydlig tromb med
560° infrarenal och 545° suprarenal vinkling och en kirldiameter som ér omkring 10 % till
20 % mindre én den diameter som anges pa Endurant ll/Endurant lls stentgraften.

+ Proximal hals med en lingd pi 215 mm med obetydlig forkalkning, eller obetydlig tromb med
575° infrarenal och 560° suprarenal vinkling och en kirldiameter som ér omkring 10 % till
20 % mindre in den diameter som anges pi Endurant [I/Endurant lls stentgraften.

« Distal fixeringslingd pi 215 mm.

* Aortahalsdiametrar med ett intervall pi 19 till 32 mm.
« lliakadiametrar med ett intervall pi 8 till 25 mm.

* Morfologi som ér limplig for aneurysmreparation.

« Ettavfoljande:
= aneurysmdiameter pi >5 cm
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m  aneurysmdiameter pa 4 till 5 cm som aven har okat i storlek med 0,5 cm under de senaste
6 minadema.
®  aneurysm som ar minst 1,5 ganger den normala infrarenala aortans diameter.

3. Kontraindikationer
Endurant II/Endurant Ms stentgr 'm ar kontraindi 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 pii patienten.

4.1. Allmant

« Endurant I/Endurant Ms stentgraftsystem ska endast anvandas av lakare och team med
utbildning i karlinterventionsteknik samt utbildning i anvandning av enheten. Specifika
fbrvantningar pii utbildningen beskrivs i avsnittet Uthildningskrav 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 pii annat
satt inte fungerar i enlighet med specifikationema.

* Anvand inte Endurant I/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 Il/Endurant lIs stentgraftsystem rekommenderas inte till patienter som inte tai de
kontrastmedel som behbvs fbr uppfbljande bildtagning under och efter operationen.

« Endurant II/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 kan piiyerka framgangsrik exkludering av aneurysmet ar
bland annat svfir proximal halsvinkling med kort proximal aortahals (>75° med en halsiangd pit
<15 mm eller >60° med en halsiangd pii <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. AUI-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 Il/Endurant lls stentgraftsystem har inte
faststailts.

+ Sakerhet och effektivitet for Endurant II/Endurant lls stentgraftsystem har inte utvarderats hos
patienter som:

m  arunder 18 iir3 aider

m  argravida eller ammar

= har ett aneurysm som ar:
m  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 (M) eller cerebrovaskuiar handelse (CVA) inom 3 rrranader fore

implantation

= haren omvand konisk hals som definieras som en >4 mm distal okning over en langd pit
10 mm

m  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 forvantas rymma enhetens diameter (14 till 20 Fr)
beroende pii storlek eller slingrighet

= har en aktiv infektion vid tiden f6r indexproceduren dokumenterad genom smarta, feber,

dranage, positiv odling eller leukocytos (WBC >11 000 celle/mm3 som behandlas med

antimikrobiella medel (icke-profylaktiskt)

har medfodd degenerativ kollagensjukdom

har ett kreatininvarde pit >2,0 mg/dl (eller >182 pmol/1)

behandlas med dialys

har bindvavsrubbningar

« Alla patienter ska informeras om att endovaskuiar behandling kraver livsUing, regelbunden
uppfblining fdr bedbmning av patientens haisa och det endovaskuiara graftet. Patienter med
specifika kliniska fynd (t.ex. endoiackage, fbrstorade aneurysmer eller forandringar i strukturen
eller positionen fbrdet endovaskuiara graftet) ska erbiiHa ytterligare uppfbljning. Specifika
riktlinjer for uppfoljning beskrivs i Avsnitt 12.

«  Patienter som /1 minskat blodflode genom graftbenet eller lackage kan behova aenotait
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 ihnSHande endoiackage kan leda till ruptur
av aneurysmet.

4.3. Fore implantationen

« Preoperativ planering for Taiing och placering ska utforas innan enhetens forpackning
oppnas.

* Inspektera forpackningen till Endurant Il/Endurant lls stentgraftsystem noga samt sjaiva
enheten med avseende pit skador och defekter innan den anvands. Anvand inte produkten om
det finns tecken pii skada eller om den sterila baniaren har brutits. Forsok inte omsterilisera
inforingssystemet eller stentgraftet.
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* Infdringssystemet till Endurant II/Endurant Msfdr inte bdjas, vikas eller dndras pd ndgot annat
satt fore implantationen eftersom det kan orsaka svdrigheter vid frigdrandet.

« Fdratt minska risken fdr trombotiska komplikationer ska en extra bolus IV-heparin

administreras innan enheten fors in.
4.4. Under implantationen

* Varfdreiktig 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
m il folid 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 pi 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 Msipsilateralt 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.

* Varnoga 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 perigraftfidde, 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:
m  Aneurysmtillvaxt >5 mm med eller utan endolackage sedan senaste uppfdljning
m  Forandring i aneurysmets pulsation med eller utan tillvdxt eller endolackage
= |hdllande endolackage med eller utan aneurysmtillvaxt
= Stentgraftmigration som resulterar i en otillracklig fdreeglingszon
m  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 Il/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 kirlet
« lungkomplikationer och Itfoljande problem

« njurkomplikationer och Itfoliande problem (t.ex. artlrocklusion, kontrasttoxicitet, insufficiens,
svikt)

« stentgraft: felaktig placering, ofullstindigt frigorande, migration, suturbrott, ocklusion, infektion,
stentfraktur, vridning eller oglebildning i graftet, svirigheter vid inforing och avligsnande,
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

* Kkirlspasm eller kirttrauma (t.ex. iliofemoral kIrldissektion, blddning, ruptur, dddsfall)
* Kkiriskada

« slrkomplikationer och Itfdljande problem (t.ex. slrruptur, infektion, hematom, serom, cellulit)

6. Urval och behandling av patienter
6.1. Individualiserad behandling

Varje Endurant II/Endurant lls stentgr 1 miste i Idmplig storlek som passar patientens
anatomi. Det ar lakarens ansvar att valja ratt storlek av enheten. Stentgraftet ska storleksvaljas si 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 frin 19 till 32 mm och iliakadiametrar frin 8 till

25 mm. Rekommenderad total lingd pi ett stentgraft som omfattar flera frigjorda enheter ska n| frin
den understa njurartlren till precis ovanfor den inre iliakaartiren eller den hypogastriska artlren. Alla
lingder och diametrar av de stentgraftenheter som behovs for att fullfolja proceduren ska finnas
tillgangliga for llkaren, i synnertiet nér planeringsmitningar (behandlingsdiametrar/-lingder) som gjorts
fore operationen inte ér tillforlitiga. Med denna metod blir flexibiliteten under operationen storre si att
optimala resultat kan erhlllas av proceduren.

Medtronic kan radgora med 1ékaren nér det aéHer att faststélla 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: Pi grund av utformning och flexibilitet hos Endurant Il/Endurant lls stentgraftsystem kan
den totala langden pa varje stentgraft vara kortare efter frigorande.

OBS! Alltfor kraftig uttinjning och skada pi kirlet, eller delvis invikning av stentgraftet, kan orsakas av
att stentgraftet ér alltfor stort i forhillande till blodkirlets diameter.

7. Radgivande information

Likaren ska g i igenom fdljande risker och ffirdelar i samband med ridgivning till patienten o T denna
endovaskullra enhet och procedur:

+ Patientens ilder och forvintade livslingd

+ Risker och fordelar som hinfor sig till oppen kirurgisk reparation

+ Risker och fordelar som I*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 o1 alia risker forknippade
med behandling med Endurant [I/Endurant lls stentgraftsystem. Narmare uppgifter o T 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) ér separat innesluten i ett inforingssystem. Enheten steriliseras med elektronstrlle och
levereras steril, endast avsedd for englngsbruk.

« Firinte ateranvindas eller omsteriliseras.
* OT enheten ér skadad eller sterilbarriaren har brutits fir produkten inte anvindas. Kontakta
representanten for Medtronic och be o T returinformation.
8.2. Innehallsforteckning
« Ett Endurant II/Endurant lls stentgraftsystem
* En bruksanvisning

8.3. Fdrvaring

Forvara systemet morkt och torrt i rumstemperatur.
9. Information oT klinisk anvandning

9.1. Utbildningskrav for lakaren
Alla llkare ska utbildas i anvindning av Endurant ll/Endurant lls stentgraftsystem innan det anvinds.

