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1. MO TA THIET BI

Khung gid d& ndi mach chd nguc RelayPro
(C4u hinh Stent dau gan pha graft) 1a mot
thiét bi néi mach dé diéu trj cac bénh ly déng
cla mach chu nguc. Khi d3 dugc dit vao
ddng mach cha, Stent-Graft RelayPro (Cau
hinh Stent d4u gan phu graft) cung cdp mot
6ng dan dong mau, thay thé cho doan mach
mau d3 loai bo t8n thwong. Hé théng nay bao
gdm mot hé théng dan va stent-graft cé thé
cép ghép.

1.1. Khung gia d& (Stent-Graft)

Stent-Graft RelayPro (Cu hinh Stent dau gan
phu graft) gdm céc stent nitinol ty bung duoc
khau vao doan vai cdy ghép polyester. Khung
gid d& la mot loat céc thanh dich dic xép
chéng lén nhau trong mdt cau tric hinh 6ng
va cach nhau doc theo chiéu dai clia doan vai
cdy ghép (graft). Chéng d& theo chiéu doc
cho khung gia d& ndi mach nay Ia day nitinol
udn cong, dwoc goi la thanh chéng hinh xodn
69

Stent-Graft RelayPro (C4u hinh Stent dau gan
phu graft) cé ciu trdc dau gan gébm stent
nitinol hinh sin céng vd&i mot stent nitinol
hinh vong mién, ca hai déu dugc pha vai
cdy ghép (graft). Cac sgi day dugc che phl
nay, khi vao vi tri, s& mé rong dé 6m sat vao
thanh mach, hd trg neo thiét bj vao thanh
mach, hd trg tao mot khoang han véi mach
mau.

Stent-Graft RelayPro (Cdu hinh stent dau gan
phu graft) c6 cdu mét tric dau xa duy nhat.
Cau tric dau thang bao gdm cac stent nitinol
duoc dit déu trén graft bao phi toan bé chu
vi cla stent-graft.

T4t ca cac stent-graft déu cé cac dai dénh
ddu can quang platinum/iridium cho biét
ranh gidi cla phan vai graft va dan hudng
dinh  vi thanh chong dang xoan.

Stent-Graft RelayPro (C&u hinh stent dau gan
phu graft) khéng chira bat ky thanh phan cao
su ty nhién nao, tuy nhién, né thé tinh co
ti€p xdc vdi cao su & mot khau nao d6 trong
qué trinh san xuit. Bang 1 cho thay chét liéu
cla Stent-Graft RelayPro.

1.2. Hé théng dan

Hé thdng dan RelayPro gdbm mot loat céc 6ng
md& duong va 6ng thong dugc sap xép dong
truc theo chiéu dai cGa hé théng diéu khién
dang tay cAm hinh &ng. Cac dau tip va éng
mé& dudng dang thudn dugc phd 1&p i nudc.
Hé thong dan duoc cung cap véi duong kinh
ngoai tir 19 dén 23 Fr, tly thudc vao duong
kinh stent-graft twong tng, véi chiéu dai hoat
dong la 90 cm. Hé thang dan duoc thiét ké st
dung mot Ian va 13 thiét bi tiéu hao.

Qué trinh din gém hai giai doan. Giai doan
dau tién, 8ng mé& dudng pha Iép & nudc
(Ong chinh bén ngoai) s& d4y va trugt trén 1
day dan duong qua vi tri can thiép mach mau
dén khoang cay ghép dugc chi dinh phia xa.
Bén trong 6ng chinh la &ng th& cdp. Trong
giai doan th& hai, 8ng tht cap nay s& duy tri
dé stent-graft dwoc nén lai. Sv linh hoat cla
6ng thr hai giip vuot qua cic doan cong,
udn gap cla dong mach chi. Cac duong kinh
I16n hon cta cdu hinh stent phi graft c6 mét
hé théng dan gom hai day nitinol dugc tao
hinh bang nhiét, goi la day hd tro, gan vdi éng
thoéng hé thong dan. Dau xa cla day hd trg cé
dau tip khéng gdy chan thuong, dugc dan
dén doan gan, phia dudi cla graft. Day ho tro
dugc thiét k€ dé kiém sodt sirc bung cla
phan dudi graft va dam bao dinh hinh dung
theo duong cong clia giai phau. Cac day hd
tro nay chi cé & céc thiét bi c6 dudong kinh
dau gan stent-graft 1a 32mm hodc I16n hon.

2. CHi BINH SU’ DUNG

Khung gia d& néi mach chi nguwc RelayPro
(C&u hinh stent dau gan phu graft) duoc chi
dinh @& diéu tri cdc bénh ly cla déng mach
cht ngye nhu phinh, gia phinh, 16¢ tach, viéem
loét xam 1&n va ty mau thanh mach & ngudi
I6n (theo quy ché tai dia phuong). Cac ddc
diém gidi phau/kich thudc quy dinh trong
Bang 1, 2 va 3 bén dudi.

Bang 1: Nguyén liéu chia Stent-Graft RelayPro (Cau hinh stent

Thanh phan

gan ph graft)

Nguyén liéu

Stent Nitinol
Thanh chéng Nitinol
Vai cdy ghép (graft) Polyester

Chi khau

PTFE — polyester dwgc ngdm tam

Panh diu can quang

Platinum-iridium




3. CHONG CHi PINH

Stent-graft RelayPro (Ciu hinh stent dau gan
phl graft) chéng chi dinh véi bénh nhan cé
bat ky d3c diém / diéu kién nao sau day:

* Mang thai / dang cho con bu

e Vj tri phinh / t6n thuong khéng thé can
thiép bang hé théng dan va dit stent.

e Kich thuwéc dong mach dé can thiép khong
phu hop véi kich thudce cha hé théng dan.

e Didu tri ton thuong can hé théng dan cé
chiéu dai kha dung Ién hon 90 cm

e Bénh dong mach phi dai can tr& 16i vao
hodc I8i di cia hé théng dan

e Di (rng khong thé diéu tri hodc tién st di
(rng véi chit can quang (chdt nhudém X-
quang).

o Di ing khong thé diéu tri ho3c tién sl dj
(rng v&i thubc chéng déng mau.

o Nhiém tring toan than

® Réi loan déng mach khéng cho phép hé
théng dan di qua

e Kich thwdc dong mach hodc hodc doan
phinh/ tén thuong khong twong thich véi
stent-graft

e Bénh mé lién két bdm sinh

* T6n thuong/ phinh ddng mach hinh nam.

o Dudng kinh trong clia ddng mach khéng thé
phu hop véi dudng kinh ngoai clia 6ng tha
c&p bén trong d3 m& |a khoang 10 mm.

* Qua man vdi polyester hoic nitinol

o Huyét khéi lén

o Xuat huyét

* Tao géc dong mach chd (ban kinh) nhd hon
15 mm tai khodng cdy ghép dau gan dugc chi
dinh.

4. CANH BAO VA THAN TRONG

e Viéc dat stent-graft RelayPro (ciu hinh
stent dau gan phd graft) vao déng mach
chl nguc thudng yéu cdu gan cac mach
mach tudi mau ndo Ién nén dé lam ting
khd ning tao huyét khdi hodc lam tic
mach. Can than trong khi thao tac d& dam
bao khi dwoc dudi khdi hé théng trudc khi
di vao déng mach.

Khodang cdy ghép dau gan va xa khac nhau
theo kich thudc stent-graft.

Pong mach udn cong qua murc c6 thé lam
viéc dat stent-graft khong dung hodc lam
stent-graft bi xodn vdn cé hinh thanh
huyét khai.

NEu mong mudn tao hinh bang bdng
nong, s dung béng nong twong thich cé
kich thudc phu hop vdi duong kinh lon
nhat cla stent-graft duwgc dung. Khéng
bom boéng qua 1 atm.
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Khéng dung bom dién hodc bom ap lyc dé
bom qua hé théng dan.

Khéng st dung hé thang néu thay 15i.

Can than tranh lam thuyén téc dong mach
lién swon, dong mach tly séng quan trong.
Can than trong khi diéu trj cho bénh nhan
béo phi lam sang, vi quan sat bang hinh
anh c6 thé bj anh hudng.

Can can nhdc can than khi diéu tri cho
bénh nhan di tirng cdy ghép ndi mach
hodc phau thuat trudc do.

Chéng chi dinh cho phu ni¥ c6 thai va dang
cho con bd, c&n than khi diéu tri cho phu
nit c6 khd ndng dang mang thai.

Can nhac trén bénh nhan mac nhiéu bénh
nghiém trong, bénh nhan c6 rui ro cao khi
slra chita bang phau thuat ho.

Khuyén cédo s6 luvgng x&p chong t6i thiéu
1a 3 stent (Xap xi 50 mm). it hon s6 lugng
nay cé thé dan dén ro ri bén trong
(endoleak) (c6 hodc khong tach thanh
phan). Lwa chon d6 dai thiét bi cho phu
hop.

5. HIEU VE THIET B

Khung gia d& ndi mach chli nguwc RelayPro
(C&u hinh Stent dau gan phu graft) dugc cap
& dang vo trung.

KHONG TIET TRUNG LAI. CHi SU' DUNG MOT LAN

Viéc tiét trung lai thiét bj dé tai sl dung s& lam
mat tinh toan ven cla cac thanh phan hé théng
(nhu gidm lyc hudng tadm cla stent-graft, nit
hodc lam mat mau céc thanh phan, w).

Khong tai st dung, x( ly lai, lam sach/tdy rira
hodc tiét trung lai. Viéc tai st dung, x{ ly lai,
lam sach/ tay rira c6 thé anh thuwdng dén cau
trdc thiét bi va/ hodc dan dén héng thiét bi,
anh hudng dén sirc khde hodc gay tlr vong
cho bénh nhan hodc ngudi st dung. Viéc tai
st dung, xr ly lai hodc tiét trung lai con cé
thé gay ra céc rai ro nhiém ban thiét bi, lay
nhiém cho bénh nhan hodc lay nhiém chéo,
ké ca viéc truyén cac bénh lay nhiém tir bénh
nhan nay sang bénh nhan khéc. Phoi nhiém
thiét bj cé thé gay thuong tich, bénh tat hodc
tlr vong cho bénh nhan. Mdi thiét bi dung
mét Ian cé nhitng quy dinh riéng vé nhan lién
quan dén bao quan, si* dung va van hanh
nham gidm thiéu viéc ti€p xuc véi cac diéu
kién c6 thé lam anh hudng dén thiét bj, bénh
nhan va ngudi sir dung. Cac diéu kién nay
khong thé dugc ddm bao khi bao bi d3 duoc
mé& hodc bi ban.
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5. HIEU VE THIET BI

Stent-Graft RelayPro (Cau hinh stent dau

gan ph graft) ¢ sén cac c& chiéu dai nhu

sau:

90 mm 190 mm Tét cd cdc stent-graft c6 sGn duwdng kinh trong

100 mm 200 mm tr 22 mm dé'n, 46 mm, ting dan 2 mm. Kich
thudc san phdm cé thé dugc tim thdy trong

110mm 210 mm Phan 12: THONG SO THIET B]

130 mm 230 mm San pham duoc cung cdp theo thiét két duoc

150 mm 250 mm ghi trén nhén.)Vl’ dy, s8 tham chiéu 28N4-46-
259-46S c6 thé dugc giai ma nhu sau:

170 mm

. 7 56 an dieu Duong kinh Chigu dai Budng kinh  Quy dinh thiét
ID Sén pham Loai thiét bi chinh thiét NN N " D2
W& dau gan stent  stent pha dau xa stent ké
(mm) graft (mm) (mm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 CE- Ma tiéu
chudn

U'A CHON THIET B!

Bang 2 d& cap dén chiéu dai khoang cdy ghép khuyén nghj theo dudng kinh stent-graft da chon. Bang
3 d& cap dén viéc lya chon dudng kinh Stent-Graft RelayPro (C&u hinh stent dau gan pha graft)
dua trén kich thudc mach mau.

hép muc tiéu

Budng kinh Stent- Chigu dai dBu gin (mm) Budng kinh Stent-Graft @aw e s v
Graft (mm) (mm)

22-28 22 22-38 25

30-38 25 40-46 30

40-46 30

C& Stent-Graft (mm) C& mach mau (mm) % kha ndng m& vugt C& Fr 8ng chinh bén
ngudng cla stent ngoai (dudng kinh ngoai)

22 19 16% 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Luu y: D3I vdi cdc thiét bj dang thudn tapper, c& 6ng sheath cia hé théng dén duoc hudng theo
dwong kinh I6n nhét cda stent-graft. Khd ndng md vuot ngudng cda stent dugc khuyén nghj la
nhw nhau vdi dudng kinh déu gén va dau xa. C6 thé xem c& sén phdm cd thé dwoc tim théy
trong Phén 12: Théng sé thiét bi.

18



7. LAP KE HOACH CA CAY GHEP/DINH

HUONG PIEU TRI

Nguoi thue hién sir dung hé théng RelayPro
(c&u hinh stent dau gan phu graft) nén hiéu rd
vé quy trinh va ky thuat ndi mach. Dic biét, hé
th&ng RelayPro khéng chi nén dwoc sir dung
bé&i bac s va déi ngli cé kinh nghiém, duoc
dao tao vé cac ky thuat can thiép mach, ma
con phdi dwgc dao tao dé siv dung hé théng
dan RELAYPro. Nhu vay, nguoi thuc hién sé la
nhitng ngudi dugc hoc tép va dao tao bai ban
vé phau thuat mach mau, X-quang can thiép,
phau thuat tim [6ng nguc va tim mach can
thiép. Viéc chon dung stent-graft cé chiéu dai
va duong kinh phlu hop 1a rat quan trong dé
loai trir thanh céng céc bénh ly cla déng
mach chi nguc dugce chi dinh. Viéc do mot
cach can than céc thong s6 1a can thiét dé
chon dung kich thudc cla stent-graft. Bolton
Medical khuyén nghi danh gid qua céc hinh
anh chup nhu chup mach, CT, MRI, MRA va X-
quang thuong. Mdi loai hinh dnh déu mang
dén céac thong tin hd tro cho viéc chon kich
thuéc. Céc dac diém vat ly cia mach mau nén
duoc danh giad thém chi khéng chi riéng kich
thudc cla chung. Céc yéu t& nhu ching hep,
bénh xo vita ddng mach, gidn phinh va xodn
cong mach méu cé thé anh hudng dén viéc
chon c& stent-graft va cach dat. Viéc chon
stent-graft cudi cung la trach nhiém cla béc
sT.

Ngudi thyc hién phai chdc chdn duong kinh
mach can thiép phu hop véi c¢& Fr. cia éng
chinh bén ngoai da chon. Bac si va bénh nhan
(va/ hodc gia dinh ho) nén xem trudc céc rui
ro va lgi ich khi thdo luan vé thiét bi ndéi mach
nay va can tuan tha theo ddi. Cling nén thao
ludn bat c hanh déng nao phai tranh hodc
cac bién phap phong ngtra thich hop duoc
thyc hién.

8. CAC THIET B YEU CAU

S& can thiét bj can quang gdm bd ting sang
hinh anh c6 d6 phan giai cao trén thiét bj C-
arm géc ty do cé thé treo tran, dit lén bé
hodc cam tay cho quy trinh nay. Uu tién bd
tdng sang hinh anh cé pham vi dich chuyén
rong dé cé thé chup phia bén. Kha ning chup
gom:

e Chup X-quang s6 héa x6a nén

e Chup X-quang dé phan giai cao

e Roadmapping

Céc thiét bi phu trg/hd tro:

e Day dan duong Meier .035” (0.89

mm)/300 cm

e Day dan duong Lunderquist .035” (0.89
mm)/260 cm ho&c 300 cm

e Dung cuy hd trg diéu khién day dan duong
e Thiét bi bom véi 4p Iyc gauge

e Bodng tao hinh stent graft twong trng

19

e Kim choc dong mach 18G hodc 19G

e Thong long hinh c8 ngbng béng Nitinol
(dwong kinh 10-15 mm)

e Cac loai stent mach mau

e Céc loai 8ng théng théng chup mach.

9. TIEN HANH CAY GHEP

CHUAN B|
(Buéc 1-13)

Dit bénh nhan 1én ban phau thuat da duoc
chuan bj vo trung tai vi tri phau thuat. Pha lén
bénh nhan drap ph3u thuat vé trung, tranh
cac vi tri can thiép hai bén hang.

Tién hanh ch&ng déng mau va chéng két tap
ti€u cau theo quyét dinh cla bac si. Twong tv,
diéu chinh huyét dp va cac bién phap bao vé
tdy séng cling theo y lénh.

1. Xac nhan céc thiét bi dung cho bénh nhan
da dung.

Can thiép dé dua thiét bi vao bang tha
thuat can thiép déng mach hoac qua da
tai vi tri xac dinh.

Xac dinh vj tri can thiép th& hai phu hop
dé chan doén va chup mach.

Dudi hinh anh can quang, dua day dan
duwong 0.035 in (0.89 mm) qua 16 can
thiép, rdi mot ng théng chup mach qua
16 can thiép th hai.

DPit hé thdng C-Arm DSA vé phia dong
mach dui trai d& chuan bj cho chup dong
mach ban dau. Thyc hién chup déng
mach dé Ién k& hoach trudc khi phau
thuat va danh dau vj tri dich.

Kiém tra bao bi hé théng xem cé bj xé,
rach hodc maé khéng.

Lay hé théng dan ra khoi bao bi v6 tring va
mang né tdi ban phau thut. Kiém tra ciu
tric hé thdng din. KHONG SU’ DUNG  hé
théng néu thay c6 bt cir hong héc nao

Dam bao vong diéu khién & vi tri “1”. N&u
khéng, diéu chinh vé vj tri “1” dé tranh
bung stent-graft sém.

Xac nhan dau tip hé théng dan duoc dit
dung vi tri tai 8ng bén ngoai va 16 bén dau
tip khéng bi che 18p. Néu khéng, dua né
vé dung vi tri bang cach xoay tay cam diéu
khién dit stent-graft t&i khi dau hé théng
dan & ddng vi tri.

10. Xa rira hé théng dan bang nudc mudi sinh
ly c6 heparin qua céng xa dé dudi khi khai
cac 8ng dong truc. Chac chan dong nuérc
mudi heparin xa lién tuc di ra 16 bén dau
tip. C6 thé can thiét phai nang dau xa cla
hé théng dén nhitng vi tri khac nhau dé
dua khi dén diém cao nhat nhdm duéi khi.
Van c6ng xa phai dugc khéa bang ap luc
dé ngdn khi di vao hé théng. Quan sat
bang mat thudong xem con khi khong va
13p lai viéc dudi khi néu can.
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9. TIEN HANH CAY GHEP

11

12,

13.

Xac nhan rang chét chin gidi phéng dau
chép [13] dugc gén chat véi ranh hinh
chit V clia Khéa Luer day dan duong [14]
(Xem chi tiét A, Hinh 1). KHONG SU’
DUNG hé théng néu chot khong gén voi
ranh chit V cla khéa luer day dan duong,
cling khong ¢6 gan lai chét chan véi khéa
Luer day dan duong.

Xa rira hé théng dan véi nuwéc mudi sinh
ly c6 heparin qua khoéa Luer day dan
dudng. Cha y khéng xoay chét chdn trong
budc nay (Hinh 2).

Kich hoat I&p & nudc béng cach lam wét
d4u tip va 6ng dan bang nudc mudi.

LUON/DAY ONG CHINH BEN NGOAI

(Budrc 14-15)

14.

15.

Pua 6ng bén ngoai vao dong mach truot
trén day dan dudong. Day dan duong ludn
duoc gilt trong hé théng dan khi & bén
trong bénh nhan.

Duwéi hinh anh cdn quang, day 6ng bén
ngoai dén khi dau tip hé théng dan & ngay
duéi khoang cdy ghép doan xa. Néu dong
mach chl di xuéng uén lwon khit, nén day
d4u tip vurgt qua khuc udn cla dong mach
dé dan 16i cho 6ng dan bén trong.

CHU Y: Khéng ddy éng bén ngoai vao
quai déng mach chu nguec.

LU'U Y: Néu khong thé day 6ng ngoai qua
viing udn lwon khit, nén rat hé théng dan
ra khdi bénh nhan va can nhic thay thé
quy trinh khac.

DAY ONG THU CAP BEN TRONG

(Bwérc 16-21)

16.

Mot khi da ddy dng bén trong, ngudi
dung chic chin sé& cay ghép stent-graft.

THAN TRONG: Vong diéu khién phai & vi
tri “1”.

LU'U Y: Than tay cam cé thé duoc xoay téi
vi tri trén cung cla thiét bi, d&i dién vé&i
ngudi st dung. Khdng nén xoay than tay
cam nhiéu hon nlra vong.

Trong khi gitt tay cdm mau xdm dé c6 dinh
than chinh, xoay tay cam diéu khién dat
stent graft theo chiéu kim dong ho dé day
6ng bén trong. Pam bao réng trong khi
xoay tay cdm diéu khién dit stent-graft,
né s& duwoc day vé phia tay cam c8 dinh
mau xam. (Hinh 3).

Né&u thuan lgi, c6 thé bd qua viéc ddy co
hoc béng cach an “nat nha” khi day tay
cam diéu khién d3t stent-graft. (Hinh 4).
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D3y 8ng thit cap bén trong dén khi danh
d4u dau gan stent-graft cham vao khoang
cdy ghép dau gan. Khi dén khoang ciy
ghép mong muén, xac nhan quan sat thay
cac dai ddnh ddu dau xa stent-graft cach
6ng ngoai khoang 2cm. Néu cac dai danh
ddu dau xa cla stent-graft khéng xudt
hién, nghia 1a 8ng bén trong chua thodt
khoi 8ng ngoai. Khi vong kiém soat & Vj tri
1, nhan phim nha va gitt tay cam diéu
khién dit stent graft tai chd trong khi kéo
nguoc tay cdm c8 dinh mau xam, cho dén
khi dai danh ddu dau xa cla stent-graft da
16 ra khdi 6ng bén ngoai khodng 2 cm.
D&au mii tén trén than tay cdm chinh nén
duoc st dung dé uwdc lwgng khi ndo 8ng
bén trong 16 ra, nghia la sten-graft da
hoan toan 16 khoi 8ng chinh bén ngoai

. Khi 8ng bén trong dd duwgc ddy ra khéi

&ng ngoai, luu ¥ sy thang hang cla thanh
chéng bang cach dinh vi cac danh dau
trén thanh chéng dudi hinh anh can
quang.

Né&u thiét bj dugc cdy ghép vao mot phan
cong cla doéng mach cha, hdy xac dinh
xem diém danh dau hinh chit D trén 6ng
trong va cac danh dau trén thanh chéng
xodn ¢ phai ddi dién véi doan cong nhat
khong.

Néu can diéu huwéng, hay rat lai tay cam
diéu khién dat sten graft (bd qua viéc day
co hoc bing cach nhan nat nhad) dé dua
stent graft dén doan thing cta mach
méu. Khi rat lai tay cam diéu khién dit
stent-graft, dam bdo rdng dau xa cla
stent-graft khong duoc kéo vao 6ng bén
ngoai (cé thé sir dung miii tén danh dau
lam tham chiéu). C6 thé can phai rat lai
toan bo thiét bi mot vai cm dé dua stent-
ghép vao vi tri thing. Sau khi stent-graft
da & vi tri thang, trong khi gitt ndp trudc,
xoay toan b6 than tay cdm dé cin chinh
céc danh diu thanh chéng theo huéng
cong nhat cla déng mach chl (Hinh 5).
Diém danh dau hinh chit D c6 thé duoc st
dung dé hd tro dinh vi nay. N&u phan tron
cla diém dénh dau hinh chit D d6i dién
véi d6 cong 1&n hon, than tay cam phai
duoc xoay theo chiéu kim déng hd. Néu
phan tron déi dién véi do cong nho hon,
thi phai xoay ngugc chiéu kim ddng hd.
C6 thé phai diéu chinh tay cam mot dén
ba lan truwéc khi bat dau xoay stent-graft.
Khi c&n chinh hoan tat, tién hanh dit lai
stent-graft vao vi tri mong muén.



9. TIEN HANH CAY GHEP (TIEP

20.
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TUC)

Tién hanh chup ddng mach xéc dinh vj tri
thich hop dé trién khai cdy ghép.

Hoan tat viéc dit doc stent-graft tuwong
rng v&i khodng cdy ghép dau gan bang
cach didu chinh tay cam diéu khién dat
stent graft néu can. Xac dinh vj tri cla cac
dai danh diu dau gan va dau xa cling nhuw
cac danh dau trén thanh chéng.

BUNG STENT-GRAFT
(Budrc 22-26)

22.

25.

26.

Khi stent-graft d3 & vi tri mong muén,
Xoay vong diéu khién dén vi tri “2” (Hinh
6).

. Trong khi gilt tay cAm c8 dinh mau xam,

xoay tay cam diéu khién dit stent graft
nguoc chiéu kim dong ho dé kéo &ng thi
c&p bén trong xuéng va lam 16 stent duoc
phu graft dau tién. Ngirng ngay néu thay
danh diu chit D thing hang véi danh dau
trén thanh chéng.

LUU Y: Ong bén trong c6 danh diu can
quang hinh chi* D & gan dau tip c6 thé
duwoc st dung dé quan sat di chuyén cla
né dudi hinh anh can quang.

THAN TRONG: KHONG vuot qua khoang
xép chong cla hai danh dau béng viéc
xoay tay cam diéu khién viéc dit stent
graft vi né cé thé lam tudt dau xa cla
thiét bi hodc xay ra hiéu ng retroflex.

. Diéu chinh vi tri thing hang an cudi (dau

gan hodc dau xa).

Bung stent-graft bang cach gilr ¢ dinh tay
cam mau xam, trong khi &n nudt nha, kéo
lai tay cdm diéu khién dat stent graft lién
tuc khéng nglrng cho dén khi stent- graft
bung hoan toan va éng bén trong duoc
kéo xubng hét.

THAN TRONG: LGi khi kéo tay cam diéu
khién d&t stent-graft lién tuc khong ngirng
c6 thé lam tang huyét 4p, dan dén tuot
dau xa trong qué trinh bung stent-graft.
THAN TRONG: Duy tri viéc gén d3u gan
clia stent graft vao gia d& dau chép. Dé
duoc nhu vay, khéng nén di chuyén than
tay cam tdi khi bung giad d& dau chép.

Dudi hinh anh can quang, bung stent dau
ganbdng cach xoay chét chan gidi phéng
d4au chép va trugt né vé phia dau luer day
dan duong. Stent-graft lic nay duoc bung
hoan toan (Hinh 7).

RUT HE THONG
(Buérc 27-34)

27.

28.

Xoay vong diéu khién dén vi tri “4” (Hinh
8).

Duéi hinh canh can quang, rut lai thanh
thép khéng gi, cho dau tip vao 6ng ngoai
(Hinh 9). Theo d&i duong di cla dau tip
hé théng dan qua stent-graft da bung, sao
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29.

31

cho khéng anh huwéng dén vi tri cla sten-
graft. Néu khong dé dang cho dau tip vao,
nhe nhang tao moét lyc Ién hon dé dua
dAu tip vao 6ng bén ngoai.

RUt toan bd hé thong khdi co thé bénh
nhan.

. Ti€n hanh chup mach [an cui d€ danh gia

xem c6 bat ky bién chitng rd bén trong

(Endoleak) va/ hodc tudt stent khdng. Xac

nhan da loai trlr thanh cong viéc phinh/

tén thuwdng dong mach chi nguec.

Néu phat hién thay cé endoleak, xem xét

viéc tao hinh béng nong dé sira chira

doan ro.

THAN TRONG: Khéng bom béng véi ap

lwc qué 1 atm. Béng nong phai ludn & bén

trong phan stent-graft. Viéc nong béng &

vi tri bén ngoai stent ph graft, cé thé lam

v& dong mach chi, thuyén tdc mang xo

vita dong mach hodc cac bién chirng khac.

Ludn kiém tra lai vi tri cOa stent-graft sau

khi bom bdng.

. Lam thdng 6ng thong chup mach dang
dudi lon (pigtail) va rat éng théng cung
6ng mé dudng ra khéi vi tri can thiép

. Tién hanh déng 16 can thiép.

. Danh gia dong mau luu théng dén céc chi
& xa

. THONG TIN VE AN TOAN CONG

HUONG DIEN TU

Hé théng Stent-Graft RelayPro
(C&u hinh Stent dau gan ph graft)
da duoc xac dinh tuong thich vadi
diéu kién coéng huong tr (MR
conditional).
Ddc biét, khi duwa bénh nhan vao chup cong
huéng tir (MRI) 3-Tesla hodc it hon s& khéng
gay nguy hiém hodc rli ro cho bénh nhan &
céc diéu kién dung dé kiém tra.
Quy trinh chup cdng huédng tir (MRI) phai
duoc tién hanh theo hudng dan sau:

Bénh nhan dad duwgc dat Stent-Graft
RelayPro (C4u hinh stent dau gan pha
graft) c6 thé duwgc chup MRI mét cach an
toan néu s dung hé théng MR c6 tu
truwong tinh la 3-Tesla hoac it hon. Stent-
Graft RelayPro khéng biéu hién sy twong
tac tlr tredng voi luc hat tinh tién (duoc
thlr nghiém & gradient khéng gian téi da,
3.3-Tesla/ meter) va khéng cé sy xodn vin
khi ti€p xdc v&i hé théng MR 3-Tesla. B&i
vay, khéng co rui ro tdng thém cho bénh
nhan dd cdy ghép Stent-Graft RelayPro
(Cau hinh stent dau gan phu graft) lién
quan dén dich chuyén hay bién dang stent-
graft khi dwoc chup bang hé thdng MR 3-
Tesla hodc it hon. Hon nita, do thi€u tuong
tac tlr truong tai 3-Tesla, viéc chup MRI
cho bénh nhan nén dugc thyc hién ngay
sau khi cdy ghép Stent-Graft RelayPro.
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e Viéc chup MRI khong duoc vuot qua mirc

phoi nhiém tan s& vo tuyén (RF) 1én hon
chi s6 mirc d6 hap thu séng vé tuyén trung
binh cla toan co thé (SAR) la 2.0-W/kg
trong 15 phut & 3-Tesla d&i v&i bénh nhan
da cdy ghép Stent- Graft RelayPro (Ciu
hinh stent dau gan phu graft).
Théng tin an toan cho chup céng hudng tir
lien quan dén viéc sir dung cac hé théng
MR c6 tu treong tinh |a 3-Tesla hodc it hon
(spatial gradient t8i da la 3.3-Tesla/m) va
chi s6 mi&rc d6 hap thu séng radio trung
binh toan co thé (SAR) la 2.0W/kg trong 15
phit cda hinh anh céng hudng tir. Anh
huwédng cla viéc chup cong hudng tir bang
hé thdng MR cé tir truvdng tinh Ién hon 3-
Tesla va cac diéu kién khac khéng dugc xac
dinh.

11. SU O BAT LI

Céc sy c6 bat Igi c6 thé xay ra lién quan dé&n quy trinh can thiép ndi mach gdm, nhung khong gidi
han nhu dugc liét ké dudi day.

S6t Con thi€u mau n3o thoéng qua
Hoi chirng sau cdy ghép Tai bi€n mach méu n3o (dét quy)
C6 8ty mau Suy tim sung huyét

Mat mau Liét/Dj cdm/Liét nhe chi dudi
Xuat huyét Tl vong

Nhi&m tring Bién chirng vi tri rach

Bi€n c8 tim mach Thi€u méau xudng chi

Phan vé L6i hé thdng dan

Tach mach mau L&i can thiép

Tac/ huyét khdi mach mau D3t Stent graft khéng dung vi tri
T6n thuong mach Bi€n chirng ro ri bén trong
Thuyén tac Troi stent graft

Héng gan L&i Stent graft

Chirng thi€u mau cuc bo (tdy séng, dudng Gay day dan

bom mau)

Hoéng hodc bién chirng than Réch chd khau

Phinh/ Thing mach L&i khong bung dugc stent

RO dong tinh mach / Ro déng mach chd rudét | Thing

Phoi nhiém qua murc hodc phan tng véi tia X | Thiét bi bi nirt

Phinh mach gia Stent-graft bi xé/ mon

- Trong truong hop phau thuat cat bd hodc kham nghiém tl thi, vui long lién hé véi Bolton Medical
dé dugc hwdng dan cach 18y va loai bd cay ghép.
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THONG SO THIET B

T4t ca céc c3u hinh c6 sdn duoc liét ké trén bang dau trén trang tiép theo. Tat ca cac cau hinh thiét
bi duoc liét ké vagi dinh dang sau:

Duong Duong kinh

S hié 5 § S6 hié
o hieu kinh dau dau xa (mm) WUIGE

Kich c& Fr

noi bo ndi bd B ndi bd

gan
(mm)

Bolton Bolton Bolton

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

* Chiéu dai cla ho stent-graft duoc liét ké. D6 dai cudi cing dugc ghi trén nhin san phdm (Dung
sai £ 10 mm)

13. BIEU TU'QONG VA DINH NGHIA

Tuan tha huéng

dan str dung 56

Catalogue

Khéng tai st dung

lai bao bi bj
hong

=] Tiét trung béng

tia X Han st dung

Nha san xuat Diéu kién cong

Khéng st
@ Khéng tiét trung @ dung néu

hudng tir
Bolton Medical, Inc.

Gidi han nhiét dé Thén trong Tel: +1 954 838-9699

Neay sa 4t . “a‘f
&I B2y san xua T Bao quan kho
799 International Parkway
'i, f Sunrise, FL 33325 U.S.A.

o Cau hinh stent dau
Cau hinh stent
NBS auninn sten Bare Stent | gin phu graft EC| REP

dau gan ph graft Emergo Europe B.V.

Dai dién tai Chau Prinsessegracht 20
[ECIREP|| A, 2514 AP The Hague,
The Netherlands

Tel: (31) (0) 70 345-8570
Fax:(31) (0) 70 346-7299
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DUONG KINH DAU XA (mm)
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28-N4-22-099-225S (19 Fr)

28-N4-22-090-245 (19 Fr)

28-N4-22-090-265 (19 Fr)

28-N4-22-090-28S (20 Fr)

28-N4-22-090-30S (20 Fr)

28-N4-22-110-225 (19 Fr)

28-N4-22-110-245 (19 Fr)

28-N4-22-110-265 (19 Fr)

28-N4-22-110-28S (20 Fr)

28-N4-22-110-30S (20 Fr)

28-N4-22-130-22S (19 Fr)

28-N4-22-130-245 (19 Fr)

28-N4-22-130-265 (19 Fr)

28-N4-22-130-28S (20 Fr)

28-N4-22-130-30S (20 Fr)

28-N4-22-159-225 (19 Fr)

28-N4-22-150-245 (19 Fr)

28-N4-22-150-265 (19 Fr)

28-N4-22-150-28S (20 Fr)

28-N4-22-150-30S (20 Fr)

28-N4-22-170-22S (19 Fr)

28-N4-22-170-245 (19 Fr)

28-N4-22-170-265 (19 Fr)

28-N4-22-170-28S (20 Fr)

28-N4-22-170-30S (20 Fr)

28-N4-22-199-225 (19 Fr)

28-N4-22-190-245 (19 Fr)

28-N4-22-190-265 (19 Fr)

28-N4-22-190-28S (20 Fr)

28-N4-22-190-30S (20 Fr)

28-N4-22-210-22S (19 Fr)

28-N4-22-210-245 (19 Fr)

28-N4-22-210-265 (19 Fr)

28-N4-22-210-28S (20 Fr)

28-N4-22-210-30S (20 Fr)

28-N4-22-230-225 (19 Fr)

28-N4-22-230-245 (19 Fr)

28-N4-22-230-265 (19 Fr)

28-N4-22-230-28S (20 Fr)

28-N4-22-230-30S (20 Fr)

28-N4-22-259-22S (19 Fr)

28-N4-22-250-245 (19 Fr)

28-N4-22-250-265 (19 Fr)

28-N4-22-250-28S (20 Fr)

28-N4-22-250-30S (20 Fr)
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28-N4-24-090-22S (19 Fr)

28-N4-24-099-245 (19 Fr)

28-N4-24-090-26S (19 Fr)

28-N4-24-090-28S (20 Fr)

28-N4-24-090-30S (20 Fr)

28-N4-24-110-22S (19 Fr)

28-N4-24-110-24S (19 Fr)

28-N4-24-110-265 (19 Fr)

28-N4-24-110-28S (20 Fr)

28-N4-24-110-30S (20 Fr)

28-N4-24-130-22S (19 Fr)

28-N4-24-130-245S (19 Fr)

28-N4-24-130-26S (19 Fr)

28-N4-24-130-28S (20 Fr)

28-N4-24-130-30S (20 Fr)

28-N4-24-150-22S (19 Fr)

28-N4-24-159-245 (19 Fr)

28-N4-24-150-26S (19 Fr)

28-N4-24-150-28S (20 Fr)

28-N4-24-150-30S (20 Fr)

28-N4-24-170-22S (19 Fr)

28-N4-24-170-24S (19 Fr)

28-N4-24-170-265 (19 Fr)

28-N4-24-170-28S (20 Fr)

28-N4-24-170-30S (20 Fr)

28-N4-24-190-22S (19 Fr)

28-N4-24-199-245 (19 Fr)

28-N4-24-190-26S (19 Fr)

28-N4-24-190-28S (20 Fr)

28-N4-24-190-30S (20 Fr)

28-N4-24-210-22S (19 Fr)

28-N4-24-210-245 (19 Fr)

28-N4-24-210-265 (19 Fr)

28-N4-24-210-28S (20 Fr)

28-N4-24-210-30S (20 Fr)

28-N4-24-230-22S (19 Fr)

28-N4-24-230-245S (19 Fr)

28-N4-24-230-26S (19 Fr)

28-N4-24-230-28S (20 Fr)

28-N4-24-230-30S (20 Fr)

28-N4-24-250-22S (19 Fr)

28-N4-24-259-245 (19 Fr)

28-N4-24-250-265 (19 Fr)

28-N4-24-250-28S (20 Fr)

28-N4-24-250-30S (20 Fr)
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28-N4-26-090-225 (19 Fr)

28-N4-26-090-245 (19 Fr)

28-N4-26-090-265 (19 Fr)

28-N4-26-090-28S (20 Fr)

28-N4-26-090-30S (20 Fr)

28-N4-26-110-22S (19 Fr)

28-N4-26-110-245 (19 Fr)

28-N4-26-104-265 (19 Fr)

28-N4-26-110-28S (20 Fr)

28-N4-26-110-30S (20 Fr)

28-N4-26-130-225 (19 Fr)

28-N4-26-130-245 (19 Fr)

28-N4-26-130-265 (19 Fr)

28-N4-26-130-28S (20 Fr)

28-N4-26-130-30S (20 Fr)

28-N4-26-150-225S (19 Fr)

28-N4-26-150-245 (19 Fr)

28-N4-26-150-265 (19 Fr)

28-N4-26-150-28S (20 Fr)

28-N4-26-150-30S (20 Fr)

28-N4-26-170-225 (19 Fr)

28-N4-26-170-245 (19 Fr)

28-N4-26-164-265 (19 Fr)

28-N4-26-170-28S (20 Fr)

28-N4-26-170-30S (20 Fr)

28-N4-26-190-225S (19 Fr)

28-N4-26-190-245 (19 Fr)

28-N4-26-190-265 (19 Fr)

28-N4-26-190-28S (20 Fr)

28-N4-26-190-30S (20 Fr)

28-N4-26-210-22S (19 Fr)

28-N4-26-210-245 (19 Fr)

28-N4-26-204-265 (19 Fr)

28-N4-26-210-28S (20 Fr)

28-N4-26-210-30S (20 Fr)

28-N4-26-230-225 (19 Fr)

28-N4-26-230-245 (19 Fr)

28-N4-26-230-265 (19 Fr)

28-N4-26-230-28S (20 Fr)

28-N4-26-230-30S (20 Fr)

28-N4-26-250-225S (19 Fr)

28-N4-26-259-265 (19 Fr)

28-N4-26-250-28S (20 Fr)

28-N4-26-250-305S (20 Fr)
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28-N4-28-090-22S (20 Fr)

28-N4-28-090-245 (20 Fr)

28-N4-28-090-26S (20 Fr)

28-N4-28-090-28S (20 Fr)

28-N4-28-090-30S (20 Fr)

28-N4-28-110-22S (20 Fr)

28-N4-28-110-24S (20 Fr)

28-N4-28-110-265 (20 Fr)

28-N4-28-104-28S (20 Fr)

28-N4-28-110-30S (20 Fr)

28-N4-28-130-22S (20 Fr)

28-N4-28-130-245 (20 Fr)

28-N4-28-130-26S (20 Fr)

28-N4-28-130-28S (20 Fr)

28-N4-28-130-30S (20 Fr)

28-N4-28-150-22S (20 Fr)

28-N4-28-150-245 (20 Fr)

28-N4-28-150-265 (20 Fr)

28-N4-28-150-28S (20 Fr)

28-N4-28-150-30S (20 Fr)

28-N4-28-170-22S (20 Fr)

28-N4-28-164-245 (20 Fr)

28-N4-28-170-26S (20 Fr)

28-N4-28-164-28S (20 Fr)

28-N4-28-170-30S (20 Fr)

28-N4-28-190-22S (20 Fr)

28-N4-28-190-24S (20 Fr)

28-N4-28-190-265 (20 Fr)

28-N4-28-190-28S (20 Fr)

28-N4-28-190-30S (20 Fr)

28-N4-28-210-22S (20 Fr)

28-N4-28-204-245 (20 Fr)

28-N4-28-210-26S (20 Fr)

28-N4-28-204-28S (20 Fr)

28-N4-28-210-30S (20 Fr)

28-N4-28-230-22S (20 Fr)

28-N4-28-230-24S (20 Fr)

28-N4-28-230-265 (20 Fr)

28-N4-28-230-28S (20 Fr)

28-N4-28-230-30S (20 Fr)

28-N4-28-250-22S (20 Fr)

28-N4-28-259-245 (20 Fr)

28-N4-28-250-265 (20 Fr)

28-N4-28-259-28S (20 Fr)

28-N4-28-250-30S (20 Fr)
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28-N4-30-090-22S (20 Fr)

28-N4-30-090-245 (20 Fr)

28-N4-30-090-265 (20 Fr)

28-N4-30-090-28S (20 Fr)

28-N4-30-090-30S (20 Fr)

28-N4-30-110-22S (20 Fr)

28-N4-30-110-245S (20 Fr)

28-N4-30-110-265 (20 Fr)

28-N4-30-110-28S (20 Fr)

28-N4-30-104-305S (20 Fr)

28-N4-30-130-22S (20 Fr)

28-N4-30-130-245 (20 Fr)

28-N4-30-130-265 (20 Fr)

28-N4-30-130-28S (20 Fr)

28-N4-30-130-30S (20 Fr)

28-N4-30-150-225S (20 Fr)

28-N4-30-150-245 (20 Fr)

28-N4-30-150-265 (20 Fr)

28-N4-30-150-28S (20 Fr)

28-N4-30-150-30S (20 Fr)

28-N4-30-170-22S (20 Fr)

28-N4-30-170-245 (20 Fr)

28-N4-30-164-265 (20 Fr)

28-N4-30-170-28S (20 Fr)

28-N4-30-164-30S (20 Fr)

28-N4-30-190-225S (20 Fr)

28-N4-30-190-245 (20 Fr)

28-N4-30-190-265 (20 Fr)

28-N4-30-190-28S (20 Fr)

28-N4-30-190-30S (20 Fr)

28-N4-30-210-22S (20 Fr)

28-N4-30-210-245 (20 Fr)

28-N4-30-209-265 (20 Fr)

28-N4-30-210-28S (20 Fr)

28-N4-30-209-30S (20 Fr)

28-N4-30-230-22S (20 Fr)

28-N4-30-230-245 (20 Fr)

28-N4-30-230-265 (20 Fr)

28-N4-30-230-28S (20 Fr)

28-N4-30-230-30S (20 Fr)

28-N4-30-250-225 (20 Fr)

28-N4-30-250-245 (20 Fr)

28-N4-30-259-265 (20 Fr)

28-N4-30-250-28S (20 Fr)

28-N4-30-259-305 (20 Fr)

32

34

28-N4-32-090-22S (21 Fr)

28-N4-32-090-24S (21 Fr)

28-N4-32-090-265 (21 Fr)

28-N4-32-090-28S (21 Fr)

28-N4-32-090-30S (21 Fr)

28-N4-32-110-22S (21 Fr)

28-N4-32-110-245S (21 Fr)

28-N4-32-110-26S (21 Fr)

28-N4-32-110-28S (21 Fr)

28-N4-32-110-30S (21 Fr)

28-N4-32-130-22S (21 Fr)

28-N4-32-130-24S (21 Fr)

28-N4-32-130-265 (21 Fr)

28-N4-32-130-28S (21 Fr)

28-N4-32-130-30S (21 Fr)

28-N4-32-150-22S (21 Fr)

28-N4-32-150-24S (21 Fr)

28-N4-32-150-265 (21 Fr)

28-N4-32-150-28S (21 Fr)

28-N4-32-150-30S (21 Fr)

28-N4-32-170-22S (21 Fr)

28-N4-32-170-245 (21 Fr)

28-N4-32-170-26S (21 Fr)

28-N4-32-164-28S (21 Fr)

28-N4-32-170-30S (21 Fr)

28-N4-32-190-22S (21 Fr)

28-N4-32-190-24S (21 Fr)

28-N4-32-190-265 (21 Fr)

28-N4-32-190-28S (21 Fr)

28-N4-32-190-30S (21 Fr)

28-N4-32-210-22S (21 Fr)

28-N4-32-210-245 (21 Fr)

28-N4-32-210-26S (21 Fr)

28-N4-32-209-28S (21 Fr)

28-N4-32-210-30S (21 Fr)

28-N4-32-230-22S (21 Fr)

28-N4-32-230-24S (21 Fr)

28-N4-32-230-265 (21 Fr)

28-N4-32-230-28S (21 Fr)

28-N4-32-230-30S (21 Fr)

28-N4-32-250-22S (21 Fr)

28-N4-34-150-225 (21 Fr)

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
28-N4-26-250-245 (19 Fr)
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

28-N4-32-250-245 (21 Fr)

28-N4-34-110-245S (21 Fr

28-N4-32-250-26S (21 Fr)

28-N4-34-110-265 (21 Fr)

28-N4-32-259-28S (21 Fr)

28-N4-34-110-28S (21 Fr)

28-N4-32-250-30S (21 Fr)

28-N4-34-110-30S (21 Fr)

28-N4-34-130-24S (21 Fr

28-N4-34-130-265 (21 Fr)

28-N4-34-130-28S (21 Fr)

28-N4-34-130-30S (21 Fr)

28-N4-34-150-265 (21 Fr)

28-N4-34-150-28S (21 Fr)

28-N4-34-154-305 (21 Fr)

28-N4-34-170-22S (21 Fr)

28-N4-34-170-265 (21 Fr)

28-N4-34-170-28S (21 Fr)

28-N4-34-170-30S (21 Fr)

28-N4-34-190-225 (21 Fr)

)
)
28-N4-34-150-245 (21 Fr)
)
)

28-N4-34-190-245 (21 Fr

28-N4-34-190-265 (21 Fr)

28-N4-34-190-28S (21 Fr)

28-N4-34-190-30S (21 Fr)

28-N4-34-210-22S (21 Fr)

28-N4-34-210-245 (21 Fr)

28-N4-34-210-265 (21 Fr)

28-N4-34-210-28S (21 Fr)

28-N4-34-209-30S (21 Fr)

28-N4-34-230-22S (21 Fr)

28-N4-34-230-24S (21 Fr)

28-N4-34-230-265 (21 Fr)

28-N4-34-230-28S (21 Fr)

28-N4-34-230-30S (21 Fr)

28-N4-34-250-225S (21 Fr)

(
(
(
28-N4-34-170-245 (21 Fr
(
(
(
(

28-N4-34-250-245 (21 Fr)

28-N4-34-250-265 (21 Fr)

28-N4-34-250-28S (21 Fr)

28-N4-34-259-30S (21 Fr)

24




S

o

DUONG KINH DAU GAN (mm)

RELAY PRO € Bolton Medica

DUONG KiNH DAU XA (mm)

36

38

40

42

46

28-N4-36-150-22S (22 Fr

28-N4-36-150-24S (22 Fr)

26

28-N4-36-110-26S (22 Fr

28-N4-36-110-28S (22 Fr

28-N4-36-110-30S (22 Fr

28-N4-36-130-26S (22 Fr,
28-N4-36-150-26S (22 Fr

28-N4-36-130-28S (22 Fr,
28-N4-36-150-28S (22 Fr

28-N4-36-130-305S (22 Fr
28-N4-36-150-30S (22 Fr

28-N4-36-190-22S (22 Fr

28-N4-36-170-22S (22 Fr,

28-N4-36-170-24S (22 Fr)

28-N4-36-190-24S (22 Fr)

28-N4-36-170-26S (22 Fr,

28-N4-36-170-28S (22 Fr,

28-N4-36-170-30S (22 Fr,

28-N4-36-230-22S (22 Fr,

28-N4-36-230-24S (22 Fr)

28-N4-36-210-26S (22 Fr,
28-N4-36-230-26S (22 Fr,

28-N4-36-210-28S (22 Fr,
28-N4-36-230-28S (22 Fr,

28-N4-36-210-30S (22 Fr,
28-N4-36-230-305 (22 Fr

28-N4-36-250-22S

22 Fr]

28-N4-38-170-225 (22 Fr

(22F1)
(22F1)
(22F1)

28-N4-36-210-22S (22 Fr)
(22|
(2271)

(
(
(
28-N4-36-210-24S (22 Fr)
(
28-N4-36-250-24S (22 Fr)

28-N4-38-150-24S (22 Fr)

(22Fr)
(22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)
28-N4-36-190-265 (22 Fr)
(22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-36-250-26S (22 Fr

28-N4-38-150-26S (22 Fr

(22Fr)
(22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)
28-N4-36-190-285 (22 Fr)
(22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-36-250-28S (22 Fr

28-N4-38-110-28S (22 Fr

(22Fr)
(22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)
28-N4-36-190-305 (22 Fr)
(22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-36-250-30S (22 Fr

28-N4-38-110-30S (22 Fr

28-N4-38-130-28S (22 Fr,
28-N4-38-150-28S (22 Fr

28-N4-38-130-305 (22 Fr
28-N4-38-150-30S (22 Fr

28-N4-38-170-24S (22 Fr)

28-N4-38-170-265 (22 Fr

28-N4-38-190-22S (22 Fr

28-N4-38-190-24S (22 Fr)

28-N4-38-210-24S (22 Fr)

28-N4-38-210-28S (22 Fr,

28-N4-38-210-305 (22 Fr

)
)
)
28-N4-38-230-225 (22 Fr)

28-N4-38-230-24S (22 Fr)

)
)
28-N4-38-190-265 (22 Fr)
)
28-N4-38-230-265 (22 Fr)

)
)
)
28-N4-38-170-28S (22 Fr)
)
)
)

28-N4-38-230-28S (22 Fr

)
)
)
28-N4-38-170-30S (22 Fr)
)
)
)

28-N4-38-230-30S (22 Fr

(

(
28-N4-38-210-225 (22 Fr

(

(

28-N4-38-250-225 (22 Fr)

28-N4-40-190-22S (22 Fr

28-N4-38-250-24S (22 Fr)

28-N4-40-170-24S (22 Fr)

(

(

(
28-N4-38-210-265 (22 Fr

(

(

28-N4-38-250-265 (22 Fr)

28-N4-40-150-26S
28-N4-40-170-26S (22 Fr

22 Fr]

(
(
(
(
28-N4-38-190-285 (22 Fr
(
(
(

28-N4-38-250-28S (22 Fr)

28-N4-40-150-28S
28-N4-40-170-28S (22 Fr

22 Fr]

28-N4-40-130-30S (22 Fr,

(
(
(
(
28-N4-38-190-305 (22 Fr
(
(
(

28-N4-38-250-305 (22 Fr)

28-N4-40-110-30S (22 Fr

28-N4-40-150-30S (22 Fr
28-N4-40-170-30S (22 Fr,

28-N4-40-190-24S (22 Fr)

28-N4-40-190-26S (22 Fr

28-N4-40-190-28S (22 Fr

28-N4-40-210-22S (22 Fr,

28-N4-40-210-24S (22 Fr)
28-N4-40-230-24S (22 Fr)

28-N4-40-230-26S (22 Fr

28-N4-40-230-28S (22 Fr

28-N4-40-210-30S (22 Fr,
28-N4-40-230-30S (22 Fr

(

(
28-N4-40-230-22S (22 Fr,
28-N4-40-250-22S (22 Fr;

)
)
)
)

28-N4-40-250-24S (22 Fr)

28-N4-42-190-24S (23 Fr)

(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
28-N4-40-210-265 (22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-40-250-26S (22 Fr,

28-N4-42-170-265 (23 Fr

(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
28-N4-40-210-28S (22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-40-250-28S (22 Fr,

28-N4-42-150-28S (23 Fr)

(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
28-N4-40-190-305 (22 Fr)
(22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-40-250-30S (22 Fr,

28-N4-42-150-305 (23 Fr)

28-N4-42-170-28S (23 Fr)

28-N4-42-170-305 (23 Fr)

28-N4-42-190-26S (23 Fr

28-N4-42-190-28S (23 Fr)

28-N4-42-190-30S (23 Fr)

28-N4-42-210-24S (23 Fr)

28-N4-42-210-28S (23 Fr)

28-N4-42-210-305 (23 Fr)

28-N4-42-230-24S (23 Fr)

)
)
)
)

28-N4-42-230-26S (23 Fr

28-N4-42-230-28S (23 Fr)

28-N4-42-230-30S (23 Fr)

28-N4-42-250-24S (23 Fr)

(

(
28-N4-42-210-265 (23 Fr

(

(

28-N4-42-250-265 (23 Fr)

28-N4-44-190-26S (23 Fr,
28-N4-44-210-26S (23 Fr

28-N4-42-250-285

23 Fr)

28-N4-44-170-28S

23 Fr]

28-N4-42-250-305

23 Fr)

28-N4-44-170-30S

23 Fr]

28-N4-44-190-28S (23 Fr,

28-N4-44-190-30S (23 Fr,

28-N4-44-230-26S (23 Fr,

(
(
(
28-N4-44-250-265 (23 Fr

)
)
)
)

25

28-N4-44-230-28S (23 Fr,

( )
(23Fr)
28-N4-44-210-285 (23 Fr)
(23Fr)
28-N4-44-250-285 (23 Fr)

23 Fr]

28-N4-46-190-28S (23 Fr)

28-N4-44-230-30S (23 Fr,

( )
(23Fr)
28-N4-44-210-305 (23 Fr)
(23Fr)
28-N4-44-250-305 (23 Fr)

23 Fr]

28-N4-46-170-30S
28-N4-46-190-305

23Fr)
23 Fr)

28-N4-46-210-28S (23 Fr)

28-N4-46-210-30S (23 Fr)

28-N4-46-230-305 (23 Fr)

(

(
28-N4-46-230-28S (23 Fr)
28-N4-46-250-28S (23 Fr)

28-N4-46-250-30S

23Fr)




PUONG KiN

H DAU XA (mm)

32

22

28-N4-22-090-32S (21 Fr)
28-N4-22-110-32S (21 Fr)
28-N4-22-130-32S (21 Fr)

28-N4-22-150-32S (21 Fr)

34

28-N4-22-150-34S (21 Fr)

36

28-N4-22-150-36S (22 Fr

28-N4-22-170-32S (21 Fr)

28-N4-22-170-34S (21 Fr)

28-N4-22-170-365 (22 Fr

28-N4-22-190-32S (21 Fr)

28-N4-22-190-34S (21 Fr)

38

28-N4-22-190-38S (22 Fr

40

28-N4-22-190-40S (22 Fr

28-N4-22-210-32S (21 Fr)

28-N4-22-210-34S (21 Fr)

28-N4-22-210-365 (22 Fr

28-N4-22-210-38S (22 Fr

28-N4-22-210-405S (22 Fr

28-N4-22-230-32S (21 Fr)

28-N4-22-230-34S (21 Fr)

28-N4-22-230-36S (22 Fr

28-N4-22-250-32S (21 Fr)

28-N4-22-250-34S (21 Fr)

(22Fr)
(22Fr)
28-N4-22-190-365 (22 Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-22-250-365 (22 Fr

24

28-N4-24-090-32S (21 Fr)

28-N4-24-090-34S (21 Fr)

28-N4-24-110-32S (21 Fr)

28-N4-24-110-34S (21 Fr)

28-N4-24-130-32S (21 Fr)

28-N4-24-130-34S (21 Fr)

28-N4-24-150-32S (21 Fr)

28-N4-24-150-34S (21 Fr)

28-N4-24-150-365 (22 Fr)

(22Fr)
(22 Fr)
28-N4-22-230-385 (22 Fr)
28-N4-22-250-385 (22 Fr)

28-N4-24-150-38S (22 Fr)

28-N4-24-170-32S (21 Fr)

28-N4-24-170-34S (21 Fr)

28-N4-24-170-365 (22 Fr)

28-N4-24-170-38S (22 Fr)

(22Fr)
(22 Fr)
28-N4-22-230-405 (22 Fr)
28-N4-22-250-405 (22 Fr)

28-N4-24-170-405 (22 Fr)

28-N4-24-190-32S (21 Fr)

28-N4-24-190-34S (21 Fr)

28-N4-24-190-365 (22 Fr)

28-N4-24-190-40S (22 Fr)

28-N4-24-210-32S (21 Fr)

28-N4-24-210-34S (21 Fr)

28-N4-24-210-365 (22 Fr)

28-N4-24-210-38S (22 Fr)

28-N4-24-230-32S (21 Fr)

28-N4-24-230-34S (21 Fr)

28-N4-24-230-365 (22 Fr)

28-N4-24-230-38S (22 Fr)

28-N4-24-230-40S (22 Fr)

28-N4-24-250-32S (21 Fr)

28-N4-24-250-34S (21 Fr)

28-N4-24-250-365 (22 Fr)

26

28-N4-26-090-325S (21 Fr)

28-N4-26-090-34S (21 Fr)

28-N4-26-090-36S (22 Fr

28-N4-26-110-32S (21 Fr)

28-N4-26-110-34S (21 Fr)

28-N4-26-110-365 (22 Fr

28-N4-26-130-32S (21 Fr)

28-N4-26-130-34S (21 Fr)

28-N4-26-130-36S (22 Fr

28-N4-26-150-32S (21 Fr)

28-N4-26-150-34S (21 Fr)

28-N4-26-150-36S (22 Fr

(

(
28-N4-24-190-385 (22 Fr)

(

(

(

28-N4-24-250-38S (22 Fr)

28-N4-26-150-38S (22 Fr

(

(
28-N4-24-210-40S (22 Fr)

(

(

28-N4-24-250-405 (22 Fr)

28-N4-26-150-40S (22 Fr

28-N4-26-170-32S (21 Fr)

28-N4-26-170-34S (21 Fr)

28-N4-26-170-385 (22 Fr

28-N4-26-170-405 (22 Fr

28-N4-26-190-32S (21 Fr)

28-N4-26-190-34S (21 Fr)

28-N4-26-190-36S (22 Fr

28-N4-26-210-32S (21 Fr)

28-N4-26-210-34S (21 Fr)

28-N4-26-210-365 (22 Fr

28-N4-26-210-38S (22 Fr

28-N4-26-210-405 (22 Fr

28-N4-26-230-32S (21 Fr)

28-N4-26-230-34S (21 Fr)

28-N4-26-230-36S (22 Fr

28-N4-26-230-38S (22 Fr

28-N4-26-230-40S (22 Fr

28-N4-26-250-325 (21 Fr)

28-N4-26-250-34S (21 Fr)

)
)
)
)
28-N4-26-170-365 (22 Fr)
)
)
)
)

28-N4-26-250-365 (22 Fr

)
)
28-N4-26-190-385 (22 Fr)
)
)
)

28-N4-26-250-38S (22 Fr

28-N4-28-090-32S (21 Fr)

28-N4-28-090-34S (21 Fr)

28-N4-28-090-365 (22 Fr)

28-N4-28-090-38S (22 Fr)

28-N4-28-110-32S (21 Fr)

28-N4-28-110-34S (21 Fr)

28-N4-28-110-365 (22 Fr)

28-N4-28-110-38S (22 Fr)

28-N4-28-130-32S (21 Fr)

28-N4-28-130-34S (21 Fr)

28-N4-28-130-365 (22 Fr)

28-N4-28-130-38S (22 Fr)

28-N4-28-150-32S (21 Fr)

28-N4-28-150-34S (21 Fr)

28-N4-28-150-365 (22 Fr)

28-N4-28-150-38S (22 Fr)

(22Fr)
(22Fr)
28-N4-26-190-405 (22 Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-26-250-405 (22 Fr

28-N4-28-150-40S (22 Fr)

28-N4-28-170-32S (21 Fr)

28-N4-28-170-34S (21 Fr)

28-N4-28-170-365 (22 Fr)

28-N4-28-170-38S (22 Fr)

28-N4-28-170-40S (22 Fr)

28-N4-28-190-32S (21 Fr)

28-N4-28-190-34S (21 Fr)

28-N4-28-190-365 (22 Fr)

28-N4-28-190-38S (22 Fr)

28-N4-28-190-405 (22 Fr)

28-N4-28-210-32S (21 Fr)

28-N4-28-210-34S (21 Fr)

28-N4-28-210-38S (22 Fr)

28-N4-28-210-40S (22 Fr)

28-N4-28-230-32S (21 Fr)

28-N4-28-230-34S (21 Fr)

28-N4-28-230-365 (22 Fr)

28-N4-28-230-385S (22 Fr)

28-N4-28-230-405 (22 Fr)

28-N4-28-250-32S (21 Fr)

28-N4-28-250-34S (21 Fr)

28-N4-28-250-365 (22 Fr)

28-N4-28-250-38S (22 Fr)

28-N4-28-250-40S (22 Fr)

30

28-N4-30-090-325 (21 Fr)

28-N4-30-090-34S (21 Fr)

28-N4-30-090-365 (22 Fr

28-N4-30-090-38S (22 Fr

28-N4-30-090-405 (22 Fr

28-N4-30-110-32S (21 Fr)

28-N4-30-110-34S (21 Fr)

28-N4-30-110-36S (22 Fr

28-N4-30-110-40S (22 Fr

28-N4-30-130-32S (21 Fr)

28-N4-30-130-34S (21 Fr)

28-N4-30-130-365 (22 Fr

28-N4-30-130-38S (22 Fr

28-N4-30-130-405 (22 Fr

28-N4-30-150-32S (21 Fr)

28-N4-30-150-34S (21 Fr)

28-N4-30-150-36S (22 Fr

28-N4-30-150-38S (22 Fr

28-N4-30-150-40S (22 Fr

28-N4-30-170-32S (21 Fr)

28-N4-30-170-34S (21 Fr)

28-N4-30-190-32S (21 Fr)

28-N4-30-190-34S (21 Fr)

28-N4-30-190-36S (22 Fr

28-N4-30-190-38S (22 Fr

28-N4-30-190-40S (22 Fr

28-N4-30-210-32S (21 Fr)

28-N4-30-210-34S (21 Fr)

28-N4-30-210-365 (22 Fr

28-N4-30-210-38S (22 Fr

28-N4-30-230-32S (21 Fr)

28-N4-30-230-34S (21 Fr)

28-N4-30-230-365 (22 Fr

28-N4-30-230-38S (22 Fr

28-N4-30-230-405 (22 Fr

28-N4-30-250-32S (21 Fr)

28-N4-30-250-34S (21 Fr)

)
)
)
)
28-N4-30-170-365 (22 Fr)
)
)
)
)

28-N4-30-250-36S (22 Fr

)
)
)
)
28-N4-30-170-385 (22 Fr)
)
)
)
)

28-N4-30-250-38S (22 Fr

)
)
)
)
28-N4-30-170-405 (22 Fr)
)
)
)
)

28-N4-30-250-40S (22 Fr

32

34

28-N4-32-090-32S (21 Fr)

28-N4-32-090-34S (21 Fr)

28-N4-32-090-365 (22 Fr)

28-N4-32-090-38S (22 Fr)

28-N4-32-090-405 (22 Fr)

28-N4-32-104-32S (21 Fr)

28-N4-32-110-34S (21 Fr)

28-N4-32-110-365 (22 Fr)

28-N4-32-110-38S (22 Fr)

28-N4-32-110-40S (22 Fr)

28-N4-32-130-32S (21 Fr)

28-N4-32-130-34S (21 Fr)

28-N4-32-130-365 (22 Fr)

28-N4-32-130-38S (22 Fr)

28-N4-32-130-405 (22 Fr)

28-N4-32-150-32S (21 Fr)

28-N4-32-150-34S (21 Fr)

28-N4-32-150-365 (22 Fr)

28-N4-32-150-38S (22 Fr)

28-N4-32-150-40S (22 Fr)

28-N4-32-164-32S (21 Fr)

28-N4-32-170-34S (21 Fr)

28-N4-32-170-365 (22 Fr)

28-N4-32-170-38S (22 Fr)

28-N4-32-170-405 (22 Fr)

28-N4-32-190-32S (21 Fr)

28-N4-32-190-34S (21 Fr)

28-N4-32-190-365 (22 Fr)

28-N4-32-190-38S (22 Fr)

28-N4-32-190-40S (22 Fr)

28-N4-32-209-32S (21 Fr)

28-N4-32-210-34S (21 Fr)

28-N4-32-210-365 (22 Fr)

28-N4-32-210-38S (22 Fr)

28-N4-32-210-405 (22 Fr)

28-N4-32-230-32S (21 Fr)

28-N4-32-230-34S (21 Fr)

28-N4-32-230-365 (22 Fr)

28-N4-32-230-38S (22 Fr)

28-N4-32-230-40S (22 Fr)

28-N4-32-259-32S (21 Fr)

28-N4-34-110-32S (21 Fr)

28-N4-32-250-34S (21 Fr)

28-N4-34-109-34S (21 Fr)

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
28-N4-28-210-365 (22 Fr)
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

28-N4-32-250-365 (22 Fr)

28-N4-34-110-36S (22 Fr

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
28-N4-30-110-385 (22 Fr
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

28-N4-32-250-38S (22 Fr)

28-N4-34-110-38S (22 Fr

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
28-N4-30-210-405 (22 Fr
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(

28-N4-32-250-405 (22 Fr)

28-N4-34-110-40S (22 Fr

28-N4-34-130-32S (21 Fr)

28-N4-34-130-34S (21 Fr)

28-N4-34-130-365 (22 Fr

28-N4-34-130-385 (22 Fr

28-N4-34-130-405 (22 Fr

28-N4-34-150-32S (21 Fr)

28-N4-34-154-34S (21 Fr)

28-N4-34-150-36S (22 Fr

28-N4-34-150-38S (22 Fr

28-N4-34-150-40S (22 Fr

28-N4-34-170-32S (21 Fr)

28-N4-34-170-34S (21 Fr)

28-N4-34-170-365 (22 Fr

28-N4-34-170-38S (22 Fr

28-N4-34-170-405 (22 Fr

28-N4-34-190-32S (21 Fr)

28-N4-34-190-34S (21 Fr)

28-N4-34-210-32S (21 Fr)

28-N4-34-209-34S (21 Fr)

28-N4-34-210-365 (22 Fr

28-N4-34-210-38S (22 Fr

28-N4-34-210-405S (22 Fr

28-N4-34-230-32S (21 Fr)

28-N4-34-230-34S (21 Fr)

28-N4-34-230-36S (22 Fr

28-N4-34-230-38S (22 Fr

28-N4-34-230-40S (22 Fr

28-N4-34-250-325S (21 Fr)

28-N4-34-259-345 (21 Fr)

(
(
(
(
28-N4-34-190-365 (22 Fr
(
(
(

28-N4-34-250-365 (22 Fr

(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
28-N4-34-190-385 (22 Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)

28-N4-34-250-38S (22 Fr

(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
28-N4-34-190-405 (22 Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)

28-N4-34-250-405 (22 Fr

26

(ww) NYD NYG HN ONONG



DUONG KiNH DAU GAN (mm)

RELAY PRO € Bolton Medica

DUONG KiNH DAU XA (mm)

36

38

40

42

4

46

32

28-N4-36-110-32S (22 Fr

34

28-N4-36-110-34S (22 Fr)

36

28-N4-36-109-36S (22 Fr

38

28-N4-36-110-38S (22 Fr

40

28-N4-36-110-40S (22 Fr)

28-N4-36-130-325 (22 Fr

28-N4-36-130-34S (22 Fr)

28-N4-36-130-365 (22 Fr

28-N4-36-130-38S (22 Fr

28-N4-36-130-40S (22 Fr)

28-N4-36-154-32S (22 Fr

28-N4-36-150-34S (22 Fr)

28-N4-36-154-36S (22 Fr

28-N4-36-150-38S (22 Fr

28-N4-36-150-40S (22 Fr)

28-N4-36-170-34S (22 Fr)

28-N4-36-170-40S (22 Fr)

28-N4-36-199-32S (22 Fr

28-N4-36-190-34S (22 Fr)

28-N4-36-199-36S (22 Fr

28-N4-36-190-38S (22 Fr

28-N4-36-190-40S (22 Fr)

28-N4-36-210-325 (22 Fr

28-N4-36-210-34S (22 Fr)

28-N4-36-210-365 (22 Fr

28-N4-36-210-38S (22 Fr

28-N4-36-210-40S (22 Fr)

28-N4-36-230-32S (22 Fr

28-N4-36-230-34S (22 Fr)

28-N4-36-230-36S (22 Fr

28-N4-36-230-38S (22 Fr

28-N4-36-230-40S (22 Fr)

(
(
(
28-N4-36-170-325 (22 Fr
(
(
(
28-N4-36-259-325 (22 Fr

28-N4-38-110-32S (22 Fr)

28-N4-36-250-34S (22 Fr)

28-N4-38-110-34S (22 Fr)

(
(
(
28-N4-36-170-365 (22 Fr
(
(
(
28-N4-36-259-365 (22 Fr

28-N4-38-110-365 (22 Fr)

(
(
(
28-N4-36-170-385 (22 Fr
(
(
(
28-N4-36-250-385 (22 Fr

28-N4-38-109-38S (22 Fr)

28-N4-36-250-40S (22 Fr)

28-N4-38-110-40S (22 Fr)

28-N4-38-130-325 (22 Fr)

28-N4-38-130-34S (22 Fr)

28-N4-38-130-365 (22 Fr)

28-N4-38-130-385S (22 Fr)

28-N4-38-130-40S (22 Fr)

28-N4-38-150-32S (22 Fr)

28-N4-38-154-34S (22 Fr)

28-N4-38-150-365 (22 Fr)

28-N4-38-154-38S (22 Fr)

28-N4-38-150-40S (22 Fr)

28-N4-38-170-32S (22 Fr)

28-N4-38-170-34S (22 Fr)

28-N4-38-170-365 (22 Fr)

28-N4-38-170-38S (22 Fr)

28-N4-38-170-40S (22 Fr)

28-N4-38-190-32S (22 Fr)

28-N4-38-199-34S (22 Fr)

28-N4-38-190-365 (22 Fr)

28-N4-38-199-38S (22 Fr)

28-N4-38-190-40S (22 Fr)

28-N4-38-210-325 (22 Fr)

28-N4-38-210-34S (22 Fr)

28-N4-38-210-365 (22 Fr)

28-N4-38-210-38S (22 Fr)

28-N4-38-210-40S (22 Fr)

28-N4-38-230-32S (22 Fr)

28-N4-38-230-34S (22 Fr)

28-N4-38-230-365 (22 Fr)

28-N4-38-230-38S (22 Fr)

28-N4-38-230-40S (22 Fr)

28-N4-38-250-325 (22 Fr)

28-N4-40-110-325 (22 Fr

28-N4-38-259-34S (22 Fr)

28-N4-40-110-34S (22 Fr)

28-N4-38-250-365 (22 Fr)

28-N4-40-110-365 (22 Fr

28-N4-38-259-38S (22 Fr)

28-N4-40-110-38S (22 Fr

28-N4-38-250-40S (22 Fr)

28-N4-40-114-40S (22 Fr)

28-N4-40-130-32S (22 Fr

28-N4-40-130-34S (22 Fr)

28-N4-40-130-36S (22 Fr

28-N4-40-130-38S (22 Fr

28-N4-40-130-40S (22 Fr)

28-N4-40-150-32S (22 Fr

28-N4-40-150-34S (22 Fr)

28-N4-40-154-36S (22 Fr

28-N4-40-150-38S (22 Fr

28-N4-40-154-40S (22 Fr)

28-N4-40-170-34S (22 Fr)

28-N4-40-170-40S (22 Fr)

28-N4-40-190-32S (22 Fr

28-N4-40-190-34S (22 Fr)

28-N4-40-190-36S (22 Fr

28-N4-40-190-38S (22 Fr

28-N4-40-190-40S (22 Fr)

28-N4-40-210-32S (22 Fr

28-N4-40-210-34S (22 Fr)

28-N4-40-204-365 (22 Fr

28-N4-40-210-38S (22 Fr

28-N4-40-204-40S (22 Fr)

28-N4-40-230-32S (22 Fr

28-N4-40-230-34S (22 Fr)

28-N4-40-230-36S (22 Fr

28-N4-40-230-38S (22 Fr

28-N4-40-230-40S (22 Fr)

(
(
(
28-N4-40-170-325 (22 Fr
(
(
(
(

28-N4-40-250-325 (22 Fr

28-N4-42-110-325 (23 Fr)

28-N4-40-250-34S (22 Fr)

28-N4-42-110-34S (23 Fr)

(
(
(
28-N4-40-170-365 (22 Fr
(
(
(
(

28-N4-40-259-365 (22 Fr

28-N4-42-110-365 (23 Fr)

(
(
(
28-N4-40-170-385 (22 Fr
(
(
(
(

28-N4-40-250-38S (22 Fr

28-N4-42-110-38S (23 Fr)

28-N4-40-259-40S (22 Fr)

28-N4-42-110-40S (23 Fr)

28-N4-42-130-32S (23 Fr)

28-N4-42-130-34S (23 Fr)

28-N4-42-130-365 (23 Fr)

28-N4-42-130-38S (23 Fr)

28-N4-42-130-40S (23 Fr)

28-N4-42-150-325S (23 Fr)

28-N4-42-150-34S (23 Fr)

28-N4-42-150-365 (23 Fr)

28-N4-42-159-38S (23 Fr)

28-N4-42-150-40S (23 Fr)

28-N4-42-170-34S (23 Fr)

28-N4-42-170-40S (23 Fr)

28-N4-42-190-325S (23 Fr)

28-N4-42-190-34S (23 Fr)

28-N4-42-190-365 (23 Fr)

28-N4-42-190-38S (23 Fr)

28-N4-42-190-40S (23 Fr)

28-N4-42-210-325 (23 Fr)

28-N4-42-210-34S (23 Fr)

28-N4-42-210-365 (23 Fr)

28-N4-42-204-38S (23 Fr)

28-N4-42-210-40S (23 Fr)

28-N4-42-230-32S (23 Fr)

28-N4-42-230-34S (23 Fr)

28-N4-42-230-365 (23 Fr)

28-N4-42-230-38S (23 Fr)

28-N4-42-230-40S (23 Fr)

(
(
(
28-N4-42-170-325 (23 Fr)
(
(
(
(

28-N4-42-250-325 (23 Fr)

28-N4-44-150-325 (23 Fr

28-N4-42-250-34S (23 Fr)

28-N4-44-110-34S (23 Fr)

(
(
(
28-N4-42-170-365 (23 Fr)
(
(
(
(

28-N4-42-250-365 (23 Fr)

28-N4-44-110-365 (23 Fr

(
(
(
28-N4-42-170-385 (23 Fr)
(
(
(
(

28-N4-42-259-38S (23 Fr)

28-N4-44-110-38S (23 Fr

28-N4-42-250-40S (23 Fr)

28-N4-44-110-40S (23 Fr)

28-N4-44-130-34S (23 Fr)

28-N4-44-130-36S (23 Fr

28-N4-44-130-38S (23 Fr

28-N4-44-130-40S (23 Fr)

28-N4-44-150-34S (23 Fr)

28-N4-44-150-365 (23 Fr

28-N4-44-150-38S (23 Fr

28-N4-44-150-405S (23 Fr)

28-N4-44-170-32S (23 Fr

28-N4-44-170-34S (23 Fr)

28-N4-44-164-40S (23 Fr)

28-N4-44-190-325 (23 Fr

28-N4-44-190-34S (23 Fr)

28-N4-44-190-365 (23 Fr

28-N4-44-190-38S (23 Fr

28-N4-44-190-405S (23 Fr)

28-N4-44-210-34S (23 Fr)

28-N4-44-210-365 (23 Fr

28-N4-44-210-38S (23 Fr

28-N4-44-209-40S (23 Fr)

28-N4-44-230-32S (23 Fr

28-N4-44-230-34S (23 Fr)

28-N4-44-230-36S (23 Fr

28-N4-44-230-38S (23 Fr

28-N4-44-230-40S (23 Fr)

(

(

(
28-N4-44-210-325 (23 Fr

(

(

28-N4-44-250-325 (23 Fr

28-N4-46-150-325 (23 Fr)

28-N4-44-250-34S (23 Fr)

28-N4-46-150-34S (23 Fr)

(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
28-N4-44-170-365 (23 Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)

28-N4-44-250-365 (23 Fr

(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
28-N4-44-170-385 (23 Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)

28-N4-44-250-38S (23 Fr

28-N4-44-259-405 (23 Fr)

28-N4-46-110-365 (23 Fr)

28-N4-46-110-38S (23 Fr)

28-N4-46-110-40S (23 Fr)

28-N4-46-130-365 (23 Fr)

28-N4-46-130-38S (23 Fr)

28-N4-46-130-40S (23 Fr)

28-N4-46-150-365 (23 Fr)

28-N4-46-150-38S (23 Fr)

28-N4-46-150-40S (23 Fr)

28-N4-46-170-32S (23 Fr)

28-N4-46-170-34S (23 Fr)

28-N4-46-170-365 (23 Fr)

28-N4-46-170-38S (23 Fr)

28-N4-46-170-40S (23 Fr)

28-N4-46-190-325S (23 Fr)

28-N4-46-190-34S (23 Fr)

28-N4-46-190-40S (23 Fr)

28-N4-46-210-34S (23 Fr)

28-N4-46-210-365 (23 Fr)

28-N4-46-210-38S (23 Fr)

28-N4-46-210-40S (23 Fr)

28-N4-46-230-325 (23 Fr)

28-N4-46-230-34S (23 Fr)

28-N4-46-230-365 (23 Fr)

28-N4-46-230-38S (23 Fr)

28-N4-46-230-40S (23 Fr)

(

(

(
28-N4-46-210-325 (23 Fr)

(

(

28-N4-46-250-32S (23 Fr)

28-N4-46-250-34S (23 Fr)

(
(
(
(
28-N4-46-190-365 (23 Fr)
(
(
(

28-N4-46-250-365 (23 Fr)

(
(
(
(
28-N4-46-190-38S (23 Fr)
(
(
(

28-N4-46-250-38S (23 Fr)

28-N4-46-250-40S (23 Fr)

27



DUONG KiNH DAU XA (mm)

42

44

22
24
28-N4-24-190-425 (23 Fr)
28-N4-24-210-425 (23 Fr)
28-N4-24-230-425 (23 Fr)
28-N4-24-250-425 (23 Fr)
26
28-N4-26-190-425 (23 Fr)  28-N4-26-190-445 (23 Fr)
28-N4-26-210-425 (23 Fr)  28-N4-26-210-445 (23 Fr)
28-N4-26-230-425 (23 Fr)  28-N4-26-230-445 (23 Fr)
28-N4-26-250-425 (23 Fr)  28-N4-26-250-445 (23 Fr)
28-N4-28-150-425 (23 Fr)
28 [28-N4-28-170-425 (23Fr) 28 70-445 (23 Fr)

28-N4-28-190-42S (23 Fr)

28-N4-28-190-44S (23 Fr)

46

28-N4-28-190-465 (23 Fr)

28-N4-28-210-42S (23 Fr)

28-N4-28-210-44S (23 Fr)

28-N4-28-210-46S (23 Fr)

28-N4-28-230-42S (23 Fr)

28-N4-28-230-44S (23 Fr)

28-N4-28-230-465 (23 Fr)

28-N4-28-250-425 (23 Fr)

28-N4-30-150-42S (23 Fr)
30 [28-N4-30-170-42S (23 Fr)

28-N4-28-250-44S (23 Fr)

28-N4-30-150-44S (23 Fr)
28-N4-30-170-44S (23 Fr)

28-N4-28-250-46S (23 Fr)

28-N4-30-170-465S (23 Fr)

28-N4-30-210-42S (23 Fr)

28-N4-30-210-44S (23 Fr)

28-N4-30-190-42S (23 Fr)  |28-N4-30-190-44S (23 Fr)  [28-N4-30-190-465 (23 Fr)

28-N4-30-210-465S (23 Fr)

28-N4-30-250-42S (23 Fr)

28-N4-32-090-42S (23 Fr)
28-N4-32-110-42S (23 Fr)
28-N4-32-130-42S (23 Fr)
28-N4-32-150-42S (23 Fr)

28-N4-32-150-44S (23 Fr)

28-N4-30-230-42S (23 Fr)  |28-N4-30-230-44S (23 Fr)  [28-N4-30-230-465 (23 Fr)
28-N4-30-250-44S (23 Fr)

28-N4-30-250-465 (23 Fr)

28-N4-32-150-46S (23 Fr)

32 [28-N4-32-170-425 (23 Fr)
28-N4-32-190-425 (23 Fr)

28-N4-32-170-44S (23 Fr)
28-N4-32-190-44S (23 Fr)

28-N4-32-170-46S (23 Fr)
28-N4-32-190-46S (23 Fr)

28-N4-32-210-42S (23 Fr)
28-N4-32-230-425 (23 Fr)

28-N4-32-210-44S (23 Fr)
28-N4-32-230-44S (23 Fr)

28-N4-32-210-465 (23 Fr)
28-N4-32-230-46S (23 Fr)

28-N4-32-250-425S (23 Fr)

2

34-110-42S (23 Fr)
28-N4-34-130-42S (23 Fr)

28-N4-32-250-44S (23 Fr)

28-
28-N4-34-130-44S (23 Fr)

10-44S (23 Fr)

28-N4-32-250-465 (23 Fr)

28-N4-34-130-465 (23 Fr)

28-N4-34-150-425S (23 Fr)

28-N4-34-150-44S (23 Fr)

28-N4-34-150-465 (23 Fr)

34 [28-N4-34-170-42S (23 Fr)

28-N4-34-170-44S (23 Fr)

28-N4-34-170-465 (23 Fr)

28-N4-34-230-42S (23 Fr)

28-N4-34-230-44S (23 Fr)

28-N4-34-210-42S (23 Fr)  |28-N4-34-210-44S (23 Fr)  [28-N4-34-210-465 (23 Fr)

28-N4-34-230-465 (23 Fr)

(
(
(
(
28-N4-34-190-425 (23 Fr)
(
(
(

28-N4-34-250-425S (23 Fr)

(
(
(
(
28-N4-34-190-445 (23 Fr)
(
(
(

28-N4-34-250-44S (23 Fr)

(

(

(
28-N4-34-190-465 (23 Fr)

(

(

(

28-N4-34-250-465 (23 Fr)

28
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iNH DAU GAN (mm)

PUONG K|

RELAY PRO € Bolton Medica

DUONG KINH DAU XA (mm)

36

40

42

46

28-N4-36-110-42S (23 Fr)

44

28-N4-36-110-44S (23 Fr,

28-N4-36-110-46S (23 Fr

28-N4-36-130-425S (23 Fr)

28-N4-36-130-445 (23 Fr

28-N4-36-130-465 (23 Fr)

28-N4-36-150-42S (23 Fr)

28-N4-36-150-44S (23 Fr,

28-N4-36-150-46S (23 Fr

28-N4-38-110-42S (23 Fr)

)
)
)
28-N4-36-170-445 (23 Fr)
)
)
)

28-N4-36-170-425S (23 Fr) (

28-N4-36-190-42S (23 Fr) | 28-N4-36-190-44S (23 Fr) | 28-N4-36-190-46S (23 Fr|
28-N4-36-210-42S (23 Fr) | 28-N4-36-210-44S (23 Fr) | 28-N4-36-210-46S (23 Fr]
28-N4-36-230-42S (23 Fr) | 28-N4-36-230-44S (23 Fr) | 28-N4-36-230-465S (23 Fr|

28-N4-38-110-44S (23 Fr)

(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
28-N4-36-170-465 (23 Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23 Fr)

28-N4-38-110-465 (23 Fr)

28-N4-38-130-42S (23 Fr)

28-N4-38-130-445S (23 Fr)

28-N4-38-130-465 (23 Fr)

28-N4-38-150-42S (23 Fr)

28-N4-38-150-44S (23 Fr)

28-N4-38-150-465 (23 Fr)

28-N4-38-170-42S (23 Fr)

28-N4-38-170-445S (23 Fr)

28-N4-38-170-465 (23 Fr)

28-N4-38-190-42S (23 Fr)

28-N4-38-210-42S (23 Fr)

28-N4-38-210-44S (23 Fr)

28-N4-38-210-465 (23 Fr)

28-N4-38-230-42S (23 Fr)

28-N4-38-230-445S (23 Fr)

28-N4-38-230-465 (23 Fr)

28-N4-38-250-42S (23 Fr)

28-N4-40-110-42S (23 Fr)

(
(
(
(
28-N4-38-190-445 (23 Fr)
(
(
(

28-N4-38-250-44S (23 Fr)

28-N4-40-110-44S (23 Fr

(
(
(
(
28-N4-38-190-465 (23 Fr)
(
(
(

28-N4-38-250-465 (23 Fr)

28-N4-40-110-46S (23 Fr

28-N4-40-130-42S (23 Fr)

28-N4-40-130-445S (23 Fr

28-N4-40-130-465 (23 Fr

28-N4-40-150-42S (23 Fr)

28-N4-40-150-44S (23 Fr

28-N4-40-150-46S (23 Fr

28-N4-40-170-42S (23 Fr)

28-N4-40-170-445S (23 Fr

28-N4-40-170-465 (23 Fr

28-N4-40-190-425S (23 Fr)

28-N4-40-210-42S (23 Fr)

28-N4-40-210-445 (23 Fr

28-N4-40-210-465 (23 Fr

28-N4-40-230-42S (23 Fr)

28-N4-40-230-44S (23 Fr

28-N4-40-230-46S (23 Fr

28-N4-40-250-425 (23 Fr)

(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
28-N4-40-190-445 (23 Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23 Fr)

28-N4-40-250-445 (23 Fr

(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
28-N4-40-190-465 (23 Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23 Fr)

28-N4-40-250-465 (23 Fr

28-N4-44-110-425 (23 Fr)

28-N4-42-114-425 (23 Fr) | 28-N4-42-110-445 (23 Fr) | 28-N4-42-110-465 (23 Fr)
28-N4-42-130-425 (23 Fr) | 28-N4-42-130-445 (23 Fr) | 28-N4-42-130-465 (23 Fr)
28-N4-42-159-425 (23 Fr) | 28-N4-42-150-445 (23 Fr) | 28-N4-42-150-465 (23 Fr)
28-N4-42-170-425 (23 Fr) | 28-N4-42-170-445 (23 Fr) | 28-N4-42-170-465 (23 Fr)
28-N4-42-190-425 (23 Fr) | 28-N4-42-190-445 (23 Fr) | 28-N4-42-190-465 (23 Fr)
28-N4-42-204-425 (23 Fr) | 28-N4-42-210-445 (23 Fr) | 28-N4-42-210-465 (23 Fr)
28-N4-42-230-425 (23 Fr) | 28-N4-42-230-445 (23 Fr) | 28-N4-42-230-465 (23 Fr)
28-N4-42-259-425 (23 Fr) | 28-N4-42-250-445 (23 Fr) | 28-N4-42-250-465 (23 Fr)

28-N4-44-114-445 (23 Fr

28-N4-44-110-465 (23 Fr)

28-N4-44-250-425 (23 Fr)

28-N4-46-110-42S (23 Fr)

) (23Fr)
28-N4-44-130-425 (23 Fr) | 28-N4-44-130-44S (23 Fr) | 28-N4-44-130-465 (23 Fr)
28-N4-44-150-425 (23 Fr) | 28-N4-44-150-44S (23 Fr) | 28-N4-44-150-465 (23 Fr)
28-N4-44-170-42S (23 Fr) | 28-N4-44-164-44S (23 Fr) | 28-N4-44-170-465 (23 Fr)
28-N4-44-190-425 (23 Fr) | 28-N4-44-190-44S (23 Fr) | 28-N4-44-190-465S (23 Fr)
28-N4-44-210-42S (23 Fr) | 28-N4-44-209-44S (23 Fr) | 28-N4-44-210-465 (23 Fr)
28-N4-44-230-425 (23 Fr) | 28-N4-44-230-44S (23 Fr) | 28-N4-44-230-465 (23 Fr)

) (23Fr)

28-N4-44-259-445 (23 Fr

28-N4-46-110-445S (23 Fr)

28-N4-44-250-465 (23 Fr)

28-N4-46-114-465 (23 Fr)

28-N4-46-130-42S (23 Fr)

28-N4-46-130-44S (23 Fr)

28-N4-46-130-465 (23 Fr)

28-N4-46-150-42S (23 Fr)

28-N4-46-150-445S (23 Fr)

28-N4-46-150-465 (23 Fr)

28-N4-46-164-425S (23 Fr)

28-N4-46-190-42S (23 Fr)

28-N4-46-190-445S (23 Fr)

28-N4-46-190-465 (23 Fr)

28-N4-46-209-42S (23 Fr)

28-N4-46-210-44S (23 Fr)

28-N4-46-209-465 (23 Fr)

28-N4-46-230-42S (23 Fr)

(

(

(
28-N4-46-170-445 (23 Fr)

(

(

(

28-N4-46-230-44S (23 Fr)

(

(

(
28-N4-46-164-465 (23 Fr)

(

(

(

28-N4-46-230-465 (23 Fr)

29



R ELAY®PRO () Bolton Medical



RELAY°PRO (, Bolton Medical

THORACIC STENT-GRAFT SYSTEM

NON-BARE STENT CONFIGURATION

INSTRUCTIONS

FOR USE

0120






RELAY°PRO () Bolton Medical

THORACIC STENT-GRAFT SYSTEM

NON-BARE STENT CONFIGURATION

INSTRUCTIONS

FOR USE

0120






c E RELAY°PRO | NON-BARE STENT CONFIGURATION
0120 INSTRUCTIONS FOR USE

RELAY®PRO | KONFIGURACIJA OBLOZENOG STENTA
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

RELAY®PRO | KONFIGURACE BEZ HOLEHO STENTU
NAVOD K POUZITI

RELAY®PRO | IKKE-REN STENTKONFIGURATION
BRUGSVEJLEDNING

RELAY®PRO | NON-BARE-STENT-KONFIGURATION
GEBRAUCHSANWEISUNG

RELAY®PRO | PAALLYSTETTY STENTTIKOKOONPANO
KAYTTOOHIJE

RELAY®PRO | CONFIGURATION STENT COUVERT
MODE D'EMPLOI

RELAY®PRO | AIATAZH MH AMAOY ITENT
OAHTIEZ XPHZIHZ

RELAY®PRO | KONFIGURACIJA OBLOZENOG STENTA
UPUTE ZA UPOTREBU

RELAY®PRO | NEM CSUPASZ STENT KONFIGURACIO
HASZNALATI UTASITAS

RELAY®PRO | CONFIGURAZIONE DELLO STENT NON SCOPERTO
ISTRUZIONI PER L'USO

RELAY® PRO | GECOATE STENTCONFIGURATIE
GEBRUIKSAANWIJZING

RELAY®PRO | KLEDD STENTKONFIGURASJON
BRUKSANVISNING

RELAY®PRO | KONFIGURACJA STENTU POWLEKANEGO
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

RELAY® PRO | CONFIGURACAO DO STENT RECOBERTO
INSTRUCOES DE USO

RELAY®PRO | CONFIGURATIA STENTULUI ACOPERIT
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

RELAY®PRO | KOH®UTYPALUA NMOKPbITOINO CTEHTA
UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

RELAY®PRO | KONFIGURACIA POKRYTEHO STENTU
NAVOD NA POUZITIE

RELAY®PRO | CONFIGURACION DE LA ENDOPROTESIS RECUBIERTA
INSTRUCCIONES DE USO

RELAY®PRO | KLADD STENTKONFIGURATION
BRUKSANVISNING

RELAY®PRO | CIPLAK OLMAYAN STENT YAPILANDIRMASI
KULLANIM TALIMATLARI

RELAY'PRO | JE{R 52198
{ERi% A
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Figure 1

ENG

Figure 1: Delivery System
Components Identification
* Detail A

** Detail B

LNV AWNE

BRERRRPE
OUPWNRO

Delivery System Tip
Apex Holder

Inner Sheath

Outer Sheath
Radiopaque Marker
Front Nose Cap
Gray Grip

Handle Body

Flush Port

. Deployment Grip
. Controller

. Stainless Steel Rod
. Apex Holder Knob
. Guidewire Luer

. Arrow Marker

. Support Wire

DEU

Abbildung 1: Bestandteile
des Einfihrungssystems

* Detail A

** Detail B

Spitze des Ein-
fuhrungssystems
Apex-Halter
Innere Hiille
AuRere Hiille
Rontgenmarker
Frontnasenkappe
Grauer Griff
Griffkérper
Spuloffnung

. Auslosegriff

. Regler

. Edelstahlstab

. Apex-Halter-Knopf
. Fuhrungsdra-

ht-Luer-Anschluss

. Pfeilmarkierung
. Stiitzdraht

BOS

Slika 1: Identifikacija
komponenti sistema za
postavljanje

* Detalj A

** Detalj B

upwN

BLO0NO

13.
14.
15.
16.

FIN

Vrh sistema za
postavljanje

Drzac vrska
Unutrasnji uvodnik
Vanjski uvodnik
Rendgen nepropusni
marker

Prednja kapica
Siva hvataljka
Tijelo drzaca

Port za ispiranje

. Hvataljka kod

postavljanja

. Kontrolor
12.

Sipka od nehrdajuceg
Celika

Rucka drzaca vrska
Luer Zice vodic¢a
Streli¢ni marker
Potporna Zica

telméan osat
*Suurennos A
** Suurennos B

13.
14.
15.
16.

Sisaanvientijarjestel-
man karki

Apeksin pidike
Sisaholkki
Ulkoholkki
Roéntgenpositiivinen
merkki

Etuosan suojus
Harmaa kadensija
Kahvan runko
Huuhteluportti

. Aktivointikadensija
. Ohjain
. Ruostumaton terds-

tanko

Apeksin pidikenuppi
Ohjainlangan Luer-liitin
Nuolimerkki

Tukilanka

CZE

Obrazek 1: Identifikace
komponent zavadéciho
systému

* Detail A

** Detail B

14.

15.
16.

Spicka zavadéciho
systému

Drzak apexu

Vnitini plast
Vnéjsi plast
Rentgenkontrastni
znacka

Krytka pfedni ¢asti
Sedy tchyt

Télo rukojeti
Proplachovaci port

. Aplikaéni ichyt

. Ovlada¢

. Tycka z nerezové oceli
. Knoflik drzéku apikalni

Césti

Luer port vodiciho
drétu

Znacka ve tvaru Sipky
Podptrny drat

FRA

Figure 1 : Identification des
composants du systeme
de pose

* Détail A

** Détail B

1.

nrwN

SonNo

Embout du systéeme de

pose

Support de I'apex
Gaine intérieure

Gaine extérieure
Marqueur radio-opa-
que

Capuchon de nez avant
Poignée grise

Corps de la poignée
Port de ringage

. Poignée de déploie-

ment

. Contréleur
. Tige en acier inoxydable
. Bouton du support

de l'apex

. Fil-guide Luer
. Marqueur de fleche
. Fil de soutien

DAN

Figur 1: Identifikation
af indfgringssystemets
komponenter

* Detalje A

** Detalje B

LINOUAWNE

GRE

Indfgringssystemspids
Spidsholder

Indre stilette

Ydre stilette
Rontgenfast markgr
Forreste naesehaette
Grat greb

Handtag
Udskylningsport/
Udluftningsport

. Anlaeggelsesgreb
. Styringsgreb

. Rustfri stalstang
. Spidsholdergreb
. Ledetrads-Luer
. Pilmarkgr

. Stgttetrad

Ewdva 1: Svotnpa
Edappoyrig Tautornoinon
E€apmpdrwy

* NeTtropEpELlO A

** Nertropépela B

uHwN

l

Akpn TOU ZUOTHAUOTOG
Edoppoyig
Zuykponrg Kopudrig
EowTepko Onkapt
E&wtepikd OnkdpL
Agixtng
Axuvorpootooiag
KéAuppa Mpdoblag
Axpng

Mkt AoPny

Swopa AaPrig

OUpa Aagpwong

. /\o(Bn"E'Krrtuﬁnq
. EAeyktig
. PaBSog Avoggibwrtou

Atcahol

. KoxAlag Zuykpdtnong

Kopudrig

. ZUppa 0dnyog Luer
. ZApa Bédoug
. ZUpua STPENG
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Figure 1

HRV

Slika 1: Identifikacija kompo-

nenti sustava za postavljanje

* Detalj A

** Detalj B

1. Vrsak sustava za postavl-

janje

Drzac otvora

Unutarnja cjev¢ica

Vanjska cjev¢ica

Radionepropusni

marker

Prednja kapica

Siva drska

Tijelo rucice

Otvor za ispiranje

10. Drska za postavljanje

11. Upravlja¢

12. Zica od nehrdajuceg
celika

13. Gumb drZaca otvora

14. Nastavak Zice vodilice

15. Oznacivac u obliku
strelice

16. Potporna Zica

upwN

CoNo

NOR

Figur 1: Identifikasjon

av leveringssystemets

komponenter

* Detalj A

** Detalj B

1. Tuppen av leve-
rings-systemet

2. Spissholder

3. Indre mantel

4. Ytre mantel

5. Rgntgenopak marker

6. Fremre nesedeksel

7. Grattgrep

8. Handtak

9. Spyleport

10. Utplasseringsgrep

11. Kontroller

12. Stang av rustfritt stal

13. Spissholderhandtak

14. Luer for styreline

15. Pilmarkgr

16. Stettetrad

HUN

1. dbra: Az elldtérendszer
komponenseinek azo-
nositasa
* Arészlet
** Brészlet
Az elldtérendszer
cslicsa
Csucstarté
Belsé huvely
Kulsé huvely

Elulsé orr sapkaja
Sziirke markolat
. Fogantyu teste
9. Oblitéport
10. Bedilteté markolat
11. Vezérlé
12. Rozsdamentes acél rud
13. Csucstarté gomb
14. Segédvezeték luer
15. Nyilmarker
16. Tdmasztéhuzal

POL

Rysunek 1: Identyfikacja

czesci systemu wprowa-

dzania

* Szczegot A

** Szczegdt B

1. Koricdwka systemu
wprowadzania

2. Uchwyt koricowki

stentu

Ostona wewnetrzna

Ostona zewnetrzna

Znacznik radiocieniujg-

upw

cy

Nasadka przedniej

czesci

7. Szary uchwyt

8.  Korpus uchwytu

9. Port do sptukiwania

10. Uchwyt do osadzania

11. Sterownik

12. Popychacz ze stali
nierdzewnej

13. Pokretto koricowki
stentu

14. Zigcze luer prowadnika

15. Strzatka oznaczeniowa

16. Drut podtrzymujgcy

o

2
3
4.
5. Rontgenelnyel6 marker
6.
7
8

ITA

Figura 1: Identificazione dei
componenti del sistema
dirilascio
* Dettaglio A
** Dettaglio B
Punta del sistema di
rilascio
2. Supporto dell'apice
3. Catetere interno
4. Catetere esterno
5. Marker radiopaco
6. Cappuccio anteriore
7. Presa grigia
8. Corpo dell'impugnatura
9. Gate d'irrigazione
10. Presa di dispiegamento
11. Controllante
12. Astina in acciaio inox
13. Manopola del supporto
dell'apice
14. Luer del filo guida
15. Marker a freccia
16. Filo di supporto

POR

Figura 1: Identificagdo dos

Componentes do Sistema

de Introdugdo

* Detalhe A

** Detalhe B

1. Ponta do Sistema de
Introdugdo

2. Suporte de Vértice

3. Bainha Interior

4. Bainha Exterior

5. Marcador Radiopaco

6. Tampa do Nariz Frontal

7. PegaCinzenta

8. Corpo da Pega

9. Porta de Irrigagdo

10. Pega de Implantagdo

11. Controlador

12. Vareta de Ago Inoxida-
vel

13. Botdo do Suporte de
Vértice

14. Luer do Fio-guia

15. Marcador de Seta

16. Fio de Apoio

NLD

Afbeelding 1: Plaatsingssys-
teem, identificatie van
onderdelen

* Detail A

** Detail B

Tip van plaatsingssys-
teem

Apex-houder
Binnenste huls
Buitenhuls
Radiopake markering
Voorste neusdop
Grijze greep
Hoofddeel van de
handgreep

9. Spoelpoort

10. Vrijgavegreep

11. Controller

12. Roestvrijstalen staaf
13. Apex-houderknop
14. Luer voerdraad

15. Pijlmarkering

16. Steundraad

PNO VA WN

RUM

Figura 1: Identificarea

componentelor sistemului

de plasare

* Detaliul A

** Detaliul B

1. Varful sistemului de
plasare

2. Sustinere apex

3. Teacd interioara

4. Teacd experioard

5. Marcaj radioopac

6. Capacul frontal

7. Manergri

8. Corpul manerului

9. Portclatire

10. Maner de desfasurare

spozitiv de comanda

12. Tija otel inoxidabil

13. Buton sustinere apex

14. Conectorul Luer al
firului de ghidare

15. Marcajin forma de
sageatd

16. Fir de sustinere
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Figure 1
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PucyHok 1. MaeHTndurkauma

KOMMOHEHTOB CUCTEMbI

AOCTaBKM

* fetans A

** Nletanb B

1. HaKkoHe4HWK cuctembl

AOCTaBKM

[Oep<atenb BepxyLKn

3. BHyTpeHHAs YacTb
WHTpoAptocepa

4. HapyKHas 4actb
WHTpoAptocepa

5. PeHTreHOKOHTPaCTHbI

Mapkep

KpblLwKa nepeaHein

HOCOBOI1 YacTn

Cepasn pyKoATKa

Kopnyc py4kmn

MopT AnA NpombIBaHUA

0. PykosaTka ana

packpbITUA

11. KoHTtponnep

12. CrepxeHb 13
HeprKaBetoLLei cTanmn

13. PykoATKa aepatens
BEPXYLLKN

14. MposoaHuK /ltoapa

15. Mapkep cTpenku

16. Moaaeprusatolan
NpoBO/IOKa

N

o

500N

TUR

Sekil 1: Uygulama Sistemi
Bilesenlerinin Tanimlanmasi
* Detay A

** Detay B

1. Uygulama Sisteminin
Ucu

Apex Tutucu

ic Kiif

Dis Kilif

Radyoopak isaretleyici
On Burun Bashg

Gri Kol

Kontrol Tertibati
Govdesi

9. Yikama Portu

10. Yerlestirme Kolu

11. Denetleyici

12. Paslanmaz Celik Cubuk
13. Apex Tutucu Dugmesi
14. Kilavuz tel Luer

15. Ok isaretleyici

16. Destek Teli

PNV A WN

SsLo

Obrazok 1: Identifikacia
komponentov privadzacie-
ho systému
* Podrobné zobrazenie A
** podrobné zobrazenie B
1. Hrot privadzacieho
systému
2. Drziak 3picky
3. Vnutorny plasi
4. Vonkaj3i plast
5. Rontgen kontrastna
znacka
6. Kryt prednej Casti
7. Sivé drzadlo
8.
9

t

Telo rukovate
Vyplachovaci port

10. Zavadzacie drzadlo

11. Spina¢

12. Ty¢ z nehrdzavejicej
ocele

13. Gombik drziaka 3picky

14. Konektor typu Luer
vodiaceho drétu

15. Znacka 3ipky

16. Podporny drét

ZHO
1: ik RGLFRG

AT A

= B

1. Ak RGRK
THRIH 5 2%

3. NHH

4. HNES

5. BifEbric

6. WL

7. KETH

8. THfA

9. Il

10. JRITHA

11, FE
12, AEEANIEAT
13, THAR[H 5 25 gkt
14. $#2 Luer

i skbric
16. iLL

| e——

11

SPA

Figura 1: Identificacion

de los componentes del

sistema de implantacién

* Detalle A

** Detalle B

1. Punta del sistema de
implantacion
Sujetador del dpice
Vaina interior
Vaina exterior
Marcador radiopaco
Tapa frontal
Empudadura gris
Cuerpo del mango
Puerto de lavado

. Empufiadura de
despliegue

. Controlador

BoeNOUsWN

o

B
NP

ble

13. Perilla del sujetador del

apice
14. Guia Luer
15. Marcador de flecha
16. Cable de apoyo

. Varilla de acero inoxida-

SWE

Bild 1: Identifiera kompo-
nenterna i inféringssys-
temet

* Detalj A

** Detalj B
Inféringssystemets
spets

Spetshallare

Inre hylsa

Yttre hylsa
Rontgentat markor
Framre noskon
Gréatt grepp
Stomskaft
Spolinfart

10. Utplaceringsgrepp
11. Kontroller

12. Rostfri stélstav

13. Spetshéllarreglage
14. Ledarluer

15. Pilmarkor

16. Stodtrad

CONOOAWN
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Figure 2

ENG

Figure 2: Guidewire Lumen
Flush Port

DEU

Abbildung 2: Fiihrungsdra-
ht-Lumen-Spuiléffnung

HRV

Slika 2: Otvor za ispiranje
lumena Zice vodilice

NOR

Figur 2: Styrelinens
lumenspyleport

RUS

PucyHoK 2. MopT gna
NPOMbIBaHWA NpocseTa
NpPoBOAHMKa

TUR

Sekil 2: Kilavuz Telli Lamen
Yikama Portu

BOS

Slika 2: Port za ispiranje
lumena Zice vodica

FIN

Kuva 2: Ohjainlangan
luumenin huuhteluportti

HUN

2. 4bra: Segédvezeték
lumenének 6blitéportja
POL

Rysunek 2: Prowadnik
portu do przeptukiwania

sLo

Obrazok 2: Vyplachovaci
port limenu vodiaceho
drétu

ZHO

2:  GefEriikdl

CZE

Obrazek 2: Proplachovaci
port lumen vodiciho dratu
FRA

Figure 2 : Port de ringage
de la lumiére renfermant
le fil-guide

ITA

Figura 2: Porta di irrigazio-
ne del lumen del filo guida
POR

Figura 2: Porta de Irrigacdo
do Limen do Fio-guia

SPA

Figura 2: Puerto de lavado
de la guia

DAN

Figur 2: Udskylningsport
pa ledetradslumen

GRE

Ewodva 2: O0pa
Anaépwong ZUpHaTog
Lumen

NLD

Afbeelding 2: Spoelpoort
voerdraadlumen

RUM

Figura 2: Port de clatire a
lumenului pentru firul de
ghidare

SWE

Bild 2: Spolinfartslumen
for ledare
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THIRACIC STENT GRAFT SYSTEW

Figure 3

ENG

Figure 3: Actuating the
Device Using Mechanical
Advantage

DEU

Abbildung 3: Betatigen des
Gerates mit mechanischem
Vorschub

HRV

Slika 3: Aktiviranje uredaja
mehanickim provodenjem

NOR

Figur 3: Utlgsing av enhet
ved bruk av vektstangs-
forhold

RUS

PucyHok 3. MNpuseaeHve
YCTPOMCTBA B AeWCTBUE

C ucnonb3osaHMem
MeXaHWYecKoro
npucnocobnerns

TUR

Sekil 3: Mekanik Avantaj
Kullanarak Cihazin Calis-
tirilmasi

BOS

Slika 3: Aktiviranje uredaja
pomocéu mehanickog
provodenja

FIN

Kuva 3: Laitteen kayttd6no-
tto mekaanisella syotolla

HUN

3. bra: Az eszk6z mechani-
kai mozgatdsa

POL

Rysunek 3: Uruchamianie
urzadzenia za pomoca
przetozenia mechanicznego
SLo

Obrézok 3: Ovladanie
pomdcky uchopenim

zHO
3: fEFHURMIEESIK
SIREH
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CZE

Obrézek 3: Aktivace
systému s pouZzitim mecha-
nického usnadnéni

FRA

Figure 3 : Activation du dis-
positif a I'aide de I'avantage
mécanique

ITA

Figura 3: Attuazione del
dispositivo utilizzando il
vantaggio meccanico

POR

Figura 3: Atuacdo do
Dispositivo com a Utilizagdo
de Vantagem Mecanica

SPA
Figura 3: Uso del dispo-

sitivo mediante la fijacion
mecénica

DAN

Figur 3: Aktivering af
enheden ved hjaelp af
kraftbelastningsforhold

GRE

Ewodva 3: Evepyoroinon
NG Zuokeung Me Tn Xprion
Mnxavikrg MpowBnong

NLD

Afbeelding 3: Het
hulpmiddel bedienen met
mechanische versterking

RUM

Figura 3: Actionarea
dispozitivului utilizand
avantajul mecanic
SWE

Bild 3: Aktivera enheten
med hjalp av mekanisk
verkningsgrad
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BACIC STENT GRAFT SYSTEW

Figure 4

ENG

Figure 4: Disengagement
Button

DEU

Abbildung 4: Freisetzungs-
knopf

HRV

Slika 4: Gumb za odvajanje

NOR
Figur 4: Utkoplingsknapp

RUS

PucyHOK 4. KHonKa
pasbeanHeHns

TUR

Sekil 4: Ayirma Digmesi

BOS

Slika 4: Dugme za iskl-
jucivanje

FIN

Kuva 4: Irrotuspainike

HUN

4. abra: Szétkapcsolé gomb

POL

Rysunek 4: Przycisk
odtaczania

SLo

Obrazok 4: Tlacidlo
odpojenia

ZHO

4: BiFFZEH

CZE

Obrézek 4: Uvolfiovaci
knoflik

FRA

Figure 4 : Bouton de
désengagement

ITA

Figura 4: Tasto di disinnesto

POR

Figura 4: Botdo de Desaco-
plamento

SPA

Figura 4: Bot6n de des-
enganche
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DAN
Figur 4: Udigserknap

GRE

Ewova 4: Koupri
ArneAeuBépwong

NLD

Afbeelding 4: Ontskoppe-
lingsknop

RUM

Figura 4: Buton de
decuplare

SWE

Bild 4: Frankopplings-
reglage
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THIRACIC STENT GRAFT SYSTEW

Figure 5

ENG

Figure 5: Device Rotation
While Holding Nose Cap

DEU

Abbildung 5: Gerate-
drehung bei gehaltener
Nasenkappe

HRV

Slika 5: Zakretanje uredaja
dok se drZi prednja kapica

NOR

Figur 5: Rotering av
enheten nar nesedekselet
holdes

RUS

PucyHoOK 5. BpalueHue
yCTpoKcTBa Npu
YAEPKMBAHUM KPbILIKM
HOCOBOW YacTu

TUR

Sekil 5: Burun Bashgini
Tutarken Cihaz Déniist

BOS

Slika 5: Rotiranje uredaja
drzeci prednju kapicu

FIN

Kuva 5: Laitteen kierta-
minen etuosan suojusta
pidellen

HUN

5. dbra: Az eszkoz forgatdsa
az orr sapkajanak megtar-
tasaval

POL

Rysunek 5: Obroty
urzadzenia w momencie
przytrzymywania nasadki

sLo

Obrazok 5: Drzanie krytu
prednej ¢asti a otaéanie
pomdcky
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\ﬁ\

CZE

Obrézek 5: Otoceni
systému s pridrzenim Celni
krytky

FRA

Figure 5 : Rotation du dis-
positif tout en maintenant
le capuchon de nez

ITA

Figura 5: Rotazione del
dispositivo tenendo il
cappuccio

POR

Figura 5: Rotagdo do Dis-
positivo Enquanto Segura a
Tampa do Bocal

SPA

Figura 5: Giro del dispositi-
Vo mientras se sujeta la tapa

DAN

Figur 5: Enheden drejes,
mens nzaesehaetten fas-
tholdes

GRE

Ewodva 5: Meplotpodr)
Zuokeurig Kpatwvrag to
EpmpdoBio KéAuppa

NLD

Afbeelding 5: Apparaatro-
tatie terwijl u de neusdop
vasthoudt

RUM

Figura 5: Rotirea
dispozitivului cu sustinerea
capacului din fatd

SWE

Bild 5: Fattning i noskonen
vid rotering av enheten
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Figure 6

ENG

Figure 6: Turn Controller to
Position 2

DEU

Abbildung 6: Stellen Sie
den Regler auf Position 2
HRV

Slika 6: Okrenite upravlja&
u polozaj 2

NOR

Figur 6: Vri kontroller til
posisjon 2

RUS

PUCYHOK 6. MNosepHute
KOHTPO//IEP B NONOXKeHue 2
TUR

Sekil 6: Denetleyiciyi
Konum 2'ye gevirin

BOS

Slika 6: Okrenite kontrolor
u polozaj "2"

FIN

Kuva 6: Kdanna ohjain
asentoon 2

HUN

6. dbra: Forgassa a vezérl6t
a 2. pozicidba

POL

Rysunek 6: Przekreci¢
sterownik do pozycji 2

sLo

Obrazok 6: Otocenie
spinaca do polohy 2

ZHO

IR

CZE

Obrézek 6: Ototte ovladat
do pozice 2

FRA

Figure 6 : Rotation du
contrdleur en position 2
ITA

Figura 6: Rotazione del
controllante in Posizione 2
POR

Figura 6: Rodar o
Controlador para a
Posicdo 2

SPA

Figura 6: Giro del
controlador a la posicién 2
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DAN

Figur 6: Drej styringsgrebet
til position 2

GRE

Ewova 6: Nupiote tov
EAeyktr otn ©éon 2

NLD

Afbeelding 6: Zet de
controller in stand 2

RUM

Figura 6: Rotirea
dispozitivului de comanda
n Pozitia 2

SWE

Bild 6: Vrid kontrollern till
position 2
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Figure 7

ENG

Figure 7: Clasp Release

DEU

Abbildung 7:
Spangenauslésung

HRV

Slika 7: Otpustanje kop&e

NOR
Figur 7: Utlgsing av las

RUS

PucyHok 7.
BbicBO6OXKAEHME
Knammepos

TUR

Sekil 7: Kenetlemeyi
Ayirma

BOS

Slika 7: Otpustanje kopée
FIN

Kuva 7: Lukituksen
vapautus

HUN

7. dbra: Zarkioldas

POL

Rysunek 7: Zwalnianie
zatrzaskow

SLO

Obrézok 7: Uvolnenie
svorky

ZHO
7: RIREEM
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CZE

Obrazek 7: Uvolnéni svorky

FRA

Figure 7 : Libération de
la griffe

ITA

Figura 7: Rilascio del fermo

POR

Figura 7: Libertagdo do
Fecho

SPA

Figura 7: Liberacién du
clapet

DAN
Figur 7: Klemmeudlgser

GRE

Ewova 7: AnteAeuBépwon
AoddAiong

NLD

Afbeelding 7: Gesp
ontgrendelen

RUM

Figura 7: Eliberarea
clapetei

SWE

Bild 7: Frigéringsmekanism
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Figure 8

ENG

Figure 8: Turn Controller to
Position 4

DEU

Abbildung 8: Stellen Sie
den Regler auf Position 4
HRV

Slika 8: Okrenite upravlja&
u polozaj 4

NOR

Figur 8: Vri kontroller til
posisjon 4

RUS

PucyHoOK 8. MNosepHute
KOHTpO/INep B NONoXkeHue 4
TUR

Sekil 8: Denetleyiciyi
Konum 4'e gevirin

BOS

Slika 8: Okrenite kontrolor
u polozaj "4"

FIN

Kuva 8: Kaanna ohjain
asentoon 4

HUN

8. dbra: Forgassa a vezérl6t
a 4. pozicidba

POL

Rysunek 8: Przekreci¢
sterownik do pozycji 4

sLo

Obrazok 8: Otocenie
spinaca do polohy 4

ZHO

IR

CZE

Obrézek 8: Ototte ovlada¢
do pozice 4

FRA

Figure 8 : Rotation du
contrdleur en position 4
ITA

Figura 8: Rotazione del
controllante in Posizione 4
POR

Figura 8: Rodar o
Controlador para a
Posicdo 4

SPA

Figura 8: Giro del
controlador a la posicién 4
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DAN

Figur 8: Drej styringsgrebet
til position 4

GRE

Ewova 8: Mupiote tov
EAeyktr otn ©éon 4

NLD

Afbeelding 8: Zet de
controller in stand 4

RUM

Figura 8: Rotirea
dispozitivului de comanda
in Pozitia 4

SWE

Bild 8: Vrid kontrollern till
position 4
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Figure 9

ENG

Figure 9: Retraction of
Stainless Steel Rod
DEU

Abbildung 9: Zuriickziehen
des Edelstahlstabes

HRV

Slika 9: Uvlagenje Zice od
nehrdajuceg celika

NOR

Figur 9: Tilbaketrekking av
stang av rustfritt stal

RUS

PUCYHOK 9. BbiTArveaHue
CTEPXKHA U3 HeprKaBeloLen
Ccraim

TUR

Sekil 9: Paslanmaz Celik
Gubugun Geri Cekilmesi

o [d —

BOS

Slika 9: Uvlagenije Sipke od
nehrdajuceg celika

FIN

Kuva 9: Ruostumattoman
terastangon taakseveto

HUN

9. dbra: A rozsdamentes
acél rud visszahuzasa

POL

Rysunek 9: Wyjmowanie
popychacza ze stali
nierdzewnej

SLO

Obrézok 9: Zatiahnutie
ty€e z nehrdzavejucej ocele

zHO
9: WEIRERET
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CZE

Obrazek 9: Retrakce ty¢ky
z nerezové oceli

FRA

Figure 9 : Rétractation de la
tige en acier inoxydable

ITA

Figura 9: Ritrazione
dell'astina in acciaio
inossidabile

POR

Figura 9: Recuo da Vareta
de Aco Inoxidavel

SPA

Figura 9: Retraccion de la
varilla de acero inoxidable

DAN

Figur 9: Tilbagetraekning
af den rustfri stalstang
GRE

Ewova 9: Antdoupon
P&BSou Avogeibwtou
AtcoAL00

NLD

Afbeelding 9: Terugtrekken
van roestvrijstalen staaf

RUM

Figura 9: Retragerea tijei
din otel inoxidabil

SWE

Bild 9: Indragning av rostfri
stalstav
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1. DEVICE DESCRIPTION

The RelayPro Thoracic Stent-Graft System
(NBS Configuration) is an endovascular device
intended to treat thoracic aortic pathologies.
Once placed in the aorta, the RelayPro
Stent-Graft (NBS Configuration) provides
an alternative conduit for blood flow while
excluding the lesion. The system consists of an
implantable stent-graft and delivery system.

1.1. Stent-Graft

The RelayPro Stent-Graft (NBS Configuration)
is comprised of self-expanding nitinol stents
sutured to polyester graft fabric. The stent
scaffold is a series of serpentine stents stacked
in a tubular configuration and spaced along
the length of the graft fabric. Longitudinal
support for the stent-graft is provided
by a curved nitinol wire called the spiral
support strut.

The RelayPro Stent-Graft (NBS Configuration)
has one proximal end configuration. The
proximal end configuration consists of a
sinusoidal nitinol stent plus a crown-shaped
nitinol stent that are both covered with
fabric. These covered wires, when in position,
expand to the vessel wall anchoring the
device in place and aid in creating a seal zone
oriented to the vasculature.

The RelayPro Stent-Graft (NBS Configuration)
offers a single distal configuration. The
straight end configuration consists of nitinol
stents placed evenly over the fabric around
the circumference of the stent-graft.

Al stent-grafts have platinum/iridium
radiopaque marker bands that indicate the
fabric edge and also serve as guides for
positioning the spiral support strut.

The RelayPro Stent-Graft (NBS Configuration)
does not contain any natural rubber latex;
however, it may incidentally come into
contact with latex during the manufacturing
process. Table 1 lists the RelayPro Stent-Graft
materials.

1.2. Delivery System

The RelayPro Delivery System consists
of a series of coaxially-arranged sheaths and
catheters, along with a tubular handle control
system. The tapered tip and introducer sheath
have a lubricious hydrophilic coating. The
delivery system is provided in outer diameters
ranging from 19 to 23 French, depending on
the corresponding stent-graft diameter, with
a working length of 90 cm. The delivery system
is intended for single use and is disposable.

The delivery procedure consists of two stages.
The first stage consists of a hydrophilically
coated introducer (outer sheath), which
is used to advance and track over a guidewire
through the access vessels to the distal
intended landing zone. Within the first sheath
is the second sheath. During the second stage
this flexible sheath maintains the compressed
stent- graft. The flexibility of the second
sheath facilitates tracking through tortuous
and curved portions of the thoracic aorta.
The larger diameters of the non-bare stent
configurations have a delivery system that
has two heat shaped nitinol wires, called
support wires, attached to the delivery system
catheter. The distal end of the support wires
present atraumatic tips that are tethered
to the inferior proximal portion of the graft.
The support wires are designed to control
the expansion of the inferior portion of the
graft and ensure proper apposition against
the anatomical inner curvature. These
support wires are only present in devices with
stent-grafts proximal ends that are 32 mm
in diameter and greater.

2. INDICATIONS FOR USE

The RelayPro Thoracic Stent-Graft System
(NBS Configuration) is intended for the
treatment of thoracic aortic pathologies such
as aneurysms, pseudoaneurysms, dissections,
penetrating ulcers and intramural hematoma,
in adult patients (as defined by local statutes).
Anatomical/sizing features specified in Tables
1, 2 and 3 should be observed.

Table 1: The RelayPro Stent-Graft (NBS Configuration) Materials

Component Material
Stents Nitinol wire
Spiral Support Strut Nitinol wire
Graft fabric Polyester
Suture PTFE-impregnated polyester
Radiopaque markers Platinum-iridium wire




3. CONTRAINDICATIONS

The RelayPro Thoracic Stent-Graft System
(NBS Configuration) is contraindicated when
patients present with any of the following
characteristics/conditions:

e Pregnancy / lactation

e Aneurysm / lesion location not accessible
to the delivery system and stent placement

e Arterial access size insufficient for delivery
system entrance

e Treatment of lesion that would require
a delivery system with usable length
greater than 90 cm

e Excessive arterial disease precluding
delivery system entrance or passages

e Untreatable allergy or history of allergic
reaction to radiographic contrast media
(X ray dye)

e Untreatable allergy or history of allergic
reaction to anticoagulants

e Systemic infection

e Arterial tortuosity not allowing passage
of the delivery system

e Arterial or aneurysm / lesion size

incompatible with stent-graft
¢ Congenital connective tissue disease
e Mycotic aneurysm / lesions

e Aortic inner diameter that cannot
accommodate the expanded inner sheath
outer diameter of approximately 10 mm

e Hypersensitivity to polyester or nitinol
¢ Massive thrombus
¢ Bleeding diathesis

e Aortic angulations (radius) less than 15 mm
at intended proximal landing zone

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS

e Placement of the RelayPro Stent-Graft
(NBS Configuration) in the thoracic aorta
often requires proximity to the great
vessels perfusing the brain, increasing the
possibility of thrombus or embolization
proximally. Care should be taken to ensure
air has been purged from the system before
its introduction into the artery.

e Proximal and distal required landing zones
vary with stent-graft size.

e Excessive aortic tortuosity may result
in inability to properly position the stent-
graft, or stent-graft kinking with thrombus
formation.

e If balloon modelling is desired, use a
compliant balloon equal in size to the
largest target vessel’s diameter. Balloon
inflation should not exceed 1 atm.

e Do not use power / pressure injections
through the delivery system.

* Do not use the system if defects are noted.

e Care should be taken with respect
to occlusion of intercostals / spinal cord
arteries.

e Care should be taken when treating
morbidly obese patients, as visualization
of imaging may be comprised.

e Careful consideration should be given
to treating patients where tracking through
a previously placed endovascular or
surgical prosthesis is required.

e Given the contraindication for pregnant
women, care should be taken when
treating women of childbearing potential.

e Consideration should be given to treating
patients with significant comorbidities /
high risk for open surgical repair.

e The minimum recommended amount
of overlap between devices is three
overlapping covered stents (approximately
50 mm). Less than this amount of overlap
may result in endoleak (with or without
component separation). Device lengths
should be selected accordingly.

5. HOW THE PRODUCT IS SUPPLIED

The RelayPro Thoracic Stent-Graft System
(NBS Configuration) is provided STERILE.

DO NOT RESTERILIZE. FOR SINGLE USE ONLY.

Re-sterilization of the device for re-use
will result in loss of component integrity
(e.g., reduction of stent-graft radial force,
component cracking or discoloration, etc.).

Do not reuse, reprocess, clean/disinfect, or
re-sterilize. Reuse, reprocessing, cleaning/
disinfection, or resterilization may compromise
the structural integrity of the device and/or
lead to device failure which, in turn, may result
in deterioration of health or death of patients
or users. Reuse, reprocessing or re-sterilization
may also create a risk of contamination of the
device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited
to the transmission of infectious disease(s)
from one patient to another. Contamination
of the device may lead to injury, illness or
death of the end-user. Also, each single-use
device carries specific labeling instructions
relative to storage, use and handling to
minimize exposure to conditions, which could
compromise the product, the patient or the
user. These conditions cannot be assured once
the packaging is opened and discarded.
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5. HOW THE PRODUCT IS SUPPLIED
(cont.)

The RelayPro Stent-Grafts (NBS Configuration) are
available in the following approximate lengths:

90 mm 190 mm

100 mm 200 mm A{l stent-grafts a{’e available in 2 mm incremental
diameters ranging from 22 mm to 46 mm.

110 mm 210 mm Product sizes can be found in Section 12:

130 mm 230 mm AVAILABLE DEVICE CONFIGURATIONS

150 mm 250 mm The product is supplied with the following
model designation identified on the

170 mm label.As an example, reference number

28N4-46-259-46S can be decoded as follows:

D
. 9§\gn Stent Diameter Stent Covered Stent Diameter Device
Product ID Device Type Modification . . . .
Proximal (mm)  Length (mm) Distal (mm) Designation
Number
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 CE-Marked
Product

DEVICE SELECTION

Table 2 addresses the recommended healthy landing zone length depending on the stent-graft
diameter selected. Tables 3 addresses the selection of the appropriate stent-graft diameters for
the RelayPro Stent-Graft (NBS Configuration) based on the vessel size.

Table 2: Target Landing Zone

Stent-Graft Diameter Pl et () Stent-Graft Diameter sl et )
(mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40-46 30
40-46 30
Table 3: Standard Stent-Graft Len, d Oversizing Recommendations
Stent-Graft Size Thoracic Vessel % Graft Delivery System
(mm) Size (mm) Oversizing French Size (0.D.)
22 19 16% 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Note: For tapered devices, the delivery system sheath size is driven by the largest diameter of the
stent-graft. Oversizing recommendations are the same for proximal and distal diameters. Product
sizes can be found in Section 12: Available Device Configurations
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7. CASE PRE-PLANNING/

INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

Practitioners using the RelayPro Thoracic Stent-
Graft System (NBS Configuration) should have
a thorough understanding of endovascular
procedures and techniques. In particular,
the RelayPro System should only be used by
physicians and teams with experience and
training in vascular interventional techniques,
including, but not limited to, training
on the use of RelayPro. This will include
practitioners with formal education/training
in vascular surgery, interventional radiology,
cardiothoracic surgery and interventional
cardiology. Selecting the proper stent-graft
with the appropriate length and diameter
is paramount to the successful exclusion of
the indicated thoracic aortic pathologies.
Therefore, measure all parameters needed for
proper sizing of the stent-graft carefully. Bolton
Medical recommends evaluation of all imaging
studies available (e.g., angiograms, CT scans,
MRI scans, MRA scans, and plain radiographs).
Each imaging modality offers additional
information to the sizing process. The physical
characteristics of the vessel should be
evaluated in addition to its size. Factors such
as stenosis, atherosclerotic disease, ectasia
and tortuosity may affect stent-graft selection
and placement strategy. Potential vessel’s
morphology changes between pre-op CT and
time of the procedure should be considered.
The final stent-graft selection will be the
responsibility of the physician.

Practitioner must ensure that the access vessel
diameter is compatible with the selected
delivery system’s Outer Sheath French size.
The physician and patient (and/or family)
should review the risks and benefits when
discussing this endovascular device and the
need for compliance with follow-ups. Any
pertinent actions to be avoided or precautions
to be taken should also be discussed..

8. EQUIPMENT REQUIREMENTS

Fluoroscopic equipment, including a high-
resolution image intensifier on a freely angled
C-arm (which can be ceiling, pedestal-mounted
or portable), will be needed for the procedure.
Preferably, the image intensifier will have
a complete range of motion to achieve AP
projections to lateral projections.

Its capabilities should include:

* Digital subtraction angiography

¢ High-resolution angiography

e Roadmapping
Supportive/supplementary equipment:

e 0.035” (0.89 mm) by 300 cm Meier
guidewire

e 0.035” (0.89 mm) by 260 cm or 300 cm
Lunderquist guidewire

* Guidewire torque device

¢ Inflation device with pressure gauge

e Compliant stent-graft modeling balloons
of the appropriate size

o Arterial puncture needles 18 G or 19 G

e Nitinol retrieval device/snare (10-15 mm
diameter)

e Assortment of vascular stents

¢ Assortment of angiographic and graduated
catheters

9. IMPLANTATION PROCEDURE

PREPARATION
(Procedural Steps 1-13)

Position the patient on the surgical table
where standard aseptic preparation of the
surgical site is conducted. Drape the patient
with sterile surgical drapes leaving exposed the
bilateral groin access sites.

Anticoagulation and antiplatelet therapies are
performed at the discretion of the physician.
Similarly, blood pressure adjustment and
spinal cord protection measures are also at the
discretion of the physician.

1. \Verify devices are correct for the patient.

2. Access may be obtained either via
an arteriotomy of the access artery
or through percutaneous approach at the
access site that will be used to introduce
the device.

3. Determine a suitable secondary access site
for diagnostic and imaging purposes.

4. Under fluoroscopy, advance a 0.035 in
(0.89 mm) guidewire from the access site
and a graduated angiographic catheter via
the secondary access site.

5. Place the C-Arm DSA system into a left
anterior oblique position in preparation
for the initial angiogram. Perform an
angiogram to confirm the preoperative
case planning and mark the target area.

6. Inspect the system packaging for visible
tears, breaks, or openings.

7. Take the Delivery System from the sterile
packaging and bring it to the surgical table.
Examine the delivery system for structural
integrity. DO NOT USE the system if defects
are noted.

8. Ensure that the Controller is in the “1”
position. If it is not change it to the “1”
position to prevent premature deployment
of the stent-graft.

9. Verify that the delivery system Tip is
properly seated in the outer sheath and
that the tip side hole is not covered. If not,
correct by rotating the deployment grip
until the delivery system tip is properly
seated.

10. Flush the delivery system with heparinized
saline through the flush port to purge air
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9.

11

12.

13.

IMPLANTATION PROCEDURE

(cont.)

from the coaxially situated sheaths. Ensure
that a continuous stream of saline exits the
tip side hole. It may be necessary to elevate
the distal end of the system to different
positions to bring air to the highest point
for purging. The flush port valve must be
closed under pressure to prevent air from
re-entering the system. Visually inspect it
for remaining air and repeat if necessary.

. Verify that the Apex Holder Knob [ITEM 13]

is securely engaged in the V-shaped notch
of the Guidewire Luer [ITEM 14] (see Detail
A from Figure 1). DO NOT USE the system
if the Apex Holder Knob is not engaged
in the V-shaped notch provided by the
Guidewire Luer. Also, do not attempt to
re-engage the Apex Holder Knob with the
Guidewire Luer.

Flush the delivery system with heparinized
saline through the gray guidewire luer.
Attention should be paid to not rotate the
apex holder knob during this step (Figure 2).

Activate the hydrophilic coating by wetting
the tip and the outer sheath with saline.

INTRODUCTION/ADVANCEMENT OF THE
OUTER SHEATH

(Procedural Steps 14-15)

14

15.

. Advance the outer sheath into the artery

over the guidewire. The guidewire should
always remain in the delivery system while
inside the patient.

Under fluoroscopic control, advance the
outer sheath until the delivery system tip
is just below the intended distal landing
zone. If the descending aorta presents
tight tortuosity, the tip should be advanced
past the tight curvature(s) to facilitate
navigation of the inner sheath.

NOTE: Do not advance the outer sheath
into the thoracic arch.

NOTE: If the outer sheath cannot be
advanced beyond the region of tight
curvatures the delivery system should be
removed from the patient and an alternate
procedure should be considered.

ADVANCEMENT OF THE INNER SHEATH
(Procedural Steps 16-21)

Once the inner sheath is advanced, the
user will be committed to implant the
stent-graft.

CAUTION: The controller must be in the
“1” position.

NOTE: The handle body can be rotated
to position the top of the device facing
the user. The handle body should not be
rotated more than half a turn.
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16.

17.

18.

19.

While holding the gray grip so that
the Main Body remains stationary, rotate
the deployment grip clockwise to advance
the inner sheath. Ensure that while the
deployment grip is being turned, it is being
pushed toward the gray stationary grip
(Figure 3).

If preferred, the mechanical advantage
can be bypassed by pressing on the
“disengagement button” while advancing
the deployment grip (Figure 4).

Advance the inner sheath until the stent-
graft proximal markers reach the proximal
landing zone. Upon reaching the intended
proximal landing zone, visually confirm
that the stent-graft’s distal markers bands
can be seen approximately 2 cm outside of
the outer sheath. If the stent-graft’s distal
marker bands do not appear to have exited
the outer sheath, while in position 1, press
the disengagement button and hold the
deployment grip in place while pulling
back on the gray stationary grip until the
stent-graft’s distal marker bands have
exited the outer sheath by approximately
2 c¢m. The arrow mark on the main handle
body should be used to approximate when
the inner sheath and therefore the stent-
graft have completely exited the outer
sheath.

As the inner sheath is advanced out of the
outer sheath, note the alignment of the
spiral support strut by locating the spiral
support strut markers under fluoroscopy.

If the device is to be implanted in a
curved section of the aorta, verify that the
D-shaped marker on the inner sheath and
the spiral support strut marker(s) face the
greatest curvature.

If radial adjustment is needed, retract
the deployment grip (disengage
mechanical advantage by pressing on the
disengagement button) to bring the stent-
graft to a straight portion of the vessel.
When retracting the deployment grip,
ensure that the distal end of the stent-graft
is not pulled into the outer sheath (the
arrow marker can be used as a reference).
It may be necessary to retract the whole
device a few centimeters to bring the
stent-graft to a straight position. After the
stent-graft is in the straight position, while
holding the front nose cap, rotate the
whole handle body to manually align the
spiral support strut markers toward the
greatest curvature of the aorta (Figure 5).
The D-shaped marker can be used to aid
in this placement. If the round portion of
the D-shaped marker is facing the greater
curvature, the handle body should be
turned clockwise. If the round portion is
facing the lesser curvature the turn should
be counterclockwise. One to three handle
revolutions may be required before the



9. IMPLANTATION PROCEDURE

(cont.)

stent-graft begins rotating. Once alignment
is confirmed, re-advance the stent graft
into the desired position.

20. Perform an angiogram of the area of
interest to confirm proper position of the
device in preparation for deployment.

21. Finalize the longitudinal placement of
the stent-graft in relation to the proximal
landing zone by adjusting the deployment
grip as necessary. Confirm the position
of the proximal and distal marker bands
as well as the spiral support strut markers.

DEPLOYMENT OF STENT-GRAFT
(Procedural Steps 22-26)

22. With the stent-graft in the desired
deployment position, turn the controller
to the “2” position (Figure 6).

23. While holding the gray grip fixed, rotate
the deployment grip counterclockwise to
pull down the inner sheath and expose the
first covered stent. Stop as soon as you see
the D-shaped marker is aligned with the
spiral support strut marker.

NOTE: The inner sheath has the D-Shaped
radiopaque marker located near the tip
that can be used to visualize its movement
under fluoroscopy.

CAUTION: DO NOT pass the overlapping
of the two markers with the rotation of
the deployment grip since it could lead
to distal migration of the device or to
retroflex effect.

24. Make any final linear position adjustments
(proximally or distally).

25. Deploy the stent-graft by holding the
gray grip fixed and, while pressing the
disengagement button down, retract the
deployment grip with one continuous
motion without stopping until the stent-
graft is fully deployed and the inner sheath
completely retracted.

CAUTION:  Failure to retract the
deployment grip with one continuous
motion without stopping may cause
blood pressure to increase and may result
in distal migration of the device during
deployment.

CAUTION: Attachment of the proximal end
of the stent graft is maintained by the Apex
Holder. As such, the handle body should
not be moved until the apex holder is
released.

26. Under fluoroscopic control, release the
proximal stent clasping by rotating the
apex holder knob and sliding it toward the
guidewire luer. The stent graft is now fully
released (Figure 7).

SYSTEM REMOVAL
(Procedural Steps 27-34)

27. Place the controller in the “4” position
(Figure 8).

28. Under fluoroscopic control, retract the
stainless steel rod allowing the tip to rejoin
the outer sheath (Figure 9). Monitor the
travel of the delivery system tip through
the deployed stent-graft to ensure that
the stent-graft’s position is not affected. If
the tip does not rejoin easily, apply slightly
greater force until the tip rejoins with the
outer sheath.

29. Withdraw the entire system from the
patient.

30. Perform a final angiogram to assess for
any endoleaks and/or migration. Confirm
successful aneurysm/lesion exclusion.

31. If an endoleak is detected, consider
balloon modeling to correct the leak.

CAUTION: Do not exceed 1 atm. balloon
pressure. Balloon only within the covered
portion of the stent-graft. Ballooning
outside the covered portion could cause
aortic rupture, atherosclerotic plaque
embolization, or other complications.
Always recheck position of the stent-graft
following ballooning.

32. Straighten  the angiographic  pigtail
catheter and remove the catheter and
sheath from access site.

33. Perform standard closure of the access
site.

34. Assess blood flow to the distal extremities.

10. MAGNETIC RESONANCE SAFETY
INFORMATION

The RelayPro Stent-Graft (NBS

Configuration) was determined

to be MR-conditional. Specifically,
when present in a patient undergoing a
magnetic resonance imaging (MRI) procedure
at 3-Tesla or less will not create an additional
hazard or risk to the patient under the
conditions used for the testing.

Magnetic resonance imaging (MRI) procedures
must be performed according to the following
guidelines:

e A patient with the RelayPro Stent-Graft
(NBS Configuration) may safely undergo an
MRI procedure using an MR system with
a static magnetic field of 3-Tesla or less.
The RelayPro Stent-Graft does not exhibit
magnetic field interactions with respect
to translational attraction (tested at a
maximum spatial gradient, 3.3-Tesla/meter)
and showed no torque during exposure to
a 3-Tesla MR system. Therefore, there is
no additional risk to a patient with the
RelayPro Stent-Graft (NBS configuration)
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10. MAGNETIC RESONANCE SAFETY

INFORMATION
(cont.)

with respect to movement or dislodgement
using an MR system with a static magnetic
field of 3-Tesla or less. In addition, because
of the lack of magnetic field interactions
at 3-Tesla, an MRI procedure may be
performed on a patient immediately after
implantation of the RelayPro Stent-Graft.

* MRI procedures must not exceed exposures
to radiofrequency (RF) fields greater than
a whole-body averaged specific absorption

11. ADVERSE EVENTS

rate (SAR) of 2.0-W/kg for 15 minutes at
3-Tesla in a patient with the RelayPro Stent-
Graft (NBS Configuration).

e Safety information for magnetic (MRI)
procedures pertain to use of MR systems
with static magnetic fields of 3-Tesla or less
(maximum spatial gradient 3.3-Tesla/m) and
a whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 2.0-W/kg for 15 minutes of
MR imaging. The effects of performing MRI
procedures using MR systems with static
magnetic fields greater than 3-Tesla and
other conditions have not been determined.

Adverse events that may occur in conjunction with endovascular procedures include, but are not

limited to those listed below.

Fever

Transient Ischemic Attack

Post implantation syndrome

Cerebral vascular accident (stroke)

Hematoma Congestive heart failure

Blood Loss Paralysis/Paresthesia/Paraparesis
Hemorrhage Death

Infection Incision site complications

Cardiac events

Limb ischemia

Anaphylaxsis

Delivery system failure

Vessel dissection

Access failure

Vessel occlusion/Thrombosis

Stent graft misplacement

Vessel damage

Endoleak

Emboli

Stent graft migration

Hepatic failure

Stent graft failure

Ischemia (spinal cord, perfusion pathways)

Wire form fractures

Renal failure or complications

Suture fracture

Aneurysm/Lesion rupture

Deployment failure

Arteriovenous fistula/Aorto-esophageal fistula

Perforation

Radiation overexposure or reaction

Device dehiscence

Pseudoaneurysm

Sten-graft tearing/wear

In the event of surgical removal or postmortem
guidance on removal and disposal of implant.

examination, please contact Bolton Medical for
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12. AVAILABLE DEVICE CONFIGURATIONS

All available configurations are listed on the table beginning on the next page. All device
configurations are listed with the following format:

Proximal Family Distal
Internal Internal

Bolton # Bolton #

Internal French

Diameter Length Diameter
(mm) (mm)* (mm)

Bolton Size

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*Family lengths listed. Final lengths to be listed on product labeling (Tolerance of + 10 mm)

13. SYMBOLS AND DEFINITIONS

Consult

Instructions For Catalogue
Number

Use

Do Not Reuse Batch code
Do Not Use

Do Not Resterilize If Package Is
Damaged
Use By

Irradiation

Manufacturer MR-Conditional

> =@

.
.

s

o

S
Date of
Manufacture Keep dry M

Bolton Medical, Inc.

799 International Parkway
Temperature limit Caution Sunrise, FL33325 U.S.A.

Tel: +1 954 838-9699
Non-Bare Stent Bare Stent
NBS Configuration Bare Stent Configuration

Emergo Europe B.V.

(1
®
S
t
4
{

European "
Community Prinsessegracht 20
Authorized 2514 AP The Hague,
Representative The Netherlands

Tel: (31) (0) 70 345-8570
Fax:(31) (0) 70 346-7299
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1. OPIS UREDAJA

RelayPro torakalni sistem stent-grafta (NBS
konfiguracija (Non-Bare Stent, obloZeni
stent)) je endovaskularni uredaj namijenjen
za lijecenje patologija torakalne aorte. Kad
se postavi u aortu, RelayPro stent-graft
(NBS konfiguracija) pruza alternativni kanal
za protok krvi mimo lezije. Sistem se sastoji
od implantabilnog stent-grafta i sistema
za postavljanje.

1.1. Stent-Graft

RelayPro stent-graft (NBS konfiguracija) se
sastoji od samosirecih nitinolskih stentova
usivenih u poliesterski materijal grafta.
Potpora stenta je niz cjevasto konfigurisanih
serpentinskih stentova rasporedenih duz
materijala grafta. Uzduznu potporu stent-
graftu pruza zakrivljena nitinolska Zica pod
nazivom spiralna spona potpore.

RelayPro stent-graft (NBS konfiguracija) ima
konfiguraciju jednog proksimalnog kraja.
Konfiguracija proksimalnog kraja sastoji se od
sinusoidalnog nitinolskog stenta i nitinolskog
stenta u obliku krune koji su oba prekriveni
materijalom. Ove prekrivene Zice, kada su
u pravom polozaju, Sire se na zid suda u kojem
je smjesten uredaj i pomazu kod formiranja
zatvorene zone orijentirane ka vaskulaturi.

RelayPro stent-graft (NBS konfiguracija)
nudi jednu konfiguraciju distalnog kraja.
Konfiguracija ravnog kraja sastoji se od
nitinolskih stentova ravhomjerno rasporedenih
preko materijala oko opsega stent-grafta.

Svi stent-graftovi imaju rendgen nepropusne
trakaste markere od platine/iridija  koji
oznacavaju rub materijala i sluze kao vodici za
pozicioniranje spiralne spone potpore.

RelayPro stent-graft (NBS konfiguracija) ne sadrzi
prirodni gumeni lateks; medutim, moZe slucajno
doc¢i u kontakt s lateksom tokom procesa
proizvodnje. U tabeli 1 su navedeni materijali od
kojih se izraduje RelayPro stent-graft.

1.2. Sistem za postavljanje

Sistem za postavljanje RelayPro sastoji se
od niza koaksijalno rasporedenih uvodnika
i katetera, s tubularnim sistemom kontrole
rucke. Konusni vrh i uvodnik imaju glatki
hidrofilni premaz. Sistem za postavljanje se
nudi u vanjskim promjerima raspona od 19 do
23 francuske skale, ovisno o odgovaraju¢em
promjeru stent-grafta, radne duzine od 90 cm.
Sistem za postavljanje je namijenjen za
jednokratnu upotrebu.

Postupak postavljanja se sastoji od dvije faze.
Prva faza se sastoji od hidrofilno obloZenog
uvodnika (vanjski uvodnik), koji se koristi
za uvlacenje i provodenje Zice vodi¢a kroz
pristupne sudove do distalne planirane zone
postavljanja. Unutar prvog uvodnika se nalazi
drugi uvodnik. Tokom druge faze ovaj fleksibilni
uvodnik podupire komprimirani stent-graft.
Fleksibilnost ~ drugog uvodnika olaksava
provodenje kroz krivudave i zakrivljene dijelove
torakalne aorte. Veci promijeri konfiguracija
oblozenog stenta imaju sistem za postavljanje
koji ima dvije toplinski oblikovane nitinolske
Zice, zvane potporne Zice, spojene na kateter
sistema za postavljanje. Distalni krajevi
potpornih Zica imaju atraumatske vrhove koji su
vezani za donji proksimalni dio grafta. Potporne
Zice su dizajnirane za kontrolu Sirenja donjeg
dijela grafta i osiguranje odgovarajuce apozicije
prema anatomskoj unutrasnjoj zakrivljenosti.
Ove potporne Zice su prisutne samo
u uredajima sa stent-graftovima proksimalnih
krajeva koji su promjera 32 mm i vise.

2. INDIKACIUJE ZA UPOTREBU

RelayPro torakalni sistem stent-grafta (NBS

konfiguracija) je namijenjen za lijeCenje
patologija torakalne aorte kao S$to su
aneurizme, pseudo aneurizme, disekcije,

penetrirajuci Cirevi i intramuralni hematom,
kod odraslih pacijenata (kao $to je definisano
u lokalnim statutima). Treba obratiti paznju
na anatomske/dimenzijske  karakteristike
navedene u tablicama 1, 2i 3.

Tablica 1: Materijali od kojih se izraduje RelayPro stent-graft (NBS konfiguracija)

Komponenta

Materijal

Stentovi

Nitinolska Zica

Spiralna spona potpore

Nitinolska Zica

Materijal grafta

Poliester

Sav

PTFE-om impregnirani poliester

Rendgen nepropusni markeri

Zice od platine/iridija
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3. KONTRAINDIKACIJE

RelayPro torakalni sistem stent-grafta (NBS
konfiguracija) je kontraindiciran kada je kod
pacijenta prisutna bilo koja od navedenih
karakteristika/oboljenja:

e Trudnoca/dojenje

e Lokacija aneurizma/lezije nije dostupna za
sistem za postavljanje i za umetanje stenta

o Arterijski pristup nedovoljan za sistem
za postavljanje

o LijeCenje lezije koje bi zahtijevalo sistem
za postavljanje s korisnom duZinom ve¢om
od 90 cm

* Prekomjerna arterijska bolest koja sprecava
pristup ili prolaz sistemu za postavljanje

e NelijeCena alergija ili istorija alergijske
reakcije na radiografske kontrastne medije
(rendgenska boja)

¢ Nelije¢ena alergija ili istorija alergijske
reakcije na antikoagulanse
o Sistemska infekcija

e Krivudavost arterija koja ne dozvoljava
prolaz sistema za postavljanje

e Arterijska ili veli¢éina aneurizme/lezije
nekompatibilna sa stent-graftom

e Kongenitalna bolest vezivnog tkiva
¢ Mikoti¢ne aneurizme/lezije

e Unutrasnji promjer aorte koji ne moze
da prihvati proSireni unutrasnji uvodnik
vanjskog promjera od oko 10 mm

* Preosjetljivost na poliester ili nitinol
e Masivan tromb
e Krvareca dijateza

e Aortne angulacije (radijus) na manje od
15 mm od proksimalne planirane zone
postavljanja

4. UPOZORENJA | MJERE OPREZA

e Postavljanje RelayPro stent-grafta (NBS
konfiguracija) u torakalnu aortu Ccesto
zahtijeva  blizinu  velikim  sudovima
koji vrse perfuziju krvi u mozak, Sto
proksimalno povecava mogucnost tromba
ili embolizacije. Treba voditi racuna da se
osigura procis¢avanje vazduha iz sistema
prije uvodenja u arteriju.

e Proksimalne i distalne obavezne zone
postavljanja variraju u zavisnosti od veli¢ine
stent-grafta.

e Pretjerana krivudavost arterija moze
dovesti do nemoguénosti  pravilnog
pozicioniranja stent-grafta ili zapetljavanja
stent-grafta s formiranim trombom.

e Ako se preferira modeliranje stenta
balonom, koristite rastegljivi balon veli¢ine
jednake promjeru najveceg ciljanog krvnog
suda. Naduvanost balona ne smije biti veca
od 1 atm.

e Nemojte koristiti injekcije snage/pritiska
putem sistema za postavljanje.

* Nemojte koristiti sistem ako primijetite
kvarove.

e Treba voditi racuna u pogledu okluzije
interkostalnih  arterija/arterija  ki¢mene
mozdine.

¢ Treba voditi racuna kod lije¢enja morbidno
pretilih pacijenata, jer moze biti ugrozena
vizualizacija snimanja.

¢ PaZljivo treba razmotriti lijeCenje pacijenata
gdje je potrebno provodenje kroz
prethodno postavljenu endovaskularnu
ili hirursku protezu.

* S obzirom na kontraindikacije za trudnice,
treba voditi racuna kod lijecenja Zena koje
mogu da zatrudne.

e Treba razmotriti lijeCenje  bolesnika
sa znalajnim komorbiditetima/visokim
rizikom kod otvorenih hirurskih zahvata.

e Minimalno  preporuceno preklapanja
izmedu uredaja je tri preklopljena
pokrivena stenta (oko 50 mm). Preklapanje
manje od ovog moZe dovesti do
unutradnjeg curenja (sa ili bez odvajanja
komponenti). Duzina uredaja bi trebala biti
izabrana shodno tome.

5. KAKO SE PROIZVOD ISPORUCUJE

RelayPro  torakalni  sistem  stent-grafta
(NBS konfiguracija) se isporucuje STERILAN.

NEMOJTE GA  PONOVO  STERILISATI.
ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.

Ponovna sterilizacija uredaja radi ponovne
upotrebe ¢e dovesti do gubitka integriteta
komponenti (npr. smanjenje radijalne sile
stent-grafta, pucanje ili promjena boje
komponente itd.).

Nemojte ponovo koristiti, preradivati, ¢istiti/
vrsiti - dezinfekciju ili ponovo sterilizovati.
Ponovna upotreba, prerada, ¢is¢enje/
dezinfekcija ili ponovna sterilizacija moze
ugroziti integritet konstrukcije  uredaja
i/ili uzrokovati kvar uredaja koji moze dovesti
do pogorsanja zdravlja ili smrti bolesnika
ili korisnika. Ponovna upotreba, prerada
ili ponovna sterilizacija moze stvoriti rizik
od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati
infekciju ili unakrsnu infekciju kod pacijenta,
ukljucujuci, ali ne ogranicavajudi se na prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija uredaja moZe dovesti do
povrede, bolesti ili smrti krajnjeg korisnika.
Takoder, svaki uredaj za jednokratnu upotrebu
ima posebna uputstva za oznacavanje
u pogledu skladistenja, koristenja i rukovanja
kako bi se smanjila izloZzenost uslovima koji
bi ogli ugroziti proizvod, pacijenta ili korisnika.
Ovi uslovi se ne mogu garantovati kada
je ambalaZza otvorena i odbacena.
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5. KAKO SE PROIZVOD ISPORUCUJE
(nast.)

RelayPro stent-graftovi (NBS konfiguracija) su
dostupni u sljedeéim pribliznim duZinama:

90 mm 190 mm

Svi stent-graftovi su dostupni u 2-milimetarskim
100 mm 200 mm inkrementalnim promjerima od 22 mm do
46 mm. Velic¢ine proizvoda mozZete pogledati

110 mm 210 mm )

u Poglavlju 12: DOSTUPNE KONFIGURACIJE
130 mm 230 mm UREDAJA
150 mm 250 mm Proizvod se isporucuje sa sljede¢im oznakama
170 mm modela navedenim na etiketi. Kao primjer,

referentni broj 28N4-46-259-46S mozZe se
dekodirati kako slijedi:

Broj Proksimalni Duzina Distalni Oznaka
ID proizvoda Tip uredaja modifikacije  promjer stenta  prekrivenog promjer stenta X
dizajna (mm) stenta (mm) (mm) edas
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 Proizvod s
oznakom CE

6. 1ZBO

EDAJA

Tablica 2 se odnosi na preporucenu zdravu duZinu zone postavljanja u zavisnosti od promjera
izabranog stent-grafta. Tablica 3 se odnosi na izbor odgovarajueg promjera stent-grafta
za RelayPro stent-graft (NBS konfiguracija) na osnovu veli¢ine krvnog suda.

Tablica iljana zona postavljanja
Promjer stent-grafta Proksimalna duzina Promjer stent-grafta Distalna duzina
(mm) (mm) (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40-46 30
40-46 30
Tablica 3: Standardne d e stent-graft: reporuke o predimenzi
Veli¢ina stent-grafta Veli¢ina torakalnog Predimenzionisanje Sistem za postavljanje,

(mm) suda (mm) graftau % francuska velicina (V.P.)

22 19 16% 19

24 20-21 14-20% 19

26 22-23 13-18% 19

28 24-25 12-17% 20

30 26-27 11-15% 20

32 28-29 10-14% 21

34 30-31 9-13% 21

36 32-33 9-12% 22

38 34 11% 22

40 35-36 11-14% 22

42 37-38 10-13% 23

44 39-40 10-13% 23

46 41-42 9-12% 23

Napomena: Kod konusnih uredaja velicinu uvodnika sistema za postavijanje odreduje najveci
promjer stent-grafta. Preporuke o predimenzionisanju su iste za proksimalne i distalne promjere.
Velicine proizvoda moZete pogledati u Poglavlju 12: Dostupne konfiguracije uredaja
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7. PREDPLANIRANIJE SLUCAJEVA/

INDIVIDUALIZACIJA LIJECENJA

Prakticari koji koriste RelayPro torakalni sistem
stent-grafta (NBS konfiguracija) treba da imaju

temeljno  razumijevanje  endovaskularnih
procedura i tehnika. Konkretno, RelayPro
sistem trebaju  koristiti samo  doktori

i timovi koji imaju iskustvo i prosli su obuku
u  vaskularnim intervencijskim tehnikama,
ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na obuku
o koristenju sistema RelayPro. To ¢e ukljucivati
prakti¢are s formalnim obrazovanjem/obukom
u vaskularnoj hirurgiji, interventnoj radiologiji,
kardiotorakalnoj  hirurgiji i interventnoj
kardiologiji. Odabir odgovarajuc¢eg stent-
grafta odgovaraju¢e duzine promjera je
najvazniji za uspjesnu eliminaciju navedenih
patologija torakalne aorte. Stoga, pazljivo
izmjerite sve parametre potrebne za pravilno
dimenzioniranje  stent-grafta.  Kompanija
Bolton Medical preporucuje evaluaciju
svih snimaka koji su na raspolaganju (npr.
angiogrami, CT skeniranja, MR skeniranja,
MRA skeniranja i obi¢na radiografija). Svaki
modalitet snimanja nudi dodatne informacije
u procesu dimenzioniranja. Potrebno je izvrsiti
evaluaciju fizickih karakteristika krvnog suda
i njegove veli¢ine. Faktori kao $to su stenoza,
ateroskleroze, ektazija i krivudavost arterija
mogu uticati na izbor stent-grafta i strategiju
njegovog postavljanja. Treba uzeti u obzir
potencijalne promjene u morfologiji suda
izmedu CT skeniranja prije operacije i trenutka
procedure. Konacni izbor stent-grafta ¢e biti
odgovornost doktora.

Prakticar mora osigurati da je pristupni
prec¢nik krvnog suda kompatibilan s vanjskim
uvodnikom, francuska veli¢ina, odabranog
sistema za postavljanje. Doktor i pacijent
(i/ili  porodica) trebaju razmotriti rizike
i koristi kada budu razgovarali o ovom
endovaskularnom uredaju i potrebi za
uskladenoséu s aktivnostima pradenja. Sve
relevantne aktivnosti koje treba izbjegavati ili
mjere opreza koje treba preduzeti trebaju biti
raspravljene.

8. ZAHTJEVI U POGLEDU OPREME

Fluoroskopska oprema, ukljucujuéi i pojacivac
snimka visoke rezolucije na slobodno
nakosenom hirurSkom C-luku (koji moze biti
plafonski, montiran na postolje ili prenosni),
¢e biti potrebna za postupak. Pozeljno je da
pojaciva¢ snimka ima pun opseg pokreta
za postizanje projekcija od anteroposteriorne
(AP) do lateralne.

Njegove mogucnosti treba da ukljucuju:
¢ Digitalnu subtrakcijsku angiografiju

o Angiografiju visoke rezolucije

e Mapiranje putanje
Potporna/dodatna oprema:

e Zica vodi¢ Maier od 0,035" (0,89 mm)
sa 300 cm

o 7Zica vodi¢ Lunderquist od 0,035" (0,89 mm)
sa 260 cmili 300 cm

e Sredstvo za uvrtanje Zice vodita

e Uredaj za naduvavanje s regulatorom
pritiska

e Rastegljivi baloni za modeliranje stent-
grafta odgovarajuce veli¢ine

* Igle za punkciju arterije 18 Gili 19 G

e Nitinolska hvataljka/om¢a (10-15 mm
promjera)

e Asortiman vaskularnih stentova

e Asortiman angiografskih i graduisanih
katetera

9. POSTUPAK IMPLANTACIJE

PRIPREMA

(proceduralni koraci 1-13)

Postavite pacijenta na hirurski stol gdje se
obavlja standardna asepticna priprema
mjesta operacije. Prekrijte pacijenta sterilnim
hirurskim prekrivkama i ostavite izloZzenim
mjesta pristupa bilateralnim preponama.

Antikoagulantna i antitrombocitna terapija
se obavljaju na osnovu odluke doktora.
Slicno tome, regulisanje krvnog pritiska i mjere
zastite kicmene mozdine se takoder obavljaju
na osnovu odluke doktora.

1. Provjerite da li su uredaji adekvatni
za pacijenta.
2. Pristup se moze ostvariti ili putem

arteriotomije pristupne arterije ili putem
perkutanog pristupa mjestu koje ce se
koristiti za uvodenje uredaja.

3. Odredite odgovarajuce sekundarno mjesto
pristupa za svrhe dijagnostike i snimanja.

4. Pod fluoroskopijom, uvucite Zicu vodi¢ od
0,035 inca (0,89 mm) kroz mjesto pristupa
i graduisani angiografski kateter kroz
sekundarno mjesto pristupa.

5. Postavite C-luk DSA sistema u kosu
anteriornu  poziciju nalijevo  tokom
pripreme za pocetni angiogram. Obavite
angiogram da potvrdite predoperativno
planiranje slucaja i oznacite ciljano
podrucje.

6. Pregledajte ambalazu sistema za vidljive
rupe, pukotine ili otvore.

7. lzvadite sistem za postavljanje iz sterilne
ambalaze i stavite ga na operacioni sto.
Pregledajte strukturni integritet sistema
za postavljanje. NEMOIJTE KORISTITI sistem
ako primijetite kvarove.

8. Osigurajte da kontrolor bude u poloZaju
"1". Ako nije u tom polozaju podesite ga
u polozaj "1" da biste sprijecili preranu
primjenu stent-grafta.

9. Provjerite da |i je vrh sistema za
postavljanje pravilno umetnut u vanjski
uvodnik te da bocni otvor na vrhu nije
pokriven. Ako to nije slucaj, korigujte
okretanjem hvataljke za postavljanje
dok vrh sistema za postavljanje ne bude
pravilno umetnut.
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POSTUPAK IMPLANTACIJE

(nast.)
Isperite sistem za postavljanje
heparinizovanim fizioloskim rastvorom

putem porta za ispiranje da biste procistili
vazduh iz koaksijalno  postavljenih
uvodnika. Postarajte se da kontinuirani tok
fizioloskog rastvora izlazi na bo¢ni otvor na
vrhu. MoZda ce biti potrebno da se distalni
kraj sistema podigne u razli¢ite pozicije
kako bi se vazduh doveo do najvise tacke
za procis¢avanje. Ventil porta za ispiranje
mora biti zatvoren pod pritiskom da bi se
sprijecilo da vazduh ponovo ude u sistem.
Vizuelno pregledajte da li je ostalo vazduha
i ponovite postupak ako je potrebno.

. Provjerite da li je rucka drzaca vrska

[STAVKA 13] Cvrsto spojena na urez u obliku
slova V na Luer Zici vodi¢u [STAVKA 14]
(pogledajte Detalj A sa Slike 1). NEMOJTE
KORISTITI sistem ako rucka drzaca vrska
nije spojena na urez u obliku slova V na
Luer Zici vodicu. Takoder, ne pokusavajte
da ponovo spajate rucku drzaca vrska na
Luer Zicu vodic.

Isperite sistem za postavljanje
heparinizovanim fizioloskim rastvorom
putem sive Luer Zice vodica. Treba se
postarati da se rucka drzaca vrska ne rotira
tokom ovog koraka (Slika 2).

Aktivirajte hidrofilni premaz vlazenjem vrha
i vanjskog uvodnika fiziolokim rastvorom.

UVODENJE/UVLACENJE VANISKOG
UVODNIKA

(proceduralni koraci 14-15)

14.

15.

Uvucite vanjski uvodnik u arteriju putem
Jice vodica. Zica vodi¢ treba uvijek ostati
u sistemu za postavljanje dok je unutar
pacijenta.

Pod fluoroskopskom kontrolom uvlacite
vanjski uvodnik dok vrh sistema za
postavljanje ne bude tac¢no ispod distalne
zone postavljanja. Ako je silazna aorta
uska i krivudava, vrh treba provuci kroz
uske krivine kako bi se olaksala navigacija
unutrasnjeg uvodnika.

NAPOMENA: Ne uvlacite vanjski uvodnik
u torakalni luk.

NAPOMENA: Ako vanjski uvodnik ne moze
biti provucen kroz uske krivine sistem za
postavljanje treba ukloniti iz pacijenta i
treba razmisliti o alternativnom postupku.

UVLACENJE UNUTRASNJEG UVODNIKA
(proceduralni koraci 16-21)

Kada je unutrasnji uvodnik uvucen,
korisnik je pripremljen za implantaciju
stent-grafta.

PAZNJA:  Kontrolor
u polozaju "1".

mora da bude
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16.

17.

18.

19.

NAPOMENA: Tijelo drza¢a moZe se rotirati
da biste postavili vrh uredaja prema
korisniku. Tijelo drzaca ne treba rotirati
vise od pola okreta.

Dok drzite sivu hvataljku tako da glavno
tijelo miruje, rotirajte hvataljku za
postavljanje u smjeru kazaljke na satu
da biste uvukli unutrasnji uvodnik.
Pobrinite se da se tijekom okretanja
hvataljke za postavljanje ona pomijera
prema sivoj fiksnoj hvataljci (Slika 3).

Ako to preferirate, mehani¢ko pomicanje
se moze zaobici pritiskom na "dugme
za iskljucivanje" dok uvlacite hvataljku
za postavljanje (Slika 4).

Uvlacite unutrasnji uvodnik dok
proksimalni  markeri  stent-grafta ne
dosegnu proksimalnu zonu postavljanja.
Kada dosegnete Zeljenu proksimalnu
zonu postavljanja, vizuelno potvrdite da
se trakice distalnih markera stent-grafta
mogu vidjeti oko 2 cm izvan vanjskog
uvodnika. Ako se ne vidi da su trakice
distalnih markera stent-grafta vidljive oko
vanjskog uvodnika, dok ste u polozaju 1,
pritisnite dugme za iskljucivanje i drzite
hvataljku za postavljanje u mjestu dok
povladite sivu fiksnu hvataljku do trenutka
pojavljivanja trakica distalnih markera
stent-grafta oko 2 cm izvan vanjskog
uvodnika. Oznaka strelice na tijelu glavne
rucke treba da se koristi za aproksimaciju
potpunog pojavljivanja stent-grafta izvan
unutrasnjeg uvodnika.

Kako se unutrasnji uvodnik bude izvodio
iz vanjskog uvodnika, obratite paznju na
centriranost spiralne spone potpore tako
Sto cete locirati markere spiralne spone
potpore pod fluoroskopijom.

Ako se uredaj implantira u zakrivljenom
dijelu aorte, provjerite da li su marker u
obliku slova D na unutrasnjem uvodniku i
marker(i) spiralne spone potpore okrenuti
prema najizrazenijoj zakrivljenosti.

Ako je potrebno radijalno podesavanje,
izvucite hvataljku za postavljanje (iskljucite
mehanicko pomicanje pritiskom na dugme
za iskljucivanje) da biste uveli stent-graft u
ravni dio krvnog suda. Kada budete izvlacili
hvataljku za postavljanje, postarajte se da
distalni kraj stent-grafta ne bude uvucen
u vanjski uvodnik (strelica markera se
moze koristiti kao referenca). Mozda ce
biti potrebno da povucete cijeli uredaj
nekoliko centimetara kako biste postavili
stent-graft u pravi polozaj. Nakon Sto je
stent-graft u pravom polozaju, dok drzite
prednju kapicu, rotirajte cijelo tijelo drzaca
da biste ru¢no centrirali markere spiralne
spone potpore prema najizrazenijoj
zakrivljenosti aorte (Slika 5). Marker
u obliku slova D moze se koristiti za pomo¢
pri ovom pozicioniranju. Ako je okrugli dio
markera u obliku slova D okrenut prema
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9. POSTUPAK IMPLANTACIJE

(nast.)

izraZenijoj zakrivljenosti, tijelo drzaca
treba okretati u smjeru kazaljke na satu.
Ako je okrugli dio okrenut prema manje
izrazenoj zakrivljenosti, okret treba vrsiti u
smjeru suprotnom kazaljci na satu. Jedno
do tri okretanja rucke mogu biti potrebna
prije pocetka rotiranja stent-grafta. Kada
potvrdite centriranost, ponovo uvucite
stent graft u Zeljeni polozaj.

20. Obavite angiogram podrudja od interesa
da potvrdite pravilan polozaj uredaja kod

pripreme za postavljanje

21. Dovrsite  longitudinalno  postavljanje
stent-grafta prema proksimalnoj zoni
postavljanja podesavanjem hvataljke za
postavljanje po potrebi. Potvrdite polozaj
trakica proksimalnih i distalnih markera

kao i markera spiralne spone potpore.

POSTAVLJANJE STENT-GRAFTA
(proceduralni koraci 22-26)

22. Kada je stent graft u Zeljenom polozaju za
postavljanje, okrenite kontrolor u polozaj
"2" (Slika 6).

Dok drzite sivu hvataljku fiksiranom,
okredite hvataljku za postavljanje u smjeru
suprotnom kazaljci na satu da biste povukli
na dolje unutrasnji uvodnik i izlozili
prvi pokriveni stent. Stanite ¢im vidite
da je marker u obliku slova D centriran
s markerom spiralne spone potpore.

NAPOMENA: Unutrasnji uvodnik ima
rendgen nepropusni marker u obliku slova
D koji se nalazi u blizini i moze se koristiti
za vizualizaciju njegovog kretanja pod
fluoroskopijom.

23.

PAZNJA: NE PRELAZITE preko mjesta
preklapanja dva markera rotiranjem
hvataljke za postavljanje jer to moze
dovesti do distalnog pomjeranja uredaja ili
retrofleksnog efekta.

24. Zavrsite sve prilagodbe finalne linearne

pozicije (proksimalno ili distalno).

25. Postavite stent-graft drzeci sivu hvataljku
fiksiranom i, pritiS¢u¢i prema dolje
dugme za iskljucivanje, izvucite hvataljku
za postavljanje jednim neprekidnim
pokretom bez zaustavljanja dok stent-
graft ne bude u potpunosti pozicioniran,
a unutrasnji uvodnik potpuno povucen.

PAZNJA: Propust da se hvataljka za
postavljanje izvuce jednim neprekidnim
pokretom  bez  zaustavljanja  moze
uzrokovati povecanje krvnog pritiska
i moze dovesti do distalnog pomjeranja
uredaja za vrijeme postavljanja.

PAZNJA: Spajanje proksimalnog kraja
stent-grafta se obavlja preko drzaca vrska.
Zbog toga, tijelo drzaca ne bi trebalo da
se pomjera dok se ne otpusti drzac vrska.

26. Pod fluoroskopskom kontrolom, otpustite
blok proksimalnog stenta rotiranjem rucke
drzaca vrska i pozicioniranjem prema Luer
Zici vodicu. Stent graft je sada u potpunosti

otpusten (Slika 7).
UKLANJANJE SISTEMA
(proceduralni koraci 27-34)

27. Postavite kontrolor u polozaj "4" (Slika 8).

28. Pod fluoroskopskom kontrolom, izvucite
Sipku od nehrdajuceg celika omogucavajuci
vrsku da se vrati u vanjski uvodnik
(Slika 9). Pratite kretanje vrha sistema za
postavljanje kroz pozicionirani stent-graft
kako biste osigurali da polozZaj stent-grafta
nije kompromitovan. Ako se vrh ne vrati
s lako¢om, primijenite nesto viSe snage sve
dok se vrh ne vrati u vanjski uvodnik.

29.
30.

Izvucite cijeli sistem iz tijela pacijenta.

Obavite finalni angiogram za procjenu
unutradnjeg curenja i/ili  pomjeranja.
Potvrdite da ste uspjesno iskljucili
postojanje aneurizme/lezije.

Ako se otkrije unutrasnje curenje,
razmotrite modeliranje stenta balonom da
biste sprijecili curenje.

31.

PAZNJA: Ne prelazite 1 atm. pritiska u
balonu. Balonirajte samo u pokrivenom
dijelu stent-grafta. Baloniranje izvan
pokrivenog dijela moze izazvati pucanje
aorte, embolizaciju aterosklerotskog plaka
ili druge komplikacije. Uvijek provjerite
polozaj stent-graft nakon baloniranja.

32. Ispravite angiografski uvrnuti kateter
te uklonite kateter i uvodnik s mjesta

pristupa.

33. Obavite standardno zatvaranje mjesta

pristupa.

34. Procijenite krvi distalne

ekstremitete.

protok u

10. SIGURNOSNE INFORMACIJE

O MAGNETSKOJ REZONANCI
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RelayPro stent-graft (NBS
A konfiguracija) moze da se koristi

s magnetnom rezonancom. Naime,
kada je prisutan kod pacijenta koji prolazi kroz
postupak snimanja magnetskom rezonancom
(MR) od 3-Tesle ili manje nece stvoriti dodatne
opasnosti ili rizik za pacijenta pod uslovima
koristenja pod kojima je testiran.
Postupci snimanja magnetskom rezonancom

(MR) moraju se obavljati u skladu sa sljede¢im
smjernicama:

e Pacijent s ugradenim RelayPro stent-

graftom (NBS konfiguracija) moze sigurno
pro¢i MR postupak pri kojem se koristi MR



10. SIGURNOSNE INFORMACIJE

O MAGNETSKOJ REZONANCI
(nast.)

sistem sa statickim magnetskim poljem
od 3 Tesle ili manje. RelayPro stent-graft
ne pokazuje interakcije s magnetskim
poliem u smislu translacione atrakcije
(testirano pri maksimalnom prostornom
gradijentu od 3,3 Tesle/metru) i nije doslo
do okretnog momenta tokom izlaganja
MR sistemu od 3 Tesle. Stoga ne postoji
dodatni rizik po pacijenta s ugradenim
RelayPro stent-graftom (NBS konfiguracija)
u pogledu pomjeranja ili dislokacije kad se
koristi MR sistem sa statickim magnetskim
poljem od 3 Tesle ili manje. Osim toga, zbog
odsustva interakcije s magnetskim poljem
od 3 Tesle, MR postupak moze se izvrsiti na

11. NEZELJIENI DOGADAIJI

pacijentu odmah nakon ugradnje RelayPro
stent-grafta.

* MR postupci ne smiju prelaziti izloZzenost
poljima radiofrekvencije (RF) kod kojih je
specifitna brzina apsorpcije (SBA) kod cijelog
tijela u prosjeku 2,0 W/kg za 15 minuta na
3 Tesle kod pacijenata s ugradenim RelayPro
stent-graftom (NBS konfiguracija).

¢ Sigurnosne informacije o magnetskim (MR)
postupcima se odnose na koristenje MR
sistema sa statickim magnetskim poljima
od 3 Tesle ili manje (maksimalni prostorni
gradijent od 3,3 Tesle/m) i specifi¢na brzina
apsorpcije (SBA) kod cijelog tijela u prosjeku
2,0 W/kg za 15 minuta MR snimanja. Efekti
obavljanja MR postupaka pomocu MR
sistema sa statickim magnetskim poljima
iznad 3 Tesle i pod drugim uslovima nisu
utvrdeni.

NeZeljeni dogadaji koji mogu nastati u vezi s endovaskularnim procedurama ukljucuju, ali nisu

ograniceni na sljedece:

Groznica

Prolazni ishemijski napad

Postimplantacijski sindrom

Cerebralno-vaskularni dogadaj (mozdani udar)

Hematom Kongestivno zatajenje srca
Gubitak krvi Paraliza/parestezija/parapareza
Krvarenje Smrt

Infekcija Komplikacije na mjestu reza

Sréani dogadaji

Ishemija ekstremiteta

Anafilaksa

Kvar sistema za postavljenje

Disekcija krvnog suda

Neuspjesan pristup

Okluzija/tromboza suda

Pogresno postavljanje stent-grafta

Ostecenje krvnog suda

Unutrasnje curenje

Embolija

Pomjeranje stent-grafta

Hepaticko zatajenje

Zatajenje stent-grafta

Ishemija (kicmena mozdina, perfuzija puteva)

Frakture Zicanih formacija

Zatajenje ili komplikacije u radu bubrega

Pucanje Savova

Aneurizma/pucanje lezija

Kvar kod postavljanja

Arteriovenska fistula/aortoezofagealna fistula

Perforacija

Preeksponiranost ili reakcija na radijaciju

Dehiscencija uredaja

Pseudoaneurizma

Habanje stent-grafta

U slucaju hirurskog uklanjanja ili postmortem pregleda, obratite se kompaniji Bolton Medical

za smjernice o uklanjanju i odlaganju implantata.
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12. DOSTUPNE KONFIGURACIJE

UREDAJA

Sve dostupne konfiguracije navedene su u tabeli na sljedecoj stranici. Sve konfiguracije uredaja
su navedene u sljede¢em formatu:

Proksimalni Porodi¢na Distalni
Interni Interni Interni Francuska

Bolton br. Bolton br. Bolton veli¢ina

promjer duzina promjer
(mm) (mm)* (mm)

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*Navedene porodi¢ne duZine. Konaéne duZine Ce biti istaknute na ambalazi proizvoda
(tolerancija od £ 10 mm)

13. SIMBOLI | DEFINICUJE
Koristite uputstvo )
D}] za upotrebu Broj kataloga
Nemojte ponovo
koristiti

Sifra serije

sterilisati )
osteceno

Rok upotrebe

. Ne koristiti
@ Nemojte ponovo @

ako je pakovanje
Sterilisano

iradijacijom

Moze da se koris-

N Proizvodac ti s magnetnom
rezonancom
o l‘ ’
4 x .
Datum Cuvati na suvom
proizvodnje mjestu

Bolton Medical, Inc.

799 International Parkway
Paznja Sunrise, FL 33325 SAD
Tel.: +1 954 838-9699

Temperaturno
ogranienje

>

Konfiguraciia Konfiguracija
NBS 8 ) Bare Stent | neoblozenog m
obloZenog stenta

stenta
Emergo Europe B.V.

Ovlasteni Prinsessegracht 20
predstavnik 2514 AP The Hague,

Evropske Holandija

zajednice Tel.: (31) (0) 70 345-8570

Faks: (31) (0) 70 346-7299
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1. POPIS PROSTRED

I

Hrudni stentgraft RelayPro (konfigurace NBS)
je endovaskuldrni prostfedek urceny k Ié¢bé
patologii hrudni aorty. Po umisténi do aorty
poskytuje stentgraft RelayPro (konfigurace
NBS) alternativni vedeni pro pratok krve
s vyloucenim mista léze. Systém sestava
z implantabilniho stentgraftu a ze zavadéciho
systému.

1.1. Stentgraft

Stentgraft RelayPro (konfigurace NBS) sestava
ze samoexpandujicich nitinolovych stentl
nasitych na polyesterovy material protézy.
Konstrukci stentu predstavuje fada stoc¢enych
stentl slozenych do trubicové konfigurace
a rovnomérné rozlozenych po celé délce
tkaniny protézy. V podélném sméru je
podpora stentgraftu zajiSténa zakfivenym
nitinolovym  dratem oznafovanym jako
spiralni opérna vzpéra.

Stentgraft RelayPro (konfigurace NBS) ma
jednu konfiguraci s proximalnim koncem.
Konfigurace s proximalnim koncem sestava
ze sinusoidového  nitinolového  stentu
a z nitinolového stentu ve tvaru koruny, které
jsou oba kryté tkaninou. Tyto kryté draty po
umisténi na pozadované misto expanduji do
cévni stény, ukotvuji dané zafizeni na misté
a umozniuji vytvorit tésnici zdnu orientovanou
k céve.

Stentgraft RelayPro (konfigurace NBS) je
k dispozici také v jedné distalni konfiguraci.
Konfigurace s pfimym koncem sestava
z nitinolovych stentd umisténych rovhomérné
nad tkaninou po celém obvodu stentgraftu.

Vsechny stentgrafty jsou opatfeny
platinovymi/iridiovymi  rentgenkontrastnimi
znackami, které oznacuji okraj tkaniny a slouzi
jako voditko pfi umistovani spirdlni opérné
vzpéry.

Stentgraft RelayPro  (konfigurace  NBS)
neobsahuje latex z pfirodniho kaucuku; maze
vsak ndhodné prijit do kontaktu s latexem
pfi vyrobé. Prehled materidlG pouzitych
v stentgraftu RelayPro je uveden v tabulce 1.

1.2. Zavadéci systém

Zavadéci systém RelayPro se skldda ze série
koaxidlné uspofadanych plastovych zavadéca
a katétri a je opatfen ovladacim systémem
s trubicovou rukojeti. Konicka Spicka a zavadéci
plast jsou opatieny kluzkym hydrofilnim
potahem. Zavadéci systém se doddva
s vnéjsim primérem od 19 do 23 F, v zavislosti
na odpovidajicim  priméru  stentgraftu,
s pouzitelnou délkou 90 cm. Zavadéci systém
je uréen na jedno pouZziti.

Postup zavddéni je rozdélen do dvou etap.
V prvni etapé se pouziva zavadéc (vnéjsi plast)
s hydrofilnim potahem, ktery slouZzi k posunu
a sledovéni vodiciho dratu pres pfistupové
cévy do distalni casti predpokladaného
mista zavedeni. Uvnitf prvniho plasté je
umistén druhy plast. Béhem druhé etapy
tento pruzny plast udriuje stentgraft ve
stlacené poloze. Flexibilita druhého plasté
usnadriuje priichod pfes vinuté a zakfivené
¢asti hrudni aorty. Non-bare stenty o vétsim
priméru jsou opatieny zavadécim systémem,
ktery sestava ze dvou teplem tvarovanych
nitinolovych dratli, které jsou oznacovany
jako opérné draty a jsou pfipojeny ke katétru
zavadéciho systému. Distdlni konec opérnych
drat( tvofi atraumatické 3Spicky, které jsou
pfipojeny ke spodni proximalni ¢asti graftu.
Opérné draty jsou konstruovany tak, aby
kontrolovaly expanzi spodni ¢asti  graftu
a zajistily spravnou apozici proti anatomickému
vnitinimu zakfiveni. Tyto opérné draty jsou
pfitomny pouze v systémech se strentgrafty
s proximalnim koncem o priméru 32 mm
a vétsim.

2. INDIKACE PRO POUZITi

Hrudni stentgraft RelayPro (konfigurace NBS)
je urCen pro lécbu patologii hrudni aorty,
véetné aneuryzmat, pseudoaneuryzmat,
disekce, penetrujicich viedl a intramurélniho
hematomu u dospélych pacientl
(definovanych podle mistnich predpist). Je
tfeba dodrzovat anatomické charakteristiky
a rozméry uvedené v tabulkdch 1, 2 a 3.

Tabulka 1: Materialy stentgrafti RelayPro (konfigurace NBS)

Komponenta

Materidl

Stenty

Nitinolovy drat

Spiralni opérna vzpéra

Nitinolovy drat

Materidl graftu

Polyester

Sici materidl

PTFE-impregnovany polyester

Rentgenkontrastni znacky

Platino-iridiovy drat




3. KONTRAINDIKACE

Hrudni stentgraft RelayPro (konfigurace
NBS) je kontraindikovan u pacientl, u nichz
je pfitomen néktery z nasledujicich stavi:

e Téhotenstvi/kojeni

e Misto aneuryzmatu/léze neni pfistupné
pro zavadéci systém a umisténi stentu

e Velikost arteridlniho  pfistupu  neni
dostatecna pro vstup zavadéciho systému

o Lécba léze, kterd by vyzadovala zavadéci
systém s pouzitelnou délkou vétsi nez 90 cm

e Pfilis rozsahlé arterialni onemocnéni,
které znemozriuje vstup nebo priichod
zavadéciho systému

Nelécitelnd alergie nebo anamnesticky
vyskyt alergické reakce na radiologické
kontrastni latky

.

Nelécitelnd alergie nebo anamnesticky
vyskyt alergické reakce na antikoagulancia

e Systémova infekce

Tortuozita tepny neumoznujici prdchod
zavadéciho systému

Arteridlni |éze nebo aneuryzma o velikosti
neslucitelné s pouzitim stentgraftu

* Vrozené onemocnéni pojivové tkané

e Mykotické aneuryzma/léze

nemuze
plast

e Vnitini pramér aorty, ktery
pojmout  expandovany  vnitini
0 vnéjsim prameéru pfiblizné 10 mm.

o Precitlivélost na polyester nebo nitinol

e Masivni trombus

e Hemoragicka diatéza

e Angulace aorty (radius) mensi nez 15 mm
v proximalni ¢asti predpokladané oblasti
umisténi

. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPA-

TRENI

e Umisténi stentgraftu RelayPro (konfigurace
NBS) v hrudni aorté Ccasto vyzaduje
blizkost velkych cév pro zajisténi mozkové
perfuze, ¢imz se zvySuje moznost trombu
nebo embolie v proximalnich oblastech.
Pred zavedenim do tepny je tfeba zajistit
odstranéni vzduchu ze systému.

Pozadavky na proximalni a distdIni koncové
oblasti se lisi podle velikosti stentgraftu.

e Nadmérna  tortuozita aorty muze
znemoznit naleZité umisténi stentgraftu
nebo muze vést ke zkrouceni stentgraftu se
vznikem trombu.

e Je-li zapotiebi modelovani baldnkem,
pouzijte poddajny baldnek, ktery velikosti
odpovida nejvétsimu primeéru lécené cévy.
Nafukovaci tlak baldnku nesmi presahnout
1atm.

e Pro aplikaci pres zavadéci
nepouzivejte tlakové injektory.

systémy

* NepouZivejte systém,
jakékoliv defekty.

pokud naleznete

e Je tfeba postupovat se zvySenou
opatrnosti s ohledem na moznost okluze
interkostalnich/misnich tepen.

e Pfi |écbé morbidné obéznich pacientl je
nutné postupovat opatrné, protoze muze
byt zhorsena viditelnost prostredku.

e Lécbu je tfeba peclivé zvazit u pacientd,
u nichZ je zapotrebi projit pres drive
zavedenou endovaskularni nebo
chirurgickou protézu.

e Vzhledem ke kontraindikacim u téhotnych
Zen je zapotiebi zvySena pozornost pri
1é¢bé Zen ve fertilnim véku.

o Lécbu je tfeba zvaziit u pacientl
s vyznamnymi komorbiditami/vysokym
rizikem otevrené chirurgické reparace.

e Minimalni doporucené prekryti mezi
raznymi prostfedky je tfi prekryvajici se
kryté stenty (pfiblizné 50 mm). Pfi mensim
prekryti mulze dojit k endoleaku (se
separaci nebo bez separace komponent).
Proto je zapotrebi zvolit odpovidajici délku
prostredku.

5. ZPUSOB DODAN{ VYROBKU

Hrudni stentgraft RelayPro (konfigurace NBS)
se dodéva STERILNI.

NERESTERILIZUJTE. POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI

Resterilizace prostfedku pro opakované poufziti
vede k naruseni integrity komponent (napfiklad
ke snizeni radidlni sily stentgraftu, k popraskani
nebo zméné barvy komponent atd.).

NepouZivejte ~ opakované,  neprovadéjte
obnovu (reprocessing), ¢isténi/dezinfekci ani
resterilizaci. Opétovné pouZiti, reprocessing,
¢isténi/dezinfekce nebo resterilizace mohou
ohrozit strukturni integritu prostfedku a/nebo
vést k selhani daného prostiedku, které mulze
mit za nasledek zhorseni zdravotniho stavu
nebo Umrti pacientd nebo uZivateld. Opétovné
pouZiti, reprocessing nebo resterilizace mohou
rovnéz zvysit riziko kontaminace prostfedku
a/nebo vyvolat infekci pacienta nebo k¥izovou
infekci, vcetné prenosu infekénich agens
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prosttedku muze vést k poskozeni zdravi,
onemocnéni nebo k udmrti koncového
uzivatele. Kazdy prostredek k jednorazovému
pouziti je opatfen specifickymi pokyny pro
oznaceni vyrobku ohledné uchovavani, pouziti
a manipulace, s cilem minimalizovat expozici
podminkam, které by mohly ohrozit vyrobek,
pacienta nebo uzivatele. Tyto podminky nelze
zajistit po otevreni a likvidaci obalu.
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5. ZPUSOB DODAN{ VYROBKU
(pokrac.)

Stentgrafty RelayPro (konfigurace NBS) se dodavaji
v nasledujicich pfibliznych délkach:

90 mm 190 mm
Vsechny stentgrafty se doddvaji v raznych

100 mm 200 mm prumérech v krocich po 2 mm v rozmezi
od 22 mm do 46 mm. Velikosti vyrobku jsou

110mm 210mm uvedeny v oddile 12: DOSTUPNE KONFIGURACE
130 mm 230 mm ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

150 mm 250 mm Vyrobek se dodava s nasledujicim oznacenim
170 mm modelu, které je uvedeno na Stitku. Jako

priklad muGZeme uvést referencni Cislo
28N4-46-259-46S, které Ize dekddovat takto:

Typ . Primér stentu  Délka kryté - .
, e Cislo zmény R vy . Primér stentu Oznaceni
ID vyrobku  zdravotnického ) proximalni casti stentu L A .
. navrhu distalni (mm) prostiedku
prostfedku (mm) (mm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 Vyrobek

s oznacenim CE

6. VYBER PROSTRED

I

Tabulka 2 obsahuje doporucenou délku lé¢ené oblasti v zévislosti na zvoleném priméru stentu.
Tabulka 3 popisuje vybér vhodnych prdmérd pro stentgraft-RelayPro (v konfiguraci NBS) na
zakladé velikosti cévy.

Tabulka 2: Cilova lécend oblast

Prameér stentgraftu Proximalni délka Prameér stentgraftu Distalni délka
(mm) (mm) (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40-46 30
40-46 30

Tabulka 3: Standardni doporuéeni tyka e délky stentu a nadhodnoceni velikosti

Velikost stentgraftu Velikost hrudnf % nadhodnoceni velikosti Vellest ?Védédho

(mm) cévy (mm) protézy Fresxf:he(mOL.jD.)
22 19 16 % 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18 % 19
28 24-25 12-17 % 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14 % 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14 % 22
42 37-38 10-13 % 23
44 39-40 10-13 % 23
46 41-42 9-12% 23

Pozndmka: U kdnickych prostredki se velikost pldsté zavddeéciho systému fidi podle nejvétsiho
primeéru stentgraftu. Doporuceni pro nadhodnoceni velikosti plati stejné pro proximdini i distdini
primeéry. Velikosti vyrobku jsou uvedeny v oddile 12: Dostupné konfigurace zdravotnického
prostredku
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7. PREDBEZNE PLANOVANI /

INDIVIDUALIZACE LECBY

Lékari pouzivajici hrudni stentgraft RelayPro se
zavadécim systémem (konfiguraci NBS) musi
byt dokonale obezndmeni s endovaskularnimi
postupy a technikami. Systém RelayPro mohou
pouzivat pouze lékafi a operacni tymy se
zkusenostmi a vyskolenim v oblasti cévnich
intervencnich technik a zejména museji byt
vyskoleni v pouziti systému stentu RelayPro.
Konkrétné se jednd o lékafe s formdlnim
vzdélanim/vyskolenim v oblasti cévni chirurgie,
intervencni radiologie, kardiotorakalni
chirurgie a intervencni kardiologie. Zasadni
vyznam pro Uspésnou lécbu indikovanych
patologii v oblasti hrudni aorty ma volba
spravného stentgraftu o vhodné délce
a praméru. Proto je tfeba peclivé zméfrit
vsechny parametry potfebné pro spravné
stanoveni velikosti. Spole¢nost Bolton Medical
doporucuje vyhodnotit vSechna dostupna
vySetfeni provedena za pouziti zobrazovacich
metod (napf. angiogramy, CT vysetieni, MRI,
MRA a prosté RTG vysetreni). Kazda zobrazovaci
modalita nabizi dodate¢né informace k procesu
stanoveni velikosti. Kromé vlastni velikosti cévy
je nutné vyhodnotit i jeji fyzické vlastnosti.
Volbu stentgraftu a strategii implantace mohou
ovlivnit rGzné faktory, napf. pfitomnost stendzy,
aterosklerdzy, ektédzii a anatomického vinuti.
Je tfeba zvazit potencialni zmény morfologie
cév mezi predoperacnim CT vySetfenim
a dobou vykonu. Za konecny vybér stentgraftu
je odpovédny lékar.

Lékar musi ovéfit, zda je primér pristupové
cévy kompatibilni s velikosti vnéjsiho plasté
zvoleného zavadéciho systému (v jednotce
F). Lékaf a pacient (a/nebo jeho rodinni
prislusnici) by méli spolecné posoudit pomér
mezi rizikem a pfinosem a prodiskutovat
endovaskuldrni  prostiedek a  potiebu
spoluprace pfi nasledném sledovani. Dale je
tfeba prodiskutovat vSechny Ukony a ¢innosti,
kterym je tfeba se vyhnout, a vSechna
opatreni, ktera je tfeba uplatnit.

8. POTREBNE VYBAVENI

K provedeni vykonu bude zapotrebi vybaveni
pro fluoroskopii, véetné vysoce Uuc¢inného
zesilovace obrazu na volné pohyblivém
C-ramenu (zesilova¢ muze byt stropni/
podlahovy nebo prenosny). Je vhodné, aby mél
zesilovac obrazu Uplny rozsah pohybu, od AP
projekce po laterélni projekci.

Zesilovac by mél umozriovat:

o digitalni subtrakéni angiografii

o angiografii s vysokym rozlisenim

¢ planovani (roadmapping)

Podptirné/dopliikové vybaveni:

¢ Vodici drat Meier 0,035” (0,89 mm), délka
300 cm

¢ Vodici drat Lunderquist 0,035” (0,89 mm),
délka 260 cm nebo 300 cm

e Zafizeni pro otaceni vodiciho dratu

* Plnici zafizeni s tlakovym méfidlem

e Poddajné balénky o vhodné velikosti pro
modelovani stentgraftl

e Arteridlni punkéni jehly 18 G nebo 19 G

¢ Nitinolové extrakéni zafizeni/ocko (pramér
10-15 mm)

e Vaskularni stenty v rtiznych velikostech

* Angiografické a graduované katétry

9. POSTUP IMPLANTACE

PRIPRAVA
(kroky 1-13)

Umistéte pacienta na operacni stll, kde bude
provedena standardni aseptickd pfiprava mista
operacniho zdkroku. Zarouskujte pacienta
sterilnimi chirurgickymi rouskami a ponechte
obé tfisla volna.

Antikoagulacni a antiagregacni terapie se
pouzivda podle rozhodnuti |ékafe. Podobné
rozhoduje lékaf i o opatfenich k upravé
krevniho tlaku a o ochrané michy.

1. Zkontrolujte, zda jsou pro pacienta vybrany
spravné prostredky.

2. Pristup lze zajistit bud arteriotomii
pfistupové tepny nebo pomoci
perkutdnniho pfistupu v pfistupovém
misté, které bude pouzito k zavedeni
daného prostredku.

3. Urcete vhodné sekundarni pristupové
misto pro diagnostické a zobrazovaci ucely.

4. Za fluoroskopické kontroly posouvejte
vodici drat o praméru 0,035 in (0,89 mm)
z primarniho pfistupového mista a
graduovany angiograficky  katétr ze
sekundarniho pfistupového mista.

5. Nastavte C-rameno DSA systému do
levé predni Sikmé polohy pro pfipravu
pocatecniho angiogramu. Provedte
angiografii pro potvrzeni predoperacniho
planu u daného pfipadu a oznacte cilovou
oblast.

6. Zkontrolujte obal systému na viditelné
znamky poskozeni, tj zda neni prorazeny,
praskly nebo otevreny.

7. Vyjméte zavadéci systém ze sterilniho
obalu a preneste jej na chirurgicky stolek.
Ovérte strukturni celistvost zavadéciho
systému. NEPOUZIVEJTE systém, pokud
naleznete jakékoliv defekty.

8. Zkontrolujte, zda je ovlada¢ nastaven
do polohy ,1“ Pokud tomu tak neni,
premistéte jej do polohy ,1“ aby nedoslo
k pred¢asnému uvolnéni stentgraftu.

9. Zkontrolujte, zda je Spi¢ka zavadéciho
systému spravné usazena ve vnéjsim
primdrnim plasti a zda postranni otvor
Spicky neni zakryty. Pokud tomu tak neni,
zajistéte napravu otdcenim aplikacni
rukojeti, dokud $picka zavddéciho systému
nebude spravné usazena.
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9.

10.

11.

12.

13.

POSTUP IMPLANTACE

(pokracovani)

Proplachnéte zavadéci systém
heparinizovanym fyziologickym roztokem
pres proplachovaci port, aby se odstranil
vzduch z koaxidlné situovanych pldsta.
Ovérte, zdaz bocniho otvoru Spicky odchazi
kontinudlni proud fyziologického roztoku.
Nékdy je nezbytné vyvysit distalni konec
systému do rdznych poloh, aby se vzduch
dostal do nejvyssiho bodu k odvzdusnéni.
Uzaviraci ventil proplachovaciho portu
musi byt uzavien pod tlakem, aby se
zabranilo opétnému priniku vzduchu do
systému. Pomoci vizudlni kontroly ovérte,
zda neni pfitomen zbytkovy vzduch,
a v pripadé potreby cely postup zopakujte.

Ovérte, zda je knoflik drzaku apikalni ¢asti
[POLOZKA 13] bezpecné pripojen ve vyiezu
tvaru pismene V v Luer portu vodiciho
dratu [POLOZKA 14] (viz detail A na
obrazku 1). NEPOUZIVEJTE systém, jestlize
knoflik drzaku apikalni ¢asti neni pripojen
ve vyfezu tvaru pismene V, tvofeného
Luer portem vodiciho dratu. Zaroven se
nepokousejte znovu pripojit knoflik drzdku
apikalni ¢asti k Luer portu vodiciho dratu.

Proplachnéte zavadéci systém
heparinizovanym fyziologickym roztokem
pomoci Sedého Luer portu vodiciho dratu.
Dbejte na to, aby béhem tohoto kroku
nedoslo k otoceni knofliku drzaku apikalni
Casti (Obrazek 2).

Aktivujte hydrofilni potah navlhéenim
Spicky a vnéjsiho plasté fyziologickym
roztokem.

ZAVEDENI/POSUN VNEJSIHO PLASTE
(kroky 14-15)

14.

15.

Posouvejte vnéjsi plast po vodicim dratu
do tepny. Vodici drat musi po celou dobu,
kdy je uvnitf téla pacienta, zlstat uvnitf
zavadéciho systému.

Za fluoroskopické kontroly posouvejte
vnéjsi plast, dokud S3picka zavadéciho
systému nedosdhne pozadovaného
distalniho konce lécené oblasti. Pokud
sestupna aorta vykazuje tésné vinuti, méla
by $picka projit pres tésné zakfiveni, aby se
usnadnila navigace vnitfniho plasté.

POZNAMKA: Neposouvejte vnéjsi plast do
hrudniho oblouku.

POZNAMKA: Pokud vnéjsi plast nelze
zavést mimo oblast tésnych zakfiveni,
je tfeba odstranit zavadéci systém z téla
pacienta a zvazit alternativni moznosti
1é¢by.

POSUN VNITRNIHO PLASTE
(kroky 16-21)

Po zavedeni vnitiniho plasté provede
uzivatel implantaci stentgraftu.
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16.

17.

18.

19.

POZOR: Ovlada¢ musi byt v poloze ,,1“

POZNAMKA: Télo rukojeti lze otodit
tak, aby horni ¢ast zafizeni sméfovala
k uzivateli. Télo rukojeti by se nemélo
otocit vice nez o pul otacky.

Pfidrzujte Sedou rukojet tak, aby hlavni
téleso zUstalo ve staciondrni pozici, pro
posunuti vnitfniho plasté otacejte aplikacni
rukojeti po smeéru hodinovych rucicek.
Nezapomerite rozmistovaci  Uchytku
pfi otadceni tlacit smérem k Sedému
stacionarnimu uchytu (Obrézek 3).

V pfipadé potfeby mlzZe byt mechanické

usnadnéni vypnuto stlacenim
,odpojovaciho tladitka” pfi posouvani
aplika¢niho uchytu (Obrazek 4).

Posouvejte vnitfni  plast, dokud se

proximalni znacky stentgraftu nedostanou
do proximalniho konce Ié¢ené oblasti. Po
dosazeni zamysleného proximalniho konce
léCené oblasti vizudlné ovérte, zda jsou
patrné distalni znacky stentgraftu priblizné
2 cm od vnéjsiho plasté. Pokud se distalni
znacky stentgraftu neposunuly mimo
vnéjsi pldst, stisknéte uvolfiovaci knoflik
v poloze 1, pfitom pfidrzujte aplikacni
uchyt na misté a soucasné tdhnéte zpét
Sedy stacionarni uchyt, dokud se distalni
znacky stentgraftu neposunou pfiblizné
0 2 cm mimo vnéjsi plast. Pomoci znacky
ve tvaru Sipky na hlavnim téle rukojeti
pfiblizné stanovte, kdy vnitini plast a tim
i stentgraft Gplné opusti vn&jsi plast.

PFi posouvani vnitfniho plasté smérem ven
z vnéjsiho plasté sledujte zarovnani spirdlni
opérné vzpéry pomoci fluoroskopické
kontroly.

Pokud ma byt prostfedek implantovan do
zakfivené Casti aorty, ovéite, zda se znacka
ve tvaru D na vnitfnim plasti a znacka(y)
spirdlni opérné vzpéry nachdzi v oblasti
nejvétsiho zakfiveni.

Pokud je zapotrebi radidlni korekce,
zatahnéte aplikacni  Uchyt  (odpojte
mechanické usnadnénf stisknutim

uvolnovaciho knofliku), aby se stentgraft
dostal do rovné Césti cévy. Pfi zatahovani
aplika¢niho uchytu dbejte na to, aby
distalni konec stentgraftu nebyl zatazen
do vnéjsiho pouzdra (jako referenci lze
pouzit znacku ve tvaru Sipky). Nékdy je
nutné zatdhnout celé zafizeni o nékolik
centimetrd, aby se stentgraft dostal
do pfimé pozice. Jakmile se stentgraft
dostane do pfimé polohy, uchopte
a pridrzujte predni krytku a otocte celé
télo rukojeti tak, aby doslo k manualnimu
zarovnani znacek spiralni podpérné vzpéry
smérem k nejvétSimu zakfiveni aorty
(Obrazek 5). Pfi tomto umisténi Ize pouzit
jako pomUcku znacku ve tvaru D. Pokud je
kruhova ¢ast znacky ve tvaru D orientovana
k vétsimu zakfiveni, je tfeba otoCit télo



9. POSTUP IMPLANTACE

(pokracovani)

rukojeti ve sméru hodinovych rucicek.
Pokud je kulatd ¢ast znacky orientovana
k mensimu zakfiveni, otocte proti sméru
hodinovych rucicek. Nez se stentgraft
zatne otdcet, mohou byt zapotrebi
jedna az tfi otacky rukojeti. Jakmile bude
zarovnani potvrzeno, posufite stentgraft
zpét do pozadované polohy.

20. V ramci pfipravy na implantaci provedte
angiogram oblasti zajmu a ovéfte spravnou

polohu prostredku.

21. Finalizujte podélné umisténi stentgraftu
vzhledem k proximalnimu konci Iécené oblasti
nastavenim aplikacniho uchytu dle potteby.
Potvrdte polohu proximalnich a distalnich
znacek a znacek spiralni opérné vzpéry.
ROZVINUT{ STENTGRAFTU

(Kroky 22-26)

22. Po nastaveni stentgraftu do pozadované
polohy pro implantaci oto¢te ovlada¢ do
polohy ,2 (Obrazek 6).

23. Pridrzujte Sedy uchyt v dané pozici
a soucasnym otacenim aplikacniho tchytu
proti sméru hodinovych rudicek vytahnéte
vnitfni plast a exponujte prvni kryty
stent. Zastavte postup, jakmile uvidite, Ze
znacka ve tvaru pismene D je zarovndna se
znackou spirdlni opérné vzpéry.
POZNAMKA: Vnitini pld$t je opatfen
rentgenkontrastni  znackou ve tvaru
pismene D v blizkosti Spicky, kterou
lze pouzit k vizualizaci pohybu pod
fluoroskopickou kontrolou.

POZOR: Po prekryti obou znacek
NEPOKRACUJTE v otaceni aplikaéniho
uchytu, protoze by mohlo dojit k distalni

migraci zafizeni nebo k retroflexnimu
efektu.
24. Provedte konecné linearni Upravy polohy

(proximalné nebo distalné).

25. Implantujte stentgraft tak, Ze budete drzet
Sedy Uchyt v dané poloze a soucasné
stisknutim uvolfiovaciho knofliku zatdhnéte
aplika¢ni uchyt jednim kontinualnim
pohybem bez zastaveni, dokud nedojde
k uplnému rozvinuti  stentgraftu
a k uplnému zatazeni vnitfniho plasteé.
POZOR: Nedostatec¢né zatazeni aplikacniho
uchytu jednim plynulym pohybem bez
zastaveni mlze vyvolat zvyseni krevniho
tlaku a muGze vést k distdlni migraci
zdravotnického prostredku béhem
implantace.

POZOR: Pfipevnéni proximdlniho konce
stentgraftu je udrzovano drzakem apikalni
Casti. Télo rukojeti by se proto nemélo
posouvat, dokud nebude drzak apikalni
¢asti uvolnén.
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26. Pod fluoroskopickou kontrolou uvolnéte
sevieni proximalniho stentu otocenim
knofliku drzdku apikalni ¢asti a jeho
posunutim smérem k Luer portu vodiciho
dratu. Stentgraft je nyni plné uvolnén
(Obrazek 7).

VYJMUTI{ SYSTEMU
(Kroky 27-34)

27. Nastavte
(Obrazek 8).

Pod fluoroskopickou kontrolou zatahnéte
tycku z nerezové oceli a nechte Spicku
znovu pfipojit k vnéjsimu plasti (Obrazek 9).
Sledujte pohyb Spicky zavadéciho systému
pres rozvinuty stentgraft tak, aby nedoslo
k ovlivnéni polohy stentgraftu. Pokud
nedojde ke snadnému ndvratu Spicky,
aplikujte mirné vétsi silu, dokud se Spicka
nevrati do vnéjsiho plaste.

ovlada¢ do polohy ,4°

28.

29.
30.

Vyjméte cely systém z pacienta.

K posouzeni pfipadného vnitiniho uniku
a/nebo  migrace pofidte zdvéretny
angiogram. Potvrdte Uspésné vylouceni
aneuryzmatu/léze.

31. Pokud je detekovan endoleak, zvaite
korekci balénkovym modelovanim, které

odstrani pfipadnou netésnost.

POZOR: Nafukovaci tlak balénku nesmi
presahnout 1 atm. Baldnek pouzivejte
pouze v kryté casti stentgraftu. Pouziti
baldnku mimo krytou ¢ast by mohlo
zplsobit  rupturu  aorty, embolizaci
aterosklerotického  platu  nebo  jiné
komplikace. Po manipulaci s balénkem
vzdy prekontrolujte polohu stentgraftu.

32. Narovnejte angiograficky pigtailovy katétr
a vyjméte katétr a plast z mista p¥istupu.

33. Provedte standardni uzavreni

pristupového mista.
34. Zkontrolujte pritok krve do distdlnich ¢asti

koncetin.

. INFORMACE O BEZPECNOSTI

MAGNETICKE REZONANCE

Stentgraft RelayPro (v konfiguraci
NBS) je podminéné MR-
kompatibilni.  Konkrétné  plati,
Ze pritomnost u pacienta, ktery
podstupuje MRI (magnetic resonance imaging)
vysetreni s magnetickym polem 3 Tesla nebo
nizsim, nepredstavuje dalsi nebezpedi nebo
riziko pro daného pacienta za podminek
pouZzitych pfi vysetreni.
magnetické
provedeno

Zobrazovaci vysetfeni pomoci
rezonance (MRI) musi byt
s dodrzenim nasledujicich pokynd:
e Pacient se
(v konfiguraci NBS) muUze bezpetné
podstoupit MRI vySetfeni pomoci MR
systému se statickym magnetickym polem

stentgraftem RelayPro

EVA)
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10. INFORMACE O BEZPECNOSTI

MAGNETICKE REZONANCE
(pokracovani)

3-Tesla nebo méné. Stentgraft RelayPro
nevykazuje interakci s magnetickym
polem, pokud jde o translacni pfitazlivost
(testovano pfi maximalnim prostorovém
gradientu 3,3 Tesla/metr) a nevykdzal Zadny
toc¢ivy moment béhem expozice systému
3-Tesla MR. U pacienta se stentgraftem
RelayPro (v konfiguraci NBS) tedy neexistuje
7adné dalsi riziko z hlediska posunu nebo
dislokace vlivem MR systému se statickym
magnetickym polem 3 Tesla nebo nizsim.
Vzhledem k  nepfitomnosti  interakci
s magnetickym polem 3 Tesla muze byt
MRI vysetfeni provedeno bezprostiedné po
implantaci stentgraftu RelayPro.

11. NEZ Ci UCINKY

e U pacienta se stentgraftem RelayPro
(v konfiguraci NBS) nesmi MRI vysetieni
prekrocit expozici radiofrekvencnim (RF)
polim Vvétsi, nez je primérna celotélovd
specificka mira absorpce (SAR) 2,0-W/kg po
dobu 15 minut pfi 3 Tesla.

¢ Informace o bezpecnosti pro MRI vySetfeni
se tykaji pouZiti MRI systému se statickym
magnetickym polem 3 Tesla nebo nizsim
(maximalni prostorovy gradient 3,3 Tesla/m)
a primeérnou celotélovou specifickou mirou
absorpce (SAR) 2,0W/kg po dobu 15 minut
MRI vysetieni. U¢inky MRI vysetieni pomoci
MRI systém(l se statickym magnetickym
polem vyssim nez 3-Tesla a dals$i podminky
nebyly stanoveny.

NiZe jsou uvedeny nezadouci u¢inky, k nimz muaze dojit v souvislosti s endovaskularnimi postupy.

Horecka

Tranzitorni ischemicka ataka

Postimplantacni syndrom

Cévni mozkova pfihoda (mrtvice)

Hematom Méstnavé srdecni selhani
Ztrata krve Paralyza/parestézie/paraparéza
Krvaceni Umrti

Infekce Komplikace v misté incize

Srdecni pfihody

Koncetinova ischemie

Anafylakticka reakce

Selhdani zavadéciho systému

Disekce cévy

Selhani pfistupu

Okluze/trombéza cévy

Dislokace stentgraftu

Poskozeni cévy

Vnitini anik

Embolie

Migrace stentgraftu

Jaterni selhani

Selhani stentgraftu

Ischemie (michy nebo dréhy perfuze)

Fraktura vodice

Selhani ledvin nebo komplikace

Vytrzeni steh(

Ruptura aneuryzmatu/léze

Selhani pfi implantaci

Arteriovenodzni pistél/aortoesofagealni pistél

Perforace

Nadmérna expozice nebo reakce na zareni

Dehiscence prostredku

Pseudoaneurysma

Opotiebeni stentgraftu

V ptipadé chirurgického odstranéni nebo posmrtného vysetieni kontaktujte spolecnost Bolton
Medical, kde ziskdte pokyny k odstranéni a likvidaci implantatu.
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12. DOSTUPNE KONFIGURACE

ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Vsechny dostupné konfigurace jsou uvedeny v tabulce, kterd zacina na nasledujici strance. Vsechny
konfigurace prostfedku jsou uvedeny v nasledujicim formatu:

Proximalnf Family Distalni
prameér délka pramér
(mm) (mm)* (mm)

Interni Velikost
Bolton French

Interni Internf

Bolton # Bolton #

28 N4 PD LEN DD s (XX Fr)

*Rodinné délky jsou uvedeny. Konecné délky uvadéné na stitku vyrobku (tolerance + 10 mm)

13. SYMBOLY A DEFINICE
I:[i:l Prostudujte
névod k pouZziti

Neni uréeno

k opétovnému
pouziti

@ Neresterilizujte

Katalogové &islo

Cislo 3arze

Nepouzivejte,
je-li obal
poskozen

Sterilizovdno X
P Datum expirace
zafenim

Vyrobce Podminéné MR

kompatibilni

[ "l‘l . +
Datum Uchovavejte
vyroby v suchu

Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway
Teplotni omezeni Upozornéni Sunrise, FL 33325 U.S.A.

Tel: +1 954 838-9699

Konfigurace bez

Konfigurace
NBS holého stentu Bare Stent | holym stentem EC | REP |

Zplnomocnény Emergo Europe B.V.

zastupce pro Prinsessegracht 20
m Evropské 2514 AP Haag,

spolecenstvi Nizozemsko

Tel: (31) (0) 70 345-8570
Fax:(31) (0) 70 346-7299

43

EVA)



E RELAY® PRO | IKKE-REN STENTKONFIGURATION

INDHOLDSFORTEGNELSE

AFSNIT SIDE
1. BESKRIVELSE AF ENHED 45
2. INDIKATIONER 45
3. KONTRAINDIKATIONER 46
4. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER 46
5. LEVERING 46
6. ENHEDSVALG 47
7. FORUDGAENDE PLANLAGNING/

INDIVIDUALISERING AF BEHANDLINGEN 48
8. PAKRAVET UDSTYR 48
9. IMPLANTATIONSPROCEDURE 48
10. MR-SIKKERHEDSINFORMATION 50
11. UTILSIGTEDE HANDELSER 51
12. TILGANGELIGE

ENHEDSKONFIGURATIONER 52

13. SYMBOLER OG DEFINITIONER 52
CO#: 494977

2844-2304 Rev 09 0120

44



1. BESKRIVELSE AF ENHED

Det thorakale RelayPro-stentimplantatsystem
(IRS-konfiguration) er en endovaskulaer enhed
beregnet til behandling af aorta thoracica-
patologier. Nar det er placeret i aorta, giver
det thorakale RelayPro-stentimplantatsystem
(IRS-konfiguration) en alternativ kanal til
blodgennemstrgmning, mens  lasionen
lukkes. Systemet bestar af et stentimplantat
og et indfgringssystem.

1.1. Stentimplantat

RelayPro-stentimplantatsystemet (IRS-konfigu-
ration) bestar af selvudvidende nitinolstenter
syet fast pa et polyesterkleede. Stentstrukturen
bestar af en serie snoede stenter samlet
i en rgrformet konfiguration og fordelt langs
lengden af polyesterklaedet. Leengdemaessigt
understgttes stentimplantatet af en buet
nitinoltrad kaldet den spiralformede afstiver.

RelayPro-stentimplantatsystemet  (IRS-konfigu-
ration) har en proksimal slutkonfiguration.
Den proksimale slutkonfiguration bestar af en
sinusformet nitinolstent, plus en kroneformet
nitinolstent, der begge er daekket med klaede.
Disse daekkede trade udvides, nar de er i position,
til blodkarrets vaeg, der holder enheden pa plads
og hjelper med at danne en teetningszone
omkring vaskulaturen.

RelayPro-stentimplantatsystemet  (IRS-konfigu-
ration) tilbyder en enkelt distal konfiguration.
Den retvinklede slutkonfiguration bestar af
nitinolstenter jeevnt fordelt over klaedet langs
med stentimplantatets omkreds.

Alle stentimplantater er forsynet med
rgntgenfaste markgrband fremstillet af platin/
iridium, som indikerer kleedekanten og desuden
fungerer som guide til positionering af den
spiralformede afstiver.