OBS! Endurant Il/Endurant lIs stentgraftsystem ska endast anvindas av llkare och team med
utbildning i kirlinterventionsteknik samt i anvindning av enheten.

Foljande krav stills pi flrdigheter och kunskaper hos de llkare som anvinder Endurant Il/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

+ Limplig anvindning 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 avenhet och storleksbedomning

9.2. Rekommendationer for storleksval av enheten

Komponentema i Endurant II/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 Il forgrenad konfiguration

YD (Fr) Proximal x distal diameter Tackt langd Karlets innerdiameter
(mm x mm) (mm) (mm)
36x20 145, 166 29-32
20 36x16
32x20 26.28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166
18 25x16
2503 222
23x16
19-20
23x13
Tabell 3. Storleksschema - Endurant Msforgrenad konfiguration
YD (F1) Proximal x distal diameter Tackt langd Karlets innerdiameter
(mm x mm) (mm) (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 Tackt langd Karlets innerdiameter (mm)
(mm x mm) (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
Tabell 5. Storleksschema - iliakal forlangningskonfiguration
YD (Fr) Proximal x distal diameter Tackt langd Karlets innerdiameter (mm)
(mm x mm) (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
13x13 10-11
1 10x10 8-9
Tabell 6. Storleksschema - aortaforlangnings- och abdominell tubkonfiguration
YD (Fn) Proximal x distal diameter Tackt langd Karlets innerdiameter (mm)
(mm x mm) (mm)
2 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20
Tabell 7. Storleksschema - konfiguration for aorto-uni-iliakal (AUI)
YD (Fr) Proximal x distal diameter Tackt langd Karlets innerdiameter (mm)
(mm x mm) (mm)
2 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 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 ér skadad eller sterilbarriaren har brutits fEr 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 II/Endurant lls stentgraft kan anvindas vid MR under vissa
forutsittningar. En patient med den har enheten kan undersokas med MR pi ett sikert sitt under
foljande forutsattningar:
« Statiskt magnetfait pi 1,5 tesla eller 3,0 tesla
* Maximalt spatialt gradientfait pi 2 500 gauss/cm eller mindre
+ Maximal helkropps-SAR pi 4 W/kg (First Level Controlled Mode)
Vid de skanningforutsittningar som beskrivs ovan forvintas Endurant l/Endurant lls-stentgraften ge
en:
+ maximal temperaturokning pi 1,00 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning i en 1,5 tesla-
skanner
+ maximal temperaturokning pi 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, sivil 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
sivil 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. KéHacceBB

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. Overdenna ledare placeras en angiografikateter ovanfor njurartarema.

5. Ta 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 pi
stentgraftet. De rontgentita markorema anger liget for graftmaterialets proximala och distala kant.

2. Vrid graftskyddet s i att den rontgentita portmarkOren pi 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. F6rin inforingssystemet lingsamt.

2. F6rfram Over ledaren si att de mest proximala stentama och de rontgentita markorema
visualiseras i aortahalsens proximala mil (Figur 4).

3. Injicera kontrastmedel via en angiografisk (pigtail-)kateter i bukaorta och markera positionen for
milplatsen, antingen pi bildtagningsskirmen eller pi patientens kropp.

4. Justera positionen for den fOrgrenade stentgraftkonfigurationen si att grafttygets dvre kant befinner
sig precis under den understa njurartiren. (Observera: Kanten pi 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 si att liget for den nedre njurartiren identifiers och positionen verifiers innan graftet frigors

helt.

OBS! Nir vil den proximala positionen har identifiers fir 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 ir utritad (t.ex. vid anvindning av

pigtailkateter) med en ledare fore avligsnandet si att stentgraftet inte dras ned.

OBS! Nir stentgraftets position riktas in, kontrollera att fluoroskopet ir vinklat lodratt mot mittlinjen pi

infrarenala aorta si att parallax eller andra kallor till visualiseringsfel undviks. Viss kraniokaudal vinkling

av bildforstirkningsroret (I-]) 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 pi den distala stenten i det kontralaterala
stumpbenet Srinriktad mot den kontralaterala iliakaartaren.

Observera: Om spetsen vid forsok att rotera systemet inte roterar med handtaget ska systemet dras

tillbaka och placeras omtills den avsedda positionen uppnltts.

10.2.3. Frigdrande av den forgrenade konfigurationens proximala ande

1. Hill inforingssystemet stilla med en hand pa det framre handtaget.

2. Med den andra handen dras graftskyddet [Ingsamt tillbaka genom att rotationshandtaget roteras
moturs (i pilens riktning pi rotationshandtaget) tills den ihopfllida suprarenala stenten har
exponerats och 2till 3 av de tickta stentama har frigjorts helt (Figur 5).

3. Anvand angiografi och verifiera den forgrenade konfigurationens position i fortilllande till
njurartirema.

4. Om det behovs, tryck hela inforingssystemet forsiktigt proximalt eller dra distalt tills graftmaterialets
proximala ande g Ir jams med den distala kanten pi den understa njurartaren.

Observera: Om det osannolika skulle intrSffa att inforingssystemet inte fungerar och stentgraftet endast

delvis frigdrs pi grund av att graftskyddet g Ir 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 fl en felaktig

placering.

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 hllla infdringssystemets framre handtag stilla och rotera sedan rotationshandtaget moturs.
Stoppa omedelbart n3r det kontralaterala benet har frigjorts frin 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. Anvfind angiografi och verifiera den forgrenade konfigurationens position i forhillande till
njurartflrema.

2. Fortsatt hilla infdringssystemet stilla med en hand pi 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 Ir 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.

Figur 7. Frigorande av den suprarenala stentens proximala ande

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 pi utlosaren pi 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 8. Frigorande av den forgrenade konfigurationens distala ande
1. Endurant Il forgrenad konfiguration
2. Endurant lIs fbrgrenad konfiguration

10.2.7. Inf&ngning av spindeln i den koniska spetsen (endast Endurant Il

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 pi 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
si att den koniska spetsen och spindeln gir 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 iden 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 inforingssystemet trycks framit si 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 pi 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 ills 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 Il forgrenad konfiguration)
1. Fortsatt hilla infbringssystemet stilla med en hand pi det framre handtaget och den andra handen
pi rotationshandtaget.

2. Vrid forsiktigt och dra tillbaka inforingssystemet tills spindeln ar tillbakadragen i stentgraftets tackta
del.

3. Dratillbaka rotationshandtagets utlosare och hill 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 pi

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 Il forgrenad konfiguration
2. Endurant lIs forgrenad konfiguration
Kontrollera att det finns en 3-stentsdverlappning (Figur 12).
Hail inforingssystemet stilla med en hand p5 det framre handtaget.
7. Dralingsamt 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.

o v
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Figur 12. Frigorande av benkonfigurationen
1. Endurant Il forgrenad konfiguration
2. Endurant Msforgrenad konfiguration

10.2.10. Inf&ngning av spindeln i den koniska spetsen i det ipsilaterala benet

(endast Endurant lIs forgrenad konfiguration)

1. Hill inforingssystemet stilla med en hand pi det framre handtaget.

2. Kontrollera att spindeln ér helt separerad frin den suprarenala stenten. Vrid inforingssystemet
forsiktigt om den inte ér helt separerad.

3. Rotera inforingssystemet forsiktigt och tryck samtidigt hela inforingssystemet cirka 3 cm proximalt
si 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 fanga in spindeln i den koniska
spetsen (Figur 13).

5. lakttag infingningen av spindeln i den koniska spetsens hylsa under fluoroskopi.

6. Fortsatt vrida hjulet i den bakre Inden moturs tills spindeln ér helt inflngad och hjulet i den bakre
Inden befinner sig lingst 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 ér helt frigjort frin spindeln innan inforingssystemet

fOrs framlt.

Observera: Om spindeln fastnar pi det suprarenala stentet under framfOrandet ska hjulet i den bakre

Inden fOras fram helt medurs. Anvénd en forsiktig in- och utrOrelse med inforingssystemet och rotera

inforingssystemettills spindeln glider forbi den suprarenala stenten. Fortsltt sedan med

tillbakadragandet.