RelayPro-stentimplantatsystemet (IRS-konfigu-
ration) indeholder ikke naturgummilatex.
Imidlertid kan det tilfeeldigt komme i kontakt
med latex under fremstillingsprocessen.
Tabel 1 viser de anvendte materialer
i RelayPro-stentimplantatsystemet.

1.2. Indfgringssystem

RelayPro-indfgringssystemet bestar af
en raekke koaksialt arrangerede stiletter
og katetre sammen med et rgrformet
styringssystem. Den koniske spids og
stiletten har en smgrende hydrofilbeleegning.
Indfgringssystemet leveres i ydre diametre
fra 19 til 23 Charriere afhaengigt af det
tilsvarende stentimplantats diameter med en
arbejdslaengde pa 90 cm. Indfgringssystemet
er beregnet til engangsbrug og kan kasseres.

Indfgringsproceduren bestar af to trin. Fgrste
trin bestar af en hydrofilbelagt stilette (ydre
stilette), som bruges til at fremfgre og spore
over en ledetrad gennem adgangsblodkar
til det tiltaenkte distale anlaeggelsesomrade.
Inde i fgrste stilette ligger en anden stilette.
| forbindelse med det andet trin understgttes
det komprimerede stentimplantat af den
fleksible  stilette. Den anden stilettes
fleksibilitet ggr det muligt at fgre den
gennem bugtede og kurvede dele af aorta
thoracica. De stgrre diametre af de ikke-rene
stentkonfigurationer har et indfgringssystem,
som har to varmeformede nitinoltrade, kaldet
stgttetrade, fastgjort til indfgringssystemets
kateter. Den distale ende af stgttetradene
er forsynet med atraumatiske spidser, der er
fastgjort til den underliggende proksimale del
af transplantatet. Stgttetradene er designet til
at styre udvidelsen af den underordnede del
af transplantatet og sikre korrekt adaptation
mod den indre anatomiske krumning.
Stpttetradene findes kun i enheder med
proksimale implantatender, der er 32 mm
i diameter og stgrre.

2. INDIKATIONER

Det thorakale RelayPro-stentimplantatsystem
(IRS-konfiguration) er beregnet til behandling
af  aorta  thoracica-patologier  sasom
aneurismer, pseudoaneurismer, dissektioner,
ulcus penetrans samt intramuralt haematom
hos voksne patienter (defineret af lokale love).
Anatomiske egenskaber/appreturegenskaber
angivet i tabel 1, 2 og 3 skal overholdes.

Tabel 1: Anvendte materialer i RelayPro-stentimplantatsystemet (IRS-konfiguration)

Komponent Transitorisk iskeemisk attak
Stenter Nitinoltrad
Spiralformet afstiver Nitinoltrad
Implantatkleede Polyester

Sutur

PTFE-impraegneret polyester

Rgntgenfaste markgrer

Platin-iridium-trad

45



R E‘ |.’ AY%‘"P H“U € Bolton Medical

3. KONTRAINDIKATIONER

Det thorakale RelayPro-stentimplantatsystem
(IRS-konfiguration) er kontraindiceret, nar
patienter udviser et eller flere af fglgende
karakteristika/sygdomstegn:

e Graviditet/laktation.

¢ Aneurismens/laesionens placering umuligggr
anleggelse af indfgringssystemet og
placering af stentimplantatet.

e Den arterielle adgangsstgrrelse er ikke
kompatibel med indfgringssystemets dbning.

e Behandling af laesionen vil kreve et
indfgringssystem med en arbejdsleengde
over 90 cm.

o Alvorlig karsygdom, der udelukker indfgring
eller passage af indfgringssystemet.

e Uhelbredelig allergi eller fortilfeelde af
allergisk reaktion over for radiografiske
kontraststoffer (rgntgenfarve).

e Uhelbredelig allergi eller fortilfeelde af
allergisk reaktion over for antikoagulanter.

o Systemisk infektion.

o Arteriel snoning, som ikke tillader passage
af indfgringssystemet.

e Arterie- eller aneurisme-/laesionsstgrrelsen
er ikke kompatibel med stentimplantatet.

¢ Medfgdt bindevaevssygdom.
e Svampeaneurismer/-lasioner.

e Aortas indre diameter kan ikke rumme den
udvidede indre stilettes yderdiameter pa
omkring 10 mm.

e Overfglsomhed over for polyester eller
nitinol.

e Stor blodprop.

e Haemoragisk diatese.

o Aortiske vinklinger (radius) under 15 mm ved
det tilteenkte proksimale anlaeggelsesomrade.

4. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

¢ Placering af RelayPro-stentimplantatsystemet
(IRS-konfiguration) i aorta  thoracica
kreever ofte naerhed til de store blodkar,
der perfunderer hjernen, hvilket gger
muligheden for blodprop eller embolisme
proksimalt. Der bgr udvises varsomhed for
at sikre, at systemet er tgmt for luft inden
indfgring i blodkarret.

e De pakrevede proksimale og distale
anlaeggelsesomrader varierer i forhold til
stentimplantatets stgrrelse.

e Overdreven snoning af aorta kan ggre det
umuligt at positionere stentimplantatet
korrekt, eller stentimplantatet krgller med
trombedannelse til fglge.

e Hvis ballonudvidelse er  pakreevet,
bruges en kompatibel ballon pa stgrrelse
med diameteren af det stgrste blodkar
i anleeggelsesomradet. Ballonen ma ikke
oppumpes med mere end 1 atm.

e Brug ikke kraft/trykinjektioner i indfg
ringssystemet.
e Undlad at benytte systemet, hvis der

konstateres defekter.

¢ Der bgr udvises varsomhed med hensyn til
okklusion af interkostaler/rygmarvsarterier.

o Der bgr udvises varsomhed ved behandling
af  sygeligt  overvaegtige  patienter,
da synligheden pa billeder kan veere
kompromitteret.

e Behandling af patienter, hvor der kraeves
sporing gennem en tidligere placeret
endovaskulaer eller kirurgisk protese, bgr
vaere baseret pa grundige overvejelser.

e P3 grund af kontraindikationerne for gravide
kvinder skal der udvises varsomhed ved
behandling af kvinder i den fgdedygtige alder.

e Behandling af patienter med signifikant
komorbiditet/hgj risiko for dben kirurgisk
operation bgre veere baseret pa grundige
overvejelser.

e Den mindste anbefalede
mellem enheder

overlapning
er tre overlappende
dekkede stenter (omkring 50 mm).
Overlapning under dette mal kan
medfgre endolekage (med eller uden
komponentseparation).  Enhedslengder
bgr vaelges i overensstemmelse hermed.

5. LEVERING

Det thorakale RelayPro-stentimplantatsystem
(IRS-konfiguration) leveres STERILT.

MA  IKKE RESTERILISERES. KUN TIL
ENGANGSBRUG.

Resterilisering af enheden med henblik
pa genanvendelse vil resultere i tab af

komponentintegritet (f.eks. nedsat radialkraft
i stentimplantatet, komponentnedbrydning
eller misfarvning osv.).

Mé&  ikke genanvendes, genbehandles,
renggres/desinficeres  eller  resteriliseres.
Genanvendelse, genbehandling, renggring/
desinfektion  eller  resterilisering  kan
kompromittere enhedens strukturelle
integritet og/eller fgre til enhedsfejl,
som kan resultere i helbredsforringelse
eller dgd for patienter eller brugere.
Genanvendelse, genbehandling eller
resterilisering kan desuden medfgre risiko
for kontaminering af enheden og/eller
forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, overfgrsel
af infektionssygdom(me) fra en patient
til en anden. Kontaminering af enheden kan
medfgre personskade, sygdom eller dgd for
slutbrugeren. Hver engangsenhed er desuden
maerket med  specifikke instruktioner
vedrgrende opbevaring, anvendelse
og handtering for at minimere udszttelse
for forhold, der kunne kompromittere
produktet, patienten eller brugeren. Disse
forhold kan ikke garanteres, nar fgrst pakken
er abnet og kasseret.
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5. LEVERING
(forts.)

RelayPro-stentimplantatsystemet
(IRS-konfiguration) kan leveres
i fglgende omtrentlige leengder:

90 mm 190 mm Alle stentimplantater kan leveres i spring pd
100 mm 200 mm 2 mm i diameter gdende fra 22 mm til 46 mm.

Produktstgrrelser kan findes i afsnit 12:
110 mm 210 mm TILGENGELIGE ENHEDSKONFIGURATIONER.
130 mm 230 mm Produktet leveres med fglgende
150 mm 250 mm modelbetegnelse pa etiketten. Eksempelvis

kan  referencenummer  28N4-46-259-46S
170 mm

afkodes som fglger:

Proksimal Distal
Konfigurations- o ‘:\ma Stentdaekket I? @ Enhedsbeteg-
Produkt-id Enhedstype stentdiameter stentdiameter
nummer leengde (mm) nelse
(mm) (mm)
S:
28 N IRS 4 46 259 46 CE-maerket
produkt

6. ENHEDSVA

Tabel 2 angiver lengden af det anbefalede anleggelsesomrade afhangigt af diameteren
pa det valgte stentimplantat. Tabel 3 angiver valg af passende diameter for stentimplantatet for

RelayPro-stentimplantatsystemet (IRS-konfiguration) baseret pa blodkarrets stgrrelse.

el dvalgt anlaeggelsesomrade
Stentimplantatets Proksimal leengde Stentimplantatets Distal leengde
diameter (mm) (mm) diameter (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40— 46 30
40-46 30

Tabel 3: Anbefalinger vedrgrende standardstentimplantatets laengde og overstgrrelse
Stentimplantatets Stgrrelse pa thorakalt % implantat Indfwr!ngssystemets
stgrrelse (mm) blodkar (mm) overstgrrelse Chamerg B §t¢rrelse
(udvendig diameter)

22 19 16 % 19

24 20-21 14-20% 19

26 22-23 13-18% 19

28 24-25 12-17% 20

30 26-27 11-15% 20

32 28-29 10-14% 21

34 30-31 9-13% 21

36 32-33 9-12% 22

38 34 1% 22

40 35-36 11-14% 22

42 37-38 10-13% 23

44 39-40 10-13% 23

46 41-42 9-12% 23

Bemeerk: Pa koniske enheder styres indfaringssystemets stilettestgrrelse af stentimplantatets
stgrste diameter. Anbefalinger om overstgrrelse er de samme for proksimale og distale diametre.
Produktstgrrelser kan findes i afsnit 12: Tilgaengelige enhedskonfigurationer.
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7. FORUDGAENDE PLANLAGNING/

INDIVIDUALISERING
AF BEHANDLINGEN

Kirurger, som anvender det thorakale RelayPro-
stentimplantatsystem  (IRS-konfiguration), skal
have indgdende kendskab til endovaskuleere
indgreb og teknikker. | seerdeleshed ma RelayPro-
systemet kun anvendes af leeger og teams med
erfaring og uddannelse inden for vaskulaere
interventionsteknikker, herunder, men ikke
begraenset til, uddannelse i brugen af RelayPro.
Dette vil omfatte laeger med formel uddannelse/
traening i vaskuleer kirurgi, interventionsradiologi,
hjertelungekirurgi og interventionskardiologi.
Valg af det rigtige stentimplantat med den rigtige
leengde og diameter er af afggrende betydning
for en vellykket behandling af de angivne aorta
thoracica-patologier. Mal derfor omhyggeligt
alle parametre, som er pakraevede til valg af
den korrekte stentimplantatstgrrelse. Bolton
Medical anbefaler evaluering af alt tilgeengeligt
scanningsmateriale (dvs. angiogrammer,
CT-scanninger, MR-scanninger, MRA-
scanninger og almindelige rgntgenbilleder).
Hver  scanningsmetode  giver  yderligere
informationer med henblik pa valg af stgrrelse.
Ud over karrets stgrrelse bgr ogsa dets fysiske
egenskaber evalueres. Faktorer sasom stenose,
aterosklerose, ektasi og snoning kan have en
indflydelse pa valget af stentimplantat samt
placeringsstrategi. Det potentielle blodkars
morfologiske forandringer imellem CT-scanning
fgr operation og tidspunktet for indgrebet bgr
overvejes. Laegen beerer det endelige ansvar for
valget af stentimplantatet.

Laegen skal sikre, at adgangsblodkarrets diameter
er kompatibelt med det valgte indfgringssystems
ydre stilettestgrrelse i Charriere. Leegen
og patienten (og/eller patientens familie)
bgr gennemga risici og fordele, nar denne
endovaskulaere enhed diskuteres, samt behovet
for opfglgende undersggelser. Eventuelle
relevante tiltag, som bgr undgds, eller
forebyggende foranstaltninger, som bgr udfgres,
skal ogsa diskuteres.

8. PAKRAEVET UDSTYR

Fluoroskopisk udstyr, herunder en
billedforstaerker med hgj oplgsning pa en
fritvinklet C-arm (som kan veaere monteret i
loft, pa piedestal eller bzerbar), er ngdvendig
for at sikre korrekt udfgrelse af indgrebet.
Billedforsteerkeren skal helst have et komplet
bevaegelsesomrade for at opna AP-projektioner
til laterale projektioner.

Dens egenskaber bgr omfatte:

o Digital subtraktionsangiografi
* Hgjoplgsningsangiografi

o Kortlaegning
Stgttende/supplerende udstyr:

* 0,89 mm (0,035
Meier-ledetrad

in.) gange 300 cm

* 0,89 mm (0,035 in.) gange 260 cm eller
300 cm Lunderquist-ledetrad

e Tilspaendingsenhed til ledetrad

¢ Oppumpningsenhed med trykmaler

e Kompatibel ballonudvidelse i passende
stgrrelse til stentimplantat

e Arterielle punkturndle 18 G eller 19 G

¢ Nitinoludtagningsenhed/-snare (10-15 mm

i diameter)
e Udvalg af vaskulzere stenter
e Udvalg af angiografiske katetre og

malekatetre

9. IMPLANTATIONSPROCEDURE

KLARG@RING
(proceduremaessige trin 1-13)

Anbring patienten pa operationsbordet,
og udfgr standardaseptisk klarggring af
indgrebsstedet. Daek patienten til med sterile
kirurgiske —afdaekningsstykker. Tildeek ikke
de bilaterale adgangssteder omkring lysken.

Antikoagulations- og trombocytfunktionshaem-
mende behandling udfgres efter lzegens skgn.
Tilsvarende udfgres justering af det arterielle
blodtryk og foranstaltninger til beskyttelse
af rygmarven ogsa efter leegens skgn.

1. Kontroller, at enhederne er korrekte for
patienten.

2. Adgang kan opnas enten via en arteriotomi
af adgangsarterien eller gennem perkutan
tilgang ved adgangsstedet, som vil blive
anvendt til at indfgre enheden.

3. Bestem et egnet sekundaert adgangssted
til diagnostiske formal og scanningsformal.

4. Under fluoroskopi fremfgres en 0,89 mm
(0,035 in) ledetrad fra adgangsstedet
og et angiografisk malekateter via det
sekundaere adgangssted.

5. Placer C-Arm DSA-systemet i en venstre,
forreste, skra position mhp. klarggring af det
indledende angiogram. Tag et angiogram for
at bekraefte den praeoperative planlaegning,
og marker anlaeggelsesomradet.

6. Underspg systememballagen for synlige
rifter, brud eller abninger.

7. Tag indfgringssystemet ud af den
sterile emballage, og overfgr det ftil
operationsbordet. Undersgg indfgrings-
systemets strukturelle integritet. UNDLAD
at benytte systemet, hvis der konstateres
defekter.

8. Kontroller, at styringsgrebet star i position
"1". Hvis ikke, skift til position "1" for at undga
for tidlig anlaeggelse af stentimplantatet.

9. Kontroller, at spidsen til indfgringssystemet
erkorrektplaceretidenydre primeerstilette,
og at spidshullet ikke er daekket. Hvis ikke,
korriger ved at dreje anlaeggelsesgrebet,
indtil indfgringssystemets spids er placeret
korrekt.
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10.

11.

12.

13.

IMPLANTATIONSPROCEDURE

(forts.)

Skyl indfgringssystemet med heparin-
saltvand via skylleporten for at tsmme de
koaksialt placerede stiletter for luft. Sgrg
for, at en kontinuerlig strgm af saltvand
forlader spidsens sidehul. Det kan veere
ngdvendigt at haeve den distale ende
af systemet til forskellige positioner for at
bringe luften til det hgjeste punkt mhp.
udluftning. Udluftningsportens ventil skal
lukkes under tryk for at forhindre luft i at
stremme tilbage i systemet. Udfgr en visuel
kontrol af systemet for resterende luft,
og gentag proceduren, om ngdvendigt.

Kontroller, at spidsholdergrebet [PUNKT
13] gar sikkert i greb med det V-formede
hak i ledetrads-Lueren [PUNKT 14]
(se detalje A pa figur 1). UNDLAD at benytte
systemet, hvis spidsholdergrebet ikke gar
i greb med det V-formede hak, som er
skabt af ledetrads-Lueren. Prgv heller ikke
at genforbinde spidsholdergrebet med
ledetrads-Lueren.

Skyl indfgringssystemet med heparin-
saltvand gennem den gra ledetrads-Luer.
Der bgr udvises varsomhed for ikke at
dreje spidsholdergrebet under dette trin
(figur 2).

Aktiver hydrofilbelaegningen ved at fugte
spidsen og den ydre stilette med saltvand.

INDF@RING/FREMF@RING AF DEN YDRE
STILETTE

(proceduremaessige trin 14-15)

14.

15.

Fremfgr den ydre stilette i arterien hen
over ledetraden. Ledetraden skal altid
forblive i indfgringssystemet, nar det er
inde i patienten.

Under fluoroskopi fremfgres den ydre
stilette, indtil indfgringssystemets
spids ligger lige under det tilteenkte
distale anleeggelsesomrade. Hvis aorta
descendens udviser skarp  snoning,
skal spidsen fgres forbi de(n) skarpe
krumning(er) for at lette placeringen
af den indre stilette.

BEMARK: Fgr ikke den ydre stilette ind
i arcus ductus thoracici.

BEMARK: Hvis den ydre stilette ikke kan
fremfgres leengere end til omradet med
skarpe krumninger, skal indfgringssystemet
fiernes fra patienten, hvorefter en alternativ
procedure bgr overvejes.

FREMF@RING AF DEN INDRE STILETTE
(proceduremaessige trin 16-21)

Nar den indre stilette er fremfgrt, kan
brugeren implantere stentimplantatet.

FORSIGTIG:
i position "1".

Styringsgrebet  skal  sta
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16.

17.

18.

19.

BEMZRK: Handtaget kan drejes for at
placere toppen af enheden mod brugeren.
Handtaget ma ikke drejes mere end
en halv omgang.

Mens man holder det gra greb, sa
selve grebet  forbliver stationaert,
drejes  anleeggelsesgrebet med uret

for at fremfgre den indre stilette. Nar
implementeringshandtaget drejes, sgrg da
for at skubbe det mod det gra stationaere
handtag (figur 3).

Hvis det foretraekkes, kan kraftbelast-

ningsforholdet omgas ved at trykke
pa "udlgserknappen”, mens anlaeg-
gelsesgrebet fremfgres (figur 4).

Fremfgr den indre stilette, indtil

stentimplantatets proksimale markgrer
nar det proksimale anleggelsesomrade.
Nar det pataenkte proksimale
anlaeggelsesomrade nas, bekreeftes visuelt
at stentimplantatets distale markgrband
kan ses ca. 2 cm uden for den ydre stilette.
Hvis stentimplantatets distale markgrband
ikke synes at have forladt den ydre
stilette, mens det er i position 1, sa tryk
pa udlgserknappen og hold grebet pa
plads, mens du treekker tilbage pa det gra,
stationzere greb, indtil stentimplantatets
distale markgrband har forladt den
ydre stilette med ca. 2 cm. Pilmarkgren
pa hovedhandtaget skal bruges til at
approksimere, hvornar den indre stilette,

og dermed stentimplantatet, helt har
forladt den ydre stilette.
Efterhanden som den indre stilette

bevaeger sig ud af den ydre stilette, noteres
justeringen af den spiralformede afstiver
ved at lokalisere den spiralformede
afstivers markgrer under fluoroskopi.

Hvis enheden skal implanteres i en buet
del af aorta, skal du bekrzefte, at den
D-formede markgr pa den indre stilette og
de(n) spiralformede afstivers markgr(er)
vender mod den stgrste krumning.

Hvis der kreeves en radial justering, skal
du traekke anlaeggelsesgrebet tilbage
(friggr  kraftbelastningsforholdet  ved
at trykke pa udlgserknappen) for at
bringe stentimplantatet til en vinkelret
del af blodkarret. Ved tilbagetraekning
af anlaeggelsesgrebet, skal det sikres, at
den distale ende af stentimplantatet ikke
traekkes ind i den ydre stilette (pilmarkgren
kan bruges som reference). Det kan vaere
ngdvendigt at trekke hele enheden
nogle fa centimeter tilbage for at bringe
stentimplantatet til en vinkelret position.
Nar stentimplantatet ligger vinkelret, skal
du dreje hele handtaget, mens du holder
fast i den forreste naesehaette, for manuelt
at justere den spiralformede afstivers
markgrer mod den stgrste krumning
i aorta (figur 5). Den D-formede markgr
kan bruges som hjalp ved denne placering.
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9. IMPLANTATIONSPROCEDURE

(forts.)

Hvis den runde del af den D-formede
markgr vender mod den stgrste krumning,
skal handtaget drejes med uret. Hvis
den runde del vender mod den mindste
krumning, skal handtaget drejes mod uret.
Det kan kreaeve en til tre omdrejninger pa
handtaget, fgor stentimplantatet begynder
at dreje. Nar f@rst justeringen er bekreeftet,
fremfgres stentimplantatet igen til den
gnskede position.

20. Tag et angiogram af interesseomradet for
at bekraefte en passende positionering af

enheden mhp. klarggring af anlaeggelsen.

Afslut lengdeplaceringen af
stentimplantatet i forhold til det
proksimale anlaeggelsesomrade ved at
justere anlaeggelsesgrebet efter behov.
Bekraeft positionen af de proksimale
og distale markgrband savel som den
spiralformede afstivers markgrer.

ANLAGGELSE AF STENTIMPLANTATET
(proceduremaessige trin 22-26)

22. Med stentimplantatet i den @nskede
anlaggelsesposition drejes styringsgrebet
til position "2" (figur 6).

21.

23. Mens det gra greb fastholdes, drejes
anlaeggelsesgrebet mod uret for at traekke
den indre stilette ned og blotlegge den
rene stent og den fgrste daekkede stent.
Stop sa snart du ser, at den D-formede
markgr er pa linje med den spiralformede
afstivers marker.

BEMARK: Den indre stilette har en
D-formet rgntgenfast markgr placeret
i nerheden af spidsen, som kan bruges
til at visualisere dens bevaegelse under
fluoroskopi.

FORSIGTIG: K@R IKKE forbi overlapningen
af de to markgrer ved drejning af

anlaeggelsesgrebet, da det kan fgre
til  enhedens distale migration eller
retrofleksvirkning.

24. Foretag alle endelige linecere

positionsjusteringer (proksimalt eller distalt).

25. Anlaeg stentimplantatet ved at fastholde
det gra greb, og trek anlaeggelsesgrebet
tilbage i en kontinuerlig bevaegelse uden
at stoppe, mens udlgserknappen holdes
nede, indtil stentimplantatet er fuldt anlagt,

og den indre stilette er trukket helt tilbage.

FORSIGTIG: Manglende tilbagetraekning
af anleeggelsesgrebet i en kontinuerlig
beveegelse uden at stoppe kan medfgre, at
blodtrykket gges, hvilket kan resultere i distal
migration af enheden under anlaeggelse.

FORSIGTIG: Fastggrelse af stentimplantatets
proksimale ende opretholdes af

spidsholderen. Handtaget ma derfor ikke
flyttes, fgr spidsholderen er frigivet.

26. Under fluoroskopi friggres den proksimale
stentklemme ved at dreje spidsholdergrebet
og skyde det mod ledetrads-Lueren.
Stentimplantatet er nu fuldt frigivet (figur 7).

FJERNELSE AF SYSTEMET
(proceduremaessige trin 27-34)

27. Placer styringsgrebet i position "4" (figur 8).

28. Under fluoroskopi treekkes den rustfri
stalstang tilbage, sé spidsen kan forbindes
med den ydre stilette (figur 9) igen. Overvag
indfgringssystemspidsens bevaegelser
gennem det anlagte stentimplantat for at
sikre, at stentimplantatets position ikke
er pavirket. Hvis spidsen ikke nemt kan
forbindes igen, tilfgres lidt mere kraft,
indtil spidsen forbindes med den ydre

stilette igen.

29. Traek hele systemet ud af patienten.

30. Tag et endeligt angiogram for at
kontrollere for endolakager og/eller

migration. Bekraeft en vellykket lukning af
aneurismen/laesionen.

31. Hvis der konstateres en endolekage, bgr
ballonudvidelse overvejes til afhjeaelpning

af leekagen.

FORSIGTIG: Overstig ikke et ballontryk pa
1 atm Brug kun ballon inden for den daekkede
del af stentimplantatet. Brug af ballon
uden for den daekkede del kan forarsage
aortaruptur, arteriosklerotisk embolisme
eller andre komplikationer. Kontroller altid
placeringen af stentimplantatet efter brug
af ballon.

Ret det angiografiske pigtailkateter
ud, og fjern kateteret og stiletten fra

32,

adgangsstedet.
33. Udfgr en standardlukning af adgangsstedet.
34. Vurder blodgennemstrgmningen til de

distale ekstremiteter.

10. MR-SIKKERHEDSINFORMATION

Anvendelse af RelayPro-
A stentimplantatsystemet (IRS-
konfiguration) er MR-betinget.

Specifikt vil det ikke medfgre en yderligere fare
eller risiko for patienten under de betingelser,
der anvendes til testen, nar det er til stede i en
patient, der gennemgar en magnetisk resonans-
scanning (MR) ved 3 Tesla eller derunder.

Magnetisk resonans-scanning (MR) skal
udfgres i henhold til fglgende retningslinjer:

o Det er sikkert for en patient med RelayPro-
stentimplantatsystemet (IRS-konfiguration)
at gennemgda en MR-procedure ved hjzlp
af et MR-system med et statisk magnetfelt
pa 3 Tesla eller derunder. RelayPro-
stentimplantatsystemet udviser ikke
magnetfeltinteraktioner med hensyn til
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10. MR-SIKKERHEDSINFORMATION

(forts.)

parallelforskydning (testet ved en maksimal
spatial gradient pa 3,3 Tesla/meter) og
viste intet moment under eksponering
for et 3 Tesla MR-system. Derfor er der
ingen yderligere risiko for en patient med
RelayPro-stentimplantatsystemet (IRS-
konfiguration) med hensyn til bevaegelser
eller Igsrivelse ved brug af et MR-system
med et statisk magnetfelt pa 3 Tesla
eller derunder. P4 grund af manglen pa
magnetfeltinteraktioner ved 3 Tesla kan
der endvidere udfgres en MR-procedure pa
en patient umiddelbart efter implantation
af RelayPro-stentimplantatsystemet.

MR-procedurer ma ikke overstige
eksponeringer for radiofrekvensfelter
(RF), der er stgrre end en gennemsnitlig
fuldkropsabsorptionshastighed ~ (SAR)  pa
2,0 W/kg i 15 minutter ved 3 Tesla hos en
patient med RelayPro-stentimplantatsystemet
(IRS-konfiguration).

MR-sikkerhedsinformation vedrgrer
anvendelse af MR-systemer med
statiske magnetfelter pa 3 Tesla eller
derunder (maksimal spatial gradient
3,3 Tesla/m) og en gennemsnitlig
fuldkropsabsorptionshastighed (SAR) pa
2,0 W/kg ved 15 minutters MR-scanning.
Virkningerne af at udfgre MR-procedurer
ved anvendelse af MR-systemer med
statiske magnetfelter stgrre end 3 Tesla
og andre tilstande er ikke blevet bestemt.

11. UTILSIGTEDE HANDELSER

Utilsigtede haendelser, som kan forekomme i forbindelse med endovaskulaere indgreb, omfatter,
men er ikke begraenset til, de, der er anfgrt nedenfor.

Feber

Transitorisk iskaemisk attak

Postimplantationssyndrom

Hjerneblgdning (slagtilfeelde)

Haematom Hjerteinsufficiens

Blodtab Lammelse/parastesi/paraparese
Blgdning Dgdsfald

Infektion Komplikationer ved incisionsomradet

Hjertetilfeelde

Iskeemi i ekstremiteterne

Anafylaksi

Fejl pa indfpringssystem

Kardissektion

Adgangsfejl

Karokklusion/trombose

Fejlplacering af stentimplantat

Karskader Endolaekage
Emboli Migration af stentimplantat
Leversvigt Fejl pa stentimplantat

Iskeemi (rygmaryv, perfusionsveje)

Tradformede frakturer

Nyresvigt eller komplikationer

Suturfraktur

Aneurisme-/laesionsruptur

Anlaeggelsesfejl

Arteriovengs fistel/aorta-duodenalfistel

Perforation

Overeksponering for eller reaktion pa straling

Sarruptur

Pseudoaneurisme

Brist/slid pa stentimplantatet

Ved eksairese eller obduktion skal Bolton Medical kontaktes for vejledning i fjernelse
og bortskaffelse af implantat.
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12. TILGANGELIGE

ENHEDSKONFIGURATIONER

Alle tilgengelige konfigurationer er anfgrt i tabellen, som starter pa nzeste side.
Alle enhedskonfigurationer er anfgrt i fglgende format:

Proksimal Distal .
Internt Internt . Familieleengde Internt Charriere-
diameter . diameter
Bolton # Bolton # (mm)* Bolton # stprrelse
(mm) (mm)

28 N4 PD LEN DD s (XX Ch)

* Familieleengder anfgrt. Endelige leengder anfgres pa produktmaerkningen (tolerance pa + 10 mm).

MBOLER DEFINITIONER

Se
brugsvejledningen

Ma ikke
genanvendes

Varenummer

Batchkode

M3 ikke tages
ibrug,

hvis emballagen
er beskadiget

Ma ikke
resteriliseres

STERILE n Steriliseret

ved bestraling Holdbarhedsdato

> | @ |[3]

N Producent MR-betinget
Ja
405
M Fremstillingsdato T Opbevares tgrt
Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway
Sunrise, FL 33325 U.S.A.
Temperaturgraense Forsigtig TIf.: +1 954 838-9699

NBS Ikke-ren Bare Ren

tentkonfigurati tentkonfigurati
stentkonfiguration Stent stentkonfiguration Emergo Europe B,

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague,
Holland

TIf.: +31 (0) 70 345 -8570
Fax: +31 (0) 70 346 72 99

Autoriseret
EU-repraesentant
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1. BESCHREIBUNG

Das thorakale RelayPro Stent-Graft-System
(NBS-Konfiguration) ist ein endovaskuldres
Gerat zur Behandlung von thorakalen
Aortenpathologien. Sobald er in der Aorta
platziert ist, bietet der RelayPro Stent-Graft
(NBS-Konfiguration) einen alternativen Weg
fur den Blutfluss unter Ausschluss der Lasion.
Das System besteht aus einem implantierbaren
Stent-Graft und einem Einfiihrungssystem.

1.1. Stent-Graft

Der RelayPro Stent-Graft (NBS-Konfiguration)
besteht aus selbstexpandierenden Nitinol-
Stents, die mit Polyester-Graftgewebe vernaht
sind. Das Stentgerust setzt sich aus einer Reihe
von gewundenen Stents zusammen, die in
einer réhrenférmigen Konfiguration gestapelt
sind und entlang der Lange des Graftgewebes
angebracht sind. Langs wird der Stent-Graft
durch einen gebogenen Nitinoldraht gestutzt,
die Spiralverstarkung.

Der RelayPro Stent-Graft (NBS-Konfiguration)
hat eine proximale Endkonfiguration. Die
proximale Endkonfiguration besteht aus
einem sinusférmigen Nitinol-Stent plus einem
kronenférmigen Nitinol-Stent, die beide mit
Gewebe bedeckt sind. Diese ummantelten
Drahte dehnen sich, wenn sie in Position
sind, zur GefdRwand aus, wobei sie das
Gerdt an Ort und Stelle festhalten und dazu
beitragen, eine an das GefaRRsystem gerichtete
Verschlusszone zu schaffen.

Der RelayPro Stent-Graft (NBS-Konfiguration)
verfugt ber eine einzige distale Konfiguration.
Die Konfiguration mit geradem Ende besteht
aus Nitinol-Stents, die gleichmaRig um den
Umfang des Stent-Grafts herum auf dem
Gewebe angeordnet sind.

Alle Stent-Grafts sind mit einer Reihe von
Rontgenmarkern aus Platin/Iridium versehen,
die die Gewebekante anzeigen und als
Anhaltspunkte fur die Positionierung der
Spiralverstarkung dienen.

Der RelayPro Stent-Graft (NBS-Konfiguration)
enthdlt keinen Naturkautschuklatex; er
kann jedoch unter Umstdnden wahrend des
Herstellungsprozesses mit Latex in Kontakt
kommen. Die fur den RelayPro Stent-Graft
verwendeten Materialien sind in Tabelle 1
aufgefiihrt.

1.2. Einfiihrungssystem

Das RelayPro EinfUhrungssystem besteht aus
einer Reihe von koaxial angeordneten Hullen
und Kathetern sowie einem Kontrollsystem
mit  réhrenformigem  Griff. Die  konische
Spitze und die Einflihrungshilse weisen eine
gleitfahige  hydrophile  Beschichtung  auf.

Das Einfuhrungssystem wird mit einem
AuBendurchmesser von 19 bis 23 French
(je nach Durchmesser des Stent-Grafts) mit
einer Arbeitslinge von 90 cm angeboten.
Das Einflhrungssystem ist zur einmaligen
Verwendung bestimmt und nach dem Gebrauch
zu entsorgen.

Das EinfUhrungsverfahren besteht aus zwei
Phasen. In der ersten Phase wird eine hydrophil
beschichtete Einflhrvorrichtung (auRere
Hille) verwendet, um zielgerichtet Uber einen

Fuhrungsdraht  durch die Zugangsgefile
zur  vorgesehenen distalen Landungszone
vorzudringen. Innerhalb der ersten Hille

befindet sich die zweite Hille. Wéhrend der
zweiten Phase hdlt diese flexible Hiille den
komprimierten Stent-Graft. Die Flexibilitat
der zweiten Hiille erleichtert die Verfolgung
durch gewundene und gekrimmte Teile der
Brustaorta. Die groReren Durchmesser der
Non-Bare-Stent-Konfiguration verfiigen (iber
ein Einfiihrungssystem, das zwei warmgeformte
Nitinoldrahte, sogenannte Stutzdrahte, aufweist,
die am Katheter des Einfuhrungssystems
angebracht sind. Das distale Ende der
Stutzdrahte weist atraumatische Spitzen auf,
die an den unteren proximalen Abschnitt des
Grafts angebunden sind. Die Stutzdréhte sind
so konstruiert, dass sie die Ausdehnung des
unteren Teils des Grafts kontrollieren und eine
korrekte Apposition an die anatomische innere
Krimmung gewahrleisten. Diese Stutzdrahte
sind nur bei Geraten mit proximalen Enden von
Stent-Grafts vorhanden, die einen Durchmesser
von 32 mm und mehr aufweisen.

2. ANWENDUNGSBEREICHE

Das thorakale RelayPro Stent-Graft-System
(NBS-Konfiguration) ist zur Behandlung von
thorakalen Aortenpathologien wie z. B.
Aneurysmen, Pseudoaneurysmen, Dissektionen,
penetrierenden  Ulcera und intramuralen
Hamatomen bei erwachsenen Patienten
(gemaR der lokalen Gesetzgebung) vorgesehen.
Die in den Tabellen 1, 2 und 3 angegebenen
anatomischen Merkmale und GréBenmerkmale
sind zu beachten.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Das thorakale Stent-Graft-System  (NBS-
Konfiguration) RelayPro ist kontraindiziert
bei Patienten, auf die einer der folgenden
Aspekte/Zustande zutrifft:

e Schwangerschaft/Stillzeit

e Aneurysma/lLasionsstelle, die fir das
Abgabesystem und die Platzierung des
Stents nicht zuganglich ist

¢ Die GroRe des arteriellen Zugangs ist fur
das Einflihrungssystem nicht ausreichend

Tabelle 1: Fiir den RelayPro Stent-Graft (NBS-Konfiguration) verwendete Materialien

Komponente Material
Stents Nitinoldraht
Spiralverstarkung Nitinoldraht
Graftgewebe Polyester
Naht PTFE-impragnierter Polyester
Rontgenmarker Platin-Iridium-Draht
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3. KONTRAINDIKATIONEN

(Forts.)

e Die Behandlung der Ldsion wirde ein
Einfihrungssystem mit einer nutzbaren
Lange von mehr als 90 cm erfordern

o UbermiRige arterielle Verschlusskrankheit,
die den Eintritt oder die Passage des
EinfUhrungssystems verhindert

¢ Nicht behandelbare Allergie oder
Vorgeschichte einer allergischen Reaktion auf
Rontgenkontrastmittel (Rontgenfarbstoff)

e Nicht behandelbare  Allergie  oder
Vorgeschichte einer allergischen Reaktion
auf Antikoagulantien

e Systemische Infektion

o Arterielle Tortuositdat, die die Passage
des Einflihrungssystems unmaoglich macht

e GroRe der Arterie, des Aneurysmas oder
der Lasion inkompatibel mit dem Stent-Graft

e Angeborene Bindegewebserkrankung
e Mykotische(s) Aneurysma/Lédsionen

¢ Innendurchmesser der Aorta kann den
AuRendurchmesser der expandierten inneren
Hiille von etwa 10 mm nicht aufnehmen

o Uberempfindlichkeit gegeniiber Polyester
oder Nitinol

¢ Massiver Thrombus
¢ Blutende Diathese

¢ Aortenwinkel (Radius) weniger als 15 mm in
der vorgesehenen proximalen Landungszone

4. WARNHINWEISE
UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Die Platzierung des RelayPro Stent-Grafts
(NBS-Konfiguration) in der Brustaorta
erfordert oft die Ndhe zu den groRen
GefaRen, die das Gehirn perfundieren, was
die Wahrscheinlichkeit von Thrombus oder
Embolisation proximal erhoht. Es muss
sorgfaltig darauf geachtet werden, dass die
Luft aus dem System entfernt wird, bevor
es in die Arterie eingefiihrt wird.

e Die benotigte proximale und distale
Landungszone variiert mit der GroRe des
Stent-Grafts.

e Eine UberméfRige Tortuositdt der Aorta
kann dazu fiihren, dass der Stent-Graft
nicht richtig positioniert werden kann oder
dass der Stent-Graft knickt und sich ein
Thrombus bildet.

e Wenn Ballonmodellierung  gewdinscht
wird, verwenden Sie einen kompatiblen
Ballon, dessen GroRe dem groRten
Durchmesser des ZielgefaRes entspricht.
Max. Ballondruck bei der Befiillung: 1 atm.

¢ Nutzen Sie das Einfihrungssystem nicht fur
Strom-/Druckinjektionen.

e Verwenden Sie das System nicht, wenn
Fehler festgestellt werden.

¢ Achten Sie darauf, dass die Interkostalarterien

und Ruickenmarksarterien nicht verschlossen
werden.

¢ BeiderBehandlung von krankhaft fettleibigen
Patienten muss berlicksichtigt werden, dass
es bei der Bildgebung zu Beeintrachtigungen
der Visualisierung kommen kann.

e Eine Behandlung von Patienten, bei denen
eine zuvor platzierte endovaskuldre oder
chirurgische Prothese durchquert werden
muss, ist nur nach reiflicher Abwagung
moglicher Vor- und Nachteile statthaft.

e Angesichts der Kontraindikation fur
schwangere Frauen, darf eine Behandlung
von gebarfahigen Frauen nur bei Einhaltung
der nétigen VorsichtsmaRnahmen erfolgen.

¢ Eine Behandlung von Patienten mit erheb-
lichen Komorbiditaten / einem hohem Risiko
fur eine offene chirurgische Reparatur ist
nur nach griindlicher Abwagung der Vor-
und Nachteile statthaft.

e Die empfohlene  Mindestzahl  der
Uberlappungen zwischen den Geriten
betrdgt drei Uberlappende beschichtete
Stents (ca. 50 mm). Eine geringere
Uberlappung kann zu Endoleckagen (mit
oder ohne Komponententrennung) fiihren.
Dies muss bei der Wahl der Geratelangen
bericksichtigt werden.

5. LIEFERFORM UND VERPACKUNG

Das thorakale
Konfiguration)
bereitgestellt.

Stent-Graft-System
RelayPro  wird

(NBS-
STERIL

NICHT RESTERILISIEREN. NUR ZUR EINMALIGEN
NUTZUNG.

Eine  Resterilisation des Gerdtes zur
Wiederverwendung  fihrt zu einem
Verlust der Integritit der Komponenten

(z. B. Verringerung der Radialkraft des Stent-
Grafts, Rissbildung oder Verfarbung etc.).

Nicht wiederverwenden, aufbereiten,
reinigen/desinfizieren oder resterilisieren.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung,
Reinigung/Desinfektion oder Resterilisation
konnen die strukturelle Integritdt des Gerates
beeintrachtigen und/oder zu Geréteversagen
flihren, was wiederum zu einer
Verschlechterung der Gesundheit oder dem Tod
von Patienten oder Anwendern fuhren kann.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Reterilisation bergen dartiber hinaus
das Risiko einer Kontamination des Gerdtes
und/oder einer Infektion des Patienten oder
einer Kreuzinfektion, einschlieRlich, aber
nicht beschriankt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten
zu einem anderen. Eine Kontamination des
Gerates kann zu Verletzungen, Krankheit oder
Tod des Endnutzers fiihren. Jedes Einweggerat
ist mit bestimmten Anweisungen zur Lagerung,
Verwendung und Handhabung gekennzeichnet,
um Bedingungen zu vermeiden, die das
Produkt, den Patienten oder den Anwender
beeintrachtigen konnten. Die Einhaltung der
notigen Bedingungen kann nicht garantiert
werden, sobald die Verpackung geoffnet
und entsorgt wird.
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5. LIEFERFORM UND VERPACKUNG
(Forts.)

Die RelayPro Stent-Grafts (NBS-Konfiguration) sind
in den folgenden ungefdhren Langen verfiigbar:

Alle Stent-Grafts sind mit Durchmessern von

90 mm 190 mm 22 mm bis 46 mm erhdltlich (in Schritten

100 mm 200 mm von 2 mm). Die Produktgréfien finden
Sie in  Abschnitt  12:  VERFUGBARE

110 mm 210 mm GERATEKONFIGURATIONEN

130 mm 230 mm Das Produkt wird mit der folgenden

150 mm 250 mm Modellbezeichnung geliefert, die auf dem
Etikett angegeben ist. Beispielsweise kann die

170 mm Referenznummer 28N4-46-259-46S wie folgt

entschliisselt werden:

. Proximaler Stent — Distaler
N Designanderung- N Produktbe-
Produkt-ID  Geratetyp Stentdurch- abgedeckte Stentdurch- K
snummer .. ZE\ChﬂUﬂg
messer (mm) Lange (mm)  messer (mm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 Produkt mit

CE-Kennzeichnung

6. GERATEAUSWAHL

In Tabelle 2 wird die empfohlene Lange der gesunden Landungszone in Abhangigkeit vom ausgewahlten
Durchmesser des Stent-Grafts angegeben. Tabelle 3 befasst sich mit der Auswahl des geeigneten
Durchmessers des RelayPro Stent-Grafts (NBS-Konfiguration) auf Grundlage der GefaRgroRe.

Tabelle 2: Vorgesehene Landungszone

Stent-Graft-Durchmesser Proximale Liange Stent-Graft-Durchmesser Distale Lange
(mm) (mm) (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40 - 46 30
40— 46 30
Tabelle 3: Standard Stent-Graft-Linge und Empfehlung zur Uberdimensionierung
Stent-Graft-GroRe Thorakales GefaR % Uberdimensionierung Einfuhrungssystem
(mm) GroRe (mm) des Grafts FIEEHEEE
(AuBendurchmesser)

22 19 16 % 19

24 20-21 14-20% 19

26 22-23 13-18% 19

28 24-25 12-17% 20

30 26-27 11-15% 20

32 28-29 10-14% 21

34 30-31 9-13% 21

36 32-33 9-12% 22

38 34 11% 22

40 35-36 11-14% 22

42 37-38 10-13% 23

44 39-40 10-13% 23

46 41-42 9-12% 23

Hinweis: Bei konischen Gerdten wird die Schleusengréfie des Einfiihrungssystems durch den
gréf3ten Durchmesser des Stent-Grafts bestimmt. Die Empfehlungen zur Uberdimensionierung sind
fiir den proximalen und distalen Durchmesser gleich. Die Produktgréf3en finden Sie in Abschnitt 12:
Verfiligbare Gerdtekonfigurationen
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7. PLANUNGSPHASE /

INDIVIDUALISIERUNG
DER BEHANDLUNG

Anwender des thorakalen RelayPro Stent-
Graft-Systems (NBS-Konfiguration) sollten
ein umfassendes Verstandnis endovaskuldrer
Verfahren und Techniken haben. Konkret sollte
das RelayPro-System nur von Arzten und Teams
mit entsprechender Erfahrung und Ausbildung
in vaskuldren Interventionstechniken verwendet
werden, die insbesondere an Schulungen
zur Anwendung von RelayPro teilgenommen
haben. Dazu gehoren praktizierende Arzte
mit formaler Ausbildung in GefaRchirurgie,
interventioneller Radiologie, Herz-Thorax-
Chirurgie und interventioneller Kardiologie.
Die Auswahl des richtigen Stent-Grafts mit
der geeigneten Liange und dem geeigneten

Durchmesser ist entscheidend fiir den
erfolgreichen  Ausschluss der betreffenden
thorakalen  Aortenpathologien. Wé&gen Sie

daher sorgfaltig alle Parameter ab, die fur eine
korrekte Dimensionierung des Stent-Grafts
bendtigt werden. Bolton Medical empfiehlt die
Auswertungaller verfigbaren Bildgebungsstudien
(z. B. Angiogramme, CT-Scans, MRT-Scans,
MRA-Scans und Standard-Rontgenaufnahmen).
Jedes bildgebende Verfahren bietet zusatzliche
Informationen zur Ermittlung der passenden
MaRe. Zusatzlich zur GroRe sollten auch die
physischen Merkmale des betreffenden GefiRes
einbezogen werden. Faktoren wie Stenose,
atherosklerotische Erkrankungen, Ektasie und
Tortuositat konnen sich auf die Auswahl des
Stent-Grafts und auf die Strategie zur Platzierung
auswirken. Die Moglichkeit von Veranderungen
der GefaBmorphologie zwischen der
praoperativen CT-Aufnahme und dem Zeitpunkt
des Eingriffes sollte in Betracht gezogen werden.
Die endgiltige Auswahl des Stent-Grafts liegt
in der Verantwortung des Arztes.

Der Anwender muss sicherstellen, dass
der Durchmesser des ZugangsgefiaBes mit
der French-GréRe der &duBeren Hiille des
ausgewahlten Einfihrungssystems kompatibel
ist. Der Arzt und der Patient (und/oder die
Familie) sollten die Risiken und Vorteile dieses
endovaskuldren Gerdtes und die Notwendigkeit
erortern, Folgemalnahmen zu beachten.
Entsprechende Handlungen, die zu vermeiden
sind, oder zu ergreifende VorsichtsmaRBnahmen
sollten ebenfalls erértert werden.

8. ANFORDERUNGEN AN DIE AUSSTA-

TTUNG

Fur das Verfahren werden Fluoroskopiegerate
benotigt, einschlieRlich eines hochauflésenden
Bildverstarkers auf einem frei abgewinkelten
C-Bogen (an der Decke angebracht, auf einem
Sockel oder mobil). Der Bildverstarker sollte
einen moglichst groBen Bewegungsbereich
haben, um AP-Projektionen zu lateralen
Projektionen zu erstellen.

Er sollte folgende Moglichkeiten bieten:
¢ Digitale Subtraktionsangiographie

¢ Hochauflosende Angiographie

* Roadmapping

Zusatzausriistung:

e 0,89 mm (0,035 Zoll)
Meier-Flihrungsdraht

* 0,89 mm (0,035 Zoll) mal 260 cm oder
300 cm Lunderquist-Fiihrungsdraht

e Drehmomentvorrichtung fur Fiihrungsdraht

* Aufblasvorrichtung mit Manometer

¢ Konforme Stent-Graft-Modellierungsballons
der entsprechenden GroRe

e Arterienpunktionsnadeln 18 G oder 19 G

* Nitinol-Bergungsgerat / Schlinge (10-15 mm
Durchmesser)

¢ \Verschiedene vaskuldre Stents

* Verschiedene graduierte Angiographiekatheter

mal 300 cm

9. IMPLANTATIONSVERFAHREN
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VORBEREITUNG
(Verfahrensschritte 1-13)

Lagern Sie den Patienten auf dem
Operationstisch, auf dem zuvor die normale,
aseptische Vorbereitung der Operationsstelle
durchgefiihrt wurde. Decken Sie den Patienten
mit sterilen, chirurgischen Abdecktiichern ab
und lassen Sie dabei auf beiden Seiten die
inguinalen Zugangsbereiche frei.

Antikoagulations-  und  Antithrombozyten-
therapie werden nach Ermessen des Arztes
durchgefiihrt. Ebenso liegen MaBnahmen zur
Blutdruckanpassung und zum Rickenmarkschutz
im Ermessen des Arztes.

1. Stellen Sie sicher, dass die Gerdte fiir den

Patienten passend ausgewahlt wurden.

Der Zugang ist entweder Uber eine
Arteriotomie der Zugangsarterie oder
durch einen perkutanen Zugang an der
Zugangsstelle, die zum Einfihren des
Gerates verwendet wird, moglich.

Bestimmen Sie eine geeignete sekundare
Zugangsstelle  fur Diagnose- und
Bildgebungszwecke.

Schieben Sie unter Fluoroskopie Uber
die Zugangsstelle einen Fihrungsdraht
von 0,89 mm (0,035 Zoll) und uber die
sekunddre  Zugangsstelle  abgestuften
Angiographiekatheter vor.

Bringen Sie das C-Bogen-DSA-System
anterior links in geneigte Position, um das
erste Angiogramm vorzubereiten. Erstellen
Sie ein Angiogramm, um die praoperative
Fallplanung zu bestdtigen, und markieren
Sie das Zielgebiet.

Uberpriifen Sie die Systemverpackung auf
sichtbare Risse, Briiche oder Offnungen.

Nehmen Sie das Einflihrungssystem aus
der sterilen Verpackung und bringen Sie
es zum Operationstisch. Uberpriifen Sie
das Einfihrungssystem auf strukturelle
Unversehrtheit. Verwenden Sie das System
NICHT, wenn Beschadigungen festgestellt
werden!

Stellen Sie sicher, dass sich der Regler in
der Position ,1“ befindet. Wenn dies nicht
der Fall ist, andern Sie die Position auf , 1%
um eine vorzeitige Entfaltung des Stent-
Grafts zu verhindern.

Stellen Sie sicher, dass die Spitze des
EinfUhrungssystems ordnungsgemaRl
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9.

10.

11.

12.

13.

IMPLANTATIONSVERFAHREN

(Forts.)

in der duBeren Hille sitzt und dass das
spitzenseitige Loch nicht abgedeckt ist.
Andernfalls nehmen Sie eine Korrektur vor,
indem Sie den Ausldsegriff drehen, bis die
Spitze des Einflihrungssystems richtig sitzt.

Spilen Sie das Einfiihrungssystem durch
die Spuloffnung  mit  heparinisierter
Kochsalzlésung, um die Luft aus den koaxial
gelegenen Hillen zu entfernen. Stellen Sie
sicher, dass aus dem spitzenseitigen Loch
kontinuierlich  Kochsalzlésung  austritt.
Es kann erforderlich sein, das distale Ende
des Systems in verschiedene Positionen zu
heben, um die Luft an den hochsten Punkt
zu bringen, sodass sie entfernt werden
kann. Das Spulventil muss unter Druck
geschlossen werden, damit nicht erneut
Luft in das System eindringen kann. Fiihren
Sie eine Sichtprifung auf Restluft durch
und wiederholen diese gegebenenfalls.

Stellen Sie sicher, dass der Apex-Halter-
Knopf [TEIL 13] fest in der V-formigen Kerbe
des Luer-Anschlusses des Fiihrungsdrahtes
[TEIL 14] eingerastet ist (siehe Detail A in
Abbildung 1). Verwenden Sie das System
NICHT, wenn der Apex-Halter-Knopf nicht in
die V-formige Kerbe des Luer-Anschlusses
des Fihrungsdrahtes eingesetzt ist.
Versuchen Sie auch nicht, den Apex-Halter-
Knopf erneut mit dem Luer-Anschluss des
Fuhrungsdrahtes zu verbinden.

Spilen Sie das  Einfihrungssystem
durch den grauen Luer-Anschluss des
FUhrungsdrahtes  mit  heparinisierter
Kochsalzlésung. Achten Sie dabei darauf,
den Apex-Halter-Knopf wahrend dieses
Schrittes nicht zu drehen (Abbildung 2).
Aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung
durch Befeuchten der Spitze und der
duReren Hulle mit Kochsalzlsung.

EINFUHRUNG / VORSCHIEBEN DER
AUSSEREN HULLE

(Verfahrensschritte 14-15)

14.

15.

Schieben Sie die 4duBere Hiille (ber
den Flhrungsdraht in die Arterie.
Der Flhrungsdraht muss stets im
Einfihrungssystem verbleiben, wéahrend
er sich im Patienten befindet.

Schieben Sie unter fluoroskopischer Kontrolle
die duRere Hdlle vor, bis sich die Spitze
des Einflihrungssystems knapp unterhalb
der vorgesehenen distalen Landungszone
befindet. Wenn die Aorta descendens eine
enge Tortuositat aufweist, sollte die Spitze
tber die enge(n) Krimmung(en) hinaus
vorgeschoben werden, um die Navigation
der inneren Hiille zu erleichtern.

HINWEIS: Schieben Sie die duBere Hiille
nicht in den thorakalen Bogen vor.

HINWEIS: Wenn die duRere Hille nicht
tber den Bereich enger Krimmungen
hinaus vorgeschoben werden kann, sollte
das Einfihrungssystem vom Patienten
entfernt werden und ein alternatives
Verfahren in Betracht gezogen werden.

58

VORSCHIEBEN DER INNEREN HULLE
(Verfahrensschritte 16-21)

16.

17.

18.

19.

Sobald die innere Hiille vorgeschoben

ist, kann der Anwender das
Implantationsverfahren  nicht  mehr
abbrechen.

VORSICHT: Der Regler muss sich in der
Position ,,1“ befinden.

HINWEIS: Der Griffkorper kann so gedreht
werden, dass die Oberseite des Gerates
dem Anwender zugewandt ist. Der
Griffkorper sollte nicht mehr als eine halbe
Umdrehung gedreht werden.

Wahrend Sie den grauen Griff halten,
sodass der Hauptkérper in Position
bleibt, drehen Sie den Auslosegriff im
Uhrzeigersinn, um die innere Hille
vorzuschieben. Achten Sie darauf, den
Auslosegriff beim Drehen in Richtung
des grauen Haltegriffs zu schieben
(Abbildung 3).

Falls gewlinscht, kann das mechanische
Vorschieben auch durch Driicken des
,Freisetzungsknopfes”  wahrend des
Vorschiebens des Auslosegriffes umgangen
werden (Abbildung 4).

Schieben Sie die innere Hiille vor, bis
die proximalen Stent-Graft-Marker die
proximale Landungszone erreichen. Nach
dem Erreichen der vorgesehenen proximalen
Landezone missen Sie durch Sichtprifung
bestatigen, dass die distalen Markerbander
des Stent-Grafts etwa 2 cm auRerhalb der
dueren Hille sichtbar sind. Wenn die
distalen Markerbander des Stent-Grafts die
auRere Hulle nicht verlassen haben, driicken
Sie in Position 1 den Freisetzungsknopf und
halten Sie den Auslosegriff fest, wahrend
Sie den grauen festen Griff zurlickziehen, bis
die distalen Markerbander des Stent-Grafts
die duBere Hiille etwa 2 cm weit verlassen
haben. Die Pfeilmarkierung auf dem
Hauptgriffkdrper sollte verwendet werden,
um ungefahr abzuschatzen, wann die innere
Hiille und somit der Stent-Graft die duBere
Hulle vollstandig verlassen haben.

Wenn die innere Hille aus der duReren
Hulle vorgeschoben wird, beachten Sie die
Ausrichtung der Spiralverstarkung, indem
Sie unter Fluoroskopie feststellen, wo sich
die Marker der Spiralverstarkung befinden.

Wenn das Gerat in einen gekrimmten
Abschnitt der Aorta implantiert werden
soll, vergewissern Sie sich, dass der
D-formige Marker an der inneren Hiille
und der/die Marker der Spiralverstarkung
der groRten Krimmung zugewandt sind.

Wenn eine radiale Einstellung erforderlich
ist, ziehen Sie den Auslosegriff zurlck
(lésen Sie den mechanischen Vorschub,
indem Sie auf den Freisetzungsknopf
driicken), um den Stent-Graft zu einem
geraden Teil des GefdRes zu bringen.
Achten Sie beim Zurlickziehen des
Auslosegriffes darauf, dass das distale
Ende des Stent-Grafts nicht in die duRere
Hulle gezogen wird (die Pfeilmarkierung
kann als Referenz verwendet werden).



9.

20.

21.

IMPLANTATIONSVERFAHREN

(Forts.)

Es kann notwendig sein, das gesamte
Gerat einige Zentimeter zurlickzuziehen,
um den Stent-Graft in eine gerade
Position zu bringen. Wenn der Stent-
Graft in gerader Position ist, wahrend
Sie die Frontnasenkappe halten, drehen
Sie den gesamten Griffkorper, um die
Marker der Spiralverstarkung manuell
auf die groRte Krimmung der Aorta
auszurichten (Abbildung 5). Der D-férmige
Marker kann verwendet werden, um
bei dieser Platzierung zu helfen. Wenn
der runde Teil des D-formigen Markers
der groReren Krimmung zugewandt ist,
sollte der Griffkorper im Uhrzeigersinn
gedreht werden. Wenn der runde Teil der
kleineren Krimmung zugewandt ist, sollte
die Drehung gegen den Uhrzeigersinn
erfolgen. Ein bis drei Griffumdrehungen
kénnen erforderlich sein, bevor der
Stent-Graft zu rotieren beginnt. Sobald
die korrekte Ausrichtung bestatigt ist,
bringen Sie den Stent-Graft wieder in die
gewdtinschte Position.

Erstellen Sie ein Angiogramm des
betreffenden Bereichs, um vor dem
Einsetzen des Grafts die korrekte Position
des Gerdtes zu bestatigen.

SchlieRen Sie die Ldngspositionierung
des Stent-Grafts in Bezug auf die
proximale Landungszone ab, indem Sie
den Auslosegriff nach Bedarf ausrichten.
Uberpriifen Sie, ob die Position der
proximalen und distalen Markerbander
sowie der Marker der Spiralverstarkung
korrekt ist.

EINSETZEN DES STENT-GRAFTS
(Verfahrensschritte 22-26)

22.

23.

24.

25.

Wenn sich der Stent-Graft in der
gewulnschten Position befindet, drehen
Sie den Regler in die Position ,2“
(Abbildung 6).

Wahrend Sie den grauen Griff festhalten,
drehen Sie den Auslosegriff gegen
den Uhrzeigersinn, um die innere

Hiille nach unten zu ziehen und den
ersten beschichteten Stent freizulegen.
Stoppen Sie, sobald Sie sehen, dass
der D-formige Marker mit dem Marker der
Spiralverstarkung ausgerichtet ist.

HINWEIS: Die innere Hille hat einen
D-férmigen Rontgenmarker, der nahe der
Spitze angebracht ist, um ihre Bewegung
unter Fluoroskopie sichtbar zu machen.

VORSICHT: Fiihren Sie die Uberlappung
der beiden Marker NICHT mit der Rotation
des Auslosegriffes durch, da dies zu einer
distalen Migration des Gerdtes oder
zu einem Retroflex-Effekt fiihren kénnte.

Nehmen Sie letzte lineare Positions-
einstellungen vor (proximal oder distal).

Setzen Sie den Stent-Graft ein, indem Sie
den grauen Griff festhalten, und ziehen
Sie, wahrend Sie den Freisetzungsknopf
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26.

gedrickt halten, den Auslosegriff mit
einer kontinuierlichen Bewegung ohne
anzuhalten zurtick, bis der Stent-Graft
vollstandig eingesetzt und die innere Hille
vollstandig zurlickgezogen ist.

VORSICHT:  Wenn  der Auslosegriff
nicht ohne Unterbrechung mit einer
kontinuierlichen Bewegung zurlickgezogen
wird, kann sich der Blutdruck erhéhen, was
zu einer distalen Migration des Gerates
wahrend des Einsetzens fiihren kann.

VORSICHT: Die Befestigung des proximalen
Endes des Stent-Grafts wird durch den
Apex-Halter aufrechterhalten. Daher sollte
der Griffkérper nicht bewegt werden, bis
der Apex-Halter freigegeben ist.

Losen Sie unter fluoroskopischer Kontrolle
die proximale Stent-Klammer, indem Sie den
Apex-Halter-Knopf drehen und in Richtung
Luer-Anschluss  des  Fuhrungsdrahtes
schieben. Der Stent-Graft ist nun vollstandig
freigesetzt (Abbildung 7).

ENTFERNUNG DES SYSTEMS
(Verfahrensschritte 27-34)

27.

28.

29.

30.

31.

32,

33,

34,

Stellen Sie den Regler auf die Position ,4
(Abbildung 8).

Ziehen Sie unter fluoroskopischer
Kontrolle den Edelstahlstab ein, sodass
die Spitze wieder in die duRere Hille
passt (Abbildung 9). Uberwachen Sie den
Weg der Spitze des EinfUhrungssystems
durch den eingesetzten Stent-Graft,
um sicherzustellen, dass die Position
des Stent-Grafts nicht beeinflusst wird.
Wenn sich die Spitze nicht ohne Weiteres
zurlickziehen ldsst, wenden Sie etwas
mehr Kraft an, bis die Spitze wieder in die
duBere Hille geht.

Ziehen Sie das gesamte System aus dem
Patienten zurtick.

ErstellenSie einabschlieBendes Angiogramm,
um mogliche Endoleckagen und/oder eine
etwaige Migration festzustellen. Bestatigen
Sie den erfolgreichen Ausschluss von
Aneurysma/Lésion.

Falls eine Endoleckage festgestellt wird,
erwagen Sie eine Ballonmodellierung zur
Korrektur des Problems.

VORSICHT: Der Ballondruck sollte 1 atm
nicht tberschreiten. Der Ballon darf sich nur
innerhalb des ummantelten Teils des Stent-
Grafts befinden. Die Verwendung von Ballons
aulerhalb des ummantelten Teils konnte zu
Aortenruptur, atherosklerotischer Plaque-
Embolisation oder anderen Komplikationen
fiihren. Uberpriifen Sie die Position des
Stent-Grafts nach der Ballonmodellierung
immer erneut.

Begradigen Sie den angiographischen Pigtail-
Katheter und entfernen Sie den Katheter und
die Schleuse von der Zugangsstelle.

Flihren Sie das Standardverfahren zum
VerschlieBen der Zugangsstelle durch.

Prifen Sie den Blutfluss zu den distalen
Extremitaten.
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10. SICHERHEITSINFORMATIONEN

ZUR MAGNETISCHEN RESONANZ

Der RelayPro Stent-Graft (NBS-
Konfiguration) wurde als
bedingt MR-tauglich eingestuft.
Bei einem Patienten, der sich einer

Magnetresonanztomographie (MRT) mit 3 Tesla
oder weniger unterzieht, entsteht unter den fur
die Untersuchung verwendeten Bedingungen
keine zusatzliche Gefahr / kein zusétzliches Risiko
fur den Patienten.

Die Magnetresonanztomographie (MRT) muss
gemal den folgenden Richtlinien durchgefiihrt
werden:

e Ein Patient mit RelayPro Stent-Graft .
(NBS-Konfiguration)  kann  sich  einer
MRT-Untersuchung  unter  Verwendung

eines MR-Gerdtes mit einem statischen
Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger sicher
unterziehen. Der RelayPro Stent-Graft
zeigt keine Magnetfeldwechselwirkungen
in Bezug auf die translationale Anziehung
(getestet bei einem maximalen raumlichen
Gradienten von 3,3 Tesla/Meter) und zeigte
kein Drehmoment wéhrend der Exposition
gegeniber  einem  3-Tesla-MR-System.
Daher besteht kein zusatzliches Risiko fur

11. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

einen Patienten mit RelayPro Stent-Graft
(NBS-Konfiguration) hinsichtlich Bewegung
oder Dislokation durch ein MR-System mit
einem statischen Magnetfeld von 3 Tesla
oder weniger. Aufgrund des Fehlens von
Magnetfeldinteraktionen bei 3 Tesla kann ein
MRT-Verfahren an einem Patienten zudem
unmittelbar nach der Implantation des
RelayPro Stent-Grafts durchgefiihrt werden.

Bei MRT-Verfahren darf bei einem Patienten
mit dem RelayPro Stent-Graft (NBS-Konfigu-
ration) die Hochfrequenzexposition einer
gemittelten Ganzkérper-spezifischen
Absorptionsrate  (SAR) von 2,0 W/kg
wahrend einer Zeitspanne von 15 Minuten
bei 3 Tesla nicht Gberschritten werden.

Sicherheitsinformationen fir magnetische
(MRT) Verfahren beziehen sich auf die
Verwendung von MR-Systemen mit statischen
Magnetfeldern von 3 Tesla oder weniger
(maximaler raumlicher Gradient 3,3 Tesla/m)
und  einer  gemittelten  Ganzkorper-
spezifischen Absorptionsrate  (SAR) von
2,0 W/kg fur 15 Minuten MR-Bildgebung. Die
Auswirkungen der Durchfiihrung von MRT-
Verfahren mit MR-Systemen mit statischen
Magnetfeldern groRer als 3 Tesla und anderen
Bedingungen wurden nicht ermittelt.

Unerwinschte Ereignisse, die in Verbindung mit endovaskuldren Verfahren auftreten konnen,
umfassen, sind aber nicht beschrénkt auf, die unten aufgefiihrten.

Fieber

Transitorische ischdamische Attacke

Postimplantationssyndrom

Hirninfarkt (Schlaganfall)

Hamatom

Kongestives Herzversagen

Blutverlust

Paralyse / Pardsthesie / Paraparese

Hamorrhagie

Tod

Infektion

Komplikationen an der Inzisionsstelle

Herzfunktionsstérungen

Ischamie der Extremitaten

Anaphylaxie

Versagen des Einflihrungssystems

GefaRdissektion

Fehlende Zugangsmaglichkeit

GefaRokklusion / Thrombose

Stent-Graft falsch platziert

GefaRschaden Endoleckage

Emboli Migration des Stent-Grafts
Leberversagen Versagen des Stent-Grafts
Ischdamie (Ruckenmark, Perfusionswege) Drahtformfrakturen
Nierenversagen oder -komplikationen Nahtbruch

Aneurysma- / Lisionsruptur

Versagen beim Einsetzen

Arteriovendse Fistel / Aorto-6sophageale Fistel

Perforation

UbermaRige Strahlenbelastung oder Bestrahlungsreaktion

Aufplatzen des Gerates

Pseudoaneurysma

ReiRen / Abnutzung des Stent-Grafts

Im Falle einer chirurgischen Entfernung oder einer postmortalen Untersuchung wenden Sie sich bitte
an Bolton Medical, um Informationen zur Entfernung und Entsorgung des Implantats zu erhalten.
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12. VERFUGBARE

GERATEKONFIGURATIONEN

Alle verfiigbaren Konfigurationen sind in der Tabelle auf der nachsten Seite aufgefiihrt.
Alle Geratekonfigurationen sind im folgenden Format aufgefiihrt:

Proximaler Familien- Distaler
Interne Interne Interne ’
Durchmesser lange Durchmesser French-GroRe
Bolton-Kennung
(mm) (mm) (mm)

Bolton-Nr. Bolton-Nr.

28 N4 PD LEN DD s (XX Fr)

* Familienlangen aufgelistet. Endlangen, die auf der Produktkennzeichnung angegeben werden
mussen (Toleranz von + 10 mm)

13. SYMBOLE UND DEFINITIONEN
S::cl’::ec:sanweisung Katalognummer

Nicht

. Chargencode
wiederverwenden

Nicht verwenden,
wenn die
Verpackung
beschadigt ist

Nicht resterilisieren

Bestrahlung Verwendbar bis

Bedingt

Hersteller MR-tauglich

> ma| @

N

Herstellungsdatum Trocken halten

Bolton Medical, Inc.

799 International Parkway
Sunrise, FL 33325 U.S.A.
Vorsicht! Tel: +1 954 838-9699

Temperaturgrenze

Sterilisiert durch

>

Non-Bare-Stent- Bare-Stent- m

Konfiguration Stent Konfiguration Emergo Europe B.V.

Bevollméchtigter Prinsessegracht 20
Vertreter in der 2514 AP Den Haag
Niederlande

Tel: (31) (0) 70 345-8570
Fax:(31) (0) 70 346-7299

Européischen
Gemeinschaft
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1. LAITTEEN KUVA

RelayPro-stenttisiirrejarjestelma (NBS-kokoon-
pano) on suonensisdinen laite, joka on tarkoi-
tettu rinta-aortan sairauksien hoitamiseen.
Aorttaan  sijoitettuna  RelayPro-stenttisiirre
(NBS-kokoonpano)  toimii  vaihtoehtoisena
kanavana verenkierrolle vauriokohdan ohi.
Jérjestelma koostuu implantoitavasta stenttisi-
irteesta ja sisaanvientijarjestelmasta.

1.1. Stenttisiirre

RelayPro-stenttisiirteessa ~ (NBS-kokoonpano)
on itsestddn laajentuvat nitinolistentit, jotka
on ommeltu kiinni polyesterisiirrekankaaseen.
Stentin ranka muodostuu serpentiinistenteista,
jotka on pinottu putkimaiseen muotoon
tasaisin valein siirrekangasta pitkin.
Stenttisiirteen pituussuuntaisen tuen antaa
kayra nitinolilanka eli spiraalinen tukiverkko.

RelayPro-stenttisiirteessa (NBS-kokoonpano)
on yksi proksimaalisen paan kokoonpano.
Proksimaalisen paan kokoonpano koostuu
sinimuotoisesta nitinolistentista ja
kruununmuotoisesta nitinolistentista, jotka
on paallystetty kankaalla. Kun paallystetyt
langat ovat paikoillaan, ne laajenevat suonen
seinamiin ankkuroiden laitteen paikalleen
ja auttaen muodostamaan verisuonistoon
suunnatun tiivistysalueen.

RelayPro-stenttisiirteessa (NBS-kokoonpano)
on yksi distaalisen pddn kokoonpano. Suoran
paan kokoonpano koostuu nitinolistenteista
tasaisin vdlein stenttisiirteen ymparysta
peittdvan kankaan paalla.

Kaikissa stenttisiirteissa on rontgenpositiiviset
platina/iridium-merkkinauhat, jotka osoittavat
kankaan reunan ja ohjaavat spiraalisen
tukiverkon asemointia.

RelayPro-stenttisiirre (NBS-kokoonpano)
ei sisalld lainkaan luonnollista lateksia,
mutta valmistusprosessin aikana se saattaa
satunnaisesti olla kosketuksessa lateksin
kanssa. Taulukossa 1 luetellaan RelayPro-
stenttisiirteen materiaalit.

1.2. Sisddnvientijarjestelma

RelayPro-sisdanvientijarjestelmassa on sarja
samankeskisia holkkeja ja katetreja seka
putkimainen kahvaohjausjarjestelma.
Kapenevassa karjessa ja sisaanvientiholkissa

on hydrofiilinen voitelupinnoite. Sisaanvien-
tijdrjestelmdsta on saatavana kokoja 19-23 F
riippuen vastaavan stenttisiirteen halkaisijasta,
ja kdyttopituus on 90 cm. Sisaanvientijérjestelma
on tarkoitettu kertakayttoiseksi.

Sisaanvientitoimenpiteessa on kaksi vaihetta.
Ensimmaisessd vaiheessa hydrofiilipinnoitettu

sisdanviejd (ulkoholkki) viedadn eteenpdin
ja ohjataan ohjainlangalla yhteyssuonien
lapi  aiotulle distaaliselle  kohdealueelle.

Ensimmaisen holkin sisalld on toinen holkki.
Toisessa vaiheessa tama joustava holkki pitaa
stenttisiirretta kokoonpuristettuna Toisen holkin
joustavuus helpottaa viemistd rinta-aortan
mutkaisten osuuksien ohi. Paallystettyjen
stenttikokoonpanojen suuremmissa
halkaisijoissa on sisaanvientijarjestelma, jossa
on kaksi sisdanvientijarjestelman katetriin
kiinnitettyd lampomuotoiltua nitinolilankaa eli
tukilangat. Tukilankojen distaalisessa padssa
on atraumaattinen karki, joka on kiinnitetty
siirteen alempaan proksimaaliseen osaan.
Tukilangat on suunniteltu ohjaamaan siirteen
alemman osan laajenemista ja varmistamaan
oikea appositio anatomian sisdkaarretta
vasten. Vain laitteissa, joissa stenttisiirteiden
proksimaaliset padt ovat halkaisijaltaan
vahintaan 32 mm, on tukilangat.

2. TTOTARKOITUKSET

Torakaalinen  RelayPro-stenttisiirrejarjestelma
(NBS-kokoonpano) on tarkoitettu hoitamaan
aikuispotilaiden rinta-aortan sairauksia, muun
muassa  aneurysmia,  pseudoaneurysmia,
dissektioita, lapaisevia haavoja ja intramuraalisia
hematoomia (paikallisten asetusten mukaisesti).
Taulukoissa 1, 2 ja 3 annettuja anatomiaa ja
mitoitusta koskevia ohjeita taytyy noudattaa.

Torakaalinen
(NBS-kokoonpano) on vasta-aiheinen potilailla,
joilla on seuraavia ominaisuuksia tai sairauksia:

RelayPro-stenttisiirrejarjestelma

e raskaus/imetys

e aneurysman/vaurion paikka, johon ei
padsta sijoittamaan sisaanvientijarjestelmaa
ja stenttia

e sisdanvientijarjestelman sisaan viemiseen
lilan ahdas valtimon yhteyskohta

e vaurion  hoitaminen  vaatisi  sisddn-
vientijarjestelmaa, jonka kayttopituus on
yli90 cm

ukko 1: RelayPro-stenttisiirteen (NBS-kokoonpanon) materiaalit

Osa Materiaali

Stentit Nitinolilanka

Spiraalinen tukiverkko Nitinolilanka
Siirrekangas Polyesteri

Ommellanka

PTFE-kyllastetty polyesteri

Rontgenpositiiviset merkit

Platina-iridiumlanka
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. VASTA-AIHEET

(jatkuu)

valtimosairauden laajuus, joka estda
sisadnvientijdrjestelman sisadan viemisen
tai kuljettamisen

hoitamaton allergia tai aiempi allerginen
reaktio rontgenvarjoaineelle

hoitamaton allergia tai aiempi allerginen
reaktio hyytymisenestoaineille

systeeminen infektio

valtimon mutkaisuus,  jonka  estda
sisaanvientijarjestelman kuljettamisen

stenttisiirteen kanssa yhteensopimaton
valtimon tai aneurysman/vaurion koko

synnynndinen sidekudossairaus
mykoottinen aneurysma/vauriot

aortan sisdhalkaisija, johon ei mahdu
laajentuneen sisdholkin noin 10 mm:n
ulkohalkaisija

yliherkkyys polyesterille tai Nitinolille
massiivinen veritulppa
verenvuototaipumus

alle 15 mm:n aortan angulaatio (sade)
aiotulla proksimaalisella kohdealueella

. VAROITUKSET JA

VAROTOIMENPITEET

RelayPro-stenttisiirteen (NBS-kokoonpanon)
sijoittaminen rinta-aorttaan vaatii usein
tyoskentelya  lahelld  suuria  aivoihin
verta kuljettavia verisuonia, mikd lisaa
proksimaalisen veritulpan tai embolian
riskid. Jarjestelmasta taytyy huolellisesti
poistaa ilma ennen sen viemistd valtimoon.

Tarvittavat proksimaalinen ja distaalinen
kohdealue riippuvat stenttisiirteen koosta.

mutkaisuus  saattaa
ettd  stenttiproteesia
ei voida asettaa kunnolla paikalleen,
tai  stenttiproteesi  saattaa  vaantya
ja muodostua veritulppa.

Aortan liiallinen
aiheuttaa  sen,

Jos halutaan kayttaa pallomallia, kdytetdan
joustavaa pallokokoa, jonka koko vastaa
suurimman  kohdesuonen  halkaisijaa.
Pallon tayttopaineen tulisi olla enintdan
1atm.

Sisddnvientijarjestelmissa ei saa kayttaa
teho-/paineinjektointia.

Jarjestelmaa ei
havaitaan vikoja.

saa kayttaa, jos siina

Kylkivéli- ja selkdydinvaltimoiden tukosten
suhteen taytyy olla varovainen.

¢ Sairaalloisesti ylipainoisia potilaita
hoidettaessa on oltava erityisen
huolellinen, silla kuvantamisen visualisointi
saattaa heikentyd.

e Jos tdytyy kulkea aiemmin asetetun
suonensisdisen tai kirurgisen proteesin
ldpi, potilaan hoitamista on harkittava
erittdin tarkkaan.

e Koska raskaus on vasta-aiheinen,
synnytysikaisia naisia hoidettaessa
on oltava erityisen varovainen.

* Jos potilaalla on merkittavia samanaikaisia
sairauksia tai suuri riski avoleikkauksessa
korjaamiseen, hoitamista on harkittava
erittdin tarkkaan.

o Laitteiden vdlinen suositeltu vahim-
maispaallekkaisyys on kolme paallekkaista
paallystettya stenttid (noin 50 mm). Tatd
pienempi paallekkdisyys voi aiheuttaa
sisdvuotoa (joko niin ettd osat irtoavat
toisistaan tai eivat irtoa). Laitepituudet
valitaan sen mukaisesti.

OTTEEN TOIMITUSTAPA

Torakaalinen RelayPro-stenttisiirrejarjestelma
(NBS-kokoonpano) toimitetaan STERIILINA.

El SAA STERILOIDA UUDELLEEN. VAIN
KERTAKAYTTOINEN.

Laitteen uudelleensterilointi uudelleenkayttoa
varten aiheuttaa osien eheyden menettdmisen
(muun muassa stenttisiirteen sateittaisvoiman
vihenemisen tai osan murtumisen tai
varjaytymisen).

Ei saa kayttaa, kasitelld, puhdistaa/desinfioida
tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto,
uudelleenkasittely, puhdistaminen/desinfiointi
tai uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen
rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
pettamiseen ja sitd kautta potilaiden tai
kayttdjien terveyshaittoihin tai kuolemaan.
Uudelleenkaytto, uudelleenkasittely  tai
uudelleensterilointi voivat aiheuttaa myos
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa
potilaalle infektion tai risti-infektion, muun
muassa tartuntatautien tarttumisen potilaasta
toiseen. Laitteen kontaminaatio voi johtaa
loppukayttdjan vammaan, sairauteen
tai kuolemaan. Jokaisen kertakdyttdisen
laitteen etiketissa on myds varastointia,
kayttoa ja kasittelya koskevat ohjeet, joilla
minimoidaan altistuminen tuotetta, potilasta
tai kayttdjaa vaarantaville olosuhteille. Tata ei
voida taata enda sen jalkeen, kun pakkaus on
avattu ja havitetty.
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5. TUOTTEEN TOIMITUSTAPA
(jatkuu)

RelayPro-stenttisiirteitd (NBS-kokoonpano) on
saatavina seuraavina likimaaradisind pituuksina:

90 mm 190 mm
100 mm 200 mm Kaikkia  stenttisiirteitd ~ on  saatavana
halkaisijaltaan 22—-46 mm:n kokoisina 2 mm:n
110 mm 210 mm vdlein. Tuotekoot kerrotaan osiossa 12:
130 mm 230 mm SAATAVAT LAITEKOKOONPANOT
150 mm 250 mm Tuote toimitetaan seuraavalla etiketissa
170 mm ilmoitetulla  mallinimikkeelld.  Esimerkiksi
viitenumero  28N4-46-259-46S  tarkoittaa
seuraavaa:
. Stentin
Stentin Stentin . .
. ) ) Mallimuun- ) " distaalinen Laitteen
Tuotetunniste Laitetyyppi proksimaalinen  péaallystetty . .
nosnumero . ) halkaisija nimike
halkaisija (mm)  pituus (mm)
(mm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 CE-merkitty
tuote

6. LAITTEEN VALINTA

Taulukossa 2 esitelldadan suositeltu kohdealueen pituus valitun stenttisiirteen halkaisijan
perusteella. Taulukoissa 3 esitellaan RelayPro-stenttisiirteen (NBS-stenttikokoonpano) oikean
halkaisijan valinta suonen koon perusteella.

lukko 2: Kohdealue

Stenttisiirteen halkaisija Proksimaalinen pituus Stenttisiirteen halkaisija Distaalinen pituus
(mm) (mm) (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40-46 30
40-46 30

Stenttisiirteen koko Rintakehan suonen Siirteen Sisaanvientijarjestelman
(mm) koko (mm) ylimitoitus-% F-koko (OD)
22 19 16 % 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17 % 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14 % 21
34 30-31 9-13 % 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14 % 22
42 37-38 10-13 % 23
44 39-40 10-13 % 23
46 41-42 9-12% 23

Huomautus: Kapenevilla laitteilla sisddnvientijdrjestelmdn holkin koko riippuu stenttisiirteen
suurimmasta halkaisijasta. Ylimitoitussuositukset ovat samat proksimaalisille ja distaalisille

halkaisijoille. Tuotekoot kerrotaan osiossa 12: Saatavat laitekokoonpanot
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7. TAPAUSTEN SUUNNITTELU JA

HOIDON YKSILOINTI

Torakaalista RelayPro-stenttisiirr
(NBS-kokoonpanoa) kayttavilla laakareilla tulee
olla kattava suonensisdisten toimenpiteiden ja
tekniikoiden tuntemus. RelayPro-jarjestelman
kayttd kuuluu vain ladkareille ja tiimeille, joilla
on koulutus ja kokemusta interventionaalisista
verisuonitekniikoista, muun muassa RelayPro
-kayttokoulutus. Ndihin  kuuluvat laakarit,
joilla on muodollinen verisuonikirurgian,
toimenpideradiologian, sydan- ja
rintaelinkirurgian ja toimenpidekardiologian
koulutus. Oikeanlaisen, oikeanpituisen
ja halkaisijaltaan oikeankokoisen siirteen
valitseminen on  ensiarvoisen  tarkeds,
jotta  kdyttéaiheena olevan rinta-aortan
sairauden poissulku onnistuu. Siksi kaikki
stenttisiirteen  koon valintaan vaikuttavat
parametrit on mitattava huolellisesti. Bolton

Medical  suosittelee  arvioimaan  kaikki
saatavat kuvantamistutkimukset (muun
muassa angiogrammi, CT-, MRI- ja MRA-

kuvaukset ja tavalliset réntgenkuvat). Kaikilla
kuvantamistavoilla saa koon valitsemisen
kannalta tarkeita tietoja. MyOs verisuonen
fyysiset ominaisuudet on analysoitava
sen koon lisaksi. Stenttisiirteen valintaan
ja sijoittamiseen mahdollisesti vaikuttavia
tekijoita ovat stenoosi, ateroskleroosi, ektasia
tai suonen mutkaisuus. Suonen mahdolliset
morfologiset muutokset leikkausta edeltdvan

CT-kuvan ja toimenpideajan valilla taytyy
huomioida. Stenttisiirteen lopullisesta
valinnasta paattaa laakari.

Laakarin taytyy varmistaa, etta

yhteyssuonen halkaisija sopii yhteen valitun
sisaanvientijarjestelman  ulkoholkin  F-koon
kanssa. Laakdrin ja potilaan (ja/tai omaisten)
taytyy kayda lapi riskit ja hyodyt keskustellessaan
suonensisdisestd  laitteesta ja  seurannan
noudattamisen tarpeesta. Myos tarpeen mukaan
valtettavista toimista tai varotoimenpiteista
taytyy keskustella.

8. VALINEVAATIMUKSET

Toimenpiteeseen tarvitaan fluoroskopiavalineet,
my6s  korkearesoluutioinen  kuvanvahvistin
vapaassa kulmassa olevassa C-varressa (kattoon
tai jalustaan asennettu tai siirrettava). Mieluiten
kuvanvahvistimella pitdisi olla koko liikelaajuus
AP-projektiosta lateraaliseen projektioon.

Silld on oltava seuraavat ominaisuudet:
* Digitaalinen subtraktioangiografia

¢ Korkearesoluutioinen angiografia

e Kartoitus

Tuki-/lisalaitteet:

¢ 0,89 mm:n (0,035 tuuman) x 300 cm:n
Meier-ohjainlanka

* 0,89 mm:n (0,035 tuuman) x 260 tai
300 cm:n Lunderquist-ohjainlanka

¢ ohjainlangan ohjauslaite

¢ painemittarilla varustettu tayttolaite

o stenttisiirrettd muovaavia oikeankokoisia
joustavia pallokatetreja

e 18 G:n tai 19 G:n valtimon punktioneula

e nitinolista valmistettu silmukka (halkaisija
10-15 mm)

¢ valikoima verisuonistentteja

e valikoima angiografisia ja
katetreja.

9. IMPLANTOINTITOIMENPIDE

VALMISTELU
(toimenpidevaiheet 1-13)

Aseta potilas leikkauspoyddlle ja valmistele
leikkausalue aseptisesti normaalilla tavalla.
Peitd potilas steriileilla leikkausliinoilla
nivusten sisddnvientikohtia lukuun ottamatta.

asteikollisia

Hyytymisen ja verihiutaleiden estohoitoja
annetaan ladkdrin  harkinnan mukaisesti.
Laakari paattaa myos verenpaineen saatelysta
ja selkdytimen suojaustoimenpiteista.

1. Varmista, ettad laitteet

soveltuvat potilaalle.

2. Yhteys voidaan tehdd yhteysvaltimon
arteriotomialla tai perkutaanisesti
yhteyskohdassa, jota kautta laite viedaan
sisaan.

kaytettavat

3. Maarita sopiva toissijainen yhteyskohta
diagnostiikkaa ja kuvantamista varten.

4. Vie fluoroskooppisessa ohjauksessa
0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlanka
yhteyskohdasta ja asteikollinen angiografinen
katetri toissijaisesta yhteyskohdasta.

5. Valmistele ensimmainen  angiogrammi
panemalla DSA-jarjestelman C-varsi LAO-
projektioon. Suorita angiogrammi leikkausta
edeltdvan suunnitelman  vahvistamiseksi
ja merkitse kohdealue.

6. Tarkasta silmamaaraisesti, ettei jarjestelman
pakkaus ole revennyt, rikkoutunut tai avattu.

7. Ota sisaanvientijarjestelma pois steriilista
pakkauksesta ja tuo se leikkauspoydalle.
Tarkasta, ettd sisdaanvientijarjestelma on
rakenteellisesti ehja. Jarjestelmaa El SAA
KAYTTAA, jos siind havaitaan vikoja.

8. Varmista, ettd ohjain on asennossa 1.
Jos néin ei ole, siirra se asentoon 1, jotta
stenttisiirrettd ei aktivoida ennenaikaisesti.

9. Varmista, ettd sisddnvientijarjestelman
karki on kunnolla ulkoholkissa eika karjen
puoleinen reikd ole peitetty. Jos ndin ei
ole, korjaa kiertamalla aktivointikddensijaa
kunnes  sisaanvientijarjestelman  karki
on kunnolla paikallaan.
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9. IMPLANTOINTITOIMENPIDE

10.

11.

12.

13

(jatkuu)

Huuhtele sisddnvientijarjestelma
heparinisoidulla suolaliuoksella
huuhteluportin kautta, jotta ilma poistuu
samankeskisista holkeista. ~ Varmista,
ettd kdrjen puoleisesta reidstd virtaa
jatkuvasti  suolaliuosta.  Jarjestelman
distaalista paata voi olla tarpeen nostaa eri
asentoihin, jotta ilma tulee korkeimmasta
kohdasta ulos. Huuhteluportin venttiili
taytyy sulkea paineella, jotta ilmaa ei
paase jarjestelmaan takaisin. Tarkasta
silmamaaraisesti, ettei  jarjestelmdan
ole jaanyt ilmaa, ja toista toimenpide
tarvittaessa.

Varmista, ettd apeksin pidikenuppi [osa 13]
on tiiviisti kytkeytynyt ohjainlangan Luer-
littimen [osa 14] V-muotoiseen pykaldaan
(katso kuvan 1 suurennos A). Jarjestelmaa
El SAA KAYTTAA, jos apeksin pidikenuppi
ei ole kytkeytynyt ohjainlangan Luer-
liittimen V-muotoiseen pykalaan.
Apeksin pidikenuppia ei myo6skddn saa
yrittdd kytked uudestaan ohjainlangan
Luer-littimeen.

Huuhtele sisddnvientijarjestelma
heparinisoidulla suolaliuoksella harmaan
ohjainlangan Luer-liittimen kautta. Varo
kiertamasta apeksin pidikenuppia tdaman
vaiheen aikana (kuva 2).

. Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kostuttamalla

karki ja ulkoholkki suolaliuoksella.

ULKOHOLKIN SISAANVIENTI JA ETEENPAIN
VIENTI
(toimenpidevaiheet 14-15)

14.

15.

Vie ulkoholkki valtimoon ohjainlankaa
pitkin. Ohjainlangan on aina oltava
sisadnvientijarjestelmassa, kun se on

potilaan sisalla.

Vie holkkia eteenpdin fluoroskopiaohjauksessa,
kunnes sisdanvientijarjestelman karki on
juuri aiotun distaalisen kohdealueen alla. Jos
laskevassa aortassa on tiukkoja mutkia, karki
pitdisi vieda niiden ohi, jotta sisaholkkia on
helpompi ohjata.

HUOMAUTUS: Ulkoholkkia ei saa vieda
rintakehdn kaareen.

HUOMAUTUS: Jos ulkoholkkia ei pystyta
viemdan tiukasti mutkaisen kohdan ohi,
on poistettava  sisddnvientijarjestelma
potilaasta ja harkittava vaihtoehtoista
toimenpidettd.

SISAHOLKIN ETEENPAIN VIENTI
(toimenpidevaiheet 16-21)

Kun sisdholkki on viety eteenpdin,
kdyttdjan taytyy implantoida stenttisiirre.

HUOMIO: Ohjaimen taytyy olla asennossa 1.
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16.

17.

18.

19.

HUOMAUTUS:  Kahvan  runkoa  voi
kiertdd niin, ettd laitteen yldpuoli on
kayttajaa kohti. Kahvan runkoa saa kiertaa
korkeintaan puoli kierrosta.

Vie  sisdholkki  eteenpdin  pitamalla
harmaata kadensijaa niin, ettd paarunko
pysyy paikallaan, ja kiertamalla
aktivointikddensijaa myo6tapaivaan.
Varmista, ettd asennuskahva tyontyy
kddnnettdessa kohti harmaata kiinteaa
kahvaa (kuva 3).

Haluttaessa mekaanisen  syoton  voi
ohittaa painamalla irrotuspainiketta, kun
aktivointikddensijaa vieddan eteenpain

(kuva 4).
Vie  sisdholkkia  eteenpain, kunnes
stenttisiirteen proksimaaliset merkit

saavuttavat proksimaalisen kohdealueen.
Kun  proksimaalinen  kohdealue on
saavutettu, varmista silmamaaraisesti, etta
stenttisiirteen distaaliset merkkinauhat ovat
nakyvissa noin 2 cm ulkoholkin ulkopuolella.
Jos stenttisiirteen distaaliset merkkinauhat
eivat nayta tulleen ulos ulkoholkista sen
ollessa asennossa 1, paina irrotuspainiketta
ja pida aktivointikddensijaa paikallaan
vetden samalla  harmaata  kiinteda
kadensijaa taakse, kunnes stenttisiirteen
distaaliset merkkinauhat ovat noin 2 cm
ulkoholkin ulkopuolella. Paarungon
nuolimerkin  avulla arvioidaan, koska
sisaholkki ja siten stenttisiirre ovat tulleet
kokonaan ulos ulkoholkista.

Kun sisaholkki on viety eteenpdin ulos
ulkoholkista, huomioi spiraalisen tukiverkon
kohdistus etsimalla fluoroskopialla
spiraalisen tukiverkon merkit.

Jos laite implantoidaan aortan kaarevaan
osaan, varmista sisdholkin D-muotoisen
merkin ja spiraalisen tukiverkon merkkien
olevan suurinta kaarretta vasten.

Tarvittaessa sateittdista saatamista
vedetdaan  aktivointikidensijaa  taakse
(irrota mekaaninen sy6tté painamalla
irrotuspainiketta) tuoden stenttisiirre
suonen suoraan osaan. Varmista
aktivointikddensijaa taakse vedettdessd,
ettd stenttisiirteen distaalinen paa ei
vetdydy ulkoholkkiin (apuna voi kayttaa
nuolimerkkid). Koko laitetta voi taytya
vetdd takaisin muutamia senttimetreja,

jotta stenttisiirre suoristuu. Kun
stenttisiirre on suorassa, kohdista kéasin
spiraalisen tukiverkon ~merkit aortan

suurinta kaarretta kohti pitamalla etuosan
suojuksesta kiinni ja kiertamalla koko
kahvan runkoa (kuva 5). Tahan voi kayttaa
apuna D-muotoista merkkid. Jos D-merkin
kaareva osa on suurinta kaarretta kohti,
kahvan runkoa kaannetaan myotdpaivaan.
Jos merkin kaareva osa on pienintd
kaarretta kohti, kdannetaan vastapaivaan.
Kahvaa voi joutua kdantamaan yhdesta
kolmeen kertaa ennen kuin stenttisiirre
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9. IMPLANTOINTITOIMENPIDE

20.

21.

(jatkuu)

alkaa kiertya. Kun kohdistus on vahvistettu,
viedadn stenttisiirre uudelleen haluttuun
paikkaan.

Suorita toimenpidealueesta angiogrammi,
jolla vahvistetaan laitteen oikea sijainti
aktivointia varten.

Viimeistele stenttisiirteen pituussuuntainen
sijainti suhteessa proksimaaliseen kohdea-
lueeseen saatamalla aktivointikddensijaa
tarpeen mukaan. Vahvista proksimaalisen
ja  distaalisen  merkkinauhan  seka
spiraalisen tukiverkon merkkien sijainti.

STENTTISIIRTEEN AKTIVOIMINEN
(toimenpidevaiheet 22-26)

22.

23.

24,

25.

26.

Kun stenttisiirre on halutussa
aktivointikohdassa, kaanna ohjain
asentoon 2 (kuva 6).

Veda sisdholkki alas ja  paljasta
ensimmainen paallystetty stentti

pitdmalld harmaata kddensijaa paikallaan
ja kiertamalla aktivointikadensijaa
vastapdivaan. Pysdyta heti, kun ndet
D-muotoisen merkin olevan kohdistettuna
spiraalisen tukiverkon merkkiin.

HUOMAUTUS: Sisdholkissa on lahelld
karked D-muotoinen rontgenpositiivinen
merkki, jonka liilkkumisen voi visualisoida
fluoroskooppisesti.

HUOMIO: Aktivointikddensijan kierrolla El
SAAylittad kahden merkin paallekkaisyytta,
koska se voi aiheuttaa laitteen distaalisen
siirtymisen tai taaksepain taipumisen.

Tee lopullinen lineaarinen paikan saato
(proksimaalisesti tai distaalisesti).

Aktivoi stenttisiirre pitamalla harmaata
kadensijaa paikallaan, painamalla
samalla irrotuspainike alas ja vetamalla
aktivointikadensija taakse yhdella
jatkuvalla liikkeelld pysahtymattd, kunnes
stenttisiirre  on  kokonaan  aktivoitu
ja sisaholkki vedetty kokonaan taakse.

HUOMIO: Ellei aktivointikadensijaa
vedeta taakse yhdellad jatkuvalla liikkeella
pysdahtymattd, seurauksena voi olla
verenpaineen nousu ja laitteen distaalinen
liikkuminen aktivoinnin aikana.

HUOMIO: Stenttisiirteen proksimaalipaata
pitaa paikallaan apeksin pidike. Nain ollen
kahvan runkoa ei pida liikuttaa ennen kuin
apeksin pidike on vapautettu.

Vapauta fluoroskooppisessa ohjauksessa
proksimaalisen stentin lukitus kiertamalla
apeksin pidikenuppia ja liu'uttamalla sita
ohjainlangan Luer-liitintd kohti. Stenttisiirre
on nyt kokonaan vapautettu (kuva 7).

JARJESTELMAN POISTAMINEN
(toimenpidevaiheet 27-34)

27
28

29.
30.

31.

32,

33
34

. Pane ohjain asentoon 4 (kuva 8).
. Vedd

ruostumaton terdstanko taakse
fluoroskooppisessa ohjauksessa ja liita
karki takaisin ulkoholkkiin (kuva 9).
Tarkkaile, ettd sisaanvientijarjestelman
karki kulkee kayttoonotetun stenttisiirteen
lapi niin, ettd stenttisiirteen paikka ei
muutu. Jos karki ei liity takaisin helposti,
kdyta hieman enemman voimaa, kunnes
karki liittyy takaisin ulkoholkkiin.

Veda koko jarjestelma pois potilaasta.
Arvioi mahdolliset saumavuodot ja/tai
siirtyminen lopullisella angiogrammilla.
Varmista aneurysman/vaurion onnistunut
poissulku.

Jos havaitaan  saumavuoto, vuodon
korjaamiseen tulisi harkita pallomuovausta.
HUOMIO: Pallon tdyttopaine ei saa
ylittad 1 atm. Pallomuovaa vain
stenttisiirteen  paallystetylla  alueella.
Pallomuovaus paallystetyn alueen
ulkopuolella  voi  aiheuttaa  aortan
repeamisen, ateroskleroottisen plakin

embolisaation tai muita komplikaatioita.
Tarkista aina stenttisiirteen paikka vield
pallomuovauksen jalkeen.

Suorista  angiografinen  saparokatetri
ja poista katetri ja holkki yhteyskohdasta.

. Sulje yhteyskohta vakiotekniikalla.

. Arvioi verenkierto distaalisiin raajoihin.

10. TIEDOT MR-TURVALLISUDESTA
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RelayPro-stenttisiirre  (NBS-kokoon-
pano) on madritetty ehdollisesti
MR-turvalliseksi. Tarkemmin

sanottuna tehtdessa magneettiresonanssikuvaus
(MRI) korkeintaan 3 teslan magneettikentélld
potilaalle ei aiheudu ylimaaraista vaaraa tai riskia
testaustilannetta vastaavissa olosuhteissa.

Magneettiresonanssikuvaustoimenpiteet (MRI)
taytyy suorittaa seuraavien ohjeiden mukaisesti:

Potilaalle, jolla on RelayPro-stenttisiirre
(NBS-kokoonpano), voidaan turvallisesti
tehdd MR-kuvaus jarjestelmalld, jolla
on korkeintaan 3 teslan staattinen
magneettikentta. Magneettikentdan  ja
RelayPro -stenttisiirteen vdlilla ei ilmene
vuorovaikutusta translatorisen vetovoiman
suhteen (testattuna maksimaalisen
tilagradientin  ollessa 3,3 T/m) eikd
vaantoévoimaa, kun potilas altistetaan 3 teslan
MRI-jarjestelmalle. Siksi potilaalla, jolla on
RelayPro-stenttisiirre (NBS-kokoonpano),
ei ole siirteen liikkumisen tai irtoamisen
riskia kaytettdessa MR-jérjestelmaa,
jolla on korkeintaan 3 teslan staattinen
magneettikenttd. Koska magneettikentdn
kanssa ei ole vuorovaikutusta 3 teslan



e MR-kuvauksen turvallisuustiedot koskevat

10. TIEDOT MR-TURVALLISUDESTA

. MR-jdrjestelmid, joilla on korkeintaan
(jatkuu) 3 teslan staattinen  magneettikenttd
. . (spatiaalisen gradientin maksimi
voimakkuudella, MR-kuvaus voidaan 3,3 teslaa/m) ja koko kehon keskimé&ardinen
tehdd potilaalle valittémésti  RelayPro- ominaisabsorptionopeus (SAR) 2,0 W/kg

stenttisiirteen implantoinnin jalkeen. 15 minuutin MR-kuvauksen ajan. Yli 3 teslan

staattista magneettikenttaa kayttavilla MR-
jarjestelmilld ja muissa olosuhteissa tehtdvan
MR-kuvauksen vaikutuksia ei ole maaritetty.

¢ Potilaalla, jolla on RelayPro-stenttisiirre
(NBS-kokoonpano), MR-kuvaus ei
saa ylittdd  radiotaajuuskentille  (RF)
altistumisessa koko kehon keskimaaraista
ominaisabsorptionopeutta (SAR) 2,0 W/kg
15 minuutin ajan 3 teslalla.

11. HAIT PAHTUMAT

Alla on lueteltu joitakin niistd haittatapahtumista, joita suonensisdisten toimenpiteiden
yhteydessa saattaa esiintya.

Kuume

Ohimeneva aivoverenkiertohdirio

Implantaation jalkeinen oireyhtyma

Aivoverisuonitapahtuma (halvaus)

Verenpurkauma Kongestiivinen syddamen vajaatoiminta
Verenhukka Halvaus/tuntoharha/parapareesi
Verenvuoto Kuolema

Infektio Leikkauskohdan komplikaatiot

Sydénoireet

Raajan iskemia

Anafylaksia

Vika sisd@nvientijarjestelmassa

Verisuonen dissektio

Yhteyskohdan epdonnistuminen

Verisuonitukos/tulppa

Stenttisiirteen vaara paikka

Verisuonivaurio

Saumavuoto

Tulppa

Stenttisiirteen liilkkuminen

Maksan vajaatoiminta

Stenttisiirteen pettdminen

Iskemia (selkdydin, perfuusioreitit)

Lankojen muodon murtumat

Munuaisten vajaatoiminta tai komplikaatiot

Ommelten rikkoutuminen

Aneurysman/vaurion repedma

Kayttovirhe

Valtimo-laskimofisteli/aortta-ruokatorvifisteli

Perforaatio

Liiallinen altistuminen sateilylle tai reagointi sateilyyn

Laitteen avautuminen

Valeaneurysma

Stenttisiirteen repeytyminen/kuluminen

Jos implantti poistetaan kirurgisesti tai ruumiinavauksessa, Bolton Medical neuvoo sen
poistamisessa ja havittamisessa.
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12. SAATAVAT LAITEKOKOONPANOT

Kaikki saatavat kokoonpanot luetellaan taulukossa seuraavan sivun alussa. Kaikki laitekokoonpanot
luetellaan seuraavassa muodossa:

e e Proksimaalinen . Distaalinen e
Sisdinen Sisdinen N Perhepituus e Sisdinen
LEILCINIE] T halkaisija

(mm) Bolton

Bolton-nro Bolton-nro
(mm) (mm)

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*Luetellut perhepituudet. Lopulliset pituudet luetellaan tuote-etiketissé (toleranssi £ 10 mm)

13. MERKIT JA SELITYKSET

Tuotenumero

I:[i:l Tutustu
kéyttoohjeisiin

Ei saa kayttaa
uudelleen

Ei saa steriloida
uudelleen

Erdkoodi

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut

n Steriloitu Kaytettava
sateilyttamalla viimeistaan
Ehdollisesti

Valmistaja

M Valmistuspaiva

MRI-turvallinen

Pidettava kuivana | I |I

Bolton Medical, Inc.

799 International Parkway
Huomio Sunrise, FL 33325, Yhdysvallat
Puh: +1 954 838-9699

> @[5 [

.

N

Lampdtilaraja

> 9

paallystett Paljas
NBS ysterty Bare Stent | stenttikokoonpano m
stenttikokoonpano

Emergo Europe B.V.

Valtuutettu Prinsessegracht 20
edustaja Euroopan 2514 AP The Hague,
yhteiséssa Alankomaat

Puh: (31) (0) 70 345-8570
Faksi: (31) (0) 70 346-7299
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'endoprothese thoracique RelayPro
(Configuration NBS) est un dispositif
endovasculaire congu pour traiter les

pathologies de l'aorte thoracique. Une fois
placée dans l'aorte, I'endoprothése RelayPro
(configuration NBS) fournit un conduit
alternatif pour la circulation sanguine tout
en excluant la lésion. Le systéme se compose
d'une endoprothése implantable et d'un
systeme de pose.

1.1. Endoprothése

L'endoprothése RelayPro (configuration NBS)
est composée de stents auto-expansibles
en nitinol suturés a un greffon de polyester
tissé. Le support de I'endoprothése est une
série de stents sinusoidaux empilés dans une
configuration tubulaire et espacés sur toute
la longueur du tissu de greffe. Le maintien
longitudinal de I'endoprothese est fourni par
un fil en nitinol incurvé appelé entretoise
de support en spirale.

L'endoprothése RelayPro (configuration NBS)
a une configuration en extrémité proximale,
laquelle est constituée d'une endoprothese
sinusoidale en nitinol et d'une endoprothése
en nitinol en forme de couronne, toutes deux
recouvertes de tissu. Ces fils recouverts,
lorsqu'ils sont en position, s'étendent jusqu'a
la paroi du vaisseau en ancrant le dispositif en
place et aident a créer une zone d'étanchéité
orientée vers le systéme vasculaire.

L'endoprothése  RelayPro  (configuration
NBS) offre une configuration distale unique. La
configuration de I'extrémité droite est composée
de stents en nitinol placés uniformément
sur le tissu autour de la circonférence de
I'endoprothese.

Toutes les endoprothéses présentent
des bandes de marquage radio-opaques
en platine / iridium qui indiquent le bord
du tissu et servent également de guides pour
le positionnement de I'entretoise de support
en spirale.

L'endoprothése  RelayPro  (configuration
NBS) ne contient aucun latex de caoutchouc
naturel ; cependant, il peut avoir été en
contact avec du latex durant le processus
de fabrication. Le tableau 1 répertorie les
matériaux de I'endoprothése RelayPro.

1.2. Systeme de pose

Le systeme de pose de l'endoprothése
RelayPro est composé d'une série de gaines et
de cathéters disposés coaxialement, ainsi que
d'un systéeme de contrdle a poignée tubulaire.
L'embout profilé et la gaine d'introduction
ont un revétement hydrophile lubrifiant.
Le systtme de pose est fourni dans des
diameétres extérieurs allant de 19 a 23 French,
en fonction du diametre de I'endoprothese
correspondante, avec une longueur de travail
de 90 cm. Le systeme de pose est destiné
a un usage unique et est jetable.