OBS! Fortsltt inte att rotera hjulet i den bakre Inden nirden bakre Indens nedersta skruvgingor har

nltts.

VARNING: Om inte inforingssystemet fors fram korrekt nar spindeln ska flngas in kan det gora att ett

suprarenalt apex stingas inne i hylsan kring den koniska spetsen. Det andrarden proximala

landningszonen nlr levereringssystemet dras tillbaka.

Figur 13. Inflngning av spindeln i den koniska spetsen

10.2.11. Avlagsna inforingssystemet (endast Endurant lls forgrenad konfiguration)

1. Fortsltt hllla inforingssystemet stilla med en hand pi det framre handtaget och den andra handen
pi rotationshandtaget.

2. Vvrid forsiktigt och dra tillbaka inforingssystemet tills spindeln ér tillbakadragen i stentgraftets tickta
del.

3. Dratillbaka rotationshandtagets utlOsare och hill det stilla samtidigt som det frimre 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. Avligsna inforingssystemet fOrsiktigt. Anvind fluoroskopi och slkerstlll att den fOrgrenade
konfigurationen inte rOr sig under tillbakadragandet.

Observera: Upprltthlll kiriitkomst och ledarens placering tills alia stentgraftkonfigurationer ér pi

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. Pi patientens ipsilaterala sida fors inforingssystemet over ledaren och in i det ipsilaterala benet pi
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 pi det
forgrenade stentgraftet beror pi valet av gren. Se Tabell 8 for rekommenderad overlapping av
enheten.

Tabell 8. Rekommenderad overlappning av enheten - Benstentgraft och ipsilateralt ben pa
Endurant lIs forgrenat stentgraft

a. Overlappning av 3 stentar. Rikta in overlappningsmarkoren pi benstentgraftet mot de 2
markorema pi den distala kanten av det ipsilaterala benet pi Endurant lIs forgrenat stentgraft
(Figur 15).

VARNING: For kriterierfor overlappning av benstentgraft med endast Endurant lls ipsilateralt
ben, se Tabell 8. Si som anges i Tabell 8 fir inte mer an 3 stentar overlappas for
benstentgraftkonfigurationer som har ett overlappningskriterium pi endast 3 stentar.
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Figur 15. Inforande av det iliakala inforingssystemet - overlappning av 3 stentar
b. Overlappning av 3till 5 stentar. For benstentgraft som kan ha overlappning av 3till 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 pi benstentgraftet mot forgreningsmarkoren pi Endurant Ms
forgrenat stentgraft. (Figur 16).

Figur 16. Inforande av det iliakala inforingssystemet - overlappning av 5 stentar

4. Hill inforingssystemet stilla med en hand pi det frimre handtaget.

5. Dralingsamt tillbaka graftskyddet med den andra handen genom att rotera rotationshandtaget
moturs.

6. Dra i rotationshandtagets utlosare var som heist och dra rotationshandtaget hela vigen tillbaka for
att slutfora frigbrandet av benkonfigurationen.

7. Avligsna 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. lliakafori&ngnings- eller aortaforiangnings-stentgraftkonfigurationer

1. Om en aortaforlingnings-stentgraftkonfiguration behovs, kontrollera att det finns minst en
3-stentsoverlappning 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 forlingningen och den konfiguration som den passas ihop
med. Detta erhllls genom att benbveriappningsmarkbren riktas in mot den mest distala markoren
pi 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 forgrenat
stentgraft med fbljande undantag: Rotera handtaget fbr att bppna det abdominella tub-stentgraftet helt
fore frigbrande avden suprarenala stentens proximala ande.

10.2.15. AUI-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 AUI-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, anvind benstentgraftet som distal AUI-forlingning. Placera
infbringssystemet bver den befintliga ledaren och fblj stegen fbr frigbrande av benstentgraft

i Avsnitt 10.2.9. Fbr att de tv| stentgraften ska mbtas pi rltt sltt riktas den radiopaka
bverlappningsmarkbren pi benstentgraftet in mot de distala radiopaka markbrerna pi AUl-stentgraftet
si att en 3-stentsoverlappning erhllles.

En ockluder kan anvindas 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 II/Endurant Ms stentgraftsystem
och anvands oftast tillsammans med AUI-stentgraftkomponenten. Talent ockludersystem Irtillslutet i
blda Indar fbr att stoppa bakltglende blodflode in i aneurysmslicken.

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 stentgraﬁtygel och modellering av stentgraftet

Reliant™-stentgraflballor separat) kan anvindas som hjalpmedel vid implantation
av stentgraftet genom modellenng 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 II/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 si 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. Dratillbaka utlosaren och dra tillbaka rotationshandtaget helt.

2. Stabilisera inforingssystemet.

3. Forin spetsama pa en peang i var och en av det skruvgangade handtagets demonteringsoppningar
pi det frimre handtaget.

Lossa det framre handtaget frin skruvgangan genom att trycka in peangens spetsar i
demonteringsoppningama, samtidigt som det framre handtaget fors bort frin skruvgangan.

For fram det frimre handtaget tills det g ir helt fritt frin skruvgangan.

Dela pi skruvgangans halvor si att graftskyddets hinder kan identifieras.

Dra tillbaka graftskyddet for hand med fingrama eller med peang tills stentgraftet ir helt frigjort.

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 fi den suprarenala stenten att
frigoras.

1. Anvand en eftergivlig eller halveftergivlig ballong (Reliant-ballong rekommenderas).

2. Forin 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

FOlj anvisningarna fOr frigdrande av infingningsmekanism i spetsen och avligsnande av
inforingssystemet.

»

© N oo

11.3. Demontering av handtagets bakre ande

Om den suprarenala stentens proximala inde inte kan frigoras eller endast delvis kan frigoras pi 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. Forin spetsama pi 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 fOrhand pi de exponerade flikama pi den bakre indens T-tub for att frigora den suprarenala
stenten frin spindeln.

6. Dratillbaka de exponerade flikama pi den bakre andens T-tub for hand si att den koniska spetsen
fingas in igen efter frigorandet.

7. F6lj anvisningarna for aviagsnande av inforingssystemet.

8. Hill fast de exponerade flikama pi den bakre indens T-tub si att den stannar kvar i tillbakadraget
lige och den koniska spetsen ir infingad nir inforingssystemet aviagsnas.

11.4. Slyngning av den koniska spetsen

Om metoden med demontering av handtagets bakre ande inte fungerar pi grund av for kraftig

frigorandekraft, kan en metod med slyngning av den koniska spetsen fi den suprarenala stenten att

frigoras.

1. Anvind en enhet med slynga.

2. F6rfram enheten med slyngan till infOringssystemets del med den koniska spetsen genom access i
Owre bilen (t.ex. brakialt).

3. Anvind fluoroskopi och slynga in kanten pi inforingssystemet koniska spets.

Stabilisera inforingssystemet, i synnerhet den bakre inden.

5. Draienheten med slyngan si att den suprarenala stenten separeras frin infingningsmekanism i
spetsen.

6. Dratillbaka den bakre indens T-tub for hand si 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
ir slyngad nir 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 forekommer).