La procédure de pose se fait en deux étapes.
La premiére étape consiste en un introducteur
a revétement hydrophile (gaine externe),
qui est utilisé pour faire avancer et suivre
un fil-guide a travers les vaisseaux d'acces
jusqu'a la zone d’appui distale prévue. Dans
la premiere gaine se trouve la deuxieme
gaine. Au cours de la deuxieme étape, cette
gaine souple maintient I'endoprothese
comprimée. La flexibilité de la seconde gaine
facilite le suivi a travers les parties tortueuses
et incurvées de l'aorte thoracique. Les plus
grands diametres des configurations de stent
couverts ont un systéme de pose avec deux
fils en nitinol thermoformés, appelés fils
de support, fixés au cathéter du systéme de
pose. L'extrémité distale des fils de support
présente des pointes atraumatiques qui sont
attachées a la partie proximale inférieure du
greffon. Les fils de support sont congus pour
controler I'expansion de la partie inférieure
du greffon et assurer une bonne apposition
contre la courbure interne anatomique. Ces
fils de support ne sont présents que dans les
dispositifs avec des extrémités proximales
d'endoprothése qui ont un diamétre de 32 mm
et plus.

L'endoprothése RelayPro (configuration NBS)
est congu pour le traitement de pathologies de
I'aorte thoracique telles que les anévrismes,
pseudo-anévrismes,  dissections, ulceres
pénétrants et hématomes intramuraux
chez les patients adultes (tels que définis
par les statuts locaux). Les caractéristiques
anatomiques / dimensionnelles spécifiées
dans les Tableaux 1, 2 et 3 doivent étre
observées.

Tableau 1 : Matériaux de I'endoprothése RelayPro (configuration NBS)

Composant Matériau

Stents Fil en nitinol

Entretoise de support en spirale Fil en nitinol
Tissu de greffe Polyester

Suture

Polyester imprégné de PTFE

Marqueurs radio-opaques

Fil en platine et iridium
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3. CONTRE-INDICATIONS

L'endoprothese thoracique RelayPro
(configuration NBS) est contre-indiquée
chez les patients qui présentent l'une des
caractéristiques / affections suivantes :

¢ Grossesse / allaitement

e Emplacement de [|'anévrisme / lésion
non accessible au systeme de pose
et positionnement de I'endoprothése

Taille de l'acceés artériel insuffisante pour
I'introduction du systéme de pose

e Dans le cas ou le traitement de la lésion
nécessiterait un systeme de pose d'une
longueur utile supérieure a 90 cm

e Maladie artérielle excessive excluant
I'entrée ou les passages du systéme de pose

e Allergie intraitable ou antécédents
de réaction allergique aux produits
de contraste radiographiques (colorant
a rayons X)

o Allergie intraitable ou antécédents de
réaction allergique aux anticoagulants

Infection systémique

e Artére tortueuse ne permettant pas
le passage du systeme de pose

e Taille artérielle ou anévrisme / lésion
incompatible avec I'endoprothese

¢ Maladie congénitale du tissu conjonctif
e Anévrismes mycotiques / lésions

¢ Diametre interne de |'aorte qui ne peut pas
supporter le diameétre extérieur de la gaine
interne dilatée d'environ 10 mm.

e Hypersensibilité au polyester ou au nitinol
¢ Thrombus massif
¢ Diathése hémorragique

e Angulations aortiques (rayon) inférieures
315 mm a la zone d’appui proximale prévue

4. AVERTISSEMENTS ET MESURES

DE PRECAUTION

e Le positionnement de I'endoprothese
RelayPro  (configuration NBS) dans
l'aorte thoracique nécessite souvent la
proximité des grands vaisseaux perfusant
le cerveau, augmentant ainsi la possibilité
de thrombus ou d'embolisation proximale.
Des précautions doivent étre prises pour
s'assurer que l'air a été purgé du systeme
avant son introduction dans I'artere.

e Les zones d’appui proximales et distales
varient selon la taille de I'endoprothése.

e Une tortuosité aortique excessive peut
conduire a un positionnement inapproprié
de I'endoprothése ou entrainer sa pliure
avec formation d'un caillot (thrombus).

¢ Siun modelage par ballonnet est souhaité,
utiliser un ballonnet conforme de taille
égale au diameétre du vaisseau cible le plus
grand. Le gonflement du ballonnet ne doit
pas dépasser 1 atm.

¢ Ne pas utiliser les injections de puissance /
sous-pression dans le systéme de pose.

* Ne pas utiliser le systeme si des défaillances
sont observées.

e Des précautions doivent étre prises en
ce qui concerne l'occlusion des artéres
intercostales / de la moelle épiniére.

e Des précautions doivent é&tre prises
pendant le traitement de patients souffrant
d'obésité morbide étant donné que
la visualisation de l'imagerie pourrait étre
compromise.

e Lors du traitement, une attention toute
particuliére doit étre accordée aux patients
pour lesquels le suivi d'une endoprothése
ou d'une prothése chirurgicale placée
antérieurement est requis.

¢ En raison des contre-indications chez les
femmes enceintes, des précautions doivent
étre prises lors du traitement des femmes
en age de procréer.

e Une attention particuliere doit également
étre portée lors du traitement de patients
présentant une comorbidité / un risque
élevé en cas de réparation chirurgicale
ouverte.

e la quantité minimale de superposition
recommandée entre les dispositifs est de
trois stents couverts qui se chevauchent
(environ 50 mm). Une quantité inférieure
de chevauchement peut entrainer une
endofuite (avec ou sans séparation des
composants). Les longueurs de dispositif

doivent étre sélectionnées en conséquence.

5. LIVRAISON DU PRODUIT

L'endoprothese thoracique RelayPro
(Configuration NBS) est fournie STERILE.

NE PAS RESTERILISER. A USAGE UNIQUE.

La ré-stérilisation du dispositif pour une
réutilisation entrainera une perte d'intégrité
des composants (par exemple, réduction
de la force radiale de I'endoprothése, fissure
ou décoloration du composant, etc.).

Ne pas réutiliser, retraiter, nettoyer /
désinfecter ou restériliser. La réutilisation, le
retraitement, le nettoyage / la désinfection
ou la restérilisation peuvent compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et /
ou endommager l'appareil, ce qui peut
entrainer une détérioration de la santé ou
le déces des patients ou des utilisateurs.
La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent également entrainer
un risque de contamination du dispositif
et / ou provoquer une infection au patient
ou une infection croisée et y compris,
entre autre, provoquer la transmission de
maladies infectieuses d'un patient a un autre.
La contamination du dispositif peut entrainer
des blessures, des maladies ou le décés de
|'utilisateur final. En outre, chaque dispositif
a usage unique comporte des instructions
spécifiques inscrites sur I'étiquette relatives
au stockage, a I'utilisation et a la manipulation
afin de minimiser I'exposition a des conditions
susceptibles de compromettre le produit,
le patient ou I'utilisateur. Ces conditions ne
peuvent étre garanties une fois I'emballage
ouvert et mis au rebut.
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5. LIVRAISON DU PRODUIT
(suite)

Les endoprothéses RelayPro
(configuration NBS) sont disponibles
dans les longueurs approximatives suivantes :

Toutes les endoprotheses sont disponibles dans
des diamétres allant de 22 mm a 46 mm par
100 mm 200 mm incréments de 2 mm. Les tailles du produit
se trouvent dans la section 12 : CONFIGURATIONS
DU DISPOSITIF DISPONIBLES

90 mm 190 mm

110 mm 210 mm

130 mm 230 mm

Le produit est fourni avec la désignation
150 mm 250 mm du modéle suivant indiqué sur I'étiquette.
A titre d'exemple, le numéro de référence
28N4-46-259-46S peut étre décodé comme suit :

170 mm

MRS e Longueur du  Diameétre du

Identifiant du Type de modification (du corps) o Désignation

. . " ) stent couvert  stent (corps) "

produit dispositif du concept proximal du X du dispositif
X (mm) distal (mm)

(design) stent (mm)
S:
28 N : NBS 4 46 259 46 Produit
marqué CE

6. CHOIX DU DISPOSITIF

Le tableau 2 se rapporte a la longueur recommandée de la zone d’appui saine en fonction
du diameétre de I'endoprothése sélectionnée. Les tableaux 3 portent sur la sélection des diamétres
appropriés de l'endoprothése pour I'endoprothése RelayPro (configuration NBS) en fonction
de la taille du vaisseau.

Tableau 2 : Zone cible d’appui

Diametre de Longueur du corps Diametre de Longueur du corps
I'endoprothése (mm) proximal (mm) I'endoprothése (mm) distal (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40— 46 30
40-46 30
Tableau 3 ur de I'endoprothése et recommandations concern le surdimensionnement
Taille de I'endoprothése Taille du vaisseau % Surdimensionnement | Taille du systeme de pose
(mm) thoracique (mm) de la greffe en French (0.D.)
22 19 16 % 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Remarque : Pour les dispositifs coniques, la taille de la gaine du systéme de pose est
conditionnée par le diamétre de I'endoprothése le plus grand. Les recommandations concernant
le surdimensionnement sont les mémes pour les diametres proximaux et distaux. Les tailles
du produit peuvent étre trouvées dans la section 12 : Configurations du dispositif disponibles
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7. PLANIFICATION PRELIMINAIRE /

PERSONNALISATION DU TRAITEMENT

Les professionnels de la santé qui utilisent
I'endoprothese thoracique RelayPro
(configuration NBS) devraient avoir une
connaissance approfondie des procédures
et techniques  endovasculaires. Plus
précisément, le systéme RelayPro ne doit
étre utilisé que par des praticiens et des

équipes hautement qualifiés et formés
dans les  techniques d'interventions
vasculaires, notamment ['utilisation du

systeme RelayPro. Cela inclura les praticiens
ayant une formation officielle en chirurgie
vasculaire, en radiologie interventionnelle, en
chirurgie cardiothoracique et en cardiologie
interventionnelle. La sélection de la bonne
endoprothése avec la longueur et le diametre
appropriés est indispensable a I'exclusion
réussie des pathologies de |'aorte thoracique
indiquées. Par conséquent, il faut mesurer
soigneusementtous les parameétres nécessaires
pour un dimensionnement adapté de
I'endoprothese. Bolton Medical recommande
|'évaluation de toutes les études d'imagerie
disponibles (par ex., l'angiographie, la
tomodensitométrie, I''lRM, les analyses ARM et
les radiographies). Chaque modalité d'imagerie
offre des informations supplémentaires
pour le processus de dimensionnement.
Les caractéristiques physiques du vaisseau
doivent étre évaluées en plus de sa taille. Des
facteurs tels que la sténose, I'athérosclérose,
I'ectasie et la tortuosité peuvent affecter la
sélection de I'endoprothése et de la stratégie
de pose. Des changements éventuels de
morphologie des vaisseaux entre le moment
de la tomodensitométrie préopératoire et le
moment de l'intervention doivent étre pris
en compte. Le médecin sera responsable
de la sélection finale de I'endoprothese.

Le praticien doit s'assurer que le diametre du
vaisseau d'accés est compatible avec la taille
en French de la gaine externe du systéeme de
pose sélectionné. Le médecin et le patient (et /
ou la famille) devraient examiner les risques et
les avantages de ce dispositif endovasculaire et
le besoin de se conformer aux suivis. Toutes les
actions pertinentes a éviter ou les précautions
a prendre doivent également étre évoquées.

8. BESOINS EN EQUIPEMENT

Un équipement fluoroscopique, incluant un
intensificateur d'image a haute résolution
sur un arceau a angle libre (au plafond, sur
un piédestal ou portable) sera nécessaire
a l'intervention. Il est souhaitable que
l'intensificateur  d'image dispose d'une
amplitude compléte de mouvement pour
réaliser des projections AP vers des projections
latérales.

Ses capacités doivent inclure :

e Angiographie numérique par soustraction
(ANS)

¢ Angiographie haute résolution

¢ Feuille de route

Matériel de support / supplémentaire :

¢ Fil-guide Meier de 300 cm /0,035" (0,89 mm)

e Fil-guide Lunderquist de 260 cm ou
300 cm / 0,035" (0,89 mm)

* Dispositif de couple de fil-guide

e Dispositif de gonflement
manometre

e Ballonnets de modelage d'endoprothése
conformes et de taille appropriée

o Aiguilles de ponction artérielle de 18 G
oul9G

o Dispositif de récupération en nitinol / piége
(diamétre de 10-15 mm)

¢ Assortiment de stents vasculaires

e Assortiment de cathéters angiographiques
et gradués

doté d'un

9. PROCEDURE D'IMPLANTATION

PREPARATION
(étapes de l'intervention 1-13)

Positionner le patient sur la table d'opération
ol se déroule la préparation aseptique
standard du site chirurgical. Envelopper le
patient dans des draps chirurgicaux stériles
laissant exposés les sites bilatéraux d'acces
al'aine.

Les thérapies anticoagulation et antiplaquettaires
sont réalisées a la discrétion du médecin. De
méme, |'ajustement de la pression sanguine et
les mesures de protection de la moelle épiniére
sont également a la discrétion du médecin.

1. Vérifier que les dispositifs sont corrects
pour le patient.

2. L'acces peut étre obtenu soit par une
artériotomie de l'artére d'accés, soit par
voie percutanée sur le site d'accés qui sera
utilisé pour introduire le dispositif.

3. Déterminer un site d'acces secondaire
approprié a des fins de diagnostic et
d'imagerie.

4. Sous fluoroscopie, introduire un fil-guide
de 0,035" (0,89 mm) a partir du site
d'acces, et un cathéter angiographique
gradué via le site d'acces secondaire.

5. Placer le bras du systéme d'angiographie
par soustraction numérique dans une
position oblique antérieure gauche en
vue de l'angiographie initiale. Effectuer
une angiographie pour confirmer la
planification préopératoire du cas et
marquer la zone cible.

6. Vérifier I'absence de déchirures, de
ruptures ou d'ouvertures visibles sur
I'emballage du systeme.

7. Oter le systtme de pose de I'emballage
stérile et le poser sur la table d'opération.
Examiner l'intégrité structurale du systeme
de pose. NE PAS UTILISER le systeme si des
défaillances sont observées.

8. S'assurer que le contréleur se trouve en
position « 1 ». Le cas échéant, le changer a
la position « 1 » afin d'éviter le déploiement
prématuré de I'endoprothese.

9. Vérifier que I'embout du systéeme de pose
est correctement aligné avec la gaine
extérieure et que l'orifice latéral de la
pointe n'est pas couvert. Si ce n'est pas
le cas, corriger en tournant la poignée de
déploiement jusqu'a ce que I'embout du
systeme de pose soit correctement aligné.

75



R E‘l. AY%‘"P H“U € Bolton Medical

9.

10

11.

12,

13.

PROCEDURE D'IMPLANTATION

(suite)

. Rincer le systéme de pose avec une

solution saline héparinée a travers le port
de ringage pour évacuer |'air se trouvant
dans les gaines situées coaxialement.
S'assurer qu'un flux continu de solution
saline sort de l'orifice latéral de 'embout.
Il peut étre nécessaire d'élever I'extrémité
distale du systeme a différentes positions
pour amener l'air au point le plus élevé
pour la purge. La vanne du port de ringage
doit étre fermée sous pression pour
empécher |'air de pénétrer a nouveau dans
le systeme. Effectuer un contrdle visuel
pour vérifier qu'il n'y a plus d'air et répéter
le processus si nécessaire.

Vérifier que le bouton du support de
I'apex [ELEMENT 13] est solidement
engagé dans l'encoche en V du fil-guide
Luer [ELEMENT 14] (voir le détail A de
la Figure 1). NE PAS UTILISER le systéeme
si le bouton du support de I'apex n'est pas
engagé dans I'encoche en V fourni par le
fil-guide Luer. De méme, ne pas essayer de
ré-engager le bouton du support d'apex
avec le fil-guide Luer.

Rincer le systéeme de pose avec une
solution saline héparinée a travers le fil-
guide luer. Attention a ne pas faire pivoter
le bouton du support de I'apex pendant
cette étape (Figure 2).

Actionner le revétement hydrophile en
mouillant 'embout et la gaine extérieure
a l'aide d'une solution saline stérile.

INTRODUCTION Z’PROGRESSION
DE LA GAINE EXTERIEURE

(étapes de l'intervention 14 a 15)

14.

15.

Faire avancer la gaine extérieure dans
I'artére au-dessus du fil-guide. Le fil-guide
doit toujours rester dans le systéme de
pose lorsqu'il se trouve dans le corps du
patient.

Sous controle fluoroscopique, faire
progresser la gaine extérieure jusqu'a
ce que l'embout du systtme de pose
soit juste en dessous de la zone d’appui
prévue. Si l'aorte descendante présente
une tortuosité serrée, l'extrémité doit
dépasser la (les) courbure(s) serrée(s) pour
faciliter la navigation de la gaine interne.

REMARQUE : Ne pas faire avancer la gaine
extérieure dans I'arc thoracique.

REMARQUE : S'il n'est pas possible de faire
progresser la gaine extérieure au-dela de
la zone de courbure serrée, le systeme
de pose doit étre retiré du patient et une
procédure alternative doit étre envisagée.

PROGRESSION DE LA GAINE INTERIEURE
(étapes de l'intervention 16 a 21)

Une fois la gaine interne avancée,
|'utilisateur commencera a implanter
le greffon.

MISE EN GARDE : Le contréleur doit étre
en position « 1 ».
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16.

17.

18.

19.

REMARQUE : Le corps de la poignée peut
étre tourné pour positionner le haut
du dispositif face a |'utilisateur. Le corps
de la poignée ne doit pas étre tourné plus
d'un demi-tour.

Tout en maintenant la poignée grise de
sorte que le corps principal reste fixe,
tourner la poignée de déploiement dans
le sens des aiguilles d'une montre pour
faire avancer la gaine intérieure. Pendant
sa rotation, assurez-vous que la poignée
de déploiement est bien poussée vers la
poignée grise fixe (Figure 3).

Si vous préférez, |'avantage mécanique
peut étre contourné en appuyant sur
le « bouton de désengagement » tout
en avangant la poignée de déploiement
(Figure 4).

Faire avancer la gaine interne jusqu'a
ce que les marqueurs proximaux de
I'endoprothése atteignent la zone d’appui
proximale. En atteignant la zone d’appui
proximale prévue, confirmer visuellement
que les bandes des marqueurs distaux
de I'endoprothése peuvent étre vues
a environ 2 cm a l'extérieur de la gaine
externe. Si les bandes de marqueur de
I'extrémité distale de I'endoprothese
ne semblent pas étre sorties de la gaine
externe, en position 1, appuyer sur le
bouton de désengagement et maintenir
la poignée de déploiement en place tout
en tirant sur la poignée fixe grise, jusqu'a
ce que les bandes de marqueur distal de
I'endoprothése soient sorties de la gaine
externe d'environ 2 cm. Le marqueur de
fleche sur le corps de la poignée principale
doit étre utilisé pour approcher quand
la gaine intérieure et donc I'endoprothése
ont complétement quitté la gaine externe.

Au fur et a mesure que la gaine interne
progresse a l'extérieur de la gaine externe,
noter |'alignement de |'entretoise de support
en spirale en localisant les marqueurs
de l'entretoise de support en spirale sous
fluoroscopie.

Si le dispositif doit étre implanté dans
une section incurvée de l'aorte, vérifier
que le marqueur en forme de D sur la
gaine intérieure et le(s) marqueur(s) de
I'entretoise de support en spirale font face
a la plus grande courbure.

Si un ajustement radial est nécessaire,
rétracter la poignée de déploiement
(désengager I'avantage mécanique en
appuyantsurle bouton de désengagement)
pour positionner I'endoprothése sur
une partie droite du vaisseau. Lorsque
la poignée de déploiement est rétractée,
s'assurer que I'extrémité distale de
I'endoprothése n'est pas tirée dans la
gaine externe (la fleche peut étre utilisée
comme référence). Il peut étre nécessaire
de rétracter l'ensemble du dispositif
de quelques centimétres pour déplacer
I'endoprothése a une position droite. Une
fois que I'endoprothése est en position
droite, tout en maintenant le capuchon
avant, faire tourner le corps entier de la
poignée pour aligner manuellement les
marqueurs de I'entretoise de support en
spirale vers la plus grande courbure de



9.

20.

21.

DE

PROCEDURE D'IMPLANTATION

(suite)

I'aorte (Figure 5). Le marqueur en forme
de D peut étre utilisé pour faciliter ce
positionnement. Si la partie arrondie
du marqueur en forme de D fait face a
la courbure la plus grande, le corps de
la poignée doit étre tourné dans le sens
des aiguilles d'une montre. Si la partie
arrondie fait face a la courbure la plus
faible, le tour devrait étre dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre. Une a
trois révolutions manuelles peuvent étre
nécessaires avant que I'endoprothése ne
commence a tourner. Une fois I'alignement
confirmé, faire avancer a nouveau
I'endoprothése dans la position désirée.

Effectuer une angiographie de la zone
d'intérét pour confirmer la position
correcte du dispositif en préparation pour
le déploiement.

Finaliser le positionnement longitudinal
de I'endoprothése par rapport a la zone
d’appui proximale en ajustant la poignée
de déploiement si nécessaire. Confirmer
la position des bandes de marqueur
proximales et distales ainsi que les
marqueurs de |'entretoise de support en
spirale.

PLOIEMENT DE L'ENDOPROTHESE
(étapes de l'intervention 22 a 26)

22. Avec l'endoprothése dans la position de

23.

24,

25.

déploiement souhaitée, faire tourner le
contréleur sur la position « 2 » (Figure 6).

Tout en maintenant la poignée grise
fixe, tourner la poignée de déploiement
dans le sens antihoraire pour abaisser la
gaine interne et exposer le premier stent
couvert. Arréter dés que le marqueur en
forme de D est aligné avec le marqueur de
I'entretoise de support en spirale.

REMARQUE : Sur la gaine intérieure, le
marqueur radio-opaque en forme de D
situé pres de I'embout peut étre utilisé
pour visualiser son mouvement sous
fluoroscopie.

MISE EN GARDE : NE PAS dépasser le
chevauchement des deux marqueurs avec
la rotation de la poignée de déploiement,
car cela pourrait conduire a une migration
distale du dispositif ou a un effet rétroflexe.

Effectuer les ajustements de position
linéaires  finaux (proximalement ou
distalement).

Déployer I'endoprothése en maintenant
la poignée grise fixe, et, tout en appuyant
sur le bouton de désengagement,
rétracter la poignée de déploiement d'un
mouvement continu sans s'arréter jusqu'a
ce que l'endoprothése soit complétement
déployée et la gaine intérieure
complétement rétractée.

MISE EN GARDE : Ne pas rétracter la
poignée de déploiement en effectuant
un mouvement continu sans interruption
peut entrainer une augmentation de

la pression artérielle et entrainer une
migration distale du dispositif pendant le
déploiement.

MISE EN GARDE : La fixation de
I'extrémité proximale de I'endoprothese
est maintenue par le support de I'apex.
De fait, le corps de la poignée ne doit pas
étre déplacé tant que le support de |'apex
n'est pas libéré.

26. Sous contrdle fluoroscopique, relacher le
clapet du stent proximal en tournant le
bouton du support de I'apex et en le faisant
glisser vers le fil-guide. L'endoprotheése est
a présent complétement libérée (Figure 7).

RETRAIT DU SYSTEME
(étapes de l'intervention 27-34)

27. Placer le contréleur en position « 4 »
(Figure 8).

28. Sous controle fluoroscopique, rétracter la
tige en acier inoxydable afin que I'embout
rejoigne la gaine extérieure (Figure 9).
Surveiller le déplacement de I'embout du
systeme de pose a travers I'endoprothese
déployée pour s'assurer que la position
de I'endoprothese ne soit pas affectée.
Si I'embout ne rejoint pas facilement,
appliquer une force légérement supérieure
jusqu'a ce que I'embout rejoigne la gaine
externe.

29. Retirer le systeme complet du patient.

30. Effectuer un dernier angiogramme
pour évaluer toute endofuite et / ou
migration. Confirmer |'exclusion réussie de
I'anévrisme / lésion.

31. Si une endofuite est détectée, envisager
un modelage du ballonnet pour corriger
la fuite.

MISE EN GARDE : La pression du ballonnet
ne doit pas dépasser 1 atm. Ballonnet
uniqguement a l'intérieur de la partie
couverte de I'endoprothese. Un gonflement
a l'extérieur de la partie couverte peut
entrainer une rupture de l'aorte, une
embolisation de la plaque athérosclérotique
ou d'autres complications. Toujours
revérifier la position de I'endoprothése
aprés le gonflement.

32. Redresser le cathéter angiographique en
queue de cochon, et retirer le cathéter et
la gaine du site d'accés.

33. Effectuer la  fermeture chirurgicale
standard du site d'accés.

34. Evaluer le flux sanguin vers les extrémités
distales.

. INFORMATIONS DE SECURITE

CONCERNANT L'IRM
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L'endoprothése RelayPro
A (configuration  NBS) a  été
déterminée comme étant
compatible sous conditions avec l'imagerie
par résonance magnétique (IRM). Plus
précisément, lorsqu'un patient porteur de ce

dispositif subit une IRM a 3 Tesla ou moins,
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10. INFORMATIONS DE SECURITE

CONCERNANT L'IRM (suite)

cela entrainera pas de danger ou de risque

supplémentaire pour le patient dans les
conditions utilisées pour I'examen.
L'examen par IRM doit étre effectué

conformément aux directives suivantes :

e Un patient qui porte une endoprothése
RelayPro (configuration NBS) peut subir
en toute sécurité un examen IRM (scanner
dans un systtme RM) avec un champ
magnétique statique de 3 Tesla ou moins.
L'endoprothése RelayPro ne présente pas
d'interactions avec le champ magnétique en
ce qui concerne |'attraction translationnelle
(testé a un gradient spatial maximum de
3,3 Tesla / métre) et ne montre aucun
couple durant I'exposition au systeme RM
a 3 Tesla. Par conséquent, il n'existe pas
de risque supplémentaire pour un patient
porteur d'une endoprothése RelayPro
(configuration NBS), de déplacement ou
de délogement lors d'un examen IRM
(scanner dans un systtme RM) avec un

11. EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables susceptibles de
endovasculaires sont, entre autres, les suivants.

champ magnétique statique de 3 Tesla
ou moins. De plus, en raison de I'absence
d'interactions du champ magnétique
a 3 Tesla, un examen IRM peut étre réalisé
sur un patient immédiatement apres
I'implantation de I'endoprothése RelayPro.

e Les procédures IRM ne doivent pas
dépasser des expositions a des champs
de radiofréquences supérieures au taux
moyen d'absorption spécifique (DAS) de
I'ensemble du corps de 2,0 W/kg pendant

15 minutes a 3 Tesla chez un patient

porteur d'une endoprothése RelayPro
(configuration NBS).
e Les informations de sécurité pour

I'imagerie par résonance magnétique (IRM)
concernent ['utilisation de systemes RM
avec des champs magnétiques statiques de
3 Tesla ou moins (gradient spatial maximal
de 3,3 Tesla/m) et un taux d'absorption
spécifique moyen (SAR) moyen de 2,0 W/kg
pour 15 minutes d'imagerie par résonance
magnétique. Les effets de I''lRM avec des
champs magnétiques statiques supérieurs a
3 Tesla et d'autres conditions n'ont pas été
déterminés.

survenir conjointement avec les procédures

Fievre

Accident ischémique transitoire

Syndrome post-implantation

Accident vasculaire cérébral (attaque cérébrale)

Hématome

Insuffisance cardiaque congestive

Perte sanguine

Paralysie / paresthésie / paraparésie

Hémorragie

Déces

Infection

Complications sur le site d'incision

Troubles cardiaques

Ischémie des membres inférieurs

Anaphylaxie

Défaillance du systéme de pose

Dissection des vaisseaux

Echec d'acces

Occlusion / Thrombose des vaisseaux

Mauvais positionnement de I'endoprothése

Lésion des vaisseaux

Endofuite

Embolie

Migration d'endoprothese

Insuffisance hépatique

Dommages (Défaillance) de I'endoprothése

Ischémie (moelle épiniére, voies de perfusion)

Fractures de forme de fil

Insuffisance rénale ou complications de la fonction
rénale

Fracture de suture

Anévrisme / rupture de lésion

Défaillance du déploiement

Fistule artérioveineuse / fistule de |'aorte
oesophagienne

Perforation

Surexposition ou réaction a la radiation

Déhiscence du dispositif

Pseudo-anévrisme

Déchirure / usure de I'endoprothése

En cas de retrait chirurgical ou d'examen post-mortem, veuillez contacter Bolton Medical pour
obtenir des conseils sur le retrait et I'élimination de I'implant.
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12. CONFIGURATIONS DU DISPOSITIF

DISPONIBLES

Toutes les configurations disponibles sont répertoriées dans le tableau commengant a la page
suivante. Toutes les configurations du dispositif sont répertoriées avec le format suivant :

Diamétre Longueur Diametre
Interne Taille

Bolton en French

Réf. interne Réf. interne
Bolton Bolton

proximal famille distal
(mm) (mm)* (mm)

28 N4 PD LEN DD s (XX Fr)

*Longueurs famille répertoriées. Longueurs finales a indiquer sur I'étiquette du produit
(Tolérance de + 10 mm)

13. SYMBOLES ET DEFINITION

Numéro
du catalogue

I:[i:l Consulter le
mode d'emploi

Ne pas réutiliser Numéro de lot

Ne pas utiliser
lorsque I'emba-
llage

est endommagé

> | @ |[3]

@ Ne pas réstériliser
Stérilisé par Date limite
irradiation d’utilisation
Compatible
N Fabricant avec IRM sous
conditions
o l‘ ’
Date N Conserver dans
de fabrication un endroit sec
Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway
Limite Sunrise, FL 33325 Etats-Unis
de température Mise en garde Tél. : +1 954 838-9699

NBS Configuration Bare Stent Configuration

stent couvert stent nu
Emergo Europe B.V.
Représentant Prinsessegracht 20
autorisé de la 2514 AP The Hague,
Communauté Pays-Bas
européenne Tél. : (31) (0) 70 345-8570

Fax : (31) (0) 70 346-7299
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1. NEPITPA®H THZ 2YZKEYHZ

To sUotnua RelayPro Thoracic Stent-Graft
(Atoapopodwong NBS) eivat pla evSoayyelakn
ouokeury n omola TpoopileTal yw TN
Beparneia Twv maboloylwv NG BWPAKIKAG
aoptic. AdoU tomoBetnbel otnv  aopth,
0 RelayPro Stent-Graft (AtapdpdwonNBS)
TOPEXEL EVAV EVOAAKTLKO aywyo yla T por
Tou aipartog, evw amokAelet tn PAGBn. To
olotnpa anoteleital and éva euputeloLo
LOOXEU LA OTEVT KAl cUOTNHA TOToBETNONG

1.1. Méoxeupa ITeEVT

To RelayPro Stent-Graft (Awapopdpwon NBS)
aroteheltal amd QUTOSLOOTEANOUEVA OTEVT
vItwoAng  ouppadBévta 0 TIOAUECTEPLKO
UTOOTNPLOUEVO HOOKEUUA. TO IKPLWHO OTEVT
elval pa oepd odloeldwv otevt mou eivat
TonoBetnuéva oe cwANVoeLdH Slapdpdwaonkat
TQL OMoLaL ATEXOUV METAEL TOUG KATA KOG TOU
UAkoU pooxelpatog. H Swapnikng otrplén
TOU MOOXEUMOTOG OTEVT TIOPEXETAL QMO €va
KOUTTUAO GUPA VITWVOANG TO 0TI0i0 OVOpATETOL
OTELPOELSEG TIAEY AL OTHPLENG.

To RelayPro Stent-Graft (Atopopdwon NBS)
£xeL Sapopowon piag eyyvg dkpng. H
Suatagn piog eyyug dkpng armoteleital anod
£V0L NUTOVOELSEG OTEVT VITWOANG Ouv éva
OTEVT VITWVOANG OE oXua oTteddvng Omou Kat
ta U0 kaAUmTovtal pe UAKO otripéng. Autd
Ta koAuppéva olppata, otav eival otn Béon
TOUG, EMEKTEIVOVIAL OTO TOXWHA TOU ayyeiou
KOL QYKUPWVOUV TN CUOKEUR 0Tn B€on Tng Kat
BonBouv otn Snpoupyia pag iwvng obpdyiong
TPOCAVATOMOMEVNG OTO AYYELAKO CUOTNHAL.

To RelayPro Stent-Graft (Awdta&n NBS)
npoodépel i Slataén eviaiou amwrtatou
dkpou. H 8ldtagn eubeiou dkpou amoteAeitat
QIO OTEVT VITWVOANG Ta omoia toroBetovrat
opoldpopda emavw otnv umoothpn Tou
HOOXEUMATOG YUPW amd tnv MepLPEPELA TOU
LOOXEULOTOG OTEVT.

Ol ta pooxevpota  otevt  dépouv
AwpiSeg oOAUAVONG OKVIVOOKLEPWY SEKTWV
Aeukdxpuoou / 1pLdiou oL omoieg unodelkviouV
™V dKpn TG UTOOTAPLENG TOU MOOXEUMATOG
KoL OL Omoleg XPNOolMeVOUV EmioNg WG
odnyol yla tv edappoyr Tou OTEPOELSOUS
TAéYHOTOG OTHPLENG.

To RelayPro Stent-Graft Alapdpdwon NBS) Sev
TIEPLEXEL KABOAOU AATES QO PUGLKO KAOUTGOUK.
Evtoutolg, uropet va €pBel oe emadr pe to
Aaté€ tuxaio katd t Sidpkela g Stadikaoiog
Kataokeung. O mivakag 1 mapaBetel to UAKA
tou RelayPro Stent-Graft.

1.2. svotnpa Epappoyng

To ZUotnpa ToroBétnong RelayPro armoteheitat
and WO OEWPA OMOAEOVIKA SLOTETAYUEVWV
mepPBANUATWY Kat KaBetipwy, pall pe €va
obotnua  eNéyxou  owAnvoelbolg  AaBngc.
To KWVIKO AKPO Kal TO BnKApL Tou ElaywyEa
€xouv pia Autavtikr) uSpddn erukdAudn. To
oUOTNHA TOTIOBETNONG TIAPEXETAL LUE EEWTEPLKEG
Slapétpoug oL omoleg kupaivovtal ard 19 €wg
23 Ch, avdloya pe TV avtiototXn SLAETPO Tou
HOOXEVHOTOG OTEVT, WE HAKOG epyaciag 90 cm.
To cUotnpa TonobEtnong mpoopiletat yla pio
XPrion Kat ivat avoAwoto.

H Swadikacio tomobétnongamoteleital anod
800 otdbla. To Mpwto oTAdlo atoteAeitaL
and évav uSPOdIN0 ETKAAUUUEVO ELTAYWYEQ
(e€wteptko BnkdapL ), o omoiog xpnotonoteital
ywa tyv mpowbnon Kat tnv mapakoAoubnon
TAVW oo €va onpUATvo 0dnyd péow Twv
ayyelwv mpooTéAacng otnv anwtepn {wvn
evandbeong. Méoa oto TPwto  OnkapL
Bpioketal to Sevtepo Bnkdpt. Katd t Siapketa
tou Seltepou otabiou QUTO TO EUKAUITTO
OnKApLSlaTNPEL  TO  CUUTMLEOHEVO — OTEVT-
pooxeupa. Heuvkapdiotou Seltepou BnkapLoy
SteukoAUVEL TNV TtapakoAouBnon SLdpeco Twv
EAKOELSWV KAl KAUTTUAWHEVWY TUNUATWY TNG
Bwpakikg aoptrig. Ot peyaAlTePEG SLApETPOL
TWV SLOHOPPWOEWY TWV HN OMAWV OTEVT
€XOULV €va 6UOTNHO TOTOBETNONG TO OTtoL0 €XEL
800 olppata VITWOANG pHopdng Beppotntag,
KaAoUpeva cUppata otipLEng, mpooaptnpéva
oToV KOBETHPA TOU CUOTANATOG EDAPHOYAG.
H amdétepto GKPO Twv GUPHATWY OTHPLENG
TIOPOUCLATEL QTPAUMOTIKA GKPA Ta OToia
elval Sepéva 0TO KATWTEPO EYYUTEPO TUAHQA
TOU HOOXEUUATOG. Ta cUpHATA OTAPLENG EXOUV
oxeSLOOTEL yla va ENEyXOUV TNV EMEKTACN TOU
KOTWTEPOU TUAMOTOG TOU HOOXEULATOC KAl VoL
e€aodaAifouv tnv KatdAANAn epappoyn évavtt
NG OVATOUIKAG ECWTEPLKAG KAMMUASTNTAC,.
Autd Ta cUppata oTrPLENG UTIAPXOUV HOVO O
OGUOKEUEG LLE OTEVT LOOXEU LALTOL EYYELWV AKPWV
StapéTpou 32 mm Kot peyohUTtepa.

2. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To sUotnua RelayPro Stent-Graft (Alapopdwon
NBS) mpoopiZetat yia tn Beparneia maboloyiwv
™G BWPOKIKAG AOPTAG ONMWG AVEUPUOUATA,
Peudoaveupuopata, SLATPAoEL;, SLELOSUTIKA
€AKN KAl EVOOUUIKO OULUATWHO OF EVAALKEG
acBeveig (Omwg opiletal omd T TOTUKA
Kataotatikd). Mpémnel va tpnbolv ta xapa-
KTNPLoTIKa avatopiag / peyéBoug ta omoia
avadépovtal otoug rivakeg 1 2 kal 3.

Nivakag 1: Ta YAwa tou RelayPro Stent-Graft ( Atapdpdwon NBS)

E§aptnpa YAwo
STeVT U VITWOANG
InelpoeldEg MAEy A YIooTAPLENG 0P VITWOANG
YrootnpL{OHEVO HOOXEU QL MoAueotépag

Zuppadn

PTFE-gUMOTIOUEVOG TIOANUECTEPOG

QKTWVOOKLEPOL BEIKTEG

SUppa AeukGXpUGOU - LpLSiou
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3. ANTENAEIZEIZ

To ZVotnua RelayPro Thoracic Stent-Graft

(Aapopodwon NBS) avtevdeikvutal  otav

oL aoBeveig mapoucldlouv KATOW amd T

TIOPOKATW XAPAKTNPLOTIKA / KATOOTAOELG:

e Kunon / yolouyia

e H B6¢on tou uvsupucuaroq / B?\uBnq Sev
€lval TPOOTEAQOUN Oand TO OLOTNHA
TOMOBETNONG KAL OTNV EPOPHOYI TWV OTEVT

e To péyebog ™G aptnPLaKNG MPOCTIEAAONG
elval avemapkég ywa v eicodo Tou
ouoTHOTOG TooBETNONG

e H Oepaneia tng PA&PNG n omoia Ba
anatovoe éva cUoTA TOmoBETnoNng He
XPNOLUOTIOLOLUO HAKOG HEYAAUTEPO amd
90 cm

* YrepBoAwr aptnplaky vocog n omoia
arokAeiel Tnv eicodo 1 TG StehevoeLg Tou
OUOTHMATOG TOMOBETNONG

e Mn Oepaneowun alepyia 1 LOTOPLKO
oAAepyLKNG avtibpaong oe aktvoypadikd
péoa avtiBeong (xpwoTikn aktivwy X)

e Aviateg popdEC aMlepylag 1 LOTOPLKO
AAAEPYLKAG aVTISPAONC OE AVTUTNKTIKA

e Suotnpatki Aotpwén

e Aptnplakn ehikwaon n onoia Sev emutpemnet
™ SLEAEVON TOU CUCTHUATOG TOTIOBETNONG

e MéyeBog aptnpiag i aveuplopatog /
BAGBNG aouUPBIBACTO e TO LOCKEUHA OTEVT

e Juyyevrg acBévela ouVSETIKOU LOTOU

e MUKWTKO avevpuopa / PAABES

* AOPTIKA E€0WTEPLKA SLAMETPOG N omola
Sev umopel va ploevroel v e§wtepikn
SLapeTpo Tou SLacTEANOUEVOL ECWTEPLKOV
Onkaplol twv nepimov 10 mm

* YnepevaloOnola otov MOAVESTEPQ i OTN
VITWVOAN

* Zupmayng Opoupog

e Awloppaykn StdBeon

* AOPTIKEG YWVLWOELS (aKTiva) HIKPOTEPES
and 15 mm otnv mpoPAEnOpUEVn €yyUG
{wvn evamobeong

4. MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPOMYAAZEIZ

e H edapuoyn tou RelayPro Stent-Graft
(Aapdpdwon NBS) otn Bwpakiki aoptr
ouxva oamattel yertviaon pe To peyaAa
ayyeia ta omoia Staxéouv tov eykédalo,
avédvovtag tnv mBavotnta epdaviong
OpopBou 1 euPoAopol  Amarteital
npocoxn wote va eéaopalotel OTL O
agpag €xel amoepwBel and to clvoTnua
TPV O TNV ELCAYWYH TOU 0TV aptnpia.

e 0L gyyUg Kal amwtepes {Wveg evamobeong
mowkilouv avaloya pe to péyeBog Tou
OTEVT-HOOXEUHOTOG

e H umépuetpn eAikwon TG QOPTAG
evbéxetal va pokaléoel aduvapia cwothg
ebapUOyG TOU HOOXEUUATOG OTEVT 1 va
o8nynoeL oe oTPEPAWCN TOU HOCXEVUOTOG
OTEVT pokaAwvTag Bpoppwon

e EQv embupeite tnv  povtelomoinon
ME  MMAAOVL,  XPNOLUOTOLOTE  Eval
ouppopdoUEVO UaAOVL (00 og péyeBog
pe TN peyaAUTEPN SLAUETPO TOU ayyeiou-
otoxou. H Stdykwon tou pmahoviol Sev
TpéneL va umepPBaivel tnv 1 atm.

e Mn xpnoldomoleite eyxUoelg toxvog /
Tiieong LEOW TWV CUOTNUAETWY TOTOBETNONG

e Mn Xpnolgomoleite Tto oUOTNUQ, €AV
TapATNPHOETE EAATTWHATO.

e Anauteitat mpoooy) avadoplkd pE TNV
anodpaén Twv PeCOMAELPLWY APTNPLWY /
QPTNPLWY TOU VWTLAiou HueloU.

e Anauteitat TPOCOX O  TMEPUTTWOELSG
TAXVOOPKWY AOBEVWV KABWG N AIELKOVLON
™G KAWLKAG EKOVAG gival eodalpévn

* Oarmnpénelva divetalmpoooyr otn Bepareia
aoBevwy, otav amatteital mapakohovdnon
UEOW MLAG TIPONYOUHEVWE TOMOBETNUEVNG
£vE0QYYELOKNAG ) XELPOUPYLKAG TtPOBETNC,.

e Asdopévwy Twv avtevdeifewv yla TG
€YKUEG  yuvaikeg, amatteital  mpoooxn
KOTQ T Oepamelt TWV YUVOLKWY OF
avarmapaywytkn nAkia.

* QamnpéneLva divetalpoooyr otn Bepareia
a0BEVWY PE ONUAVTIKEG CUVWOONPOTNTES /
uPnAd KivBUVO YLOL QVOLKTH XELPOUPYLKH

enéupaon.
e H €AAXlOTn  OUVIOTWHEVN  TOCOTNTA
oaMnAemukdAuPng  peTagl  cuoKeELWV

elval tpla  emkaAumtopeva  KoAuppEVOL
otevt (nepinmou 50 mm). Edv n moootnTa
oMnAemukdAuPng eivat pikpotepn amod
nipoavadepOUevn, pnopsi va pokAnBel
evboblappony (pe n xwplq élcxxwplouo
TWV OUOTATIKWV). Tat HAKN TNG CUOKEUNG
Ba npémnel va emhéyovtat avaioya.

5. TPOMNOZ AIAGEZHZ TOY MPOIONTOZ

ToZUotnpa RelayPro Stent-Graft (Atapdpdwon
NBS) SiatiBetat ANOSTEIPQMENO.

MHN ENANAMNOZTEIPQNETE. MNA MIA XPHZH
MONO.

H enavamooteipwon TG OUCKEURG  yLo
enavaypnolomnoinon Ba €xeL wg anotéAeopa
™V amWAEl® TG OKEPALOTNTAG  TWV
e€aptnudtwy ™G (m.x., Helwon TG AKTWIKAG
SUvaunNg Tou HOOXeUHOTOG OTEVT, pRENn
QAMOXPWHATIONO TOU €§APTAHATOC, KATL.).

Mnv  EMOVOAXPNOLUOTOLEITE,  EMAVETEEEP-
yaleote, kabapilete / amoAuvpaivete fj emava-
TIOOTELPWVETE. H emavoxpnotuonoinon, n ena-
vene€epyaoia, o kaboplopds / amolvpavon
N n enavanootelpwon propel v Béocouv
oe kivbuvo Tt Sopkn akepadTNTA  TNG
ouokeuig i / kat va o8nyficouv oe BA&BN tng
OGUOKEUNG, N OTola HE TN OEWPA TG WITopPEL va
odnynoel oe unoBabuLon tng uyeiag i Bavato
aoBevwv i xpnotwv. H emavaxpnopomnoinon,
n enavenegepyaoia 1 n enavanooteipwon
propel  emiong va  Snuioupynoel  kivbuvo
MOALVONG TNG CUOKEUNG Kat / 1} va T(pokahéoet
pohuvon 1y Slaotaupolpevn  pOAuvon
otov  0oBevr), OUMMEPAOUBAVOREVNG  TNG
TEpUTTWonG, MeTagy GAwv, ™G HeTddoong
HoAUGHATIKWY aoBeviwy ard tov évav aobev
otov GA\o. H poAuvon TG CUCKEUNG MITOPEL va
o8nynoeL og TPAUKATIONO, acBévela i Bavato
tou aoBevh Emiong, kdBe cUOKELH MLaG XPHoNG
bEPEL  OUYKEKPLUEVEG 0BNYleg emonpavong
OXETIKA HE TNV aroBnkeuon, T XprRon Kat to
XEWPLOMO, WOTE Vo EAaXLOTOMOLETaL N £kBeon
oe ouvBrkeg oL ormoieg Ba propovcav va
B¢oouv o€ kivbuvo To Tpoidv, Tov acbevi n
Tov Xpotn. AuTEG oL ouvBrKeg Sev popouv
va eéaopallotolv amd T OTWUR TOU
n ouokevaoia €xeL avolyBel kat anoppLdOeL.
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5. TPOMOZ AIAGEZHZ TOY MPOIONTOX
(ouv.)

Ta RelayPro Stent-Grafts (Alapdpdwon NBS) eivat
Slabéotpa ota akoAouBa KT TPOCEYYLon MAKN:

OAa ta pooyxevuata otevt eival Stadéoiua

90 mm 190 mm oe Slaunkels Slap€tpous Twv 2 mm T

onoia kupaivovtat andé 22 mm éwg 46 mm.
100 mm 200 mm \ . .

Ta peyédn twv mpoiovtwv Slatidevial atnv
110 mm 210 mm evotnta 12: Atadéoiueg Atataéelg SUoKEUWV
130 mm 230 mm To Tpoidv TOpéxETal He Tov  akdAouBo
150 mm 250 mm TPocSloplopd povrélou o onoiog avaypddetal

oty etkéta. Na mapddeypa, o apOuodg
170 mm avadopdg 28N4-46-259-46S unopel va amokw-

SwkomownBel wg e€ng:

AVayVWPLOTIKO Tumog ADLGH,OQ A e v Ar’mtspn XapaKktnpLotikd
e AR Tpononomory}: SLapEeTpog Mrikog Tou SLapeTpog WA
oxedlaopol STevt (mm) 3Tevt (mm) Jtevimm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 Mpoiodv pe
onpavon CE

6. ENMIAOIH ZYZKEYHZ

O mivakag 2 avadEPEL TO GUVISTWHEVO LYLEG UKOG {wvng EVaOBeong avaloya He TNV eTAEYEVN
SLdpetpo pooxeupatog otevt. OL Mivakeg 3 avadEpouv Ty enloyh Twv KATEANAWY SLapétpwv
LoOXeUOTOG OTEVT yLa To RelayPro Stent-Graft (Alapdpdwaon NBS) e Bdon to péyebog tou ayyeiou.

akag 2: evandBeonotn {Wwvn-oToxo

Alapetpog MooxeUpatog EyyUg Mrikog Alapetpog MooyeUpotog Anwtepo Mrkog
Ztevt (mm) (mm) Ztevt (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40 - 46 30
40-46 30
Mivakog UTILKO MNKOG ZTEVT MOOXEUATOG KOl TTOCOOTA UNEPSLATAGNGS
MéyeBog MooxeUpatog Méyebog Owpakikol % umepSLaTacn MéYESOQ el TDU,
Jtevt (mm) Ayyeiou (mm) Méoyeuna 2uotnpatog Egappoyic
(€. dtap.)

22 19 16% 19

24 20-21 14 -20% 19

26 22-23 13-18% 19

28 24-25 12-17% 20

30 26-27 11-15% 20

32 28-29 10-14% 21

34 30-31 9-13% 21

36 32-33 9-12% 22

38 34 11% 22

40 35-36 11-14% 22

42 37-38 10-13% 23

44 39-40 10-13% 23

46 41-42 9-12% 23

Snueiwon: Mo TG KWVIKEG OUOKEUES, To Uéyedog Tou Unkapiou Tou oUOTHUATOG TOMOJETNONG
obnyeitat ano tn UeyaAUTEPN SLAUETPO TOU HOOXEUUATOG OTEVT. Tt TOCOOTA UTTEPSLATAONG ElOVL
Ta (bLa yLa TIG EYYUTEPEG KAl AmWTEPES SLAUETPOUS. Ta ueyedn twv mpoidviwy Siatidevral otnv
evotnta 12: Aladéoies AlapUOPPWOELS SUOKEUWY
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7. NPOETOIMAZIAMEPIZTATIKOY /

EZATOMIKEYZH OEPAMEIAZ

Ot Lotpol oL omoioL XPNOLOTOLoUY To SUCTNHA
RelayPro Thoracic Stent-Graft (SIAMOP®QIHNBS)
Ba TPEMEL va €XOUV  KOTOWONOEL TARPWS
TG €VOOQYYELOKEG EMEUPAOEL KAL TEXVIKEG.
JUYKeKPLUEVOL TO ZUoTtnpa RelayPro mpémet va
XPNOWOTOLE(TaL HOVO OO LATPOUG Kal OUGSEC
HE eUMELplO KAl EKTAISEVON OTLG EMEUPATIKES
OYYELOKEG  TEXVIKEG,  OCUMMEPAOUBAVOUEVNC,
peTtady GMwv, Kol NG ekmaideuong otn xprion
tou Relay®Pro. Autd Ba mep\appdvel toug
ylatpolg e enionun ekmaibevon / katdption
OTNV  QYYELOKN XELPOUPYLKA, TNV EMEUPATIKA
aKTWoAoyia, TV KapSLOBWPAKIKY XELPOUPYLKH
KoL tnv enepPatikr kapStohoyia. H emloyn tou
OWOTOU LOOXEVHATOG OTEVT PE KATAAANAO KOG
Ko SLAPETPO €XEL KABOPLOTIKN onuacia yla tov
€MTUX) QUTOKAEWOMO TWV  UTTOSEIKVUOUEVWY
Bwpakoelbwv QOPTIKWV maboloyLwv.
Ermopévwg Aafete umoPv TPOooeKTIKA ONEG TLG
TIOPOLETPOUG OL OTIOLEG EIVOL QVAYKALEG YLaL TLG
OWOTEG SLAOTACEL TOU MOOXEUMATOG OTEVT.
H Bolton Medical cuviotd tnv afodynon
OAwV TwV SLBECIUWY UEAETWY  QUTELKOVLONG,
TLX.  oyyeoypadlwy, 0€OVIKWY TopoypadLwV
(CT), payvnukwv  topoypaduwv  (MRI),
HayvnTukwv  ayyeoypadiwv (MRA) kot ormiwv
aktwoypadwv.  Kabe  TeExvikh - amekoviong
npoodépel  emupdobeteg  mAnpodopieg otn
Stadwaoia  urtohoylopoy  Twv - SLIOTACEWV.
Ektog am6 to péyebog tou ayyeiou Ba mpémet
va a€lohoyouvtal Kot Ta GUOLKA XAPOKTNPLOTIKA
Tou. H mapoucia mapaydviwy, Onwe otévwon,
abnpookAnpwtiky vooog, ektaoia kat eikwon
evbéxetal va  emnpedoouv TV em\oyn
TOU HOOXEUHOTOG OTEVT KOL TN OTPOTNYLKA
TonobEtnong toug. Oa mpemel va AndBolv
urtown ot TBaveg HopHOAOYLKEG LETAROAEG TwV
ayyelwv petagy g rpoeyxepntkig CT kat Tou
XPOvou TG enépBaong. YrielBuvog yla tny TeAkn
€MAOYN TOU LOOXEVHATOG OTEVT EivaL O LOTPAG.

O yurpog mpenel va  Stoododilel ot
N SLAUETPOG TNG QYYELOKNAG TIPOCTIEAACNG
elvat oupBatr) pe to French péyeBog tou
E€wtepkol  Onkaplov  Tou  emleypévou
ouotipatog edappoyns. O  yatpdg  Kkat
0 aoBevi¢ (Kot / | n owoyévela) Ba mpémnet
va €€ETACOUV TOUG KWSUVOUC Kal T odéAn
otav oulntolv ylo auTrh TNV evS0ayYELOKN
ouokeunp kat vo embeiéouv ouppdpdwon
OTIC TOKTIKEG MEANOVTIKEG eTLoKEPEL Oa
TPEMEL emiong va oulnNTnBoUV TUXOV OXETIKES
EVEPYELEG OL OTOLEG TIPETEL Vo artodeuxBolv
1 ipodUAGEELS oL omoieg Tipemet va AndBouv.

8. ANAITHZEIZ EZONAIZMOY

lNa t Swadikacia Ba XPELAOTEL AKTWVOOKOTIKOG
€€OMMOMOG,  CUMTMEPAAUBAVOUEVOLU  EVOG
evioXuTH €kdvag uPnAnig avdAuong oe eAelBepo
ywviakd C-Bpayiova (o omoiog propet va eivol
opodrig, Baong A dopntdg). Kotd mpotipnon,
0 EVLOXUTNG €lkovag Ba Slabétel MApeg eUpog
kivnong ywa va erutuyxdvoviol mpoBolég AP
HEXPL TAEUPLKEG TIPOBOAEG.

Ou Suvatotntég tou  Ba
nep\appavouv:

o Wnduakn adalpetikn ayyeloypadia
e Ayyeloypadia uPnAng avaluong

* Roadmapping

TpENEL  va

BonOnTikdg / CUMMANPWHATIKOG EEOTAOUOG:

e 0.035” (0.89 mm)
GUpHATIYVO 08NYO

e 0.035” (0.89 mm) emi260 cm 300 cm
Lunderquist cuppdtivo o8nyd

e Suokeur otpédng cLPUATOG 08nyoU

® JUOKEUN SLOYKWONG E LETPNTH TiiEoNG

e Suppopdolpeva ptoAdvia povieAonoinong
HOOXEVUHATOG OTEVT KATAAANAOU peyeBoug

* Aptnplakég Beloveg mapoakévinong 18 G
R19G

e Suokeur / Bpoyxog avAaKTNoNng VITWVOANG
(6tapétpou 10-15 mm)

*  SUA\OYH QYYELOKWY OTEVT

e SuNoyr ayyeloypadlkwy Kot
VOUNUEVWY KABETHpWY

9. AIAAIKAZIA EMOYTEYzZHZ

NPOETOIMAZIA
(Awdwaotikd Bipara 1-13)

TomoBetriote Tov 00Bevrh OTn XELPOUPYLKA
KAivn ~ omou  Sievepyeltat  n ouvnong
npostolpacia  aondiag  tou  onueiou
TNGXELPOUPYLKAG  emépBaonc. KaAluyte tov
aoBev) HE  QIOCTELPWHEVO  XELPOUPYLKA
0Bovia adrvovtag ektebelpéva apdotepa ta
OnUELR TPOOTIEAAONGOTN BOUBWVIKA XWPA.

eni300 cm Meier

Babuo-

Ol QVTUTNKTIKEG KOl Ol OVTLOULHOTIETOALAKEG
Bepaneieg ektelovvtal katd tnv kpion Tou
Latpovu. Opoiwg, n PUBULEN TNG APTNPLAKAG
niieong kat n AqYn pétpwv mpootaciag tou
vwtlaiov puelol  emadievtal eniong otn
SLOKPLTIKA EUXEPELD TOU LATPOU.

1. BePowwbBeite OTL OL CUOKEUEG eival oL
OWOTEG yLaL TOV aoBevn.

2. Hmpooméhaon umopel va  enttevxBel
elte PéOW QPTNPLOTOUNAG TNG OpTnPiag
npooPacng eitedladepuikd oto onueio
TPOOTEAAONG  yloL TNV ELCAyWYR  TNG

GUOKEUNG.
3. Mpooblopiote 10 KatdAnho Seupelov
ONnuUeEl0  TPOOTIEAAONG  ylo  OKOTIOUG

SLAyvWonG Kat AEKOVLONG.

4. Katd tn SLEpKELX TNG QAKTWOOKOTNONG
npowBnote évacuppdtvo 0dnyo0,035
wtowv (0,89 mm) amd ™ Béon
npoonélaong kat éva  Pabpoloynpévo
ayyeloypadikd  kabetipa  péow  TOU
Seutepe’'Bovtaog onpeiou mpoomédaonc.

5. TomoBetriote to ovotnua C-Arm DSA
OE plo aplotepn epmpocbla Ao Béon
Yyl TV TPOETOLHAGIO TOU  apPXLKOU
ayyeloypadipatog. Extehéote éva
ayyeloypadnpa ylo va EXETe KOV TOU
TIEPLOTATIKOU  TIPOEYXELPNTIKA KAl  yial
VO EVIOTOETE TNV TEPLOX) -OTOXOKOL
ONUELWOETE TNV CTOXEUMEVN TIEPLOXN.

6. EmBewpriote T  oOuckevaoia  Tou
OUOTAMOTOG Yl  Opatd  oxloiporta,
onaocipata f avoiypata.

7. BydAte 10 SUotnpa  TomoBétnong

and TNV QMOCTELPWHEVN  CUOKELAGLa
KoL TOTOBETAOTE TO OTN  XELPOUPYLKA
KAivn E€etdote tn Sopikr akepaldTnTa
Tou ouoTtrpatogronobeTnong. MH
XPHZIMOMOIEITE €av t0 clotnua, €av
TIOPATNPIOETE EAATTWHATAL.

8. BePawwbeite ot o eleyktrg Ppiokovral
otn Béon «1». Edv Oxt aAAd€te tov otn
Béon «1» yla va amopUyeTe TV IPOwpen
£KTTUEN TOU LOOXEVULATOG-OTEVT.
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9.

10.

11.

12.

13.

AIAAIKAZIA EMOYTEYZHE

(ouv.)

BeBalwBelte OTL TO GKPO TOU CUCTAUATOG
tonoBétnong edarmtettal KATaAAAAWS 0TO
e€wTePKO ONKAPL Kat OTL N TAAyla OmtA
Sev gival kaAuppévn. Eav oxt, lopbwaote
nieplotpédovtag tn Aapr kmtuéng pexpL
va toroBetnBel ocwotd TO dKkpo TOL
ocuotipatog ebappoyng.

EkmAUveteto  clotnpatonoBétnong pe
NMapWIopéVo ahatouxo SLaAupa LEow TNG
BUpag €KMALONG YL VO QMAEPWOETE TOV
a€pa oo Ta OpOEOVIKA ToToBeTnUéva
Onkdpla BePBalwbeite Ot éva ouvexEg
pevpa aAatoUxou Stahlpatog eE€pxetat
and v omf TAeupkig  amdAnéng.
Mropel va xpetaotel va avuPwoete
TO QMWTEPO GKPOTOU CUCTAMOTOG OF
Sladopetikég Béoelg wote va épete
agpa oto uPnAOTEPO OnUEio yla TV
npaypatonoinon anaépwong H BaABida
QUITOEPLOUOU TIPETEL VO elval KAELOTH UTIO
niieon yla va anotparnei n enavelcoywyn
Tou aépa oto cuoTnpa. Embewpriote toO
OTTTIKA YLt TUXOV TLOYLSEVUEVD aépa Kal
enavaldBete, av XpeLaoTel.

BeBawwbeite o o KoyAiag
JuykpdtnongKopudng [EHMEIO 13] eivan
aohoAWG  ouVEESEUEVOG  OTNV  EYKOTTH
oxfipotog V tou oUppatog 08nyol[EHMEIO
14] (BA. Aemtopépela A a6 to SxAua 1).
MH XPHZIMOMMOIHZETE to oUotnpa €dv o
KoxAiag ZuykpdtnongKopudrigdev ouvdéetal
OTNV EYKOTTH OXILATOG V 0 OTOL0G TTapEXETaL
and tov ouppdtivo odnyo Luer. Emiong,
UNV  TIPOOTIOONOETE VAL EMAVOOUVSECETE
tov Koyhia ZuykpdtnongKopudng pe tov
ouppatvo odnyo Luer.

ExmAUvete to clotnpa tomoBétnong pe
nnopwiopévo alatovxo SlaAupa péow
TOU YKPLOUPHATIVOU aynyou uer. NMpooééte
Slaitepa WOTE va PNV TEPLOTPEPETE TOV
KoyAlag Zuykpdtnong Kopudng katd tn
SLdpkeLa autou Tou Bripartog (Ewova 2).
Evepyorotfote mv UEpOPGIAN
eniotpwonblappéxovtag pe  ahatouxo
SLEAUpO TNV GKPEN KA TO EEWTEPLKO BNKAPL.

EIZATQrH / NPOQOH3H TOY EZQTEPIKOY
OHKAPIOY

(AwxdkaoTikd Bpara 14-15)

14.

15.

MpowBnote T0 €fwtePKd OnkdpL otV
aptnpia emdvw amd TOV  CUPHATIVO
08nyo. O cuppdTVog 08NYOG TIPEMEL VoL
TIOPAREVEL TIAVTOTE HECA OTO CUOTNHA
ebappoyng evoow autod Ppiloketal péoa
otov acBevr).

Katd Tov  QKTWOOOKOTUKO  €AeyXo,
npowBrote to efwteplkd OnkdpL péXPL
T0 GKPO TOU OUOTAMATOG EDAPUOYAG
va PBpioketal okpBwE KAtw omd v
emOupnTy anmwtepn {wvn evanobeong.
EQv n KatepOMeEVn aopTr Tapouoldlet
oty  eNikwon, TO GKPO  TIPETEL
va mpowbnbel mépa amd TR OTEVA
KOUUAGTNTA (£6) yLa va SLeUKOAUVEL TV
TAOAYNON TOU E0WTEPLKOL BnKapLov.

IHMEIQZH: Mnv mpowBhoete Tto
£§WTEPLKO BNKApL oTNV Bwpakikh adida.
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SHMEIQZH: Edv to €efwtepkd BOnkdpL
Sev pmopel va mpoxwproel mépa amd
TNV TEPLOXA TWV OTEVWV KOAUTMUAWV TO
olotnua epapproyr¢ MPENeL va adpatpedel
amnd tov acBevr Kat TPEMEL va e€eTaoTEL
pto evaAAakTikr Stadtkaoio.

NPOQOHZIH TOY EZQTEPIKOY OHKAPIOY
(Awadikaotikd Biuata 16-21)

16.

17.

18.

19.

MOAL tpowBnBei To ecwteptkd Onkapt,
o xpnotng Ba mpénel va epdutelosL
TO MOOXEUHO OTEVT.

MNPOZOXH: O puBuLoTrG TpémeL va Bpioketal
otn Béon «1».

SHMEIQ3H: Mrnopeite va mneplotpédete
TO oWHA TNG AaBrg €T0L WOTE N kopudn
TNG GUOKEUNG va SeiXVEL TIPOG TOV XpAROTN.
To owpa Aaprig Sev mpéneL va eplotpadet
TEPLOCOTEPO amd WLoh otpodr.

Kpatwvtag ™ ykpt AaBh €tol wote 1o
Kiplo Zwpo va  mopapével  okivnto,
nieplotpePte ™ Aafr értuéncdefidotpoda
Yl va TIPowBroETE TO E0WTEPIKO BnKApL.
BeBawwbeite oOtL 600 yupvdte ™ Aapn
€Krtuéng, TNV TUETETE KOl TIPOG TN YKPL
otabepn AP (Ewova 3).

Edv emBupeite, pmopeite va mapakappete
v unXaviky mpowBnonmiélovtag Tto
«koupmi  ameheuBépwong»  Katd TV
nipowBnon tng Aapng ékmrugng (Ewkdva 4).

MNpowBnoTe To E0WTEPLKO BNKAPL HEXPL OL
£yyuTEPOL SEIKTEG TOU OTEVT HOOXEVHATOG
va ptacouv otnv eyyug Lwvn evandbeong.
Adol ¢Bdoouv otnv emBupntr eyyug
{wvn evamobeong, emPeBalwoTE OMTIKA
ot oL anw Awpideg onpavongtwv
SELKTWY TOU OTEVT HOOXEVHOTOC UITOPOUV
va ¢davolv mepimou 2 cm €w amd
0 efwtepkd OBnkapl. Edv oL oL dnw
Awpibec  onpavongtwv  SelKTwv  TOoU
OoTeVT pooxelpatog Sev  daivetar va
€xouv €&ENBEL amo To €§WTEPIKO BnKaApL,
evw Bpiokeote otn Béon 1, matiote t0
KOUMTIL ameAeuBEpwang Kat KpATHoTe
Aapn ékmtuéng otn Béon tng tpaPwvrag
mapdAnAa miow TV yKpL otatikh AapBn,
UEXPLG OTOU OL Anw Awpideg orjpavongtwy
SEWKTWV TOU OTEVT HOOXEUHOTOG EXOUV
e€éNBel  amd to  efwteplkd  Onkdpt
Katd mepimov 2 cm. To ofpa Béhoug
oto KUplo owpa tng Aaprng Ba mpémet
Va  XPNOWOTOLE(TAL Yl TNV  €MiteEVEn
£yyuTNTOG OTAV TO ECWTEPLKO BNnKApL KaL
KOTQ OUVETIELD TO LOOXEUUOL OTEVT €XOUV
£€ENDeL Teleiwg amd To e€wteptkd OnkdpL.

KaBwgto ecwteptkd BnkapLmpowbeitaté§w
and 10 €EWTEPKO BNKAPL, ONUELWOTE TV
guBUypApLLON TOU OTELPOELSOUG OTUALS oL
otpEng TomoBeTwvtag Toug Seikteg Tou
OTELPOELSOUC  TIAEYUATOCOTHPLENG  KATW
Qo TNV OKTWOOKOTINGN.

EQv n cuokeun mpokeltal va epuduTEUTEL
0E  KOMMUAO  TUAMA TG  QOPTAG,
BePawwBeite otL o Seiktng oxripatog D
0TO €0WTEPLKO Bnkdpt Kat o (ot) Seiktng
(-£6) Tou omelpoeldouc oTUALSiou oTrpLENg
£€XOUV TN PeYAAUTEPN KAUTUAGTNTA.

Eqv  amawteitat  oktwviky  pubuion,
avacULpeTe ™m AaBn €kmTuéng
(amoouvdéote ™ pnxavikn Tpowdnon
mielovtag Tto  Koupmi ameleuBépwaonc)
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9.

20.

21.

AIAAIKAZIA EMOYTEYZHZ

(ouv.)

ya va OGEPETE TO HOOXEUMA OTEVT OF
éva €uBU TMAMO Tou ayyeiou. Katd
™MV amopdkpuvon g AaPng €kmruéng,
BeBawwbeite Ot N anMWIEPTO GKPO TOU
pooxevpatog otevt Sev Tpaflétal péoca
oto efwtepkd BnkapL (o Seiktng BéAoug
propet va xpnotporoinBel wg avadopd).
‘lowg xpelaotel va avacUpete 0AOKANPN TN
OUOKEUN HEPLKA EKOTOOTA YLt va. HEPETE
TO pOOXELUMA OTeVT ot eubeia BEon. Adol
TO HOOYELMA OTEVT PPILoKETOL OTNV EUBEiL
B€0n, KPOTWVTOG TO EUMPOGHLO KAAULAL TNG
AKpNG, TEPLOTPEYTE OAOKANPO TO CWHA TNG
AaBrg yla va euBuypappioeTe xewpokivnta
Toug Seikteg Tou oTElPOESOUG oTUMSIOU
OTAPLENG TIPOG TN MEYLOTN  KaUmuAdTnTAL
™G aoptrg (Ewova 5). O Seiktng oxrpatog
D propei va xpnowomownBel ya va
BonBrioeL oe autrhv tnv tomoBétnon. Edv
TO OTPOYYUAO THAMA TOu SEiKTn OXAHOTOG
D Bpioketat arévavtt anod v peyoAUTepn
KQUMUAGTNTA, TO owpa TG AaBAC TpEmeL
va meplotpadel  e€lootpoda. Edv  To
OTPOYYUAO THApO Bploketal amévavtl ano
™ MKPOTEPN KAUMUASTNTA, N Teplotpodn
TIPETEL va elval apLotepoatpodn. Mmopolv
va aratnBolv pia £we TPELS TIEPLOTPODES
XEWPLOMOU TPV apXioeL va TepLloTpedetal
TO pooxeupa otevt. Mol emBePoiwbdel n
€uBuYpPApULON, EMAVODEPETE TO HOOXEUMA
otevt otnv embupnth B€on.

Exteléote Evaayyeloypadn o TnGepLoxXig
evbladépovtog vl va  emiBeBaiwoete
™V Kat@AANAn B€on TG CUGKEUNG KATA TV
T(POETOLUAGLOL YLOL EKTTTUEN.

ONoKANpWoTe TN Slapnkn Ttomobétnon
TOU HOOXEUHATOG OTEVT OE OXEON ME TNV
€yyUg {wvn evanoBeong mpooapuoloviag
™ Aafn €kmtuéng avaloya Pe TG avAyKEG.
EmBeaiwote tn Ofon Twv eyyug Kot
AMWTEPWV TAWLWV SELKTWV, KABWG KaL TwV
Selktwv omelpoetdoug otulibiou otrpLéng.

EKATY=H MOZXEYMATOZ STENT
(Awadikaotikd Bpata 22-26)

22.

23.

Me 10 HOOXEUUQ OTEVT 0NV ermbupnth
Béon ékmtuéng yupiote tov pubuiotriotn
Béon «2» (IxAua 6).

Evw «kpatdte tn ykpt AaBr otabepn,
TepLoTPEYTE ™m AaBn £KmTuéng
apLOTEPOOTPOdA yla va TPABAEETE TIPOG TaL
KATW TO E0WTEPLKO BnKapkal va ekBécete
TO TIPWTO KOAULHLEVO OTEVT. STAUATIOTE QIO
™ otyun mou Ba Seite to Seiktn oxrpaTog
D euBuypappiopévo pe tov Seiktn Tou
oTtelpoelboUg oTUAISIOU oTrPLENG.

SHMEIQZH: To €0wTepKO BOnkdpL €xeL
Tov SelkTtn OKTWVOMPOOTACLAG OXHATOS
D tomoBetnuévo Kovid OTO  GKPOO
onolog pmopel va xpnotporownBel yia
VQ OELKOVIOEL TNV Kivnon Tou Katd Tnv
aKTWooKOmnon.

MPOZOXH: MHN mepdaoete tnv emukaAvdn
Twv 800 SEKTWV PE TNV TIEPLOTPOdr TNG
AaBng €kmtuéng, kabwg Ba puropovoe va
o8nynoeL Oe QMWTEPN METATOMON TNG
OUOKEUNG N o GavopEVO avaoTpodng.
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24,

25.

26.

MNpayUatonojote  ONMOLOSATIOTE  TEALKN
guBuypdupion(wg  Tpog TV eyyug
n nwtepn B€on).

EKITUETe TO MOOYEUMA OTEVT KPATWVTOG
otaBepr) T ykpL AaPr Kot Tiéovtag to
KOUWTL ameleuBépwong TPOg T KATW,
QAVOOUPETE T AaBr EKTTTUENG LLE UL CUVEXT
Kivnon Xwpig Vo OTOUOTAOETE MEXPL VoL
avartuxBel MANPWG To HOCKXEUUA OTEVT KoL
va avaoupBel MAAPWE TO ECWTEPLKS BnKApL.
MNPO3ZOXH: Tuxév aduvauio avdoupong
™G AaBrg  Ekmtuéng péow  ouvexoug
kivnongxwpig  Stakomry  pmopel  va
TPOKAAEOCEL AUEN TN TNG TEDNC TOU LHATOG
KO UTTOPEL VAL 08NYNOEL O€ QMW HETATOTLON
TNG CUOKEUNAG KOTA TNV KTTTUEN

MNPOZOXH: H otepéwaon Tou eyyug GKpou
TOU  pooxeUpATOG OTevt  Slatnpeital
and tov fuykpatnty Kopudng. Qg ek
ToUTOoU, T0 owpa ™G AaPng Sev mpémel
Vo MeTakveltal péxpt va aneleuBepwBet

0 Suykpatntrg Kopudnc.
Katd  Tov  QKTWOOKOTUKO — E€AeyXo,
anelevBepwote TV Anw  aoddAon

Tou otevt Teplotpédovtag tov  KoyAia
SuykpdatnongKopudng Kat OmpwyVovVTag
Tov TPoG Tov cupudtvo obnyd luer. To
uéoxeupa otevt aneleuBepwvetal TARPWG
(ExAua 7).

ZYZTHMA ANOZYPIHZ
(Awdwaotikd Bipara 27-34)

27.

28.

29.

30.

31.

32,

ToroBetriote tov pubuiotiotn Béon «4»
(2xAua 8).

Katd  Tov  QaKTWooKoTukO  £Aeyxo,
avacUpete t paBdo avoleidwtou xaAuBa,
EMUTPEMOVTAG OTO AKPON VAL EMAVACUVSEDEL
Me TO efwtepkd  Onkdpl  (ExApa 9).
MNapakohouBriote th SLEAeuon Tou AKPOU
TOU OUOTHMATOG €daAPHOYNG MECW TOU
EKTTTUYMEVOU  MOOXEVHATOG OTEVT, yia
efaodolioete OtL Sev Ba emnpeaoctel n
Oéon tou pooxeLATOG oTevt. Edv To dkpo
Sev emavéNDeL evkola, aokeiote eAadpwg
peyahUtepn SUvaun HEXpPL TO GKPO va
enavaocuveDel pe to e€wTepkO BnkdpL
AntocUpete 0OAOKANPO TO CUCTNHA ATIO TOV
aoBevn.

Alevepynote pia Tehkn ayyeloypadia yia
va a§lohoyfoete tuxdv evdodiaduyeg 1y /
Ko petarornion. EmPefaiwote tov emtuyn
anokAeLoU6 aveupuopatog / BAABNG.

Eav evtomicete Ttuxov evdodladuyec,
£€eTA0TE TN PovVTEAOTIOINON TOU praAovioy
yla va SlopBwoete tn Slappon.

MPOZOXH: Mnv umepPaivete thv 1 atm
010 UoAdvL. H mieon oto pmoAdvL mpénet
va aokeital povo otav autd Pploketal
EVIOC TOU KOAUMMEVOU TUAHOTOG TOU
HOOXEVUHATOGOTEVT. £€ avTiBeTN TIEpUTTWON,
QUTO Wmopel va TipokaAEceL pAén aoptig,
€UPBONLOUO aPTNPLOCKANPWTLKAG TAAGKAG 1)
GA\eg emuthokég. Mavtote ehéyxete Eava
™ B€on Tou POOYEVHATOG OTEVT HETA TN
Sudtacn aptnpiag pe xprion wtaoviov.
EvBuypappiote Tov ayyeloypadkd
KaBetpa tumou Pigtail kat adalpéote Tov
KaBeTApa KAl To OnkapL amnd to onpeio
TpooTEAAoNG.



33. EKTEAEOTE TUTUKO KAELOWWMO TOU onpeiou
TpOCTEAAONSG.

34. A&lohoynoTe TN por aipaTog ota MePLPEPIKE
AaKpa.

10. NAHPO®OPIEZ A THN AZDAAEIA

MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY

To RelayPro Stent-Graft

(Aapodpdwon NBS) xapaktnpiletat

WG OUMBATO HE TOV HOYVNTIKO
OUVTOVIOMO U0 TPOUTOBEDELS.

SUYKEKPUEVA, OTOV  UTIGPXEL  HAYVNTIKOG

ouvToviopdg oe aoBevr) o omoiog urtoBaAAeTat

oe  Swblkoola  amewkoéviong  payvnTkou
ouvtoviopot (MRI) ota 3-Tesla 1} Awotepo,
8ev  amotedel kivbuvo vy tov  acBevi

UNO TG ouVOrKeg olUpdwWva HE TIG OMOIES

TPAYULOTOTOLONKE N SoKiun.

OL  Guwdikaoleq  amewoviong  HOyvNTIKOU

ouvtoviopoU (MRI) mpémel va  ekteAovvral

oUpdwva pe Tg akOAoubeg odnyieg:

e Evag oaobevig pe Relay Pro  Stent-
Graft  (Aapopdwon NBS) pmopel  va
uroPAnBel pe aoddlela oe  Suadikaoio
MRI  xpnowomowvtag cvotnpua MR e
otatko payvntko medio 3-Tesla i Awyotepo.
To Relay Pro Stent-Graft &ev mopouoiddet
AAANAETUSPATELG PayvnTIKoU TieSlou o oxEan
JLE TNV ETULPPON) LETATOTULONG (SOKIUACHEVO OE
péylotn xwpikn KAion 3.3-Tesla / meter) kat

11. ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Sev €del€e portr| katd tnv €kBeon o clOTHUA
3-Tesla MR. Zuvenwg, 6ev umdapxel pAoBeTog
KivBuvog yla évav acBevny pe Relay Pro Stent-
Graft (Aoapopdwon NBS) 6oov adopd
UETaKivnon 1 TN METATOMON KOTd T Xpron
OUCTAHATOG MR HE OTOTIKO payVNTKO Tedio
3-Tesla 1§ Awotepo. Emuthéov, efawtiog Tng
ENMewWng  aANAeTUSpAcEWY  HayvNTIKOU
niediou ota 3-Tesla, pmopet va exteleotel pa
Stadikaoia MRI og évav aoBevr apéowe HETA
v epduteuon tou RelayPro Stent-Graft.

Ou 6wabikaciec MRl ev  mpémel  va
unepPaivouv TG ekbéoelg o media
padlocuyvotrtwy (RF) peyahltepa and to
uHéoo pubuo edikng armoppodnong (SAR)
oAOKANpou Tou cwpatog 2,0-W / kg yua
15 Aenttd o€ 3-Tesla og acBevn pe Relay Pro
Stent-Graft (Atapopdwon NBS)

Ou mAnpodopieg aodaleiag ya TG
payvntukég  Stadikaoieg (MRI)  adopolv
™ xpnon ovotnpatwv MR pe oTATIKAE
payvntkd redia 3-Tesla i Aydtepo (péyiotn
Xwpkn KAion 3.3-Tesla / m) kat péon e18ikn
Tayutnta anoppodnong (SAR) oAdkAnpou
Tou owpatog 2.0W / kg yw 15 Aemtd
anewoviong MR. Agv €xouv mpoadloplotel
ta  amotedéopata g Se€aywyng
Stadikaotwv MRI pe T xprion cuotnudtwv
MR pe oTaTika poyvnTka media peyaiitepa
ané 3-Tesla kaw GANEG GUVONKEG.

O avemBUNTEG EVEPYELEG OL OTIOLEG UIMOPEL VAL EUPAVIOTOUV GE GUVSUOCHO HE EVEOQYYELOKES

Sladikaoieg mapabetovral, EVOEIKTIKA, TAPAKATW:

Mupetog

MopoSiKr LoXALULKT T(POTBOA

JUVEpopO HETA TNV epdUTEVON

AyyeLoeykebaAiko enelod8Lo (eykePaAiko)

Apdtwpa

ZupdOPNTLKA KOPSLAKK QVETIAPKELOL

AnwAela aipatog

MNapdAuon / Napawebnoia / Napandpeon

Awoppayia

Odvatog

Noipwén

Emut\okég otn B€on tng Topng

KapSiakd cuppavta

loxatpia okéloug

Avaduhagio

BAGBN Tou cuotpatog tonoBétnong

AloXwpLopog ayyeiou

ASuvapia tpoopaocng

Anddpatn / BpduBwon ayyeiov

Kakn toroB£tnon HooxeuATOg OTEVT

BAGBn ayyeiouv

EvéoSiaduyn

Eppoln

METOTOMION PHOGXEVHATOG GTEVT

Hrmatikn avendpketa

Anotuyio LOOXEUHATOG OTEVT

loxatpia (vwtiaiov puehou, 08wy atpdtwong)

OAGOELG LOPPNG CUPUATOG

NebpLKr) QVETIAPKELDL 1) ETILTTAOKEG

Pign pdupatog

Prén aveupvopatog / BAGBNG

Aoctoxia ékmtuéng

AptnplodAePLkd cupiyylo / coptoolcodaykocupiyylo

Awdtpnon

YriepBoAwr €kBeon 1 avtidpacn oe aktvoBolia

ALAVOLEN TNG CUOKEUNG

Wevudoavevpuopa

Prhén / $Bopd tou pooxelatog oTevt

Se Tmeplmtwon  Xelpoupykng adaipeong

N petabavdriog

e€étaong, mapakaheiobe

val ETUKOWWVAOETE We TN Bolton Medical yia o8nyieg oxetikd pe tnv adaipeon kot tn Sidbeon

Tou eRPUTELHATOG,.

87



R E‘ |.’ AY#’P H“U € Bolton Medical

12. AIAGEZIMEZ AIAMOP®DQZEIZ

ZYZKEYQN

'OAeg oL Sabéoiueg Slapopdwoelsg mapatifevral otov mivaka o onolog apxilel otnv enduevn
oeliba. OAeg ot Stapopdwoelg cuokeuwv mapatiBevral pe tnv akoAoudn popdn:

Eyyug Mnkog
ALGQPETPOG Owoyévelag  Amw ALApETPOG
(mm) (mm)*

Eowtepikn Méyebog
Bolton # French

Eowteptkn Eowrteptkn
Bolton # Bolton #

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

* Avaypadovtat ta HriKn otkoyEvelag. Ta TEAA Hikn avaypddovTtal 6Tnv ETKETA TOU
npoidvtog (AmdkAon £ 10 mm)

13. 2YMBOAA KAI OPIZMOI

JupBouleuTeite TIg AplBuog
odnyieg xpriong Katahdyou
® Na pnv Kw&tkdg
Enavaypnotponoteitat naptidag
Na punv
@ Na pny Xpnouonoteitat
. €qv n
ENMavamootelpwveTaL Lo
ouokevaoio £xet
unootel {nud
ATIOCTELPWHEVO LE Hupepopnvio
aktoBoAia Agews
| l |I . MR- uno
Kataokevaotrg . .
TpoUTmoBEsELg
Huepopnvia Awtnpriote Bolton Medical, Inc.
kataokeung To oTEYVO 799 International Parkway
Sunrise, FL 33325 U.S.A.
TnAédpwvo +1 954 838-9699
y ‘Oplo Beppokpasiag MNpoooxn
NBS Alapopdwon Bare Alopopdwon Emergo Europe B.V.
EmukoAuppévou Etevt Stent AmAoU Ztevt Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague,
E€ouclodotnpévog OMavsia
QVTUTPOOWTTOG 0TV TnAédwvo (31) (0) 70 345-8570
Eupwraikn Kowdtnta ®ag: (31) (0) 70 346-7299
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1. OPIS UREDAJA

Sustav torakalnog stent-grafta RelayPro
(konfiguracija  oblozenog stenta  (NBS))
endovaskularni  je uredaj za tretiranje

patologija torakalne aorte. Nakon postavljanja
u aortu stent-graft RelayPro (konfiguracija
obloZenog stenta) pruza alternativni kanal
za protok krvi, iskljucujuéi tako leziju. Sustav
se sastoji od ugradivog stent-grafta i sustava
za postavljanje.

1.1. Stent-graft

Stent-graft RelayPro (konfiguracija obloZzenog
stenta) sastoji se od samosirecih nitinolskih
stentova uSivenih u poliesterska vlakna
grafta. Isprepleteni stent skup je vijugavih
stentova slozenih u cjevastu konfiguraciju
i rasporedenih duz tkanine grafta. Uzduinu
potporu za stent-graft pruza zaobljena
nitinolska Zica nazvana spiralna potpora.

Stent-graft RelayPro (konfiguracija oblozenog
stenta) ima jednu konfiguraciju proksimalnog
kraja.  Konfiguracija proksimalnog kraja
sastoji se od sinusoidnog nitinolskog stenta
i nitinolskog stenta u obliku krunice, a oba
su prekrivena tkaninom. Te pokrivene Zice
nakon postavljanja Sire se prema stjenci Zile,
ucvrséujuci uredaj i potpomazuci u stvaranju
zabrtvljene zone okrenute prema krvoZilnom
sustavu.

Stent-graft RelayPro (konfiguracija oblozenog
stenta) pruza jednu distalnu konfiguraciju.
Konfiguracija ravnog kraja sastoji se od
nitinolskih stentova ravhomjerno rasporedenih
po tkanini oko opsega stent-grafta.

Svi stent-graftovi imaju radionepropusne trake
markera od platine/iridija koje oznacavaju rub
tkanine i sluze kao vodilje u pozicioniranju pri
postavljanju spiralne potpore.

Stent-graft RelayPro (konfiguracija obloZzenog
stenta) ne sadrzi prirodni gumeni lateks;
medutim, u procesu proizvodnje moze
nehoti¢no doci u doticaj s lateksom. U Tablici 1
prikazani su materijali za stent-graft RelayPro.

1.2. Sustav za postavljanje

Sustav za postavljanje RelayPro sastoji se
od skupa koaksijalno postavljenih cjevcica
i katetera te cjevastog sustava za rukovanje.
Koni¢ni vrh i uvodna cjevCica imaju
podmazuju¢u hidrofilnu  oblogu. Sustav
za postavljanje dostupan je s vanjskim
promjerima od 19 do 23 na francuskoj skali
u ovisnosti od promjera stent-grafta, uz radnu
duljinu od 90 cm. Sustav za postavljanje
predviden je za jednokratnu upotrebu.

Postupak postavljanja sastoji se od dvije
faze. Prva se faza sastoji od hidrofilno
obloZenog uvodnika (vanjska cjevcica) koji
sluzi za provodenje i prevlatenje preko Zice
vodilice, kroz pristupne Zile do distalne
odredisne zone. Unutar prve cjevcice nalazi
se i druga. Tijekom druge faze prilagodljiva
cjevCica odrzava stent-graft komprimiranim.
Fleksibilnost druge cjevCice omogucuje
pracenje kroz vijugave i zakrivljene dijelove
torakalne aorte. Vece promjere konfiguracija
obloZenih stentova karakterizira sustav za
postavljanje s dvije toplinski oblikovane
nitinolske Zice, tzv. potporne Zice, pricvri¢ene
na kateter sustava za postavljanje. Distalni kraj
potpornih Zica sadrzi atraumati¢éne vrhove
koji su postavljeni na inferiorni proksimalni
dio stent-grafta. Potporne Zice dizajnirane su
tako da kontroliraju Sirenje inferiornog dijela
stent-grafta i osiguravaju pravilno postavljanje
u odnosu na anatomske interne zakrivljenosti.
Te potporne Zice nalaze se samo u uredajima
s proksimalnim krajevima stent-graftova
promijera veli¢ine 32 mm ili vecih.

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sustav  torakalnog stent-grafta RelayPro
(konfiguracija obloZzenog stenta) predviden
je za lijeCenje patologija torakalne aorte
kao Sto su aneurizme, pseudoaneurizme,
disekcije, penetrirajuéi ulkusi i intramuralni
hematom kod odraslih bolesnika (prema
definiciji lokalnih odredbi). Potrebno je voditi
ratuna o znaajkama anatomije/dimenzija
navedenim u Tablicama 1, 2 3.

stent-grafta RelayPro (konfiguracija obloZenog stenta)

Komponenta

Materijal

Stentovi

Nitinolska Zica

Spiralna potpora

Nitinolska Zica

Tkanina grafta

Poliester

Sav

PTFE-impregnirani poliester

Radionepropusni markeri

Zica od platine i iridija
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3. KONTRAINDIKACIJE

Sustav  torakalnog stent-grafta  RelayPro
(konfiguracija obloZenog stenta) kontraindiciran
je za bolesnike kod kojih su zamijeéeni bilo koji
od navedenih karakteristika/uvjeta:

e Trudnoca/dojenje

e Lokacija aneurizme/lezije nije dostupna
za sustav za postavljanje i stent

e Veli¢ina za pristup arterije nije dovoljna
za ulaz sustava za postavljanje

o Lijecenje lezije zahtijeva sustav za postavljanje
s uporabljivom duljinom ve¢om od 90 cm

e Bolest arterija onemogucava uvodenje
ili prolaz sustava za postavljanje

¢ Nelije¢ene alergije ili povijest alergijskih
reakcija na antikoagulanse (boja za rendgen)

¢ Nelijecene alergije ili povijest alergijskih
reakcija na antikoagulanse

e Sustvna infekcija

e Zavojitost arterija koja ne dopusta prolaz
sustava za postavljanje

e Veli¢ina arterije ili aneurizme/lezije
inkompatibilna sa stent-graftom

¢ Prirodena bolest vezivnog tkiva
¢ Mikoti¢na aneurizma/lezije

e Unutarnji promjer aorte koji nije dovoljno
velik za prosireni vanjski promjer unutarnje
cjevcCice od priblizno 10 mm

¢ Preosjetljivost na poliester ili nitinol
¢ Veliki tromb
e Hemoragijska dijateza

e Uglatost aorte (polumjer) manja od
15 mm na mjestu predvidene proksimalne
odredisne zone

4. UPOZORENJA | MJERE OPREZA

e Postavljanje sustava stent-grafta RelayPro
(konfiguracija obloZenog stenta) u torakalnu
aortu Cesto zahtijeva blizinu velikih krvnih
zila za perfuziju mozga, povecavajuci tako
moguénost za proksimalnost tromba
ili embolizacije. Prije uvodenja sustava u
arteriju iz sustava mora biti ispraznjen zrak.

e Potrebne proksimalne i distalne odredisne
zone razliite su s obzirom na veli¢inu
stent-grafta.

e Prekomjerna  zavojitost aorte moze
rezultirati nemogucénoscéu pravilnog
pozicioniranja stent-grafta ili njegovim
uvijanjem uz stvaranje tromba.

e Ako je potrebno modelirati balon,
upotrijebite  odgovaraju¢i  balon  koji
veli¢inom odgovara promjeru najvece
ciline krvne Zile. Napuhivanje balona ne
smije biti pod tlakom vec¢im od 1 atm.

¢ Ne upotrebljavajte injekcije za povecanje
tlaka kroz sustav za postavljanje.

e Ne upotrebljavajte sustav ako uocite

nepravilnosti.

e Posebnu pozornost obratite na zacepljenje
medurebrenih arterija/arterija ledne mozdine

e Budite pazljivi prilikom tretiranja izrazito
pretilih bolesnika jer vizualizacija prikaza
moze biti ugrozena.

o Budite pazljivi prilikom tretiranja bolesnika
u sluéajevima koji zahtijevaju obavezno
pracenje kroz prethodno postavljene
endovaskularne ili kirurske proteze.

* S obzirom na kontraindikacije za trudnice,
budite pazljivi prilikom lije¢enja Zena koje
mogu zatrudnjeti.

o Budite pazljivi prilikom tretiranja bolesnika
koji pate od vise bolesti ili poremedaja ili
pak kod kojih postoji izrazena moguénost
potrebe za otvorenom operacijom.

¢ Minimalna preporucena koli¢ina
preklapanja izmedu uredaja iznosi tri
preklopna pokrivena stenta (priblizno

50 mm). Manja koli¢ina preklapanja moze
rezultirati propustanjem endo uredaja
(s ili bez razdvajanja komponenti). U skladu
s tim odaberite duljine uredaja.

5. KAKO SE ISPORUCUJE PROIZVOD

Sustav  torakalnog stent-grafta RelayPro
(konfiguracija obloZenog stenta) isporuduje
se STERILAN.

NEMOJTE GA PONOVO  STERILIZIRATI.
ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.

Ponovna sterilizacija uredaja radi ponovne
upotrebe rezultirat ¢e opadanjem integriteta
komponenti (npr. smanjenjem radijalne sile
stent-grafta, pucanjem komponenti, gubitkom
boje itd.).

Nemojte ga  ponovno  upotrebljavati,
obradivati, (istiti/dezinficirati ili ponovo
sterilizirati. Ponovnom upotrebom, ponovnom
obradom, ¢iscenjem/dezinfekcijom ili
ponovnom sterilizacijom mozZete ugroziti
strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili uzrokovati
kvar uredaja, $to zauzvrat mozZe imati za
posljedicu ozljedivanje ili smrt bolesnika
ili korisnika. Ponovna upotreba, obrada ili
sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od
kontaminacije uredaja i/ili prouzro¢iti infekciju
bolesnika ili unakrsnu infekciju, ukljucujudi, ali
ne ograniCavajuci se na, prijenos infekcijskih
bolesti s jednog bolesnika na drugog.
Kontaminacija uredaja moZe dovesti do
nastanka ozljeda, pojave bolesti ili nastupanja
smrti  krajnjeg korisnika. Osim toga, svi
jednokratni uredaji imaju specificne upute
na oznakama koje se odnose na pohranu,
upotrebu i rukovanje u cilju smanjenja
izloZzenosti uvjetima koji bi mogli ugroziti
proizvod, bolesnika ili korisnika. Ti se uvjeti ne
mogu osigurati nakon otvaranja i odbacivanja
ambalaze.
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5. KAKO SE ISPORUCUIJE PROIZVOD
(nastavak)

Stent-graft RelayPro (konfiguracija
obloZenog stenta) dostupan
je u sljedeéim pribliznim duljinama:

90 mm 190 mm Svi stent-graftovi dostupni su u inkrementalnim
promjerima od 2 mm, u rasponu od 22 mm do
100 mm 200 mm 46 mm. Veli¢ine proizvoda moZete pronaci
u 12. odjeljku: DOSTUPNE KONFIGURACIJE
110 mm 210 mm
UREDAJA
130 mm 230 mm . . .. . )
Proizvod se isporucuje sa sljedecom oznakom
150 mm 250 mm modela naznaenom na naljepnici. Primjerice,
170 referentni  broj 28N4-46-259-46S moZe se
mm ye. . . I v.
procitati na sljedeci nacin:

Broj Proksimalni Pokrivena Distalni

Oznaka
ID proizvoda  Vrsta uredaja  modifikacije  promjer stenta duljina stenta promjer stenta uredaia
dizajna (mm) (mm) (mm) k
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 Proizvod s
CE oznakom

6. ODABIR UREDAJA

Tablica 2 donosi preporucenu zdravu duljinu odredisne zone ovisno o odabranom promjeru
stent-grafta. Tablica 3 donosi odabir odgovarajucih promjera stent-grafta za stent-graft RelayPro
(konfiguracija obloZenog stenta) na temelju velicine Zile.

Tablica 2: Ciljna odredi$na zona

Promjer stent-grafta Proksimalna duljina Promjer stent-grafta Distalna duljina
(mm) (mm) (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40— 46 30
40-46 30
Tablica 3: Standardna a stent-gr: reporuka za predimen:
Veli¢ina stent-grafta VeIi(:j_na torakalne % predimenzioniranja Sustfi;/;su;;(;ast:ll/;jlznje,

(mm) Zile (mm) grafta (2T, i)

22 19 16 % 19

24 20-21 14 % -20% 19

26 22-23 13%-18% 19

28 24-25 12%-17% 20

30 26-27 11%-15% 20

32 28-29 10%-14% 21

34 30-31 9%—-13% 21

36 32-33 9%—-12% 22

38 34 11% 22

40 35-36 11%-14% 22

42 37-38 10%-13% 23

44 39-40 10%-13% 23

46 41-42 9%—-12% 23

Napomena: Kod konicnih uredaja veli¢ina cjevcice sustava za postavijanje odredena je najve¢im
promjerom stent-grafta. Preporuke za predimenzioniranje iste su za proksimalne i distalne
promjere. Velic¢ine proizvoda moZete pronaci u 12. odjeljku: Dostupne konfiguracije uredaja
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7. PLANIRANJE SLUCAJEVA/

INDIVIDUALIZACIJA LJECENJA

Korisnici  sustava torakalnog stent-grafta
RelayPro (konfiguracija obloZenog stenta)
moraju detaljno razumjeti endovaskularne
postupke i tehnike. Sustav RelayPro trebaju
upotrebljavati  samo  lijecnici i timovi
s iskustvom u vaskularnim intervencijskim

tehnikama, ukljucuju¢i izmedu ostaloga
i obuku za upotrebu sustava RelayPro.
To  ukljuCuje  korisnike s  formalnim

obrazovanjem/obukom u vaskularnoj kirurgiji,
intervencijskoj radiologiji, kardiotorakalnoj
kirurgiji i intervencijskoj kardiologiji. Odabir
odgovarajuceg  stent-grafta  odgovarajuce
duljine i promjera kljuéan je za uspjesno
isklju¢ivanje indiciranih patologija torakalne
aorte. Stoga pazljivo izmjerite sve parametre

potrebne za pravilno dimenzioniranje
stent-grafta. Bolton Medical preporucuje
procjenjivanje  svih  dostupnih  snimki

(npr. angiogrami, CT snimke, MR snimke,
MRA snimke i obi¢ne rendgenske snimke). Svi
modaliteti snimanja nude dodatne informacije
potrebne za postupak dimenzioniranja.
Osim veli¢ine, treba procijeniti i fizicke
karakteristike zile. Faktori poput stenoze,
ateroskleroze, ektazije i zavojitosti mogu
utjecati na odabir stent-grafta i strategiju
postavljanja. Treba uzeti u obzir potencijalne
operacije i trenutka postupka. Konacni odabir
stent-grafta iskljuciva je odgovornost lijecnika.

Korisnici moraju osigurati kompatibilnost
promijera pristupne Zile u odnosu na francusku
skalu vanjske cjevcice odabranog sustava za
postavljanje. Lije¢nik i bolesnik (i/ili ¢lanovi
obitelji) trebaju prouciti rizike i razmotriti rizike
i prednosti ugradnje ovog endovaskularnog
uredaja te potrebe naknadnih kontrola.
Trebate razgovarati i o tome Sto trebate
razgovarati i koje mjere opreza poduzeti.

8. ZAHTIEVI ZA OPREMU

Za  postupak je  potrebno  osigurati
fluoroskopsku opremu, ukljucujuci pojacivac
slika  visoke razludivosti na  slobodno
postavljenom  C-kraku (koji moze biti
montiran na strop, postolje ili biti prijenosan).
Po moguénosti, pojacdiva¢ slika treba imati
raspon kretanja koji ¢e omoguciti postizanje od
AP projekcija do lateralne projekcije.

Pojaciva¢ mora imati:

* Digitalnu subtrakcijsku angiografiju

e Angiografiju visoke razlucivosti

* Mapiranje postupaka

Pomoc¢na/dodatna oprema:

o 7Zica vodilica Meier, 0,035 in (0,89 mm) x
300 cm

e 7Zicavodilica Lunderquist, 0,035 in (0,89 mm) x
260 cm ili 300 cm

¢ Uredaj za okretni moment Zice vodilice

¢ Uredaj za napuhivanje s mjeracem tlaka

e Uskladeni baloni za modeliranje stent-
grafta odgovarajuce velic¢ine

* Igle za probijanje arterije 18 Gili 19 G

e Uredaj za dohvat/bubanj od nitinola
(promjer od 10 mm do 15 mm)

¢ Asortiman vaskularnih stentova

e Asortiman angiografskih i
katetera

9. POSTUPAK IMPLANTACIJE

PRIPREMA
(Proceduralni koraci 1 —13)

Postavite bolesnika na kirurski stol na kojemu
se provodi standardna asepticka priprema za
kirurski zahvat. Pokrijte bolesnika sterilnim
kirurskim pokrivacima, ostavljajuci bilateralno
izlozenima lokacije za pristup preponama.

graduiranih

Primijenite antikoagulanse i lijek protiv
agregacije trombocita prema uputi lijecnika.
Slicno  tome, po nahodenju lije¢nika
primjenjuju se i mjere za uskladivanje krvnog
tlaka i zastitu ledne mozdine.

1. Provjerite jesu li
za bolesnika.

uredaji odgovarajuci

2. Pristup moZete ostvariti arterotomijom
pristupne arterije ili perkutanim pristupom
na mjestu pristupanja na kojemu de se
umetati uredaj.

3. Utvrdite prikladno sekundarno pristupno
mjesto za potrebe dijagnostike i snimanja.

4. Pri fluoroskopskom pracenju uvedite Zicu
vodilicu veli¢ine 0,035 in (0,89 mm) kroz
pristupno mjesto i graduirani angiografski
kateter kroz sekundarno pristupno mjesto.

5. Postavite C-krak DSA sustava u lijevi prednji
ukoseni polozaj u pripremi za inicijalni
angiogram. Snimite angiogram kako biste
potvrdili predoperativno planiranje slucaja
i oznacite ciljno podrucje.

6. Provjerite ima li na pakiranju sustava
vidljivih ostecenja, napuknuca ili otvora.

7. lzvadite sustav za postavljanje iz sterilnog
pakiranja i postavite ga na kirurski stol.
Provjerite strukturalnu cjelovitost sustava
za postavijanje. NE UPOTREBLJAVAJTE
sustav ako uodite nepravilnosti.

8. Provijerite je li upravljac u polozaju “1”. Ako
nije postavite ga u polozaj “1” kako biste
sprijecili  prijevremenu  implementaciju
stent-grafta.

9. Provjerite je li vrSak sustava za postavljanje
pravilno postavljen u vanjskoj cjevéici i je li
bocni otvor vrska vidljiv. Ako nije, ispravite
ga rotacijom drske za implementaciju sve
dok nastavak sustava protoka ne sjedne
kako treba.

10. Isperite sustav za postavljanje heparinizi-
ranom fizioloskom otopinom kroz otvor
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9.

11.

12.

13.

POSTUPAK IMPLANTACIJE

(nastavak)
za ispiranje kako biste odstranili zrak
iz koaksijalno  postavljenih  cjevcica.

Osigurajte da iz boc¢nog otvora na vrsku
izlazi stalan mlaz fizioloske otopine. Mozda
Ce biti potrebno podi¢i distalni kraj sustava
u razli¢ite poloZaje kako bi zrak doSao
u najvisu tocku za ispustanje. Ventil na
otvoru za ispiranje mora se zatvoriti pod
tlakom kako bi se sprijecio ponovni ulazak
zraka. Vizualno provjerite ima li preostalog
zraka i prema potrebi ponovite postupak.

Provjerite je |i gumb driaca otvora
[STAVKA 13] sigurno ucvrs¢en u utoru
V-oblika nastavka Zice vodilice [STAVKA 14]
(pogledajte  detalj A, slika 1). NE
UPOTREBLJAVAJTE sustav ako gumb drzaca
otvora nije postavlijen u utor V-oblika
nastavka Zice vodilice. Osim toga, nemojte
pokusavati vratiti gumb drzacta otvora
u nastavak Zice vodilice.

Isperite sustav protoka hepariniziranom
fizioloSkom otopinom kroz sivi nastavak Zice
vodilice. Tijekom ovoga postupka nemojte
zakretati gumb drZaca otvora (Slika 2).

Aktivirajte hidrofilnu oblogu vlaZzenjem
vrha i vanjske cjevCice fizioloskom
otopinom.

UVODENJE/PROVODENJE VANJSKE CIEVEICE
(Proceduralni koraci 14 — 15)

14,

15.

Provedite vanjsku cjevCicu u arteriju
preko Zice vodilice. Zica vodilica mora
uvijek ostati u sustavu za postavljanje dok
je unutar bolesnika.

Uz fluoroskopsko pracenje  provedite
vanjsku cjevéicu sve dok se vrSak sustava
za postavljanje ne nade ispod predvidene
distalne odrediSne zone. Ako u silaznom
kraku aorte postoji uska zavojitost, vrsak
trebate provesti pokraj uskih zaobljenja kako
bi se osiguralo kretanje unutarnje cjevcice.

NAPOMENA: Nemojte provoditi vanjsku
cjevc€icu u torakalni luk.

NAPOMENA: Ako vanjsku cjev€icu ne mozete
provesti izvan podrudja uskih zaobljenja
uklonite sustav za postavljanje iz bolesnika i
razmisliti o alternativnom postupku.

PROVODENJE UNUTARNJE CJEVCICE
(Proceduralni koraci 16 — 21)

Nakon provodenja unutarnje cjevcice
korisnik moze prije¢i na implantaciju
stent-grafta.

OPREZ: Upravlja¢ mora biti u polozaju “1”.

NAPOMENA: Tijelo rudice moze se
zakrenuti kako bi se vrh uredaja okrenuo
prema korisniku. Tijelo rudice ne smije
se zakretati za viSe od pola okretaja.
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16.

17.

18.

19.

Dok pridrzavate sivu drsku tako da glavno
tijelo ostane nepomicno, zakrenite drsku
za postavljanje u smjeru kretanja kazaljke
na satu kako biste pomicali unutarnju
cjevCicu. Osigurajte se da se tijekom
okretanja drske za postavljanje ona pomice
prema sivoj nepomiénoj drsci (Slika 3).

Po potrebi mehanicko pomicanje mozete
zaobici pritiskom “gumba za odvajanje”
dok pomicete drsku za postavljanje (Slika 4).

Pomicite unutarnju cjevCicu sve dok
proksimalni  markeri  stent-grafta ne
dosegnu proksimalnu odredisnu zonu.
Nakon stizanja do predvidene proksimalne
odredisne zone, vizualno provjerite vide
li se trake distalnih markera stent-grafta
priblizno 2 cm izvan vanjske cjevcice. Ako
vam se Cini da trake distalnih markera
stent-grafta nisu iziSle iz vanjske cjevCice
dok je u Polozaju 1, pritisnite gumb za
odvajanje i drzite drSku za postavljanje
te istovremeno povladite sivu nepomicnu
drsku sve dok trake distalnih markera
stent-grafta ne izidu iz vanjske cjevCice
za priblizno 2 cm. Oznake strelica na tijelu
rucice sluze za provjeru kada je unutarnja
cjevéica, a time i stent-graft u potpunosti
izisla iz vanjske cjevcice.

Dok unutarnja cjevCica izlazi iz vanjske,
pratite fluoroskopijom poravnanje spiralne
potpore lociranjem markera spiralne
potpore.

U slucaju implantacije uredaja u zaobljeni
dio aorte, provjerite jesu li marker u obliku
slova D na unutarnjoj cjevc€ici i markeri
spiralne potpore u dijelu s najve¢om
zakrivljenosc¢u.