En skanning fére 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 frEn bukartaren till den yttre hbftartaren
rekommenderas. | 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 pi 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 forekomma 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 femir
DT® eller MRAb med kontrast X
Bukrontgen (4 vyer, KUB) X

a DT-utvardering kan omfatta "3-fasteknik”, volymundersokningar, 3D-rekonstruktion eller
datorunderstbdda matningar.
b 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 frinvaro 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 IVENDURANT Ms STENTGRAFT OCH
INFORINGSSYSTEM, NEDAN KALLADE 'PRODUKTEN', HAR TILLVERKATS UNDER NOGGRANT
KONTROLLERADE FORMER. HAR MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC VASCULAR. INC. OCH
RESPECTIVE DOTTERFORETAG (GEMENSAMT BENAMNDA ‘MEOTRONICT INGEN KONTROLL
Over under vilka forhAllanden produkten anvAnds.varningstexter pA
proouctmArkningen innehAller mer detaljerade 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

398 Bruksanvisning Svenska

mullilang_23:20140310, alldocMod.20140310, alldocStyle:20131127, master_pageset:20131127,
languageLookup 20130312. table.20140623, characterJoin:20080301, 30f9:20071016. 30f9_svg:
20071610

printspec.a6

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



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

ELLER OFORUTSEDDA SKADOR ELLER FOLJIDSKADOR SOM ORSAKATS GENOM
ANVANDNING AV PRODUKTEN, BRIST, FUNKTIONSAVBROTT ELLER FELAKTIG FUNKTION HOS
PRODUKTEN, OAVSETT OM 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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Endurant™ ||
Endurant™ llIs

Stent Greft Sistemi

igiNDEKILER

CihazTammi.
Kullamm Endikasyonlari.
Kontrendikasyonlar ...
Uyarilar ve Onlemler .
Advers Olaylar
Hasta Segimi ve Tedavisi.
Hastaya Verilmesi Gereken Bilgiler..........ocooviriiieieiicnniineiececeene
Tedarik Bigimi.......ccocoevenevnnnn

Klinisyen Tarafindan Kullamma iligkin Bilgiler
10. implantasyon Talimatlari
11. Kurtarma Teknikleri
12. Takipte Goruntuleme Onerileri .
13. Ek Gozetim ve Tedavi

©ONOAAWN

1. CihazTammi

Endurant™ II/Endurant™ lIs stent greft sistemi, infrarenal abdominal aortik veya aorto-ilyak
anevrizmalann endovaskiiler onanmi igin tasarlanmi§tir. Stent greft, hedef lezyonun igine
yerle§tirildiginde lezyonu kan akimi ve basing diginda tutarak, hastanin vaskulatiirinUn 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
ta8ima sistemi. Stent greft, ta8ima sistemine onceden yuklenir ve floroskopi rehberliginde anevrizmaya
dogru ilerietilir. Agilma sonrasinda, stent greft, anevrizmanin yukansindaki ve a8agisindaki sizdirmazhk
bGlgelerinin §ekline ve boyutuna uyacak 8ekilde kendiliginden geni§ler.

1.1. Stent Greft

Endurant™ Il/Endurant™ lIs 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 (AUI) yapilandirmayi igerir. Qatalli veya AUi cihaz yerle§tirildikten sonra, bacaklar ve
ilave stent greftler ayri olarak damar igine yertegtirilir ve implante yapilandirma ile e$leStirilir.

Biitiin yapilandirmalar, emilebilir olmayan suturlerle kumag grefte dikilmi§ nitinol stentlerden olu§ur.
Radyopak belirtegler, gdruntilemede yarar saQlamasi ve dogru yerleStirmeyi kolaylaStirmasi igin stent
greftin uzerine dikilmigtir. 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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0 (0] 0
§ekil 1. Stent Greft Yapilandirmalan ve RO Belirteglerin Yerleri
1. Radyopak Belirteg 6. Endurant Ms Qatalli Yapilandirma
2. ‘e’ Belirteci 7. Endurant Il ilyak Uzatma Yapilandirmasi
3. Radyopak Gegit Belirteci 8. Endurant Il Bacak Yapilandirmasi
4. Endurant Il Aortik Uzatma/Abdominal 9. Endurant Il Aorto-Uni-ilyak Yapilandirma
Hortum Y apilandirmasi 10. Qakigma Belirteci

5. Endurant Il Qatalli Yapilandirma
Not: Bu el kitabindaki bu ve digertum UrUn gizimleri olgege gore gizilmemigtir.

Tablo 1. Stent Greft Malzemeleri

Bilegen Malzeme

Stentler Nikel Titanyum (Nitinol) Alagimi
Dugme Radyopak Belirtegleri Platin-Iridyum Alagimi

"e" Radyopak Belirteci Platin

Kontralateral Gegit Belirteci Platin-iridyum Alagimi

Greft Malzemesi Polyester

Sutur Polyester ve Polietilen

Endurant II/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 Il gatalli yapilandirma ve Endurant Ms gatalli
yapilandirma. Endurant Il 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 Il gatalli yapilandirmada, ipsilateral bacaktaki turn stentler kumagin digina dikilir,
boylece puruzsuz bir ig lumen saQlamr. Endurant Ms gatalli yapilandirmada 4 distal stent, ipsilateral
bacak grefti kuma8min i$ kismina dikilir. Turn boyutlarda kontralateral baca8in uzerindeki stentler, greft
kumas8imn 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

llyak 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 kiigiik 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™ Il 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 II/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 II/Endurant lIs stent grefti gapindan yakla8ik %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$ilanmasi olan, anlamli olmayan trombus ve etikette belirtilen
Endurant II/Endurant lls stent grefti gapindan yakla§ik %10 ila %20 oraninda daha kii$uk olan
damar "api.

« 215 mm'lik distal sabitleme uzunlugu

« 19 ila 32 mm araligindaki aortik boyun gapian

« 8ila 25 mm araligindaki ilyak gaplar

* anevrizma onarimina uygun olan morfoloji

« agagidakilerden biri:
®m  anevrizma gapi >5 cm
m  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 Il/Endurant Ms stent greft sistemi agaijidaki hastalarda kontrendikedir:
« greftte enfeksiyona neden olma tehlikesi bulunan bir rahatsizligi olan hastalar

« Tablo 1iginde 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 a8ir sonuglara veya yaralanmalara sebep olabilir.

4.1. Genel

+ Endurant I/Endurant Ils stent greft sistemi, sadece cihazin kullanimina yonelik eSitim dahil
olmak iizere vaskuler girigimsel teknikler konusunda e*itim almig hekimler ve ekipler
tarafindan kullamimalidir. EQitimle ilgili beklentilerin aynntilari Hekim ESitimi 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 I/Endurant lls stent greft sistemini, gerekli olan, ameliyat oncesi ve sonrasi
goriintileme ve implantasyon prosedurlerinden gegebilecek durumda olmayan ya da bunlarla
uyumlu olmayacak hastalarda kullanmayin (Bolum 9 ila Bolum 12).

« Endurant II/Endurant lIs stent greft sistemi, ameliyat boyunca ve ameliyat sonrasinda takip
amagli goriintiileme igin gerekli olan kontrast ajanlanni tolere edemeyen hastalarda tavsiye
edilmemektedir.

« Endurant II/Endurant ls 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 sabitienmesini 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
kullamimasi, bacaklar iginden akigin azalmasina neden olabilir. AUI stent grefti, anlamli distal
aort daralmasi olan hastalarda tavsiye edilmektedir.
sisteminin giivenli bir bigimde yerlegtirimesini engelliyorsa, tagima sisteminin giivenli bir
bigimde yerlegtiriimesini safjlamak igin ilyak konduitler kullamlabilir.

« Endurant II/Endurant lls stent greft sisteminin uzun siireli giivenilirlidji ve etkililijji
belirlenmemigtir.

* Endurant II/Endurant lls stent greft sisteminin giivenilirligi ve etkililigi agagidaki hastalarda
degerlendiriimemigtir:

m 18 yagindan kiigiik olan hastalar
= hamile veya emziren hastalar
m  gu anevrizmalari olan hastalar:
= suprarenal
m jukstarenal veya pararenal
m izole iliofemoral
m 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 yirtiima 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

m tedavi oncesi siireg agisindan elverigli olmayan gekilde, antikoagiilanlar, antitrombositler
veya kontrast maddelere kargi bilinen agiri derecede duyarlilik veya kontrendikasyonu olan
hastalar

m 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

m  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

m  bag dokusu bozuklugu olanlar

« Turn hastalar endovaskiiler tedavinin, endovaskiiler greftlerinin sa8li§inin ve performansimn
degerlendiriimesi 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 yirtimasina neden olabilir.

4.3. implantasyon Prosediirii Oncesi

* Ameliyat dncesinde erigim ve yerlegtirme planlamasi, cihaz ambalaji agiimadan dnce yerine
getirilmelidir.

* Kullanmadan dnce Endurant Il/Endurant lIs 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. Ta8ima sistemini veya stent grefti yeniden
sterilize etmeye $ali$mayin.

« Afilmada zoriuklara neden olabileceginden, implantasyondan Once Endurant II/Endurant lis
ta8ima sistemini biikmeyin, kivirmayin veya ba8ka §ekillerde degi$tirmeyin.

« Trombotik komplikasyon riskini azaltmak igin, cihazm yerle§tiriimesinden once ilave IV heparin
bolusu tatbik edilmelidir.

4.4. implantasyon Prosedurii Sirasinda

« Damar yirtiimasmi engellemeye yardimci olmasi i?in, cihazm kullammina ve taSima teknigine
6zen gbsterin.

* Qalimalara gore, mikroembolizasyon tehlikesi, prosediiriin siiresi uzadikga yiikselmektedir.

* Bobrek komplikasyonlan §u durumlarda ortaya gikabilir:
= kontrast ajanlannin a8iri kullammi sonucu
= embolik veya hatali yerietirilen 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 pikanimasim gerektirebilir.

« TaS$ima sistemini ilerletmek, stent greft dhazlarindaki kivnimayi tespit etmek veya hizalamayla
ilgili sorunlan deQeriendirmek i?in floroskopi rehberliginden yararlanin. Direngle
kar§ilastiginizda, ta§ima sistemini ilerletmek veya geri $ekmek igin a$m gii? kullanmayin.
TaSima sistemi yerte§tirme sirasinda kivrilirsa, stent grefti agmayi denemeyin. Cihazi fikann
ve yeni bir sistem yerieStirin.

* Ug, ta8ima sistemiyle birlikte donmiiyorsa tagima sistemine tork kuweti uygulamaya devam
etmeyin.

« Stenozlu bolgeler, intravaskuler tromboz veya kire?lenmi§ ya da dolambagli damariar gibi zor
bolgeierde ozellikle dikkatli olun. Kateter tagima sistemini nazik?e yeniden iperi sokmaya
galiSmadan once, daralmi§ veya stenotik damarda balon anjiyoplastisi uygulanmasi
diigiiniilebilir.

« Sizdirmazlik bblgesinin yetersiz olmasi, anevrizma igine ka?ak olmasi veya stent greftin yer
degiStirmesi riskini artirabilir.

* Hastane/hekim protokolb esas alinarak, implantasyon prosediirii sirasinda sistemik
antikoagiilasyon kullaniimalidir. Heparin kontrendike ise alternatif bir antikoagiilan
diigiiniilmelidir.

« Stent greftler yalnizca kismen a?ilmi§ olsa bile degiStirilemez veya ta$ima sistemi i?ine geri
pekilemez.

« Greft muhafazasi kazara geri gekilirse, dhaz zamamndan 6nce acilir ve yanli§
konumlandirilabilir.

« Bacakli stent greftin sadece Endurant IIs ipsilateral bacakla ?aki§ma kriterieri i<Anliitfen
bkz. Tablo 8. Tablo 8'de belirtildigi gibi sadece 3 stentlik ?akiS8ma 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
ta8acak §ekilde §iSirmeyin. 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 degerlendiriimesi igin duzenli olarak gbruntulemeden
ge?melidirler. Anevrizmada anlamli bUyume (>5 mm), yeni bir damar ka*“agmin belirmesi, greft
gevresinde akim bulgusu, anevrizmanin atimlihginda degiS§iklik veya sizdirmazlik bolgesinin
yetersiz olmasi ile sonu?lanan yer degitirme halinde, vakit kaybetmeden ileri tetkikler
yapilmalidir; bu dummlar ek mudahale veya cerrahiye gepme gerekliliQine i§aret edebilir.
* ASagidaki vakalarda, endovaskuler tedavi veya cerrahiye ge?me gibi ek tedaviler ozellikle
dusiiniilmelidir:
= 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

m  devam eden damar ka$a(ji, anevrizma biiyiimesi ile birlikte veya tek ba§ina

m  stent greftin yer degiStirerek sizdirmazlik bolgesinin yetersiz olmasina neden olmasi

= renal arter tikanmasi (greftin yer degiStirmesi veya iyi konumlandiriimamasi) nedeniyle
bobrek i§levinde dugU§

« 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 Il/Endurant lls stent greft sisteminin MR Ko8ullu oldugunu gostermistir.
Sadece belirli test parametreleri kullamlarak sadece hem 1,5 T hem de 3,0 T MR sistemlerinde guvenle
taranabilir (Bolum 9.6). llave 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, yirtiima 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, fistOl,
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, yirtiima,
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 II/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 olmadi8i takdirde, proseduru tamamlamak igin gerekli olan uzunluk ve
gaplardaki turn stent greft cihazlari hekimin kullammina hazir bulundurulmalidir. Bu yaklagima
bagvurulmasi, ameliyat sirasinda daha esnek davramimasiyla 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 kullamimasindan
once, daha once anlatilan yararlarin ve risklerin her bir hasta igin dikkatli bir bigimde goz onunde
bulundurulmasi gerekir.

Not: Endurant II/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 II/Endurant Ms stent greft sisteminin uzun sQreli guveniliriiQi ve etkililiQi
belirlenmemigtir

« hastanin saglik durumu ve stent greft performansinin deQeriendiriimesi igin uzun sureli,
duzenli takip gereklidir

« belirli klinik bulgulan olan hastalar (6m. damar kagaklari, anevrizmalarin geniglemesi) yakin
gozetim altinda tutulmalidiriar

* anevrizma yirtiimasi semptomlan

Meditronic, hekimlere, Endurant Il/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 veriimektedir (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 l/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 lI/Endurant lIs stent greft sistemi, sadece vaskiiler girigimsel teknikler konusunda ve
cihazin kullanimina ybnelik egitim almig hekimler ve ekipler tarafindan kullamimalidir.
Endurant I/Endurant lIs 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

9.2.

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

Onerilen Cihaz Boyutunun Belirlenmesi

Endurant II/Endurant lls stent greft sistemleri, Tablo 2'den Tablo 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 Il Qatalli Yapilandirma

Dig Qap Proksimal x Distal Qap

Muhafazah Uzunluk

Fn (mm x mm) (mm) Damar ig Qapi (mm)
36x20

» 36x16 145, 166 29-32
32x20
32x16 2628
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166

18 25x16
25x13 222
23x16
23x13 19-20

Tablo 3. Boyut Belirleme Tablosu — Endurant lls Qatalli Yapilandirma

Dig Qap Proksimal x Distal Qap

Muhafazah Uzunluk

Fn (mm x mm) (mm) Damar ig Qapi (mm)
20 36x14 29-32

32x14 26-28

28x14 103 23-25
18 25x14 21-22

23x14 19-20

Tablo 4. Boyut Belirleme Tablosu — Bacak Yapilandirmasi

Dig Qap Proksimal x Distal Qap

Muhafazah Uzunluk

(Fn) (mm x mm) (mm) Damar ig Qapi (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 89
16x16 12-14
14 16x13 82, 93, 124 10-11
16x10 89

Tablo 5. Boyut Belirleme Tablosu — ilyak Uzatma Yapilandirmasi

Proksimal x Distal Qap

Muhafazah Uzunluk

Dig Qap (Fr) (mm x mm) (mm) Damar ig Qapi (mm)
18 28x28 23-25
16 24x24 19-22
20x20 82 15-18
" 13x13 10-11
| 10x10 | 89

Tablo 6. Boyut Belirleme Tablosu — Aortik Uzatma ve Abdominal Hortum Yapilandirmasi

Proksimal x Distal Qap

Muhafazah Uzunluk

CIS Cap (Fr) (mm x mm) (mm) Damar ig Qapi (mm)
20 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20

Tablo 7. Boyut Belirleme Tablosu — Aorto-Uni-ilyak (AUi) Yapilandirma

Proksimal x Distal Qap

Muhafazah Uzunluk

D'S gap (Fr) (mm x mm) (mm) Damar ig Qapi (mm)
20 36x14 29-32
32x14 26-28
28x14 102 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
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9. Kilinisyen Tarafindan Kullamma iligkin Bilgiler
9.1. Hekim Egitimi Gereklilikleri

Tlim hekimler, Endurant II/Endurant Ms stent grett sistemini kullanmadan once kullamm konusunda
egitim almalidirlar.
DiKKAT: Endurant I/Endurant lls stent greft sistemi, sadece vaskuler girigimsel teknikler konusunda ve
cihazin kullammina ydnelik egitim almig hekimler ve ekipler tarafindan kullamimalidir.
Endurant Il/Endurant Ils stent greft sistemini kullanan hekimler igin bilgi ve beceri gereklilikleri agagida
belirtilmigtir:

« abdominal aort anevrizmalari (AAA), aorto-ilyak anevrizmalar ve AAA onanmiyla iligkili