Ako je potrebno radijalno prilagodavanje,
uvucite drSku za postavljanje (otpustite
mehanic¢ko pomicanje pritiskom gumba
za odvajanje) i povucite stent-graft u
ravni dio Zile. Prilikom uvlacenja drske za
postavljanje uvjerite se da distalni kraj
stent-grafta nije uvuéen u vanjsku cjevcicu
(kao referencu mozete upotrijebiti marker
strelice). Mozda cete morati izvuci cijeli
uredaj nekoliko centimetara kako biste
stent-graft vratili u ravan polozaj. Nakon
postavljanja stent-grafta u ravan poloZaj,
dok pridrzavate prednju kapicu, zakrenite
cijelo tijelo rucice kako biste rucno
poravnali markere spiralne potpore prema
najvecoj zakrivljenosti aorte (Slika 5).
Kao pomoc¢ u pozicioniranju upotrijebite
markere u obliku slova D. Ako je okrugli
dio markera u obliku slova D okrenut ka
vecoj zakrivljenosti, tijelo rucice okrenite
u smjeru kretanja kazaljke na satu. Ako
je okrugli dio okrenut prema manjoj
zakrivljenosti zakrenite tijelo rucice u
smjeru suprotnom od smjera kretanja
kazaljke na satu. Do zakretanja stent-grafta
mozda ¢e biti potrebno od jednog do tri
okreta rucice. Kad potvrdite poravnanje,



9.

20.

21.

POSTUPAK IMPLANTACIJE

(nastavak)

ponovo pomicite stent-graft u Zeljeni
polozaj.

Snimite angiogram promatranog podrucja
i potvrdite pravilan polozaj uredaja
u pripremi za postavljanje.

lzvrSite  longitudinalno  pozicioniranje
stent-grafta u odnosu na proksimalnu
odrediSnu  zonu podeSavanjem drske
za postavljanje. Potvrdite polozaj traka
proksimalnih i distalnih markera kao
i markera spiralne potpore.

POSTAVLJANJE STENT-GRAFTA
(Proceduralni koraci 22 — 26)

22.

23.

24,

25.

26.

u Zeljenom
zakrenite

Kad se stent-graft nalazi
polozaju za postavljanje,
upravlja¢ u polozaj “2” (Slika 6).

Dok sivu drsku drzite fiksiranom, okrenite
drsku za postavljanje u smjeru suprotnom
od smijera kretanja kazaljki na satu kako
biste povukli unutarnju cjevcicu i izlozili
prvi obloZeni stent. Stanite ¢im uocite
poravnanje markera u obliku slova D
s markerom spiralne potpore.

NAPOMENA: Unutarnja cjevéica ima
radionepropusni marker u obliku slova
D u blizini vrska koji moZe posluziti za
vizualizaciju kretanja pod fluoroskopijom.

OPREZ: NE prolazite preklapanja dva
markera s rotacijom drske za postavljanje
jer to moze dovesti do distalne migracije
uredaja ili do retrofleksijskog efekta.

lzvrsite sva konacna podesavanja linearnog
poloZaja (proksimalno ili distalno).

Postavite stent-graft tako da sivu drku
drzite fiksiranom, i dok pritiS¢ete gumb za
odvajanje, uvucite drsku za postavljanje
jednim  neprekidnim  pokretom bez
zaustavljanja sve dok stent-graft nije
potpuno postavljen i dok se unutarnja
cjevcica nije potpuno izvukla.

OPREZ: Ne uvucete li dr$ku za postavljanje
u jednom neprekidnom pokretu bez
zaustavljanja, moglo bi do¢i do rasta
krvnog tlaka i do distalne migracije uredaja
tijekom postavljanja.

OPREZ: Postavljanje proksimalnog kraja
stent-grafta odrzava drza¢ otvora. Stoga
je vazno ne pomicati tijelo rucice sve do
otpustanja drzaca otvora.

Pod fluoroskopskim praéenjem otpustite
otvore  proksimalne  kopce  stenta
okretanjem gumba drZata otvora i
guranjem prema nastavku Zice vodilice.
Ugradivi stent sad je potpuno otpusten
(Slika 7).
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UKLANJANJE SUSTAVA
(Proceduralni koraci 27 — 34)

27.
28.

29.
30.

31.

32,

33,

34,

upotreba
bolesnika

Postavite upravlja¢ u polozaj “4” (Slika 8).

Pod fluoroskopskim pra¢enjem uvucite
Zicu od nehrdajuceg Celika omogucavajuci
tako da se vrsak spoji s vanjskom cjevcicom
(Slika 9). Pratite kretanje vrska sustava za
postavljanje kroz postavljeni stent-graft
kako se ne bi ugrozio poloZaj ugradenog
stent-grafta. Ako se vrSak ne spaja lako,
primijenite nesto vecu silu sve dok se vrsak
ne spoji s vanjskom cjevéicom.

Izvucite cijeli sustav iz bolesnika.

Snimite zavrSni angiogram za procjenu
mogucéih  propuStanja endo uredaja
i/ili migracije. Provjerite uspjesnost
isklju¢ivanja aneurizma/lezije.

Ako uocite propustanje endo uredaja,
razmotrite modeliranje balona kako biste
ispravili propustanje.

OPREZ: Nemojte prekoracivati tlak balona
od 1 atm. Balon postavljajte samo unutar
obloZenog dijela stent-grafta. Modeliranje
balona izvan oblozenog dijela moze
uzrokovati probijanje aorte, embolizaciju
ateroskleroti¢nog plaka ili druge
komplikacije. Nakon modeliranja balona
obavezno ponovo provjerite polozZaj
stent-grafta.

Izravnajte angiografski pigtail kateter te
uklonite kateter i cjevéicu iz pristupnog
mjesta.

Izvrsite standardno zatvaranje pristupnog
mjesta.

Procijenite do distalnih

ekstremiteta.

cirkulaciju

. SIGURNOSNE INFORMACIJE

O MAGNETSKOJ REZONANCUI

Za stent-graft RelayPro
(konfiguracija obloZenog stenta)
utvrdena je dopustena uvjetna
MR-a. Kad je postavljen kod
koji ¢e biti podvrgnut snimanju

magnetskom rezonancijom (MR) pri vrijednosti

od

3 Tesle ili manje, nece do¢i do dodatnih

opasnosti ili rizika za bolesnika pod uvjetima
koji su upotrijebljeni u testiranju.

Postupak snimanja magnetskom rezonancijom
(MR) morate izvrSiti u skladu sa sljedeé¢im
smjernicama:

Bolesnik s ugradenim  stent-graftom
RelayPro (konfiguracija obloZenog stenta)
moze pristupiti MR snimanju MR sustavom
kodkojega je vrijednost statickog magnetnog
polja 3 Tesle ili niza. Stent-graft RelayPro ne
pokazuje interakcije magnetskog polja s
obzirom na prijelazno privlacenje (testirano
pri maksimalnom prostornom gradijentu
od 3,3 Tesla/m) i ne prikazuje okretni
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10. SIGURNOSNE INFORMACIJE

O MAGNETSKOJ REZONANCUI
(nastavak)

moment tijekom ekspozicije na MR sustavu
od 3 Tesle. Stoga, ne postoji dodatni rizik
za bolesnika s ugradenim stent-graftom
RelayPro (konfiguracija obloZenog stenta)
u odnosu na pomicanje ili dislokaciju
kod MR sustava kod kojega je vrijednost
statickog magnetnog polja 3 Tesle ili niza.
Osim toga, zbog nedostataka interakcija
magnetnog polj? pri vrijednosti od 3 Tesle,
MR postupak na bolesniku moze se izvrsiti
odmah nakon implantacije stent-grafta

RelayPro.

11. STETNI DOGADAIJI

e MR postupci za bolesnike sa stent-
graftom RelayPro (konfiguracija obloZenog
stenta) ne smiju prekoracivati izlaganje
radiofrekvencijskim  (RF) poljima koja
prekoracuju specificnu brzinu apsorpcije
(SAR) od 2 W/kg, uprosjeéeno za cijelo
tijelo, kroz 15 minuta, pri vrijednosti
od 3 Tesle.

e Sigurnosne informacije za magnetske
(MR) postupke odnose se na upotrebu MR
sustava sa statickim magnetnim poljima
od 3 Tesle ili nizim (maksimalni prostorni
gradijent 3,3 Tesla/m) uz MR snimanje
pri specifitnoj brzini apsorpcije (SAR) od
2 W/kg, za cijelo tijelo, kroz 15 minuta. U¢inci
izvodenja MR postupaka pomo¢u MR sustava
sa staticnim magnetnim poljima jacima od
Tesle i drugim uvjetima nisu utvrdeni.

Stetni dogadaji do kojih moze doci u vezi s endovaskularnim postupcima izmedu ostalih uklju¢uju

i one navedene u nastavku.

Vrudica

Tranzitorni ishemicni napad

Postimplantacijski sindrom

Cerebrovaskularni inzult (mozdani udar)

Hematom Kongestivno zatajenje srca
Gubitak krvi Paraliza/parestezija/parapareza
Krvarenje Smrt

Infekcija Komplikacije na mjestu reza

Kardioloski dogadaji

Ishemija ekstremiteta

Anafilaksija

Kvar sustava za postavljanje

Ostecenje krvne Zile

Onemogucéen pristup

Okluzija krvne Zile / tromboza

Pogresno postavljanje stent-grafta

Ostecenje krvne Zile

Propustanje endo uredaja

Embolija

Migracija stent-grafta

Zatajenje jetre

Kvar stent-grafta

Ishemija (ledna mozdina, perfuzijski prolazi)

Frakture Zica

Zatajenje ili komplikacije s bubrezima

Pucanje Savova

Puknuée aneurizme/lezije

Neuspjeh postavljanja

Arteriovenska fistula / aorto-esofagealna fistula

Perforacija

Prekomjerna izloZenost ili reakcija na zraéenje

Prsnuce uredaja

Pseudoaneurizma

Ostecenje/habanje stent-grafta

U slucaju kirurskog uklanjanja ili obdukcije obratite se tvrtki Bolton Medical i zatraZite smjernice u

vezi uklanjanja i odlaganja implantata.
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12. DOSTUPNE KONFIGURACIJE

UREDAJA

Sve dostupne konfiguracije navedene su u tablici koja zapocinje na sljedecoj stranici. Sve
konfiguracije uredaja navedene su u sljedecem formatu:

Proksimalni Duljina BISEI
Interni Interni . - . Interni francuska
promjer linije promjer
Bolton br. Bolton br

(mm) (mm)* (mm)

Bolton veli¢ina

28 N4 PD LEN DD s (XX Fr)

*Navedene duljine za obitelj proizvoda. Konac¢ne duljine bit ¢e istaknute na oznakama proizvoda
(odstupanja £ 10 mm)

13. SIMBOLI | DEFINICUJE

I:j}] Pogledajte upute
za upotrebu

Kataloski broj

Nemojte ponovno

upotrebljavati Sifra serije

Nemojte
upotrebljavati
ako

je pakiranje
osteceno

Dopustena
Proizvodac A uvjetna upotreba
za MR

zraenjem

Sterilizirano g Rok upotrebe
Je
Py

Datum Cuvati na suhom

proizvodnje mjestu Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway
Sunrise, FL 33325 U.S.A.

Tel.: +1 954 838-9699
Oprez

Emergo Europe B.V.

Ogranicenje
temperature

% Nemojte ponovo
% sterilizirati

Konfiguracija Konfiguracija

NBS oblozenog stenta Bare Stent :te;k:!aozenog Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague,
Ovlasteni The Netherlands
predstavnik Tel.: (31) (0) 70 345-8570
u Europskoj Faks: (31) (0) 70 346-7299

zajednici
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1. AZ ESZKOZ LEIRASA

A RelayPro mellkasi stentgraftrendszer
(nem csupasz stent (NBS) konfiguracid) egy
endovaszkularis eszkdz, amely a mellkasi
aortapatoldgidk kezelésére szolgdl. Amint
az aortaba helyezték, a RelayPro stentgraft
(NBS  konfiguracidé) alternativ  csatornat
biztosit a véraram céljara, mikézben kizérja
a |ézidt. A rendszer belltethet§ stentgraftbdl
és ellatérendszerbdl all.

1.1. Stentgraft

A RelayPro stentgraft (NBS konfiguracio)
onnyuld  nitinol  stentekbdl all, amelyek
poliészter graftanyaghoz vannak erésitve. A
stent tartdjat egy sorozat szerpentin stent
alkotja cs6 alaku elrendezésben, a graftanyag
hossza mentén adott tavkozben elhelyezve.
A stentgraft hossziranyu alatdmasztasat egy
spirdlis tdmasztérudnak nevezett ivelt nitinol
huzal biztositja.

A RelayPro stentgraft (NBS konfiguracid) egy
proximalis  végkonfiguracioval rendelkezik.
A proximalis végkonfiguracid egy szinuszos
nitinol stentbdl és egy korona alakud nitinol
stentbdl all, amelyek mindegyike szovettel
van bevonva. Ezek a fedett huzalok, amikor
a megfelel6 pozicidban vannak, kiterjednek az
ér fala irdnyaban, az eszkozt a helyére rogzitve
és az érrendszer szerint irdnyuld lezarasi zonat
létrehozva.

A RelayPro stentgraft (NBS konfiguracio)
egyetlen disztalis  végkonfiguraciot  kinal.
Az egyenes végli konfigurdcio nitinol stentekbdl
all, amelyek egyenletesen helyezkednek
el a szbveten a stentgraft kertilete mentén.

Minden stentgraft platina/iridium rontgenel-
nyel6 markerszalagokkal rendelkezik, amelyek
jelzik a szovet szélét, valamint a spirdlis
tamasztorad  elhelyezési  Utmutatdjaként
szolgalnak.

A RelayPro stentgraft (NBS konfiguracid)
nem tartalmaz semmilyen természetes
gumi latexet; azonban a gyartasi folyamat
sordn véletlen érintkezésbe |éphet latexszel.
Az 1. tablazat felsorolja a RelayPro stentgraft
anyagait.

1.2. Ellatérendszer

A RelayPro  ellatérendszer  koaxidlisan
elrendezett hiivelyek és katéterek sorozatabdl

all, egy csGszer(i fogantyus irdnyitd rendszer
mellett. A kipos csucs és a bevezetShuvely
kendhatast hidrofil bevonattal rendelkezik.
Az ellatérendszer 19-t6l 23 francia méretig
terjedd kiilsé atmérével rendelkezik, a megfeleld
stentgraft atmérgjétél fuggben, 90 cm-es
munkahosszUséaggal. Az elldtérendszer egyszeri
hasznalatra valé és eldobhaté.

Az ellatasi eljaras két szakaszbdl all. Az elsé
szakasz egy hidrofil bevonati bevezet6bdl
(kuls6  havelybdl)  &ll,  amelyet  egy
segédvezetéken at torténd el6rehaladasra
és nyomkovetésre hasznalnak a hozzaférési
ereken keresztil a tervezett disztdlis
célzénaba. Az elsé hiivelyen belil helyezkedik
elamasodik hiively. Amasodik szakasz soran ez
a flexibilis hiively megtartja az 6sszetomoritett
stentgraftot. A masodik hiively rugalmassaga
megkonnyiti a nyomkovetést a mellkasi
aorta kanyargods és ivelt részein at. A nagyobb
atmérgjii nem csupasz stentkonfiguraciok
olyan elldtérendszerrel rendelkeznek, amely
két, tamasztéhuzalnak hivott sziv alakd
nitinol huzallal rendelkezik, az elldtérendszer
katéteréhez csatlakoztatva. A tamasztéhuzalok
disztdlis  vége  atraumatikus  csucsokkal
rendelkezik, amelyek a graft alsé proximalis
részéhez kapcsolddnak. A tdmasztéhuzalok ugy
vannak kialakitva, hogy korlatozzak a graft alsd
részének taguldsdt és biztositsak a megfeleld
illeszkedést a belsé anatdémiai gorbilethez.
llyen tamasztéhuzalok csak @ minimum 32 mm
atmérgju proximalis stentgraft-végekkel
rendelkezé eszkdzokben vannak.

2. HASZNALATI JAVALLATOK

A RelayPro mellkasi stentgraftrendszer
(NBS konfiguracid) rendeltetése a mellkasi
aorta patoldgiak, mint példaul aneurizmak,
pszeudoaneurizmak, disszekciok, penetrald
fekélyek és intramuralis hematdma kezelése

feln6tt  betegeknél (a helyi torvények
dltal meghatdrozott modon). A 1., 2.
és 3. tdblazatban megadott anatémiai/

méretezési jellemzdket be kell tartani.

3. ELLENJAVALLATOK

A RelayPro mellkasi stentgraftrendszer (NBS
konfiguracié) ellenjavallt, ha a betegek
esetében a kovetkez$ jellemz8k/allapotok
barmelyike eléfordul:

e Terhesség/szoptatds

1. tablazat: A RelayPro stentgraft (NBS konfiguracid) anyagai

Komponens Anyag
Stentek Nitinol huzal
Spiralis tdmasztdrud Nitinol huzal
Graft szovet Poliészter

Varrat

PTFE-impregnalt poliészter

Rontgenelnyel6 markerek

Platina-iridium huzal
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. ELLENJAVALLATOK

(folyt.)

Az aneurizma/lézié helye nem elérhet6
az ellatérendszer szémara és a stent
elhelyezése céljara

Az artérids hozzaférési méret nem
elegendé az ellatérendszer bemenetéhez
A lézi6 kezelése 90 cm-nél nagyobb hasznos
hosszUsagu elldtorendszert igényelne
Tulzott artérias betegség, amely kizarja az
ellatorendszer bejutdsat vagy dthaladasat
Kezelhetetlen allergia vagy a kdrtorténetben
allergids reakcié a radiogréfias kontraszt-
anyagokkal (réntgenfesték) szemben
Kezelhetetlen allergia vagy a kortorténetben

allergias reakcié az antikoagulansokkal
szemben

Szisztémas fert6zés

Az elldtérendszer dthaladasét lehetetlenné
tevé artérids tortuozitas

Az artéria vagy aneurizma/lézid mérete
inkompatibilis a stentgrafttal

Velesziletett kotGszoveti betegség
Mikotikus aneurizma/léziok

Az aorta olyan belsé dtmérGje, amely nem

képes befogadni a korulbelil 10 mm-es
kulsé atmérgja kitagult belsé huvelyt

Poliészterrel vagy nitinollal szembeni
tulérzékenység

Massziv trombus

Vérzéses diatézis

Az aorta szogletessége (sugar) kisebb, mint
15 mm a tervezett proximalis célzondban

. FIGYELMEZTETESEK ES

OVINTEZKEDESEK

A RelayPro stentgraft (NBS konfiguracid)
elhelyezése a mellkasi aortaban gyakran
sziikségessé teszi az agyat perfundald nagy
erek kozelségét, novelve ezzel a trombus
vagy embolizdcid lehet6ségét proximalis
helyzetben. Ellendrizni  kell, hogy a
leveg6tdl megtisztitottdk-e a rendszert az
artéridba vald bevezetése el6tt.

A szlikséges proximalis és disztalis célzdndk
a stentgraft méretétdl figgben véltoznak

Az aortak tulzott tortuozitasa megakadalyoz-
hatja a stentgraft megfelel§ elhelyezését
vagy a stentgraft Osszegabalyoddsahoz
vezethet trombusképz&dés mellett.

Ha ballonos modellezésre van sziikség,
haszndljon megfelel6 ballont, amelynek
mérete megegyezik a célként kiszemelt
legnagyobb ér atmérgjével. A ballon
nyomasa legfeljebb 1 atmoszféra lehet.

Ne haszndljon erGs vagy nagy nyomasu
befecskendezést az ellatérendszerekben.

¢ Ne haszndlja a rendszert, ha hibdkat észlelt.

e Ovatosan kell eljarni az interkosztalis/
gerincvelG-artériak elzarddasa tekintetében.

e Koérosan elhizott betegek kezelése
esetén Ovatosan kell eljarni, mivel az
eszkoz lathatova tétele vagy a képalkotas
korlatozott lehet.

¢ Gondos megfontolasra van sziikség olyan
betegek kezelésekor, ahol egy korabban
elhelyezett endovaszkularis vagy mfitéti
protézisen keresztul torténé nyomkovetés
szlikséges.

¢ Figyelembe véve a terhes nékre vonatkozo
ellenjavallatot, kortltekintéen kell eljarni
a fogamzoképes n6k kezelésénél.

e Korultekintéssel kell eljarni a jelentds
komorbiditast/nyilt m(itéti korrekcié nagy
kockdzatat képviselS betegek kezelésekor.

o Az eszkozok kozotti atfedés minimalis
ajanlott  mennyisége  harom  atfedd
fedett stent (korulbelil 50 mm). Ennél
kisebb atfedés belsé szivargast okozhat
(@ komponensek szétvaldsaval vagy
anélkal). Az eszkdéz hosszat ennek
megfelel6en kell kivalasztani.

5. A TERMEK SZALLITASI MODJA

A RelayPro mellkasi stentgraftrendszer (NBS
konfiguracié) STERIL mddon kertil forgalomba.

NE STERILIZALIA UJRA. CSAK EGYSZERI
HASZNALATRA.

Az eszkoz Ujrafelhaszndlas céljara torténd
Ujrasterilizaldsa a komponensek épségének
elvesztését eredményezi (pl. a stentgraft
sugariranyl eré csokkenése, a komponens
repedése vagy elszinez6dése stb.).

Ne haszndlja és ne dolgozza fel, ne
tisztitsa/fert6tlenitse és ne sterilizalja djra.
Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas, tisztitds/
fertStlenités vagy Ujrasterilizalas ronthatja az
eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz
meghibdsodasahoz vezethet, ami viszont
a betegek vagy felhaszndlo egészségromlasat
vagy haldlat okozhatja. Az ujrafelhasznalds,
Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizalas az eszkoz
szennyezGdését és/vagy a beteg fertézését
vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve,
de nem kizérélag a fert6z6 betegség(ek)
atvitelét az egyik beteghdl a masikba. Az eszkoz
szennyezGdése a végfelhaszndld sériléséhez,
betegségéhez vagy haldldhoz vezethet.
Tovabbd, minden egyszer hasznalatos eszkoz
cimkéjén konkrét utasitas taldlhaté a taroldsra,
felhasznaldsra és kezelésre vonatkozodan, hogy
minimalizéljdk az olyan korilményeknek
valo kitettséget, amelyek veszélyeztethetik
a terméket, a beteget vagy a felhasznalot.
Ezek a kortilmények nem garantalhatdk, amint
a csomagolast kinyitjak és eldobjak.
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5. A TERMEK SZALLITASI MODJA
(folyt.)

A RelayPro stentgraftok (NBS konfiguracio)
a kovetkezd hozzavetbleges
hosszusagokban érhetdk el.

Az Gsszes stentgraft 22 mm-t6l 46 mm-ig

90 mm 1950 mm terjedd atmérétartomdnyban dll rendelkezésre,

100 mm 200 mm az atmérék 2 mm-es lépésekben névekednek.
A termékméretek a 12. részben taldlhatok:

110 mm 210 mm ELERHETO ESZKOZKONFIGURACIOK

130 mm 230 mm A termék a cimkén lathats  aldbbi

150 mm 250 mm modellazonositokkal — rendelkezik.  Példaul
a  28N4-46-259-46S hivatkozasi szam a

170 mm . P . P
kovetkez6képpen értelmezhetd:

Stent fedett
hosszusag

Tervezés  Stentdtm T
Stentdtmérd . oo
Eszkdzazonosito

Eszkoz tipusa  modositasi  proximalis

Termékazonosito A S
disztdlis (mm)

szama (mm) (mm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 CE-jelolt
termék

SZTASA

6. ESZKOZ KIV,

A 2. tablazat foglalkozik a javasolt egészséges célzdna hosszUsdgaval, a kivalasztott stentgraft
atmérétél fuggden. A 3. tablazat foglalkozik a megfelel6 stentgraft atmérék kivalasztdsaval
a RelayPro stentgraft (NBS konfiguracid) szdmara az ér mérete alapjan.

2. tablazat: Célzéna

Stentgraft dtmérgje Proximalis hosszusag Stentgraft atmérgje Disztélis hosszUsag
(mm) (mm) (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40— 46 30
40-46 30
osszusaga és
Stentgraft mérete Mel\kasi ér ) %graﬁ ) E!itg;e;iiﬁ;
(mm) meérete (mm) tulméretezés (kills6 4tmérd)

22 19 16% 19

24 20-21 14 -20% 19

26 22-23 13-18% 19

28 24-25 12-17% 20

30 26-27 11-15% 20

32 28-29 10 -14% 21

34 30-31 9-13% 21

36 32-33 9-12% 22

38 34 11% 22

40 35-36 11-14% 22

42 37-38 10-13% 23

44 39-40 10-13% 23

46 41-42 9-12% 23

Megjegyzés: Kupos eszkoz6k esetén az ellatorendszer hiivelyének méretét a stentgraft legnagyobb
atmérdje hatdrozza meg. A tulméretezési ajanldsok megegyeznek a proximdlis és disztdlis atmérék
esetén. A termékméretek a 12. részben taldlhatok: Elérheté eszkézkonfigurdciok
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7. AZ ESETEK ELOZETES

MEGTERVEZESE/A KEZELES
SZEMELYRE SZABASA

A RelayPro mellkasi stentgraftrendszert (NBS
konfiguracié) hasznalé gyakorlé orvosoknak
alaposan ismernitk kell az endovaszkularis
eljarasokat és technikdkat. Kilonésen pedig
a RelayPro rendszert csak olyan orvosok és
csapatok hasznalhatjak, akik tapasztalattal
és képzettséggel rendelkeznek a vaszkularis
intervencids technikak terén, ide értve tobbek
kozott a RelayPro hasznalatdval kapcsolatos
képzést. Ez magaban foglalja az olyan gyakorld
szakembereket, akik formdlis oktatasban/
képzésben részesiiltek az  érsebészet,
intervencios radiolégia, kardiotorakalis
sebészet és intervencids kardioldgia terén.
A megfelel6 hosszUsagu és atmérdj( stentgraft
kivalasztasa kulcsfontossagu a jelzett mellkasi
aortas patoldgidk sikeres kizardsaban. Ezért
gondosan mérje le a stentgraft megfelel6
méretezéséhez szilkséges Osszes paramétert.
A Bolton Medical az 0Gsszes elérhet6
képalkotasi mddszer (angiogram, CT-, MRI-
és MRA-vizsgalat és sima rontgenfelvétel)
hasznalataval torténd kiértékelést javasolja.
A képalkotasi modellek mindegyike tovabbi
informaciokkal segiti a méretezési folyamatot.
Az ér méretén felul annak fizikai jellemzéit is ki
kell értékelni. Az olyan tényez6k, mint példaul
a sztenozis, ateroszklerotikus betegség, ektazia
és tortuozitas hatassal lehetnek a stentgraft
kivalasztasdra és a behelyezési stratégiara.
Figyelembe kell venni az erek esetleges
morfoldgiai véltozasait a preoperativ CT és az
eljaras idépontja kozott. A stentgraft végleges
kivalasztasa a szakorvos felel&ssége.

A gyakorlé szakembereknek gondoskodniuk
kell arrél, hogy az elérendé ér &tmérdje

kompatibilis legyen a kivalasztott
elldtérendszer  kilsé  hivelyének francia

méretével. Az orvosnak és a betegnek (és/
vagy csaladjanak) figyelembe kell vennie a
kockazatokat és el6nyoket az endovaszkularis
eszkozzel kapcsolatos megbeszélés soran,
valamint a kontrollvizsgalatok sordn torténé
egyuttm(ikodés szikségességét. Meg kell
vitatni minden keriilendé intézkedést vagy
dvintézkedést.

8. BERENDEZESRE VONATKOZO

KOVETELMENYEK

Az eljardshoz fluoroszképos berendezésre
van sziikség, beleértve egy nagy felbontasu
képerdsitét, szabadon forgd C-karon (amely
lehet mennyezetre, allvanyra szerelhetd
vagy hordozhatd). Ha lehet, a képergsitének
teljes tartomanyban kell mozognia, hogy
m(ikddhessen az AP vetiletektsl a laterdlis
vetlletekig terjed6 tartomanyban.

A kovetkez6ket kell tamogatnia:
* Digitalis kivondsos angiografia

* Nagyfelbontdsu angiografia
* Roadmapping
Tamogatd/kiegészit6 berendezések:

e 0,035" (0,89 mm) x 300 cm Meier
segédvezeték

e 0,035" (0,89 mm) x 260 cm vagy 300 cm
Lunderquist segédvezeték

e Segédvezeték nyomatékeszkoze

o Felfujoeszkdz nyomasmérdével

e Megfelel6 méretli stentgraft-modellezé
ballonok

o Artérias punkcids tlik 18 G vagy 19 G

e Nitinol visszahtzé eszkéz/hurok (10-15 mm
atméréj)

e Vaszkularis stentek valasztéka

* Angiografias és fokbeosztdsos katéterek
valasztéka

9. BEULTETESI ELJARAS

ELOKESZITES
(1-13. eljarasi lépések)

Helyezze a pacienst a miit6asztalon oda, ahol
a m(téti hely standard aszeptikus el6készitése
torténik. Fedje le a pdcienst steril m(itéti
takardkkal ugy, hogy a bilaterdlis lagyék-
hozzéaférési helyek szabadon maradhassanak.

A véralvadasgatld és anti-trombocitds terapiak
haszndlata a kezelGorvos beldtasa szerint
torténik. A vérnyomds szabdlyozdsa és a
gerincvel& védelmével kapcsolatos intézkedések
megtétele szintén a kezelGorvos hataskore.

1. EllenGrizze, hogy az eszkdzok megfelelGek-e
a paciens szamara.

2. A hozziférés elérheté6 a hozzaférésre
hasznalt artéridan végzett arteriotomia
révén vagy az eszkoz bevezetésére hasznalt
hozzaférési hely perkutan megkozelitésével.

3. Hatdrozza meg a megfelel6 masodlagos
hozzaférési  helyet  diagnosztikai  és
képalkotdsi célokra.

4. Fluoroszképia mellett haladjon elére
egy 0,035 inch (0,89 mm) méretl
segédvezetékkel a hozzaférési helyt6l és
egy fokbeosztdsos angiografids katéterrel
a masodlagos hozzaférési helyen keresztiil.

5. Helyezze a C-karos DSA rendszert bal
anterior ferde helyzetbe a kezdeti angiogram
el6készitése soran. Végezzen angiogramot,
hogy meger8sitse a preoperativ esetter-
vezést és megjeldlje a célterliletet.

6. Ellendrizze a rendszer csomagoldsat, hogy
nincsenek-e rajta lathaté szakaddsok,
torések vagy nyildsok.

7. Vegye ki az ellatérendszert a steril
csomagoldshdl és vigye azokat a miitGasz-
talhoz. Ellendrizze az elldtorendszer szerkezeti
egységét. NE HASZNAUA a rendszert, ha
hibdkat észlelt.

8. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezérl6 az "1"
poziciéban van. Ellenkez6 esetben viltsa
4t az "1" poziciéra, hogy megakadalyozza
a stentgraft idG el6tti célba juttatdsat.
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9.

10.

11.

12.

13.

BEULTETESI ELJARAS

(folyt.)

Ellendrizze, hogy az ellatérendszer
csicsa  megfeleléen helyezkedik-e el

a kulsé huvelyben, és hogy a csucs
oldalsé nyildsa nincs-e lefedve. Ellenkezé
esetben korrigdljon a bedlteté fogantyu
elforgatdsaval, amig az ellatérendszer
csticsa megfelel6en nem helyezkedik el.

Oblitse 4t az ellatérendszert heparinozott
sooldattal az 6blit6porton keresztiil, hogy
kiszoritsa a leveg6t a koaxidlisan elhelyezett
hivelyekbdl. Gy6z6djon meg arrdl, hogy
a sooldat folyamatos dramban |ép ki a cstics
oldalsé nyildsan. Sziikség lehet a rendszer
disztalis végének kiilonbozé pozicidkba
torténé emelésére, hogy a levegét a
legmagasabb pontra eljuttassa a kiszoritas
céljabdl. Az oblitéport szelepét nyomas
alatt le kell zarni, hogy megakadalyozzak
a levegd Ujrabehatoldsdt a rendszerbe.
Szemrevételezéssel  ellenérizze, hogy
maradt-e esetleg levegé a rendszerben,
sziikség esetén pedig ismételje meg a fenti
miveletet.

Ellendrizze, hogy a csucs tartégombja
[13. TETEL] biztonsagosan kapcsolddik-e
a segédvezeték Luer V-alaki hornyaba
[14. TETEL] (ldsd az 1. dbra A részletét).
NE HASZNAUA a rendszert, ha a csics
tartégombjanem kapcsolddik a segédvezeték
Luer V-alaki hornydba. Tovabbd, ne kisérelje
meg Ujracsatlakoztatni a cstics tartégombjat
a segédvezeték Luerhez.

Oblitse &t az ellatérendszert heparinozott
sdoldattal a segédvezeték lueren keresztl.
Ugyelni kell arra, hogy ne forgassa el a csucs
tartégombjat ebben a Iépésben (2. abra).

Aktivalja a hidrofil bevonatot a csucs
és a kulsé hively séoldattal torténé
benedvesitésével.

A KULSO HUVELY BEVEZETESE/ELHELYEZESE
(14-15. eljarasi lépések)

14.

15.

Vezesse a kils6 hivelyt az artéridba
a segédvezetéken keresztil. A segédveze-
téknek mindig az ellatd rendszerben kell
maradnia, amig az a paciensben van.

Fluoroszkdpias kontroll mellett haladjon
elére a kuls6 huvellyel, amig az
elldtérendszer cslicsa éppen a tervezett
disztalis célzona alatt van. Ha a leszéllo
aorta szoros tortuozitdst mutat, a
cstcesal a szlik gorbilet(ek)en tul kell
haladni a belsé huvely navigacidjanak
megkonnyitése érdekében.

MEGJEGYZES: Ne tolja a kiilsé hiivelyt a
mellkasivbe.

MEGJEGYZES: Ha a kiilsé hivellyel nem
lehet el6rehaladni a szlik gorbiilet( terilet
mogé, az elldtérendszert el kell tavolitani
a betegb6l és alternativ eljarast kell
megfontolni.
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A BELSG HUVELY BEVEZETESE
(16-21. eljarasi lépések)

16.

17.

18.

19.

Miutan a belsé hively bevezetése
megtoértént, a graftot be kell iiltetni.

FIGYELEM: A vezérl6nek az "1" pozicidban
kell lennie.

MEGJEGYZES: A foganty( teste Ugy
forgathatd el, hogy az eszkdz teteje
a felhasznalé felé fordul. A fogantyu

testét nem szabad félfordulatnal jobban
elforgatni.

Mikozben a szlrke markolatot megtartja
ugy, hogy a f6 test 4ll6 helyzetben
maradjon, forgassa el a kioldé markolatot
az 6ramutatd jarasaval megegyez6 iranyba
a belsé hiively bevezetéséhez. Gy6zédjon
meg rdla, hogy mikozben a cstcskioldo-
markolat el van forditva, a sziirke helyben
maradd markolat felé tolddik (3. abra).

A mechanikai kapcsolat megkeriilhetd
a "szétkapcsold gomb" megnyomasaval
a beliltet6 markolat eléretoldsa mellett
(4. abra).

Haladjon elére a belsé hivellyel,
amig a stentgraft proximalis markerei
el nem érik a proximalis célzonat.
A tervezett proximalis célzéna elérésekor
szemrevételezéssel gy6z6djon meg arrdl,
hogy a stentgraft disztalis markerszalagjai
a kils6 hivelyen kivil korilbeltl 2 cm-re
lathatok. Ha ugy tlinik, hogy a stentgraft
disztalis markerszalagjai nem léptek ki a
kilsé huvelybdl (az 1. poziciéban), nyomja
meg a szétkapcsold gombot és tartsa
a helyén a bedlteté6 markolatot az allé
sziirke markolat visszahtzdsa kozben,
amig a stentgraft disztalis markerszalagjai
koralbeltl 2 cm-rel ki nem léptek a kilsé
huvelybél. A f6 fogantyd testén |évé
nyilmarkert kell hasznélni kozelitésre, ha
a belsé hively, és ennélfogva a stentgraft
teljesen kilépett a kiilsé hiivelybdl.

Amint a belsé huvely el6rehaladva
kilépett a kulsé huvelybdl, figyelie meg
a spiralis tamasztorud elhelyezkedését a
spiralis tdmasztorud markerei helyzetének
fluoroszkdpias meghatérozasaval.

Ha az eszkozt az aorta gorbult szakaszaba
kell bedultetni, gy6z6djon meg arrdl, hogy
a belsé hivelyen 1évé D-alaki marker
és a spirdlis tamasztérdd markere(i)
a legnagyobb gorbulet felé néz(nek).

Ha sugarirdnyd bedllitasra van sziikség,

htzza vissza a bedltetd markolatot
(csatlakoztassa  szét a  mechanikai
kapcsolatot ~a  szétkapcsold6  gomb

megnyomasaval), hogy a stentgraftot az
ér egyenes szakaszdba vigye. A beiiltet
markolat visszahuUzdsakor gy6z6djon meg
arrdl, hogy a stentgraft disztélis vége nem
hazédik a kilsé hivelybe (a nyilmarker
hivatkozésként  hasznalhatd).  Szlkség
lehet a teljes eszkdz néhany centiméteres
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9.

20.

21.

BEULTETESI ELJARAS

(folyt.)

visszahlzédsara, hogy a stentgraft egyenes
helyzetbe keriljon. Miutan a stentgraft
egyenes helyzetbe kerilt, az ellls6 orr
sapkajanak megtartasaval forgassa el
az egész forgattyltestet, ezzel kézzel
igazitva a spirdlis tamasztorud-markereket
az aorta legnagyobb gorbilete felé
(5. abra). A D-alaku marker segithet ebben
az elhelyezésben. Ha a D-alaki marker
kerek része a nagyobb gorblilet felé néz,
a fogantyu testét az dramutatd jarasaval
megegyez6 irdnyba kell elforgatni. Ha
a kerek rész a kisebb gorbllet felé néz,
a fordulatot az odramutatd jarasaval
ellentétes iranyba kell elvégezni. Egy-
harom fogantyufordulatra lehet sziikség,
miel6tt a stentgraft forogni kezd. Miutan
a megfelel6 elhelyezkedés megerGsitést
nyert, Ujbdl haladjon elére a stentgrafttal
a kivant pozicidba.

az  érdeklédési teriilet
hogy igazolja az eszkoz

Végezze el
angiogramjat,

el6készités soran.

Véglegesitse a stentgraft hosszirdnyu
elhelyezését a proximalis célzédnadhoz
viszonyitva a bedllteté markolat sziikség
szerinti beallitasaval. Igazolja a proximalis
és disztdlis markerszalagok, valamint

A STENTGRAFT BEILLESZTESE
(22-26. eljarasi lépések)

22.

23.

A stentgraft kivant beiltetési helyzetében
forditsa el a vezérl6t a "2" pozicidba
(6. abra).

A szirke markolatot rogzitve tartva
forgassa el a bedltet6 markolatot az
6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba,
hogy lehuzza a belsé hiivelyt és szabadda
tegye az els6 fedett stentet. Alljon le,
amint Ugy latja, hogy a D-alaki marker
egy vonalban van a spiralis tamasztérud
markerével.

MEGJEGYZES: A belsé hiively a csucs
kozelében elhelyezkedé D-alaku
rontgenelnyel6 markerrel rendelkezik,
amely fluoroszkopia mellett a mozgas
megjelenitésére hasznélhato.

FIGYELEM: NE haladjon at a két marker
atfedésén a belltet6 markolat forgatasaval,

retroflex effektust okozhat.

24. Végezzen el minden végleges linearis
pozicidbeallitast (proximalisan vagy
disztdlisan).

25. Ultesse be a stentgraftet Ugy, hogy a zold

markolatot rogzitve tartja, és mikozben
lenyomja a szétkapcsolé gombot, huzza
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26.

vissza a bedltet6 markolatot egy folytonos
mozdulattal, megallas nélkil, amig a
stentgraft belltetése teljesen be nem
fejez6dott és a belsé hiively teljesen vissza
nem huzédott.

FIGYELEM: Ha a belilteté markolatot nem
egy folytonos mozdulattal, leallds nélkul
hlzza vissza, ez vérnyomasnovekedést
okozhat, és beliltetéskor az eszkoz disztalis
migracidjat okozhatja.

FIGYELEM: A stentgraft proximalis végének
rogziilését a csucstartod tartja fenn. Ezért
a fogantyu testét addig nem szabad
mozgatni, amig a cslcstartét el nem
engedték.

Fluoroszkdpias kontroll mellett engedje ki
a proximalis stentrogzit6ket a csucstartd
gomb elforgatdsdval és a vezet4drét luer
felé torténd csusztatasaval. A stentgraft
ekkor teljesen kioldasra kerdlt (7. dbra).

A RENDSZER ELTAVOLITASA
(27-34. eljarasi lépések)

27.

28.

29.
30.

31.

32,

33,

34,

Helyezze a vezérl6t a "4"

(8. abra).

Fluoroszkodpids kontroll mellett hiizza vissza
a rozsdamentes acél rudat, lehetévé téve,
hogy a cstics Ujbdl csatlakozzon a kiilsé
hivelyhez (9. dbra). Kisérje figyelemmel
az elldtérendszer csticsanak haladdsat
a bedltetett stentgrafton keresztil, hogy
ez ne befolyasolja a stentgraft helyzetét.
Ha a cstcs nem csatlakoztathatd Ujra
konnyen, alkalmazzon egy kissé nagyobb
erGhatast, amig a cstucs nem csatlakozik
Ujra a kulsé hivelyhez.

poziciéba

Huzza ki az egész rendszert a betegbdl.

Készitsen egy végleges angiogramot, hogy
felderitsen barmilyen belsé szivargast és/
vagy migraciot. Igazolja az aneurizma/lézié
sikeres kizarasat.

Bels§ szivargds észlelése esetén vegye

fontoléra a  ballonos  modellezést
a szivargds kijavitasahoz.
FIGYELEM: Ne Ilépje tul az 1 atm

ballonnyomdst. A ballonozast csak a
stentgraft fedett részén belll hasznalja.
A fedett részen kivili ballonozas aorta
rupturat, atheroszklerotikus plakk
embolizaciéot vagy mas komplikdcidkat
okozhat. A ballonozast kévetéen mindig

Egyenesitse ki az angiografias pigtail
katétert, valamint tavolitsa el a katétert és
a burkolatot a hozzaférés helyétél.
Végezze el a hozzaférési hely szabvanyos
lezarasat.

Ertékelie ki a disztdlis végtagok felé
iranyuld véraramot.



10. MAGNESES REZONANCIAS
BIZTONSAGOSSAGRA VONATKOZO

INFORMACIOK

A RelayPro stentgraftet (NBS
konfiguracié)  MR-feltételesként

hataroztak meg. Konkrétan, ha
egy magneses rezonancias képalkoté (MRI)
eljardssal vizsgalt betegben van jelen 3 Tesla
vagy annal kisebb érték mellett, nem jelent
tovabbi veszélyt vagy kockdzatot a paciens
szamdra a tesztelésre haszndlt kortlmények
mellett.

A magneses rezonancias képalkoté (MRI)
eljardsokat a kovetkezd iranyelvek szerint kell
végrehajtani:

¢ A RelayPro stentgrafttal (NBS konfiguracio)
rendelkezé beteg biztonsagosan
vizsgidlhatd MRI eljarassal, 3 Tesla vagy
annal kisebb statikus magneses mez6vel
rendelkez6 MR-rendszer alkalmazasaval.
A RelayPro stentgraft nem lép magneses
térkolcsonhatdsokba a transzlacios vonzas
tekintetében (maximum 3,3 Tesla/méter
térgradienssel tesztelve) és nem mutatott
nyomatékot 3 Tesla térerejli MR-rendszerrel
szembeni expozicié alatt. Ennélfogva,
a RelayPro stentgrafttal (NBS konfiguracid)

11. MELLEKHATASOK

rendelkezé beteg esetében nem &ll fenn a
mozgds vagy elmozdulds tovabbi kockdzata
3 Tesla vagy annal kisebb statikus magneses
mezével rendelkez6 MR-rendszer esetén.
Tovabba, mivel 3 Tesla esetén nem fordulnak
el6 magneses térkolcsonhatasok, az MRI-
eljards a betegen a RelayPro stentgraft
belltetése utan azonnal elvégezhetd.

e Az MRI eljardsok soran nem haladhatjak
meg az olyan radiéfrekvencids (RF)
mezbkkel szembeni expoziciét, amely
nagyobb, mint a 2,0 W/kg teljes testre
vonatkoztatott atlagos fajlagos abszorpcids
rata (SAR) 15 perces idGtartamra 3 Tesla
mellett a RelayPro stentgrafttal (NBS
konfiguracid) rendelkezd beteg esetében.

e A magneses (MRI) eljardsokra vonatkozd
biztonsagi informaciok 3 Tesla vagy annal
kisebb (maximalis térgradiens 3,3 Tesla/m)
statikus magneses mezdkkel rendelkezd
MR-rendszerek hasznélatara és 2,0 W/kg
teljes testre vonatkoztatott atlagos fajlagos
abszorpciés ratara  (SAR) vonatkoznak
15 perces MRI-képalkotas esetén. A 3 Tesla
térerénél nagyobb statikus magneses
mezG6kkel rendelkezé MR-rendszerek
alkalmazasaval és az egyéb feltételek
mellett torténd MRI-eljarasok hatasait még
nem hataroztak meg.

Az endovaszkularis eljarasokkal Osszefliggésbe hozhaté mellékhatdsok az aldbb felsoroltakat
foglaljak magukban, de nem korldtozédnak azokra:

Laz

Tranziens iszkémias attak

Poszt-implantécids szindroma

Agyi vaszkularis baleset (agyvérzés)

Hematéma Kongesztiv szivelégtelenség
Vérveszteség Paralizis/Paresztézia/Paraparézis
Vérzés Halal

Fert6zés Az incizi6 helyén fellépé komplikacidk

Szivvel kapcsolatos események

A végtagok isémiaja

Anafilaxia

Az elldtérendszer hibaja

Erdisszekcid

Hozzaférés kudarca

Erelzarédés/trombozis

A stentgraft helytelen elhelyezése

Ersériilés

Belsé szivargas

Embdlia

A stentgraft migraciéja

Majkimertlés

A stentgraft kudarca

Isémia (gerincvel, dtdmlesztési utak)

Huzalforma-torések

Veseelégtelenség vagy komplikaciok

Varratszakadas

Aneurizma/|ézi6 repedése

Behelyezési hiba

Artérids-vénas fisztula/aorto-6zofagedlis fisztula

Perforacio

Sugarzasnak hosszu ideig torténd kitettség vagy ezzel
kapcsolatos reakciok

Az eszkoz szétnyildsa

Pszeudo-aneurizma

A stentgraft elszakadasa/kopasa

Sebészeti eltavolitas vagy postmortem vizsgalat esetén kérjlik, forduljon a Bolton Medical céghez
az implantatum eltavolitasara és artalmatlanitdsara vonatkozé Utmutatasaért.
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12. ELERHETO ESZKOZKONFIGURACIOK

Az Gsszes elérhet6 konfiguracio felsorolasa a kovetkezd oldalon kezd6d6 tablazatban talalhato.
Az Osszes eszkozkonfiguracio felsorolasa a kovetkezd formatumban jelenik meg:

. Proximalis Csalad Disztélis .
Belsé Francia

atmeéré hosszusaga atméré

Bolton #
(mm) (mm)* (mm)

méret

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*Felsorolt csaladhosszusagok. A termék cimkéjén feltiintetendd végsé hosszusagok
(10 mm-es tliréshatar)

13. SZIMBOLUMOK ES
MEGHATAROZASOK

Olvassa
el a hasznalati
utasitast

Katalégusszam

Tételkod

Ne haszndlja tjra

Ne sterilizélja djra ha a csomagolas

Ei
&

sérlt

Besugdrzassal . .
STERILE n uea Felhasznalhato

sterilizalva

Gyarto MR-feltételes

Ly
Gyartas 5 .
Y Tartsa szarazon
détuma

Bolton Medical, Inc.

f 799 International Parkway

Hémérséklet-

i Sunrise, FL 33325 U.S.A.
hatarérték Figyelem

Tel: +1 954 838-9699

*&EI@@@

Nem csupasz Csupasz stent
NBS stent konfiguracio Bare Stent konfiguracio EC REP |

Emergo Europe B.V.

Hivatalos r
képvisels az Prinsessegracht 20

Eurdpai K6z6sség 2514 AP The Hague, ‘
teriiletén The Netherlands (Hollandia)

Tel: (31) (0) 70 345-8570
Fax:(31) (0) 70 346-7299
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di endoprotesi toracica RelayPro
(Configurazione dello stent non scoperto)
e un dispositivo endovascolare volto a trattare
patologie dell'aorta toracica. Una volta
posizionata nell'aorta, I'endoprotesi RelayPro
(Configurazione dello stent non scoperto)
fornisce un condotto alternativo per il flusso
sanguigno escludendo, al contempo, la
lesione. Il sistema consiste in un'endoprotesi
impiantabile e in un sistema di rilascio.

1.1. Endoprotesi

L'endoprotesi RelayPro (Configurazione dello
stent non scoperto) & composta da stent in
nitinol autoespandibili, suturati sul tessuto
dell'innesto in poliestere. Una serie di stent
a serpentina, in configurazione tubolare,

e ripartiti lungo il tessuto dell'innesto,
costituisce  I'impalcatura dello stent. |l
supporto longitudinale per I'endoprotesi

e fornito da un filo in nitinol curvo chiamato
puntone di supporto a spirale.

L'endoprotesi RelayPro (Configurazione dello
stent non scoperto) ha una configurazione
di estremita prossimale. La configurazione
di estremita prossimale consiste in uno stent
in nitinol sinusoidale piu uno stent in nitinol
a forma di corona, entrambi ricoperti di
tessuto. Tali fili coperti, una volta in posizione,
si espandono sulla parete del vaso ancorando
il dispositivo in posizione e contribuiscono
a creare una zona di chiusura orientata alla
vascolarizzazione.

L'endoprotesi RelayPro (Configurazione dello
stent non scoperto) offre una configurazione
distale singola. La configurazione di estremita
dritta € costituita da stent in nitinol posizionati
uniformemente sul tessuto attorno alla
circonferenza dell'endoprotesi.

Tutte le endoprotesi hanno bande di marker
radiopachi in platino/iridio che indicano il
bordo del tessuto e fungono, altresi, da guide
per il posizionamento del puntone di supporto
a spirale.

L'endoprotesi RelayPro (Configurazione dello
stent non scoperto) non contiene lattice di
gomma naturale; tuttavia, puo casualmente
entrare in contatto con il lattice durante
il processo di produzione. La Tabella 1 elenca
i materiali dell'endoprotesi RelayPro.

1.2. Sistema di rilascio

Una serie di introduttori e cateteri, disposti
in modo coassiale, unitamente al sistema
di  controllo dell'impugantura  tubolare
costituisce il sistema di rilascio RelayPro.
La punta conica e l'introduttore del catetere
hanno un rivestimento idrofilo lubrificante.
I sistema dirilascio & fornito in diametri esterni
che variano da 19 a 23 French, a seconda del
diametro dell'endoprotesi corrispondente,
con una lunghezza di funzionamento di 90 cm.
Il sistema di rilascio e destinato al singolo
utilizzo ed € monouso.

La procedura di rilascio & costituita da due
fasi. La prima fase consiste in un introduttore
rivestito in modo idrofilo (catetere esterno),
utilizzato per far avanzare e tracciare un filo
guida attraverso i vasi di accesso alla zona di
applicazione distale prevista. All'interno del
primo catetere c'e il secondo catetere. Durante
la seconda fase, questo catetere flessibile
assicura che l'endoprotesi sia compressa.
La flessibilita del secondo catetere facilita
il tracciamento attraverso porzioni tortuose
e ricurve dell'aorta toracica. | diametri piu
ampi delle configurazioni dello stent non
scoperto hanno un sistema di rilascio con due
fili in nitinol a forma di cappello, chiamati fili
di supporto, collegati al catetere del sistema di
rilascio. L'estremita distale dei fili di supporto
presenta punte atraumatiche, collegate alla
porzione prossimale inferiore del graft. | fili
di supporto sono progettati per controllare
I'espansione della porzione inferiore del graft
e garantire un'adeguata apposizione rispetto
alla curvatura interna anatomica. Tali fili di
supporto sono presenti solo in dispositivi
con estremita prossimali con endoprotesi
di diametro pari o superiore a 32 mm.

2. INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema di endoprotesi toracica RelayPro
(Configurazione dello stent non scoperto)
& volto al trattamento di patologie dell'aorta
toracica quali aneurismi, pseudoaneurismi,
dissezioni, ulcere penetranti ed ematoma
intramurale, in pazienti adulti (come
definito dagli statuti locali). E necessario
osservare le caratteristiche anatomiche/di
dimensionamento specificate nelle Tabelle 1,
2e3.

Tabella 1: | materiali dell'endoprotesi RelayPro (Configurazione dello stent non scoper

Componente Materiale

Stent Filo in nitinol

Puntone di supporto a spirale Filo in nitinol
Tessuto dell'innesto Poliestere

Sutura

Poliestere impregnato di PTFE

Marker radiopachi

Filo di platino-iridio
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3. CONTROINDICAZIONI

Il sistema di endoprotesi toracica RelayPro

(Configurazione dello stent non scoperto)

e controindicato nel caso in cui i pazienti

presentino una delle seguenti caratteristiche/

condizioni:

e Gravidanza/allattamento

e Posizione dell'aneurisma/della lesione
non accessibile al sistema di rilascio e al
posizionamento dello stent

¢ Dimensionidiaccesso arterioso insufficienti
per l'ingresso del sistema di rilascio

e Trattamento della lesione che richie-
derebbe un sistema di rilascio con
lunghezza utile superiore a 90 cm

Eccessiva malattia arteriosa che preclude
I'ingresso o i passaggi del sistema di rilascio

Allergia non trattabile o anamnesi di reazione
allergica al mezzo di contrasto radiografico
(colorante per raggi X)

Allergia non trattabile o anamnesi di reazione
allergica agli anticoagulanti

¢ Infezione sistemica

Tortuosita arteriosa che non consente
il passaggio del sistema di rilascio

¢ Dimensione arteriosa o dell'aneurisma/della
lesione incompatibile con I'endoprotesi

¢ Malattia congenita del tessuto connettivo

Aneurisma/lesioni micotiche

e Diametro aortico interno che non pud
accogliere il diametro esterno del catetere
interno espanso di circa 10 mm

Ipersensibilita a poliestere o nitinol
e Trombo massivo
e Diatesi emorragica

e Angolazioni aortiche (raggio) inferiori
a 15 mm nella zona di applicazione
prossimale prevista

4. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

¢ |l posizionamento dell'endoprotesi RelayPro
(Configurazione dello stent non scoperto)
nell'aorta toracica richiede spesso la
vicinanza ai grandi vasi che irrorano
il cervello, aumentando la possibilita di
trombi o embolizzazione in via prossimale.
Prestare la massima attenzione per garantire
che l'aria sia stata eliminata dal sistema
prima della sua introduzione nell'arteria.

* Le zone di applicazione prossimali e distali
necessarie variano con le dimensioni
dell'endoprotesi.

e Un'eccessiva tortuosita aortica puo
comportare l'incapacita di posizionare
correttamente I'endoprotesi o ['attorci-
gliamento dell'endoprotesi con formazione
di trombi.

e Se si desidera modellare il palloncino,
utilizzare un palloncino conforme di
dimensioni pari al diametro del vaso target
pit grande. Il palloncino non deve essere
gonfiato oltre 1 atm.

* Non utilizzare sistemi di iniezione elettrici/a
pressione nel sistema di rilascio.

¢ Non utilizzare il sistema se si rilevano difetti.

e Prestare la massima attenzione rispetto
all'occlusione delle arterie intercostali/del
midollo spinale.

e Prestare la massima attenzione durante
il trattamento di pazienti patologicamente
obesi, poiché la visualizzazione dell'imaging
puo risultare compromessa.

* Prestare particolare attenzione al trattamento
dei pazienti in cui e richiesto il monitoraggio
attraverso  una protesi endovascolare
o chirurgica precedentemente posizionata.

e Data la controindicazione per le donne
in gravidanza, prestare la massima
attenzione durante il trattamento di donne
potenzialmente incinte.

* Prestare particolare attenzione al tratta-
mento di pazienti con comorbidita
significative/rischio elevato per la riparazione
a chirurgia aperta.

¢ Laquantita minima raccomandata di sovrap-
posizione tra i dispositivi & di tre stent coperti
sovrapposti (circa 50 mm). Una quantita
di sovrapposizione inferiore pud causare
endoleak (con o senza separazione del
componente). Le lunghezze del dispositivo
devono essere selezionate di conseguenza.

5. PRESENTAZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di endoprotesi toracica RelayPro
(Configurazione dello stent non scoperto)
viene fornito STERILE.

NON STERILIZZARE NUOVAMENTE. SOLO
MONOUSO.

La ri-sterilizzazione del dispositivo per il
riutilizzo comportera la perdita dell'integrita
del componente (per esempio, riduzione
della forza radiale dell'endoprotesi, rottura
o scolorimento del componente, ecc.).

Non riutilizzare,  ricondizionare,  pulire/
disinfettare o ri-sterilizzare.  Riutilizzo,
ricondizionamento, pulizia/disinfezione o ri-
sterilizzazione possono compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo e/o
determinare un guasto del dispositivo che,
a sua volta, puo causare il deterioramento
della salute o la morte di pazienti o utilizzatori.
Inoltre, riutilizzo, ricondizionamento o ri-
sterilizzazione possono determinare il rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni al paziente o infezioni incrociate tra
pazienti, tra cui, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo causare lesioni, malattie o la
morte dell'utilizzatore finale. Inoltre, ciascun
dispositivo  monouso  contiene istruzioni
di etichettatura specifiche relative alla
conservazione, all'utilizzo e alla manipolazione
per ridurre al minimo |'esposizione a condizioni
che potrebbero compromettere il prodotto,
il paziente o I'utilizzatore. Tali condizioni non
possono essere garantite una volta che la
confezione é stata aperta e scartata.
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5. PRESENTAZIONE DEL PRODOTTO
(continua)

Le endoprotesi RelayPro (Configurazione dello
stent non scoperto) sono disponibili nelle seguenti
lunghezze approssimative:

90 mm 190 mm Tutte le endoprotesi sono disponibili con

diametri incrementali di 2 mm compresi

100 mm 200 mm tra 22 mm e 46 mm. Le dimensioni del

prodotto sono disponibili nella Sezione 12:

110 mm 210 mm CONFIGURAZIONI DISPONIBILI DEL DISPOSITIVO

130 mm 230 mm Il prodotto viene fornito con la seguente

150 250 designazione del modello identificata

mm mm sull'etichetta. Come esempio, il numero di

170 mm riferimento  28N4-46-259-46S pud essere
decodificato come segue:

Diametro

Diametro dello
dello stent

stent distale
(mm)

Numero di
modifica del
modello

Lunghezza
Tipo di >

dispositivo

Designazione

coperta dello e
dispositivo

stent (mm)

ID prodotto

prossimale
(mm)

S:
Prodotto
a marchio CE

28 N: NBS 4 46 259 46

6. SELEZIONE DEL DISPOSITIVO

La Tabella 2 riguarda la lunghezza della zona di applicazione sana raccomandata, in base al
diametro dell'endoprotesi selezionata. La Tabella 3 riguarda la selezione dei diametri appropriati
dell'endoprotesi per |I'endoprotesi RelayPro (Configurazione dello stent non scoperto), in base alla
dimensione del vaso.

Tabella 2: Zona di applicazione target

Diametro prossimale Lunghezza Diametro prossimale Lunghezza
endoprotesi (mm) prossimale (mm) endoprotesi (mm) distale (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40— 46 30
40— 46 30

dazioni sul sovradimensi

Tabella 3: Lunghezza stal

ard dell'endoprotesi

Dimensione Dimensione del Sovradimensionamento Dimensione del sistema
dell'endoprotesi (mm) vaso toracico (mm) dell'innesto % di rilascio in French (DE)

22 19 16% 19

24 20-21 14 -20% 19

26 22-23 13-18% 19

28 24-25 12-17% 20

30 26-27 11-15% 20

32 28-29 10-14% 21

34 30-31 9-13% 21

36 32-33 9-12% 22

38 34 11% 22

40 35-36 11-14% 22

42 37-38 10-13% 23

44 39-40 10-13% 23

46 41-42 9-12% 23

Nota: Per i dispositivi conici, la dimensione del catetere del sistema di rilascio é determinata
dal diametro maggiore dell'endoprotesi. Le raccomandazioni sul sovradimensionamento sono
le stesse per i diametri prossimale e distale. Le dimensioni del prodotto sono disponibili nella
Sezione 12: Configurazioni disponibili del dispositivo
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7. PIANIFICAZIONE PRELIMINARE
DEL CASO / INDIVIDUALIZZAZIONE

DEL TRATTAMENTO

L'utilizzo del sistema di endoprotesi toracica
RelayPro (Configurazione dello stent non
scoperto) e riservato a medici appositamente
formati e specializzati in procedure e tecniche
endovascolari. In particolare, il sistema
RelayPro deve essere utilizzato esclusivamente
da medici ed equipe esperti e qualificati per
eseguire tecniche interventistiche sul sistema
vascolare, tra cui, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, l'utilizzo di RelayPro.
Questo includera medici con istruzione/
formazione formale in chirurgia vascolare,
radiologia interventistica, chirurgia cardio-
toracica e cardiologia interventistica.
Selezionare  I'endoprotesi  corretta con
la lunghezza e il diametro appropriati
e di primaria importanza per il successo
dell'esclusione delle patologie dell'aorta
toracica indicate. Pertanto, prestare la massima
attenzione nel misurare tutti i parametri
necessari alla valutazione delle dimensioni
dell'endoprotesi corrette. Bolton Medical
consiglia di valutare tutti i reperti di imaging
a disposizione (per es. angiogrammi, TAC, RMI,
angio-RM e semplici radiografie). Ogni modalita
di imaging offre ulteriori informazioni utili
alla valutazione delle dimensioni. Valutare
anche le caratteristiche fisiche del vaso.
Fattori quali stenosi, aterosclerosi, ectasia
e tortuosita dei vasi possono incidere sulla
scelta dell'endoprotesi e la relativa strategia di
posizionamento. Prendere in considerazione
le potenziali variazioni della morfologia dei
vasi tra la TC pre-operatoria e il momento
della procedura. La scelta dell'endoprotesi e di
competenza e responsabilita del medico.

Il medico deve assicurarsi che il diametro del
vaso di accesso sia compatibile con la dimen-
sione in French del catetere esterno del sistema
dirilascio selezionata. E necessario che il medico
e il paziente (e/o la famiglia) prendano in esame
i rischi e i benefici al momento della considera-
zione di questo dispositivo endovascolare e la
necessita dell'osservanza dei follow-up. Inoltre,
dovrebbero essere discusse le azioni pertinenti
da evitare o le precauzioni da prendere.

8. PRESCRIZIONI CONCERNENTI L'AT-

TREZZATURA

Per la procedura saranno necessari dispositivi
fluoroscopici, tra cui un intensificatore di
brillanza ad alta risoluzione su braccio a C
angolabile (che puo essere montato a soffitto,
su piedistallo o portatile). E preferibile
che lintensificatore di brillanza abbia una
liberta completa di movimento per ottenere
proiezioni AP per proiezioni laterali.

Le sue capacita dovrebbero includere:
¢ Angiografia a sottrazione digitale

e Angiografia ad alta risoluzione

* Roadmapping

Apparecchiature supplementari/accessorie

* 0,89 mm con filo guida Meier da 300 cm
e 0,89 mm con filo guida Lunderquist
da 260 cm 0 300 cm

* Dispositivo di torsione del filo guida

¢ Dispositivo per gonfiaggio con manometro

¢ Palloncini di modellazione dell'endoprotesi
conformi delle dimensioni appropriate

e Aghi per puntura arteriosa da 18 Go 19 G

e Dispositivo di recupero/cappio in nitinol
(diametro 10-15 mm)

¢ Assortimento di stent vascolari

e Assortimento di cateteri
e graduati

angiografici

9. PROCEDIMENTO DI IMPIANTO

PREPARAZIONE
(Fasi procedurali 1-13)

Posizionare il paziente sul tavolo chirurgico
dove viene eseguita la preparazione asettica
standard del sito chirurgico. Avvolgere
il paziente con teli chirurgici sterili, lasciando
esposti i siti di accesso inguinali bilaterali.

Le terapie anticoagulanti e antipiastriniche
vengono eseguite a discrezione del medico. In
modo analogo, sono a discrezione del medico
anche le misure di protezione del midollo
spinale e di regolazione della pressione
arteriosa.

1. Verificare che i dispositivi siano corretti per
il paziente.

2. L'accesso puo essere ottenuto mediante
arteriotomia  dell'arteria di  accesso
o mediante approccio percutaneo nel
sito di accesso che verra utilizzato per
introdurre il dispositivo.

3. Determinare un sito di accesso secondario
idoneo per finalita diagnostiche e di imaging.

4. Tramite fluoroscopia, far avanzare un filo
guida da 0,89 mm dal sito di accesso e un
catetere angiografico graduato attraverso
il sito di accesso secondario.

5. Posizionare il sistema DSA con braccio a C
in posizione obliqua anteriore sinistra in
preparazione per |'angiogramma iniziale.
Eseguire un angiogramma per confermare
la pianificazione pre-operatoria del caso
e contrassegnare |'area target.

6. Ispezionare la confezione del sistema per
lacerazioni, rotture o aperture visibili.

7. Prelevare il sistema di rilascio dalla
confezione sterile e portarlo al tavolo
chirurgico. Esaminare il sistema di rilascio
per l'integrita strutturale. NON UTILIZZARE
il sistema se si rilevano difetti.

8. Assicurarsi che il controllante sia in
posizione "1". In caso contrario, passare
alla posizione "1" per impedire un
dispiegamento prematuro dell'endoprotesi.

9. Verificare che il sistema di rilascio della
punta sia posizionato correttamente nel
catetere esterno e che il foro laterale
della punta non sia coperto. In caso
contrario, correggere ruotando la presa
di dispiegamento finché la punta del
sistema di rilascio non sia posizionata

correttamente.
10. Irrigare il sistema di erogazione con
soluzione fisiologica eparinizzata

attraverso la porta di irrigazione per
eliminare I'aria dai cateteri posizionati in
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9. PROCEDIMENTO DI IMPIANTO

(continua)

11.

12,

13.

modo coassiale. Assicurarsi che un flusso
continuo di soluzione salina fuoriesca dal
foro laterale della punta. Potrebbe essere
necessario elevare |'estremita distale del
sistema in posizioni diverse per portare I'aria
nel punto piu alto per lo spurgo. La valvola
della porta di irrigazione deve essere chiusa
sotto pressione per impedire all'aria di
rientrare nel sistema. Eseguire un'ispezione
visiva per rilevare se sia presente altra aria
e, se necessario, ripetere.

Verificare che la manopola del supporto
dell'apice [VOCE 13] sia saldamente
innestata nell'incisura a forma di V del luer
del filo guida [VOCE 14] (vedere Dettaglio
A di Figura 1). NON UTILIZZARE il sistema
se la manopola del supporto dell'apice non
¢ inserita nell'incisura a forma di V fornita
dal luer del filo guida. Inoltre, non tentare
di re-inserire la manopola del supporto
dell'apice al luer del filo guida.

Irrigare il sistema di rilascio con soluzione
fisiologica eparinizzata attraverso il luer
del filo guida grigio. Prestare la massima
attenzione a non ruotare la manopola del
supporto dell'apice durante questa fase
(Figura 2).

Attivare il rivestimento idrofilo inumidendo
con soluzione fisiologica la punta e il
catetere esterno.

INTRODUZIONE/AVANZAMENTO DEL
CATETERE ESTERNO
(Fasi procedurali 14-15)

14.

15.

Fare avanzare il catetere esterno
nell'arteria sopra il filo guida. Il filo guida
deve rimanere sempre nel sistema di
rilascio mentre e all'interno del paziente.

Tramite  controllo  fluoroscopico, far
avanzare il catetere esterno fino a quando
la punta del sistema di rilascio si trova
appena al di sotto della zona di applicazione
distale prevista. Qualora |'aorta discendente
presenti una stretta tortuosita, la punta
deve essere fatta avanzare oltre la stretta
curvatura per facilitare la navigazione del
catetere interno.

NOTA: Non fare avanzare il
esterno nell'arco toracico.

catetere

NOTA: Qualora il catetere esterno non
possa essere fatto avanzare oltre la
regione di curvature strette, il sistema di
rilascio deve essere rimosso dal paziente
e deve essere presa in considerazione una
procedura alternativa.

AVANZAMENTO DEL CATETERE INTERNO

rocedurali 16-21
Una volta che il catetere interno e
avanzato, l'utilizzatore si dedichera

all'impianto dell'endoprotesi.

ATTENZIONE: Il controllante deve essere
nella posizione "1".

NOTA: Il corpo dell'impugnatura puo essere
ruotato per posizionare la parte superiore
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16.

17.

18.

19.

del dispositivo verso |'utilizzatore. Il corpo
dell'impugnatura non deve essere ruotato
di piu di mezzo giro.

Tenendo la presa grigia in modo che
il corpo principale resti fermo, ruotare la
presa di dispiegamento in senso orario per
far avanzare il catetere interno. Assicurarsi
che mentre si ruota la maniglia di rilascio,
la stessa venga spinta verso la maniglia
stazionaria grigia (Figura 3).

Se si preferisce, il vantaggio meccanico
puo essere bypassato premendo il "tasto
di disinnesto" mentre si fa avanzare
la presa di dispiegamento (Figura 4).

Far avanzare il catetere interno fino a
quando i marker prossimali dell'endoprotesi
raggiungono la zona di applicazione
prossimale. Una volta raggiunta la zona di
applicazione prossimale prevista, verificare
visivamente che le bande dei marker
distali dell'endoprotesi possano essere
viste a circa 2 cm al di fuori del catetere
esterno. Qualora le bande del marker
distale dell'endoprotesi non sembrino
essere uscite dal catetere esterno, quando
in posizione 1, premere il pulsante di
disinnesto e tenere in posizione la presa
di dispiegamento mentre si tira indietro la
presa stazionaria grigia fino a quando le
bande del marker distale dell'endoprotesi
siano uscite dal catetere esterno di circa
2 cm. Il segno della freccia sul corpo
dell'impugnatura  principale  dovrebbe
essere utilizzato per avvicinarsi quando il
catetere interno e quindi I'endoprotesi sono
completamente usciti dal catetere esterno.

Non appena il catetere interno viene
fatto avanzare fuori dal catetere esterno,
annotare l'allineamento del puntone di
supporto a spirale posizionando i marker
del puntone di supporto a spirale tramite
fluoroscopia.

Qualora il dispositivo debba essere
impiantato in una sezione curva dell'aorta,
verificare che il marker a forma di D sul
catetere interno e il/i marker del puntone
di supporto a spirale sia/siano rivolto/-i
verso la curvatura massima.

Qualora sia necessaria una regolazione
radiale, ritrarre la presa di dispiegamento
(disinnestare il vantaggio meccanico
premendo sul tasto di disinnesto) per
portare l'endoprotesi su una porzione
dritta del vaso. Ritraendo la presa di
dispiegamento, assicurarsi che I'estremita
distale dell'endoprotesi non sia tirata
nel catetere esterno (il marker a freccia
puod essere utilizzato come riferimento).
Potrebbe essere necessario ritrarre l'intero
dispositivo di alcuni centimetri per portare
I'endoprotesi in una posizione dritta. Una
volta che I'endoprotesi € nella posizione
dritta, tenendo il cappuccio anteriore,
ruotare l'intero corpo dell'impugnatura
per allineare manualmente i marker
del supporto a spirale verso la massima
curvatura dell'aorta (Figura 5). Il marker
a forma di D puo essere utilizzato per
favorire questo posizionamento. Qualora
la parte tonda del marker a forma di D
sia rivolta verso la curvatura maggiore,
il corpo dell'impugnatura deve essere



9.

20.

21.

PROCEDIMENTO DI IMPIANTO

(continua)

ruotato in senso orario. Qualora la parte
rotonda sia rivolta verso la curvatura
minore, la rotazione dovrebbe essere in
senso antiorario. Possono essere necessari
da una a tre giri dell'impugnatura prima
che I'endoprotesi inizi a ruotare. Una volta
confermato l'allineamento, far avanzare
nuovamente |'endoprotesi nella posizione
desiderata.

Eseguire un angiogramma dell'area di
interesse per confermare la corretta
posizione del dispositivo in preparazione
del dispiegamento

Finalizzare il posizionamento longitudinale
dell'endoprotesi in relazione alla zona
di applicazione prossimale regolando la
presa di dispiegamento secondo necessita.
Confermare la posizione delle bande del
marker prossimale e distale e dei marker
del puntone di supporto a spirale.

DISPIEGAMENTO DELL'ENDOPROTESI

Fasi

22.

23.

24,

25.

rocedur: 26

Con lI'endoprotesi nella posizione di
dispiegamento desiderata, ruotare il
controllante nella posizione "2" (Figura 6).

Tenendo ferma la presa grigia, ruotare la
presa di apertura in senso antiorario per
tirare giu il catetere interno ed esporre il
primo stent coperto. Fermarsi non appena
si osserva che il marker a forma di D e
allineato con il marker del puntone di
supporto a spirale.

NOTA: Il catetere interno ha il marker
radiopaco a D situato vicino alla punta che
puod essere utilizzato per visualizzarne il
movimento tramite fluoroscopia.

ATTENZIONE: NON superare la sovrap-
posizione dei due marker con la rotazione
della presa di dispiegamento, poiché
potrebbe condurre alla migrazione distale
del dispositivo o all'effetto retroflesso.

Effettuare qualsiasi
sizione lineare finale
o distalmente).

regolazione di po-
(prossimalmente

Dispiegare l'endoprotesi tenendo ferma
la presa grigia e, premendo il pulsante di
disinnesto verso il basso, ritrarre la presa di
dispiegamento con un movimento continuo
senza fermarsi finché I'endoprotesi non
e completamente dispiegata e il catetere
interno completamente ritratto.

ATTENZIONE: La mancata ritrazione della
presa di dispiegamento con un movimento
continuo senza fermarsi pud causare un
aumento della pressione sanguigna e puo
comportare una migrazione distale del
dispositivo durante il dispiegamento.

ATTENZIONE: L'attacco  dell'estremita
prossimale dell'endoprotesi viene
mantenuta dal supporto dell'apice.

Pertanto, il corpo dell'impugnatura non
deve essere spostato fino a quando non
viene rilasciato il supporto dell'apice.
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26. Tramite controllo fluoroscopico, rilasciare
il fermo prossimale dello stent ruotando
la manopola del supporto dell'apice e
farlo scivolare verso il luer del filo guida.
L'endoprotesi €& ora completamente
rilasciata (Figura 7).

RIMOZIONE DEL SISTEMA
(Fasi procedurali 27-34)

27. Posizionare il controllante nella posizione
"4" (Figura 8).

Tramite controllo fluoroscopico, ritrarre
I'astina in acciaio inossidabile consentendo
alla punta di ricongiungersi al catetere
esterno (Figura 9). Monitorare la corsa
della punta del sistema di rilascio attraverso
I'endoprotesi dispiegata per assicurarsi
che la posizione dell'endoprotesi non
sia compromessa. Se la punta non si
ricongiunge facilmente, applicare una
forza leggermente maggiore fino a quando
la punta si ricongiunge al catetere esterno.

28.

29.
30.

Ritirare I'intero sistema dal paziente.

Eseguire un angiogramma finale per
valutare eventuale endoleak e/o migrazione.
Confermare I'esclusione con  successo
dell'aneurisma/lesione.

. Se si osserva un endoleak, considerare
la modellazione del palloncino per
correggere il leak.

ATTENZIONE: Non superare 1 atm di
pressione del palloncino. Palloncino
solo all'interno della porzione coperta
dell'endoprotesi. Il palloncino al di fuori
della porzione coperta potrebbe causare
la rottura aortica, |'embolizzazione della
placca aterosclerotica o altre complicanze.
Ricontrollare  sempre la  posizione
dell'endoprotesi dopo la modellazione del
palloncino.

32. Raddrizzare il catetere angiografico tipo pig
tail e rimuovere il catetere e l'introduttore

dal sito di accesso.

33. Eseguire la chiusura standard del sito

di accesso.
34. Valutare il flusso di sangue alle estremita

distali.

. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA

DELLA RISONANZA MAGNETICA

E stato stabilito che I'endoprotesi
RelayPro  (Configurazione dello

stent non scoperto) & da
considerarsi MR conditional (a compatibilita
RM condizionata). In particolare, quando
presente in un paziente sottoposto a una
procedura di risonanza magnetica (RMN)
a 3-Tesla o inferiore, non creera un pericolo
o rischio aggiuntivo per il paziente in base alle
condizioni utilizzate per il test.

Le procedure di risonanza magnetica (RMN)

devono essere eseguite secondo le seguenti

linee guida:

e Un paziente con l'endoprotesi RelayPro
(Configurazione dello stent non scoperto)
puo sottoporsi in sicurezza a una procedura

VLI
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10. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA
DELLA RISONANZA MAGNETICA

(continua)

di RMN ricorrendo a un sistema RM con
un campo magnetico statico a 3-Tesla
o inferiore. L'endoprotesi RelayPro non
presenta interazioni di campo magnetico
rispetto all'attrazione traslazionale (testato
con un gradiente spaziale massimo,
3,3-Tesla/metro) e non ha mostrato
alcuna torsione durante l'esposizione a
un sistema RM a 3-Tesla. Pertanto, non vi
¢ alcun rischio aggiuntivo per un paziente
con I'endoprotesi RelayPro (Configurazione
dello stent non scoperto) rispetto al
movimento o alla dislocazione utilizzando
un sistema RM con un campo magnetico
statico a 3-Tesla o inferiore. Inoltre, per
via della mancanza di interazioni tra i
campi magnetici a 3-Tesla, una procedura

11. EFFETTI INDESIDERATI

di RMN pud essere eseguita su un
paziente immediatamente dopo l'impianto
dell'endoprotesi RelayPro.

e Le procedure di RMN non devono superare
esposizioni a campi di radiofrequenza
(RF) maggiori del tasso di assorbimento
specifico (SAR) medio a corpo intero, di
2,0-W/kg per 15 minuti a 3-Tesla in un
paziente con I'endoprotesi RelayPro
(Configurazione dello stent non scoperto).

e Le informazioni sulla sicurezza per le
procedure magnetiche (MRI) riguardano
I'utilizzo di sistemi RM con campi magnetici
statici a 3-Tesla o inferiori (gradiente
spaziale massimo di 3,3-Tesla/m) e un tasso
di assorbimento specifico (SAR) medio a
corpo intero di 2,0 W/kg per 15 minuti di
imaging RM. Non sono stati determinati gli
effetti dell'esecuzione di procedure RMN
con sistemi RM con campi magnetici statici
superiori a 3-Tesla e altre condizioni.

Gli effetti indesiderati che possono verificarsi in concomitanza con le procedure endovascolari
includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, quelli elencati di seguito.

Febbre

Attacco ischemico transitorio

Sindrome post-impianto

Incidente vascolare cerebrale (ictus)

Ematoma

Insufficienza cardiaca congestizia

Perdita ematica

Paralisi/Parestesia/Paraparesi

Emorragia

Morte

Infezione

Complicanze del sito di incisione

Eventi cardiaci

Ischemia dell'arto

Anafilassi

Rottura del sistema di rilascio

Dissezione vascolare

Accesso non riuscito

Occlusione vascolare/Trombosi

Posizionamento improprio dell'endoprotesi

Danni vascolari

Endoleak

Emboli

Migrazione dell'endoprotesi

Insufficienza epatica

Rottura dell'endoprotesi

Ischemia (midollo spinale, percorsi di perfusione)

Fratture del filo

Complicanze o disfunzioni renali

Rottura delle suture

Rottura di aneurisma/lesione

Mancata esecuzione del rilascio

Fistola artero-venosa/Fistola aorto-esofagea

Dentellatura

Reazione o sovraesposizione a radiazioni

Deiscenza del dispositivo

Pseudoaneurisma

Strappo/usura dell'endoprotesi

In caso di rimozione chirurgica o autopsia, si prega di contattare Bolton Medical per indicazioni su

rimozione e smaltimento dell'impianto.
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12. CONFIGURAZIONI DISPONIBILI

DEL DISPOSITIVO

Tutte le configurazioni disponibili sono elencate nella tabella che inizia alla pagina successiva.

Tutte le configurazioni del dispositivo sono elencate con il seguente formato:

Diametro Lunghezza Diametro
Interno Interno Interno

prossimale famiglia distale in French
Bolton # Bolton # R Bolton
(mm) (mm)* (mm)

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*Lunghezze della famiglia elencate. Lunghezze finali da elencare sull'etichettatura del prodotto
(Tolleranza di + 10 mm)

13. SIMBOLI E DEFINIZIONI

Consultare le
U;\i\:l istruzioni per

I'uso

Numero
di Catalogo

Non riutilizzare Codice del lotto

Non utilizzare
se la confezione
e danneggiata

Non ri-sterilizzare

&

Sterilizzato

mediante
irradiazione
Data di
produzione

Utilizzare entro

MR conditional
(a compatibilita
RM condizionata)

Produttore

> x| @[]

P
T‘ Y Mantenere
asciutto
Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway
Limitazioni _ Sunrise, FL 33325 U.S.A.
temperatura Attenzione Tel: +1 954 838-9699

Configurazione Configurazione
NBS dello stent non Bare Stent

dello
Emergo Europe B.V.

scoperto stent scoperto "
Prinsessegracht 20
Rappresentante 2514 AP L'Aia,
della Comunita Paesi Bassi
Europea Tel: (31) (0) 70 345-8570
autorizzato Fax:(31) (0) 70 346-7299
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1. BESCHRUVING VAN HET

HULPMIDDEL

Het RelayPro thoracale stentimplantaatsysteem
(NBS-configuratie) is een endovasculair
hulpmiddel bedoeld om thoracale,
aortapathologieén te behandelen. Eenmaal
geplaatst in de aorta biedt het RelayPro-
stentimplantaat ~ (NBS-configuratie)  een
alternatief kanaal voor de bloedstroom
waarbij de laesie wordt uitgesloten. Het
systeem bestaat uit een implanteerbaar
stentimplantaat en een plaatsingssysteem.

1.1. Stentimplantaat

Het RelayPro-stentimplantaat (NBS-configuratie)
bestaat uit zelfexpanderende nitinol-stents,
gehecht aan polyester implantaatweefsel. De
stentsteun is een reeks kronkelende stents
gestapeld in een buisvormige configuratie die
over de lengte van het transplantaatweefsel op
afstand van elkaar zijn geplaatst. De longitudinale
ondersteuning voor het stentimplantaat wordt
geleverd door een gebogen nitinoldraad, die
de spiraalvormige steun wordt genoemd.

Het RelayPro-stentimplantaat (NBS-configuratie)
heeft één proximale eindconfiguratie. De
proximale eindconfiguratie bestaat uit een
sinusoidale nitinol-stent plus een kroonvormige
nitinol-stent die beide zijn bedekt met weefsel.
Deze bedekte draden zetten wanneer ze in
positie zijn uit tot de vaatwand en verankeren
het hulpmiddel op zijn plaats en helpen bij het
creéren van een afdichtingszone die naar het
vaatstelsel is gericht.

Het RelayPro-stentimplantaat (NBS-configuratie)
biedt een enkele distale configuratie. De rechte
eindconfiguratie bestaat uit nitinol-stents die
gelijkmatig over het weefsel worden geplaatst
rond de omtrek van het stentimplantaat.

Alle stentimplantaten hebben platina/iridium
radiopake markeringsbanden die de rand van
het weefsel aangeven en ook als geleiders
voor het positioneren van de spiraalvormige
steun dienen.

Het RelayPro-stentimplantaat (NBS-configuratie)
bevat geen natuurrubberlatex; het kan tijdens
het productieproces echter onbedoeld in
contact komen met latex. Tabel 1 bevat
een overzicht van de materialen van het
RelayPro-stentimplantaat.

1.2. Plaatsingssysteem

Het RelayPro-plaatsingssysteem bestaat
uit een reeks coaxiaal geplaatste hulzen
en katheters, samen met een buisvormig
handgreepbedieningssysteem. De taps
toelopende tip en de inbrenghuls hebben een
gladde hydrofiele coating. Het plaatsingssysteem
wordt geleverd in buitendiameters variérend
van 19 tot 23 French, afhankelijk van
de overeenkomstige stentimplantaatdiameter,
met een werklengte van 90 cm. Het
plaatsingssysteem is bedoeld voor eenmalig
gebruik en is wegwerpbaar.

De plaatsingsprocedure bestaat uit twee fasen.
De eerste fase bestaat uit een hydrofiel gecoate
introducer (buitenhuls), die wordt gebruikt om
over een voerdraad door de toegangsvaten
naar de distale beoogde landingszone op te
voeren en te verplaatsen. Binnen de eerste
huls bevindt zich de tweede huls. Tijdens de
tweede fase houdt deze flexibele huls het
samengedrukte stentimplantaat in stand. De
flexibiliteit van de tweede huls vergemakkelijkt
het verplaatsen door kronkelige en gebogen
delen van de thoracale aorta. De grotere
diameters van de gecoate stentconfiguraties
hebben een plaatsingssysteem dat twee
warmtegevormde nitinoldraden heeft,
steundraden genoemd, die aan de katheter
van het plaatsingssysteem zijn bevestigd.
Het distale uiteinde van de steundraden
biedt atraumatische tippen die aan het
onderste proximale deel van het implantaat
worden  vastgemaakt. De  steundraden
zijn ontworpen om de uitzetting van het
onderste gedeelte van het transplantaat te
regelen en een goede aanligging tegen de
anatomische binnenkromming te verzekeren.
Deze steundraden zijn alleen aanwezig in
hulpmiddelen met proximale uiteinden van het
stentimplantaat met een diameter van 32 mm
en groter.

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het RelayPro thoracale stentimplantaatsysteem
(NBS-configuratie)is bedoeld voor de behandeling
van  thoracale  aorta-pathologieén  zoals
aneurysma's, pseudo-aneurysma's, dissecties,
penetrerende ulcera en intramurale hematomen
bij volwassen patiénten (zoals gedefinieerd
door de lokale regelgeving). De anatomische/
afmetingskenmerken gespecificeerd in tabel 1, 2
en 3 moeten in acht worden genomen.

Tabel 1: Materialen van het RelayPro-stentimplantaat (NBS-configuratie)

Onderdeel Materiaal

Stents Nitinoldraad

Spiraalvormige steun Nitinoldraad
Implantaatweefsel Polyester

Hechting

PTFE-geimpregneerd polyester

Radiopake markeringen

Platina-iridium draad
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3. CONTRA-INDICATIES

Het RelayPro thoracale stentimplantaatsysteem
(NBS-configuratie) is contra-geindiceerd wanneer
patiénten een van de volgende kenmerken/
aandoeningen hebben:

e Zwangerschap/borstvoeding

¢ Aneurysma/laesie op een locatie die niet
toegankelijk is voor het plaatsingssysteem
en de plaatsing van de stent

.

Arteriéle toegangsgrootte onvoldoende voor
het inbrengen van het plaatsingssysteem
e Behandeling van een laesie waarvoor

een plaatsingssysteem nodig is met een
bruikbare lengte van meer dan 90 cm

Uitgebreide arteriéle ziekte die inbrengen of
doorvoer van het plaatsingssysteem uitsluit

Onbehandelbare allergie of geschiedenis
van eenallergische reactie op radiografische
contrastmiddelen (rontgenkleurstof)

e Onbehandelbare allergie of geschiedenis
van allergische reactie op anticoagulantia

e Systemische infectie

Arteriéle  tortuositeit ~waardoor het

plaatsingssysteem niet kan passeren

e Grootte arteriéle of aneurysma/laesie
onverenigbaar met stentimplantaat

Congenitale bindweefselziekte

Mycotisch(e) aneurysma/laesies

e De binnendiameter van de aorta kan de
buitendiameter van de uitgezette binnenhuls
van ongeveer 10 mm niet bevatten

e Overgevoeligheid voor polyester of nitinol
e Omvangrijke trombus
e Hemorragische diathese

e Aorta-angulaties (straal) van minder
dan 15 mm bij de beoogde proximale
landingszone

. WAARSCHUWINGEN

EN VOORZORGSMAATREGELEN

Plaatsing van het RelayPro stentimplantaat
(NBS-configuratie) in  de  thoracale
aorta vereist vaak nabijheid van de
grote bloedvaten die de hersenen van
bloed voorzien, waardoor proximaal de
mogelijkheid van een trombus of embolisatie
wordt vergroot. Zorg ervoor dat de lucht
uit het systeem is verwijderd voordat het
in de arterie wordt ingebracht.

¢ Proximale en distale vereiste landingszones
variéren met de grootte van het
stentimplantaat

e Overmatige tortuositeit van de aorta kan
resulteren in het onvermogen om het
stentimplantaat correct te positioneren, of
leiden tot knikken van het stentimplantaat
met trombusvorming.

e Als ballonmodellering gewenst is, gebruik
dan een flexibele ballon die qua grootte
gelijk is aan de diameter van het grootste
doelbloedvat. De ballondruk mag niet hoger
zijn dan 1 atm.

¢ Ermogengeeninjectiesmeteeninjectiepomp/
hoge druk via het plaatsingssysteem worden
gebruikt.

e Gebruik het systeem niet indien defecten
worden opgemerkt.

¢ Voorzichtigheid moet worden betracht
ten aanzien van occlusie van de arteria
intercostalis/spinalis.

e Voorzichtigheid is geboden bij de
behandeling van morbide-obesitaspatiénten,
aangezien visualisatie van beeldopnames kan
worden aangetast.

e Zorgvuldige overweging moet worden
gegeven aan de behandeling van patiénten
waarbij verplaatsing door een eerder
geplaatste endovasculaire of chirurgische
prothese vereist is.

* Gezien de contra-indicatie voor zwangere
vrouwen dient voorzichtigheid te worden
betracht bij de behandeling van vrouwen in
de vruchtbare leeftijd.

e Zorgvuldige overweging moet worden
gegeven bij de behandeling van patiénten
met aanzienlijke comorbiditeiten/hoog
risico voor open chirurgisch herstel.

¢ De minimaal aanbevolen mate van overlap
tussen hulpmiddelen bestaat uit drie
overlappende bedekte stents (ongeveer
50 mm). Minder dan deze mate van overlap
kan resulteren in endolekkage (met of
zonder scheiding van componenten).
De lengte van de hulpmiddelen moet
dienovereenkomstig worden geselecteerd.

5. LEVERING VAN HET PRODUCT

Het RelayPro thoracale stentimplantaatsysteem
(NBS-configuratie) wordt STERIEL geleverd.

NIET OPNIEUW STERILISEREN. UITSLUITEND
VOOR EENMALIG GEBRUIK.

Hersterilisatie van het hulpmiddel voor
hergebruik zal leiden tot verlies van
componentintegriteit (bijvoorbeeld
vermindering van de radiale kracht van de stent,
breken of verkleuring van componenten, enz.).

Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken,
reinigen/desinfecteren of opnieuw
steriliseren.  Hergebruik,  herverwerking,
reiniging/desinfectie of hersterilisatie kan
de structurele integriteit van het hulpmiddel
in gevaar brengen en/of leiden tot falen van
het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden
tot een verslechtering van de gezondheid
of overlijden van de patiént of de gebruiker.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
brengt ook het risico van besmetting
van het hulpmiddel met zich mee en/of kan
een infectie of kruisinfectie veroorzaken bij
de patiént, waaronder, maar niet beperkt tot
de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van
de ene patiént naar de andere. Besmetting
van het hulpmiddel kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Bovendien
bevat elk hulpmiddel voor eenmalig gebruik
specifieke instructies voor etiketteren met
betrekking tot opslag, gebruik en hantering
om blootstelling aan omstandigheden tot
een minimum te beperken, wat het product,
de patiént of de gebruiker in gevaar zou
kunnen brengen. Deze voorwaarden kunnen
niet worden gegarandeerd als de verpakking
eenmaal is geopend en weggegooid.
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5. LEVERING VAN HET PRODUCT
(vervolg)

De RelayPro-stentimplantaten (NBS-configuratie)
zijn beschikbaar in de volgende lengtes
(bij benadering):

Alle  stentimplantaten  zijn  verkrijgbaar
90 mm 190 mm in incrementele diameters van 2 mm van
22 mm tot 46 mm. Productafmetingen zijn

100 mm 200 mm

te vinden in hoofdstuk 12: BESCHIKBARE
110 mm 210 mm HULPMIDDELCONFIGURATIES
130 mm 230 mm

Het product wordt geleverd met de volgende
150 mm 250 mm modelaanduiding op het etiket. Als voorbeeld
kan referentienummer 28N4-46-259-46S als
volgt worden gedecodeerd:

170 mm

Stentdiameter ~ Bedekte

Type Ontwerpwijzigings- . Stentdiameter Hulpmiddelaan-
Product-ID proximaal lengte stent
hulpmiddel nummer distaal (mm) duiding
(mm) (mm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 CE-gemarkeerd
product

6. HULPMIDDELSELECTIE

Tabel 2 bevat een overzicht van de aanbevolen lengte van de gezonde landingszone, afhankelijk
van de geselecteerde stentimplantaatdiameter. Tabel 3 bevat de selectie van de juiste
stentimplantaatdiameters voor het RelayPro-stentimplantaat (NBS-configuratie) op basis van
de maat van het bloedvat.

2: Beoogde landingszone

Diameter van Proximale Diameter van Distale
de stentgraft (mm) lengte (mm) de stentgraft (mm) lengte (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40— 46 30
40— 46 30
Tabel 3: Standaardlengte van st plantaat en bovenmaatse aanbevelingen
Afmeting stentgraft Thoracale bloedvatgrootte % implantaat PISE:::&S_S:]S::?“W
(mm) (mm) overmaatsheid (BUitendiameter)

22 19 16% 19

24 20-21 14 -20% 19

26 22-23 13-18% 19

28 24-25 12-17% 20

30 26-27 11-15% 20

32 28-29 10-14% 21

34 30-31 9-13% 21

36 32-33 9-12% 22

38 34 11% 22

40 35-36 11-14% 22

42 37-38 10-13% 23

44 39-40 10-13% 23

46 41-42 9-12% 23

Opmerking: Voor taps toelopende hulpmiddelen wordt de afmeting van de huls van het
plaatsingssysteem bepaald door de grootste diameter van het stentimplantaat. Overmaatse
aanbevelingen zijn hetzelfde voor proximale en distale diameters. Productafmetingen zijn
te vinden in hoofdstuk 12: Beschikbare hulpmiddelconfiguraties
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7. CASUS VOORBEREIDEN/
INDIVIDUALISERING

VAN BEHANDELING

Artsen die het RelayPro  Thoracic-
stentimplantaatsysteem (NBS-configuratie)
gebruiken, moeten een goed begrip hebben van
endovasculaire procedures en technieken. Het
RelayPro-systeem mag met name alleen worden
gebruikt door artsen en teams met ervaring en
training in vasculaire interventionele technieken,
inclusief, maar niet beperkt tot, training in het
gebruik van RelayPro. Dit omvat artsen met
een formele opleiding/training in vaatchirurgie,
interventionele  radiologie, cardiothoracale
chirurgie en interventionele cardiologie. Het
selecteren van het juiste stentimplantaat met de
juiste lengte en diameter is van cruciaal belang
voor het succesvol uitsluiten van de aangegeven
thoracale aortapathologieén. Meet daarom
zorgvuldig alle parameters die nodig zijn voor
het bepalen van de juiste afmetingen van het
stentimplantaat. Bolton Medical raadt aan alle
beschikbare  beeldvormingsonderzoeken te
evalueren (d.w.z. angiogrammen, CT-scans, MRI-
scans, MRA-scans en gewone rontgenopnamen).
Elke beeldvormingsmodaliteit biedt aanvullende
informatie voor het bepalen van de juiste
afmetingen. Naast de afmetingen moeten
de fysieke kenmerken van het bloedvat
worden geévalueerd. Factoren zoals stenose,
atherosclerose,  ectasie en  tortuositeit
kunnen van invloed zijn op de keuze van het
stentimplantaat en de plaatsingsstrategie.
Mogelijke morfologische veranderingen van
het bloedvat tussen de preoperatieve CT en het
tijdstip van de ingreep moeten in aanmerking
worden genomen. De uiteindelijke keuze van
een stentimplantaat is de verantwoordelijkheid
van de arts.

De behandelaar moet ervoor zorgen dat de
diameter van het toegangsbloedvat compatibel
is met de French-maat van de buitenhuls van
het geselecteerde plaatsingssysteem. De arts
en de patiént (en/of familie) moeten de risico's
en voordelen doornemen bij de bespreking van
dit endovasculaire hulpmiddel en de noodzaak
om vervolginstructies na te leven. Alle
relevante acties die moeten worden vermeden
of voorzorgsmaatregelen die moeten worden
genomen, moeten ook worden besproken.

8. VEREISTEN VAN DE APPARATUUR

Fluoroscopische apparatuur, waaronder een
beeldversterker met hoge resolutie op een
vrij gebogen C-arm (die aan het plafond kan
worden gemonteerd, op een voetstuk kan
worden gemonteerd of kan worden gedragen),
is nodig voor de procedure. Bij voorkeur zal de
beeldversterker een volledig bewegingsbereik
hebben om AP-projecties voor laterale
projecties te bereiken.

De mogelijkheden moeten omvatten:
¢ Digitale subtractieangiografie

¢ Hoge-resolutie angiografie

e Trajectplanning

Ondersteunende/aanvullende apparatuur:

* Meier-voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm)
bij 300 cm

e Lunderquist-voerdraad van 0,035
(0,89 mm) bij 260 cm of 300 cm

o Torsieapparaat voerdraad

¢ Inflatiehulpmiddel met drukmeter

* Flexibele stentimplantaat-modelleringbal-
lonnen van de juiste grootte

o Arteriéle punctienaalden 18 G of 19 G

e Nitinol verwijderingssysteem/snare
(diameter 10-15 mm)

¢ Assortiment van vasculaire stents

e Assortiment van angiografische en gegra-
dueerde katheters

9. IMPLANTATIEPROCEDURE

VOORBEREIDING
(procedurestappen 1-13)

Positioneer de patiént op de operatietafel
waar de standaard aseptische voorbereiding
van het operatiegebied wordt uitgevoerd.
Dek de patiént af met steriele operatielakens
waarbij de bilaterale toegangsplaatsen in de
lies onbedekt moeten blijven.

inch

Anticoagulatia en trombocytenaggregatier-
emmers worden naar goeddunken van de
arts toegediend. Aanpassing van de arteriéle
bloeddruk en maatregelen voor het beschermen
van het ruggenmerg worden eveneens naar
goeddunken van de arts toegepast.

1. Verifieer dat de hulpmiddelen geschikt zijn
voor de patiént.

2. Toegang kan worden verkregen via een
arteriotomie van de toegangsslagader
of via een percutane benadering op de
toegangslocatie die zal worden gebruikt
om het hulpmiddel in te brengen.

3. Bepaal een geschikte secundaire
toegangslocatie voor diagnostische en
beeldvormingsdoeleinden.

4. Onder fluoroscopie voert u een voerdraad
van 0,035 inch (0,89 mm) op vanaf de
toegangslocatie en een gegradueerde
angiografische katheter via de secundaire
toegangslocatie.

5. Plaats het C-Arm DSA-systeem in een linker
voorste schuine stand ter voorbereiding
van het eerste angiogram. Voer een
angiogram uit om de preoperatieve
casusplanning te bevestigen en het
doelgebied te markeren.

6. Inspecteer de systeemverpakking op
zichtbare scheuren, breuken of openingen.

7. Neem het plaatsingssysteem uit de
steriele  verpakking en breng het
naar de operatietafel.  Onderzoek
het plaatsingssysteem op structurele
integriteit. GEBRUIK HET SYSTEEM NIET
indien defecten worden opgemerkt.

8. Zorgervoor dat de controller in stand 1 staat.
Als dit niet het geval is, zet u de controller in
stand 1 om voortijdige ontplooiing van het
stentimplantaat te voorkomen.
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9.

10.

11.

12,

13.

IMPLANTATIEPROCEDURE

(vervolg)

Controleer of de tip van het plaatsingssys-
teem goed in de buitenhuls zit en dat de
zijopening aan de tip niet bedekt is. Als
dit niet het geval is, corrigeert u door de
ontplooiingsgreep te draaien totdat de tip
van het plaatsingssysteem goed op zijn
plaats zit.

Spoel het plaatsingssysteem met gehe-
pariniseerde  zoutoplossing  door de
spoelpoort om lucht uit de coaxiaal gesi-
tueerde hulzen te verwijderen. Zorg ervoor
dat er een continue stroom zoutoplossing
uit de zijopening van de tip komt. Het kan
nodig zijn om het distale uiteinde van het
systeem naar verschillende posities op te
tillen om lucht voor verwijdering naar het
hoogste punt te brengen. De spoelpoortklep
moet onder druk worden gesloten om te
voorkomen dat lucht opnieuw in het systeem
komt. Inspecteer het systeem visueel op
resterende lucht en herhaal de procedure
indien nodig.

Controleer of de Apex-houderknop [ITEM
13] stevig vastzit in de V-vormige inkeping
van de voerdraadluer [ITEM 14] (zie detail
A van afbeelding 1). GEBRUIK het systeem
NIET als de Apex-houder niet in de
V-vormige uitsparing van de voerdraadluer
past. Probeer ook niet om de Apex-
houderknop opnieuw in te schakelen met
de voerdraadluer.

Spoel  het plaatsingssysteem  met
gehepariniseerde zoutoplossing door de
grijze voerdraadluer. Er moet op worden
gelet dat de knop van de apexhouder
tijdens deze stap niet wordt gedraaid
(afbeelding 2).

Activeer de hydrofiele coating door de tip
en de buitenhuls te bevochtigen met een
zoutoplossing.

INBRENGEN/OPVOEREN VAN DE BUITENHULS
(procedurestappen 14-15)

14.

15.

Voer de buitenhuls op over de voerdraad
in de arterie. De voerdraad moet altijd in
het plaatsingssysteem blijven wanneer
deze zich in de patiént bevindt.

Voer onder fluoroscopische controle
de buitenhuls op totdat de tip van het
plaatsingssysteem zich net onder de
beoogde distale landingszone bevindt.
Als de aorta descendens een nauwe
kronkeligheid vertoont, moet de tip
voorbij de nauwe kromming(en) worden
opgevoerd om de navigatie van de
binnenhuls te vergemakkelijken.

OPMERKING: Voer de buitenhuls niet op
in de thoraxboog.

OPMERKING: Als de buitenhuls niet
voorbij het gebied met nauwe krommingen
kan worden opgevoerd, moet het
plaatsingssysteem van de patiént worden
verwijderd en moet een alternatieve
procedure worden overwogen.
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OPVOEREN VAN DE BINNENHULS
(procedurestappen 16-21)

16.

17.

18.

19.

Als de binnenhuls eenmaal is opgevoerd,
moet de gebruiker het stentimplantaat
implanteren.

LET OP: De controller moet in stand "1" staan.

OPMERKING:  Het  hoofddeel van
de handgreep kan worden gedraaid om
de bovenkant van het hulpmiddel naar
de gebruiker toe te draaien. Het hoofddeel
van de handgreep mag niet meer dan een
halve slag worden gedraaid.

Terwijl u de grijze greep vasthoudt zodat
het hoofddeel stationair blijft, draait
u de ontplooiingsgreep rechtsom om
de binnenhuls op te voeren. Terwijl de
vrijgavegreep wordt gedraaid, dient u te
zorgen dat hij naar de grijze stationaire
greep geduwd wordt (afbeelding 3).

Indien gewenst kan de mechanische
versterking worden omzeild door op de
"ontkoppelingsknop" te drukken terwijl
de ontplooiingsgreep wordt opgevoerd
(afbeelding 4).

Voer de binnenhuls op totdat de proximale
markeringen van het stentimplantaat
de proximale landingszone bereiken. Bij
het bereiken van de beoogde proximale
landingszone bevestigt u visueel dat
de distale markeringsbanden van het
stentimplantaat ongeveer 2 cm buiten de
buitenhuls zichtbaar zijn. Als de distale
markeringsbanden van het stentimplantaat
de buitenhuls niet lijken te hebben verlaten,
terwijl de controller in stand 1 staat, drukt
u op de ontkoppelingsknop en houdt u
de vrijgavegreep op zijn plaats terwijl u
de grijze stationaire greep terugtrekt tot
de distale markeringsbanden van het
stentimplantaat zich ongeveer 2 cm voorbij
de buitenhuls bevinden. De pijimarkering
op het hoofddeel van de handgreep moet
worden gebruikt om te bepalen wanneer
de binnenhuls en dus het stentimplantaat
de buitenhuls volledig hebben verlaten.

Terwijl de binnenhuls uit de buitenhuls
wordt opgevoerd, let u op de uitlijning
van de spiraalvormige steun door de

spiraalsteunmarkeringen onder fluoro-
scopie te lokaliseren.
Als het hulpmiddel moet worden

geimplanteerd in een gebogen deel van
de aorta, controleert u of de D-vormige
markering op de binnenhuls en de
markeringen van de spiraalsteunen naar
de grootste kromming gericht zijn.

Als radiale aanpassing nodig is, trekt
u de vrijgavegreep terug (ontkoppel
de mechanische versterking door op de
ontgrendelingsknop te drukken) om het
stentimplantaat naar een recht stuk van
het bloedvat te brengen. Zorg er bij het
terugtrekken van de vrijgavegreep voor dat
het distale uiteinde van het stentimplantaat
niet in de buitenhuls wordt getrokken
(de pijlmarkering kan als referentie worden
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9. IMPLANTATIEPROCEDURE

(vervolg)

gebruikt). Het kan nodig zijn om het hele
hulpmiddel een paar centimeter terug te
trekken om het stentimplantaat in een
rechte positie te brengen. Nadat het
stentimplantaat in de rechte positie is,
terwijl u de voorste neusdop vasthoudt,
roteert u  het hele hoofddeel van de
handgreep om de spiraalsteunmarkeringen
handmatig uit te lijnen in de richting
van de grootste kromming van de aorta
(afbeelding 5). De D-vormige markering
kan worden gebruikt om deze plaatsing te
vergemakkelijken. Als het ronde gedeelte
van de D-vormige markering naar de grotere
kromming is gericht, moet het hoofddeel van
de handgreep rechtsom worden gedraaid.
Als het ronde gedeelte naar de kleinere
kromming is gekeerd, moet de draai linksom
zijn. Eén tot drie omwentelingen kunnen
nodig zijn voordat het stentimplantaat begint
te roteren. Zodra de uitlijning is bevestigd,
voert u het stentimplantaat opnieuw op tot
in de gewenste positie.

20. Maak een angiogram van het doelgebied

om de juiste positie van het hulpmiddel

te bevestigen als voorbereiding op
de ontplooiing
21. Finaliseer de longitudinale plaatsing

van het stentimplantaat ten opzichte
van de proximale landingszone door
de vrijgavegreep naar behoefte aan
te passen. Bevestig de positie van de
proximale en distale markeringsbanden en
de markeringen van de spiraalsteun.