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 II/Endurant s stent greft sistemleri, Tablo 2'den Tablo 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 Il Qatalli Yapilandirma

Dif(BFSaP Prokszrr:aml ’; anirSnt)al Qap Muhafa(z:r\n)uzunluk Damar ig Qapi (mm)
36x20 145, 166 29-32
36x16

0 32120 26.28
32x16
28x20
28x16 23-25
28x13 124, 145, 166

18 25x16 21-22
25x13
23x16
23x13 1920

Tablo 3. Boyut Belirleme Tablosu — Endurant lls Qatalli Yapilandirma

Dii Proksimal x Distal Qap Muhafazah Uzunluk N .
%F?)ap (mm x mm) (mm) Damar ig Qapi (mm)
36x14 29-32
2 32x14 26-28
28x14 103 23-25
18 25x14 21-22
23x14 19-20
Tablo 4. Boyut Belirleme Tablosu — Bacak Yapilandirmasi
Di Proksimal x Distal Qap Muhafazah Uzunluk . N
?F?)ap (mm x mm) (mm) Damar ig Qapi (mm)
16x28 23-25
16x24 82, 93, 124, 156, 199 19-22
16x20 15-18
16 16x16 12-14
16x13 156, 199 1011
16x10 89
16x16 12-14
14 16x13 82,93, 124 1011
16x10 89

Tablo 5. Boyut Belirleme Tablosu — ilyak Uzatma Yapilandirmasi

D'S Cap (Fr) Prokszzaml >; zlrs;)al Qap Muhafa(zrihml;lzunluk Damar ig Qapi (mm)
18 28x28 23-25
24x24 19-22
16 2020 82 1518
u 13x13 10-11
10x10 8-9

Tablo 6. Boyut Belirleme Tablosu — Aortik Uzatma ve Abdominal Hortum Yapilandirmasi

Dis Cap (Fr) Proks;rr:aml >; zlrs;)al Qap Muhafa(zil:n;Jzunluk Damar ig Qapi (mm)
2 36x36 29-32
32x32 26-28
28x28 49, 70 23-25
18 25x25 21-22
23x23 19-20

Tablo 7. Boyut Belirleme Tablosu — Aorto-Uni-ilyak (AUI) Yapilandirma

DIS gap (F1) Proksz:aml ia‘:)al Qap Muhafaf;l;l;,lzunluk Darmar ig Qapi (mm)
36x14 29-32
® 32«14 2628
28x14 102 23-25
18 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
*  QeSitli uzunluklar ve paplarda ilave Endurant Il veya Endurant Vs 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 ?eSitli kilavuz teller

* Heparinize salin 9dzeltisi

9.5. Onerilen ilave Ekipman
* Introduser kiliflari
«  Elektrikli enjektdr
« Santimetrelik arti§laria radyopak cetvel
*  Qesitli balonlu kateterler
*  Uyumlu balonlu kateterler
+ Radyopak kontrast madde
«  Steril silikon kayganlatirici veya steril mineral ya§
« Giri§imsel snare (kement) cihazlan
* Endovaskiiler sarmallar ve vaskiiler tika?lar

9.6. MRI Bilgileri

Klinik olmayan testier, Endurant Il/Endurant Its stent greftin MR KoS8ullu oldugunu gdstermiStir. Bu
cihazin bulunduiju bir hasta, agagidaki ko$ullarin kar§ilanmasi durumunda bir MR sisteminde giivenle
taranabilir:

« Sadece 1,5veya 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$ullarinda Endurant II/Endurant Ms stent greftin a8agidakilere neden
olmasi beklenir:
+ 15 tesla tarayicida kesintisiz 15 dakikalik taramadan sonra maksimum 1,00 °C sicaklik arti§i
« ve 3,0tesla tarayicida kesintisiz 15 dakikalik taramadan sonra maksimum 3,27 °C sicaklik
artigi
Klinik olmayan testlerde, sirasiyla spin eko ve gradyan eko dizilimi kullamlarak, cihaz lumeninin hem
i$inden hem de di§indan tarandiQinda, gbriintii artefakti cihazi yakla8ik olarak 5 mm ve 8 mm ge$mistir:

bu taramalarda tarn govde sarmalli 3,0 tesla Siemens TrioTim (VB 13 Yazilimi) MR sistemi
kullamImitir.

10. implantasyon Talimatlari

10.1. Vaskiiler Eri§im ve Cihazin Hazirlanrnasi

Aortik ve ilyak stent greft yapilandirmalari implante edilmeden once, kontrastla geli§tiriimi§ bilgisayar
destekli tomografi (BT) ve hem ilyak arterierin hem de aortun anjiyogramlariyla aortun ve ilyak
damarlann dofjru boyutlan tespit edilmelidir. 3 boyutlu goriintileme 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 yerie8tirin.
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 gdriintilemek i?in, tagima 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. Ta8ima Prosedurii

Meditronic, diyagnostik testlerin yerine getirilmesinde uygun kalibreli introduser kilifi kullaniimasini
tavsiye eder. Ta8ima sisteminin yerie§tiriimesi 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§tirimesinden dnce ikinci bir IV heparin bolusu
tavsiye edilir.

10.2.1. Qatalli Yapilandirmanin Yerle§tiriimesi

UYARI: Bir kilavuz tel yerfe§tirmeden ta§ima sistemini ilerietmeyin.

1. TaSima sistemini yava§?a yertestirin.

2. Kilavuz tel Gzerinden ilerieyin, boylece en proksimal noktadaki stentler ve radyopak belirtegler
hedeflenen proksimal aort boynunda goruntulenir (8ekil 4).

3. Kontrast maddeyi anjiyografi (pigtail) kateteri iginden abdominal aorta enjekte edin ve goruntuleme
ekramnda veya hastanin vucudunda hedef konumun yerini i8aretleyin.

4. Qatalli stent greft yapilandirmasmin konumunu, greft kuma8inin 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 kuma8inm ust kenari renal arteriere 90k yakin bir konuma yerle8tirilecekse, cihaz tamamen

agilmadan 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§tiriimesini tehlikeye
atabileceginden, hastayi veya goruntUleme ekipmanini hareket ettirmeyin.

DiKKAT: Agilma Gncesinde anjiyografi kateteri gikarilabilir. Bununla birlikte, anjiyografi kateteri agilma
i§lemi sonrasina kadar gikanimayacaksa, stent greftin aSagi 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 (I-l) hortumuna bir
olgiide kraniyal-kaudal a?i verilmesi gerekebilir.

8ekil 4. Aortik Ta8ima 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. Birelinizi 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 eSit duzeyde
olana kadar, tagima sisteminin tamamini proksimal ytinde nazikge itin veya distal ydnde ?ekin.

Not: Olasi bir durum olmamakla birlikte, greft muhafazasinin ayriimasina 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 6nce 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

Ta8ima sisteminin on tutucusunu sabit tutmaya devam edin ve daha sonra, surgii tutamagim saat
yonunun tersine ddndurtip kontralateral bacak, greft muhafazasindan veya tagima kilifindan ayrildiktan
hemen sonra durun (8ekil 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 aynimasi 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.

8ekil 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 taSima 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 ilerletiimesi 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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8ekil 8. Qatalli Yapilandirmanin Distal Ucunun Agilmasi
1. Endurant Il gatalli yapilandirma
2. Endurant Ms gatalli yapilandirma

10.2.7. Konik Ug igerisinde Milin Yeniden Yakalanmasi (Sadece Endurant Il 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 ilerletimemesi, suprarenal
apeksin konik ug mangonu igerisinde sikigmasina neden olabilir. Bu durum, tagima sistemini geri gekme
i§lemi sirasinda proksimal ini$ bblgesini deQistirir.

8ekil 9. Konik Ug igerisinde Milin Yeniden Yakalanmasi

10.2.8. Tagima Sisteminin Qikanlmasi (Sadece Endurant Il Qatalli Yapilandirma)

1. Birel ontutucuda, 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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8ekil 10. Tagima Sisteminin Qikarilmasi

10.2.9. Bacakli Stent Greftin Kontralateral Bacak igine Agilmasi

1. llyak stent greft sistemini Cihazin Hazirlanmasi bolumunde anlatildigi gibi hazirlayin
(Bolum 10.1.2).