ONTPLOOIEN VAN STENTIMPLANTAAT
(procedurestappen 22-26)

22. Plaats de controller in stand 2 met
het stentimplantaat in de gewenste
ontplooiingspositie (afbeelding 6).

23. Terwijl u de grijze greep vasthoudt,
draait u de ontplooiingsgreep linksom
om de binnenhuls naar beneden te
trekken en de eerste afgedekte stent
bloot te leggen. Stop zodra u ziet dat de
D-vormige markering op één lijn ligt met
de spiraalsteunmarkering.

OPMERKING: De binnenhuls heeft de
D-vormige radiopake markering nabij de tip
die kan worden gebruikt om de beweging
ervan onder fluoroscopie te visualiseren.

LET OP: Ga NIET voorbij de overlap van de
twee markeringen met de rotatie van de
ontplooiingsgreep, omdat dit kan leiden
tot distale migratie van het hulpmiddel of
tot retroflex-effect.

24. lineaire

(proximaal

definitieve
uit

Voer eventuele
positieaanpassingen
of distaal).
Ontplooi  het stentimplantaat door
de grijze greep vast te houden en de
ontkoppelingsknop omlaag te duwen,
terwijl u de vrijgavegreep terugtrekt
met een doorlopende beweging zonder

25.

te stoppen totdat het stentimplantaat
volledig is ontplooid en de binnenhuls
volledig is teruggetrokken.

LET OP: Als de vrijgavegreep niet wordt
teruggetrokken met één doorlopende
beweging zonder te stoppen, kan de
bloeddruk stijgen en kan het hulpmiddel
tijdens de implementatie distaal migreren.

LET OP: Bevestiging van het proximale
uiteinde van het stentimplantaat wordt
in stand gehouden door de Apex-houder.
Als zodanig mag het hoofddeel van de
handgreep niet worden bewogen totdat
de apex-houder wordt losgelaten.

26. Geef de proximale stent onder
fluoroscopische controle vrij door de
knop van de apexhouder te draaien en
deze in de richting van de voerdraadluer
te schuiven. Het stentimplantaat is nu

volledig vrijgegeven (afbeelding 7).
HET SYSTEEM VERWIJDEREN
(procedurestappen 27-34)

27. Plaats de controller in stand 4 (afbeelding 8).

28. Onder fluoroscopische controle trekt u de
roestvrijstalen staaf terug, zodat de tip weer
in de buitenhuls kan komen (afbeelding 9).
Bewaak de verplaatsing van de tip van het
plaatsingssysteem door het ontplooide
stentimplantaat om ervoor te zorgen dat de
positie van het stentimplantaat niet wordt
beinvloed. Als de tip niet gemakkelijk weer
kan worden teruggebracht, oefen dan een
iets grotere kracht uit totdat de tip weer
samenkomt met de buitenhuls.

29. Verwijder het hele systeem uit de patiént.

30. Voer een laatste angiogram uit om op
eventuele endolekkage en/of migratie te
evalueren. Bevestig succesvolle uitsluiting
van het aneurysma/de laesie.

31. Als een endolekkage wordt gedetecteerd,
overweeg dan om dit met behulp van
ballonmodellering te corrigeren.

LET OP: Niet meer dan 1 atm. ballondruk.
Ballon alleen in het bedekte gedeelte van
het stentimplantaat. Toepassing van de
ballon buiten het bedekte gedeelte kan
tot een ruptuur in de aorta, embolisatie
van atherosclerotische plaque of andere
complicaties veroorzaken. Controleer na
het gebruik van een ballon altijd de positie
van het stentimplantaat.

32. Zet de angiografische pigtail-katheter recht
en verwijder de katheter en de huls uit
de toegangslocatie.

33. Voer een standaardsluiting
toegangslocatie uit.

van de

34. Controleer de bloedstroom naar de distale
extremiteiten.

10. VEILIGHEIDSINFORMATIE m.b.t.
MAGNETISCHE RESONANTIE
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Er is vastgesteld dat het RelayPro-
stentimplantaat (NBS-configuratie)
voorwaardelijk MR-veilig is. In het
bijzonder zal dit, indien aanwezig
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10. VEILIGHEIDSINFORMATIE m.b.t.
MAGNETISCHE RESONANTIE

(vervolg)

in een patiént die een MRI-procedure bij 3
tesla of minder ondergaat, geen extra gevaar
of risico voor de patiént opleveren onder de
omstandigheden die voor het testen worden
gebruikt.

Magnetische kernspinresonantie- (MRI) pro-
cedures moeten worden uitgevoerd volgens
de volgende richtlijnen:

* Een patiéent met  het  RelayPro-
stentimplantaat  (NBS-configuratie) kan
veilig een MRI-procedure ondergaan met
behulp van een MR-systeem met een
statisch magnetisch veld van 3 tesla of
minder. Het RelayPro-stentimplantaat
vertoont geen magnetische veldinteracties
met betrekking  tot  translationele
aantrekking (getest bij een maximale
ruimtelijke gradiént, 3,3 tesla/meter) en
vertoonde geen torsie tijdens blootstelling
aan een MR-systeem van 3 tesla. Daarom
is er geen extra risico voor een patiént
met het RelayPro-stentimplantaat (NBS-
configuratie) met betrekking tot beweging

11. ONGEWENSTE VOORVALLEN

of losraken tijdens het gebruik van een
MR-systeem met een statisch magnetisch
veld van 3 tesla of minder. Bovendien kan,
vanwege het ontbreken van interacties met
het magnetisch veld bij 3 tesla, een MRI-
procedure onmiddellijk na implantatie van
het RelayPro-stentimplantaat op een patiént
worden uitgevoerd.

* MRI-procedures mogen de blootstelling aan
radiofrequente (RF) velden van meer dan
een lichaamsgemiddelde absorptiesnelheid
(SAR) van het hele lichaam van 2,0 W/kg
gedurende 15 minuten bij 3 tesla bij een
patiént met het RelayPro-stentimplantaat
(NBS-configuratie) niet overschrijden.

¢ Veiligheidsinformatie voor magnetische
(MRI) procedures heeft betrekking op het
gebruik van MR-systemen met statische
magnetische velden van 3 tesla of minder
(maximale ruimtelijke gradiént 3,3 tesla/m)
en een totale lichaamsgemiddelde
specifieke absorptiesnelheid (SAR) van
2,0 W/kg gedurende 15 minuten MR-
beeldvorming. De effecten van het
uitvoeren van MRI-procedures met MR-
systemen met statische magnetische
velden van meer dan 3 tesla en andere
omstandigheden zijn niet vastgesteld.

Ongewenste voorvallen die kunnen optreden bij endovasculaire procedures omvatten, maar zijn
niet beperkt tot, de voorvallen die hieronder vermeld worden.

Koorts

Transiénte ischemische aanval

Postimplantatiesyndroom

Cerebrovasculair accident (beroerte)

Hematoom Congestief hartfalen

Bloedverlies Paralyse/paresthesie/paraparese
Hemorragie Overlijden

Infectie Complicaties bij plaats van incisie

Cardiale voorvallen

Ischemie van de ledematen

Anafylaxie

Falen van het plaatsingssysteem

Bloedvatdissectie

Mislukte toegang

Occlusie/trombose van bloedvat

Onjuiste plaatsing van het stentimplantaat

Bloedvatschade

Endolekkage

Embolie

Migratie stentimplantaat

Leverfalen

Falen van het stentimplantaat

Ischemie (ruggenmerg, perfusietraject)

Draadvormbreuken

Nierfalen of -complicaties

Breken van de hechtdraad

Aneurysma/laesieruptuur

Falen tijdens ontplooien

Arterioveneuze fistel/aorto-oesofageale fistel

Perforatie

Te hoge stralingsblootstelling of -reactie

Dehiscentie van het hulpmiddel

Pseudo-aneurysma

Scheuren/slijtage van het stentimplantaat

In geval van chirurgische verwijdering of post-mortem onderzoek, neemt u contact op met Bolton
Medical voor advies over de verwijdering en afvoer van het implantaat.
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12. BESCHIKBARE

HULPMIDDELCONFIGURATIES

Alle beschikbare configuraties staan in de tabel die begint op de volgende pagina.
Alle hulpmiddelconfiguraties worden weergegeven met de volgende indeling:

Proximale Serie- Distale
Intern Intern Intern

Bolton-nr. Bolton-nr.

diameter lengte diameter French-maat

Bolton
(mm) (mm)* (mm)

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

* Serielengtes vermeld. Uiteindelijke lengtes moeten worden vermeld op de etikettering van het
product (tolerantie van + 10 mm)

13. SYMBOLEN EN DEFINITIES
Raadpleeg de -
gebruiksaanwijzing - Catalogusnummer

Batchcode

Niet hergebruiken

L als de verpakking
steriliseren beschadigd is

Gesteriliseerd

STERILE door middel

van bestraling

Uiterste
gebruiksdatum

Niet opnieuw @ Niet gebruiken

~EE®eL

Onder bepaalde
Fabrikant voorwaarden
MR-veilig
fa
404y
Productiedatum Droog houden
Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway
Temperatuurgrens Waarschuwing Sunrise, FL 33325, VS
Tel.: +1 954 838-9699
Gecoate Niet-gecoate
NBS stentconfiguratie Bare Stent stentconfiguratie EC REPl
Gemachtigde Emergo Europe B.V.
vertegenwoordiger Prinsessegracht 20
in de Europese 2514 AP Den Haag,
Gemeenschap Nederland

Tel.: (31) (0) 70 345-8570
Fax: (31) (0) 70 346-7299
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1. BESKRIVELSE AV UTSTYRET

RelayPro stenttransplantatsystem (kledd stent-
konfigurasjon) er en endovaskulzaer enhet ment
3 behandle brystaortapatalogier. Nar RelayPro
stenttransplantat (kledd stentkonfigurasjon)
plasseres i aorta, gir den en alternativ are for
blodstrgm som unngar lesjonen. Systemet
omfatter en implanterbar stenttransplantat
og leveringssystem.

1.1. Stenttransplantat

RelayPro stenttransplantat (kledd stent-
konfigurasjon) bestar av selv-ekspanderende
nitinolstenter sammenfgyd med trans-
plantatstoff av  polyester. Stentstillaset
er en serie av buktede stenter som er
stablet i en tubeformet konfigurasjon og
plassert med mellomrom langs lengden
av transplantatstoffet. Langsgaende stgtte
for stenttransplantatet oppnas via en buet
nitinoltrad kalt spiralavstiveren.

RelayPro stenttransplantatsystem (kledd stent-
konfigurasjon) har en proksimal endekonfigu-
rasjon. Den proksimal endekonfigurasjonen
bestar av en sinusformet nitinolstent sammen
med en kroneformet nitinolstent som begge
er dekket med stoff. Nar disse tradene er pa
plass, ekspanderer de til karveggen og foran-
krer enheten pa plass og hjelper til med a opp-
rette en forseglingssone som er orientert etter
karformen.

RelayPro stenttransplantatsystem (kledd stent-
konfigurasjon) tilbyr en enkel distal konfigura-
sjon. Den rett-endende konfigurasjonen bestar
av nitinolstenter som er plassert jevnt over
stoffet rundt omkretsen til stenttransplantatet.

Alle stenttransplantater har rgntgenopake
band av platina/iridium som indikerer kanten
pa stoffet og fungerer ogsad som styrekanter
for posisjonering av spiralavstiveren.

RelayPro stenttransplantatsystem (kledd stent-
konfigurasjon) inneholder ingen naturlig gum-
milateks, men det kan uforvarende komme
i kontakt med lateks under produksjonsproses-
sen. Tabell 1 lister opp materialene til RelayPro
stenttransplantatsystem.

Tabell 1: Materialliste for RelayPro sten

1.2. Leveringssystem

RelayPro sitt leveringssystem bestar av
en serie av koaksialt ordnede mantler
og kateter, sammen med et tubeformet
hendelkontrollsystem. Den tilspissede tuppen
og innfgringsmantelen har et lettglidende
hydrofilt belegg. Leveringssystemet leveres
med ytterdiametere fra 19 til 23 Charriere,
avhengig av ftilsvarende stenttransplantat-
diameter, med en arbeidslengde pa 90 cm.
Leveringssystemet er ment for engangsbruk
og kan kastes etter bruk.

Leveringsprosedyren bestar av to stadier.
Fgrste stadie bestar av en hydrofilt behandlet
innfgrer (ytre mantel), som brukes for & fgre
frem og spore over en styreline gjennom
tilgangskarene til den distalt planlagte
landingssonen. Inne i den fgrste mantelen er
den andre mantelen. Under det andre stadiet

opprettholder denne fleksible mantelen
det komprimerte stenttransplantatet.
Fleksibiliteten til den andre mantelen

bidrar til sporing gjennom innviklede og
buede seksjoner av brystaortaen. De stgrre
diametrene til de kledde stentkonfigurasjonene
har et leveringssystem som har to varmeformede
nitinoltrader kalt stgttetrader, som er festet
til leveringssystemkateteret. Den distale
enden til stgttetradene har ikke-sdrdannende
tupper som er bundet til den underordnede
proksimale delen av  transplantatet.
Stpttetradene er laget for & kontrollere
utvidelsen av den underordnede delen av
transplantatet og sikre at den ligger tilstrekkelig
tett inntil den indre anatomiske krummingen.
Disse stgttetradene er bare til stede i enheter
med stenttransplantater med proksimale ender
pa 32 mm i diameter eller mer.

2. BRUKSINDIKASJONER

RelayPro  stenttransplantatsystem  (kledd
stentkonfigurasjon) er ment for behandlingen
av  brystaortiske patalogier slik som
aneurismer, pseudoaneurismer, dissekeringer,
penetrerende svulster og interne hematomer
i voksne pasienter (som definert i lokale
vedtekter). De anatomiske/stgrrelsesmessige
egenskapene som er angitt i tabell 1, 2 og 3,
ma overholdes.

nsplantatsystem (kledd stentkonfigurasjon)

Komponent Materiale
Stenter Nitinoltrad
Spiralavstiver Nitinoltrad
Transplantatstoff Polyester

Sammenfgyningsmateriale

PTFE-impregnert polyester

Rgntgenopake markgrer

Platina-iridium-trad.
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3. KONTRAINDIKASJONER

RelayPro stenttransplantatsystem (kledd stent-
konfigurasjon) er kontraindikert nar pasienter
har noen av de fglgende karakteristikkene eller
tilstandene:

¢ Graviditet/melkedannelse

e Stedet til aneurismen eller lesjonen
er ikke tilgjengelig for leveringssystemet
og stentplassering

¢ Den arterielle tilgangsstgrrelsen er for liten
for innfgring av leveringssystemet

e Behandling av lesjoner som ville kreve et
leveringssystem med en brukbar lengde
over 90 cm

e Overdreven arteriell sykdom som hindrer
inn- eller fremfgring av leveringssystem

o Allergisomikke kan behandles, eller historikk
med allergisk reaksjon til radiografiske
kontrastmidler (rgntgenfarging)

o Allergi som ikke kan behandles, eller historikk
med allergisk reaksjon til antikoagulanter

e Systemisk infeksjon

e Arteriell tortuositet som ikke tillater
fremfgring av leveringssystemet

¢ Stgrrelse paarterie elleraneurisme eller lesjon
er inkompatibelt med stenttransplantat

¢ Medfgdt bindevevssykdom
e Mykotiske aneurismer eller lesjoner

e Indre aortadiameter som ikke har plass
til den utvidede indre mantelens ytre
diameter pa omtrent 10 mm

e Hypersensitivitet til polyester eller nitinol
e Massiv blodpropp
¢ Blgdende diatese

e Gradering (radius) av aorta mindre enn
15 mm ved tiltenkt proksimale landingssone

4. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Plassering av RelayPro stenttransplantat-
system (kledd stentkonfigurasjon) i brystaor-
taen krever ofte naerhet til de store karene
som strgmmer til hjernen, noe som gker
muligheten for blodpropp eller proksimal
embolisering. Pass pa at luft har blitt fiernet
fra systemet fgr introduksjonen inn i arterien.

* Ngdvendige proksimale og distale
landingssoner varierer med stenttrans-
plantatstgrrelse.

e Overdreven torsjon av aorta kan
resultere i at det blir umulig @ plassere
stenttransplantatet rett eller gi knekk pa
stenttransplantatet og blodproppdannelse.

¢ Hvisdeter gnskelig med ballongmodellering,
bruker du en fgyelig ballong med en
stprrelse tilsvarende det stgrste malets
kardiameter. Ballongen skal ikke blases opp
mer enn 1 atm.

e |kke bruk motorisert injisering eller
trykkinjisering gjennom leveringssystemet.

o |kke bruk systemet hvis defekter oppdages.

e Ver forsiktig med tanke pa blokkering av
ribbens- og ryggs@ylsearterier.

o Veer forsiktig under behandling av sykelig
overvektige pasienter, da visningen fra
avbildning kan forringes.

¢ Behandlingen av pasienter ma overveies
ngye hvor det kreves sporing gjennom
en tidligere installert endovaskulzer eller
kirurgisk protese.

e Pd grunn av kontradindikasjonen for
gravide kvinner bgr det utgves forsiktighet

under behandlingen av kvinner med
fruktbarhetspotensiale.

e Behandlingen ma vurderes ngye
ved behandling av pasienter med

betydningsfulle komorbiditeter eller hgy
risiko for apen kirurgisk reparasjon.

e Minimum anbefalt overlapp mellom
enheter er tre overlappende tildekte
stenter (omtrent 50 mm). Mindre overlapp
enn dette kan resultere i endolekkasje
(med eller uten komponentseparasjon).
Enhetslengde velges tilsvarende.

5. HVORDAN PRODUKTET LEVERES

RelayPro stenttransplantatsystem (kledd stent-
konfigurasjon) leveres STERILT.

IKKE RESTERILISER. KUN FOR ENGANGSBRUK.

Re-sterilisering av enheten for gjenbruk vil
resultere i tap av komponentintegritet (f.eks.,
reduksjon av stentransplantatets radielle
kraft, komponentsprekking eller misfarging.).

Ikke bruk om igjen, reprosesser, rengjgr/
desinfiser  eller  resteriliser.  Gjenbruk,
reprosessering, rengjgring/desinfisering eller
resterilisering kan gdelegge den strukturelle
integriteten til enheten og fgre til at enheten
svikter, noe som videre kan forarsake
forverring av helse eller dgd hos pasienter
eller brukere. Gjenbruk, resprosessering
eller resterilisering kan ogsa skape en risiko
for forurensning av enheten og forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon som
inkluderer, men er ikke begrenset ftil,
overfgring av infeksjonssykdommer fra
en pasient til en annen. Forurensning av
enheten kan fgre til skade, sykdom eller dgd
hos sluttbrukeren. Hver engangsbrukenhet
har ogsa spesifikke pamerkede instruksjoner
relatert til lagring, bruk og handtering for
4 minimere eksponering til forhold som kan
skade produktet, pasienten eller brukeren.
Disse forholdene kan ikke sikres etter
at emballasjen er dpnet og kastet.
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5. HYORDAN PRODUKTET LEVERES
(forts.)

RelayPro stenttransplantatsystem
(kledd stentkonfigurasjon) er tilgjengelig
i fglgende omtrentlige lengder:

90 mm 190 mm L. )
Alle  stenttransplantater er tilgjengelige

100 mm 200 mm i diametertrinn pG 2 mm fra 22 til 46 mm.
Produktstgrrelser kan finnes i avsnitt 12:
TILGJENGELIGE ENHETSKONFIGURASJIONER

110 mm 210 mm

130 mm 230 mm

Produktet leveres med fglgende modellbetegnel-
150 mm 250 mm se, som identifisert pd merkingen. For eksempel
kan referansenummer 28N4-46-259-46S deko-
des pa fglgende mate:

170 mm

Proksimal Tildekket Distal

Designmodifikasjons- ) ) Enhets-
Produkt-ID  Enhetstype stentdiameter lengde av  stentdiameter
nummer betegnelse
(mm) stent (mm) (mm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 CE-merket
produkt

6. ENHETSVA

Tabell 2 omhandler den anbefalte helsemessige lengden pa landingssonen avhengig av diameteren til
stenttransplantat som er valgt. Tabell 3 omhandler valget av passende diameter for stenttransplantater
for RelayPro stenttransplantatsystem (kledd stentkonfigurasjon) etter karstgrrelse.

Tabell 2: Utvalgt landingssone

Diameter pa Proksimal lengde Diameter pa Distal lengde
stenttransplantat (mm) (mm) stenttransplantat (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40 - 46 30
40-46 30

Tabell 3: Standard lengde pa stenttransplantat og forstgrrelsesanbefalinger

Leveringssystemets
Stgrrelse pa brystkar (mm)| % transplantatforstgrrelse Charriere-stgrrelse
(utvendig diameter)

Stgrrelse pa
stenttransplantat (mm)

22 19 16 % 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 1% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Merk: For tilspissede enheter avgjgres leveringssystemets mantelstgrrelse etter den stgrste
diameteren til stenttransplantatet Forstgrrelsesanbefalingene er de sammen for proksimale
og distale diametere. Produktstgrrelsene er gitt i avsnitt 12: Tilgjengelige enhetskonfigurasjoner.
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7. FORHANDSPLANLEGGING

AV TILFELLE/INDIVIDUALISERING
AV BEHANDLING

Leger som bruker RelayPro stenttransplantat-
system (kledd stentkonfigurasjon), bgr ha
en grundig forstdelse av endovaskulare
prosedyrer og teknikker. Spesielt bgr RelayPro-
systemet bare brukes av leger og team med
erfaring og opplering innen vaskulaere
intervensjonelle teknikker som inkluderer,
men ikke begrenses til, opplaering i bruken
av RelayPro. Dette omfatter ogsa leger med
formell utdanning/opplaering innen vaskulaer
kirurgi, intervensjonell radiologi, hjertekirurgi
og intervensjonell kardiologi. Valg av det
korrekte stenttransplantatet med passende
lengde og diameter er ytterst viktig for & unnga
de indikerte brystaortiske patologiene. Mal
derfor ngye alle parametre som kreves for
korrekt oppmadling av stenttransplantat.
Bolton Medical anbefaler evaluering av alle
bildeundersgkelser som er ftilgjengelige
(f.eks. angiogrammer, CT-skann, MRI-skann,
MRA-skann og enkle rgntgenbilder).
Hver Dbildefunksjonalitet tilbyr ytterligere
informasjon for dimensjoneringsprosessen.
De fysiske egenskapene til karet ma evalueres
i tillegg til stgrrelsen. Faktorer som stenose,
arterosklerotisk sykdom, ektasi og torsjon
kan pavirke valget av stenttransplantat og
strategi for plassering. Det ma tas hensyn
til potensielle kars morfologiske endringer
mellom preoperativ CT og klokkeslettet til
operasjonen. Legen har ansvaret for det
endelige valget av stenttransplantat.

Legen masikre at diameteren til tilgangskaret er
kompatibelt med det valgte leveringssystemets
ytre mantelstgrrelse i Charriére. Legen
og pasienten (og eventuelt familien) bgr
gjennomga risikoene og fordelene nar denne
endovaskulaere enheten diskuteres og behovet
for at oppfglginger overholdes. Alle relevante
handlinger som bgr unngas eller forholdsregler
som ma fglges, bgr ogsa diskuteres.

8. UTSTYRSKRAV

Fluoroskopisk utstyr, inklusive en bildeforsterker
med hgy opplgsning pa en frittvinklet C-arm
(som kan vaere tak- eller stativmontert eller
baerbar), vil trenges for operasjonen. Aller helst
vil bildeforsterkeren ha en total bevegelighet for
3 oppna AP-utskytning til laterale utskytinger.

Forsterkerens egenskaper ma omfatte:
o digital subtraksjonsangigrafi

¢ hgyopplgsningsangiografi

* roadmapping

Stptte-/tilleggsutstyr:

* 0,89 mm (0,035”) ganger 300 cm Meier
styreline

* 0,89 mm (0.035”) ganger 260 eller 300 cm
Lunderquist styreline

* Kraftmomentsenhet for styreline

e Oppblasningsenhet med trykkmaler

¢ Samsvarende modelleringsballonger for stent-
transplantat i passende st@rrelse

o Arterielle punkturndler pa 18 G eller 19 G

« Nitinol-gjenutfgringsenhet/snare
(10-15 mm diameter)

o Utvalg av vaskulaere stenter

e Utvalg av angiografiske og gradinndelte kateter

9. IMPLANTERINGSPROSEDYRE

FORBEREDELSE
(Prosessuelle steg 1-13)

Plasser pasienten pa operasjonsbordet og
utfgr en standard aseptisk forberedelse av
operasjonsomradet. Dekk pasienten med
sterile tildekninger som ikke dekker til de
bilaterale adgangsstedene i lysken.

Antikoagulerings- og antiblodplatebehandlinger
utfgres etter avgjgrelse av legen. P3 samme
mate bestemmes  blodtrykksjustering  og
ryggsgylebeskyttelse etter avgjgrelse av legen.

1. Bekreft at enhetene er de riktige for
pasienten.

2. Adgang kan oppnas enten via en
arteriotomi av adgangsarterien eller
gjennom perkutan fremgangsmate ved
adgangsstedet som vil brukes for & fgre inn
enheten.

3. Bestemetpassendesekundaertadgangssted
for diagnostiske og avbildningsformal.

4. Fgr inn en 0,89 mm (0,035”) styreline
under fluoroskopi fra adgangsstedet og
et gradert angiografisk kateter via det
sekundaere adgangsstedet.

5. Plasser C-arm DSA-systemet inn i en
skrastilt venstre fremre posisjon for det
innledende  angiogrammet. Utfgr et
angiogram for & bekrefte den preoperative
tilfelleplanleggingen og marker
malomradet.

6. Se etter synlige rifter, brudd eller dpninger
pa systememballasjen.

7. Ta leveringssystemet ut av den sterile em-
ballasjen, og bring det til operasjonsbordet.
Sjekk den strukturelle integriteten til leve-
ringssystemet. IKKE BRUK systemet hvis
defekter oppdages.

8. Sprg for at kontrolleren er i posisjon 1.
Hvis den ikke er det, endrer du den til
posisjon 1 for @ unnga for tidlig utlgsning
av stenttransplantatet.

9. Bekreft at tuppen av leveringssystemet
sitter skikkelig i den ytre mantelen, og at
tuppens sidehull ikke er dekket. Hvis ikke,
korrigerer du dette ved a rotere utlgsnings-
grepet inntil tuppen ftil leveringssystemet
sitter riktig.
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9.

10.

11.

12.

13.

IMPLANTERINGSPROSEDYRE

(forts.)

Spyl systemet med heparinisert saltlgsning
giennom spyleporten for & fjerne Iuft
fra de koaksiale mantlene. Sgrg for at en
kontinuerlig strém av saltlgsning flyter
ut av tuppens sidehull. Det kan veere
ngdvendig @ heve den distale enden av
systemet til ulike posisjoner for @ bringe
luft til det hgyeste punktet for tsmming
av luft. Spyleportventilen ma lukkes under
trykk for & unnga at luft trenger inn igjen
i systemet. Kontroller det visuelt for
igjenvaerende luft og gjenta om ngdvendig.

Verifiser at spissholderhandtaket
[PUNKT 13] sitter godt i det V-formede
hakket til lueren til styrelinen [PUNKT 14]
(se detalj A i figur 1). IKKE BRUK systemet
hvis spissholderhandtaket ikke er satt i det
V-formede hakket til lueren pa styrelinen.
Forsgk heller ikke a sette tilbake spisshol-
derhandtaket med lueren til styrelinen.

Spyl leveringssystemet med heparinisert
saltlgsning gjennom den gra lueren til
styrelinen. Pass pa at du unngar a rotere
spissholderhandtaket under dette steget
(figur 2).

Aktiver det hydrofile belegget ved a
vaete tuppen og den ytre mantelen med
saltlgsning.

INNF@RING/GJENNOMF@RING AV DEN YTRE
MANTELEN

(Prosessuelle steg 14-15)

14.

15.

Fgr frem den ytre mantelen inn i arterien
over styrelinen. Styrelinen ma alltid
befinne seg i leveringssystemet nar den er
inne i pasienten.

For frem den ytre mantelen
under  fluoroskopisk  kontroll  inntil
leveringssystemets tupp er rett under
den planlagte distale landingssonen. Hvis
den nedadgaende aortaen har en trang
tortuositet, bgr tuppen fgres gjennom
forbi den trange krumningen eller
krumningene for a forenkle navigasjonen
til den indre mantelen.

MERK: Ikke fgr frem den ytre mantelen
inn i aortabuen.

MERK: Hvis den ytre mantelen ikke kan
fgres frem forbi regionen med trange
kurver, bgr leveringssystemet fiernes fra
pasienten og en annen prosedyre bgr
vurderes.

INNFORING/FREMF@RING AV DEN INDRE
MANTELEN
(Prosessuelle steg 16-21)

Nar den indre mantelen fgres gjennom,
vil brukeren vaere bundet til 3 implantere
stenttransplantatet.

OBS: Kontrolleren ma vaere i posisjon 1.
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16.

17.

18.

19.

MERK: Handtaket kan roteres for & plassere
toppen av enheten som peker mot brukeren.
Handtaket ma ikke roteres mer enn en halv
omdreining.

Mens det gra grepet holdes slik at sealve
grepet holdes stasjoneert, roterer du
utlgsergrepet med klokken for a fgre frem
den indre mantelen. Mens utlgsergrepet
dreies, pase at det skyves mot det gra,
stasjonaere grepet (Figur 3).

Om gnskelig kan vektstangsforholdet omgas
ved a trykke utkoplingsknappen samtidig
som utlgsningsgrepet fgres fremover
(Figur 4).

Fgr frem den indre mantelen inntil
stenttransplantatets proksimale markgrer
nar den proksimale landingssonen.
Nar den tiltenkte proksimale
landingssonen nas, bekrefter du visuelt
at stenttransplantatets distale markgrer
kan ses omtrent 2 cm utenfor den ytre
mantelen. Hvis  stenttransplantatets
distale markgrband ikke synes @ komme ut
av den ytre mantelen, ma du sgrge for at
den er i posisjon 1 mens du trykker inne
utkoplingsknappen. Hold utlgsergrepet
fast og dra tilbake pa det gra stasjonaere
grepet inn  til  stenttransplantatets
distale markgrband har kommet ut av
den ytre mantelen med omtrent 2 cm.
Pilmerket pa hovedhandtaket brukes for
4 approksimere nar den indre mantelen
og dermed senttransplantatet har kommer
helt ut av den ytre mantelen.

Etter hvert som den indre mantelen
fgres ut av den ytre mantelen, merker
du innrettingen av spiralavstiveren ved
a finne spiralavstivermarkgrene under
fluoroskopi.

Hvis enheten skal implanteres i en krummet
seksjon av aorta, ma du verifisere at
den D-formede markgren pa den indre
mantelen og spiralavstiverens markgr(er)
peker mot den stgrste krummingen.

Hvis det kreves en radial justering, skal
du trekke tilbake utlgsergrepet (kople
ut det mekaniske vektstangsforholdet
ved & trykke pa utkoplingsknappen) for
4 bringe stenttransplantatet til en rett
del av karet. Nar utlgsergrepet trekkes
tilbake, ma du pase at den distale enden til
stenttransplantatet ikke dras inn i den ytre
mantelen (bruk den gule markgren som
referanse). Detkanveere ngdvendigatrekke
tilbake hele enheten et par centimeter
for & bringe stenttransplantatet til en rett
posisjon. Etter at stenttransplantatet er
i riktig posisjon, holder du det fremre
nesedekselet og roterer hele handtaket
for & rette inn spiralavstivermarkgrene
manuelt mot den stgrste krummingen til
aorta (figur 5). Den D-formede markgren
kan brukes for & hjelpe til med denne
plasseringen. Hvis den runde delen av



9. IMPLANTERINGSPROSEDYRE

(forts.)

den D-formede markgren peker mot
den stgrre krummingen, skal handtaket
vris med klokken. Hvis den runde delen
peker mot den mindre kurven, skal
vridningen utfgres mot klokken. En til tre
handtaksomdreininger kan vaere ngdvendig
fgr stenttransplantatet begynner a rotere.
Nar innrettingen er bekreftet, fgrer du
frem stenttransplantatet pa nytt inn i den
gnskede posisjonen.

20. Utfgr et angiogram av interesseomradet

for & bekrefte korrekt plassering av

enheten fgr utlgsing.

21. Fullfgr den langsgdende plasseringen av
stenttransplatatet i forhold til den proksi-
male landingssonen ved a justere utlgser-
grepet etter behov. Bekreft posisjonen til
de proksimale og distale markgrbandene
samt spiralavstivermarkgrene.

UTL@SING AV STENTTRANSPLANTAT
(Prosessuelle steg 22-26)

22. Vri  kontrolleren til
stenttransplantatet i
(figur 6).

Mens det gra grepet holdes fast, vrir du
utlgsergrepet mot klokken for & dra ned
den indre mantelen og avdekke den fgrste
tildekkede stenten. Stopp nar du ser at den
D-formede markgren er rettet inn i forhold
til spiralavstivermarkgren.

MERK: Den indre mantelen har den
D-formede rgntgenopake markgren
plassert nezert tuppen som kan brukes
for @ blottlegge bevegelsen dens under
fluoroskopi.

posisjon 2 med
gnsket posisjon

23.

OBS: IKKE passer overlappingen av de to
markgrene nar du vrir utlgsergrepet, da
det kan lede til distal migrering av enheten
eller gi en tilbakebgyingseffekt.

24. Gjgr eventuelle endelige lineaere posisjo-

neringsjusteringer (proksimalt eller distalt)

25. Lgs ut stenttransplantatet ved a holde det
gra grepet fast, og trykk utkoplingknappen
samtidig som utlgsergrepet Igses helt ut
med en jevn bevegelse uten a stoppe inntil
stenttransplantatet er fullstendig ute og
den indre mantelen er helt trukket tilbake.

OBS: Hvis utlgsergrepet ikke trekkes
tilbake med en jevn bevegelse uten stopp,
kan det fgre til at blodtrykket gker, og kan
resultere i distal migrering av enheten
under utlgsing.

OBS: Tilkoplingen av den proksimale enden
av stenttransplantatet opprettholdes av
spissholderen. Derfor ma ikke handtaket
flyttes f@r spissholderen er Igst ut.

26. Lgs ut den proksimale stentlasen under

fluoroskopisk  kontroll ved & rotere
spissholderhandtaket og fgre den mot
lueren til styrelinen. Stenttransplantatet
er na helt Igst ut (figur 7).

SYSTEMFJERNING
(Prosessuelle steg 27-34)

27. Plasser kontrollen i posisjon 4 (figur 8).

28. Trekk tilbake stangen av rustfritt stal under
fluoroskopisk kontroll for & la tuppen slutte
seg sammen med den ytre mantelen
igien (figur 9). Overvak bevegelsen til
leveringssystemets tupp gjennom det
utlgste stenttransplantatet for a sikre
at stenttransplantatets posisjon ikke er
pavirket. Hvis tuppen ikke enkelt slutter
seg sammen igjen, bruker du litt mer kraft
inntil tuppen slutter seg sammen med den
ytre mantelen igjen.

29.
30.

Trekk tilbake hele systemet fra pasienten.

Utfgr et siste angiogram for & teste for
eventuelle endolekkasjer og migrering.
Bekreft vellykket ekskludering av aneurismer
eller lesjoner.

31. Hvis en endolekkasje oppdages, bgr en
ballongmodellering vurderes for a rette

opp lekkasjen.

0BS: Ikke overskrid et ballongtrykk pa mer
enn 1 atm. Bruk ballong bare innenfor den
tildekkede delen av stenttransplantatet.
Hvis ballong brukes utenfor den tildekkede
delen, kan det forarsake revning av aorta,
aterosklerotisk  plakkembolisering eller
andre komplikasjoner. Etterkontroller alltid
plasseringen av stenttransplantatet etter
bruk av ballong.

32. Rett opp det angiografiske grisehalekateteret
og fjern kateteret og mantelen fra
adgangsomradet.

33,
34,

Utfgr standard lukking av adgangsomradet.
Test blodstrgmmen til distale ekstremiteter.

. SIKKERHETSINFORMASJON FOR

MAGNETISK RESONANS
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stenttransplantat (kledd
stentkonfigurasjon) var beregnet
pa a veere MR-betinget. Spesifikt,
nar det er til stede i en pasient som
gjennomgar MRI-prosedyrer ved 3 tesla eller
mindre, vil dette ikke forarsake ytterligere risiko
for pasienten under forhold brukt for testing.

henhold til

RelayPro

MRI-prosedyer ma utfgres i
fglgende retningslinjer:

* En pasient med RelayPro stenttransplantat

(kledd stentkonfigurasjon) kan sikkert
giennomga en MRI-prosedyre med et
MR-system som har et statisk magnetfelt
pa 3 tesla eller mindre. RelayPro
stenttransplantat har ingen interaksjoner
med magnetiske felt nar det gjelder
forholdsmessig tiltrekning (testet til en
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10. SIKKERHETSINFORMASJON FOR

MAGNETISK RESONANS
(forts.)

maksimum romlig gradient, 3,3 tesla/
meter) og viste ingen vridning nnar det
ble utsatt for et MR-system pa 3 tesla.
Det foreligger derfor ingen risiko for en
pasient med RelayPro stenttransplantat
(kledd stentkonfigurasjon) nar det gjelder
bevegelse eller Igsrivelse ved bruk av et
MR-system med et statisk magnetfelt pa
3 tesla eller mindre. | tillegg, pa grunn av de
manglende magnetfeltpavirkningene ved
3 tesla, kan en MRI-prosedyre utfgres pa en
pasient rett etter implantering av RelayPro
stenttransplantatet.

¢ MRI-prosedyer ma ikke overstige eksponering

11. NEGATIVE HENDELSER

til radiofrekvensfelt (RF) hgyere enn en
gjennomsnittlig  spesifikk absorbsjonsrate
(SAR) for en hel kropp pa 2,0 W/kg
i 15 minutter ved 3 tesla pa en pasient
med RelayPro stenttransplantat  (kledd
stentkonfigurasjon).

o Sikkerhetsinformasjon for MRI-prosedyer
gjielder bruken av MR-systemer med
statiske magnetfelt pa 3 tesla eller mindre
(maks romlig gradient 3,3 tesla/m) og
gjennomsnittlig spesifikk absorbsjonsrate
(SAR) for en hel kropp pa 2,0 W/kg
i 15 minutter med MR-avbildning. Effektene
av 3 utfgre MRI-prosedyrer ved bruk av
MR-systemer med statiske magnetiske felt
stgrre enn 3 tesla og andre betingelser har
ikke blitt bestemt.

Negative hendelser som kan forekomme sammen med endovaskulaere prosedyrer, inkluderer,
men er ikke begrenset til, dem som er oppf@rt nedenfor.

Feber

Transitoriske iskemiske attakk

Post-implantasjonssyndrom

Cerebrovaskulzer hendelse (slag)

Hematom Kongestiv hjertefeil

Blodtap Lammelse/parestesi/paraperese
Blgdning Dgdsfall

Infeksjon Komplikasjoner pa inngrepssted

Hjertehendelser

Iskemi i lemmer

Anafylaksis

Svikt i innfgringssystemet

Kardisseksjon

Tilgangsproblemer

Karokklusjon/trombose

Feilplassering av stenttransplantat

Skade pa blodkar

Endolekkasje

Emboli Migrasjon av stenttransplantat
Leversvikt Feil pa stenttransplantat
Iskemi (ryggmarg, perfusjonsbaner) Tradformbrudd

Nyresvikt eller komplikasjoner Suturbrudd

Aneurisme/lesjonsruptur

Svikt ved utplassering

Arteriovengs fistel/aortoesofageal fistel

Perforasjon

Reaksjon pa eller overeksponering overfor straling

Enhetsruptur

Pseudoaneurisme

Slitasje/skade pé stenttransplantat

Kontakt Bolton Medical i tilfeller ved kirurgisk fjerning eller undersgkelse post mortem for
retningslinjer for fijerning og avhending av implantatet.
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12. TILGJENGELIGE

ENHETSKONFIGURASJONER

Alle tilgjengelige konfigurasjoner er oppfgrt i tabellen tabellen som begynner pa neste side.
Alle enhetkonfigurasjoner er oppfgrt i fglgende format:

Internt Internt Proksimal Familielengde Distal diameter Internt Charriere-

Bolton-nr. Bolton-nr. diameter (mm) (mm)* (mm) Bolton-nr. stprrelse

28 N4 PD LEN DD S (XX Ch)

*Opplistede familielengder. Endelige lengder vil bli fgrt opp pa produktmerkingen (toleranse
pa + 10 mm)

13. SYMBOLER OG DEFINISJONER

Se bruksanvisning

Katalognummer

Ikke for gjenbruk Partikode
Ikke bruk hvis
Ikke resteriliser @ forpakningen
er skadet
Sterilisert
STERILE i
-n med straling 2 Siste forbruksdag
Produsent MR-betinget

ol

Produksjonsdato Oppbevar tgrt Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway

Sunrise, FL 33325, USA
TIf: +1 954 838-9699

N
u

*&EI@@E

>

Temperaturgrense Forsiktig
Kledd Bar Emergo Europe B.V.
NBS stentkonfigurasjon Bare Stent stentkonfigurasjon Prinsessegracht 20
2514 AP Den Haag,
Autorisert Nederland
EU-representant TIf: (31) (0) 70 345-8570

Faks:(31) (0) 70 346-7299
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1. OPIS URZADZENIA

Stentgraft  aorty  piersiowej  RelayPro
(powlekany) to przyrzad wewnatrznaczyniowy
przeznaczone do leczenia patologii aorty
piersiowej. Po umieszczeniu w aorcie
stentgraft RelayPro (powlekany) tworzy
alternatywny kanat przeptywu krwi
z pominieciem obszaréw zmienionych.
System sktada sie z wszczepianego stentgraftu
i systemu wprowadzania.

1.1. Stentgraft
Stentgraft RelayPro (powlekany) sktada
sie  z samorozprezalnych  nitinolowych

przeset przyszytych do tkaniny poliestrowe;j.
Nosnik stentu ma posta¢ szeregu przeset
o serpentynowym przebiegu utozonych
w konfiguracji rurowej na catej dtugosci
tkaniny. Wazdtuzne podparcie stentgraftu
zapewnia zakrzywiony drucik nitinolowy
zwany rozpdrka spiralna.

Stentgraft RelayPro (powlekany) wystepuje
w konfiguracji z jedng korcowka dystalna.
Konfiguracja z jedng koncowka dystalng
sktada sie z sinusoidalnego stentu z nitinolu
oraz stentu z nitinolu w ksztatcie korony, ktére
sg ostoniete tkaning. Kiedy ostoniete druty
znajduja sie we wtasciwej pozycji, rozprezajg
sie w kierunku $ciany naczynia, zakotwiczajac
urzadzenie na miejscu i pomagajac w
tworzeniu  strefy  uszczelnienia  ukfadu
naczyniowego.

Stentgraft RelayPro (powlekany) wystepuje
w konfiguracji z jedng koncowka dystalna.
Konfiguracja z prostg koncoéwka sktada
sie z przeset nitinolowych umieszczonych
réwnomiernie na tkaninie wokét obwodu
stentgraftu.

Wszystkie stentgrafty majg radiocieniujgce
znaczniki platynowe/irydowe, ktére pokazuja
krawedz tkaniny i stuzg réwniez jako
prowadnice do pozycjonowania rozporki
spiralnej.

Stentgraft RelayPro (powlekany) nie zawiera
naturalnego  lateksu, jednakie  moze
przypadkowo wejs¢ w kontakt z lateksem
podczas procesu produkcyjnego. W tabeli
1 przedstawiono liste materiatéw uzytych do
produkcji stentgraftu RelayPro.

1.2. System wprowadzania

System wprowadzania RelayPro sktada sie
z szeregu wspdtosiowo rozmieszczonych
powtok i cewnikéw, wraz z rurowym uktadem
sterowania uchwytem. Zwezana koncowka
i ostona introduktora maja hydrofilowa
powtoke poslizgowa. Uktad wprowadzania
ma zewnetrzne $rednice od 19 do 23 um,
w zaleznosci od $rednicy danego stentgraftu,
idtugosé robocza 90 cm. System wprowadzania
jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Procedura wprowadzania przebiega w dwdch
etapach. Na pierwszym etapie introduktor
z powtoka hydrofilowa (ostona zewnetrzna)
jest przesuwany i prowadzony po prowadniku
przez naczynia dostepowe do zaplanowanej
dystalnej pozycji osadzenia. Wewnatrz
pierwszej ostony znajduje sie druga ostona.
Na drugim etapie ta elastyczna ostona
przytrzymuje Scisniety stentgraft. Elastycznos¢
drugiej ostony utatwia prowadzenie przez
krete i zagiete czesci aorty piersiowej.
Wieksze Srednice stentow powlekanych
s3 wyposazone w system wprowadzania
zdwomadrutaminitinolowymiksztattowanymi
pod wptywem wysokiej temperatury, zwanymi
drutami podtrzymujgcymi, przymocowanymi
do cewnika  systemu  wprowadzania.
Na dystalnych koricdwkach drutéw
podtrzymujacych znajduja sie atraumatyczne
koncowki, ktére sa przymocowane do
dolnej proksymalnej czesci stengraftu. Druty
podtrzymujace sg zaprojektowane w taki
sposob, ze kontrolujg rozszerzanie dolnej
czesci stentgraftu i zapewniajg prawidtowe
przyleganie do anatomicznej krzywizny
wewnetrznej. Druty podtrzymujace znajdujg
sie tylko w urzadzeniach z proksymalnymi
koricéwkami stentgraftu o  srednicy
przynajmniej 32 mm.

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stentgraft  aorty  piersiowej RelayPro
(powlekany) stuzy do leczenia zmian
patologicznych aorty piersiowej, takich jak
tetniaki, tetniaki rzekome, przeciecia, wrzody
penetrujace i krwiak $rédscienny u pacjentow
dorostych (zgodnie z lokalnymi przepisami).
Nalezy postepowac zgodnie z cechami
anatomicznymi/rozmiarami okreslonymi
w tabelach 1, 2i 3.

Tabela 1: Materiaty, z ktérych zbudowany jest stentgraft aorty piersiowej RelayPro (powlekany)

Element Materiat
Przesta Drut nitinolowy
Rozpdrka spiralna Drut nitinolowy
Tkanina Poliester
Szew Poliester pokryty teflonem

Znaczniki radiocieniujgce

Drut platynowo-irydowy
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3. PRZECIWWSKAZANIA

Stentgraftu  aorty piersiowej RelayPro
(powlekanego) nie nalezy  stosowac
u pacjentow, u ktérych wystepuje przynajmniej
jedna z wymienionych sytuacji/schorzer:

e Cigza/laktacja

e Lokalizacja  tetniaka/zmiany nie jest
dostepna dla systemu wprowadzania
i umieszczenia stentu

e Tetnica dostepowa jest zbyt waska, by
wsung¢ przez nig system wprowadzania

® Leczenie zmiany wymaga systemu wprowadzania
o dtugosci uzytkowej ponad 90 cm

e Zbyt zaawansowana choroba tetnic
uniemozliwiajaca wsunigcie lub
przeprowadzenie systemu wprowadzania

¢ Nieuleczalna postac alergii lub reakcja alergiczna
na radiograficzne $rodki kontrastowe (barwnik
rentgenowski) w wywiadzie

e Nieuleczalna postac¢ alergii lub reakcja
alergiczna na antykoagulanty w wywiadzie

¢ Infekcja ogdlnoustrojowa

e Kretos¢ tetnic niepozwalajaca na przejscie
systemu wprowadzania

e Rozmiar tetnicy lub tetniaka/zmiany
niekompatybilny ze stentgraftem

¢ Wrodzona choroba tkanki tacznej
¢ Tetniak/zmiany mykotyczne

e Wewnetrzna S$rednica aorty niemogaca
pomiesci¢ Srednicy rozprezonej powtoki
wewnetrznej wynoszacej okoto 10 mm

¢ Nadwrazliwo$¢ na poliester lub nitinol
* Masywna skrzeplina
e Skaza krwotoczna

e Krzywizna aorty (promier) ponizej 15 mm
w zaplanowanej dystalnej pozycji osadzenia.

4. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Umieszczenie stentgraftu RelayPro
(powlekanego) w  aorcie piersiowej
czesto wymaga zblizenia sie na bardzo
matg odlegtos¢ do duzych naczyn
przechodzacych przez mdzg, co zwieksza
ryzyko proksymalnego powstania zakrzepu
lub  embolizacji. Nalezy  koniecznie
usung¢ powietrze z systemu przed jego
wprowadzeniem do tetnicy.

e Wielkos¢ proksymalnych i dystalnych
pozycji osadzenia jest rézna w zaleznosci
od rozmiaru stentgraftu.

e Nadmierna kretos¢ tetnic moze
uniemozliwi¢ prawidtowe umieszczenie
stentgraftu lub prowadzi¢ do jego skrecania
skutkujgcego powstaniem zakrzepu.

e Jezeli konieczne jest przeprowadzenie
modelowania balonowego, nalezy uzy¢
balonu o rozmiarze réwnym S$rednicy
najwiekszego naczynia docelowego.
Cisnienie w balonie po napetnieniu nie
powinno przekraczac 1 atm.

e Nie stosowac¢ iniekcji ci$nieniowych
poprzez system wprowadzania.

e Nie uzywac systemu, jesli stwierdzone
zostaty uszkodzenia.

* Nalezy zachowac ostroznos¢ wobec zamkniecia
tetnic miedzykostnych/kregowych.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
przeprowadzania procedur u chorobliwie
otytych  pacjentéw, gdyz wizualizacja
urzadzenia moze ulec ostabieniu.

¢ Nalezydoktadnierozwazyéleczeniepacjentow,
u ktdérych konieczne jest wprowadzenie
przez weczesniej zaimplantowang proteze
wewnatrznaczyniowa lub chirurgiczng.

* Bioragc pod uwage przeciwwskazanie do
stosowania stentgraftu u kobiet w cigzy,
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
leczenia kobiet w wieku rozrodczym.

* Nalezy rozwazyc¢ leczenie pacjentdw z istotnymi
chorobami  wspdtistniejgcymi/wysokim  ryzy-
kiem otwartej interwengji chirurgicznej.

e Minimalna zalecana liczba naktadajacych
sie elementdw to trzy zachodzace na siebie
przesta ostoniete (okoto 50 mm). Mniejsza
strefa naktadania sie moze spowodowac
przeciek (z separacjg sktadnikéw lub bez).
Nalezy odpowiednio dobra¢ dtugosci
urzadzen.

OSTARCZANIE PRODUKTU

Dostarczony stentgraft aorty piersiowej
RelayPro (powlekany) jest STERYLNY.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. WY£ACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Ponowna sterylizacja urzgdzenia majaca
na celu ponowne uzycie spowoduje utrate
integralnosci elementéw sktadowych (np.
zmniejszenie sity promieniowej stentgraftu,
pekniecie czesci lub odbarwienie itp.).

Nie uzywaé ponownie, nie przetwarzac, nie
czysci¢/dezynfekowaé ani nie sterylizowac.
Ponowne uzycie, przetwarzanie, czyszczenie/
dezynfekcja lub sterylizacja moze zagrozi¢
integralnosci  strukturalnej urzadzenia i/lub
doprowadzi¢ do awarii urzgdzenia, co z kolei
moze spowodowac pogorszenie stanu zdrowia
lub $mier¢ pacjentéw lub uzytkownikdw.
Ponowne uzycie, przetworzenie lub ponowna
sterylizacja moga rowniez stwarza¢ ryzyko
skazenia urzadzenia i/lub spowodowaé
zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe,
w tym, miedzy innymi, przeniesienie
choroby zakaznej z jednego pacjenta na
drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze
doprowadzi¢ do obrazen, choroby lub Smierci
uzytkownika koncowego. Ponadto kazde
urzadzenie jednorazowego uzytku ma etykiety
z instrukcjami dotyczacymi przechowywania,
uzytkowania i obstugi w celu zminimalizowania
narazenia na warunki, ktére mogtyby zagrozi¢
produktowi, pacjentowi lub uzytkownikowi.
Po otwarciu i wyrzuceniu opakowania nie
mozna zagwarantowac tych warunkow.
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5. DOSTARCZANIE PRODUKTU
(cd.)

Stentgraft aorty piersiowej RelayPro (powlekany)
jest dostepny w nastepujacych przyblizonych

dtugosciach: Wszystkie stentgrafty sq dostepne
90 mm 190 mm w Srednicach proksymalnych od 22 mm do
46 mm (zmiana rozmiaru co 2 mm). Rozmiary
100 mm 200 mm produktéw mozna znalez¢ w rozdziale 12:
110 mm 210 mm DOSTEPNE KONFIGURACJE URZADZEN
130 mm 230 mm Dostarczony  produkt ma  nastepujace
oznaczenie modelu na etykiecie.
150 mm 250 mm Przyktadowo numer referencyjny
170 28N4-46-259-46S  mozna  interpretowac
mm . .
W nastepujgcy sposob:

Numer . Numer Proksymalna Dtugos¢ stentu Dystalna .
. ¥ X Rodzaj " i X X , X Oznaczenie

identyfikacyjny modyfikacji srednica ostonietego Srednica X
urzadzenia . urzadzenia

produktu projektu stentu (mm) (mm) stentu (mm)
S:

28 N: NBS a a6 259 26 produkt
opatrzony
znakiem CE

6. WYBOR URZADZENIA

Tabela 2 przedstawia optymalng zalecang dtugos¢ pozycji osadzenia w zaleznosci od wybranej
Srednicy stentgraftu. Tabela 3 przedstawia odpowiednie $rednice stentgraftu RelayPro
(powlekanego) w zaleznosci od wielkosci naczynia.

Tabela aplanowana pozycja osadzenia

10d

Srednica stentgraftu Dtugos¢ proksymalna Srednica stentgraftu Dtugos¢ dystalna
(mm) (mm) (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40-46 30
40-46 30

Tabela 3: Standardowa ¢ stentgraftu i zalecenia dotyczace przewymiarowania
Rozmiar stentgraftu Rozmiar tetnicy piersiowej % przewymiarowania Sy varowadzaﬁia
i) (i) - Rozrr}lar francuski
($r. zewn.)
22 19 16% 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Uwaga: w przypadku urzgdzeri zwezanych rozmiar ostony systemu wprowadzania zalezy
od najwiekszej Srednicy stentgraftu. Zalecenia dotyczqce przewymiarowania sq takie same
dla Srednic proksymalnych i dystalnych. Rozmiary produktow mozna znalezé¢ w rozdziale 12:
Dostepne konfiguracje urzqdzen
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7. ANALIZA PRZYPADKU/

INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

Specjalisci  uzywajacy stentgraftow aorty
piersiowej RelayPro (powlekanych) powinni
posiada¢ gruntowng wiedze o procedurach
i technikach wewnatrznaczyniowych. Przede
wszystkim system RelayPro powinien by¢
uzywany wytacznie przez lekarzy i zespoty
posiadajace doswiadczenie i przeszkolone
w zakresie interwencyjnych technik naczy-
niowych z uwzglednieniem szkolern doty-
czacych  uzytkowania systemu RelayPro.
Zasada ta dotyczy specjalistow posiadajacych
formalng edukacje/przeszkolonych w obszarze
chirurgii naczyniowej, radiologii interwencyjnej,
kardiochirurgii i kardiologii interwencyjnej.
Wybér prawidtowego stentgraftu o prawidtowej
dtugosci i $rednicy ma duze znaczenie dla
pomysinego usuniecia zmiany patologicznej
w aorcie piersiowej. Dlatego dla okreslenia

prawidtowego rozmiaru stentgraftu nalezy
doktadnie  zmierzy¢  wszystkie wymagane
parametry. Firma Bolton Medical zaleca

przeprowadzenie oceny wszystkich dostepnych
badan  obrazowych, np. angiogramoéw,
wynikéw tomografii komputerowej, wynikéw
rezonansu magnetycznego, wynikéw angiografii
rezonansu magnetycznego i zwyktych zdjec
rentgenowskich. Kazda metoda obrazowania
oferuje  dodatkowe informacje niezbedne
w procesie okreslania rozmiaru stentgraftu.
Oprocz okredlenia rozmiaru stentgraftu nalezy
przeprowadzi¢ réwniez ocene charakterystyki
fizycznej naczynia. Czynniki takie jak stenoza,
miazdzyca, rozdecie lub kretos¢ naczyrn moga
mie¢ wplyw na wybdr stentgraftu oraz na
strategie jego wprowadzania. Nalezy wzig¢ pod
uwage potencjalne zmiany morfologii naczyn
miedzy przedoperacyjng TK a sama procedurg.
Za ostateczny wybdr stentgraftu odpowiada
lekarz.

Specjalista musi sprawdzic,
naczynia dostepowego jest zgodna
z wybranym francuskim rozmiarem
zewnetrznej ostony systemu wprowadzania.
Podczas rozmowy na temat zastosowania
urzadzenia wewnatrznaczyniowego lekarz
ipacjent (i/lub rodzina) powinni przeanalizowac
ryzyko i korzysci oraz konieczno$¢ pozostawania
pod dalszg obserwacja. Konieczne jest réwniez
omowienie wszelkich czynnosci, ktérych
pacjent powinien unikac i Srodkéw ostroznosci,
ktore powinien podjac.

czy Srednica

8. WYMOGI DOTYCZACE WYPOSAZENIA

Podczas zabiegu potrzebny jest sprzet
fluoroskopowy, w tym wzmacniacz obrazu
o wysokiej rozdzielczo$ci z ramieniem
C (montowanym do sufitu, na cokole lub
przenosnym). Najlepiej, aby wzmacniacz
obrazu miat peten zakres ruchu: wodwczas
mozliwe jest wykonanie projekcji przednio-
tylnych i bocznych.

Mozliwosci urzadzenia powinny obejmowac:
* Cyfrowa angiografie subtrakcyjng
* Angiografie o wysokiej rozdzielczosci

* Road Mapping
Sprzet dodatkowy/wspomagajacy:

¢ Prowadnik Meier 0,035 cala (0,89 mm) na
300 cm

e Prowadnik  Lunderquist 0,035
(0,89 mm) na 260 cm lub 300 cm

e Urzadzenie do  pomiaru
obrotowego prowadnika

e Urzadzenie do  napetniania
z cisnieniomierzem

* Zgodne balony do modelowania stentgraftu
o odpowiedniej wielkosci

o Igty do naktu¢ tetniczych 18 G lub 19 G

¢ Nitinolowe urzadzenie uchwytowe/petla
($rednica 10-15 mm)

e Asortyment stentéw naczyniowych

e Asortyment cewnikdéw angiograficznych
i stopniowanych

9. PROCEDURA IMPLANTACII

PRZYGOTOWANIE
(Czynnosci 1-13)

Umiesci¢ pacjenta na stole operacyjnym, na
ktérym zostaty przeprowadzone standardowe
procedury zwigzane z aseptycznym
przygotowaniem miejsca operacji. Ubrac
pacjenta w sterylng bielizne operacyjna
pozostawiajgc odkryte miejsca dostepowe
w okolicy pachwin.

cala
momentu

balonu

Konieczne jest stosowanie terapii
antykoagulacyjnej i przeciwzakrzepowej
wedtug uznania lekarza. Podobnie wedtug
uznania lekarza nalezy  przeprowadzac
pomiary cisnienia krwi oraz podja¢ srodki dla
zabezpieczenia rdzenia kregowego.

1. Sprawdzi¢, czy urzadzenia  zostaty
prawidtowo dobrane do anatomii pacjenta.

2. Dostep mozna uzyska¢ przez naciecie
tetnicy dostepowej lub przezskérnie
w miejscu dostepowym, ktére zostanie
wykorzystywane do wprowadzania
urzadzenia.

3. Okredli¢ drugie miejsce dostepowe do
celéw diagnostycznych i obrazowania.

4. Pod kontrolg fluoroskopowag wprowadzi¢
prowadnik o 0,035 cala (0,89 mm)
z miejsca dostgpowego i stopniowany
cewnik angiograficzny przez drugie miejsce
dostepowe.

5. Umiesci¢ ramie C DSA w lewym przednim
potozeniu skosnym w celu przygotowania
do wstepnego angiogramu. Wykonaé
angiogram w celu potwierdzenia planu
przedoperacyjnego i zaznaczy¢ obszar
docelowy.

6. Sprawdzi¢ opakowanie systemu pod katem
widocznych przedar¢, pekniec lub otworéw.

7. Wyjac system wprowadzania ze
sterylnego opakowania i przynies¢ do
stotu operacyjnego. Sprawdzi¢ system
wprowadzania pod katem integralnosci
konstrukcyjnej. NIE UZYWAC SYSTEMU,
jesli stwierdzone zostaty uszkodzenia.
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9.

10.

11.

12.

13.

PROCEDURA IMPLANTACII

(cd.)

Sprawdzi¢, czy sterownik znajduje sie
w pozycji ,1”. Jesli nie, przestawi¢ go do
pozycji ,1”, aby zapobiec przedwczesnemu
osadzeniu stentgraftu.

Sprawdzié, czy  koncowka  systemu
wprowadzania jest prawidtowo umieszczona
w ostonie zewnetrznej, a otwdr boczny
koncowki nie jest ostoniety. Jesli nie,
skorygowad, obracajac uchwyt do osadzania,
az koncowka systemu  wprowadzania
zostanie prawidfowo osadzona.

Przeptukac system wprowadzania
roztworem heparynizowanej soli
fizjologicznej przez port do przeptukiwania
w celu usuniecia powietrza ze wspdtosiowo
umieszczonych oston. Upewni¢ sie, ze z
otworu bocznego koncéwki wydobywa
sie ciggly strumienn soli fizjologicznej.
Konieczne moze by¢ uniesienie dystalnej
koricdwki systemu w rdéznych pozycjach,
aby doprowadzi¢ powietrze do najwyzszego
punktu w celu oczyszczenia. Port do
przeptukiwania- musi by¢ zamkniety pod
cisnieniem, aby zapobiec ponownemu
przedostaniu sie powietrza do systemu.
Przeprowadzi¢ kontrole wizualng pod
katem pozostatego powietrza i w razie
potrzeby powtorzy¢ catg procedure.

Sprawdzi¢, czy  pokretto  koncowki
stentu [ELEMENT 13] jest prawidtowo
przymocowane do wycigcia w ksztatcie
litery V prowadnika typu luer [ELEMENT
14] (zob. szczegét A na rys. 1). NIE UZYWAC
systemu, jesli pokretto koricowki stentu nie
jest przymocowane do wyciecia w ksztatcie
litery V ztacza luer prowadnika. Ponadto,
nie wigcza¢ ponownie pokretta koricowki
stentu z prowadnikiem typu Guidewire.

Przeptukac system wprowadzania roztworem
heparynizowanej soli fizjologicznej przez
szary zfacze luer prowadnika. Nalezy zwrdci¢
uwage, aby podczas tej czynnosci nie obracac
pokretta korcdwki stentu (rys. 2).

Aktywowac powtoke hydrofilowg
poprzez zwilzenie koncowki oraz ostony
zewnetrznej za pomoca  sterylnego
roztworu soli fizjologicznej.

WPROWADZENIE/PRZEPROWADZENIE
OStONY ZEWNETRZNE)J

(Czynnosci 14-15)

14.

15.

Woprowadzi¢ ostone zewnetrzng do
tetnicy na prowadniku. Drut prowadzacy
powinien zawsze pozostawa¢ w systemie
wprowadzania, jesli system jest w ciele
pacjenta.

Pod kontrolg fluoroskopowg przesuwac
ostone  zewnetrzng, az  koncowka
systemu wprowadzania znajdzie sie tuz
ponizej zaplanowanej dystalnej pozycji
osadzenia. Jesli czes¢ zstepujaca aorty jest
poskrecana, koricowke nalezy przesunac
poza ciasny skret, aby utatwi¢ nawigacje
ostony wewnetrznej.
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UWAGA:
zewnetrznej
piersiowego.

nie
do

przesuwac
tuku

ostony
przewodu

UWAGA: jesli ostony  zewnetrznej
nie  mozna wysungé poza obszar
skreconych tetnic, nalezy usungé system
wprowadzania z ciata pacjenta i rozwazy¢
alternatywna procedure.

PRZEPROWADZENIE OStONY WEWNETRZNEJ
(Czynnosci 16-21)

16.

17.

18.

19.

Po przeprowadzeniu ostony wewnetrznej
uzytkownik bedzie musiat wszczepic
stentgraft.

UWAGA: sterownik musi znajdowac sie
w pozycji ,1”.

UWAGA: obraca¢ korpus uchwytu tak, aby
wierzchotek urzadzenia skierowany byt
w strone uzytkownika. Nie nalezy obracac
korpusu uchwytu o wiecej niz pét obrotu.

Trzymajac szary uchwyt tak, aby gtéwny
korpus pozostawat nieruchomy, obrocic¢
uchwyt do osadzania zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, aby przesuna¢ ostone
wewnetrzng. Pamietaj, aby podczas
przekrecania uchwytu do osadzania
popychac do w szarego czarnego uchwytu
stacjonarnego (rys. 3).

Mozna réwniez oming¢ przetozenie
mechaniczne, naciskajac ,przycisk
odtgczania” podczas przesuwania uchwytu
do osadzania (rys. 4).

Przesuwa¢ ostone  wewnetrzng do
momentu, az proksymalne znaczniki
stentgraftu dotra do  proksymalnej
pozycji osadzenia. Po dotarciu do
zaplanowanej proksymalnej pozycji
osadzenia przeprowadzic¢ kontrole
wizualng, sprawdzajac, czy dystalne
znaczniki  stentgraftu mozna zobaczyc
w odlegtosci okoto 2 cm od ostony
zewnetrznej. Jesli wydaje sie, ze dystalne
znaczniki  stentgraftu nie wystajg poza
ostone zewnetrzng, nacisng¢ w 1 pozycji
przycisk odtgczania i przytrzymaé uchwyt
do osadzenia we wihasciwym miejscu,
jednoczesnie pociggajac szary uchwyt
do tytu, az dystalny znacznik stentgraftu
bedzie wystawat poza zewnetrznag ostone
na okoto 2 cm. Nalezy uzy¢ strzatki
oznaczeniowej na gtdwnym korpusie
uchwytu, aby okredli¢ moment, kiedy

ostona wewnetrzna, a tym samym
stentgraft, catkowicie opusci ostone
zewnetrzng.

Gdy ostona wewnetrzna wysunie sie
poza ostone zewnetrzng, zwrdci¢ uwage
na wyréwnanie rozporki  spiralnej,
umieszczajac znaczniki rozporki spiralnej
pod kontrolg fluoroskopowa.

Jesli urzadzenie ma zosta¢ wszczepione w
zakrzywiony odcinek aorty, sprawdzi¢, czy
znacznik w ksztatcie litery D na ostonie
wewnetrznej i znacznik(i) rozporki spiralnej
znajdujg sie przodem do najwiekszej
krzywizny.
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9.

20.

21.

PROCEDURA IMPLANTACII

(cd.)

Jesli potrzebna jest regulacja promieniowa,
odciggna¢ uchwyt do osadzania (wytgczyc
przetozenie  mechaniczne,  naciskajac
przycisk odtaczenia), aby doprowadzi¢
stentgraft do prostej czesci naczynia.
Podczas odciggania uchwytu do osadzania,
upewni¢ sie, ze koncowka dystalna
stentgraftu nie jest wciggnieta do wewnatrz
ostony zewnetrznej (jako odniesienie
moze postuzy¢ strzatka oznaczeniowa).
Konieczne moze by¢ odciagniecie catego
urzadzenia o kilka centymetréow, aby
doprowadzi¢ stentgraft do pozycji prostej.
Po umieszczeniu stentgraftu w pozycji
prostej, trzymajac nasadke przedniej
czesci, obroci¢ caty korpus uchwytu,
aby recznie ustawi¢ znaczniki rozpdrki
spiralnej w kierunku najwiekszej krzywizny
tuku aorty (rys. 5). Podczas procedury
ustawiania stentgraftu mozna wykorzystac
znacznik w ksztatcie litery D. Jesli okragta
cze$¢ znacznika w ksztatcie litery D jest
skierowana w strone wigkszej krzywizny,
korpus uchwytu nalezy przekrecic w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara. Jesli okragta czes¢ skierowana
jest w strone mniejszej krzywizny, korpus
nalezy przekreci¢ w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. Konieczne
moze okazac sie wykonanie 1-3 obrotdw,
zanim stentgraft zacznie si¢ obracac. Po
potwierdzeniu dopasowania ponownie
ustawi¢ stentgraft w pozgdanej pozycji.
Wykona¢ angiogram obszaru zabiegu, aby
potwierdzi¢ prawidtowe potozenie urzadzenia
w ramach przygotowan do osadzenia

Zakonczy¢ podtuzne wprowadzenie
stentgraftu w stosunku do proksymalnej
pozycji osadzenia, w razie potrzeby
regulujgc uchwyt do osadzania. Potwierdzi¢
umiejscowienie znacznikéw proksymalnych
i dystalnych oraz rozpdrki spiralnej.

OSADZENIE STENTGRAFTU
(Czynnosci 22-26)

22

23.

. Gdy stentgraft znajdzie sie w odpowiednim

potozeniu osadzenia, przekreci¢ sterownik
do pozycji 2" (rys. 6).

Trzymajac szary uchwyt nieruchomo,
obrdci¢ uchwyt do osadzania w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara,
aby odciaggna¢ w dot ostone wewnetrzng
i odstonic stent powlekany i pierwszy stent
ostoniety. Zatrzymac¢ sie, gdy znacznik w
ksztatcie litery D zostanie wyrdéwnany ze
znacznikiem rozporki spiralnej.

UWAGA: wewnetrzna ostona ma znacznik
radiocieniujagcy w  ksztatcie litery D
umieszczony w poblizu koricowki, ktory
mozna wykorzystaé do wizualizacji jego
ruchu pod kontrolg fluoroskopowa.

UWAGA: NIE przechodzi¢ przez
naktadajace sie na siebie dwa znaczniki
za pomocg obrotu uchwytu, poniewaz
moze to prowadzi¢ do dystalnej migracji
urzadzenia lub efektu retrofleksyjnego.
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24,

25.

26.

Przeprowadzi¢ wszelkie ostateczne korekty
potozenia liniowego (proksymalnie lub
dystalnie).

Osadzi¢ stentgraft, przytrzymujac

nieruchomo szary uchwyt, jednoczesnie
naciskajgc przycisk odfgczenia, odciggnac
uchwyt do osadzenia jednym cigglym
ruchem bez zatrzymywania, az do
catkowitego osadzenia stentgraftu
i catkowitego  odciggniecia  ostony
wewnetrznej.

UWAGA: niewycofanie uchwytu do
osadzania jednym cigglym ruchem bez
zatrzymywania moze spowodowacé
wzrost cisnienia krwi i moze doprowadzi¢
do dalszej migracji urzadzenia podczas
osadzania.

UWAGA: koncowka proksymalna
stentgraftu jest przymocowana do uchwytu
koricédwki stentu. Zasadniczo do momentu
zwolnienia uchwytu koncowki stentu
korpusu uchwytu nie nalezy przesuwac.

Pod kontrolg fluoroskopowa zwolni¢
zatrzaski stentu proksymalnego, obracajac
pokretto koricdwki stentu i przesuwajac je w
kierunku ztgcza luer prowadnika. Stentgraft
zostanie catkowicie zwolniony (rys. 7)

USUWANIE SYSTEMU
(Czynnosci 27-34)

27.
28.

29.
30.

31.

32,

33,

34,

Ustawic¢ sterownik w pozycji ,,4” (rys. 8).

Pod kontrola fluoroskopowag wycofac
popychacz ze stali nierdzewnej,
umozliwiajac ponowne potaczenie
koricdwki z zewnetrzng ostong (rys. 9).
Monitorowa¢ ruch koncowki systemu
wprowadzania przez osadzony stentgraft,
nie dopuszczajgc do zmiany potozenia
stentgraftu. Jesli potfgczenie koncowki
sprawia trudno$¢, zastosowal nieco
wiekszg site tak, aby koncowka potaczyta
sig z ostong zewnetrzna.

Wycofac caty system z ciata pacjenta.

Przeprowadzic¢ koncowg angiografie
w celu oceny ewentualnych przeciekow
wewnetrznych i/lub migracji. Potwierdzi¢
pomyslne usunigcie tetniaka/zmiany.

W przypadku wykrycia przecieku wewne-
trznego nalezy rozwazy¢ modelowanie
balonem w celu zlikwidowania przecieku.

UWAGA: nie przekraczac¢ cisnienia balonu
1 atm. Balonowanie mozna przeprowadzac

tylko w ostonietej czesci stentgraftu.
Balonowanie poza ostonietg czescig
moze spowodowaé pekniecie aorty,

embolizacje blaszki miazdzycowej lub
inne powiktania. Nalezy zawsze sprawdzi¢
pozycje stentgraftu po przeprowadzeniu
balonowania.

Wyprostowa¢  cewnik  angiograficzny
typu pigtail i usunaé cewnik oraz ostone
z miejsca dostepowego.

Wykona¢ standardowe zamknigcie miejsca
dostepowego.

Przeprowadzi¢ ocene przeptywu krwi do
odcinkéw dystalnych.



10. INFORMACIJE DOTYCZACE BEZPIEC-

ZENSTWA MRI

Materiaty, z ktérych zbudowany
jest stentgraft aorty piersiowej

RelayPro (powlekany) s bezpiecz-
ne podczas obrazowania za pomocg rezonansu
magnetycznego. Mdwigc doktadniej, u pac-
jenta poddawanego procedurze obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI) przy
polu magnetycznym 3 T lub mniejszym wszc-
zepiony stentgraft nie stwarza dodatkowego
zagrozenia lub ryzyka w warunkach stosowan-
ych przy przeprowadzaniu badania.

Podczas obrazowania za pomocg rezonansu

magnetycznego  muszg  by¢  spetnione

nastepujgce warunki:

e Pacjent z stentgraftem RelayPro
(powlekanym) moze by¢ bezpiecznie
poddany procedurze MRI przy uzyciu
systemu MR ze statycznym polem

magnetycznym o maksymalnej wartosci
3 T. Stentgraft RelayPro nie wykazuje w polu
magnetycznym oddziatywania zwigzanego
z przycigganiem translacyjnym (badania
przeprowadzono przy maksymalnej wartosci
gradientu przestrzennego 3,3 T/m) i nie
wykazuje zadnego momentu obrotowego
podczas ekspozycji na system MR o polu
3 T. Dlatego pacjent z stentgraftem RelayPro

11. ZDARZENIA NIEPOZADANE

(powlekanym) moze by¢ bez dodatkowego
ryzyka poddany procedurze MRI przy
uzyciu systemu MR ze statycznym polem
magnetycznym o maksymalnej wartosci
3 T. Ponadto ze wzgledu na brak interakgji
pola magnetycznego przy polu o wartosci
3 T procedure MRI mozna wykonaé
u pacjenta natychmiast po wszczepieniu
stentgraftu RelayPro.

* W procedurach MRI nie nalezy przekracza¢
ekspozycji na promieniowanie RF ponad
szybko$¢ pochtaniania wtasciwego
energii (SAR) usredniong w stosunku do
catego ciata, wynoszaca 2,0 W/kg przez
15 minut w polu o wartosci 3 T u pacjenta ze
stentgraftem RelayPro (powlekanym).

¢ Informacje dotyczgce bezpieczeristwa
procedur rezonansu magnetycznego (MRI)
dotycza systeméw MR ze statycznymi
polami magnetycznymi o maksymalnej
wartosci 3 T (maksymalny gradient
przestrzenny 3,3 T/m) i przy szybkosci
pochtaniania wfasciwego energii (SAR)
usredniona w stosunku do catego ciata,
wynoszacej 2,0 W/kg przez 15 minut
obrazowania MR. Skutki wykonywania
procedur MRI przy uzyciu systeméw MR
ze statycznymi polami magnetycznymi
przekraczajacymi 3 T i w innych warunkach
nie zostaty okreslone.

Niepozadane zdarzenia, jakie moga wystgpi¢ w potaczeniu z zabiegami wewngtrznaczyniowymi
obejmujg wyszczegodlnione ponizej, ale nie ograniczajq sie wyfgcznie do nich.

Goraczka

Przemijajacy atak niedokrwienny

Syndrom poimplantacyjny

Epizod naczyniowo-moézgowy (udar mézgu)

Krwiaki Zastoinowa niedoczynnos¢ serca

Utrata krwi Paraliz/parestezja/niedowtad koriczyn dolnych
Krwotoki Smier¢

Infekcja Powiktania w miejscu naciecia

Zdarzenia sercowe

Niedokrwienie koriczyn

Anafilaksja

Awaria systemu wprowadzania

Przecigcie naczynia

Niemoznos¢ uzyskania dostepu

Zamknigcie naczynia/zakrzep

Nieprawidtowe umieszczenie stentgraftu

Uszkodzenie naczyn

Wyciek wewnetrzny

Zatory

Migracja stentgraftu

Niewydolnos¢ watroby

Awaria stentgraftu

Niedokrwienie (rdzeri kregowy, drogi perfuzyjne)

Ztamanie drutu

Niewydolnos¢ nerek lub powiktania nerkowe

Pekniecie szwu

Pekniecie tetniaka/zmiany

Awaria podczas procedury rozwijania

Przetoka tetniczo—zylna/przetoka
aortalno-dwunastnicza

Przebicie

Nadmierny kontakt z promieniowaniem lub reakcja na
promieniowanie

Pekniecie urzadzenia

Pseudo-tetniak

Zuzycie stentgraftu

W przypadku usuniecia chirurgicznego lub badania posmiertnego nalezy skontaktowac sie z firmag
Bolton Medical, aby uzyska¢ wskazéwki dotyczace usuwania i utylizacji implantu.
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12. DOSTEPNE KONFIGURACIJE

URZADZEN

Wszystkie dostepne konfiguracje sg przedstawione w tabeli zaczynajacej sie na nastepnej stronie.

Wszystkie konfiguracje urzadzen sg przedstawione w nastepujgcym formacie:

Nr
wewnetrzny
Bolton #

Wewnetrzne

28

SREDNICA
PROKSYMALNA

Bolton #

N4

(mm)

PD

Rodzina
Dtugos¢
(mm)*

LEN DD

Srednica
dystalna

wewn. Bolton
(mm)

Rozmiar
francuski

Oznaczenie

s (XX fr)

*Wyszczegodlnione dtugosci dla danej rodziny. Ostateczna dtugos¢ jest podana na etykiecie
produktu (tolerancja £ 10 mm)

13. SYMBOLE | DEFINICJE

BH

Nalezy zapoznac
sie z instrukcjami
uzytkowania

Nr katalogowy

Nie uzywac
ponownie

Kod partii

Nie sterylizowad

Nie uzywac,
jesli opakowanie

®
&
el ]

napromieniowania

[tor]
®
&

ponownie jest uszkodzone
Produkt

n sterylizowany Uzy¢ przed
za pomocg

Bezpieczeristwo

799 International Parkway

Autoryzowany
przedstawiciel
w Unii Europejskiej
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N Producent rezonansu
magnetycznego
e .
Data it Przechowywac
" w suchym
produkgji : f
pomieszczeniu Bolton Medical, Inc.
» ) Sunrise, FL 33325 USA
Wartos¢ graniczna Uwaga Tel.: +1 954 838-9699
temperatury
y . Konfiguracja EC REP
NBS Konfiguracja stentu Bare Stent | stentu
powleczonego Emergo Europe B.V.
metalowego

Prinsessegracht 20

2514 AP Haga,

Holandia

Tel.: (31) (0) 70 345-8570
Faks: (31) (0) 70 346-7299
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Endoproétese Toracica RelayPro
(Configuragdo NBS) é um dispositivo
endovascular  destinado ao tratamento
de patologias adrticas toracicas. Uma vez
colocado na aorta, a Endoprdtese RelayPro
(Configuragdo NBS) fornece um canal
alternativo para o fluxo de sangue eliminando
a lesdo. O sistema é composto por uma
endoproétese implantavel e por um sistema de
introdugdo.

1.1. Endoprétese

A Endoprétese RelayPro (Configuragdo NBS) é
composta por stents de nitinol autoexpansiveis
suturados a tecido de enxerto de poliéster. O
suporte do stent é formado por uma série
de stents em serpentina empilhados numa
configuragdo tubular e espagados ao longo do
comprimento do tecido do enxerto. O suporte
longitudinal para a endoproétese é fornecido
por um fio de nitinol curvado designado de
suporte de apoio em espiral.

A Endoprotese RelayPro (Configuragdo NBS)
possui uma configuragdo de extremidade
proximal. A configuragdo de extremidade
proximal consiste num stent de nitinol
sinusoidal mais um stent de nitinol em
forma de coroa em que ambos sdo cobertos
com tecido. Estes fios cobertos, quando em
posigdo, expandem a parede do vaso, fixando
o dispositivo no lugar e ajudando a criar uma
zona selada orientada para a vasculatura.

A Endoproétese RelayPro (Configuragdo NBS)
oferece uma configuragdo de extremidade
distal Unica. A configuragdo de extremidade
reta consiste em stents de nitinol colocados
uniformemente sobre o tecido em torno da
circunferéncia da endoprotese.

Todas as endoproteses tém faixas marcadoras
radiopacas de platina/iridio que indicam a
borda do tecido e também servem como guias
para o posicionamento do suporte de apoio
em espiral.

A Endoproétese RelayPro (Configuragdo NBS)
ndo contém qualquer latex de borracha
natural; no entanto, podera incidentalmente
entrar em contacto com ladtex durante o
processo de fabrico. A tabela 1 lista os
materiais da Endoprétese RelayPro.

1.2. Sistema de introdugao

O Sistema de introdugdo RelayPro consiste
numa série de bainhas e cateteres dispostos
de forma coaxial, juntamente com um
sistema de controlo de pega tubular
A ponta afunilada e a bainha introdutora
possuem um revestimento hidrofilico
lubrificante. O sistema de introdugdo é
fornecido em didmetros exteriores que variam
de 19 a 23 French, dependendo do diametro
da endoprétese correspondente, com um
comprimento util de 90 cm. O sistema de
introdugdo destina-se a um uso Unico e é
descartavel.

O procedimento de introdugdo é composto
por duas fases. A primeira fase consiste num
introdutor com revestimento hidrofilico
(bainha exterior), o qual é usado para avangar
e passar ao longo de um fio-guia através dos
vasos de acesso para a area de ancoragem
distal pretendida. Dentro da primeira bainha
encontra-se a segunda bainha. Durante a
segunda fase, esta bainha flexivel mantém a
endoprdtese comprimida. A flexibilidade da
segunda bainha facilita a passagem através de
partes curvas e tortuosas da aorta tordcica. Os
maiores didmetros das configuragdes do stent
recoberto tém um sistema de introdugdo com
dois fios formados com calor, designados como
fios de apoio, ligados ao cateter do sistema de
introdugdo. A extremidade distal dos fios de
apoio apresenta pontas ndo traumaticas que
estdo amarradas a parte inferior proximal
do enxerto. Os fios de apoio sdo concebidos
para controlar a expansao da parte inferior do
enxerto e garantir a correta aposigdo contra
a curvatura interna anatémica. Estes fios de
apoio sé estdo presentes em dispositivos com
extremidades proximais da endoproétese que
tém 32 mm de diametro e sdo maiores.

2. INDICAGOES DE USO

O Sistema de Endoprotese Toracica RelayPro
(Configuragdo NBS) destina-se ao tratamento
de patologias adrticas toracicas como
aneurismas, pseudoaneurismas, dissecgoes,
Ulceras penetrantes e hematoma intramural
em pacientes adultos (conforme definido
pelos protocolos locais). As caracteristicas
anatémicas/dimensionais especificadas nas
Tabelas 1, 2 e 3 devem ser respeitadas.

Tabela 1: Os Materiais da Endoprétese RelayPro (Configuragdo NBS)

Componente Material

Stents Fio de Nitinol

Suporte de Apoio de Espiral Fio de Nitinol
Tecido do enxerto Poliéster

Sutura

Poliéster impregnado de PTFE

Marcadores radiopacos

Fio de platina-iridio
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3. CONTRAINDICACOES

O Sistema de Endoprotese Toracica RelayPro
(Configuragdo NBS) é contraindicado quando

os pacientes apresentam alguma das
seguintes caracteristicas/condigbes:

e Gravidez/aleitamento

e localizagdo do aneurisma/lesdo ndo

acessivel para o sistema de liberagdo e
colocagdo do stent

e Tamanho do acesso arterial insuficiente
para entrada do sistema de introdugdo

e O tratamento da lesdo requereria um
sistema de liberagdo com comprimento util
superior a 90 cm

e Doenga arterial excessiva, impedindo
a entrada de sistema de introdugdo ou
passagens

e Alergia intratdvel ou histérico de reagdo
alérgica a meios de contraste radiografico
(colorante de raio-x)

e Alergia intratdvel ou histérico de reagdo
alérgica a anticoagulantes

e Infegdo sistémica

e Tortuosidade arterial que ndo permita a
passagem do sistema de introdugdo

e Aneurisma/lesdo arterial de tamanho
incompativel com a endoprétese

¢ Doenga congénita do tecido conjuntivo
¢ Aneurisma/lesdes micdticas

e Diametro interno da aorta que ndo pode
acomodar o didmetro exterior da bainha
interna expandida de cerca de 10 mm.

¢ Hipersensibilidade ao poliéster ou Nitinol
¢ Trombo macigo
¢ Diatese hemorrégica

e Angulagdes adrticas (raio) inferiores a
15 mm na area de ancoragem proximal
pretendida

4. AVISOS E PRECAUCOES

e A colocagdo da Endoprotese RelayPro
(Configuragdo NBS) na aorta toracica
requer frequentemente proximidade com
os grandes vasos de perfusdo no cérebro,
aumentando a possibilidade de trombo
ou embolizagdo proximal. Atengdo para
assegurar que o ar foi purgado do sistema
antes da introdugdo na artéria.

e Tortuosidade arterial que ndo permita a
passagem do sistema de liberagdo.

e Uma tortuosidade adrtica excessiva
pode resultar na incapacidade de se
posicionar corretamente a endoprétese
ou no dobramento da endoprétese com a
formagdo de trombos.

e (Caso requeira a modelagem com um baldo,
use um baldo compativel de tamanho igual
ao diametro do grande vaso pretendido.
O enchimento do baldo ndo deve exceder
1atm.

e N3o use inje¢Bes de forga/pressio através
do sistema de introdugéo.

¢ N3o utilize o sistema caso detete defeitos.

e Atencdo a oclusdo de artérias intercostais/
da espinal medula.

e Deve-se ter cuidado ao tratar pacientes
com obesidade morbida, visto que
a visualizagdo de imagens pode ficar
comprometida.

e Deve-se prestar especial consideragdo
ao tratar-se pacientes sempre que
seja necessaria a passagem através de
uma protese endovascular ou cirurgica
previamente colocada.

e Dada a contraindicagdo para mulheres
gravidas, deve-se ter cuidado ao
tratar mulheres em idade fértil com a
possibilidade engravidarem.

e Deve-se ter consideragdo ao tratar
pacientes com risco de comorbidades
significativas/alto risco para reparagdo de
cirurgia aberta.

e A quantidade minima recomendada
de sobreposicdo entre dispositivos ¢é
de trés stents sobrepostos cobertos
(aproximadamente 50 mm). Uma
quantidade de sobreposi¢do inferior a
esta pode resultar em endofuga (com
ou sem separagdo de componente). Os
comprimentos do dispositivo devem ser

selecionados em conformidade.

MODO DE FORNECIMENTO

DO PRODUTO
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O Sistema de Endoprotese Toracica RelayPro
(Configuragio NBS) é fornecido ESTERIL.

NAO ESTERILIZE NOVAMENTE. USO UNICO.

A reesterilizagdo do  dispositivo  para
reutilizagdo ird resultar na perda da integridade
do componente (por exemplo, redugdo
da forga radial da endoprotese, fissuragdo
ou descoloragdo do componente, etc.).

N&o reutilizar, reprocessar, limpar/desinfetar
ou esterilizar. A reutilizagdo, reprocessamento,
limpeza/desinfe¢do ou reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou conduzir a falha do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar
em deterioragdo da salde ou morte de
pacientes ou utilizadores. A reutilizagdo,
reprocessamento ou reesterilizagdo também
pode criar um risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou causar infe¢do ou infegdo
cruzada no paciente, incluindo, entre outros,
a transmissdo de doengas infeciosas de um
paciente para outro. A contaminagdo do
dispositivo poderd conduzir a lesdo, doenga
ou morte do utilizador final. Além disso, cada
dispositivo de uso Unico carrega instrugdes
de rotulagem especificas em relagdo ao
uso, armazenamento e manipulagdo para
minimizar a exposigdo a condigbes que
possam comprometer o produto, o paciente
ou o utilizador. Ndo é possivel garantir estas
condigGes assim que a embalagem é aberta
e descartada.
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5. MODO DE FORNECIMENTO
DO PRODUTO (cont.)

As Endoprdteses RelayPro (Configuragdo NBS)
estdo disponiveis nos seguintes comprimentos
aproximados:

Todas as endoprdteses  encontram-se
90 mm 190 mm disponiveis em  didmetros incrementais
100 mm 00 mm de 2 mm que variam de 22 mm a 46 mm.

Os tamanhos do produto podem ser
110 mm 210 mm encontrados na Secgdo 12: CONFIGURACOES

DO DISPOSITIVO DISPONIVEIS
130 mm 230 mm

O produto é fornecido com a seguinte designagao
150 mm 250 mm de modelo identificada no rétulo. Como exemplo,
170 mm o numero de referéncia 28N4-46-259-46S pode

ser descodificado como se segue:

Diametro do
Stent Distal
(mm)

Diametro do
Stent Proximal
(mm)

Numero de
Modificagdo
do Design

Comprimento
Recoberto do
stent (mm)

Designagao
do Dispositivo

Tipo de
Dispositivo

ID Produto

S:

28 N: NBS 4 46 259 46 Produto com

Marcagdo CE

6. SELECAO DO DISPOSITIVO

A Tabela 2 aborda o comprimento da area de ancoragem saudavel recomendado, dependendo
do didmetro da endoprdtese selecionada. A Tabela 3 aborda a selegdo de didmetros adequados
da endoproétese para a Endoprétese RelayPro (Configuragdo NBS) com base no tamanho do vaso.

Tabela 2: Area de Ancoragem Pretendida

Didmetro da Endoprotese [ Comprimento Proximal Didmetro da Endoprotese oo B ()
(mm) (mm) (mm)

22-28 22 22-38 25

30-38 25 40— 46 30

40-46 30

Tabela 3: Recomendagdes de Comprimento Standard da Endoprétese e Sobredimensionamento
Tamanho da Endoprétese Tamanho do . & d,e Sistema de introdugdo
(mm) Vaso Tordcico (mm) Sobredémensmnamento Tamanho French (0.D.)
o Enxerto

22 19 16% 19
24 20-21 14 -20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10 -14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Nota: Para dispositivos cdnicos, o tamanho da bainha do sistema de introdugdo é impulsionado
pelo maior diGgmetro da endoprotese. As recomendagdes de sobredimensionamento séo as esmas
para diédmetros proximais e distais. Os tamanhos do produto podem ser encontrados na Secgdo 12:
Configuragées do Dispositivos Disponiveis
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7. CASO DE PRE-PLANEAMENTO/

INDIVIDUALIZACAO DO TRATAMENTO

Os clinicos que utilizam o Sistema de
Endoprotese Toracica RelayPro (Configuragdo
NBS) devem ter um conhecimento aprofundado
de técnicas e procedimentos endovasculares.
Em particular, o Sistema RelayPro sé deve ser
usado por médicos e equipas com experiéncia
e formagdo em técnicas de intervengao
vascular, incluindo, entre outras, formagdo
sobre a utilizagdo de RelayPro. Isto inclui os
clinicos com formagdo formal em cirurgia
vascular, radiologia intervencionista, cirurgia
cardiotordcica e cardiologia interventiva.
Selecionar a endoprdtese adequada com
o comprimento e diametro adequados é
fundamental para a exclusdo bem-sucedida
das patologias adrticas toracicas indicadas.
Por conseguinte, meca cuidadosamente
todos os parametros necessdrios para o
dimensionamento adequado da endoprotese.
A Bolton Medical recomenda a avaliagdo de
todos os estudos de imagiologia disponiveis
(por exemplo, angiografias, examesde TC,RM e
RMA e radiografias simples). Cada modalidade
de aquisicdo de imagens proporciona
informagBes adicionais para o processo
de dimensionamento. Adicionalmente
ao tamanho, deve-se avaliar também as
caracteristicas fisicas do vaso. Fatores como
estenoses, doenga aterosclerdtica, ectasias e
tortuosidades podem afetar a estratégia de
selecdo e posicionamento da endoproétese.
Alteragdes morfoldgicas dos potenciais
vasos entre a CT pré-operatdria e a hora do
procedimento devem ser consideradas. O
médico é responsavel pela selegdo final da
endoprotese.

O clinico deve assegurar-se de que o diametro
do vaso de acesso é compativel com o
tamanho French da bainha exterior do sistema
de liberagdo selecionado. O médico e o
paciente (e/ou familia) deve analisar os riscos
e beneficios ao falar sobre este dispositivo
endovascular e a necessidade de observéancia
das consultas de seguimento. Quaisquer agdes
pertinentes a serem evitadas ou precaugdes a
serem tomadas também devem ser discutidas.

8. REQUISITOS DE EQUIPAMEN

Para o procedimento, serd necessario equipamento
fluoroscopico, incluindo um intensificador de imagem
de alta resolugdo num brago em C de angulo livre (que
pode ser de teto, montado em pedestal ou portatil).
De preferéncia, o intensificador de imagem tera um
intervalo completo de movimento para alcangar as
projegBes AP a projegdes laterais.

As suas capacidades devem incluir:

e Angiografia de subtragdo digital

* Angiografia de alta resolugdo

¢ Elaboragdo de roteiro

Equipamento de apoio/complementar:

e 0,89 mm (0,035 pol.) por fio-guia Meier de 300 cm

e 0,89 mm (0,035 pol.) por fio-guia Lunderquist de
260 cm ou 300 cm

¢ Dispositivo de torg¢do do fio-guia

¢ Dispositivo de enchimento com mandmetro

e Baldes de modelagem compativeis com
a endoprotese de tamanho adequado

e Agulhas de pungdo arterial 18 G ou 19 G

e Dispositivo de recuperagdo/lago de nitinol

(10-15 mm de didmetro)
¢ Sortido de stents vasculares
* Sortido de cateteres angiograficos e graduados

9. PROCEDIME DE IMPLANTACAO

PREPARACAO
(Passos do Procedimento 1-13)

Posicione o paciente na mesa cirdrgica onde
a preparagdo asséptica standard do local ci-
rurgico foi conduzida. Cubra o paciente com
lengdis cirdrgicos estéreis, deixando expostos
os locais de acesso bilateral na virilha.

As terapias de anticoagulagdo e antiplaque-
tarios sdo realizadas a critério do médico.
Da mesma forma, as medidas de protegdo de
ajuste da pressdo arterial e espinal medula
também ficam a critério do médico.

1. Verifique se os dispositivos sdo os corretos
para o paciente.

2. O acesso pode ser obtido através de uma
arteriotomia da artéria de acesso ou
através de uma abordagem percutanea
no local de acesso que serd usado para
introduzir o dispositivo.

3. Determine um local de acesso secundario
adequado para fins de diagndsticos e de
imagiologia.

4. Sob fluoroscopia, avance um fio-guia de
0,89 mm (0,035 pol.) a partir do local de
acesso e um cateter angiografico graduado
através do local de acesso secundario.

5. Coloque o sistema DSA de brago-C numa
posicdo obliqua anterior esquerda na
preparagdo para o angiograma inicial.
Realize um angiograma para confirmar
o planeamento do caso pré-operatdrio
e marque a area pretendida.

6. Inspecione a embalagem do sistema
quanto a desgastes visiveis, quebras ou
aberturas.

7. Retire o Sistema de introdugdo da
embalagem estéril e leve-o para a mesa de
cirurgia. Examine o sistema de introdugdo
quanto a sua integridade estrutural. NAO
UTILIZE o sistema caso detete defeitos.

8. Verifique se o Controlador esta na posi¢do
“1”. Se ndo estiver, mude-o para a posi¢do
“1” para impedir a implantagdo prematura
da endoprétese.

9. Verifigue se a Ponta do sistema de
introdugdo estd corretamente encaixada
na bainha externa e se o orificio lateral da
ponta ndo estd coberto. Caso contrério,
corrija a posi¢do rodando a pega de
implantagdo até a ponta do sistema de
introducdo estar corretamente encaixada.

10. Limpe o sistema de introdugdo com soro
fisiolégico heparinizado através da porta
de irrigagdo para purgar o ar das bainhas
situadas coaxialmente. Certifique-se de
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16. Enquanto segura a pega cinza para que o
corpo principal permanega imdvel, rode
a pega de implantagdo no sentido dos
ponteiros do reldgio para fazer avangar

9. PROCEDIMENTO DE IMPLANTACAO

(cont.)

que um fluxo continuo de soro fisiolégico a bainha interior. Certifique-se de que ao
sai pelo orificio lateral da ponta. Podera rodar a pega de implantagdo a empurra
ser necessario elevar a extremidade distal na direcdo da pega estaciondria cinzenta
do sistema para diferentes posi¢es para (Figura 3).

trazer ar até ao ponto mais alto para
purgar. A valvula da porta de irrigagdo tem
que estar fechada sob pressdo para evitar
a reentrada do ar no sistema. Inspecione-o

visualmente quanto ao ar remanescente e . . . )
repita a operacio se necessario. 17. Avance a bainha interior até que os

marcadores proximais da endoprétese
atinjam a drea de ancoragem proximal.
Ao atingir a drea de ancoragem proximal
pretendida, confirme visualmente se as
faixas marcadoras distais da endoprétese
podem ser vistas aproximadamente

Se preferir, a vantagem mecanica pode
ser ignorada pressionando o “botdo de
desacoplamento” enquanto avanca a pega
de implantagdo (Figura 4).

11. Verifique se o Botdo de Suporte de Vértice
[ITEM 13] esta firmemente fixo no encaixe
em forma de V do Luer do Fio-Guia [ITEM
14] (ver Detalhe A da Figura 1). NAO
UTILIZE o sistema se o Botdo de Suporte

de Vértice ndo estiver fixo ao encaixe em A . -
forma de V fornecido pelo Luer do Fio- 2 cm fora da bainha exterior. Se as faixas

Guia. N3o tente voltar a encaixar o Luer do marcadoras distais da endoprotese ndo
Fio-Guia com o Luer do Fio-Guia. parecerem ter saido da bainha exterior,
enguanto na posigdo 1, pressione o botdo
de desacoplamento e segure a pega de
implantagdo no lugar enquanto puxa para
trds a pega estaciondria cinzenta, até as
faixas marcadoras distais da endoprétese
terem saido da bainha exterior cerca de

12. Irrigue o sistema de introdugdo com soro
fisiolégico heparinizado através do luer
do fio-guia cinzento. Tenha atengdo para
ndo rodar o botdo de suporte de vértice
durante esta etapa (Figura 2).

13. Ative o revestimento hidrofilico molhando 2 cm. O marcador de seta no corpo da pega
a ponta e a bainha exterior com soro principal deve ser usado para aproximar
fisioldgico. quando a bainha interior e, portanto, a

INTRODUCAO/AVANCO DA BAINHA endoprodtese tiver saido completamente

EXTERIOR da bainha exterior.

{Passos de Procedimento 14-15) 18. A medida que a bainha interior é

14. Avance a bainha exterior na artéria sobre avancada para fora da bainha exterior,
o fio-guia. O fio-guia deve permanecer tenha em atengdo o alinhamento do
sempre no sistema de introdugdo suporte de apoio em espiral, localizando
enquanto se encontra dentro do paciente. os marcadores do suporte de apoio em

- espiral sob fluoroscopia.
15. Sob controlo fluoroscdpico, avance a P P

bainha exterior até a ponta do sistema de  19. Caso o dispositivo se destine a ser

introdugdo ficar logo abaixo da area de implantado numa secgdo curvada da
ancoragem distal pretendida. Se a aorta aorta, verifique se o marcador em forma
descendente apresentar uma tortuosidade de D na bainha interior e o(s) marcador(es)
apertada, a ponta deve ser avangada apos do suporte de apoio em espiral estdo
a(s) curvatura(s) apertada(s) para facilitar virados de frente para a curvatura maior.

n 3 inha interna. . . .
a navegagdo da bainha interna Se houver necessidade de ajuste radial,

NOTA: Ndo avance a bainha exterior recue a pega de implantagio (desengatar
dentro do arco torécico. a vantagem mecénica pressionando o
botdo de desacoplamento) para conduzir a
endoprdtese para uma parte reta do vaso.
Quando recua a pega de implantagdo,
certifique-se de que a extremidade distal

NOTA: Se ndo for possivel avangar a bainha
exterior para além da regido de curvaturas
apertadas, o sistema de introdugdo deve
ser removido do paciente e deve ser

considerado um procedimento alternativo. da endoprotese ndo é puxada para dentro

da bainha exterior (o marcador de seta

AVANCO DA BAINHA INTERIOR pode ser usado como referéncia). Podera
(Passos de Procedimento 16-21) ser necessario recuar todo o dispositivo

alguns centimetros para conduzir a
endoprdtese para uma posigdo reta. Apds
a endoprdtese se encontrar na posigdo
reta, mantendo a tampa do bocal frontal,

Uma vez que a bainha interior tenha
avangado, o utilizador empenhar-se-a em
implantar a endoprétese.

CUIDADO: O controlador deve estar na rode o corpo inteiro da pega para alinhar
posicdo “1”. manualmente os marcadores do suporte

de apoio em espiral na diregdo da curvatura
NOTA: O corpo da pega pode ser rodado maior da aorta (Figura 5). O marcador em
para posicionar a parte superior do forma de D pode ser usado para ajudar
dispositivo voltada de frente para o com esta colocagdo. Se a parte redonda
utilizador. O corpo da pega ndo deve ser do marcador em forma de D estiver virada

rodado mais do que meia volta. de frente para a curvatura maior, o corpo
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9. PROCEDIMENTO DE IMPLANTACAO

(cont.)

da pega deve ser rodado no sentido dos
ponteiros do reldgio. Se a parte redonda
estiver voltada para a curvatura menor,
a roda deve ser no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio. Podera ser
necessaria uma a trés voltas da pega antes
de a endoprétese comegar a rodar. Assim
que o alinhamento é confirmado, volte
a avangar a endoprdtese para a posi¢do
desejada.

20. Realize um angiograma da area de
interesse para confirmar a posigdo correta

do dispositivo na preparagdo para a

implantagédo.
21. Finalize a colocagdo longitudinal da
endoprétese em relagdo a drea de

ancoragem proximal, ajustando a pega
de implantagdo conforme necessério.
Confirme a posigdo das faixas marcadoras
proximal e distal, bem como os marcadores
do suporte de apoio em espiral.

IMPLANTAQAO DA ENDOPROTESE
(Passos de Procedimento 22-26)

22. Com a endoprotese na posicdo de
implantagdo desejada, rode o controlador
para a posigdo “2” (Figura 6).

23. Enquanto segura a pega cinza fixada,

rode a pega de implantagdo no sentido

contrario ao dos ponteiros do reldgio para
puxar para baixo a bainha interior e expor

o primeiro stent coberto. Pare assim que

vir que o marcador em forma de D esta

alinhado com o marcador do suporte de
apoio em espiral.

NOTA: A bainha interior tem o marcador
radiopaco em forma de D localizado
perto da ponta, o qual pode ser usado
para visualizar o seu movimento sob
fluoroscopia.

CUIDADO: NAO passe a sobreposi¢do dos
dois marcadores com a rotagdo da pega
de implantagdo visto que isto poderia
conduzir a migragdo distal do dispositivo
ou a um efeito retroflexo.

24. Realize os ajustes de posigdo linear final

(proximal ou distal).

25. Implante a endoprdtese, segurando a pega
cinzenta fixada e, enquanto pressiona o
botdo de desacoplamento para baixo, recue
a pega de implantagdo com um movimento
continuo sem parar até a endoprdtese estar
totalmente implantada e a bainha interior
completamente retraida.

CUIDADO: A falha em recuar a pega de
implantagdo com um movimento continuo
sem parar pode causar o aumento da
pressdo arterial e pode resultar em
migragdo distal do dispositivo durante a
implantagdo.

CUIDADO: A fixagdo da extremidade
proximal da endoprétese é mantida pelo
suporte do vértice. Como tal, o corpo

da pega ndo deve ser movido até que o
suporte do vértice seja libertado.

26. Sob controlo fluoroscépico, solte o fecho
do stent proximal rodando o botdo de
suporte de vértice e deslizando-o na
diregdo do luer do fio-guia. A endoprdtese

esta agora totalmente libertada (Figura 7).

REMOCAO DO SISTEMA
(Passos de Procedimento 27-34)

27. Coloque o controlador na posigdo “4”
(Figura 8).

Sob controlo fluoroscépico, recue a vareta
de ago inoxidavel, permitindo que a
ponta se volte a juntar a bainha exterior
(Figura 9). Monitorize o percurso da ponta
do sistema de introdugdo através da
endoprétese implantada para se assegurar
que a posicdo da endoprotese ndo é
afetada. Se a ponta ndo se voltar a juntar
facilmente, apliqgue uma forga ligeiramente
maior até que a ponta se volte a juntar a
bainha exterior.

28.

29.
30.

Retire todo o sistema do paciente.

Realize um angiograma final para avaliar
quaisquer endofugas e/ou migragdo.
Confirme a exclusdo bem-sucedida do
aneurisma/lesdo.

31. Caso se detete uma endofuga, considere a

modelagem de baldo para corrigir a fuga.

CUIDADO: N&o exceda 1 atm de pressdo
do baldo. Encha o baldo apenas dentro
da parte coberta da endoprétese.
O enchimento do baldo fora da parte
coberta poderia causar rutura da aorta,
embolizagdo da placa aterosclerdtica ou
outras complicagbes. Volte a verificar
sempre a posi¢cdo da endoprotese depois
do enchimento do baldo.

32. Endireite o cateter “pigtail” angiografico
e remova o cateter e a bainha do acesso

local.

33. Execute o fecho standard do local de

acesso.

34. Avalie o fluxo de sangue as extremidades

distais.

10. INFORMAGCOES DE SEGURANCA
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SOBRE A RESSONANCIA MAGNETICA
A Endoprotese RelayPro
(Configuragdo NBS) foi determi-

nada como sendo condicional da
RM. Especificamente, quando presente num
paciente submetido a um procedimento de
imagiologia de ressonancia magnética (RM) a
3-Tesla ou inferior, ndo ira criar um perigo ou

risco adicional para o paciente sob as condi-
¢Bes usadas para os testes.

Os procedimentos de imagiologia de
ressondncia magnética (RM) devem ser
efetuados de acordo com as seguintes
diretrizes:
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10. INFORMAGOES DE SEGURANCA
SOBRE A RESSONANCIA

MAGNETICA
(cont.)

e Um paciente com a Endoprdtese RelayPro
(Configuragdo NBS) pode ser submetido,
em seguranga, a um procedimento de RM
usando um sistema RM com um campo
magnético estatico de 3-Tesla ou menos.
A Endoprétese RelayPro ndo apresenta
interagdes de campo magnético em relagdo a
atragdo translacional (testado a um gradiente
espacial maximo de 3,3-Tesla/metro) e
ndo mostrou nenhum bindrio durante a
exposi¢cdo a um sistema de RM de 3 Tesla. Por
conseguinte, ndo ha nenhum risco adicional
para um paciente com a Endoprétese
RelayPro (Configuragdo NBS) em relagdo ao
movimento ou desalojamento usando um
sistema de RM com um campo magnético
estatico de 3-Tesla ou menos. Devido a
auséncia de interagdes de campo magnético

11. EVENTOS ADVERSOS

a 3-Tesla, um procedimento de EM pode ser
realizado num paciente imediatamente apds
o implante da Endoprétese RelayPro.

e Os procedimentos de RM ndo podem
exceder exposigbes a campos de
radiofrequéncia (RF) superiores a taxa de
absorgdo especifica média (SAR) de corpo
inteiro de 2,0 W/kg durante 15 minutos
a 3-Tesla num paciente com a Endoproétese
RelayPro (Configuragdo NBS).

e As informagGes de seguranga para os
procedimentos magnéticos (RM) referem-
se ao uso dos sistemas de RM com campos
magnéticos estaticos de 3-Tesla ou menos
(gradiente espacial maximo de 3,3-Tesla/m)
e a uma taxa de absorgdo especifica média
(SAR) de corpo inteiro de 2,0 W/kg durante
15 minutos de imagiologia de RM. Os
efeitos da realizagdo de procedimentos
de RM usando sistemas de ressonancia
magnética com campos magnéticos
estaticos superiores a 3-Tesla e outras
condigbes nao foram determinados.

Os eventos adversos que podem ocorrer conjuntamente com procedimentos endovasculares

incluem, entre outros, os listados abaixo.

Febre

Acidente isquémico transitério

Sindrome pos-implante

Acidente vascular cerebral (derrame)

Hematoma

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Perda de Sangue

Paralisia/ Parestesia/ Paraparese

Hemorragia

Morte

Infegdo

Complicagdes no local da incisdo

Eventos cardiacos

Isquemia do membro

Anafilaxia

Falha do sistema de introdugdo

Dissecgdo vascular

Falha de acesso

Ocluséo vascular/Trombose

Ma colocagdo da endoprotese

Danos do vaso

Endoleak (fuga)

Embolia

Migragdo da endoprétese

Insuficiéncia hepatica

Falha da endoprétese

Isquemia (espinal medula, vias de perfusao)

Fraturas da forma do fio

Complicagdes ou insuficiéncia renal

Fratura na sutura

Rutura de aneurisma/lesdo

Falha de implantagdo

Fistula arteriovenosa/fistula aorto-duodenal

Perfuracdo

Excesso de exposi¢do ou reagdo a radiagdo

Deiscéncia do dispositivo

Pseudoaneurisma

Desgaste da endoprétese

No caso de remogdo cirlrgica ou de exame post-mortem, contacte a Bolton Medical para obter
orientagdes sobre a remogao e eliminagdo do implante.
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12. CONFIGURAGOES DO DISPOSITIVO

DISPONIVEIS

Todas as configuragbes disponiveis sdo listadas na tabela que tem inicio na pagina seguinte. Todas
as configuragdes de dispositivo sdo listadas com o seguinte formato:

. Comprimento .
Diametro Diametro
N.2 Interno N.2 Interno . da . Interno Tamanho
Proximal . Distal
da Bolton da Bolton Familia da Bolton French
(mm) (mm)

(mm)*

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*Comprimentos de familia listados. Comprimentos finais a serem listados no rétulo do produto
(tolerancia de + 10 mm)

13. SIMBOLOS E DEFINICO
E]:ﬂ Consulte as
Instrugdes de Uso

NUmero
de Catalogo

® N&o Reutilizar Caodigo do lote
Ndo Utilizar
@ Nao Reesterilizar Se a Embalagem
Estiver
Danificada
Esterilizado Utilizar até

com Irradiagdo

Condicional a RM

> @ (8] [

N

Fabricante
Bolton Medical, Inc.

g
S
M E:é?ig: Manter seco
799 International Parkway
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DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de grefa stent toracica RelayPro
(configuratie NBS) este un dispozitiv
endovascular destinat tratarii patologiilor
aortei toracice. Odata introdusa in aorta, grefa
stent RelayPro (configuratie NBS) furnizeaza
un traseu alternativ pentru fluxul sanguin,
excluzand in acelasi timp leziunea. Sistemul
este alcatuit dintr-o grefa stent implantabila
si un sistem de plasare.

1.1. Grefa stent

Grefa stent RelayPro (NBS Configuration)
este alcatuitd din stenturi din nitinol
autoexpandabile, suturate pe material textil
pentru grefd din poliestert. Structura stentului
constd dintr-o serie de stenturi sinuoase,
suprapuse intr-o configuratie tubulard si
distantate de-a lungul materialului textil
grefat. Suportul longitudinal pentru grefa
stent este prevazut cu fir de ghidare curbat din
nitinol numit piesd spiralata de suport.

Grefa stent RelayPro (configuratie NBS) are
o singurd configuratie a capatului proximal.
Configuratia capatului proximal constd dintr-un
stent sinusoidal din nitinol si un stent din
nitinol in forma de coroand, ambele acoperite
cu material textil. Aceste fire acoperite, atunci
cand ajung n pozitie, se extind catre peretele
vasului ancorand dispozitivul in locul respectiv
si ajuta la crearea unei zone de etansare
orientate spre vascularizare.

Grefa stent RelayPro (configuratie NBS)
ofera o singura configuratie de capat distal.
Configuratia capatului drept consta din
stenturi din nitinol plasate uniform pe tesut
pe circumferinta grefei stent.

Toate grefele stent dispun de benzi
radioopace de marcaj din platind/iridiu care
indicd marginea materialului si servesc, de
asemenea, ca ghidaje pentru pozitionarea
spirei de sprijin.

Grefa stent RelayPro (configuratie NBS) nu
contine latex din cauciuc natural; totusi, poate
intra in contact accidental cu latexul in timpul
procesului de fabricatie. Tn Tabelul 1 sunt
enumerate materialele grefei stent RelayPro.

1.2. Sistemul de plasare

Sistemul de plasare RelayPro constd dintr-o
serie de teci de introducere si catetere
dispuse coaxial, impreund cu un sistem de
comanda cu maner tubular. Varful conic si
teaca introducdtoare au un fnvelis hidrofil
lubrifiat. Sistemul de plasare este prevazut
cu diametre exterioare cuprinse intre 19 si
23 unitati French, in functie de diametrul
grefei stent corespunzdtoare, cu o lungime
de lucru de 90 cm. Sistemul de plasare este
destinat pentru o singura utilizare si este de
unica folosinta.

Procedura de plasare consta din doua etape.
Prima etapa constd dintr-un introducator cu
invelis hidrofil (teaca exterioard), care este
utilizat pentru a avansa si a urmari un fir de
ghidare prin vasele de acces la zona tintd
distald. Tn prima teacs se afld cea de-a doua.
n timpul celei de-a doua etape, aceasts teaca
flexibila mentine grefa stent comprimata.
Flexibilitatea celei de-a doua teci faciliteaza
trecerea prin zonele curbate ale aortei
toracice. Diametrele mai mari din cadrul
configuratiilor stentului acoperit au un sistem
de plasare cu doua fire de nitinol cu memorie
de forma activatd prin cdldurd, numite fire
de sprijin, atasate la cateterul sistemului de
plasare. Capatul distal al firelor de sprijin
este prevazut cu varfuri atraumatice care
sunt legate la portiunea proximala inferioara
a grefei. Firele de sustinere sunt concepute
pentru a controla expansiunea portiunii
inferioare a grefei si pentru a asigura o apozitie
adecvata la curbura anatomica interioara.
Aceste fire de sustinere sunt prezente numai
la dispozitive cu capete proximale ale grefelor
stent cu un diametru de 32 mm sau mai mare.

2. INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Sistemul de grefa stent toracic RelayPro
(configuratie NBS) este destinat tratamentului
patologiilor aortei toracice, cum ar fi
anevrismele, pseudoanevrismele, disectiile,
ulcerele penetrante si hematomul intramural la
pacientii adulti (asa cum sunt definiti in statutele
locale). Trebuie respectate caracteristicile
anatomice/dimensiunile specificate in Tabelele
1,25i3.

Tabelul 1: Materialele grefei stent RelayPro (configuratie NBS)

Componenta Material
Stenturi Fir din nitinol
Spira de suport Fir din nitinol
Material textil pentru grefd Poliester

Suturd

Poliester impregnat cu PTFE

Marcaje radioopace

Fir de iridiu-platind
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3. CONTRAINDICATII

Sistemul de grefa stent toracic RelayPro
(configuratie NBS) este contraindicat atunci
cand pacientii prezinta oricare dintre
urmatoarele caracteristici/afectiuni:

e Sarcind/alaptare

e Anevrismul/leziunea nu este accesibild

pentru sistemul de plasare si pentru
introducerea stentului
e Dimensiunea zonei de acces arterial

insuficienta pentru intrarea sistemului de
plasare

e Tratarea leziunii implicda un sistem de
plasare cu o lungime utilizabilda mai mare
de 90 cm

o Afectiune arteriald excesiva care impiedica
intrarea sau trecerea sistemului de plasare

e Alergie netratabila sau istoric cu reactii
alergice la mediile de contrast radiografice
(substanta de contrast raze X)

e Alergie netratabild sau istoric cu reactii
alergice la anticoagulante

o Infectii sistemice

e Caracter sinuos al arterelor care nu permite
trecerea sistemului de plasare

e Dimensiune arteriald sau anevrism/leziune
incompatibila cu grefa stent

¢ Boala congenitald a tesutului conjunctiv
e Anevrism /leziuni micotice

e Diametru interior al aortei care nu poate
cuprinde diametrul exterior al tecii interioare
expandate, de aproximativ 10 mm

¢ Hipersensibilitate la poliester sau nitinol
e Trombozd masiva
¢ Diatezd hemoragica

e Anguldri aortice (raze) mai mici de 15 mm
n zona tinta proximala prevazuta

4. AVERTISMENTE SI ATENTIONARI

e Implantarea  grefei stent  RelayPro
(configuratie NBS) fin aorta toracica
implica deseori apropierea de vasele
mari perfuzidnd creierul, ceea ce mareste
posibilitatea trombozei sau emboliei
proximale. Trebuie avut grija sa se asigure
cd aerul a fost evacuat din sistem Tnainte de
introducerea acestuia in artera.

e Zonele tinta proximale si distale necesare
variaza in functie de marimea grefei stent

e Caracterul sinuos excesiv al arterelor
poate determina incapacitatea de a
pozitiona corect grefa stent sau poate
produce torsionarea grefei cu formarea
trombozelor.

e Daca se doreste modelarea cu baloane,
utilizati unul compatibil cu o marime egala
cu diametrul celui mai mare vas de sange
vizat. Umflarea balonului nu trebuie sa
depaseasca 1 atm.

e Nu utilizati injectoare de putere/presiune
prin sistemul de plasare.

e Nu utilizati sistemul daca

defectiuni

observati

e Trebuie acordata atentie ocluziei arterelor
intercostale/maduvei spinarii.

e Trebuie acordatd atentie tratamentului
pacientilor cu obezitate morbida, deoarece
dispozitivul poate fi compresat.

e Trebuie acordatd o atentie deosebita
tratamentului pentru pacienti in cazul
in care este necesard trecerea printr-o
proteza endovasculara sau chirurgicala
plasata anterior.

e Avand in vedere contraindicatia pentru
femeile gravide, trebuie sa se acorde
atentie tratamentului femeilor cu potential
fertil.

e Trebuie luatd fin considerare tratarea
pacientilor cu comorbiditdti semnificative/
risc ridicat pentru repararea chirurgicala
deschisd.

e Numarul minim recomandat de
suprapuneri intre dispozitive este de trei
stenturi acoperite suprapuse (aproximativ
50 mm). O suprapunere mai redusd poate
provoca o endoragie (cu sau fard separare
de componente). Lungimile dispozitivului
trebuie selectate corespunzator.

5. CUM ESTE LIVRAT PRODUSUL

Sistemul de Grefa Stent Toracica RelayPro
(NBS Configuration) este furnizat STERIL.

A NU SE RESTERILIZA. PENTRU UTILIZARE
UNICA.

Resterilizarea dispozitivului pentru refolosire
va avea ca rezultat pierderea integritatii
componentelor (de exemplu, reducerea fortei
radiale a grefei stent, fisurarea sau modificarea
culorii componentelor etc.).

Nu reutilizati, nu reprocesati, nu curatati/nu
dezinfectati si nu resterilizati. Reutilizarea,
reprocesarea, curatarea/dezinfectarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau pot duce la
defectarea dispozitivului, ceea ce, la randul
sau, poate duce la deteriorarea sanatatii
sau decesul pacientilor sau utilizatorilor.
Reutilizarea, reprocesarea sau re-sterilizarea
pot crea, de asemenea, un risc de contaminare
a dispozitivului si/sau poate provoca o infectie
a pacientului sau o infectare incrucisatd,
incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul.

Contaminarea dispozitivului poate duce
la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
utilizatorului final. De asemenea, fiecare

dispozitiv de unica folosinta poarta etichete cu
instructiuni specifice referitoare la depozitare,
utilizare si manevrare, pentru a minimiza
expunerea la conditii care ar putea afecta
negativ produsul, pacientul sau utilizatorul.
Aceste conditii nu pot fi asigurate odata ce
ambalajul este deschis si eliminat.
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5. CUM ESTE FURNIZAT PRODUSUL
(cont.)

Grefa stent RelayPro (configuratie NBS) este
disponibila cu urmdtoarele lungimi aproximative:

90 mm 190 mm
Toate grefele stent sunt disponibile in diametre
100 mm 200 mm incrementale de 2 mm cuprinse intre 22 mm
110 mm 210 mm si 46 mm. Dimensiunile produsului pot fi
consultate in Sectiunea 12: CONFIGURATII
130 mm 230 mm DISPONIBILE ALE DISPOZITIVELOR
150 mm 250 mm Produsul este livrat cu urmitoarea denumire
170 mm de model identificatd pe etichetd. De exemplu,
numarul de referinta 28N4-46-259-46S poate

fi decodificat dupa cum urmeaza:

X Numar de Diametru Lungime Diametru
Tip de . ) e ) Denumirea
ID Produs . modificare a  proximal stent acoperita distal stent X .
dispozitiv . dispozitivului
proiectului (mm) stent (mm) (mm)
S:
28 N: NBS 4 46 259 46 Produs

cu marcaj CE

6. SELECTAREA DISPOZITIVULUI

Tabelul 2 se refera la lungimea recomandatd a zonei de contact sanatoase in functie de diametrul
grefei stent selectate. Tabelul 3 se referd la alegerea diametrelor potrivite pentru grefa-stent
n cazul grefei stent RelayPro (configuratie NBS) in functie de mdrimea vasului.

Tabelul 2: Zona tinta de contact

Diametrul grefei-stent e et ) Diametrul grefei-stent e cisiElE )
(mm) (mm)

22-28 22 22-38 25

30-38 25 40-46 30

40-46 30
Tabelul 3: Lungimea standard a grefei stent radimensionare

Marimea grefei stent Marimea vasului % Supradimensionare Dimenzizr;elzsziiemului
(i) ioele {3 EEk n unitti French (0.D.)

22 19 16% 19
24 20-21 14 -20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10 -14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Notd: Pentru dispozitivele conice, mdrimea tecii de la sistemul de plasare este determinatd de
diametrul cel mai mare al grefei stent. Recomanddrile de supradimensionare sunt aceleasi
pentru diametrele proximale si distale. Dimensiunile produsului pot fi consultate in Sectiunea 12:
Configuratii disponibile ale dispozitivelor

155



R E‘ |.’ AY%‘"P H“U € Bolton Medical

7. PRE-PLANIFICAREA CAZULUI/

INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI

Specialistii care folosesc sistemul de grefa stent
toracic RelayPro (configuratie NBS) trebuie sa
cunoasca in profunzime procedurile si tehnicile
endovasculare. Tn special, sistemul RelayPro
trebuie utilizat numai de catre medici si echipe
cu experientd si instruite in ceea ce priveste
tehnicile interventionale vasculare, incluzand,
dar fara a se limita la instruirea privind
utilizarea sistemului RelayPro. Tn aceastd
categorie sunt inclusi specialistii cu pregatire
formala in chirurgia vasculard, radiologia
interventionald, chirurgia cardiotoracica si
cardiologia interventionald. Alegerea corecta a
grefei stent cu lungimea si diametrul adecvat
este esentiald pentru excluderea cu succes
a patologiilor aortice toracice indicate. Prin
urmare, mdsurati cu atentie toti parametrii

necesari pentru dimensionarea corectd a
grefei stent. Bolton Medical recomanda
evaluarea  tuturor  studiilor  imagistice

disponibile (de exemplu, angiograme, scanari
TC, scandri IRM, scanari ARM si radiografii
simple). Fiecare modalitate imagisticd ofera
informatii suplimentare fata de procesul de
dimensionare. Trebuie evaluate caracteristicile
fizice ale vasului, precum si marimea acestuia.
Factori precum stenoza, boala aterosclerotica,
ectazia si sinuozitatea pot afecta strategia de
selectie si plasarea grefei stent. Trebuie avute
in vedere modificarile morfologice ale vaselor
potentiale intre TC preoperatorie si timpul
procedurii. Alegerea finala a grefei stent va fi
responsabilitatea medicului.

Medicul trebuie sa se asigure ca diametrul
vasului de acces este compatibil cu marimea
n unitati French a tecii exterioare a sistemului
de plasare selectat. Medicul si pacientul (si/
sau familia) trebuie sa evalueze riscurile si
beneficiile atunci cand se discuta despre acest
dispozitiv endovascular si despre necesitatea
respectarii urmaririlor clinice. De asemenea,
trebuie analizate toate actiunile care trebuie
evitate sau masurile de precautie care trebuie
luate in mod pertinent.

8. CERINTELE PRIVIND ECHIPAMENTUL

Pentru aplicarea procedurii va fi necesar un
aparat fluoroscopic, incluzand un amplificator
de imagine de finalta rezolutie pe un brat
C cu unghi liber (care poate fi montat pe
plafon, montat pe piedestal sau portabil). De
preferintd, intensificatorul de imagine va avea
0 gama completda de miscare pentru a obtine
proiectii gama de la proiectii anteroposterioare
la proiectii laterale.

Trebuie sa se poatd obtind urmatoarele:
¢ angiografie cu substractie digitald

e angiografie de nalta rezolutie

e trasarea traseului

Echipamente auxiliare/suplimentare:

o fir de ghidare Meier de 0,89 mm (0,035 in) x
300 cm

e fir de ghidare Lunderquist de 0,89 mm
(0,035 in) x 260 cm sau 300 cm

o dispozitiv de torsiune a firului de ghidare

e dispozitiv de umflare cu manometru

* baloane de modelare a grefelor stent
compatibile de dimensiuni adecvate

e ace de punctie arteriald 18 Gsau 19 G

e dispozitiv de recuperare/bucld din nitinol
(cu diametrul de 10-15 mm)

¢ sortiment de stenturi vasculare

¢ sortiment de catetere angiografice si gradate

9. PROCEDURA DE IMPLANTARE

PREGATIREA
(Etapele procedurii 1-13)

Pozitionati pacientul pe masa chirurgicala,
unde veti efectua pregatirea asepticad standard
a locului interventiei chirurgicale. Acoperiti
pacientul cu campuri chirurgicale sterile,
lasand expuse zonele de acces inghinale pe
ambele parti.

Tratamentele anticoagulante si antiplachetare
se aplic la discretia medicului. in mod similar,
ajustarea tensiunii arteriale si  masurile
de protectie a maduvei spindrii sunt, de
asemenea, la discretia medicului.

1. Verificati dacd dispozitivele sunt adecvate
pentru pacient.

2. Se poate intra fie printr-o arteriotomie
a arterei de acces, fie prin abordare
percutana la locul de acces care va fi
utilizat pentru introducerea dispozitivului.

3. Stabiliti un punct de acces secundar
adecvat pentru diagnostic si imagistica.

4. Sub fluoroscopie, introduceti un fir de
ghidare de 0,89 mm (0,035 in) de la
punctul de acces si un cateter angiografic
gradat prin intermediul punctului secundar
de acces.

5. Asezati sistemul DSA cu brat C intr-o
pozitie oblicd stanga anterioara in vederea
efectuarii angiogramei initiale. Efectuati o
angiograma pentru a confirma planificarea
preoperatorie a cazului si pentru a marca

zona tinta.

6. Controlati ambalajul sistemului sa nu
prezinte rupturi, fisuri sau deschideri
vizibile.

7. Scoateti Sistemul de Plasare din ambalajul
steril si aduceti-l pe masa chirurgicala.
Examinati integritatea structurald a
sistemului de plasare. NU UTILIZATI
sistemul daca observati defectiuni.

8. Asigurati-va ca dispozitivul de comanda se
afld in pozitia ,1”. Dacd nu se afla in aceasta
pozitie, schimbati-l in pozitia ,1” pentru a
impiedica desfasurarea prematura a grefei
stent.

9. Asigurati-va ca varful sistemului de plasare
este asezat corect in teaca exterioard si
orificiul lateral al varfului nu este acoperit.
in caz contrar, corectati prin rotirea
manerului de desfasurare pana cand varful
sistemului de plasare este asezat corect.

10. Spalati sistemul de plasare cu ser fiziologic
heparinizat prin portul de clatire pentru
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9. PROCEDURA DE IMPLANTARE

(cont.)

11.

12.

13.

a purja aerul din tecile situate coaxial.
Asigurati-vda cd se produce o evacuare
continua a solutiei saline prin portul lateral
al varfului. Este posibil sa fie necesara
ridicarea capatului distal al sistemului in
pozitii diferite pentru a aduce aerul in cel
mai Tnalt punct pentru purjare. Supapa
de evacuare trebuie sd fie inchisd sub
presiune pentru a preveni reintroducerea
aerului in sistem. Verificati vizual dacd a
ramas aer si repetati procesul daca este
necesar.

Verificati daca butonul de sustinere a
varfului [ITEM 13] este bine cuplat in
crestatura in formd de V a conectorului
tip Luer [ITEM 14] al firului de ghidare
(consultati detaliul A din figura 1). NU
UTILIZATI sistemul dacd butonul de
sustinere a varfului nu este cuplat in
crestdtura in formad de V a conectorului
Luer al firului de ghidare. De asemenea, nu
incercati sa recuplati butonul de sustinere
a varfului cu conectorul Luer al firului de
ghidare.

Clatiti sistemul de plasare cu ser fiziologic
heparinizat prin conectorul Luer al firului
de ghidare gri. Trebuie acordatd atentie
pentru a nu roti butonul de sustinere a
varfului in timpul acestei etape (Figura 2).

Activati invelisul hidrofil prin umezirea cu
ser fiziologic a varfului si a tecii exterioare.

INTRODUCEREA/AVANSUL TECII EXTERIOARE
(Etapele procedurii 14-15)

14.

15.

Tmpingeti teaca exterioard in arterd pe
firul de ghidare. Firul de ghidare trebuie sa
ramana intotdeauna in sistemul de plasare
cat timp se afld in interiorul pacientului.

Sub control fluoroscopic, avansati teaca
exterioara pana cand varful sistemului
de plasare se afla chiar sub zona tinta
distald. Daca aorta descendentd prezinta
o sinuozitate stransa, varful trebuie sd
fie deplasat dincolo de curburile stranse
pentru a facilita patrunderea tecii interne.

NOTA: Nu continuati
exterioare in arcul toracic.

avansul tecii

NOTA: Daci teaca exterioard nu poate
avansa dincolo de zona curburilor stranse,
sistemul de plasare trebuie scos din
pacient, trebuind adoptatd o procedura
alternativd.

INAINTAREA TECII INTERIOARE
(Etapele procedurii 16-21)

Odata ce teaca exterioara este avansata,
specialistul va trebui sa implanteze grefa.

ATENTIE: Dispozitivul de comanda trebuie
sa se afle in pozitia ,1”.

NOTA: Corpul manerului poate fi rotit
pentru a pozitiona partea superioard
a dispozitivului catre utilizator. Rotirea
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16.

17.

18.

19.

corpului  manerului nu trebuie sa

depdseascad jumatate de tura.

Tn timp ce sustineti manerul gri astfel
incat Corpul Principal sd ramana stationar,
rotiti manerul de desfasurare in sens orar
pentru a continua avansul tecii interne.
Asigurati-va cd, in timp ce manerul de
amplasare este rotit, este impins catre
manerul stationar de culoare gri (Figura 3).

Dacd preferati, puteti evita avantajul
mecanic apasand butonul de deconectare
in timp ce avansati manerul de desfasurare
(Figura 4).

Continuati avansul tecii interioare pana
cand marcajele proximale ale grefei stent
ajung in zona proximald de plasare. La
atingerea zonei de plasare proximale
dorite, confirmati vizual ca benzile
de marcaj distale ale grefei stent sunt
vizibile la aproximativ 2 cm in afara tecii
exterioare. Dacd benzile de marcaj distale
ale grefei stent nu par sa fi iesit din teaca
exterioard, in pozitia 1, apasati butonul
de deconectare si mentineti manerul de
desfasurare in pozitie in timp ce trageti
inapoi manerul stationar gri pand cand
benzile de marcaj distal al grefei stent au
iesit din teaca exterioard cu aproximativ
2 cm. Marcatorul sdgeata de pe corpul
manerului principal trebuie sa fie utilizat
pentru a aproxima momentul in care teaca
interioara si, prin urmare, grefa stent au
iesit complet din teaca exterioara.

Pe masurd ce teaca interioara avanseazd
in afara tecii exterioare, tineti cont de
alinierea structurii spirei de sustinere
la localizarea marcajelor acesteia sub
fluoroscopie.

Daca dispozitivul urmeaza sa fie implantat
intr-o sectiune curbatd a aortei, verificati
marcajul in forma de D de la teaca
interioara si marcajele spirei de sustinere

sa fie orientate cdtre cea mai mare
curbura.
Dacd este necesara ajustarea radiala,

retrageti manerul de desfasurare (eliberati
avantajul mecanic prin apasarea butonului
de decuplare) pentru a aduce grefa stent
intr-o zona dreapta a vasului. Atunci cand
retrageti manerul de desfasurare, verificati
capatul distal al grefei stent sa nu fie tras
in teaca exterioard (poate fi folosit ca
referintd marcatorul sdgeata). Poate fi
necesar sd retrageti intregul dispozitiv cu
cativa centimetri pentru a aduce grefa
stent in pozitie dreapta. Odatd ce grefa
stent se afld in pozitie dreaptd, in timp
ce sustineti capacul frontal, rotiti intregul
corp al manerului pentru a alinia manual
marcajele spirei de sustinere spre cea
mai mare curburd a aortei (Figura 5).
Marcatorul in forma de D poate fi utilizat
pentru a facilita aceastd plasare. Dacd
partea rotundd a marcatorului in formd de
D este orientata spre curbura mai mare,
corpul manerului trebuie rotit in sens
orar. Dacd partea rotunda este orientata
sper curbura mai mica, rotirea se va face
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9. PROCEDURA DE IMPLANTARE

(cont.)

in sens antiorar. Pot fi necesare una pana
la trei rotatii ale manerului inainte ca grefa
stent sd inceapa sa se roteasca. Dupa ce
se confirmd alinierea, reintroduceti grefa
stent in pozitia dorita.

20. Efectuati o angiograma a zonei de interes
pentru a confirma pozitia corespunzdtoare
a dispozitivului la pregatirea pentru

desfasurare.

21. Finalizati plasarea longitudinala a grefei
stent in raport cu zona de contact proximala
prin reglarea manerului de plasare atat cat
este necesar. Confirmati pozitia benzilor
de marcare proximale si distale, precum

si a marcajelor spirei de sustinere.

DESFA§URAREA GREFEI STENT
(Etapele procedurii 22-26)

22. Cu grefa stent in pozitia de desfasurare
doritd, rotiti dispozitivul de comanda in
pozitia ,,2” (Figura 6).

23. Tn timp ce mentineti manerul gri fix, rotiti
manerul de desfasurare in sens antiorar
pentru a trage in jos teaca interioara si
expune primul stent acoperit. Opriti de
indata ce vedeti cd marcatorul in forma

de D este aliniat cu marcatorul spirei de

sustinere.
NOTA: Teaca internd are marcajul
radioopac in forma de D situat fin

apropierea varfului, care poate fi utilizat
pentru a vizualiza miscarea acestuia sub
fluoroscopie.

ATENTIE: NU depasiti suprapunerea celor
doud marcaje prin rotirea manerului de
desfdasurare, deoarece aceasta ar putea
duce la migrarea distala a dispozitivului sau
la efectul retroflex.

24. Efectuati eventuale reglaje finale de pozitie

liniara (proximald sau distala).

25. Desfasurati grefa stent tindnd manerul
gri fixat si, in timp ce apdsati butonul
de decuplare, retrageti manerul de
desfdsurare cu o singura miscare continud,
fard oprire, pana cand grefa stent este
complet desfasurata si teaca interioara
complet retrasa.

ATENTIE: Daca manerul de desfdsurare nu
se retrage cu o singurd miscare continua
fara oprire, acest lucru poate cauza
cresterea tensiunii arteriale si poate duce
la migrarea distala a dispozitivului in timpul
desfasurarii.

ATENTIE: Atasarea capatului proximal al
grefei stent este mentinuta prin suportul
varfului. Ca atare, corpul manerului nu
trebuie miscat pana cand suportul varfului
nu se elibereaza.

26. Sub  control  fluoroscopic, eliberati
prinderea proximalda a stentului prin

rotirea butonului de fixare a varfului si

culisarea acestuia spre conectorul Luer al
firului de ghidare. In acest moment grefa
stent este complet eliberata (Figura 7).

EXTRAGEREA SISTEMULUI
(Etapele procedurii 27-34)

27. Asezati dispozitivul de comanda in pozitia
4" (Figura 8).

Sub control fluoroscopic, retrageti tija
din otel inoxidabil, permitdnd retragerea
varfului in teaca exterioard (Figura 9).
Monitorizati deplasarea varfului sistemului
de plasare prin grefa stent desfasuratd,
astfel incat pozitia acesteia sd nu fie
afectatd. Daca varful nu se retrage usor,
aplicati o forta usor superioara pana cand
varful revine in teaca exterioard.

28.

29. Extrageti complet sistemul de la nivelul

pacientului.

30. Efectuati o angiograma finald pentru a valua
orice endoragie si/sau migrare. Confirmati
excluderea cu succes a anevrismului/
leziunii.

31. Daca este detectatd o endoragie, luati in
considerare modelarea cu baloane pentru

a corecta scurgerea.

ATENTIE: Nu depasiti presiunea de
1 atm in balon. Umflati balonul numai
in interiorul portiunii acoperite a grefei
stent. Umflarea balonului in afara portiunii
acoperite poate provoca ruperea aorticd,
embolizarea placilor aterosclerotice sau
alte complicatii. Verificati intotdeauna
pozitia stentului dupd umflarea balonului.

32. indreptati cateterul angiografic rasucit
si scoateti cateterul si teaca din zona
de acces.

33. Efectuati inchiderea standard a locului

de acces.

34. Evaluati fluxul sanguin catre extremitdtile

distale.

. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

REZONANTEI MAGNETICE
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S-a determinat faptul ca grefa stent
A RelayPro (configuratie NBS) are

compatibilitate RM conditionatd.
in mod specific, dacd este implantatd la un
pacient care urmeaza o procedura de magistica
prin rezonanta magnetica (IRM) la 3 Tesla sau
mai putin, grefa nu va genera un pericol sau un
risc suplimentar pentru pacient in conditiile
utilizate pentru testare.

Procedurile de imagisticd prin rezonanta
magneticd  (IRM) trebuie efectuate 1in
conformitate cu urmatoarele instructiuni:

Un pacient cu grefd stent RelayPro
(configuratie NBS) poate fi supus unei
proceduri de IRM folosind un sistem de RM
cu un camp magnetic static de 3 Tesla sau
mai putin. Grefa stent RelayPro nu prezinta
interactiuni cu campul magnetic in ceea ce
priveste atractia translationala (testat la un



10. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

REZONANTEI MAGNETICE
(cont.)

gradient spatial maxim de 3,3 Tesla/metru)
si nu a prezentat cuplu in timpul expunerii
la un sistem RM de 3 Tesla. Prin urmare, nu
exista un risc suplimentar pentru un pacient
cu grefd stent RelayPro (configuratie NBSin
ceea ce priveste miscarea sau dislocarea
la utilizarea unui sistem de RM cu camp
magnetic static de 3 Tesla sau mai putin. Tn
plus, datorita lipsei interactiunilor cdmpului
magnetic la 3 Tesla, poate fi efectuatd o
procedura de IRM pe un pacient imediat
dupd implantarea grefei stent RelayPro.

11. EFECTE ADVERSE

Eventualele efecte adverse care pot apdrea in
urmatoarele, fara a se limita insa la acestea:

e Procedurile

de IRM nu trebuie sa
depdseasca expunerile la campuri de
radiofrecventa (RF) mai mari decat o rata de
absorbtie specificd medie (SAR) a intregului
corp de 2,0-W/kg timp de 15 minute la
3 Tesla, la un pacient cu grefa stent RelayPro
(configuratie NBS).

* Informatiile de sigurantd pentru procedurile

magnetice (IRM) se refera la utilizarea
sistemelor de RM cu camp magnetic static
de 3 Tesla sau mai putin (gradient spatial
maxim 3,3 Tesla/m) si o ratd de absorbtie
specificd medie (SAR) a intregului corp de
2,0 W/kg timp de 15 minute de imagistica
RM. Nu s-au determinat efectele efectudrii
procedurilor IRM folosind sisteme de RM
cu campuri magnetice statice mai mari
de 3 Tesla si alte conditii.

urma procedurilor endovasculare pot include

Febra

Atac ischemic tranzitoriu

Sindrom post implant

Accident vascular cerebral (AVC)

Hematom

Insuficientd cardiacd congestiva

Pierderi de sdnge

Paralizie/Parestezii/Parapareza

Hemoragie

Deces

Infectie

Complicatii la punctul de incizie

Evenimente cardiace

Ischemia membrelor

Anafilaxie

Defectarea sistemului de plasare

Disectia vaselor

Esec la intrare

Ocluzia vaselor/Tromboza

Plasarea gresita a grefei stent

Leziune vasculara

Endoragie

Embolie

Migratia grefei stent

Insuficientd hepatica

Defectarea grefei stent

Ischemie (mdduva spinarii, cdile de perfuzie)

Fisuri ale formei din fire metalice

Insuficienta renald sau complicatii

Fisura suturii

Anevrism/Ruptura leziunii

Esec la implantare

Fistuld arteriovenoasa/Fistuld aortoesofagica

Perforatie

Supraexpunere sau reactie |a radiatii

Dehiscenta dispozitivului

Pseudo-anevrism

Ruperea/ uzura grefei stent

n cazul extractiei chirurgicale sau a examindrii postmortem, va rugdm s& contactati Bolton
Medical pentru indrumari privind extragerea si eliminarea implantului.

159



R E‘ |.’ AY#’P H“U € Bolton Medical

12. CONFIGURATII DISPONIBILE ALE

DISPOZITIVELOR

Toate configuratiile disponibile sunt listate in tabelul de la pagina urmatoare. Toate configuratiile
dispozitivelor sunt listate in urmatorul format:

Diametru Lungimea Diametru
Nr. Bolton Nr. Bolton Dimensiune

) proximal familiei distal Bolton intern
intern intern . French
(mm) (mm) (mm)

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*Sunt enumerate lungimile din familie. Lungimi finale care urmeaza sa fie enumerate la etichetarea
produsului (tolerantd de + 10 mm)

13. SIMBOLURI SI DEFINITII

Fonsult§t| . Numarul de
instructiunile de catalo
utilizare s
® Nu reutilizati Codul lotului
Nu utilizati
@ Nu resterilizati daca pachetul
este

deteriorat

STERILE n Sterilizat prin

iradiere 2
Producétor Compatibilitate

Data expirarii

RM conditionata

’ "l‘l =
Data A se pastra la loc
fabricarii uscat

Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway

- Sunrise, FL 33325 U.S.A.
Limitd de . Atentie Tel: +1 954 838-9699
temperaturd ’
NBS Conﬁgtjlratle stent Bare Stent Configuratie ) EC REP |
acoperit stent neacoperit

Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague,

The Netherlands

Tel: (31) (0) 70 345-8570
Fax:(31) (0) 70 346-7299

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea

Europeana
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1. ONMUCAHME YCTPONCTBA

Cuctema TopakanbHOro creHT-rpadra RelayPro (KoH-
durypauma nokpbIToro creHTa) npeacrasnser coboi
3H/0BACKY/NIAPHOE  YCTPOWCTBO, NpefHasHayeHHoe
ANA NeYeHNA NaToNoruii rpyAHOI aopTsl. Mocne pas-
MelleHun B aopTe cTeHT-rpadT RelayPro (koHdurypa-
LA MOKPLITOrO CTeHTa) obecneynBaeT asbTepHaTUB-
HbIll KaHan [NA KPOBOTOKA, WUCK/IOYaA MopaxeHue.
CucTema COCTOMUT U3 UMNIAHTUPYEMOrO CTeHT-rpadTa
M CUCTEMbI JOCTaBKM.

1.1. CreHT-rpadpt

CreHT-rpa¢t RelayPro (koHdwurypaums mnokpbIToro
CTEHTa) COCTOMUT W3 CaMOPaCKPbIBAIOLWMXCA HUTUHO-
NOBbIX CTEHTOB, MOKPbITbIX MOAUICTEPOBOM TKAHbBIO
rpadra. Kapkac cTeHTa npesctasnaeT coboii pas 3me-
eBU/HbIX CTEHTOB, KOTOPbIE YKNaAbIBaOTCA B TPy6GUa-
TYI0 KOHOUIYPaLWMIO U PABHOMEPHO PACMO/IOKEHDI MO
BCell A/MHe TKaHW rpadTa. MpoaonbHas noaaepkKa
creHT-rpadTa 06ecneynBaeTca 3a ceT U3OTHYTOMN HU-
TUHONOBOW MPOBO/IOKM, Ha3bIBAEMOI CMMUPasbHbLIM
OMOPHBIM KapKacom.

CreHT-rpa¢t RelayPro (koHdwurypaums mnokpbIToro
CTEHTa) MMeeT KOHOUrypauuio C OAHUM MPOKCK-
MasbHbIM KOHLOM. [laHHas KOHGUrypaumua C npok-
CUMaJIbHBIM KOHLIOM COCTOWT W3 CMHYCOW/anbHOTO
HUTUHOIOBOTO CTEHTA U KOPOHOBMAHOTO HUTUHONO-
BOrO CTEHTa, KOTOPble MOKPbITbI TKaHbIO. B 3aaaHHOM
NONOXKEHNN 3TN NOKPbITbE NPOBO/IOKM NPOXOAAT 0
CTEHKM cocyfa, $UKCUpyA YCTPOMCTBO Ha MecTe W
€rnocob6CTBYsA CO3AaHMIO 30HbI YMIOTHEHUA, OPUEHTH-
POBaHHO Ha COCYANCTYIO CeThb.

CreHT-rpa¢t RelayPro (koHdurypaums mnokpbITOro
CTeHTa) NpeanaraeT OAMHOYHYIO AUCTaNbHYIO KOHOU-
rypaumto. KoHdurypaums ¢ npsambiM KOHLOM COCTOUT
M3 HWUTWHONOBBIX CTEHTOB, PaBHOMEPHO pacnpepe-
NeHHDbIX Ha TKaHW MO OKPYXXHOCTY CTeHT-rpadTa.

Ha Bcex CTEHT’I'pad)TaX eCTb MOJIOCKNU C PEeHTreHo-
KOHTPaCTHbIMXU  MapKkepamu u3 ﬂﬂaTMHbI/MpMAMR,
KOTOpble yKa3blBatOT Ha KDBVI TKaHW, a Takxe cnyxat
Hanpasaalowumm ana No3UMLMOHNPOBAHUA CnNUpaib-
HOro ONOpPHOro Kapkaca.

CreHT-rpadt RelayPro (koHdurypauua mnokpbIToro
CTEHTa) He COAEPKWT NaTeKca W3 HaTypasbHOro
Kay4yyKa, OfJHAKO MOMKET C/NY4aiiHO KOHTaKTMpOBaTb
C NaTeKCOM BO BpeMs NPOM3BOACTBEHHOIO NPOLeCCa.
B tabnvue 1 npusepeHbl matepuanbl, U3 KOTOPbIX
COCTOMT cTeHT-rpadT RelayPro.

1.2. Cuctema A0OCTaBKMU

Cuctema pocTtaBku RelayPro coctout u3 psaga Ko-
aKCMANbHO  PACMONOMEHHBIX  MHTPOALIOCEPOB 1

KaTeTepoB, a TaKXKe CUCTeMbI yNpaBaeHUA TpybUaToit
PYKOATKON. KOHMYECKMIA HaKOHEYHWK W 060/04Ka
MHTPOAbIOCEPa MMEIOT CMasbiBalollee rapoGUb-
Hoe MoKpbiTWe. CUCTeMa [OCTaBKM NOCTaBAAETCA C
HapyXHbIM AWameTpom B AnanasoHe ot 19 ao 23 Fr,
B 3aBMCMMOCTM OT COOTBETCTBYIOLIETO AMameTpa
cTeHT-rpadTa, u paboueit aanHoi 90 cm. Cuctema ao-
CTaBKM NpeAHa3HayeHa /18 0fHOPa30BOro UCMO/b30-
BaHUA U NOANEKNT YTUAN3ZALUM.

Mpoueaypa OCTaBKM COCTOMT M3 AByX 3TamoB. Ha
nepBOM 3Tane WHTPOAbIOCEP C rMAPOGUbHBIM No-
KpbiTem (Hapy)kHaa 060n104Ka) ucnonbayerca Ana
NPOABMXEHNA NPOBOAHMKA Yepes cocyabl OCTyna K
[MCTaNbHOMY NpPeAnonaraeMomy MecTy YCTaHOBKM 1
npoc. ero . BHyTpu nepBoii 060-
JIOYKM HaxoauTcA BTopaa 06osoyka. Ha BTopom sTane
3Ta rmbkana 060N0YKa NOALEPKMUBAET CKATbIN CTEHT-
rpadt. MM6KoCTb BTOpO 060/104KM Obneryaer otcne-
KMBaHME Yepe3 M3BUAWUCTbIE U W3OTHYTbIE Y4aCTKM
rpyaHoi aopTbl. CuCTeMa A0CTaBKW KOHGUrypaumii
MOKPLITOrO CTeHTa 6O/ILIIOTO AWAMETPa COCTOUT U3

[1BYX NMPOBOJIOK W3 HUTUHONOBOTO CMJ/IaBa, HasbiBae-
MbIX MOAJEPXKMUBAIOLMMMU NPOBONOKAMM, KOTOpble
MPUKPENeHbl K KaTeTepy CUCTeMbI 4OCTaBKu. Ha auc-
TaNbHOM KOHLe NOAAEPKMBAIOLIMX NPOBONOK MMe-
10TCA aTpaBMaTMYeCcKue HaKOHEUHWKM, KOTopble Npu-
KpenneHbl K HUXKHEeH NPoKCMManbHOM Yactu rpadra.
MoasepuBaioLe NPOBO/IOKN NpeHasHauyeHbl Ana
YNpaBAeHUA paclUMpeHnem HUXHel Yactu rpadra n
obecneyeHns HaANEeKaLLEro NPUCOEAMHEHNA K aHa-
TOMMWYECKOW BHYTPEHHEN KPUBU3HE. TU NOAAEPHKU-
BalOLME NPOBONOKM NPUCYTCTBYIOT TOIbKO B YCTPO-
CTBaX CTEHT-rPadTOB C MPOKCUMA/LHBIMU KOHLAMM
AnameTpom 32 mm v Gonee.

2. MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctema TopakanbHoro cTeHT-rpagta RelayPro (KoH-
durypauma NoKpbITOro CTeHTa) NpeaHasHadeHa Ana
NleYeHunn NaToNOrMMIA rPYAHOI a0PTbl, TAKMX KaK aHes-
PU3MbI, NCEBAOAHEBPU3MbI, ANCCEKLMM, MPOHMKaK0-
LLMe A3BbI U BHYTPUCTEHOUHbIE TEMATOMbI Y B3POC/IbIX
NaLUMeHTOB (COMAcHO ONPeAeneHUo MeCTHbIX HOp-
MaTUBHbIX JOKyMeHTOB). CneayeT cobtoaaTh aHaTo-
MuYecKk1e / pasmepHble XapaKTepUCTUKM, yKasaHHble
BTabnanuax 1,2 m 3.

3. NPOTUBONMOKA3AHMUA

MpUMeHeHWe CUCTEMbI TOPaKanbHOrO CTeHT-rpadra
RelayPro (KOHUrypaums noKpeITOro CTeHTa) npoTu-
BOMOKa3aHO MPW HaJMYUK y MALMEHTOB N06Oro U3
cneaytowmx npusHakos / 3abonesaHuin:

¢ BepemeHHOCTb / NakTauus;

®  pacnonoXeHue aHeBPU3MbI / MOPAXKEHUA, Heslo-
CTynHOe ANA CUCTEeMbl [OCTAaBKM W pasmelleHns
CTeHTa;

6a1ua 1. MaTepuanbl, M3 KOTOPbIX U3roTOBAEH CTeHT-rpadT RelayPro (KoHduUrypaumsa noKkpbITOro creHTa)

KomnoHeHT

Martepuan

CTeHTbl

HuTuHonoBas NpOBOJIOKA

CnupanbHblil ONOPHBI KapKac

HuTMHONOBaA NpoBoNOKa

TkaHb rpadTa

Monunactep

Hutb

Monwnacrep, nponutaHHbli TS

PeHTreHOKOHTPaCTHble MapKepbl

MnatuHo-upuamMesas NpoBosoKa
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3. MPOTUBOMNOKA3AHUA

(npoaonkeHue)

pasmep A0CTyna K apTepuaAM HeAoCTaToueH Ana
BXOZa CUCTEMbI AOCTaBKM;

NledeHne NopaxeHus, ANA KoToporo Tpebyetca
cuCTeMa [OCTaBKM C MO/E3HON AnuHO bonee
90 cm;

oblwmnpHoe 3aboneBaHne apTepuil, Npu KOTOPOM
MCK/IIOYEH BXOZ, MV MPOXO/, CUCTEMbI JOCTaBKM;

HeusNeunmas anneprus  UAM - annepruyeckas
peakumMA Ha PeHTreHOKOHTPACTHble BelecTsa
(PeHTreHOBCKMIt KpacuTenb) B aHamHese;

Heusneymmana anneprua annepruyeckas
peakumAa Ha aHTUKOAry/nAaHTbl B aHaMHese;

wan

cucTeMHan MHEKLMA;

M3BUNNCTOCTb apTEpPWUid, NPpK KOTOPOIi NpoXoxae-
HUWe CUCTEMbI JOCTABKM He ABNAETCA BO3SMOXHbIM;

pasmep  apTepuanbHOrO  MOPAaXeHUa  Uan
aHEeBPU3Mbl, HECOBMECTUMbIN CO CTEHT-rpadToMm;

BpOXAeHHOe 3abonesaHune

TKaHU;

COeANHUTENBHO

MWKOTHUYECKaA aHeBpuU3Ma / nopaxeHua;

BHYTPEHHWI4 AMameTp aopTbl, KOTOPbINA He MOXKeT
BMECTUTb PaCLUMPEHHbIA  HapyXHblii  AnameTp
BHYTPEHHE 060/I04YKM, COCTaBAAWMIA OKONO
10 mm;

NOBbIWEHHAA YYBCTBUTE/IbHOCTb K MNOAUICTEPY
WU HUTUHONY;

MaccuBHbIM TPOMbB;

remopparuyeckuii guates;

aHrynAumMA aopTbl (paguyc) meHee 15 mm B npes-
nonaraemoi NPOKCUMaNbHOM 30HEe YCTaHOBKK.

NPEAOCTEPEXEHMA N MEPbI

NPEAOCTOPOXHOCTU

PasmeleHue creHT-rpadTa RelayPro (koHdurypa-
UMA NOKPLITOTO CTeHTa) B rPyAHON aopTe 4acTo
TpebyeT 6AM3KOTO PACMONOKEHUA K KPYMHbIM
cocyaam, nepdysnpyloLMM roN0BHOM MO3T, YTO
yBENMUYMBAET BEPOATHOCTb 06pasoBaHNA Tpomba
nAn ambonunsaumn NpokeumansHo. Heobxoanmo
cneauThb 3a Tem, 4Tobbl BO3Ayx 6bin yAaneH us cu-
CTeMbl 210 ee BBEAEHUA B apTepuio.

Heobxoaumble NpOKCMManbHble U AUCTanbHble
30HbI YCTAaHOBKM BapbUPYIOTCA B 3aBUCMMOCTM OT
pasmepa cTeHT-rpadTa

YpesmepHas M3BUAUCTOCTb Aa0OPTbl MOXET npuse-
CTU K HEBO3MOXHOCTU MPaBUILHO PAcMoNOKUTL
CTeHT-rpadT MW K NEPEKPYYMBAHUIO CTEHT-TpadTa
c o6pasoBaHnem Tpomba.

Mpn HeobxoaNMOCTM GanNOHHOTO MOAENNPOBa-
HWUA UCNONb3YINTe NOAXOAALMIA BAaNOH, paBHbIN
no pasmepy JMameTpy Camoro KpynHoro Lene-
BOro cocysa. [laBneHve B 6annoHe He [JOMKHO
npeBbilWwath 1 atm.

B
uan nog,

3anpeljaetca  OCYLECTBAATb  BBOJ, cucre-
My [OCTaBKM C MPUMEHEHUEM CUAbI

AasneHnem.

3anpeLuaeTca UCNIONbL30BaTL CUCTEMY NPU 06Hapy-
KEHWUM fedeKToB.

¢ CneayeTt NpoABNATb OCTOPOKHOCTb B OTHOLIEHWN
3aKyNOPKM MEXPEBEPHbIX / CNHA/bHBIX apTEPUIA.

e [pu NeyeHNN NALMEHTOB, CTPAAAIOLLNX OT OKMUpPe-
HUA, CNeflyeT NPOABNATb OCTOPOXHOCTb, TaK Kak
BU3ya/IM3aLMA MOXKET YXY/AWATbCA.

¢ CnepyeT TWATENbHO PACCMATPUBATb BO3MOXKHOCTb
NledeHns NaUMeHTOB, ANA KOTOpbIX Tpebyetcs
OTC/IEXMBAHME Yepe3 paHee YCTaHOB/IEHHbIN
3H/I0BACKYNAPHBIN MW XMPYPTUYECKNiA NpoTes.

* YyuTbiBaA NpOTUBOMOKa3aHMe ANA GepemeHHbIX
MEHLLWH, CnedyeT NPOABAATb OCTOPOXKHOCTL NpU
NleYeHNM KeHLMH AETOPOAHOIO BO3pacTa.

e CnefyeT paccMOTPeTb BO3MOMHOCTb fIeHeHUA
NaLMeHTOB CO 3HAYNMbIMW COMYTCTBYIOLMMM 3a-
60n1eBaHNAMN / BBICOKMM PUCKOM OTKPbITHIX pe-
KOHCTPYKTUBHBIX ONepaLiuii.

¢ MuHUMaNbHOE  peKoMeHAyemoe  KONWUYEeCTBO
nepeKpbITUIl MEXAY YCTPOWCTBaMKU — TpU nepe-
KPbIBAIOLLMXCA MOKPBITLIX CTEHTa (MpubansnTens-
HO 50 MM). MeHbluee KONMYEeCTBO MepeKpbITHil
MOMET NPUBECTU K IHAONOATEKaHMIO (C pasgene-
HWEeM KOMMOHEHTOB uan 6e3 pasgenenus). anHa
YCTPOWCTBA [0/KHA 6biTb BbiGpaHa COOTBETCTBY-
towmm obpasom.

5. B KAKOM BUAE NOCTABNAETCA

MPOAYKT
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Cuctema  TopakanbHoro — creHT-rpadra  RelayPro
(KOHUrypaumMA NOKPLITOTO CTeHTa) NocTaBnAeTca B
CTEPWU/IBHOM BUAE.

MNOBTOPHO HE CTEPU/IM30BATb. TO/IbKO ANnA
OAHOPA30BOIO UCNO/Ib3OBAHUA.

MoBTOpHasn CTepUM3aLmMsa YCTPOWCTBA A8 NOBTOPHO-
ro Mcnonb3oBaHUA NpusBeaeT K notepe LesIoCTHOCTU
KOMMOHEHTOB (Hanpumep, YMEHbLUEHUIO paauanb-
HOI cU/Ibl CTEHT-TpadTa, PacTPecKkuBaHuio uam obec-
LBEYMBAHMIO KOMMOHEHTOB U T. 4.).

He cneayeT noBTOpHO Mcnosb3oBaTh, nepepabatbi-
BaTb, O4MWATL / Ae3UHOULMPOBATL UM MOBTOPHO
cTepuansosath. MoOBTOPHOE MCNONb30BaHWe, nepe-
paboTka, ouncTKa / Ae3rHdEKUMA WM NOBTOPHaA
CTEPUAM3ALMA MOTYT HAPYLINTbL CTPYKTYPHYIO LLeNocT-
HOCTb YCTPOMCTBA M/UK NpUBECTU K CBOKO YCTPOiA-
CTBA, YTO B CBOIO O4EPE/b MOKET NPUBECTM K YXy/LLe-
HUIO COCTOAHWA 340POBbA NGO CMEPTU MaLUeHTOoB
1AM nonbsosateneil. [OBTOPHOe MCNO/Nb30BaHMe,
nepepaboTka WM MOBTOPHAA CTEPUAM3ALMA TaKKe
MOryT CO34aBaTb PUCK 3arpAsHeHWA ycTpoicTsa u/
WU NPUBOAUTL K MHGULMPOBAHUIO UK NepeKpecT-
HOMY MHOULMPOBAHMIO MALMEHTa, BK/OYaAA, NOMUMO
npoyero, nepegavyy MUHOEKUMOHHbIX 3abonesaHuii
OT OAHOTO NalMeHTa APYromy. 3arpAsHeHue ycTpoi-
CTBa MOXeT MPUBECTW K TPaBMUPOBAHMIO, GonesHM
WK CMEePTU KOHEeYHOro nonbsosatens. Kpome Toro,
Ha 3TUKETKe KaAoro YCTPOCTBa, NpeAHa3sHaueH-
HOTO /117 O/]HOPA30BOrO MPUMEHEHWA, NPUBEAEHDI
KOHKPETHbIE MHCTPYKLMU OTHOCUTENbHO XpaHeHus,
WCNonb30BaHWA M 06paboTKM C Lenblo CBECTU K
MWHUMYMY BO3AEIACTBME YCNOBWIA, KOTOpble MOTyT
YXYALWWUTb KAaYecTBO NPOAYKTa, MOABEPTHYTb PUCKY
nauyeHTa UM Nonb3osatesa. AT YCAOBUA HE MOTyT
6bITb ObecreyeHbl nocne TOro, Kak ynakoBka GyaeT
BCKpbITa U BbIGpOLLIEHa.
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5. B KAKOM BUAE NMOCTABNAETCA
MPOAYKT (npogonxkeHune)

CreHT-rpadThl RelayPro (koHdurypauus
MOKPbITOrO CTEHTA) AOCTYMHbI B CEAYIOLNX
NPUBAN3NTENbHBIX A/IMHAX:

90 Mm 190 mm Bce cmeHm-2paghmel 0OCMYMHb! 8 y8enuqusarouuxca
oL pax 8 duanazoHe om 22 0o 46 MM ¢ wazom
100 mm 200 mm yeenuueHus 2 MM. Pazmepsi npodyKma yKa3aHel
110 mm 210 mm 8 pa{deﬂe 12 [AOCTYMHbIE ~KOH®UIYPALIMUN
YCTPOUCTBA
130 mm 230 mm
MpoAYKT NOCTaBAAETCA CO CNeaytoLeit MapKUPOBKOHA,
150 mm 250 mm YKa3aHHOM Ha 3TuKeTKe. B KauecTBe npumepa
170 mm ycnosHbl Homep 28N4-46-259-46S moxeT 6biTb
[ZleKoaMpoBaH cnesytowmm obpasom:

Homep MpoKcManbHbIin AnvHa [vcTanbHbli

NaeHTUdMKATOP Tun MapKuposka
NU3MEHEHUA B AuameTp CTeHTa NOKpbITOro Aanametp

npoayKTa

ycTpoiicTBa

yCTpOMCTBa

KOHCTPYKLMM ) cTenTa (Mm)  cTenTa (Mm)

S:
npoAyKT ¢
Mmapkuposkoi CE

28 N: NBS 4 46 259 46

6. BbIBOP YCTPOMCTBA

B TabnMLe 2 paccmMaTpUBAEeTCA PEKOMEHAYeMan A/MHA 30Hbl HOPMANbHOM MMMAAHTALMKM B 3aBUCUMOCTU OT
BbIGPAHHOTO AnameTpa CTeHT-rpadTa. B Tabnmue 3 paccmaTpusaeTca BbIGOP NOAXOAALMX AMAMETPOB CTEHT-
rpadta RelayPro (KOHGUrypaLmMa NOKPLITOro CTeHTa) Ha OCHOBE pasmepa cocyaa.

Tabnuua 2. LieneBasn 30Ha yCTaHOBKU

MameTp CTeHT-rpadra MpoKcymanbHasn AnnHa MameTp cTeHT-rpadTa
8 p(MM) P . (Mm) a 2 p(MM) P [AucTanbHan AnvHa (mm)
22-28 22 2238 Py
30-38 25 40-46 30
40-46 30

Tabnuua 3. CTaHAAPTHbIE PEKOMEHAALM ANVHE 1 NPEBbILIEHUI0 HOMUHANBHOTO pa3mepa CTeHT-rpadra

Pasmep cTenT-rpadra Pasmep TopakasnbHOro % NpeBbILEHNA no?p)c;:':\?sgr?g;aui::ne
(Mm) cocyaa (mm) pasmepa rpadra (BB AErET)
22 19 16 % 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17 % 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14 % 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14 % 22
42 37-38 10-13 % 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Mpumeyarue. [1na KOHUYECKUX ycmpolicme pasmep 060104YKU cucmemsl dOCMasKu onpedeniaemca no camomy
6os1bwomMy duamempy cmeHm-2paghma. PeKoMeHOAUUU MO NPesbIeHU0 HOMUHANBLHO20 PA3MepPa 0OUHAKO8b!
014 MpoKcuManbHo2o U ducmaneHozo duamempos. Pa3mepsl Mpodykma MoxHo Halimu e pasdene 12
«/JJocmynHble KoHguypayuu ycmpolicmea»
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7. NPEABAPUTENbHOE N/IAHNPOBAHME /

VMHAUBUAYA/IbHBIVA NOAXOL,
K IEYEHUIO

Bpauu, KOTOpble UCMO/bL3YIOT CUCTEMY TOPAKaNbHOTO
cTeHT-rpadta RelayPro (KoHdurypaums nokpbiToro
CTEHTa), AO/MKHbI MUMETb MONHOE MOHWUMaHWe 3H-
[I0BacKyNApHbIX Mpoueayp W TexHUK. B vacTHocTw,
cuctema RelayPro Ao/iKHa MCNONB30BAThCA TO/MBKO
TEMM Bpayamu U rpynnamu Cneumanuctos, KoTopble
MMEIOT OMbIT U MOATOTOBKY B NPUMEHEHUM TEeXHUK
BACKYNAPHOrO BMELLATENbCTBA, B T. Y. HABbIKW UCMO/b-
30BaHusA cuctembl RelayPro. K HUM oTHocATCA Bpauw,
nonyumswue obpasoBaHue UAWM NpoOLIeALMEe NOATO-
TOBKy B 06/1aCTW COCYAUCTON XMPYPTUMU, MHTEPBEHLIM-
OHHOI Pa/IMONOrMK, KapAMOTOpaKanbHOW XMPyprun
1 NHTEPBEHLMOHHOM Kapauonoruu. Beibop noaxoas-
Lero cTeHT-rpadTa COOTBETCTBYIOLLEN ANUHBI U AMa-
MeTpa AB/IAETCA BaXHbIM YC/IOBMEM JNIA yCTEWHOTo
UCK/IIOYEHUA YKa3aHHbIX MaToN0TUiA rPYAHOI aopThl.
MosTomy cneayeT TWATENBHO U3MEPUTL BCe napame-
Tpbl, HeobXoAMMble ANA NPaBUILHOTO OMpeaeneHna
pasmepoB rpadTa. Komnanua Bolton Medical peko-
MeHZyeT NPOBECTU aHANN3 BCEX [OCTYMHbIX BU3yanu-
3UPYIOLMX UCCNeA0BaHMI (HanpUMep, aHrmorpamm,
cHumKoB KT, MPT, MPA, a Tak»Ke NpOCTbIX PeHTreHo-
rpamm). Kaxaplit MeTos MeAMULMHCKOM BU3yanusaummn
[laeT AOMNONHUTENbHYID WHbOpMaumMio npu Bbibope
pasmepa. Momnmo pasmepa cocysa Takike cnedyet
onpeaenuTb ero GpuUsMYecKre xapakTepucTuku. Takue
haKTOpbl KaK CTEHO3, aTepOCKNepo3, 3KTasuA W U3-
BUNNUCTOCTb, MOTYT NOBAMATL Ha BbIGOP CTeHT-rpadTa
W CTpaTerum ero ycTaHoBKU. CneayeT yuuTbIBaTh BO3-
MOXHbIE M3MEHEHNA MOPdONOrMK cocyaa 3a nepuog,
Mex/ay npeaonepaunoHHoi KT v BpemeHem nposese-
HUA NpoLeaypbl. OTBETCTBEHHOCTb 33 OKOHYATENbHbIN
BbI6OP CTeHT-rpadTa HeceT Bpay.

Bpay nomkeH ybeanThes, UTo AnameTp cocyaa Ana Ao-
CTyna COBMECTUM C BbIGPaHHbIM Pa3MepoM HapysHOM
060/104KM CUCTEMbI IOCTaBKM MO GpPaHLLy3CKOM LWKane.
Mpu 06CyAEHUM BOSMOXHOCTM YCTaHOBKM 3TOTO 3H/A0-
BACKY/IAPHOTO YCTPOIICTBA BpaY U NauMeHT (1 / uam une-
Hbl CEMbM MaLMeHTa) AOMKHBI NPOAHAAU3NPOBaTh BCe
PUICKY M NPEMMYLLECTBA, a TaKyKe HE06X0AMMOCTb Cob/to-
[leHWA COOTBETCTBYIOLLMX Mep B pamKax nep1oga nocse-
Aytoulero HabnoaeHnA. Take cnesyet o6eyauTh Ntobble
[lelicTBMA, KOTOPbIX CeslyeT u3beraTb, U Mepbl NPeoCTo-
PPOXHOCTH, KOTOPbIE HEOBXOAMMO NPeANPUHATL.

8. TPEBOBAHUA K OBOPYAOBAHUIO

[ina nposesenna npoueaypbl notpebyetca ¢toopo-
cKonuueckoe 060py0BaHKe, B TOM YUC/E YCUAUTEND
1306pakeHNit C BbICOKMM paspelseHunem tuna C-ayra
C NOBOPOTOM Ha MPOM3BO/bHbINA Yros (KOTOpbI Mo-
KeT 6bITb NOPTaTUBHBLIM NMBO 3aKPeNnNeHHbIM Ha No-
TONKe UAK WTaTUBe). HKenatenbHo, 4tobbl yeunutens
1306pakeHNA MMeN MONHbIA AnManasoH ABUMKEHUA
W [ocTuran oT nepeAHe-3afHWX [0 /NaTepasibHbIX
NPOEKLMIA.

Ero BO3MOKHOCTM [O/DKHbI BK/IIOYATH:

*  uMPpPOBYIO CYBTPAKLMOHHYIO aHrMorpaduio;

®  aHIMOrpaduio BbICOKOTO paspelleHus;

*  KapTupoBaHue.

BcnomoratensHoe / gononHuTtensHoe o60pyaoBaHime:

e nposogHuK Meier 0,035 pgiorima (0,89 mm) Ha
300 cm;
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* npoBogHuK Lunderquist 0,035 groima (0,89 mm)
Ha 260 cm nnm 300 cm;

®  YCTPOIICTBO ANA BPaLLEHNA NPOBOAHMKE;

*  MHAEPNATOP C MAHOMETPOM;

® CcOoBMeCTUMble 63/1/10Hb| ANA MOAeNUpoBaHUA
CTeHT-rpaTa COOTBETCTBYIOLLETO Pasmepa;

* UMbl ANA NPOKona apTepuit kanubpa 18 G uau
19G;

®  YCTPOIICTBO ANA U3BNEYEHNA HATUHONA / NOBYLLKA
(avametp 10-15 mm);

® COCYAUCTble CTEHTbI B aCCOPTUMEHTE;

® aHrnorpaduyeckme n rpalyupoBaHHble KaTteTepbl
B aCCOPTUMEHTE.

9. NPOLEAYPA UMNNAHTALUU

NOAroToBKA
(3tanbl npoueayps! 1-13)

MauneHTa cnepyet pasmecTUTb Ha OMepaLoOHHOM
cTone, NoArotoB/1I€HHOM B COOTBETCTBMU CO CTaHAapT-
HbIMW aHTUCENTUYECKMMU Npoueadypamn NoAroToBKU
mecTa nposeAeHuA onepauuun. lMauueHTa cnegyet
06epHYTb CTEPUNBbHBIMU XMPYPIUYECKUMU NPOCTbI-
HAMMU, OCTaBUB OTKPbITbIMKM MecTa C ABYCTOPOHHUM
AOCTYNOM B MaxoBoi obnactu.

AHTUKOAryNALUMOHHYIO M aHTUTPOMBOLMTapHYIO Tepa-
N1I0 NPOBOAAT Ha yCMOTpeHue Bpaya. KoppeKkuua ap-
TepuanbHOro AaBNEHWUA U NPUHATUE MEp ANA 3aLLUTbI
NO3BOHOYHMKA TaKXe NPUMEHAIOTCA Ha yCMOTpeHue
Bpava.

1. VY6eputecs B NpaBubHOM BbIGOPE YCTPOIACTB ANA
nauueHTa.

2. [loctyn  MOXHO  noiyuutb  au6o  nyTem
apTepuoTOMMM apTepum AoCTyna, mBo nyTem
NPUMEHEHNA YPECKOXKHOTO MOAX0Aa Ha MecTe
[0CTyna, KoTopblit ByAer Mcnonb3oBatbea AN
BBE/leHNA YCTPOIACTBA.

3. Onpegenute NOAXOAALWIEE MECTO BTOPUYHOTO
Joctyna  AnA ueneid  AWATHOCTMKM U
B8M3yanu3aLmu.

4. Tloa pPEeHTreHOCKOMUYECKUM KOHTPONemM npo-
ABWHbTE NPOBOAHUK AnameTpom 0,035 ajoirima
(0,89 mm) oT mecTa AocTyna, a rpaAyMpoBaHHbIi
aHrmorpaduyeckuii Katetep Yepes MecTo BTOpUY-
HOTo AocTyna.

5. Momectute cuctemy Ans undposoit
cybTpaKuMOHHOM aHrvorpadpum Tuna C-gyra B
NeBoe NepefHee HaK/OHHOE MONOXKEeHWe Npu
NOATOTOBKE K MepBOHAYa/bHOM aHr1orpamme.
BbiNoNHUTE aHrMOrpammy Ans NOATBEPKAEHUSA
npesonepauyoHHOTO NNaHWPOBaHNA U OTMeTLTe
uenesyto obnacTb.

6. OcmoTpuTe YNaKoBKy CUCTEMbI Ha Haauune
BUAMMbIX Pa3pPbIBOB, TPELMH UM OTBEPCTUNA.

7. [octaHbTe cucTemy [AOCTaBKM M3 CTEPU/IbHOM
YNaKoBKM W MOMECTUTE ee Ha OnepaLyOHHbINA
cTon. Y6eauTech B LIENOCTHOCTU CUCTEMbI JOCTaB-
ku. 3AMPELWAETCA ucnonb3osaTb cuctemy npu
obHapyxeHun aedeKTos.

8. VY6eauTech, YTO KOHTPO/NEP HAXOAMTCA B MO/O-
eHuM «1». ECn OH He HaXoAMUTCA B NPaBUIbHOM
NONOXKEHNN, N3MEHNTE ero Ha MonoXeHue «1»,
4To06bI NPEAOTBPATUTL MPEX/AEBPEMEHHYIO YCTa-
HOBKY CTeHT-rpadTa.
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9. MPOLIEAYPA UMM/IAHTALIUM

(npopon:keHune)

10.

11.

12.

13.

Y6eauTech, 4TO HAKOHEYHWK CUCTEMbI [OCTaB-
KM 3aHUMaeT NPaBUNbHOE MONOKEHUE BHYTPU
BHELIHEr0 MHTPOAblOCEpa W YTO OTBEpPCTME Ha
CTOPOHE HaKOHEUHWKa He 3aKpbiTo. Ecn 310 He
TaK, UCNpaBbTe, NOBEPHYB PYKOATKY A8 PACcKpbl-
TMA [0 TEX NOP, NMOKa HaKOHEYHUK CUCTEeMbI A0-
CTaBKM He 3aliMeT NpaBuNbHOE NOOKEHUE.

MpomoiiTe cucTeMy AOCTaBKM renapuHU3MpPOBaH-
HbIM GU3MONOTUYECKMM PACTBOPOM HYepes oTBep-
CTMe 1A NPOMbIBaHMA, YTOGbI y1aAUTb BO3AYX U3
KOAKCMaNbHO PaCcro/IONEHHbIX UHTPOAIOCEPOB.
Y6eanTecb, YTO HeNpepbIBHbIA NOTOK ¢GuU3nono-
TMYECKOTO PacTBopa BbIXOAUT M3 OTBEPCTUA Ha
CTOpOHE HaKoHeuHMKa. MoxeT noTtpebosaTtbea
NOAHATL AUCTa/IbHBIN KOHEL, CUCTEMbI B pasHble
NONOXeEHNA, YTOBbl MPUBECTV BO3AYX B Camyto
BbICOKYIO TOUKY /1A yAaneHua Bosgyxa. KnanaH
nopra AnA MPOMbIBaHUA AO/MKEH BbITb 3aKpbIT
noj AaBNeHWeM ANA NpefoTBPaleHNA NoBTOp-
HOTO NonaaaHuA Bosayxa B cuctemy. OcmoTpute
€ro Ha npesmeT OTCyTCTBUA BO3AyXa 4 NOBTOpUTE
npoueaypy Npu He0BXoANMOCTH.

Y6eauTech, YTO pyKOATKA Aep:aTena BepXyLKu
[MYHKT 13] HagexHo 3akpenneHa B V-o6pasHom
Bblpese nNposoaHuka Jltoapa [MYHKT 14] (cm. pe-
Tanb A Ha pucyHke 1). HE UICMO/Ib3YMTE cuctemy,
€C/IN PYKOATKA AepsaTens BepXYLIKW He 3aKpe-
nneHa B V-06pasHom Bbipese, KOTopblii obecne-
4MBaeT NPOBOAHMK JTioapa. Kpome Toro, He NbiTait-
Tecb MOBTOPHO 3aKPEenUTb PYKOATKY Aepatens
BEPXYLUKM C NMOMOLLbIO MPOBOAHMKa JTio3pa.

MpomoiiTe cucTemMy AOCTaBKM renapuHU3MpPOBaH-
HbIM GU3MONOTUYECKUM PACTBOPOM Yepes cepblit
npoBoAHUK Jtoapa. Cnegyet 06paTuTb BHUMAHME
Ha TO, 4To6bl BO BpEMA 3TOTO 3Tana PyKoATKa Aep-
KaTena BepXyLIKM He BPaLLanach (PUCYHOK 2).

AKTUBUPYITEe rMAPOOUNBHYIO 060MOUKY, YBAANK-
HUB KOHUYMK U HApyXHYI0 060/104KY MHTPOAbIOCE-
pa dU3MONOTUYECKMM PACTBOPOM.

BBEAEHVE / NPOABUXEHWE HAPYXKHOIN
OBO1I04KU UHTPOALIOCEPA

(3ranbi npoueaypb! 14-15)

14.

15.

Mpogguraiite HapysKHylo 060/M04YKY B apTepuio
no MpoBOAHMKY. HaxogAcb B Tene nauMeHTa,
NPOBOAHMK [JO/IKEH BCErAa OCTaBaTbCA B CUCTEME
[I0CTaBKM.

Mo, peHTreHOCKONUYeCKUM KOHTPONeM NpoaBu-
raiiTe Hapy)Hyilo 060n04Ky A0 Tex nop, noka
KOHYUK CUCTEMDBI AOCTAaBKM HE OKAXKETCA HUXKe
npeanonaraemoit AUCTanbHOWM 30Hbl YCTAaHOBKM.
Ecan HUCXO4AW@A 4aCTb aopPTbl NpeacTaBnAeT
060 NAOTHYIO WM3BUANCTOCTb, KOHYMK Creayet
NpoABUraThb 3a NIOTHYIO KPUBU3HY, 4TObbI 0bner-
YUTb HaBUrauuio no BH\/TpeHHeﬁ obonoyke.

MPUMEYAHUE. He npoasuraiiTe HapyKHylO
060/104KY B rpyAHYI0 Ayry.

MPUMEYAHME. Ecan BHewHsa obonouyka He
MOXeT 6biTb BbIABMHYTA 3a Npeaenbl NJOTHOMN
KPUBU3HbI, CNeAyeT U3BNeYb CUCTEMY AOCTaBKM
M3 Tena nauueHTa U paccMoTPeTb BO3MOMHOCTb
npoBe/ieHNA aNbTepHaTUBHOM NpoLeypbl.
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NPOABWKEHUE BHYTPEHHEW OB0/104KU
WHTPOAbIOCEPA
(3Tanbl npoueaypsb! 16-21)

16.

17.

18.

19.

Kak TonbKo BHYTpeHHAA 060/104Ka MHTPOABIO-
cepa 6yaeT npoaBuHyTa, nonbsosatenb Gyaer
BbIHY)XAEH UMNNAHTUPOBATL CTEHT-rPadT.

OCTOPOHO! KoHTponnep fonskeH HaxoAuTbCA
B NONOXKEHUM «1».

MPUMEYAHME. Kopnyc py4Kkn MOXKHO NOBEPHYTb,
4TO6bl pasBepHyTb BEPXHIOI 4acTb YCTPOiiCTBa
K nosnb3osatento. Kopmyc pyyku He [OMKeH
noBopaynBaTbcA Gonee yem Ha non-o6opota.

YaepsuBan cepyio pyKOATKyY Takum 06pasom, 4To-
6bl OCHOBHOM KOPMYC OCTAaBa/CA HEMOABUKHBIM,
NOBEPHUTE PYKOATKY /1A PACKPbITUA MO Y4acoBOWN
CTpesike, YTOBbl MPOABMHYTE BHYTPEHHIOW 060-
JI04KY MHTpOZplocepa. Y6eauTecs, YTo npy noso-
pauMBaHUM PYUKM /1A PACKPbITUS, OHa NPOABMIa-
eTcA K Cepoit CTaLMOHapHOM pyyke (PUCYHOK 3).

Ecnim 3To  npeanouTuTeNbHEE, MeXaHUYecKoe
npucnocobneHne MOXHO 060iTH, HawaB Ha
«KHOMKY pa3beAMHEHUA», MPOABUras PYKOATKY
AN PAcKpbITUA (PUCYHOK 4).

MpoaBMHLTE BHYTPEHHIO 060/104KY, NOKa NPOK-
CUManbHble MapKepbl CTEHT-rpadTa He JOCTUTHYT
NPOKCMMANbHOM 30HbI YCTAHOBKU. [JOCTUrHYB
npeanonaraemoii NpPOKCMMasbHOW 30HbI yCTa-
HOBKM, BU3ya/ibHO y6eauTech, 4TO MOAOCHI AUC-
Ta/NbHbIX MAPKEPOB CTEHT-rpadTa MOXKHO YBUAETb
NPUMEPHO Ha 2 CM BHE Hapy»KHOW 060/104KM UHT-
pogaptocepa. Ecav nonockl AnUCTanbHbIX Mapkepos
cTeHT-rpadTa He BbILAM 33 HAPYXKHYIO 060NOUKY
MHTPOAbIOCEPa, HAaXOAACh B NONOXeEHWN 1, Ha-
XMUTE KHOMKY pasbefMHEHUA W yaepkuBaiite
PYKOATKY ANA PAacKpbITUA Ha MecTe, BbITArMBas
Has3aj, Cepylo CTaLMOHApPHYK PYKOATKY, MOKa
NONOChI AUCTa/IbHBIX MapKepPOB CTeHT-rpadTa He
BbIMAYT U3 HAPYKHOW 0BON0YKK MHTpOAbOCEpa
npuBAN3NTENbHO Ha 2 cM. MapKep CTpenku Ha
KOpMyce OCHOBHOM PYKOATKM CAefyeT WChosib-
30BaTb AR NPUBAMNKEHWSA, KOTAA BHYTPEHHAA
060/104Ka  MHTpPOAblOCEPA W, CNeAOBaTeNbHO,
CTeHT-rpadT MONHOCTLIO BLIXOAAT M3 HAPYXKHOM
060/104KN UHTPOABIOCEPA.

Mo mepe TOro Kak BHYTPEHHAA 060104Ka UHTPO-
/iblocepa BbIABUTAETCA W3 HAPYXHOW 060/104KM
MHTPOAbIOCEPa, OTMETbTE BbIPABHMBAHME Cu-
panbHOro OMOPHOTO KapKaca NyTem pasmelleHns
MapKepoB CMMPaNbHOTO OMOPHOTO KapKaca Mmog,
PEHTFEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM.

EC/M yCTPOMCTBO AOMKHO BbITb MMMNAAHTUPOBAHO
B W30THYTbI y4acTOK aopTbl, ybeauTech, uyTO
D-06pasHblii MapKep Ha BHyTpeHHell o6onouke
M MapKep(-bl) CAMPaNbHOTO OMOPHOrO KapKaca
obpalueHbl K HanbonbLuein KpuBK3He.

Ecnn Heobxoauma paguanbHas KOppeKTUPOBKa,
oTBeAMTE PYKOATKY ANA PacKpbiThA (pasbeau-
HUTE MexaHM4Yeckoe npucrocobaeHne, Hamas
Ha KHOMKY pasbeAMHeHWA), YTobbl NepemecTuTh
cTeHT-rpadT K NPAMOMY y4acTKy cocyaa. Mpu ot-
BEAEHMM PYKOATKM ANA pacKpbiTa ybeautecs,
4TO AWCTaNbHbIA KOHeL, CTeHT-rpadTa He BTAMU-
BAeTCA BO BHELWHIOI0 060/I04KY WHTpOAboCepa
(MapKep CTPenKuM MOMHO WUCMO/b30BaTb B Kaye-
cTBe 3Tas0Ha). MoxeT noTpeboBaTbeA 0TBeAEHME



9. NPOLEAYPA UMNNIAHTALUUA

(npoaonkeHue)

BCEro YCTPOICTBA HAa HECKONbKO CaHTUMETPOB,
4TO6bI NEpPeMecTUTb CTEHT-rpadT B NpsAmMoe no-
noxenue. Mocne npuseaeHus creHT-rpadra 8
npAMOe MNOMOXKEHWE, YAEPXKMBAA KPbIWKY ne-
pesHeil HOCOBOI YacTW, NOBEPHUTE BECL KOPMYC
PYKOATKM, YTOBbI BPYYHYIO BbIPOBHATH MapKepbl
CNWPaNbHOTO OMOPHOTO KapKaca B Hampasne-
HUM Hanbosblieit KPUBM3HbI aopTbl (PUCYHOK
5). D-o6pasHblit MapKep MOXHO MCMoNb30BaTb
[NA COAENCTBAA NPU NO3ULMOHUPOBaAHWN. Ecn
Kpyrnaa yacTb D-o6pasHoro mapkepa obpalieHa
K Gosbluei KpMBU3HE, KOPMYC PYKOATKM cneayet
noBOpayMBaTh N0 YacoBoi cTpenke. Ecan kpyrnaa
4acTb obpalleHa K MeHblIei KpUBH3HE, NOBOPOT
CNleflyeT BbINONHATL MPOTUB YacOBOW CTPEKM.
MoeT noTpe6oBaTbcA OT OAHOTO A0 Tpex 06o-
POTOB PYKOATKM /10 TOTO, KaK CTEHT-rpadT HauHeT
Bpawatbea. Mocne noATBEPXKAEHUA BbIPaBHMBA-
HUA NOBTOPHO NPOABUHLTE CTEHT-TPAadT B HYXKHOE
NoNoXeHue.

20. BbinonHuTe aHrnorpaduio MHTepecyiolleit obna-
CTH, 4TOBbI NOATBEPAUTL MPaBUAbHOE MONOXKe-

HU1e YCTPOIICTBa NPY NMOATOTOBKE K YCTaHOBKe

21. 3aBepwmte npogonbHoe pasmetleHune
CTeHT-rpadTa  OTHOCUTE/ILHO  MPOKCMMA/IbHOMN
30HbI YCTaHOBKM, NMPU HEOBXOAUMOCTU OTpery-
NIMPYIATE MONOXEHWe PYKOATKU ANA PACKPbITUA.
MoaTBepanTe MOJMOXKEHWE MPOKCMMANbHOM U
[MCTaNbHOM NONOC MapKepOB, a TaKyKe MapKepoB
CMMUPaNbHOro ONOPHOTO KapKaca.

YCTAHOBKA CTEHT-TPA®TA
bl 22-26

3Tanbl Npoue,

22. MoBepHUTE KOHTPOANEP B MONOKEHWE «2»
(pUCYHOK 6) MpW HaxoMAeHWW CTeHT-rpadTa B

YKenaemom nosioXeHnu AnAa yCTaHOBKU.

23. YpepunBan cepylo PyKOATKY B 3adUKCMPOBAHHOM
NONOXEHUW, NOBEPHUTE PYKOATKY AN1A PACKPbITUA
NPOTMB YaCOBOW CTPE/KM, YTOBbI BbIHYTb BHYTPEH-
HIOIO 0BO/I04KY MHTPOABIOCEPA U PACKPbITL Nep-
BblA MOKPbITbINA CTEHT. OCTaHOBUTECH, KaK TO/IbKO
yBuauTe, 4to D-06pasHbiii MapKep BbIPOBHEH C
MapKepOoM CrMpasbHOro OMOPHOTO KapKaca.

MPUMEYAHUE. BHyTpeHHAA 060n104Ka
poabtocepa MmeeT D-06pasHbI PEHTTEHOKOH-
TPacTHbI MapKep, PacrioNoXeHHbI OKOMO Ha-
KOHeYHWKa. OH MOMeT 6biTb MCMONb30BaH ANA
BM3ya/M3aLMM  [BIKEHWA HAKOHEYHMKA MOg,
PEHTTEHOCKOMUYECKMM KOHTPONEM.

WHT-

OCTOPO}HO! HE nponyckaiiTe nepekpbiTUe
ABYX MapKepoB Npv BpaleHUU PYKOATKM AnA
PacKpbITUA, MOCKONbKY 3TO MOMET NpUBECTU
K [MCTanbHOM MWrpauuMu yCTPOWCTBA WM K
a¢pdeKTy 3arnbarHus Hasag,.

24. BoinonHuTe Bce HEObXOAMMble OKOHYaTeNbHble
KOPPEKTUPOBKM NHeiHoro NONOXKeHNA

(NpoKcUManbHO UAKM ANUCTaNbHO).
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25. YctaHOBUTe CTeHT-rpadT, 3adMKCMpoBaB cepyro
PYKOATKY M OAHOBPEMEHHO Ha)KaB KHOMKY pa3be-
AVHEHWA, oTBeAUTe PYKOATKY A/19 PacKpbITUA 04~
HUM HenpepbiBHbIM ABUXEHUEM 6es OCTaHOBKM,
noKa CTeHT-rpadT He ByAeT NOSHOCTbIO YCTaHOB-
NeH, a BHYTPeHHAA 060/104Ka UHTpoAblocEpa He
6VLI,ET NO/MIHOCTbIO U3BNEYEeHa.

OCTOPOHO! yaacres
PYKOATKY OZIHUM HEMPEpPbIBHbLIM  ABUKEHUEM
6€e3 OCTaHOBKM, 3TO MOXKET BbI3BaTb NOBbILIEHNE
apTepuanbHOro  AaBNeHWA W MPUBECTU K
[WUCTaNbHOM  MUTpaLyM yCTpoiicTea BO Bpema
YCTaHOBKM.

Ecrm He oTeectn

OCTOPOXHO! TMpucoepuHeHWe NpoKCMMasb-
HOTO KOHLA CTeHT-rpadTa NoaJepiuBaeTca aep-
KaTenem BepxylwKu. Takum obpasom, Kopnyc
PYKOATKM He [JO/KEH MepemelaTbCa [0 BbICBO-
6oX/AeHNA AepHKaTens BEPXYLIKM.

HOA PEHTreHOCKONUYECKUM KOHTPO/JIEM BbICBO-
GOAMTG Knammep NPOKCUMAnbHOro CTeHTa, NoBo-
paumBan PyKOATKY AepKaTensa BepXyLWKN 1 CABuU-
ran ee K NpoBOAHMKY Jlioapa. CTeHT-rpadT Tenepb
NOHOCTbIO BbICBOBOXAEH (PUCYHOK 7).

YOANEHUE CUCTEMBbI
(3Tanbl npoueaypobl 27-34)

27. Nomectute «4»

(pUCyHOK 8).

KOHTpOonnep B MONAOXeHune

28. Mog, PeHTIEHOCKONUYECKUM KOHTPONEM OTBEAM-
Te CTepKeHb U3 HepKaBeloleil CTanu, No3sonas
HaKOHEUHWKY BOWTM Ha3ag, B HapyHyto 060/104-
Ky WMHTpoabtocepa (pucyHok 9). KoHTponupyiite
[IBUXKEHME KOHUMKa CMCTEMbI [IOCTaBKM uYepes
YCTaHOB/IEHHbIN CTeHT-rpadT, 4To6bl 06ecneynTb
OTCYTCTBUE HEraTUBHOIO BAMAHWA Ha NONOKEHUE
cTeHT-rpadTa. ECIM HAKOHEUHNK He BXOAWT Nerko,
NpUMeHUTe HEMHOTO 6O/IbLLYIO CUAY, MOKA HaKo-
HEYHUK He BOMAET Ha3az, B HapYKHy 060104Ky
MHTpOZplOCEpa.

29.
30.

YaanuTe BCIO cMCTeMy M3 Tena naumeHTa.

BbinonHUTe  UHANBHYIO aHMMOrpammy, 4TOGbI
OLIEHUTb CTeneHb SHAOMOATEKAHUA U / Uan mMu-
rpauun. MoaTBepauTe yCNewHoe WCKAoYeHne
aHeBpU3Mbl / NopaxeHna.

31. Npu o6HapyxeHUn sHAONOATEKaHUA NonpobyiiTe

MCMob30BaTh Bas/IOH, YTOBbI €ro YCTpaHuTh.

OCTOPO}HO! [laBneHvie B 6GannoHe He [OMK-
HO npeBbiwate 1 atm. Wcnonbsyiite 6annoH
TONBbKO BHYTPU MOKPLITOM 4acTW CTeHT-rpadra.
Vicnonb3osaHue 6annoHa BHe MOKPLITOW 4acTh
MOXeT NpUBECTU K paspbiBy aopTbl, sm6o/nn3a-
UMM aTePOCKNEPOTUYECKON BAALIKM AW APYrUM
ocnoxHeHnam. Mocne HaaysaHua 6annoHa sceraa
NOBTOPHO MPOBEPANATE MOJIOKEHNE CTeHT-TpadTa.
32. BuinpsmuTe aHruorpaduyeckuii  katetep Tuna
«pigtail» 1 yaanute katetep U UHTpoAblocep u3
MecTa JocTyna.
33.

34,

BbinonHuTe cTaHAAPTHOE 3aKpbITUe MecTa AoCTyna.

OueHUTe TOK KPOBM B [MUCTa/bHbIX OTAENax
KOHEYHOCTe.
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10. UH®GOPMALMA O BESONACHOCTU

MATHUTHOIO PE3OHAHCA

em ana MP-susyanmsaumu. B yactHocTu,

Ha/nyue TaKoro CTEeHT-rpadTa y naupeHTa, Npoxoas-
LLLero MarHUTHO-pe30HaHcHyto Tomorpaduio (MPT) Ha
annapaTte MOWHOCTbIO 3 Tecna MM meHee, He co3gact
AOMONHNTENBHO ONACHOCTW MM PUCKA ANA NALMEHT
B YCNIOBUAX, UCMONb3YEMbIX ANA UCCNEA0BAHUA.

Bbiio  onpeseneHo, YTo CTeHT-rpadt
RelayPro  (KoHdurypauus nokpbIToro
CTEHTa) He ABNAeTCA NPOTUBOMNOKAa3aHU-

Mpoueaypbl  MarHUTHO-PE30HAHCHOM  Tomorpadum
(MPT) [OMKHBI BbLINONHATLCA B COOTBETCTBUM CO

cnefyloWmMM peKOMeHAALMAMM:

e MauueHT co cTeHT-rpapTom RelayPro (koHdu-
rypauma MOKPbLITOTO CTeHTa) MOeT 6e30nacHo
npoxoaute npoueaypy MPT ¢ ncnonb3osaHvem
MP-c/CTEMbI €O CTaTUYECKMM MarHUTHbIM Mo-
nem 3 Tecna unn meHee. CteHT-rpadt RelayPro
He Bbi3blBaeT B3aUMO/ENCTBAA MarHUTHOTO Nona
OTHOCWUTENIbHO  TPAHCAALMOHHOTO  MPUTAXKEHNA
(MCNbITbIBAEMOTO NPU MAKCUMaTbHOM MPOCTPaH-
cTBeHHOM rpaguenTe 3,3 Tecna/m) U He nokasan
KPYTALLEro MOMEHTa BO Bpems Bo3gencTsna MP-
cuctembl MowHocTblo 3 Tecna. Takum obpasom,

11. NOBOYHbIE ABNEHUA

HET HMKAKOro AOMONHWUTENBHOTO pUCKa ANA na-
uneHTa co cTeHT-rpadgTom RelayPro (KoHdurypa-
LMA MOKPLITOTO CTEHTa) OTHOCUTENILHO [BUXKEHUA
AN CcmeLy C MCNonb30 MP-cuctembl
CO CTaTUYECKMM MarHuTHbIM nonem 3 Tecna munu
MeHee. Kpome Toro, 13-3a OTCYTCTBUA B3aUMOZEM-
CTBWA C MarHUTHbIM NOJIEM NPU MOLHOCTH 3 Tecna
NauMeHTy MOXHO BbINOAHATL npoueaypy MPT
Cpasy noc/ne UMNNaHTauum crenT-rpadra RelayPro.

e [poueaypbl MPT He AOMKHbBI NPEBbILLATL BO3AEN-
cTBME paauoyacToTHbIX (PY) noneit sbiwe ycpea-
HEHHOW yAeNbHOM MoLWHOCTM nornowenus (SAR)
Bcero Tena, pasHol 2,0 BT/Kr, B TeueHue 15 muHyT
npu mowHocTn 3 Tecna y NauMeHTa ¢ yCTaHOBAEH-
HbIM CTeHT-rpagTom RelayPro (koHdurypaums no-
KpbITOTO CTEHTa).

¢ WHpopmaumua o 6e30nacHOCTU ANA MarHUTHbIX
(MPT) npouefyp OTHOCUTCA K MCMO/b30BaHUIO
MP-ciCTEM CO CTAaTUYECKUMU MArHUTHbIMW NONs-
MU MOLLHOCTbIO 3 Tecna Uan meHee (MakcMmanb-
HbIl NPOCTPaHCTBEHHbIN rpaaueHT 3,3 Tecna/m) u
YCPeAHEHHOM YAeNbHO MOLIHOCTbIO MOMIOLEHNA
(SAR) Bcero Tena 2,0 BT/Kr B TedeHune 15 MuHyT MP-
Bu3yanusaumnn. IddeKT oT NnposeaeHUs npoueayp
MPT ¢ ncnonb3osaHvem MP-cuctem co craTude-
CKMMM MarHUTHbIMK MONAMMU MOLLHOCTbIO 6onee
3 Tecna vt ApyrMmun yCnoBUAMU He onpeseneH.

Mo6o4Hble ABNEHNA MOTYT BOHUKHYTb B CBA3M C NPOBEAEHWNEM SHA0BACKYNAPHBIX NPOLEAYP, B YaCTHOCTM Tex,

KOTOpble NPUBEAEHbI HUXKeE.

lMoBbileHHas Temnepatypa

TpaHBMTOpHaiI vwemun4yeckan aTtaka

MOCTUMNNAHTALMOHHBIN CUHAPOM

OcTpoe HapylleH1e MO3roBoro KpoBoobpalleHNsA
(MHCynbT)

lemaTombl

XpoHuyeckan cepaeyHasn HeloCTaTOYHOCTb

MoTepa kposu

Mapanuy / napectesus / napanapes

KposoTteueHue

CmepTb

NHdekums

OCNOXKHEHUA Ha mecTe paspesa

KapawanbHble cobbitna

MNwemuna KoHeyHocTel

AHadunakcua

Heucn PaBHOCTb CUCTEMbI AOCTAaBKU

[uccekuns cocyaos

HeBo3moXHOCTb AocTyna

3akynopka cocysos / Tpom603

HenpasunbHas ycTaHoBKa CTeHT-rpadTa

MoBpexaeHue cocynos

SHAonoaTeKaHne

3mbonbl

Mwurpauua crenT-rpadra

MeyeHo4YHaa HeAOCTaTOYHOCTbL

OTKa3 cTeHT-rpadta

Nwemus (cnmHHOro mosra, nepdpy3MoHHOro Toka)

Mepenombl GopMbl TPOBONOKM

MoyeyHan HeJOCTaTOYHOCTb UJIN OCNIOKHEHUA

Pa3pbiB HUTK

AHeBpu3ma / pa3pbiB aHEBPU3MbI

HeBO3MOXHOCTb YCTaHOBKM

ApTeprOBEHO3HbII CBULL, / a0PTO-NULLEBOAHDIN CBULL,

Mepdopauua

YpesmepHoe Bo3aeiCTBME paguaLum unm
pasMaunoHHan peakuma

[ledekT ycTpoiicta

McesgoaHeBpu3ma

Pa3pbiB / U3HOC CTEHT-rpadTa

B c/ydae XMpypruyeckoro yaaneHus UM natonoroaHaToMMYecKoro UCCNeA0BaHuUa, NoxayicTa, CBAXNTECH C
KomnaHueii Bolton Medical 4na nonyyeHna pekomeHAaLMIA N0 yAaNeHNIO U YTUAM3ALMM UMNNAHTATA.

168



12. AOCTYNMHbIE KOHOUTYPALUN

YCTPOMCTBA

Bce AoCTynHble KOHGUIYPaLMM NepeuncieHbl B TabauLe, HaUMHaA CO CreaytoLei CTpaHuLbl. Bce KoHdUrypaumum
YCTPOICTB NepeyncsieHbl B creaytoliem Gopmare:

[OnvHa
[poKcMManbHbI npoaykta E'M AunctansHblin DR [Jnametp no
Apamertp npoAyKToBOM Anametp dpaHLy3cKoi
(Mm) /MHelike (Mm) o WwKane
MMm)*

BHYTpeHHW  BHyTpeHHWit

Bolton # Bolton #

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*TprBeeHbl AIMHbBI NPOZYKTOB B NPOAYKTOBOM NnHeliKe. KOHeUHble /IMHbI, KOTOPbIE 0MKHbI 6bITb YKa3aHbI
Ha 3TUKeTKe NpozyKTa (norpewwHocTs + 10 Mmm)

CUMBO/1bl U ONPEAENEHU

CM. pyKoBOACTBO Homep no
no NPUMEHEHMI0 KaTanory
Kop, cepun

He ucnonbsosatb

He ncnonb3osatb
NOBTOPHO

MoBTOpHO He npu
cTepuan3oBaThL noBpexaeHUn
YNaKoBKM

STERILE [ R | Crepunnsaums

Wcnonb3osatb go
obnyyeHnem

MP-
COBMECTUMbIi

7]
Hata XpaHuTb B cyxom
npou3BoACTBa mecte

Mpounssogutens

[tor]
®
a

N

Bolton Medical, Inc.

799 International Parkway
Sunrise, FL 33325 CLLA
OcTOpOXKHO Ten.: +1 954 838-9699

TemnepaTypHble
orpaHuyeHna

>

NBS KoHurypauua

Bare Stent | HenokpbiToro

NOKPBITOTO CTEHTa croHTa Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20

YNOo/HOMOYEHHbI 2514 AP The Hague,

npeacTasuTeNs Huaepnanap!

8 EBponeiickom Ten.: (31) (0) 70 345-8570

coobuiecTse dakc: (31) (0) 70 346-7299
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1. OPIS POMOCKY

Systém hrudného stent-graftu RelayPro
(v konfigurdcii pokrytého stentu) je endovas-
kuldrna pomacka uréena na lieCbu patologic-
kych stavov hrudnej aorty. Po umiestneni do
aorty zabezpeduje stent-graft RelayPro (v kon-
figuracii pokrytého stentu) alternativny kanal
pre prietok krvi, pricom vylaéi léziu. Systém
pozostdva z implantovatelného stent-graftu a
privadzacieho systému.

1.1. Stent-graft

Stent-graft RelayPro (v konfiguracii pokry-
tého stentu) pozostava zo samorozvijacich
nitinolovych stentov vsitych do polyesterovej
tkaniny stent-graftu. Skelet stentu tvori séria
toCivych stentov zostavenych do tubuldrnej
konfiguracie a rozmiestnenych pozdi? tkaniny
stent-graftu. PozdiZnu podporu stent-graftu
zabezpecuje zakriveny nitinolovy drét, ktory
sa nazyva Spiralova nosna podpera.

Stent-graft RelayPro (v konfigurécii) pokrytého
stentu ma jednu konfiguraciu proximalneho
konca. Konfigurdcia proximalneho konca po-
zostdva zo sinusoidného nitinolového stentu
a nitinolového stentu v tvare koruny, ktoré su
pokryté tkaninou. Ked'su tieto pokryté droty v
polohe, rozvinu sa na stenu cievy, ¢im ukotvia
pomodcku na mieste a napomahaju vytvoreniu
tesniacej zony nasmerovanej na vaskulaturu.

Stent-graft RelayPro (v konfigurdcii pokrytého
stentu) ponuka jednu distdlnu konfiguraciu.
Konfiguracia s priamym koncom pozostava z
nitinolovych stentov rovnomerne umiestne-
nych nad tkaninou okolo obvodu stent-graftu.

Vsetky stent-grafty maju rontgen kontrastné
pasiky z platiny/iridia, ktoré oznacuju okraj
tkaniny, a tiez sluZia ako vodiace prvky na
umiestnenie Spirdlovej nosnej podpery.

Stent-graft RelayPro (v konfigurdcii pokrytého
stentu) neobsahuje Ziadnu prirodnd gumu.
Pocas vyrobného procesu vsak moze
prilezitostne prist do styku s gumou. Tabulka 1
uvadza materialy stent-graftu RelayPro.

1.2. Privadzaci systém

Privadzaci systém RelayPro pozostéva zo série
koaxidlne usporiadanych plastov a katétrov
spolu s ovladacim systémom rukovati v tva-
re trubice. KuZelovity hrot a plast zavadza-
¢a maju kizky hydrofilny povlak. Privadzaci
systém sa doddva vo vonkajsich priemeroch
velkosti 19 aZ 23 francizskeho rozmeru
v zavislosti od priemeru prislusného stent-graf-
tu s pracovnou dlzkou 90 cm. Privadzaci systém
je jednorazovy a je uréeny na jedno pouZzitie.

Postup privddzania pozostdva z dvoch faz.
Prva faza pozostdva zo zavadzaca s hydrofilnou
vrstvou (vonkajsi plast), ktory sa pouZiva na
posuvanie a sledovanie pomocou vodiaceho
drotu cez vstup do cievy do distalnej zamysla-
nej cielovej zony. V prvom plasti sa nachadza
druhy plast. Pocas druhej fazy tento flexibilny
plast udriuje stlaceny stent-graft. Flexibilita
druhého plasta ulah&uje sledovanie cez kluka-
té a zakrivené casti hrudnej aorty. Vacsie
priemery konfigurdcii pokrytého stentu maju
privadzaci systém, ktory obsahuje dva vytva-
rované nitinolové dréty, nazyvané podporné
droty, pripojené ku katétru privadzacieho
systému. Distédlny koniec podpornych drétov
predstavuje atraumatické hroty, ktoré su pri-
pevnené k dolnej proximalnej Casti stent-graf-
tu. Podporné droty su navrhnuté tak, aby
kontrolovali rozvijanie dolnej ¢asti stent-graftu
a zaistili spravne pripojenie k anatomickému
vnutornému zakriveniu. Tieto podporné droty
sa nachadzaju len v pomdckach s proximalny-
mi koncami stent-graftov s priemerom 32 mm
alebo vacsim.

2. INDIKACIE NA POUZITIE

Systém  hrudného stent-graftu  RelayPro
(v konfiguracii pokrytého stentu) je uréeny na
lie¢bu patologickych stavov hrudnej aorty, ako
su aneuryzmy, pseudoaneuryzmy, disekcie,
prenikajuce vredy a intramuralny hematém
u dospelych pacientov (ako su definovani
miestnymi predpismi). Musia sa dodrzat ana-
tomické/rozmerové charakteristiky uvedené v
tabulkach 1,2 a 3.

Tabulka 1: Materialy systému hrudného stent-graftu RelayPro ( v konfiguracii pokrytého stentu)

Komponent

Materidl

Stenty

Nitinolovy dr6t

Spiralova nosna podpera

Nitinolovy drot

Tkanina stent-graftu

Polyester

Nit

Polyester impregnovany PTFE

Réntgen kontrastné znacky

Platinovo-iridiovy drot
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3. KONTRAINDIKACIE

Systém hrudného stent-graftu RelayPro (v kon-
figuracii pokrytého stentu) je kontraindikova-
ny u pacientov s lubovolnou z nasledujucich
charakteristik/ochoreni:

¢ Tehotenstvo/dojcenie

e Miesto aneuryzmy/lézie nie je pristupné
pre privadzaci systém a umiestnenie stentu

e Velkost arteridlneho pristupu nie je dosta-
tocna na zavedenie privadzacieho systému

e Liecba lézie, ktora by vyZzadovala privadzaci
systém s pouzitelnou dlzkou vacsou ako
90 cm

e Rozsiahle ochorenie tepien, ktoré bréani
zavedeniu alebo prechodu privadzacieho
systému

¢ Neliecend alergia alebo anamnéza alergic-
kej reakcie na radiografické kontrastné mé-
dium (réntgenové farbivo)

¢ Neliecend alergia alebo anamnéza alergic-
kej reakcie na antikoagulancia

o Systemicka infekcia

e Arteridlna tortuozita, ktorda neumoznuje
prechod privadzacieho systému

¢ Velkost tepny alebo aneuryzmy/|ézie, ktora
nie je kompatibilna so stent-graftom

¢ Vrodené ochorenie spojivového tkaniva

¢ Mykoticka aneuryzma/lézie

e Vnutorny aortélny priemer, do ktorého nie
je mozné umiestnit rozvinuty vonkajsi prie-
mer vnutorného plasta (priblizne 10 mm)

¢ Precitlivenost na polyester alebo nitinol

e Masivny trombus

e Krvacajuca diatéza

e Aortalne zahnutia (polomer) mensie ako
15 mm v zamyslanej proximalnej cielovej
z6ne

4. VAROVANIA A ZASADY BEZPECNOSTI

¢ Umiestnenie stent-graftu RelayPro (v kon-
figuracii pokrytého stentu) v hrudnej aorte
Casto vyzaduje blizkost velkych ciev prekrvu-
jucich mozog, ¢o zvysuje moznost proximal-
neho trombu alebo embolizacie. Pred zave-
denim systému do tepny sa musi zabezpecit
vypudenie vzduchu zo systému.

e Proximalne a distdlne pozadované cie-
fové zony sa liSia v zavislosti od velkosti
stent-graftu.

e Nadmernd tortuozita aorty méze mat za
nasledok nemoznost spravne umiestnit
stent-graft alebo ohnutie stent-graftu
s tvorbou trombu.

e Ak sa vyZaduje baldnikové modelovanie,
pouzite kompatibilny baldnik s velkostou
rovnajicou sa priemeru najvacsej cielovej
cievy. Tlak v baléniku nesmie presiahnut
1atm.

¢ NepouZivajte elektrické/tlakové injekcie
prostrednictvom privadzacieho systému.

e Systém nepouzivajte, pokial spozorujete
nedostatky.

e Je nutné venovat pozornost okluzidm
medzirebrovych/miechovych artérii.

e Pri liecbe morbidne obéznych pacientov
je potrebné postupovat obozretne, kedze
moze dojst k naruseniu vizualizécie.

e Zvldstnu pozornost je potrebné venovat
lieCbe pacientov, u ktorych sa vyzaduje
sledovanie predtym umiestnenych endo-
vaskuldrnych alebo chirurgickych protéz.

¢ Vzhladom na kontraindikdcie pre tehotné
zeny je pri liecbe Zien vo fertilnom veku
nutné postupovat opatrne.

o Liecba pacientov s vyznamnymi komor-
biditami/vysokym  rizikom otvoreného
opravného chirurgického zdkroku by sa
mala zvazit.

¢ Minimalne odporuc¢ané mnoizstvo prekrytia
medzi pomdckami je tri prekryvajice sa
pokryté stenty (priblizne 50 mm). Mensie
prekrytie méze mat za nasledok endo-
unik (s oddelenim komponentu alebo bez
neho). Tiez je nutné vybrat dizky pomdcok.

5. SPOSOB DODAVKY PRODUKTU

Systém hrudného stent-graftu RelayPro
(v konfigurdcii pokrytého stentu) sa dodéva
STERILNY.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. LEN NA JEDNO
POUZITIE.

Opakovand sterilizacia pomécky s cielom jej
opéatovného pouzitia bude mat za nésledok
stratu celistvosti komponentu (napr. zniZenie
radidlnej sily stent-graftu, prasknutie alebo
zmena farby komponentu atd.).