2. Hastanin kontralateral tarafinda, kontralateral bacak ve daha once yerlegtiriimig olan gatalli
yapilandirmamn aortik boynu yoluyla kilavuz teli yerlegtirin,

3. Tagima sistemini kilavuz telin uzerinden, gatalli stent greftin kontralateral bacagji 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).

8ekil 11. ilyak Tagima Sisteminin Yerlegtirilmesi

1. Endurant Il gatalli yapilandirma

2. Endurant Msgatalli yapilandirma
Ug stentin ust iiste bindiginden emin olun (8ekil 12).
Bir elinizi 6n tutucunun (izerinde tutarak tagima sistemini sabit tutun.
Diger elinizle dig sOrgUyu saat yoniinun tersine dondiirerek greft muhafazasini yavagga geri gekin.
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 sokQImesi" teknigi stent greftin olmasi gereken
gekilde agilmasini saglayabilir. Bkz. Boliim 11, Kurtarma Teknikleri.

DiKKAT: Hastaya yerlegtirimigken ilyak tagima sistemine tork uygulamayin.

© N o
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8ekil 12. Bacak Yapilandirmasinin Apilmasi
1. Endurant Il 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.

Konik ucu ve mili, suprarenal stentten tamamen kurtarmak ipin tapima sisteminin tamamim yaklapik

3.
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 bacain 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.

DI'KKAT: Arka up vida diplisinin dibine eriptijjinizde arka up tekerini ddndurmeyi birakin.

UYARI: Tapima sisteminin mili yeniden yakalamak ipin yeterii olacak dlpiide ilerietimemesi, 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)

ireldn’ L d e . diserelded4 siirgude olacek sekikte. tasima sistemini sabi,luimaya devam

listen.greftin kuma5 kisminn ifine do5Sra geri gekilene kadar, <&b,ma sistemine, harifgetork

ygulayin ve tadma sistemini Oe  n siilBliye gelirin (?ekil 14).
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8ekil 12. Bacak Yapilandirmasinin Apilmasi
1. Endurant Il 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 ilerletimemesi, suprarenal
apeksin konik up manponu iperisinde sikipmasina neden olabilir. Bu durum, tapima sistemini geri pekme
iplemi sirasinda proksimal inip bOlgesini degiptirir.

§ekil 13. Konik Up iperisinde Milin Yeniden Yakalanmasi

10.2.11. Tapima Sisteminin Qikanimasi (Sadece Endurant Ms QataMi Yapilandirma)

1. Birel 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 Ontutucuyu surguye getirin (8ekil 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 yaklagik 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 Ils ipsilateral bacakla gaki§ma kriterleri igin liitfen
bkz. Tablo 8. Tablo 8'de belirtildigi gibi sadece 3 stentlik gakiSma kriteri olan bacakli stent grefti
yapilandirmalannda 31en fazla stenti list iiste bindirmeyin.
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§ekil 15. ilyak Tagima Sisteminin Yerlegtiriimesi — 3 Stent Qakigmasi
b. 3ila 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 Yerlegtiriimesi — 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 saQlayabilir. Bkz. Boliim 11, Kurtarma Teknikleri.
DiKKAT: Hastaya yerlegtirimigken 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 eglegftirildigi
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

AUI stent greftin suprarenal stentinin proksimal ucunu serbest birakmadan once AUI 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 AUI 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 do8ru kenetlenmeyi
saglamak igin, bacakli stent greftin radyopak gakigma belirtecini, 3 stentin ust iiste binmesini saglamak
iizere AUI 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 II/Endurant Ms stent greft sistemiyle birlikte
kullamimak iizere sunulmugtur ve genellikle AUI 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 Kumasinin 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 II/Endurant lls stent greft sistemi ile birlikte
kullamimasi tavsiye edilmektedir. Stent greftlerin yeniden modellenmesinde diger balonlu kateterlerin
kullammina iligkin veri bulunmamaktadir.

DiKKAT: Balonun fazla gigirimesi greft yirtiklarina veya damar diseksiyonuna veya yirtiimasina 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 bdigesini onarma igleminden once yardimci cihazlari gikann.
2. Girig bdlgesini standart kapaTa 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. Ekveya baglanti yerlerindeki kagaklar, stent greft damar duvanna gore balonla yeniden
modellendirilerek tedavi edilmelidir.

3. Yeniden balonlamayla diizeltlemeyen major kagaklar, daha onceden yerlegtiriimig 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 aynimasi 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. Ontutucu 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. Ontutucuyu, vida diglisinden tamamen aynlana kadar ilerletin.

B. 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 gikariimasi 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 Uqg 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.

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.

Tagima sisteminin konik ucunun kenanm kementle tutmak igin floroskopiden yararlamn.

Tagima sistemini, ozellikle de arka ug kismini dengeli hale getirin.

Suprarenal stenti ug yakalama mekanizmasmdan ayirmak igin kement cihazim gekin.

Agilma sonrasinda konik ucu yeniden yakalamak igin arka ug T hortumunu elinizle geri gekin.
Tagima sisteminin gikanlmasi igin talimatlan izleyin.

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 BT kullamlir. Manyetik rezonans gdriintuleme gibi altematif gdriintuleme ydntemleri,
bobrek iglevleri bozuk veya kontrasti tolere edemeyen hastalarda kullamimalidir.

~N

® N oA w
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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 aynima) ve

2) anevrizma degigiklikleri, greft gevresinde akinti, agiklik, dolambaglilik ve giderek ilerleyen hastaligin
incelenmesi igin kontrastli ve kontrastsiz BT. 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 kullamimalidir. Dort
gdriintiilii bObrek, ureter, mesane (KUB) rfintgenleri gekiimelidir. Stent greftlerin gbriintiilenmesi igin
posteriyor/anteriyor (PA) ve lateral gbriintuler Onerilmektedir. Cihazi degeriendirmek igin, cihazin
tamamimn goriintiilerde yakalandigindan emin olun.

12.3. Kontrastli BT

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 BT
kullamimalidir.

Kireglenmelerin ya da damar kagagi olarak yanlig yorumlanabilecek metal artefaktlannin oldugu
bolgeler bulunup bulunmadigmin belirlenmesi igin 5 mm kalinliginda dilimler halinde on kontrastli
tarama gergeklegtiriimesi onerilir. <3 mm dilim kalinliginda olan ve gdlyak arterden dig ilyak artere kadar
olan bolgeyi kapsayan, ortiigen goriintiileri igeren arteriyel faz onerilir. Kiigilmeyen 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. lleride ozellegmig degerlendirmenin gerekli
olmasi ihtimaline kargi, kaynak verilerin argivienmesi 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 BT

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 BT kullamImasi 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 goriintileme 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 goriintilenmesiyle ilgili kaygilar varsa ek olarak kontrastsiz BT
gerekebilir.

12.7. Goriintiileme Testleri
Stent greft implante edildikten sonra onerilen takip goriintileme plani igin agagidaki tabloya bakin.
Table 9. Goriintiileme Onerileri

- - - R sOA
BTaveya MRAD; kontrast ile X
Abdominal rontgenler (4 Goriintiilii, KUB) X

a BT degerlendirmesi “3 fazli teknigi”, hacim galigmalarini, 3 boyutlu rekonstriiksiyonu veya bilgisayar
yardimli olgiimleri igerebilir.
b 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 goriintileme gerekli olabilir. Agagidaki Oneriler
uygulanabilir.

+ Abdominal rontgenlerde kotii veya diizensiz stent greft konumu, agir derecede agilanma, stent
greftte kivnima veya yer degigtirme bulgulan olmasi halinde anevrizma boyutu veya damar
kagagi olup olmadigini degeriendirmek igin spiral BT 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 BT, MRI veya MRA diigiiniilebilir. Yeterli uzmanliga sahip olan merkezlerde,
anjiyografik degerlendirme yapilmasi gereken, bobrek iglevieri bozuk hastalarda gadolinyum
veya C02anjiyografisi yapilmasi diigiiniilebilir.

13. Ek Gozetim ve Tedavi

Stent greftin olasi en iyi diizeyin altinda sabitienmesi, 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 I/ENDURANT lls STENT GREFT VE TASIMA SISTEMI, DIKKATLE DENETIM ALTINDA
TUTULAN KO5ULLAR ALTINDA URETILMI? OLMAKLA BIRLIKTE, MEDTRONIC, INC., MEDTRONIC
VASCULAR, INC. VE ILGILI BAGLI KURULUSLARININ (TOPLU OLARAK 'MEDTRONIC') BU
ORONON KULLANILDIGI KOSULLAR OZERINDE H|?B|R DENETiMI BULUNMAMAKTADIR. URUN
ETIKETLERI VE BELGELERINDEKI UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER iQERMEKTEDIR VE BU
GARANTIDEN FERAGAT BEYANNAMESININ AYRILMAZ BIR PARQASI OLARAK
DEGERLENDIRILMEKTEDIR. BU NEDENDEN OTtIRLI, MEDTRONIC, URONLE iLGILI OLARAK,
SATILABILIRLIGE ya da Ozel BIR amaca uygunluGa DAIR her turlu ORTULU GARANTI
DE DAHIL OLMAK UZERE, FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK §EKILDE, GEREK AQIK,
GEREKSE ORTULU TOM GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URONUN HER TURLU
KULLANIMI, KUSURU, ARIZASI VEYA pALI?MA BOZUKLUGUNDAN KAYNAKLANAN HERHANGI
BiR TIBBI MASRAF YA DA DOGRUDAN, TESADOFI VEYA DOLAYLI ZARARLARDAN BTOpO,
TAZMIN TALEBININ GARANTI, SOZLESME, IHLAL VE DIGER HERHANGI BIR NEDENE DAYALI
OLUP OLMAMASINA BAKMAKSIZIN, HIQBIR ?AHSA VEYA KURUMA KARSI SORUMLU OLMAZ.
HIQBIR §AHSIN MEDTRONIC'I URUNE ILI?KIN HERHANGI BIR IFADEYE VEYA GARANTIYE
DAYALI OLARAK BAGLAMA YETKISI 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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[MepeBog ¢ aHrNNIACKOr O A3bIKa Ha PYCCKMiA A3bIK]

[MepeBog ypocToOBEpeHus, LWTamna W agpecoB Ha pokymeHTe «Endurant™ Il. Endurant™ lls.
Cuctema cTeHT-rpapTa. VIHCTpyKuus MO 3KChayaTauuu», NpeiCcTaBleHHOM Ha aHINACKOM,
601rapcKoM, KUTANCKOM, XOPBATCKOM, YELICKOM, AAaTCKOM, HUAEPNaHLCKOM, (PUHCKOM, (hpaHLy3CKOM,
HEMELKKOM, TpPEYECKOM, BEHFepPCKOM, UTa/bAHCKOM, HOPBEXKCKOM, MOMLCKOM, MOPTYraibCKOM,
PYMbIHCKOM, PYCCKOM, CepOCKOM, CNOBALKOM, MCMAaHCKOM, LUBEACKOM M TYPELKOM f3blkax. TeKCT Ha
PYCCKOM $3blKe COOTBETCTBYET TeEKCTAaM Ha aHrMiCKOM, 60NrapckoM, KUTAaWCKOM, XOpBaTCKOM,
UELLCKOM, AaTCKOM, HUAEepnaHACKOM, (UHCKOM, (PpaHLy3CKOM, HEMELKOM, FPEeYECKOM, BEHFEpPCKOM,
UTaIbsHCKOM, HOPBE>XXCKOM,  MOMLCKOM, MNOPTYraNbCKOM, PYMbIHCKOM, CepOCKOM,  Cl0BaLKOM,
NCMAHCKOM, LUBEACKOM 1 TYPELKOM fi3blKax.]

[Ha 6naHke komnaHun «MefTpOoHNK»]

A, Caymaiia LLIeTTn. HacToAWMM YA0CTOBEPSAO (MW CBUAETENLCTBYHO), UTO Npunaraemas «HCTpyKuus
no aKcnayaTaumm - cuctema cteHT-rpagta Endurant 11 / Endurant Ils». sBnseTcs BepHOI Konveii

OopuUruHana goKymMeHTa.
/nognuce/ 17mapTa 2015T.
Caymaiis LLleTtnn [Jara

3850 Bpiikyaii bneg. BWB2
Canra-Po3a, wrat KanmdgopHusa 95403

CrpaHa: CLLUA

LTar KanndopHus
MoAanucaHo nog npucaronm
Oxkpyr CoHoma

MognucaHo (Mn YTBEPXAEHO) MOJ NPUCAroin B Moem npucyTcteum 17 mapta 2015 r. Caymaeii LeTTw.
KoTOpas y[OCTOBepW/Ia MHe Ha OCHOBaHWW Y6eAWTe/bHbIX [40Ka3aTe/bCTB, YTO OHa ABMAETCH JIMLIOM,
[efCTBUTENBHO ABMBLUMMCA KO MHe.

HoTapuyc nnm nHoe A0MKHOCTHOE L0, COCTaBAsOLLEe AaHHOe Y/0CTOBEPEHWNE, NOATBEPXKAAET TONbKO
NINYHOCTb NKLQ, MOANMCABLLErO AOKYMEHT, K KOTOPOMY MNpunaraeTcs [aHHOe Y/[O0CTOBEpPeHMe, a He
MCTMHHOCTb, TOYHOCTb MM AOCTOBEPHOCTb CaMOro AA0KYMEHTA.

/nognuce/
CaHppa ®pus, Hotapuyc

[WTramn:

CAHOPA ®PU3

NuueHsna Ne 2064673

Hotapuyc wrata KanndgopHus

Okpyr CoHoma

Mos nuueH3nsa gecteuTenbHa o 13 mas 2018 r.]
MpeactaBuTenb B EC

«MegTpoHUK AlipneHi» «MeaTPOHUK, NHK.»

Mapkmop Bu3sHec Mapk Bect 710 MegTpoHuK Mapkyait

r. Fonyaii, NpnaHawns MwuHHeanonuc, MuHHecota 55432, CLLA
Ten.:+353-91708000 www.medtronic.com

dakc: +353-91757524 Ten.: (+1-763)5144000

®dakc: (+1-763) 5144879
«MeaTpoHunk OcTtpanaiwa M. 114.»
97 Batepnoo Poyg
HopT Paiig, HoBbli FOXHbIV Yanse 2113
ABCTpanna
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MepeBOA C aHIIMACKOTO A3blKa Ha PYCCKUIA A3bIK BbINO/IHEH NepeBoAYNKOM KOHbKOBbIM
Meopruem BuUKTOpOBUYEM.

hfJ'U>-

Mopog MockBa. Poccuiickas ®egepaums.

CemMmHafuaToro asrycra jBe TbiCA4YM NATHAALATOrO roja.

A, KoBanb EBreHuin Banepbesuy, BpeMeHHO NCMOMHAOW NI 06593aHHOCTU HOTapuyca ropoga
MockBbl ®egopueHKo AnekcaHapa BAayecnaBoBuya cBMAETENbCTBYO MOAIMHHOCTbL NOAMNUCH,
caenaHHon nepeBogymMkom KoHbKOBbIM ["eoprueM BMKTOpoBUYEM, B MOEM NPUCYTCTBUN.
JIN4HOCTL ero yctaHoB/eHa.

3apeructpuposaHo B peectpe 3a Ne £ -

BsbickaHo Mo

BPNO

Bcero npo BaHO,
NMPOHYyMepoBaHO #&penneﬂo

neyarbto.

HoTbpuyo

fopaMa@ ) o 6T 2015

A VeBaHoB Muxamn Anekceesud, HoTapuyc ropoga Mockel,
BEPHOCTb 3TOI KONWKM € NOJ/IMHHUKOM JIOKYMeHTa. B nocnegHem
npUNNUCoK 63a‘-le(%(H"P/TbIX _CNOB UM WHbIX HEOTOBOPEHHbIX
kaKkux-An6o ocObeHHOCTeN HeT.

06paTMBLUEMYCS 32 COBEPLUEHNEM HOTAPUANLHOTO AeiCTBMS,
Npu CBUAETENLCTBOBAHUM BEPHOCTU KOMUWM [JOKYMEHTA He
3aKOHHOCTb COAiEPXaHus [oKyme 1 COOTBETCTBUE

HeM (hakKTOB AeiCTBUTENLHOCTH. ? y

Tapudpy
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