NepouZivajte opakovane, nepripravujte na
opakované pouzitie, nedistite/nedezinfikuj-
te ani opakovane nesterilizujte. Opakované
pouZitie, priprava na opakované poufzitie,
Cistenie/dezinfekcia alebo opakovand steri-
lizdcia moZe narusit Strukturalnu celistvost
pomdcky a/alebo spdsobi poruchu pomécky,
¢o moze mat za nasledok zhorsenie zdravia
alebo Umrtie pacientov alebo pouZivatelov.
Opakované poutzitie, priprava na opakované
pouzitie alebo opakovand sterilizdcia moze
tiez sposobit riziko kontaminacie pomdcky
a/alebo infekcie pacienta alebo krizovej in-
fekcie vratane, ale nie vyhradne prenosu in-
fekéného ochorenia(-ni) z jedného pacienta
na iného. Kontaminacia pomécky méze viest
k zraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu koncové-
ho pouzivatela. Kazda pomocka na jedno po-
uzitie je tiez oznacend Specifickymi pokynmi
tykajucimi sa skladovania, pouzivania a ma-
nipuldcie, aby sa minimalizovalo vystavenie
podmienkam, ktoré by mohli ohrozit produkt,
pacienta alebo pouZzivatela. Tieto podmienky
nie je mozné zabezpetit po otvoreni obalu a
jeho zlikvidovani.
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5. SPOSOB DODAVKY PRODUKTU
(pokr.)

Systém hrudného stent-graftu RelayPro
(v konfigurdcii pokrytého stentu) je k dispozicii
v nasledujdcich pribliznych dfzkach:

90 mm 1950 mm Vsetky stent-grafty st dostupné v priemeroch

100 mm 200 mm od 22 do 46 mm s prirastkom po 2 mm. Velkosti
produktu st uvedené v Casti 12: DOSTUPNE

110 mm 210 mm KONFIGURACIE POMOCKY

130 mm 230 mm Produkt sa dodéva s nasledujicou produktovou

150 mm 250 mm Specifikdciou, ktora sa uvddza na stitku.

170 mm Napriklad referenc¢né cislo 28N4-46-259-46S
mozno desifrovat nasledujlcim spésobom:

Cislo Proximalny Dlzka Distalny 2 omnn
N - . . Specifikacia
ID produktu  Typ pomécky — modifikacie  priemer stentu  pokrytého  priemer stentu 5ek
navrhu (mm) stentu (mm) (mm) (e
S:
Produkt
28 N: NBS 4 46 259 46 oznaceny
znackou
CE

6. VYBER POMOCKY

Tabulka 2 uvadza odporucant dizku zdravej cielovej zény v zavislosti od zvoleného priemeru
stent-graftu. Tabulka 3 uvadza vyber vhodnych priemerov stent-graftu RelayPro (v konfiguracii
pokrytého stentu) na zéklade velkosti cievy.

Tabulka 2: Cielové zéna

Priemer stent-graftu Proximalna diska (i) Priemer stent-graftu Distalna dfska )

(mm) (mm)

22-28 22 22-38 25

30-38 25 40-46 30

40-46 30

Tabulka 3: Odporuéania tykajlice sa Standardnej dizky a nadmernej velkosti stent-graftu
Velkost stent-graftu Ve\'l.<ost' hrudnej % nadmernej velkosti pr::\jzaig;:czisekgorz;g:r:\u

(mm) cievy (mm) stent-graftu (0.0)
22 19 16 % 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 1% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

Pozndmka: V pripade kuZelovitych pomécok sa velkost pldsta privddzacieho systému stanovi podla
najvdcsieho priemeru stent-graftu. Odporucania tykajuce sa nadmernej velkosti st rovnaké pre proxi-
mdine a distdlne priemery. Velkosti produktu su uvedené v casti 12: Dostupné konfigurdcie pomécky
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7. PREDBEZNE PLANOVANIE PRIPADU/

INDIVIDUALIZACIA LIECBY

Lekari pouzivajuci systém hrudného stent-graftu
RelayPro (v konfiguracii pokrytého stentu) musia
komplexne rozumiet endovaskuldrnym chirur-
gickym zdkrokom a technikam. Predovsetkym
systém RelayPro smu pouzivat vylu¢ne lekari a
timy so skisenostami a absolvovanym $kolenim
v oblasti vaskularnych intervenénych technik
vritane (okrem iného) Skolenia v oblasti pou-
Zivania systému RelayPro. To zahffia lekérov s
oficialnym vzdelanim/3kolenim v oblasti cievnej
chirurgie, intervencnej radioldgie, kardiochirur-
gie a intervencnej kardioldgie. Vyber spravneho
stent-graftu so spravnou dizkou a priemerom
je zakladnym predpokladom uspesnej extrak-
cie indikovanych patologickych stavov hrudnej
aorty. Dosledne preto odmerajte vsetky para-
metre nevyhnutné na nalezity vyber velkosti
stent-graftu. Spolo¢nost Bolton Medical od-
porada posudit vietky dostupné zobrazovacie
studie (napr. angiogramy, snimky CT, snimky
MR, snimky MRA a beZné rontgenové snimky).
Kazda zobrazovacia modalita pontka doplnkové
informdcie uzito¢né v rdmci procesu vyberu na-
leZitej velkosti. Okrem velkosti je potrebné zva-
7it aj fyzické charakteristiky cievy. Faktory ako
stendza, artériosklerotické ochorenia, ektazia
a tortuozita mézu ovplyvnit vyber stent-graftu
a postup jeho umiestiiovania. Musia sa zvézit
potencialne zmeny morfoldgie cievy medzi pre-
doperacnym CT vySetrenim a ¢asom zakroku. Za
konecny vyber stent-graftu nesie zodpovednost
prislusny lekar.

Lekar musi zabezpecit, aby bol priemer vstupu
do cievy kompatibilny s franctiizskym rozme-
rom zvoleného vonkajsieho plasta privadzacie-
ho systému. Lekdr a pacient (a/alebo rodina)
by mali pocas diskusie o tejto endovaskularnej
pomdcke preskdmat rizika, prinosy a potrebu
dodrZiavania naslednych opatreni. Malo by sa
tiez diskutovat o vSetkych pripadnych opatre-
niach, ktorym sa treba vyhnut alebo ktoré je
nutné prijat.

8. POZIADAVKY NA VYBAVENIE

Na zdkrok bude potrebné fluoroskopické zaria-
denie vrdtane zosilfiovac¢a obrazu s vysokym
rozliSenim na nastavitelnom C-ramene (ktoré
moze byt stropné, namontované na podstavci
alebo prenosné). Ak je to mozné, zosilfiovad
obrazu by mal mat kompletny rozsah pohy-
bu, aby zabezpedlil zobrazenia AP a bocné
zobrazenia.

Jeho moznosti by mali zahffiat:

¢ Digitalna subtrakénd angiografia

e Angiografia s vysokym rozlisSenim

* Zobrazenie trasy

Pomocné/doplnkové vybavenie:

e 0,035 pal. (0,89 mm) 300 cm Meierov
vodiaci drot

e 0,035 pal. (0,89 mm) 260 alebo 300 cm
Lunderquistov vodiaci drot

e Pomocka na otdcanie vodiaceho drotu

¢ Infla¢né zariadenie s tlakomerom

¢ Baldniky na modelovanie vhodnej velkosti
kompatibilné so stent-graftom

¢ |hly na prepichnutie tepny velkosti 18 alebo
19G

e Nitinolové zariadenie na vyberanie/slu¢ka
(priemer 10 — 15 mm)

e Suprava cievnych stentov

e Suprava angiografickych a kalibrovanych
katétrov

9. POSTUP IMPLANTACIE

PRIPRAVA
(procesné kroky 1 —13)

Pacienta poloZte na chirurgicky stol, kde sa vy-
kona Standardna asepticka priprava miesta chi-
rurgického zakroku. Pacienta zahalte sterilnymi
chirurgickymi krycimi plachtami a odhalené
ponechajte len bilaterdlne miesta pristupu v
oblasti slabin.

O nasadeni antikoagulacnej a protidostickovej
terapie rozhoduje prislusny lekar. Lekér roz-
hoduje aj o opatreniach na korekciu krvného
tlaku a ochranu miechy.

1. Overte, ¢i su pomocky vhodné pre
konkrétneho pacienta.

2. Pristup sa moZe ziskat pomocou arteriot6-
mie pristupovej tepny alebo prostred-
nictvom perkutdnneho pristupu v mieste
pristupu, ktoré sa pouZije na zavedenie
pomocky.

3. Urcte vhodné miesto sekunddrneho pristupu
na diagnostické a zobrazovacie ucely.

4. Prifluoroskopickom monitorovani posurite
0,035 pal. (0,89 mm) vodiaci drét z miesta
pristupu a kalibrovany angiograficky ka-
téter cez sekunddrne miesto pristupu.

5. Systém DSA C-ramena umiestnite do lavej
prednej naklonenej polohy v ramci pripra-
vy na vykonanie pociato¢ného angiogra-
mu. Vykonajte angiogram na potvrdenie
predoperacného planovania a oznacte
cielovi oblast.

6. Skontrolujte, ¢i balenie systému neobsahu-
je trhliny, pukliny alebo otvory.

7. Privadzaci systém vyberte zo sterilného
obalu a poloite ho na chirurgicky stol.
Skontrolujte konstrukénu celistvost priva-
dzacieho systému. Systém NEPOUZIVAITE,
pokial spozorujete nedostatky.

8. Uistite sa, Ze je spinac v polohe ,1“ Ak
nie je, umiestnite ho do polohy ,1“ aby
sa zabranilo pred¢asnému zavedeniu
stent-graftu.

9. Skontrolujte, Ci je hrot privadzacieho sys-
tému spravne umiestneny vo vonkajSom
plasti a €i nie je zakryty bo¢ny otvor hrotu.
Ak nie je, otacajte zavadzacie drzadlo do-
vtedy, kym sa hrot privadzacieho systému
spravne neusadi.

10. Vyplachnite privadzaci
nizovanym fyziologickym

systém hepari-
roztokom cez
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11.

12.

13.

POSTUP IMPLANTACIE

(pokr.)

vyplachovaci port, aby sa z koaxidlne umies-
tenych plastov vypudil vzduch. Uistite sa, ze
z bocného otvoru hrotu vychadza kontinu-
dlny prud fyziologického roztoku. Mozno
bude potrebné zdvihnut distalny koniec sys-
tému do roznych pol6h, aby sa vzduch do-
stal do najvyssieho bodu a vypudil sa. Ventil
vyplachovacieho portu musi byt uzavrety
pod tlakom, aby sa zabrénilo opatovnému
vstupu vzduchu do systému. Vizualne skon-
trolujte systém z hladiska pritomnosti zvy-
Skov vzduchu a v pripade potreby postup
zopakujte.

Skontrolujte, ¢i je gombik drziaka $picky
(POLOZKA 13) bezpetne zaisteny v zére-
ze v tvare V konektora Luer vodiaceho
drétu (POLOZKA 14) (pozrite si podrobné
zobrazenie A na obrazku 1). Ak gombik
drziaka Spicky nie je zaisteny v zareze v
tvare V konektora vodiaceho drotu, systém
NEPOUZIVAITE. Taktiez sa nepokusajte
opétovne zaistit gombik drZiaka $pi¢ky do
konektora Luer vodiaceho drétu.
Vyplachnite privadzaci systém heparini-
zovanym fyziologickym roztokom cez sivy
konektor Luer vodiaceho drotu. Davajte
pozor, aby ste pocas tohto kroku neotodili
gombikom drziaka Spicky (obrazok 2).

Navlhéenim hrotu a vonkajsieho plasta za-
vadzaca fyziologickym roztokom aktivujte
hydrofilny povlak.

ZAVEDENIE/POSUVANIE VONKAJSIEHO

PLASTA
(procesné kroky 14 — 15)

14

15.

. Vonkajsi plast posuvajte dovnutra artérie

cez vodiaci drot. Vodiaci drot musi vidy
zostat v privadzacom systéme, pokial sa
nachadza v tele pacienta.

Pri fluoroskopickej kontrole postvajte von-
kajsi plast dovtedy, kym sa hrot privadza-
cieho systému nebude nachddzat priamo
pod zamyslanou distalnou cielovou zénou.
Ak klesajuca aorta vykazuje uzku tortuozi-
tu, hrot sa musi posunut za Gzke zakrive-
nie(-a), aby sa ulahcila navigédcia vnutorné-
ho plasta.

POZNAMKA: Vonkajsi plast nepostvajte
do hrudného obluka.

POZNAMKA: Ak sa vonkajsi plast neda po-
sunut za oblast Gzkych zakriveni, privadzaci
systém sa musi odstrénit z pacienta a musi
sa zvazit alternativny postup.

POSUVANIE VNUTORNEHO PLASTA
(procesné kroky 16 — 21)

Po posunuti vnitorného plasta pouzivatel
musi implantovat stent-graft.
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16.

17.

18.

19.

UPOZORNENIE: Spina¢ musi byt v polohe ,,1“

POZNAMKA: Telo rukovdti moze byt
otocené tak, aby hornd strana pomocky
smerovala k pouZivatelovi. Telo rukovati sa
nesmie otoit o viac ako pol otacky.

Drite sivé drzadlo tak, aby hlavné teleso
zostalo nehybné a otoc¢enim zavadzacieho
drzadla v smere pohybu hodinovych rudi-
Ciek posurite vnutorny pldst. Uistite sa, Ze
rozmiestfiovaciu Uchytku pri otacani zatlaci-
te smerom k sivému staciondrnemu Uchytu
(obrazok 3).

V pripade potreby moZete mechanicky zisk
vynechat stlaéenim ,tlacidla odpojenia“
pocCas posuvania zavadzacieho drzadla
(obrazok 4).

PosUvajte vnutorny plast dovtedy, kym
proximalne znacky stent-graftu nedo-
siahnu proximalnu ciefovd zénu. Po do-
siahnuti zamyslanej proximalnej cielovej
z6ny vizudlne potvrdte, Ze su oznacova-
cie pasiky stent-graftu viditelné pribliz-
ne 2 cm mimo vonkajSieho plasta. Ak sa
distdlne oznacovacie pasiky stent-graf-
tu neobjavia mimo vonkajsieho plasta,
v polohe 1 stlac¢te tlacidlo odpojenia,
podrite zavadzacie drzadlo na svojom
mieste a potiahnite spat sivé staciondrne
drzadlo, az kym sa distdlne oznacovacie
pasiky stent-graftu nedostand priblizne
2 cm mimo vonkajieho plasta. Znacka
Sipky na telese hlavnej rukovati sa pouzije
na priblizné uréenie toho, kedy vnuatorny
plast, a teda aj stent-graft Uplne opusti
vonkajsi plast.

Ked' vnutorny plast vyCnieva
z vonkajsieho plasta, vsimnite si zarovna-
nie Spirdlovej nosnej podpery. Pomocou
fluoroskopického zobrazenia najdite znac-
ky Spiralovej nosnej podpery.

Ak sa pomédcka ma implantovat do zakri-
venej Casti aorty, skontrolujte, ¢i znacka v
tvare D na vnutornom plasti a znacka(-y)
Spiralovej nosnej podpery smeruju k naj-
Ak je potrebné radidlne nastavenie, zatiah-
nite zavadzacie drzadlo (zruste mechanic-
ky zisk stlacenim tlacidla odpojenia), aby
sa stent-graft dostal do priamej Casti cievy.
Pocas zatahovania zavadzacieho drzadla sa
uistite, Ze distalny koniec stent-graftu nie je
vytiahnuty do vonkajsieho plasta (znacka v
tvare $ipky sa méze pouzit ako referencia).
Mozno bude nutné vytiahnut celd poméc-
ku o niekolko centimetrov, aby sa stent-
graft dostal do rovnej polohy. Ked'sa stent-
graft nachadza v rovnej polohe, drite kryt
prednej Casti, otocCte celé telo rukovati, aby
ste manuadlne zarovnali znacky Spiralovej
nosnej podpery smerom k najvacsiemu za-
kriveniu aorty (obrdzok 5). Znacka v tvare
D sa moze pri tomto umiestneni pouzit ako
pomdcka. Ak okruhla &ast znacky v tvare
D smeruje k najvacSiemu zakriveniu, telo
rukovéti sa musi otoCit v smere pohybu
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9.

20.

21.

POSTUP IMPLANTACIE

(pokr.)

hodinovych ruciciek. Ak okruhla ¢ast sme-
ruje k mensiemu zakriveniu, oto¢enie musi
byt proti smeru pohybu hodinovych ruci-
Ciek. Kym sa stent-graft zacne otacat, moze
byt nutné vykonat jedno az tri otocenia ru-
kovati. Po potvrdeni zarovnania znovu po-
surte stent-graft do poZzadovanej polohy.

Vykonajte angiogram pozadovanej oblasti,
aby ste potvrdili spravnu polohu pomacky
v ramci pripravy na zavedenie.

Dokontite pozdizne umiestnenie stent-
graftu vzhladom na proximalnu cielovd zénu
nastavenim zavadzacieho drzadla podla
potreby. Potvrdte polohu proximalnych
a distdlnych oznacovacich pasikov, ako aj
znaciek Spiralovej nosnej podpery.

ZAVEDENIE STENT-GRAFTU
(procesné kroky 22 — 26)

22. So stent-graftom v pozadovanej polohe na

23.

24.

25.

26.

zavedenie otocte spinacom do polohy ,2“
(obrazok 6).

Pevne drzte sivé drzadlo, otoCenim zava-
dzacieho drzadla proti smeru pohybu hodi-
novych ruéiciek stiahnite vnatorny plast a

odkryte prvy pokryty stent. Zastavte hned’

ako uvidite, Ze znacka v tvare D je zarovna-
na so znackou Spirdlovej nosnej podpery.

POZNAMKA: Na vnGtornom plasti sa
v blizkosti hrotu nachadza rontgen
kontrastnd znacka v tvare D, ktord sa moze
pouZit na vizualizaciu jeho pohybu pri
fluoroskopickom monitorovani.

UPOZORNENIE: NEPOKRACUJTE v otacani
zavadzacieho drzadla za dve prekryvaja-
ce sa znacky, pretoZe by to mohlo viest k
distalnej migracii pomacky alebo retroflex-
nému efektu.

Vykonajte vietky konecné tpravy linedrnej
polohy (proximalne alebo distalne).

Zavedte stent-graft tak, Ze pevne podrzite
sivé drzadlo a zatial' ¢o stlacate tlacidlo
odpojenia, jednym plynulym pohybom bez
zastavenia zatiahnite zavadzacie drzadlo,
az kym sa stent-graft Uplne nezavedie a
vnutorny pldst Uplne nevytiahne.
UPOZORNENIE: Ak nezatiahnete zavadza-
cie drzadlo jednym plynulym pohybom
bez zastavenia, méze to spdsobit zvysenie
krvného tlaku a distdlnu migraciu pomécky
pocas zavadzania.

UPOZORNENIE: Pripevnenie proximalneho
konca stent-graftu sa vykonava pomocou dr-
Ziaka Spicky. Telo rukovati by sa teda nemalo
posuvat, kym sa neuvolni drZiak $picky.

Pri fluoroskopickej kontrole uvolnite proxi-
malne svorky stentu otocenim gombika
drziaka $picky a jeho posunutim smerom

ku konektoru Luer vodiaceho drétu. Stent-
graft je teraz tplne uvolneny (obrazok 7).

ODSTRANENIE SYSTEMU
(procesné kroky 27 — 34)

27. Umiestnite spinac¢ do polohy ,,4“ (obrazok 8).

28. Pri fluoroskopickej kontrole vytiahnite ty¢
z nehrdzavejucej ocele, o umozni pripo-
jenie hrotu k vonkajsiemu plastu (obra-
zok 9). Sledujte pohyb hrotu privadzacie-
ho systému cez zavedeny stent-graft, aby
sa zabezpecilo, Zze sa neovplyvni poloha
stent-graftu. Ak sa hrot lahko nepripoji,
poutZite o nieco vacsiu silu, kym sa hrot ne-
pripoji k vonkajsiemu plastu.

29. Vytiahnite cely systém z pacienta.

30. Na zavere¢nom angiograme skontrolujte,
¢inedoslo k endo-unikom a/alebo migracii.
Potvrdte Uspe3né vylucenie aneuryzmy/
|ézie.

31. Ak sa zisti endo-unik, zvazte napravu balo-
nikovym modelovanim.

UPOZORNENIE: Tlak v baldniku nesmie
prekro¢it 1 atm. Baldnik pouzite len
v ramci krytej Casti stent-graftu. Balonikova
korekcia mimo krytej Casti moze spdsobit
prasknutie aorty, embolizaciu ateroskle-
rotického plaku alebo iné komplikacie. Po
baldnikovej korekcii vidy opakovane skon-
trolujte polohu stent-graftu.

32. Zarovnajte angiograficky vyvodovy katéter a
odstrérite katéter a plast z miesta pristupu.

33. Vykonajte Standardné uzatvorenie miesta
pristupu.

34. Zhodnotte pritok krvi do distalnych koncatin.

. INFORMACIE TYKAJUCE SA

BEZPECNOSTI MAGNETICKE)
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REZONANCIE

Stent-graft RelayPro (v konfiguracii
pokrytého stentu) je podmienecne

bezpecny v prostredi MR. Ked' je
pritomny u pacienta, vySetrenie magnetickou
rezonanciou (MR) so silou 3 Tesla alebo mensou
nevytvori pre pacienta Ziadne dalsie riziko za
podmienok pouzitych na testovanie.

Vysetrenia magnetickou rezonanciou (MR) sa
musia vykonavat podla nasledujtcich pokynov:

e Pacient so stent-graftom RelayPro (v konfi-
guracii pokrytého stentu) moze bezpecne
podstupit vySetrenie MR pomocou systé-
mu MR so statickym magnetickym polom
so silou 3 Tesla alebo mensou. Stent-graft
RelayPro nevykazuje interakcie s magne-
tickym pofom v suvislosti s translacnou
pritazlivostou (testované pri maximalnom
priestorovom gradiente 3,3 Tesla/meter)
a nevykazoval Ziadny moment sily pocas
vystavenia systému MR so silou 3 Tesla.
Z tohto dovodu neexistuje pre pacienta
so stent-graftom RelayPro (v konfigurdcii
pokrytého stentu) Ziadne dalsie riziko v



10. INFORMACIE TYKAJUCE SA

BEZPECNOSTI MAGNETICKE)
REZONANCIE (pokr.)

suvislosti s pohybom alebo dislokdciou pri
pouZiti systému MR so statickym magne-
tickym polom so silou 3 Tesla alebo mene;j.
Vzhladom na nedostatok interakcii s mag-
netickym polom so silou 3 Tesla sa vySetre-
nie MR mozZe vykonat okamZite po implan-
tacii stent-graftu RelayPro.

e Vysetrenia MR nesmu prekro€it expozicie
radiofrekvenénych (RF) poli vacsie ako ce-
lotelovd priemernd Specifickd absorpcna

11. NEZIADUCE UDALOSTI

rychlost (SAR) 2 W/kg za 15 minut pri
3 Tesla u pacienta so stent-graftom RelayPro
(v konfigurécii pokrytého stentu).

¢ Informacie tykajuce sa bezpecnosti pri pro-
cedurach zobrazovania pomocou magnetic-
kej rezonancie (MR) sa tykaju pouZzitia systé-
mov MR so statickymi magnetickymi polami
3 Tesla alebo menej (maximalny priestorovy
gradient 3,3 Tesla/m) a celotelovou prie-
mernou $pecifickou absorpénou rychlostou
(SAR) 2 W/kg za 15 minUt zobrazovania MR.
Utinky vykonavania proceddr MR pomocou
systémov MR so statickymi magnetickymi
polami vacsimi ako 3 Tesla a ani dalsie pod-
mienky neboli stanovené.

Medzi neZiaduce udalosti, ktoré mézu nastat v spojitosti s endovaskuldrnymi postupmi, patria
(okrem iného) tie pripady, ktoré su uvedené nizsie.

Horucka

Prechodny ischemicky zachvat

Postimplantacny syndrém

Mozgovocievna prihoda (mftvica)

Hematém Kongestivne zlyhanie srdca
Strata krvi Paralyza/parastézia/paraparéza
Krvécanie Smrt

Infekcia Komplikdcie v mieste incizie

Srdcové prihody

Ischémia koncatiny

Anafylaksia

Zlyhanie privadzacieho systému

Disekcia cievy

Zlyhanie pristupu

Okldzia/trombdza cievy

Nespravne umiestnenie stent-graftu

Poskodenie cievy

Endo-tnik

Embolia

Migracia stent-graftu

Hepatickd porucha

Porucha stent-graftu

Ischémia (miecha, perfizne drahy)

Prasknutia drotov

Zlyhanie rendlnej ¢innosti alebo komplikacie

Prasknutie Svu

Aneuryzma/ruptura lézie

Zlyhanie zavadzania

Artériovendzna fistula/aorto-ezofagedlina fistula

Perforacia

Nadmerné vystavenie Ziareniu alebo reakcia
na Ziarenie

Prasknutie pomécky

Pseudoaneuryzma

Roztrhnutie/opotrebovanie stent-graftu

V pripade chirurgického odstranenia alebo posmrtného vy3etrenia sa obratte na spoloénost
Bolton Medical, ktord vdm poskytne usmernenie tykajlce sa odstranenia a likvidacie implantatu.
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12. DOSTUPNE KONFIGURACIE

POMOCKY

Vsetky dostupné konfigurdcie st uvedené v tabulke na nasledujlcej strane. Vsetky konfiguracie

pomocok st uvedené v nasledujucom formate:

Dlzka
Interné ¢islo Interné ¢islo Proximalny produktov Distalny
spolocnosti spoloc¢nosti priemer v produktovom priemer
Bolton Bolton (mm) rade (mm)
(mm)*

28 N4 PD LEN DD

Interné ¢islo
spolo¢nosti
Bolton

Franctzsky
rozmer

s (XX Fr)

* Uvedené su dizky produktov v produktovom rade. Koneéné dizky st uvedené na oznaceni

produktu (tolerancia + 10 mm).

MBOLY A DEFINICIE

Nastudujte si
navod na pouZitie

13.

Katalégové &islo

NepouZivajte
opakovane

Nesterilizujte
opakovane

n Sterilizované
oZiarenim

Kéd sarze

NepouZivajte,
ak je balenie
poskodené

Pouzit do

Podmienecne
bezpetné v
prostredi MR

fa
M Déatum vyroby Udrzujte v suchu
Obmedzenie Upozornenie
teploty P

Konfiguracia
Bare Stent | nepokrytého
stentu

> | @ [3]

Vyrobca

.
s,

S

.

Konfiguracia

NBS pokrytého stentu

Autorizovany

v Eurépskom

spoloéenstve
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de endoproétesis-injerto toracica
RelayPro (configuracion de la endoprdtesis
recubierta) es un dispositivo endovascular
destinado al tratamiento de patologias de la
aorta toracica. Una vez colocada en la aorta, la
endoprotesis-injerto RelayPro (configuracion
de la endoprdtesis recubierta) proporciona un
conducto alternativo para el flujo sanguineo al
tiempo que deja a salvo la lesion. El sistema
se compone de una endoprétesis-injerto
implantable y un sistema de implantacion.

1.1. Endoprétesis-injerto

La endoprdtesis-injerto RelayPro (configuracion
de la endoprétesis recubierta) esta compuesta
por endoprdtesis de nitinol autoexpandibles
suturadas al tejido del injerto de poliéster. El
andamiaje de la endoprotesis esta formado
por una serie de endoprotesis en serpentina
apiladas y espaciadas a lo largo de la longitud del
tejido del injerto. El soporte longitudinal de la
endoprdtesis-injerto lo proporciona un alambre
de nitinol curvo llamado soporte en espiral.

La endoprotesis-injerto RelayPro (configuracion
de la endoprédtesis recubierta) posee una
configuracion de extremo proximal. La
configuracion de extremo proximal se compone
de una endoprotesis de nitinol sinusoidal y una
endoprotesis de nitinol con forma de corona,
ambas recubiertas de tejido. Estos alambres
recubiertos, cuando estan colocados, se
expanden hasta la pared vascular y anclan el
dispositivo en su lugar, ayudando a crear una
zona estanca orientada a la vasculatura.

La endoprotesis-injerto RelayPro (configura-
cion de la endoprotesis recubierta) ofrece una
Unica configuracién distal. La configuracion del
extremo recto se compone de endoprotesis
de nitinol colocadas uniformemente sobre el
tejido y alrededor de la circunferencia de la
endoprotesis-injerto.

Todas las endoprotesis-injerto tienen marca-
dores radiopacos de platino/iridio que indi-
can el borde del tejido, y que también acttan
como guias para la implantacién del soporte
en espiral.

La endoprétesis-injerto RelayPro (configuracion
de la endoprotesis recubierta) no contiene nin-
gun tipo de latex de caucho natural. No obstan-
te, ocasionalmente, puede entrar en contacto
con latex durante el proceso de fabricacion. En la

Tabla 1 enumeran los materiales de la endopré-
tesis-injerto RelayPro.

1.2. Sistema de implantacion

El sistema de implantacion RelayPro se compo-
ne de una serie de vainas y catéteres dispuestos
coaxialmente, junto con un sistema de control
de manipulacién tubular. La punta cénica y la
vaina del introductor poseen un revestimiento
hidréfilo resbaladizo. El sistema de implanta-
cion se suministra en diametros exteriores que
varian desde los 19 a los 23 French, dependien-
do del didmetro de la endoprdtesis-injerto co-
rrespondiente, con una longitud de trabajo de
90 cm. El sistema de implantacion es de un solo
uso y desechable.

El procedimiento de implantaciéon consta de
dos fases. La primera fase comprende un
introductor con revestimiento hidréfilo (vaina
exterior), que se usa para introducir y seguir
una guia a través de los vasos de acceso hasta
la zona distal objetivo. La segunda vaina se
encuentra dentro de la primera. Durante la
segunda fase, esta vaina flexible mantiene
la  endoproétesis-injerto  comprimida. La
flexibilidad de la segunda vaina facilita el
seguimiento a través de las secciones sinuosas
y curvadas de la aorta toracica. Los didmetros
mayores de la endoprotesis recubierta poseen
un sistema con dos alambres de nitinol
conformados en caliente, llamados cables de
apoyo, que van unidos al catéter del sistema de
implantacion. El extremo distal de los alambres
de apoyo dispone de puntas atraumaticas
adheridas a la parte proximal inferior de la
endoprotesis. Los cables de apoyo estdn
disefiados para controlar la expansion de la
parte inferior de la endoprdtesis y garantizar
una adecuada posicion respecto a la curvatura
interior anatomica. Estos cables de apoyo solo
se encuentran en dispositivos con extremos
proximales de endoprotesis-injerto de un
didametro igual o superior a 32 mm.

2. INDICACIONES DE USO

El sistema de endoprétesis-injerto toracica
RelayPro (configuracion de la endoprotesis
recubierta) esta indicada para el tratamiento
de patologias de la aorta toracica, como aneu-
rismas, seudoaneurismas, disecciones, Ulceras
penetrantes y hemorragias intramurales en
pacientes adultos (segun se define en los es-
tatutos locales). Deben observarse las caracte-
risticas anatémicas y dimensionales indicadas
enlastablas 1,2y 3.

Tabla 1: Materiales de la endoprétesis-injerto RelayPro (configuracion de la endoprétesis recubierta)

Componente

Material

Endoprotesis

Alambre de nitinol

Soporte en espiral

Alambre de nitinol

Tejido del injerto

Poliéster

Sutura

Poliéster impregnado de PTFE

Marcadores radiopacos

Alambre de platino-iridio
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3. CONTRAINDICACIONES

El sistema de endoprdtesis-injerto toracica
RelayPro (configuracion de la endoprotesis
recubierta) estd contraindicado cuando los
pacientes tienen alguna de las siguientes
caracteristicas o enfermedades:

e Embarazo o lactancia

e Ubicacion de un aneurisma o lesion que no
es accesible con el sistema de implantacion
y la colocacidn de la endoprotesis

Insuficiente tamafio del acceso arterial
para la entrada del sistema de implantacion

e Tratamiento de la lesion que requiera un
sistema de implantacién con una longitud
util superior a 90 cm

e Una enfermedad arterial excesiva que
imposibilite la entrada o el paso del sistema
de implantacion

e Alergia o historial de reacciones alérgicas
a medios de contraste radiograficos no
tratables (tintes de rayos X)

Alergia o historial de reacciones alérgicas a
anticoagulantes no tratable

¢ Infeccidn sistémica

Tortuosidad arterial que no permita el paso
del sistema de implantacion

e Tamafio arterial o del aneurisma/lesion
incompatible con la endoprotesis-injerto

Enfermedad congénita del tejido conectivo
¢ Aneurisma o lesiones micéticas

¢ Diametro interior de la aorta que no per-
mita alojar el didmetro exterior de la vaina
interior expandida de unos 10 mm

Hipersensibilidad al poliéster o al nitinol
¢ Trombos masivos

Diatesis hemorragica

e Angulaciones adrticas (radio) inferiores a
15 mm en la zona proximal objetivo

4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e La colocacién de la endoprétesis-injerto
RelayPro (configuracion de la endoproétesis
recubierta) en la aorta toracica requiere la
proximidad a los grandes vasos que perfun-
den el cerebro, aumentando la probabili-
dad de trombo o embolizacién proximal.
Debe tenerse cuidado para garantizar que
se haya purgado el aire del sistema antes
de su introduccion en la arteria.

e las zonas de fijacién proximal y distal
necesarias varian con el tamafio de la
endoprdtesis-injerto

* La tortuosidad excesiva de la aorta puede
imposibilitar la colocacién adecuada de
la endoprétesis-injerto, o la torsion de la
endoprotesis-injerto, con la consiguiente
formacion de un trombo.

e Si se desea una impactacién con baldn,
debe usarse un baldn de igual tamafio que
el mayor didmetro del vaso objetivo. El
inflado del balén no debe superar 1 atm.

¢ No utilice inyecciones motorizadas ni a pre-
sidn a través de los sistemas de implantacion.

* No utilice el sistema si observa cualquier
defecto.

¢ Sedebe tener cuidado respecto a la oclusion
de las arterias intercostales y de la médula
espinal.

¢ Se debe tener cuidado cuando se trate a
pacientes con obesidad morbida, ya que
puede verse comprometida la visualizacion
de imagenes.

e Debe prestarse especial atencion al trata-
miento de pacientes en los que sea necesa-
rio un seguimiento a través de una protesis
endovascular o quirdrgica previamente
colocada.

e Dadas las contraindicaciones de su uso en
mujeres embarazadas, debe tenerse cuidado
en el tratamiento de mujeres fértiles.

e Debe prestarse especial atencién al trata-
miento de pacientes con importantes co-
morbilidades o alto riesgo en reparaciones
quirdrgicas abiertas.

e La cantidad minima recomendada de
superposicion entre dispositivos es de
tres endoprotesis cubiertas superpuestas
(unos 50 mm, aproximadamente). Una
superposicion inferior a esta puede producir
una fuga interna (con o sin separacién del
componente). La longitud del dispositivo
debe elegirse adecuadamente.

5. COMO SE SUMINISTRA EL PROD

El sistema de endoprétesis-injerto toracica
RelayPro (configuracién de la endoprotesis
recubierta) se suministra ESTERIL.

NO VOLVER A ESTERILIZAR. DE UN SOLO USO.

La reesterilizacion del dispositivo para
su reutilizacion produce una pérdida de
integridad del componente (p.ej., reduccion
de la fuerza radial de la endoprétesis-injerto,
grietas o decoloracion del componente, etc.).

No reutilizar, reprocesar, limpiar, desinfectar ni
reesterilizar. La reutilizacién, reprocesamiento,
limpieza, desinfeccion o reesterilizacion puede
poner el peligro la integridad estructural del
dispositivo y/o producir un fallo del mismo
que, a su vez, puede provocar el deterioro
de la salud o la muerte de los pacientes o
usuarios. La reutilizacién, reprocesamiento o
reesterilizacion también puede crear un riesgo
de contaminacion del dispositivo y/o causar una
infeccion en el paciente o unainfeccion cruzada,
incluyendo, entre otros efectos, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo puede
producir heridas, enfermedades o la muerte al
usuario final. Asimismo, cada dispositivo de un
solo uso posee instrucciones especificas en el
etiquetado relativas a su almacenamiento, uso
y manipulacion para minimizar la exposicion a
las condiciones del entorno, lo que podria poner
en peligro el producto, paciente o el usuario.
Estas condiciones no pueden garantizarse una
vez abierto y desechado el envase.
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5. COMO SE SUMINISTRA EL PRODUCTO
(cont.)

Las endoprotesis-injerto RelayPro (configuracion
de la endoprdtesis recubierta) estdn disponibles

en las siguientes longitudes aproximadas: Todas las endoproétesis-injerto estdn disponibles
en diametros que varian en incrementos de 2 mm,
desde 22 mm a 46 mm. Los tamafios del producto
100 mm 200 mm seencuentran enla seccion 12: CONFIGURACIONES
DEL DISPOSITIVO DISPONIBLES

90 mm 190 mm

110 mm 210 mm

El producto se suministra con la denominacion
del modelo siguiente que puede identificarse
150 mm 250 mm en la etiqueta. Como ejemplo, el nimero de
referencia 28N4-46-259-46S puede descodifi-
carse de la forma siguiente:

130 mm 230 mm

170 mm

, Diametro Longitud Diametro
Numero de . Aoy
Id. del Tipo de modificacion proximal de la  cubierta de la distaldela  Denominacién
producto dispositivo del disefio endoprotesis  endoprotesis  endoprétesis  del dispositivo
(mm) (mm) (mm)
S:
N: Endoprotesis
28 P 4 46 259 46 Producto
recubierta con marcado
CE

6. SELECCION DEL DISPOSITIVO

La Tabla 2 representa la longitud de la zona de implantacion objetivo recomendada sana,
dependiendo del diametro de la endoproétesis-injerto seleccionada. La Tabla 3 representa la
seleccion de los diametros de la endoprotesis-injerto adecuados para la endoprétesis-injerto
RelayPro (configuracion de la endoprotesis recubierta) en funcion del tamafio del vaso.

Tabla 2: Zona de implantaci bjetivo
enciDci)épr:jet:soisf—jif]j‘grto Lol el ent?;ir?éetter;ﬁii;:rto Lomggiabe] el
(il (mm) () (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40-46 30
40-46 30
gitud estandar de la endoprétesis-injerto y recomendaciones de sobredimensionado
endzapr:;tﬁeosig-eir:jaerto Tamz?ﬁ.o del vaso % de sobreqimensionado Sistemalde implantacion

- torécico (mm) del injerto Tamafio French (D.E.)

22 19 16 % 19

24 20-21 14-20 % 19

26 22-23 13-18 % 19

28 24-25 12-17% 20

30 26-27 11-15% 20

32 28-29 10-14 % 21

34 30-31 9-13% 21

36 32-33 9-12% 22

38 34 11% 22

40 35-36 11-14 % 22

42 37-38 10-13 % 23

44 39-40 10-13 % 23

46 41-42 9-12 % 23

Nota: Para dispositivos conicos, el tamaiio de la vaina del sistema de implantacion lo controla el mayor
didmetro de la endoprdtesis-injerto. Las recomendaciones de sobredimensionado son las mismas
para los diametros proximal y distal. Los tamafios del producto se encuentran en la seccion 12:
Configuraciones del dispositivo disponibles
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7. PLANIFICACION PREVIA DEL

CASO/INDIVIDUALIZACION
DEL TRATAMIENTO

Los profesionales que utilicen el sistema de
endoprdtesis-injerto RelayPro (configuracion
de la endoprdtesis recubierta) deben tener un
conocimiento profundo de los procedimientos
y las técnicas endovasculares. En particular, el
sistema RelayPro solo debe ser utilizado por
médicos y equipos con experiencia y forma-
cién en técnicas intervencionistas vasculares,
incluyendo, entre otras, la formacion sobre el
uso del sistema RelayPro. Esto incluye a médi-
cos con una educacién o formacion oficial en
cirugia vascular, radiologia intervencionista,
cirugia cardiotoracica y cardiologia interven-
cionista. La seleccion de la endoprotesis-in-
jerto adecuada, con la longitud y el didmetro
correctos, es fundamental para el éxito en la
exclusion de las patologias de la aorta toracica
indicadas. Por tanto, debe medir cuidadosa-
mente todos los parametros necesarios para
dimensionar adecuadamente la endopré-
tesis-injerto. Bolton Medical recomienda la
evaluacion de todos los estudios de imagen
disponibles (p.ej., angiogramas, TC, RM, ARM
y radiografias simples). Cada modalidad de
imagen ofrece informacidn adicional para el
proceso de determinacion del tamafio. Se de-
ben evaluar las caracteristicas fisicas del vaso,
ademas de su tamafio. Factores como la pre-
sencia de estenosis, enfermedad ateroesclero-
tica, ectasia y tortuosidad pueden afectar a la
seleccion y la estrategia de implantacion de la
endoprdtesis-injerto. Deben considerarse los
cambios potenciales en la morfologia vascular
entre la TC preoperatoria y el momento de la
intervencion. La seleccion final de la endopro-
tesis-injerto serd responsabilidad del médico.

El médico debe garantizar que el didametro del
vaso de acceso es compatible con el tamafio
exterior French del sistema de implantacion
seleccionado. El médico y el paciente (y/o la
familia) deben revisar los riesgos y beneficios
del uso de este dispositivo endovascular y la
necesidad de cumplir las revisiones. También
debe discutirse cualquier actuacion pertinente
a evitar o precauciones que deban tomarse.

8. EQUIPOS NECESARIOS

Un equipo fluoroscépico, incluido un
intensificador de imagen de alta resolucién en
arco de angulo libre (que puede montarse en
el techo, sobre una base o puede ser portatil),
que sera necesario para el procedimiento.
Preferiblemente, el intensificador de imagen
tendra un rango completo de movimiento para
lograr desde proyecciones anteroposterior a
proyecciones laterales.

Sus capacidades incluiran:

* Angiografia por sustraccion digital
o Angiografia de alta resolucion

e Cartografiado

Equipo auxiliar/complementario

* Guia Meier de 0,035” (0,89 mm) por 300 cm

¢ Guia Lunderquist de 0,035” (0,89 mm) por
260 0300 cm

* Dispositivos de torque de la guia

¢ Dispositivo de inflado con manémetro

¢ Balones de impactacion de endoprotesis-
injerto del tamafio adecuado

* Agujas de puncion arterial 18 Go 19 G

* Lazo/dispositivo de recuperacion de nitinol
(didmetro de 10-15 mm)

e Surtido de endoprotesis vasculares

o Surtido de catéteres angiograficos y graduados

9. PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

PREPARACION (pasos
del procedimiento 1-13)

Coloque al paciente en la mesa de operaciones,
donde se realiza la preparacion aséptica usual
del sitio quirdrgico. Cubra al paciente con
pafios quirurgicos estériles, dejando expuestos
los puntos de acceso inguinales a ambos lados.

El tratamiento anticoagulante y antiagregante
plaquetario se utiliza segun el criterio del médi-
co. Igualmente, el ajuste de la presion arterial y
las medidas de proteccion de la médula espinal
también se efecttan a criterio del médico.

1. Verifique que los dispositivos sean los
apropiados para el paciente.

2. El acceso puede realizarse a través de una
arteriotomia de la arteria de acceso o me-
diante un método percutaneo en el punto
de acceso, que se usard para introducir el
dispositivo.

3. Determine un punto de acceso secundario
adecuado para fines diagndsticos y de
estudios de imagen.

4. Con guia fluoroscdpica, introduzca una
guia de 0,035” (0,89 mm) en el punto de
acceso, y un catéter angiografico graduado
a través del punto de acceso secundario.

5. Coloque el sistema de DSA con arco en
posicion oblicua anterior izquierda a fin
de prepararlo para la angiografia inicial.
Realice una angiografia para confirmar
la planificacion preoperatoria del caso y
marcar el rea a tratar.

6. Inspeccione el envase del sistema para
detectar desgarros, roturas o aberturas
visibles.

7. Extraiga el sistema de implantacién del en-
vase estéril y llévelo a la mesa de operacio-
nes. Examine el sistema de implantacion
para comprobar su integridad estructural.
NO UTILICE el sistema si observa cualquier
defecto.

8. Asegurese de que el controlador se en-
cuentra en la posicion “1”. Si no estd en
dicha posicion, cambielo a la posiciéon “1”
para evitar la implantacién prematura de
la endoprotesis vascular.

9. Compruebe que la punta del sistema de im-

plantacion esté ubicada de forma correcta
en la vaina externa, y que el orificio lateral
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9. PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

(cont.)

10.

11.

12,

13.

de la punta no quede cubierto. Sino lo est3,
corrijala haciendo girar la empufiadura de
despliegue hasta ubicar correctamente la
punta del sistema de implantacion.

Lave el sistema de implantacion con sue-
ro salino heparinizado a través del puerto
de lavado para purgar el aire de las vainas
situadas coaxialmente. Asegurese de que
salga un chorro continuo de suero salino
por el orificio lateral de la punta. Puede
ser necesario elevar el extremo distal del
sistema en diferentes posiciones a fin de
llevar el aire al punto mas alto para poder
eliminarlo. La vélvula del puerto para ins-
tilacion debe estar cerrada bajo presion
para evitar que el aire vuelva a entrar en
el sistema. Inspeccione visualmente el sis-
tema para controlar que no haya quedado
aire, y repita si es necesario.

Compruebe que la perilla del sujetador
del apice [[TEM 13] estd correctamente
conectada en la marca en V de la guia
Luer [ITEM 14] (véase el Detalle A de la
Figura 1). NO UTILICE el sistema si la perilla
del sujetador del dpice no estd conectada
en la marca en V de la guia Luer. Tampoco
intente reconectar la perilla del sujetador
del apice con la guia Luer.

Lave el sistema de implantacion con suero
salino heparinizado a través de la guia Luer
gris. Debe prestarse atencion para no girar
la perilla del sujetador del apice durante
este paso (Figura 2).

Active el revestimiento hidréfilo hume-
deciendo la punta y la vaina exterior con
solucién salina.

INTRODUCCION DE LA VAINA EXTERIOR

asos del

14.

15.

rocedimiento 14-15

Haga avanzar la vaina exterior hacia el in-
terior de la arteria sobre la guia. La guia
debe quedar siempre en el sistema de
implantacion mientras permanezca dentro
del paciente.

Bajo control fluoroscopico, introduzca la
vaina exterior hasta que la punta del sis-
tema de implantacion se encuentre debajo
de la zona de fijacion distal objetivo. Si la
aorta descendente presenta una gran tor-
tuosidad, la punta debe introducirse pasa-
das las curvaturas para facilitar el paso de
la vaina interior.

NOTA: No introduzca la vaina interior en
el arco toracico.

NOTA: Si la vaina exterior no puede intro-
ducirse mas alld de la region de grandes
curvaturas, el sistema de implantacion
debe extraerse del paciente y debera con-
siderarse un procedimiento alternativo.
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INTRODUCCION DE LA VAINA INTERIOR
(pasos del procedimiento 16-21)

16.

17.

18.

19.

Una vez introducida la vaina inte-
rior, el usuario debera implantar la
endopratesis-injerto.

PRECAUCION: El controlador debe estar en
la posicién “1”.

NOTA: El cuerpo del mango puede girarse
hasta la posicion de la parte superior del
dispositivo de cara al usuario. El cuerpo del
mango no debe girarse mas de media vuelta.

Mientras sostiene la empufiadura gris
para mantener inmovil el cuerpo principal,
gire la empufiadura de despliegue en el
sentido de las agujas del reloj para hacer
avanzar la vaina interior. Mientras gira la
empufiadura de despliegue, asegurese de
empujarla hacia la empufiadura inmovil
gris (Figura 3).

Si se prefiere, es posible evitar la fijacion
mecénica pulsando el “botén de desen-
ganche” mientras se hace avanzar la em-
pufiadura de despliegue (Figura 4)

Haga avanzar la vaina interna hasta que
las bandas marcadoras proximales de la
endoprotesis-injerto alcancen la zona de
implantacion proximal. Al alcanzar la zona
de implantacién proximal objetivo, com-
pruebe visualmente que las bandas mar-
cadoras distales de la endoprotesis-injerto
pueden verse a unos 2 cm sobresaliendo
de la vaina exterior. Si no aparecen las ban-
das marcadoras distales de la endoprdte-
sis-injerto o si estas han salido de la vaina
exterior, mientras se encuentra en la po-
sicion 1, pulse el botdon de desenganche
y mantenga en su sitio la empufiadura de
despliegue mientras tira hacia atras de la
empufiadura fija gris hasta que las bandas
marcadoras distales de la endoprotesis-in-
jerto sobresalgan de la vaina exterior unos
2 cm. La marca de flecha en el cuerpo del
mango principal debe usarse para aproxi-
marse cuando la vaina interior y, por tanto,
la endoprétesis-injerto, hayan salido com-
pletamente de la vaina exterior.

A medida que se hace avanzar la vaina
interna mas alla de la vaina externa,
compruebe la alineacién del soporte en
espiral localizando los marcadores del
soporte en espiral mediante fluoroscopia.

Si el dispositivo debe implantarse en un
segmento curvo de la aorta, compruebe
que el marcador con forma de D de la vaina
interna y el/los marcador/es del soporte en
espiral estén de frente a la curvatura mayor.

Si es necesario efectuar un ajuste radial,
repliegue la empufiadura de despliegue
(desenganche la fijacién mecanica pulsan-
do el botén de desenganche) para llevar la
endoprdtesis-injerto a un segmento recto
del vaso. Al replegar la empufiadura de
despliegue, asegurese de que el extremo
distal de la endoprdtesis-injerto no sea
traccionado hacia el interior de la vaina
externa (puede usarse como referencia



9.

20.

21.

PROCEDIMIENTO DE IMPLANTACION

(cont.)

el marcador con una flecha). Puede ser
necesario retirar todo el dispositivo unos
centimetros para colocar la endoprotesis
en una posicion recta. Una vez que la en-
doprétesis-injerto esté en posicion recta,
mientras sujeta la tapa, gire todo el cuerpo
del mango para alinear manualmente los
marcadores del soporte en espiral hacia
la mayor curvatura de la aorta (Figura 5).
Puede usarse el marcador en D como ayu-
da en esta colocacion. Si la parte redonda
del marcador en D mira hacia la mayor cur-
vatura, debe girarse el cuerpo del mango
en el sentido de las agujas del reloj. Si la
parte redonda mira hacia la menor curva-
tura, el giro debe ser contrario a las agujas
del reloj. Pueden ser necesarias de una a
tres revoluciones del mango antes de que
la endoproétesis-injerto comience a girar.
Cuando se haya confirmado la alineacion,
vuelva a hacer avanzar la endoprotesis
hasta la posicion deseada.

Efectte un angiograma del drea de interés
para confirmar la posicion correcta del
dispositivo, como preparaciéon para su
despliegue

Finalice la colocacién longitudinal de la
endoprdtesis-injerto en relacion con la
zona de implantacidon proximal ajustando
la empufiadura de despliegue segun sea
necesario. Confirme la posicion de las
bandas marcadoras proximal y distal,
asi como los marcadores del soporte en
espiral.

DESPLIEGUE DE LA ENDOPROTESIS-INJERTO
(pasos del procedimiento 22-26)

22

23.

24.

25.

. Con la endoprétesis-injerto en la posicion

de despliegue deseada, gire el controlador
a la posicion “2” (Figura 6).

Mientras mantiene en su lugar la empufia-
dura fija gris, haga girar en sentido contra-
rio a las agujas del reloj la empufiadura de
despliegue para tirar de la vaina interna y
exponer la primera endoprotesis cubierta.
Deténgase cuando vea que el marcador en
D estd alineado con el marcador del sopor-
te en espiral.

NOTA: La vaina interna tiene el marcador
radiopaco en D situado cerca de la punta 'y
puede usarse para visualizar su movimien-
to bajo fluoroscopia.

PRECAUCION: NO SOBREPASE la superpo-
sicion de los dos marcadores con el giro de
la empufiadura de despliegue, ya que en
tal caso podria producirse una migracion
distal del dispositivo o hacer que este se
doble hacia atras.

Realice cualquier ajuste de la posicion
lineal final (proximal o distalmente).

Despliegue la endoprotesis-injerto mante-
niendo en su lugar la empufadura fija gris
y, mientras pulsa el boton de desenganche,
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26.

repliegue la empufiadura de despliegue
con un movimiento continuo sin parar
hasta que la endoprdtesis-injerto quede
totalmente desplegada y la vaina interna
se haya replegado por completo.

PRECAUCION: Si no se repliega la empu-
fiadura de despliegue con un movimiento
continuo sin detenerse, podria producirse
un aumento de la presion arterial y pro-
vocar una migracion distal del dispositivo
durante el despliegue.

PRECAUCION: La unién del extremo
proximal de la endoprotesis-injerto se
consigue mediante el sujetador del apice.
Por lo tanto, no se debe mover el cuerpo
de la empufiadura hasta que se libere el
sujetador del dpice.

Bajo control fluoroscépico, libere el cierre
proximal de la endoprétesis girando la
perilladelsujetador del dpicey deslizandola
hacia la guia Luer. La endoprotesis-injerto
estd ahora totalmente liberada (Figura 7).

EXTRACCION DEL SISTEMA
(pasos del procedimiento 27-34)

27.

28.

29.
30.

31.

32,

33,

34,

Coloque el controlador en la posicion “4”
(Figura 8).

Bajo control fluoroscdpico, repliegue la
varilla de acero inoxidable permitiendo
que la punta vuelva a unirse a la vaina
exterior (Figura 9). Controle el recorrido
de la punta del sistema de implantacion
a través de la endoprotesis-injerto
desplegada para asegurarse de que la
posicion de la endoprdtesis-injerto no se
vea afectada. Si la punta no se vuelve a unir
facilmente, aplique una fuerza ligeramente
superior hasta que la punta vuelva a unirse
con la vaina exterior.

Retire todo el sistema del paciente.

Realice un angiograma final para detectar
fugas internas y/o migracién. Confirme
la exclusion satisfactoria del aneurisma
o lesion.

Si se detecta una fuga interna, considere
la impactacion con baldn para corregirla.

PRECAUCION: La presion del balén de
debe superar 1 atmosfera. El baldn solo se
puede aplicar en la porcién cubierta de la
endoprdtesis. La colocacion del baldn fue-
ra de la porcion cubierta podria producir
rotura adrtica, embolizacion de una placa
aterosclerdtica u otras complicaciones.
Siempre hay que volver a comprobar la po-
sicion de la endoprétesis-injerto después
de una impactacion con baldn.

Enderece el catéter angiografico pigtail

y retire el catéter y la vaina del punto de
acceso.

Efectue el cierre estandar en el punto de
acceso.

Evalte el flujo sanguineo en las partes
distales de las extremidades.
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10. INFORMACION DE SEGURIDAD

d
d
a
n

PARA RESONANCIA MAGNETICA
Se ha determinado que la en-
doprotesis-injerto RelayPro (confi-

guracion de la endoprotesis recu-

bierta) es compatible con RM en
eterminadas condiciones. En concreto, cuan-
0 esta presente en un paciente que se somete
una resonancia magnética a 3 Tesla o menos,
o supone un riesgo adicional para el paciente

bajo las condiciones de la prueba.

L
d
d

os procedimientos de resonancia magnética
eben realizarse de acuerdo con las siguientes
irectrices:

Un paciente con la endoprotesis-injerto
RelayPro (configuracion de la endoproé-
tesis recubierta) puede someterse en
condiciones de seguridad a un procedi-
miento de resonancia magnética usan-
do un sistema de resonancia magnética
con un campo magnético estdtico de
3 Tesla o menor. La endoproétesis-injerto
RelayPro no muestra interacciones del
campo magnético con relacion a la prue-
ba de traccién con desplazamiento (prue-
ba a un gradiente espacial maximo de
3,3 Tesla/metro) y no mostré ningln tor-
que durante la exposicion a un sistema de
resonancia magnética de 3 Tesla. Por tanto,
no hay ningun riesgo adicional para un pa-
ciente con la endoprotesis-injerto RelayPro

(configuracidn de la endoproétesis recubier-
ta) en relacion con el movimiento o eva-
cuacion usando un sistema de resonancia
magnética con un campo magnético estati-
co de 3 Tesla o menor. Asimismo, debido a
la ausencia de interacciones con el campo
magnético a 3 Testla, puede realizarse un
procedimiento de resonancia magnética
en un paciente inmediatamente después
del implante de una endoprdtesis-injerto
RelayPro.

Los procedimientos de resonancia magné-
tica no deben superar las exposiciones a
campos de radiofrecuencia superiores a la
tasa de absorcidn especifica (TAE) corporal
total media de 2 W/kg durante 15 minutos
a 3 Tesla en un paciente con la endoproéte-
sis-injerto RelayPro (configuracion de la en-
doprotesis recubierta).

La informacién de seguridad para los pro-
cedimientos de resonancia magnética
corresponde a la de los sistemas de reso-
nancia magnética con campos magnéticos
estaticos de 3 Tesla o menores (gradiente
espacial maximo de 3,3 Tesla/m) y una tasa
de absorcion especifica (TAE) corporal total
media de 2 W/kg durante 15 minutos para
la resonancia magnética. Los efectos de la
realizacion de procedimientos de resonan-
cia magnética usando sistemas de reso-
nancia magnéticas con campos magnéticos
estaticos superiores a 3 Tesla y otras condi-
ciones, no han sido determinados.

Los efectos adversos que se pueden producir asociados a los procedimientos endovasculares
incluyen, de manera no exhaustiva, los que se enumeran a continuacion.

Fiebre

Ataque isquémico transitorio

Sindrome posimplantacién

Accidente vascular cerebral (ictus)

Hematoma

Insuficiencia cardiaca congestiva

Pérdida de sangre

Pardlisis/parestesias/paraparesia

Hemorragia

Muerte

Infeccion

Complicaciones en el punto de incision

Episodios cardiacos

Isquemia de las extremidades

Anafilaxia

Fallo del sistema de implantacién

Diseccién vascular

Fallo del acceso

Oclusién/trombosis vascular

Pérdida de la endoprétesis-injerto

Lesién vascular

Fuga interna

Embolia

Migracién de la endoprétesis-injerto

Insuficiencia hepéatica

Fallo de la endoprdtesis-injerto

Isquemia (médula espinal, vias de perfusion)

Fracturas en forma de alambre

Insuficiencia renal o complicaciones renales

Fractura de la sutura

Rotura de la lesién/aneurisma

Fallo de la implantacion

Fistula arteriovenosa/fistula aortoesofagica

Perforacion

Exposicion excesiva o reaccion a la radiacion

Dehiscencia del dispositivo

Seudoaneurisma

Desgarro/desgaste de la endoprotesis-injerto

En caso de extraccidn quirtrgica o autopsia, puede ponerse en contacto con Bolton Medical para
recibir instrucciones sobre la extraccion y eliminacion del implante.
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12. CONFIGURACIONES DELDISPOSITIVQ

DISPONIBLES

Todas las configuraciones disponibles se enumeran en la tabla que comienza en la pagina
siguiente. Todas las configuraciones del dispositivo se enumeran con el formato siguiente:

, Longitud
N.2 interno N.2 interno Diametro Didametro N.2 interno

) de la familia Tamafio French
de Bolton de Bolton proximal (mm) distal (mm) de Bolton

(mm)*

28 N4 PD LEN DD s (XX Fr)

*Se enumeran las longitudes de la familia. Las longitudes finales aparecen en la etiqueta del
producto (con una tolerancia de + 10 mm)

13. SIMBOLOS Y DEFINICIONES

Consulte las .
X N Numero
instrucciones .

de catalogo

de uso

No reutilizar Caodigo de lote

No volver .
- si el envase
a esterilizar estd dafiado
Esterilizado
mediante Utilizar antes de

irradiacion

Compatibilidad

Fabricante condicional

Ei
&

con RM

Limite de

Precaucién Sunrise, FL 33325 EE.UU.
temperatura

Tel: +1 954 838-9699

[ "l‘l
Fecha Mantener seco
de fabricacion
Bolton Medical, Inc.
lﬂ, f 799 International Parkway

Configuracion de Configuracion
NBS la endoprétesis Bare Stent | de endoprotesis
recubierta no recubierta Emergo Europe B.V.
Representante Prinsessegracht 20
autorizado |2)53’1"« A: The Hague,

de la Comunidad alses Bajos

Europea Tel: (31) (0) 70 345-8570
Fax:(31) (0) 70 346-7299
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1. BESKRIVNING AV ENHETEN

RelayPro torakalt stentgraftsystem (kladd
stentkonfiguration) &r en endovaskular
enhet avsedd att behandla torakala

aortasjukdomar. N&r RelayPro-stentgraftet
(kladd  stentkonfiguration) har placerats
i aorta tillféor det en alternativ kanal for
blodflédet samtidigt som det utesluter
lesionen. Systemet bestar av ett implanterbart
stentgraft och ett inféringssystem.

1.1. Stentgraft

RelayPro-stentgraftet (kladd stentkonfiguration)
utgors av sjalvexpanderande nitinolstentar
suturerade till ett stenttyg i polyester. Stentens
stodstruktur ar en serie sinusformade fjadrar
ordnade som ett ror och atskilda langs med
stenttyget. Longitudinellt stod at stentgraftet
uppnas med hjélp av en bojd nitinoltrad som
kallas spiralstodstag.

RelayPro-stentgraftet (klddd konfiguration)
har en proximal &andkonfiguration. Den
proximala andkonfigurationen bestar av en
sinusformad nitinolstent samt en kronformad
nitinolstent som bada ar tackta med tyg. Nar
dessa tackta tradar &r pa plats, expanderar de
mot karlvaggen och forankrar enheten i ratt
position, samt hjalper till att skapa en stangd
zon mot blodflédet.

RelayPro-stentgraftet (kladd stentkonfiguration)
erbjuder en distal andkonfiguration. Rak
andkonfiguration bestdr av  nitinolstentar
placerade jamnt Gver tyget runt om stentgraftet.

Alla stentgraft har rontgentata markorband
av platina-iridium som indikerar tygkanterna
och &ven tjanar som styranordningar for att
positionera spiralstodstaget.

RelayPro-stentgraftet (kladd stentkonfiguration)
innehaller inte nagon naturgummilatex. Det
kan dock ha rakat komma i kontakt med latex
under tillverkningsprocessen. Tabell 1 listar de
material RelayPro-stentgraft ar tillverkade av.

1.2. Inféringssystem

RelayPro inforingssystem bestar av en serie
koaxialt arrangerade hylsor och katetrar,
tillsammans med ett rérformat styrsystem. Den
avsmalnande spetsen och inféringshylsan har
en glatt hydrofil belaggning. Inforingssystemet
tillhandahalls i yttre diametrar som stracker
sig fran 19 till 23 fransk storlek, beroende
pa motsvarande stentgraftdiameter, och har
en arbetslangd pa 90 cm. Inféringssystemet &r
avsett for engangsbruk och skall kasseras efter
anvandning.

Inféringsproceduren bestar av tva steg. Det
forsta steget bestar av en inférare med hydrofil
belaggning (ytterhylsan), som anvands for
att avancera och bana vag over en ledare
genom accesskarlet till den utsedda distala
angoringsplatsen. Inuti den forsta hylsan
finns den andra hylsan. Under det andra
steget kvarhdller denna flexibla hylsa det
komprimerade stentgraftet. Den andra hylsans
flexibilitet underldttar vagen genom slingriga
och bojda delar av brostaorta. Den storre
diametern av den kladda stentkonfigurationen
har ett inforingssystem med tva varmeformade
nitinoltradar, som kallas stodtradar, fastsatta i
inforingssystemets kateter. Den distala @nden
av  stodtradarna  innefattar  atraumatiska
nalar som &r fastkopplade till graftets nedre
proximala del. Stédtradarna &r utformade
for att kontrollera expansionen av graftets
nedre del och sakerstalla korrekt juxtaposition
mot den inre anatomiska kurvformen. Dessa
stodtradar innefattas endast i stentgraftenheter
med en proximal ande som &r 32 mm i diameter
och storre.

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

RelayPro torakalt stentgraftsystem (kladd
konfiguration) &r avsedd for behandling av
aortasjukdomar sasom aneurysmer, falska
aneurysmer, dissektioner, penetrering av
sar och intramurala hematom, hos vuxna
patienter (i enlighet med definitioner i lokala
férordningar).  Anatomiska/storleksmissiga
egenskaper specificerade i tabellerna 1, 2 och
3 skall observeras.

Tabell 1: Tillverkningsmaterial fér RelayPro-stentgraft (klidd konfiguration)

Komponent Material
Stentar Nitinoltrad
Spiralstodstag Nitinoltrad
Grafttyg Polyester
Sutur PTFE-impregnerad polyester

Rontgentata markorer

Platina-iridiumtrad
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3. KONTRAINDIKATIONER

RelayPro-stentgraftet (kladd stentkonfiguration)
ar kontraindicerat for patienter som uppvisar
nagon av féljande egenskaper/tillstand:

e Graviditet/laktation

e Aneurysm/lesionsplatsen ar inte tillganglig
for inforingssystemet och stentplaceringen

Storleken pa den arteriella accessen &r
otillracklig for inforing av inforingssystemet
e Behandling av lesion som kraver ett
inforingssystem med en arbetslangd langre
dan 90 cm

¢ Omfattande arteriell sjukdom som férhindrar
inforing eller passage av inforingssystemet

Obehandlad allergi eller historik med aller-
giska reaktioner mot rontgenkonstrastme-
del (rontgenfarg)

Obehandlad allergi eller historik med
allergiska reaktioner mot antikoagulantia

.

Systemisk infektion

Slingriga arteriella karl som inte later

inforingssystemet passera

Arteriella lesioner eller aneurysmer med
storlekar inkompatibla med stentgraftet

Kongenital bindvavssjukdom

Infekterad aneurysm/lesion
e En inre aortadiameter som inte kan
inrymma den expanderade innerhylsans
yttre diameter pa ca 10 mm

Overkanslighet mot polyester eller nitinol

e Massivtrombos

Blodningsbendgenhet

Aortavinklar (stralben) mindre dn 15 mm
vid utsedd proximal angoringsplats.

. VARNINGAR OCH

FORSIKTIGHETSATGARDER

Placeringen av RelayPro-stentgraftet (kladd
konfiguration) i den torakala artdren kraver
ofta narhet till de stora karlen som sprider
blod till hjarnan, vilket okar risken for
trombos och emboli proximalt. Forsiktighet
bor iakttas for att sakerstalla att systemet har
toémts pa luft fore dess inférande i artaren.

Erforderliga proximala och distala ang-
oringsplatser varierar med stentgraftets
storlek.

e Om aorta ar ovanligt slingrig kan det
medféra att  stentgraftet inte kan
positioneras korrekt eller att det blir
knutigt med bildande av tromboser.

e Om ballongmodellering 6nskas, anvand
en Overensstimmande ballong lika stor
som det storsta malkarlets diameter.
Ballongtrycket bor inte Overstiga 1 atm.

e Anvind inte strém-/tryckinjektioner med
inforingssystemet.

¢ Anvénd inte systemet om brister patréffas.

o Forsiktighet boriakttas avseende ocklusioner
i interkostala artéarer/ryggmargsartarer.

o Forsiktighet bor iakttas vid behandling
av patienter med sjuklig Overvikt da
visualiseringen av bildtagningen kan dventyras.

o Sarskild uppmarksamhet bor iakttas vid
behandling av patienter dar passage
genom tidigare placerad endovaskuldr eller
kirurgisk protes kravs.

e Med héansyn till kontraindikationen for
gravida kvinnor, skall forsiktighet iakttas
nar kvinnor i fertil dlder behandlas.

* Hansyn bor tas vid behandling av patienter
med avsevarda komorbiditeter/med hog
risk for 6ppna kirurgiska reparationer.

e Minsta rekommenderade o&verlappning
mellan enheter &r tre o&verlappande
tackande stentar (ca 50 mm).

En Overlappning som ar mindre &n det
kan medféra endoldckage (med eller utan
separation av komponenter). Enhetslangden
skall valjas i enlighet med ovanstaende.

5. HUR PRODUKTEN LEVERERAS

RelayPro torakalt stentgraftsystem (kladd
konfiguration) levereras STERIL.
OMSTERILISERA  INTE.  ENDAST  FOR

ENGANGSBRUK.

Omsterilisering av enheten for ateranvandning
kommer att medféra att komponenternas
integritet gar forlorad (t.ex. reduktion av
stentgraftets radiella kraft, trasiga komponenter
eller missfargning etc.).

Ateranvand, aterbearbeta, rengor/
desinfektera  eller  omsterilisera  INTE.
Ateranvindning, aterbearbetning, rengbring/
desinfektering eller omsterilisering  kan
dventyra enhetens strukturella integration
och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin
tur kan medféra nedbruten hélsa eller dod
for patienter och anvandare. Ateranvindning
eller omsterilisering kan ocksa skapa risk for
kontaminering av enheten och/eller orsaka
infektion eller vardrelaterad infektion hos
patienten, inkluderat men inte begransat till
overforing av infektion/-er fran en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till personskada, sjukdom eller dod for
slutanviandaren. Aven alla engéngsenheter
innebar specifik markning och sarskilda
instruktioner om lagring, anvandning och
hantering for att minimera risken att utsatta
produkten for férhallanden som kan skada
produkten, patienten eller anvdndaren.
Dessa forhallanden kan inte garanteras efter
forpackningen har 6ppnats eller kasserats.
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5. HUR PRODUKTEN LEVERERAS
(forts.)

RelayPro-stentgraft (kladd konfiguration) finns
tillgéngliga i foljande ungefarliga langder:

Produkt-1D

Enhetstyp

N: Klddd (Non

28
bare)

90 mm 190 mm

100 mm 200 mm Alla stentgraft finns tillgdngliga i steg-
visa 2 mm diametrar fran 22 mm till

110 mm 210 mm 46 mm. Produktstorlekar finns i avsnitt 12:

130 mm 230 mm TILLGANGLIGA ENHETSKONFIGURATIONER

150 mm 250 mm Produkten levereras med foljande modellbe-

170 mm teckning angiven pa etiketten. Som ett exem-
pel kan referensnummer 28N4-46-259-46S

avkodas enligt foljande:

Design Stentdiameter  Stentldngd, .
- . . Stentdiameter
Modification proximalt tackande . . Enhetsbeteckning
distalt (mm)
Number (mm) (mm)
S:
4 46 259 46 CE-markt
produkt

6. ENHETSURVAL

| tabell 2 uppmarksammas héalsorekommendationer for angoringsplatsens langd beroende
pa vald stentgraftdiameter. | tabell 3 uppmarksammas urvalet av Iampliga stentgraftdiametrar for
RelayPro-stentgraftet (kladd konfiguration) baserat pa karlstorlek.

Tabell 2: Malangoringsplats

Stentgraft diameter Proximal langd Stentgraft diameter Distal langd
(mm) (mm) (mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40— 46 30
40-46 30
Tabell 3: Standa siga stentgraftlangder och rekommendationer om dverdimensionering
Stentgraftstorlek Torakal karlstorlek % overdimensionerat Inforingssystemets
(mm) (mm) graft franska storlek (0.D.)
22 19 16% 19
24 20-21 14-20% 19
26 22-23 13-18% 19
28 24-25 12-17% 20
30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13 % 23
46 41-42 9-12% 23

Obs! Fér avsmalnande enheter avgérs inféringssystemets hylsstorlek av stentgraftets storsta
diameter. Rekommendationerna om Gverdimensionering dr samma fér proximala och distala
diametrar. Produktstorlekar finns i avsnitt 12: Tillgdngliga enhetskonfigurationer
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7. FORBEREDELSE AV PATIENTFALLET/
INDIVIDUALISERING AV

BEHANDLINGEN
Ldkare som anvander RelayPro torakalt
stentgraftsystem  (kladd stentkonfiguration)

skall ha en grundlig forstaelse av endovaskulara
behandlingar och tekniker. | synnerhet skall
RelayPro-systemet endast anvandas av lakare
och arbetslag med erfarenhet och utbildning
i vaskuldara interventionstekniker inkluderat,
men inte begransat ftill, praktisk utbildning
om RelayPro. Detta inkluderar ldkare med
formell utbildning/praktik i vaskuldr kirurgi,
interventionell radiologi, kardiovaskular
kirurgi och interventionell kardiologi. Det &r
av storsta vikt att vadlja ratt graft av lamplig
langd och diameter &r av storsta vikt for att
framgangsrikt utesluta de indikerade torakala

aortasjukdomarna. Mat darfér  noggrant
alla parametrar som behovs for korrekt
dimensionering av  stentgraftet.  Bolton

Medical rekommenderar utvardering av alla
tillgéngliga avbildningsstudier (t.ex. angiogram,
datortomografi, MRT, MRA och vanliga
rontgenbilder).  Varje avbildningsmodalitet
tillfor information at dimensioneringsprocessen.
Utover karlets storlek bor dven dess fysiska
egenskaper utvarderas. Faktorer sasom stenos,
arterosklerotisk sjukdom, ektasi och slingriga
forhallanden kan paverka valet av stentgraft
och placeringen. Potentiella forandringar
avseende anatomi och histologi mellan
preoperativ DT och tiden for ingreppet skall
uppmarksammas. Det slutliga valet av stentgraft
avgors av ansvarig lakare.

Lakaren maste sakerstélla att accesskarlets
diameter &r forenlig med den franska storleken
pa ytterhylsan for det valda inféringssystemet.
Lédkaren och patienten (och/eller familjen)
bor ga igenom riskerna och férdelarna med
denna endovaskuldra enhet och behovet av
att genomféra uppfoljning bor diskuteras.
Alla aktiviteter som maste undvikas eller
forsiktighet som maste vidtas bor ocksa
diskuteras.

8. UTRUSTNINGSKRAV

Fluoroskopisk utrustning, inklusive bildfor-
starkning for hogupplosning pa en fritt vinklad
C-arm (som kan vara tak-/pelarmonterad eller
portabel) kommer att behovas for ingreppet.
Bildforstarkaren skall helst ocksa ha full rorel-
serackvidd for att uppna AP-bildtagning for
laterala bildtagningar.

Dess kapacitet skall inkludera:

¢ Digital subtraktionsangiografi

* Angiografi med hogupplosning

o Karlkartlaggning
Stédutrustning/kompletterande utrustning:

0,89 mm (0,035 av 300
Meier-ledare

0,89 mm (0,035 tum) av 260 cm eller
300 cm Lunderquist-ledare
Vridmomentsanordning for ledare

tum) cm

¢ |Inflationsanordning med manometer

Passande stentgraftmodellerande ballonger
i lamplig storlek

Arteriella punkturnalar 18 G eller 19 G
Uppféngande anordning/snara av nitinol
(10-15 mm diameter)

Urval av vaskuldra stentar

Urval av angiografiska och graderade katetrar

9. IMPLANTATIONSPROCEDUREN
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FORBEREDELSE
(Procedursteg 1-13)

Placera patienten pa operationsbordet dar
aseptisk beredning av operationsomradet sker
enligt standardforfaranden. Drapera patienten
med sterila operationsdukar och lamna de

bilaterala accesspunkterna i ljumskarna
exponerade.

Koagulations- och  trombocythdmmande
behandlingar  anvands  enligt  lakarens

bedémning. Aven blodtrycksjusteringar och
atgarder for att skydda patientens ryggmarg
vidtas efter lakarens bedomning.

1. Verifiera att rdtt enhet har valts for

patienten.

Atkomst kan erhallas antingen genom en
arteriotomi i accessartdren eller genom
en perkutan infart vid accesspunkten
vilken kommer att anvandas for inforing
av enheten.

Faststdll en lamplig andra accesspunkt
i diagnostiskt och avbildande syfte.

Med hjalp av fluoroskopi, avancera
en 0,89 mm (0,035 tum) ledare fran
accesspunkten  samt en  graderad
angiografisk  kateter via den andra
accesspunkten.

Placera DSA-systemets C-arm i en framre
diagonal vansterposition som forberedelse
for det forsta angiogrammet. Utfor ett
angiogram for att bekrafta den preoperativa
planeringen av fallet samt markera
malomradet.

Kontrollera om systemets forpackning har
synliga skador eller 6ppningar.

Ta ut inforingssystemet ur den sterila for-
packningen och for det till operationsbor-
det. Granska inforingssystemens struktu-
rella integritet. ANVAND INTE systemet om
brister patraffas.

Sakerstall att Kontrollern &r i position ”1”.
Om den inte &r det, dndra till position ”1”
for att forhindra for tidig utplacering av
stentgraftet.

Kontrollera att inforingssystemets spets
sitter ratt i den yttre priméara hylsan och att
spetsens sidohal inte ar tackt. Om spetsen
inte ar korrekt placerad, korrigera genom
att rotera utplaceringsgreppet tills spetsen
sitter ratt pa inforingssystemet.



9.

10.

11.

12.

13.

IMPLANTATIONSPROCEDUREN

(forts.)

Spolainféringssystemet med hepariniserad
koksaltlésning genom spolinfarten for att
avlagsna luft fran de koaxialt placerade
hylsorna. Se till att en kontinuerlig strom
av koksaltlésning gar ut genom spetsens
sidohal. Det kan vara nédvandigt att hoja
den distala dnden av systemet i olika
positioner for att fora luft till den hogsta
punkten for avldgsnande. Spolinfartens
ventil maste vara stangd vid tryck for att
forhindra att luft kommer in i systemet
pa nytt. Inspektera systemet visuellt for
kvarvarande luft och upprepa vid behov.

Kontrollera att spetshallarreglaget
[DEL 13] &r sdkert fastsatt i den V-formade
skaran pa ledarluern [DEL 14] (se detalj
A i bild 1). ANVAND INTE systemet om
spetshallarreglaget inte sitter fast i den
V-formade skaran pa ledarluern. Forsok
inte heller satta fast spetshallarreglaget pa
nytt i ledarluern.

Spolainforingssystemet med hepariniserad
koksaltlésning genom den gra ledarluern.
Det &r viktigt att uppmarksamma att
spetshallarreglaget inte skall roteras under
det har momentet (bild 2).

Aktivera den hydrofila beldggningen
genom att vdata spetsen och ytterhylsan
med koksaltlosning.

INFORING/AVANCEMANG AV YTTERHYLSAN
(procedursteg 14-15)

14.

15.

Avancera ytterhylsan i artdren over
ledaren. Ledaren bor alltid sitta kvar i
inforingssystemet medan den ar inuti
patienten.

Med hjalp av fluoroskopisk kontroll,
avancera ytterhylsan tills inféringssystemets
spets befinner sig alldeles under den
utsedda distala angoringsplatsen. Om
brostaorta uppvisar snava slingriga partier
bor spetsen avancera forbi den sndva
boéjen/-arna for att underlatta navigeringen
av innerhylsan.

OBSERVERA! Avancera inte ytterhylsan
in i torakala bagen.

OBSERVERA! Om ytterhylsan inte kan
avanceras bortom omradet med snava
bojar skall inforingssystemet avldgsnas
fran patienten och en alternativ metod
overvagas.

AVANCEMANG AV INNERHYLSAN
(procedursteg 16-21)

Efter innerhylsan har avancerats, kommer

anvindaren att behéva implantera
stentgraftet.
VARNING! Kontrollern maste vara
i position ”1”.
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16.

17.

18.

19.

OBSERVERA! Stomskaftet kan roteras for
att positionera enhetens Oversida mot
anvandaren. Stomskaftet skall inte roteras
mer dn ett halvt varv.

Medan du haller det gra greppet sd att
sjdlva stommen forblir stillastaende,
roterar du utplaceringsgreppet medsols
for att avancera innerhylsan. Se till att nar
du vrider pa insattningsgreppet, trycks det
mot det gra fasta greppet (bild 3).

Om sa foredras kan den mekaniska
verkningsgraden kringgas genom att
"frankopplingsreglaget” trycks in medan
utplaceringsreglaget avanceras (figur 4).

Avancera innerhylsan tills stentgraftets
proximala markérer nar den proximala
angoringsplatsen. Nar den utsedda
proximala angoringsplatsen har natts,
bekrdfta visuellt att stentgraftets distala
markoérband gar att se ca 2 cm utanfor
ytterhylsan. Om stentgraftets distala
markérband inte har kommit ut ur
ytterhylsan, tryck pa frankopplingsreglaget
medan det &r i position 1 och hall
utplaceringsgreppet pa plats medan du
drar tillbaka det gra stillastdende greppet
tills stentgraftets distala markérband
har kommit ut ur ytterhylsan ca 2 cm.
Pilmarkéren pd sjilva stomskaftet skall
anvandas for att ndrma sig positionen dar
innerhylsan och darfor dven stentgraftet
helt och hallet har kommit ut ur ytterhylsan.

Nar innerhylsan har avancerat ut ur
ytterhylsan, notera inriktningen  for
spiralstodstaget genom att lokalisera
spiralstodstagets markorer med hjdlp av
fluoroskopi.

Om enheten kommer att implanteras i en
bojd sektion av aorta, kontrollera att den
D-formade markdren pa innerhylsan och
spiralstddstagets markor/-er vetter mot
den storsta bojen.

Om radiell justering maste goras, dra
in utplaceringsgreppet (litta pa den
mekaniska verkningsgraden genom att
trycka pa frankopplingsreglaget) for att fora
stentgraftet till en rak sektion av karlet. Nar
du drar in utplaceringsgreppet, sakerstall
att den distala @nden av stentgraftet inte
ar indraget i ytterhylsan (pilmarkéren kan
anvandas som en referens). Det kan vara
nodvandigt att dra tillbaka hela enheten
nagra fa centimeter for att fora stentgraftet
till en rak position. Nar stentgraftet ar i rak
position och medan framre noskonen halls,
roteras hela stomskaftet for att manuellt
rikta in spiralstodstagets markorer mot
den storsta aortabojen (figur 5). Den
D-formade markéren kan anvandas
som hjilpmedel vid denna placering.
Om den runda delen av den D-formade
markoren vetter mot den storsta bojen,
skall stomskaftet vridas medsols. Om
den runda delen vetter mot den minsta
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9.

20.

21.

IMPLANTATIONSPROCEDUREN

(forts.)

bojen, skall vridningen vara motsols. En till
tre roterande rérelser med skaftet kan
behodvas innan stentgraftet borjar rotera.
N&r inriktningen har bekraftats, avancera
stentgraftet till 6nskad position pa nytt.

Utfér angiogram over intresseomradet for
att bekrafta korrekt placering av enheten
som forberedelse for utplaceringen.

Slutfor den longitudinella placeringen av
stentgraftet i relation till den proximala
angoringsplatsen genom att justera
utplaceringsgreppet om det behovs.
Bekrdfta positionen for de proximala
och distala markérbanden saval som for
spiralstodstagets markérer.

UTPLACERING AV STENTGRAFT
(procedursteg 22-26)

22

23.

24.

25.

26.

. Med stentgraftet i 6nskad utplaceringspo-

sition, vrid pa kontrollern till position ”2”
(bild 6).

Medan det gra greppet halls stilla roteras
utplaceringsgreppet motsols for att dra
ner innerhylsan och exponera den forsta
tackta stenten. Stanna sa snart du ser att
den D-formade markéren ar i linje med
spiralstodstagets markor.

OBSERVERA! Innerhylsan  har den
D-formade rontgentdta markoren placerad
nara spetsen vilken kan anvandas for
att visualisera dess rorelse med hjélp av
fluoroskopi.

VARNING! Passera INTE &verlappningen
av de tva markorerna genom rotering av
utplaceringsgreppet eftersom det kan leda
till distal migration eller retroflex effekt.

Gor alla eventuella slutliga justeringar av den
linjara positionen (proximalt eller distalt).

Placera ut stentgraftet genom att halla
det gra greppet fixerat och, medan
frankopplingsreglaget trycks ned, dra in
utplaceringsgreppet med en kontinuerlig
rorelse som inte upphor forran stentgraftet
ar fullstandigt utplacerat och innerhylsan
ar fullstandigt indragen.

VARNING! Om du misslyckas med att dra in
utplaceringsgreppet med en kontinuerlig
oavbruten rorelse, kan det medféra att
blodtrycket Okar och resultera i distal
migration av enheten under utplaceringen.

VARNING! Fastet for stentgraftets proximala
ande halls kvar av spetshallaren. Och pa
grund av det, skall inte stomskaftet flyttas
férran spetshallaren har frigjorts.

Med hjalp av fluoroskopisk kontroll, frigor
de nakna fjaderspetsarna genom att rotera
spetshallarreglaget och lata det glida mot
ledarluern. Stentgraftet har nu frigjorts
helt (bild 7).
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AVLAGSNANDE AV SYSTEMET
(procedursteg 27-34)

27.
28.

29.
30.

31.

32,

33.

34,

Placera kontrollern i position ”4” (bild 8).

Med hjélp av fluoroskopisk kontroll, dra
in den rostfria stalstaven och Iat spetsen
aterférenas med ytterhylsan (bild 9).
Overvaka inféringsspetsens vig genom det
utplacerade stentgraftet for att sakerstalla
att stentgrafets position inte har paverkats.
Om spetsen inte ar latt att aterforena,
tillampa forsiktigt storre kraft tills spetsen
har aterférenats med ytterhylsan.

Dra ut hela systemet fran patienten.

Utfor en slutlig angiografi for att
utesluta eventuellt endoldckage och/
eller migration. Bekrafta framgangsrik
uteslutning av aneurysm/lesion.

Om ett endoldckage detekteras, overvag

en ballongmodellering for att korrigera
lackan.

VARNING! Overskrid inte 1 atm. fér
ballongtrycket.  Ballongmodellera  en-
dast inom stentgraftets tackta del.

Ballongmodellering utanfér den téackta
delen kan orsaka aortabristning, emboli av
aterosklerosplack eller andra komplikatio-
ner. Kontrollera alltid stentgraftets position
pa nytt efter ballongmodellering.

Rata ut knorren pd den angiografiska
katetern och avlagsna katetern och hylsan
fran accesspunkten.

utfor standardstangning av
accessspunkten.
Bedom  blodflédet till de distala

extremiteterna.

OM MAGNETISK RESONANS

har faststéllts vara MR-villkorligt.
Uttryckligen kommer anvandning
for patienter som genomgar mag-
netisk resonanstomografi (MRT)-

undersokningar med 3-Tesla eller mindre inte
att skapa en ytterligare fara eller risk for patien-
ten under forutsattning att de anvands i enlig-
het med villkoren under testningen.

Magnetisk

resonanstomografi (MRT)-

undersokningar maste utforas enligt foljande
riktlinjer:

En patient med RelayPro-stentgraftet
(kladd konfiguration) kan sakert genomga
en MRT-undersokning i ett MR-system med
ett statiskt magnetiskt falt pa 3-Tesla eller
mindre.  RelayPro-stentgraftet uppvisar
ingen paverkan fran det magnetiska filtet
med avseende pa 6verforbar dragningskraft
(testad med en maximal spatial gradient
pa 3,3-Tesla/meter) och har inte visat
nagot vridmoment under exponeringen
i ett 3-Tesla MR-system. Darfor finns det
ingen ytterligare risk for patienter med



10. SAKERHETSINFORMATION
OM MAGNETISK RESONANS

(forts.)

RelayPro-stentgraftet (kladd konfiguration)
med avseende pa rorelse eller rubbning
under anvandning av ett MR-system med
ett statiskt magnetiskt filt pa 3-Tesla
eller mindre. Eftersom det dessutom inte
finns nagon paverkan fran magnetfaltet
med 3-Tesla, kan en MRT-undersokning
utféras med en patient omedelbart efter
implantationen av RelayPro-stentgraftet.

e MRT-understkningen far inte O6verstiga
exponering av radiofrekvensfalt (RF-falt)
som dr storre dn en hel kropps genomsnitt-
liga specifika absorptionsvarde (SAR) pa

11. BIVERKNINGAR

2,0 W/kg under 15 minuter pa 3-Tesla av MR
avbildning med RelayPro-stentgraftet (naken
konfiguration).

o Sakerhetsinformation  for  magnetiska
(MRT)-undersokningar galler anvandning
av MR-system med statiskt magnetfalt
pa 3-Tesla eller mindre (maximal spatial
gradient 3,3-Tesla/m) och en hel kropps
genomsnittliga specifika absorptionsvarde
(SAR) pa 2,0 W/kg under 15 minuter av
MR-avbildning. Effekten av att utféra MRT-
undersokningar med MR-system som
anvander sig av statiska magnetfalt som ar
storre &n 3-Tesla och 6vriga férhallanden
har inte faststallts.

Biverkningar som kan uppstd i samband med endovaskuldra procedurer inkluderar, men &r inte

begransade till, de som listas nedan.

Feber

Kortvarig ischemisk attack

Postimplantationssyndrom

Hjérnblédning/hjérninfarkt (stroke)

Hematom Hjartsvikt

Blodférlust Férlamning/parestesi/parapares
Blodning Dod

Infektion Sarkomplikationer vid inféringspunkten
Hjértsjukdom Lemischemi

Anafylaxi Brist i inforingssystemet

Karldissektion

Misslyckad access

Kérlocklusion/trombos

Felplacering av stentgraften

Karlskada Endolackage

Emboli Migration av stentgraften
Leversvikt Fel pa stentgraften
Ischemi (ryggmaérg, infusionsvégar) Ledartradfrakturer
Njursvikt eller -komplikationer Suturfraktur

Aneurysm/lesionsruptur

Utplaceringsfel

Arteriovends fistel/aorto-esofageal fistel

Perforation

Overexponering for eller reaktion mot stralning

Enhetsruptur

Pseudoaneurysm

Trasig/slitage av stentgraft

| hdndelse av kirurgiskt avldgsnande eller obduktion, kontakta Bolton Medical for vagledning

om avldgsnande och kassering av implantat.
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12. TILLGANGLIGA

ENHETSKONFIGURATIONER

Alla tillgdngliga konfigurationer finns listade i tabellen med borjan pa nasta sida.
Alla enhetskonfigurationer listas enligt foljande format:

Proximal Grupp BISE]
Intern Intern Intern Fransk

diameter langd diameter
Bolton nr. Bolton nr. Bolton storlek

(mm) (mm)* (mm)

28 N4 PD LEN DD s (XX Fr)

*Listade grupplangder. Slutlig Iangd kommer att listas pa produktetiketten (tolerans med + 10 mm)

1 MBOLER OCH DEFINITIONER

Se bruksanvisning Katalognummer

Ateranvand inte - Partinummer

Anvénd inte
om forpackningen
ar skadad

Omsterilisera inte

Bast fore

med stralning
Tillverkare MR-villkorlig

Tillverknings-
datum

Forvara torrt

Bolton Medical, Inc.

f 799 International Parkway

Temperatur-

begransning Forsiktighet Sunrise, FL 33325 U.S.A.

Tel: +1 954 838-9699

(1
@

&

&

-
{

Kladd Naken
NBS stentkonfiguration Bare Stent stentkonfiguration EC | REP |
Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague,
Nederlanderna
Tel: (31) (0) 70 345-8570
Fax:(31) (0) 70 346-7299

Auktoriserad
representant i EU
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1. CIHAZ TANIMI

RelayPro Torasik Stent-Greft Sistemi (NBS
Yapilandirmasi) torasik aort patolojilerini
tedavi etmeye yonelik endovaskiler bir
cihazdir. Aort igine yerlestirildikten sonra,
RelayPro Stent-Grefti (NBS Yapilandirmasi)
lezyonu harig tutarak kan akisi igin alternatif
bir kanal saglar. Sistem implante edilebilir bir
stent-greft ve uygulama sisteminden olusur.

1.1. Stent-Greft

RelayPro Stent-Grefti (NBS Yapilandirmasi),
polyester greft kumasina dikilen kendi
kendine genisleyen nitinol  stentlerden
olusur. Stent yapi iskelesi, tiip seklinde bir
yapilandirma ile istiflenen ve greft kumasin
uzunlugu boyunca aralikl bir serpantin stent
serisidir. Stent-greft i¢in uzunlamasina destek,
spiral destek dikmesi adi verilen kavisli nitinol
teliyle saglanir.

RelayPro Stent-Grefti (NBS Yapilandirmasi)
bir proksimal ug¢ yapilandirmasina sahiptir.
Proksimal ug vyapilandirmasi, her ikisi de
kumasla kapl olan sintzoidal bir nitinol stenti
ve bir tag seklinde nitinol stentten olusur. Bu
ortulmus teller yerlerindeyken, cihazi yerinde
sabitleyecek sekilde damar duvarina dogru
genisler ve vaskulatore yonelik bir sizdirmazhk
bolgesi olusturmaya yardimci olurlar.

RelayPro Stent-Grefti (NBS Yapilandirmasi)
tek bir distal yapilandirma sunar. Dlz ug
yapilandirmasi, stent-greftin gevresi boyunca
kumas Uzerinde esit olarak yerlestirilmis
nitinol stentlerden olusur.

Tum stent-greftler, kumas kenarini belirten
ve ayni zamanda spiral destek dikmesinin
konumlandiriimasi igin kilavuz gorevi goren
platin / iridyum radyoopak isaretleyici bantlara
sahiptir.

RelayPro Stent-Grefti (NBS Yapilandirmasi) her-
hangi bir dogal kauguk lateks icermez; bununla
birlikte, Gretim siireci sirasinda rastlantisal olarak
lateks ile temas edebilir. Tablo 1, RelayPro Stent-
Greft malzemelerini listeler.

1.2. Uygulama Sistemi

RelayPro Uygulama Sistemi, boru seklinde
bir kol kontrol sistemi ile birlikte bir dizi es
eksenli olarak diizenlenmis kilif ve kateterden
olusur. Konik ug ve introdiser kilif, kaygan bir
hidrofilik kaplamaya sahiptir. Uygulama sistemi,
90 cm'lik bir calisma uzunlugu ile, karsilik
gelen stent-greft capina baglh olarak, 19 ila
23 Fransiz boyutu arasinda degisen dis caplarda
saglanir. Uygulama sistemi tek kullanim igin
tasarlanmistir ve kullanimin ardindan atilabilir.

Uygulama proseduri iki asamadan olusur.
Birinci asama, erisim damarlari yoluyla distal
olarak istenen inis bdlgesine bir kilavuz
teli Gzerinden ilerletmek igin kullanilan bir
hidrofilik olarak kaplanmis introduserden
(dig kilif) olusur. ilk kilif icinde ikinci kilif yer
alir. ikinci asamada bu esnek kilif, sikistirilmig
stent grefti muhafaza eder. ikinci kilifin
esnekligi torasik aortun kivrimli kisimlarindan
gecisi  kolaylastinir.  Ciplak olmayan stent
yapilandirmalarinin  daha biyuk ¢aplar,
uygulama sistemi kateterine tutturulmus,
destek telleri adi verilen iki adet isiyla sekil
verilmis nitinol teline sahip bir uygulama
sistemine sahiptir. Destek tellerinin distal
ucu, greftin alt proksimal bolimine baglanan
atravmatik uglara sahiptir. Destek telleri,
greftin alt kisminin genislemesini kontrol
etmek ve anatomik i¢ egrilige gore uygun
bir sekilde yerlestirilmesini saglamak Uzere
tasarlanmistir. Bu destek telleri sadece 32 mm
¢apinda ve daha buyuk stent-greft proksimal
uglari olan cihazlarda bulunur.

2. KULLANIM ENDiKASYONLARI

RelayPro  Torasik  Stent-Greft  Sistemi
(NBS VYapilandirmasi) yetigskin  hastalarda
anevrizmalar, psédoanevrizmalar, diseksiyonlar,
penetran dlserler ve intramural hematom
gibi torasik aort patolojilerinin tedavisine
yoneliktir (yerel yasalar tarafindan tanimlandigi
gibi). Tablo 1, 2 ve 3'te belirtilen anatomik /
boyutlandirma 6zellikleri dikkate alinmalidir.

Tablo 1: RelayPro Stent-Greft (NBS Yapilandirmasi) Malzemeleri

Bilesen Malzeme

Stentler Nitinol tel

Spiral Destek Dikmesi Nitinol tel

Greft kumasi Polyester
Dikis PTFE-emdirilmis polyester

Radyoopak isaretleyiciler

Platin-iridyum tel
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3. KONTRENDIKASYONLAR

RelayPro Torasik Stent-Greft Sistemi (NBS
Yapilandirmasi) hastalarda asagidaki karak-
teristikler / durumlar mevcut oldugunda
kontrendikedir:

e Hamilelik / emzirme
e Uygulama sistemi ve stent yerlesimi igin

erisilebilir olmayan anevrizma / lezyon
lokasyonu
erigimi

e 90 cm'den buyik kullanilabilir uzunluga
sahip bir uygulama sistemi gerektiren
lezyonun tedavisi

e Uygulama sistemi girisini veya gegisleri
engelleyen ilerlemis arter hastaligi

.

Radyografik kontrast maddelere karsi
tedavi edilemez alerji veya alerji gegmisi
(X 151n1 boyasi)

¢ Antikoagiilanlara karsi tedavi edilemez

alerji veya alerji gegmisi

Sistemik enfeksiyon
¢ Uygulama sisteminin gegisine izin vermeyen
arteriyel kivrilma

e Stent-greft ile uyumlu olmayan arteriyel
veya anevrizma / lezyon boyutu

Konjenital bag dokusu hastaligi

¢ Mikotik anevrizma / lezyonlar

Yaklasik 10 mm olarak genisletilmis i¢ kilif
dis gapini barindiramayacak aort i¢ gapi

* Polyester veya nitinole asiri hassasiyet
e Buylk trombis
e Kanama diyatezi

e Amaglanan proksimal inis bolgesinde
15 mm'den kiguk aortik angilasyonlar
(varicap)

4 RILAR VE ONLEMLER

e Torasik aorta RelayPro Stent-Greftin
(NBS  Konfigiirasyonu)  yerlestirilmesi
siklikla  beyni perfize eden buyuk
damarlara yakinlik gerektirir ve bu
durum da proksimal olarak trombis veya
embolizasyon olasiligini artirir. Arterin igine
girmeden Once sistemden mutlaka havanin

alindigindan emin olmak gerekir.

e Proksimal ve distal gerekli inis bolgeleri
stent-greft boyutuna gore degisir

Asiriaortik kivrilma, stent-greftin diizgtin bir
sekilde yerlestiriimemesine ya da trombus
olusumu ile stent-greft blkilmesine neden
olabilir.

e Balon modellemesi istenirse, en buyik
hedef damar capina esit buyuklikte bir
uyumlu balon kullanin. Balonun sisikligi
1 atmosfer basincini gegmemelidir.
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e Uygulama sisteminin iginden guiglii / basingh
enjeksiyonlar kullanmayin.

o Eksiklikler gorirseniz sistemi kullanmayin.

o interkostallar / omurilik arterlerinin okliizyo-
nuna dikkat edilmelidir.

e Morbid obez hastalari tedavi ederken,
gorintu gosterimi sorunlu olabilecegi igin
dikkatli olunmalidir.

o Onceden vyerlestirilmis bir endovaskiiler
veya cerrahi protez ile takip gerektiren
hastalarin  tedavi edilmesinde dikkatli
olunmalidir.

e Hamile kadinlar igin kontrendikasyonlar
s6z konusu oldugundan, gocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlari tedavi ederken
dikkatli olunmalidir.

e Acik cerrahi  onarim igin  6nemli
komorbidite / yiiksek riskli hastalari tedavi
ederken dikkatli olunmalidir.

e Cihazlar arasinda &nerilen minimum
ortisme miktar Ug ortisen kihfli stenttir
(yaklasik 50 mm). Bu 6rtiisme miktarindan
daha azi, endolik (bilesen ayrimi ile
veya olmadan) ile sonuglanabilir. Cihaz
uzunluklari buna gore segilmelidir.

TEDARIK SEKLi

RelayPro Torasik Stent-Greft Sistemi (NBS
Yapilandirmasi) STERIL olarak saglanir.

TEKRAR STERILIZE ETMEYiN.

KULLANIMLIKTIR.

TEK

Yeniden kullanim igin cihazin yeniden sterilize
edilmesi, bilesen butunluginin (6rn., stent-
greft radyal kuvvetinin azaltilmasi, bilesen
¢atlamasi veya renk bozulmasi, vb.) kaybina
yol agacaktir.

Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin,
temizlemeyin / dezenfekte etmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim,
yeniden isleme, temizleme / dezenfeksiyon
veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal
butinligunu tehlikeye atabilir ve / veya

cihazin bozulmasina yol agabilir ve bu
durum da hastalarin  veya kullanicilarin
saghginin  bozulmasina hatta  6luimine

neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica,
cihazda kontaminasyon riski yaratabilir ve
bir hastadan digerine bulasici hastaliklarin
bulagsmasina, bununla siirl kalmayarak
hasta enfeksiyonuna veya ¢apraz enfeksiyona
yol agabilir. Cihazin kontaminasyonu son
kullanicinin - yaralanmasina, hastalanmasina
veya oOlimlne neden olabilir. Ayrica, her
tek kullanimlik cihaz, drGne, hastaya veya
kullaniciya zarar verebilecek kosullara maruz
kalmayi en aza indirmek amaciyla depolama,
kullanim ve isleme ile ilgili 6zel etiketleme
talimatlari tasir. Ambalaj agilip atildiktan sonra
bu kosullar garanti edilemez.
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5. URUNUN TEDARIK SEKLI
(devami)

RelayPro Stent-Greftleri (NBS Yapilandirmasi)
agagidaki yaklasik uzunluklarda mevcuttur:

Urln ID

28 N: NBS

Cihaz Tipi

Tasarim
Degisiklik
Numarasi

Stent Cap!
Proksimal
(mm)

90 mm 190 mm

100 mm 200 mm Tiim stent-greftler 22 mm'den 46 mm'ye kqdar
2 mm'lik artimh ¢aplarda mevcuttur. Uriin

110 mm 210 mm boyutlari Bélim 12'de bulunabilir: MEVCUT

130 mm 230 mm CiHAZ YAPILANDIRMALARI

150 mm 250 mm Uriin, etikette belirtilen asagidaki model tanimi
ile birlikte tedarik edilir. Bir 6rnek olarak,

170 mm 28N4-46-259-46S referans numarasi agagidaki

sekilde ¢oziilebilir:

Stent Kapli
Uzunlugu
(mm)

Stent Capi
Distal (mm)

Cihaz Adi
S:
CE-isaretli
UOriin

259 46

6. CIHAZ SECIMi

Tablo 2, segilen stent-greft capina bagh olarak onerilen saglkl inis bolgesini gostermektedir.
Tablo 3, damar boyutuna gore RelayPro Stent-Grefti (NBS Konfiglirasyonu) igin uygun stent-greft
caplarinin segimini ele almaktadir.

Tablo 2: Hedef inis Bolgesi

Sl =it G Proksimal Uzunluk (mm) St eI G Distal Uzunluk (mm)
(mm) (mm)
22-28 22 22-38 25
30-38 25 40-46 30
40-46 30
Tablo 3: Standart Stent-Greft Uzunluk ve Biiyiik Boyut Kullanim O
Stent-Greft Boyutu Torasik Damar % Greft Uygulama Sistemi
(mm) Boyutu (mm) Blyuk boyutu Fransiz Boyutu (O.D.)
22 19 %16 19
24 20-21 %14 - 20 19
26 22-23 %13 -18 19
28 24-25 %12 -17 20
30 26-27 %11-15 20
32 28-29 %10 - 14 21
34 30-31 %9 —13 21
36 32-33 %9 —12 22
38 34 %11 22
40 35-36 %11-14 22
42 37-38 %10-13 23
44 39-40 %10-13 23
46 41-42 %9 —12 23

Not: Konik cihazlar igin, uygulama sistemi kilif boyutu stent-greftin en biyik ¢api ile belirlenir.
Proksimal ve distal caplar icin biiyiik boyut kullanim 6nerileri benzerdir. Uriin boyutlari Bélim

12'de bulunabilir: Mevcut Cihaz Yapilandirmalari
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7. VAKA ON PLANLAMASI / TEDAVININ

KiSISELLESTIRILMESIi

RelayPro Torasik Stent-Greft Sistemini (NBS
Yapilandirmasi) kullanan pratisyenlerin, en-
dovaskiiler prosedirler ve teknikler hakkin-
da kapsaml bilgiye sahip olmalari gerekir.
Ozellikle, RelayPro Sistemi sadece vaskiiler
mudahale teknikleri egitimi almis doktorlar
ve tecrlbeli ekipler tarafindan kullaniimali-
dir (RelayPro sisteminde kullanim dahil fakat
sadece bununla sinirli kalmamak Uzere). Bu,
vaskuler cerrahi, girisimsel radyoloji, kardiyo-
torasik cerrahi ve girisimsel kardiyoloji alanin-
da ders / egitim almis olan pratisyenleri kapsar.
Uygun uzunluk ve gapta dogru stent-greftin
secilmesi, belirtilen torasik aort patolojilerinin
basarili bir sekilde gikariimasinda 6nem arz
eder. Bu nedenle, stent-greftin diizgiin boyut-
landirilmasi igin gereken tiim parametreleri di-
kkatlice 6lglin. Bolton Medical, anjiyogramlar,
CT taramalari, MRI taramalari, MRA taramalari
ve diz radyografiler gibi tim gorintlleme
¢alismalarinin degerlendirmesinin yapilmasini
onerir. Her goriintiileme yontemi, boyutlandir-
ma islemi igin ek bilgiler sunar. Damarin fiziksel
ozellikleri boyutuna ek olarak degerlendirilme-
lidir. Stenoz, aterosklerotik hastalik, ektazi ve
kivrilma gibi faktorler stent-greft segimini ve
yerlestirme stratejisini etkileyebilir. Ameliyat
oncesi BT ile prosedir sirasinda potansiyel da-
mar morfolojisi degisimleri dikkate alinmalidir.
Son stent-greft segimi doktorun sorumlulugun-
da olmalidir.

Pratisyen, erisim damari gapinin segilen
uygulama sisteminin Dis Kilif Fransiz boyutuyla
uyumlu olmasini  saglamalidir. Doktor ve
hasta (ve / veya aile), bu endovaskiiler cihazi
tartisirken riskler ve faydalarin yaninda
sonraki tetkiklere uyum gerekliligini gozden
gecirmelidir. Kaginilmasi gereken eylemler veya
alinacak 6nlemler de tartisiimahdir.

8. EKIPMAN GEREKSINiMLERI

Serbest aglli bir C-kolunda (tavan, kaideye monteli
veya portatif olabilir) yiiksek g¢ozunurlukli
goruntl  kuvvetlendiriciyi igeren floroskopik
ekipman, prosedur igin gerekli olacaktir.
Tercihen, gorlintl  kuvvetlendiricisinin  yanal
projeksiyonlardan AP projeksiyonlar elde etmek
icin tam bir hareket araligi olmalidir.

Yetenekleri sunlari igermelidir:

* Dijital gikarma anjiyografisi

e Yuksek ¢ozuinurltklu anjiyografi
* Yol haritasi olusturma

Destekleyici / tamamlayici ekipmanlar:

e 300 cm Meier kilavuz teli ile 0,035 ing (0,89 mm)
e 260 cm veya 300 cm'lik Lunderquist kilavuz
teliile 0,035 ing (0,89 mm)

e Kilavuz teli tork cihazi

* Basing gostergeli sisirme cihazi

e Uygun boyuttaki uyumlu
modelleme balonlari

stent-greft

o Arteriyel delme igneleri 18 G veya 19 G

« Nitinol geri alma cihazi / kiskag (10-15 mm ¢ap)
o Vaskuler stent gesitleri

¢ Anjiyografik ve kademeli kateter gesitleri

9. iMPLANTASYON PROSEDURU

HAZIRLIK
(Prosediirel Adimlar 1-13)

Hastayl, cerrahi alanin standart aseptik
hazirhginin  yuratildigtd ameliyat masasina
konumlandirin. Hastayi steril cerrahi orttler ile
ortin, cift tarafli kasik erisim alanlarini agikta
birakin.

Antikoagiilasyon ve antiplatelet tedavileri
doktorun takdirine bagh olarak uygulanir. Ayni
sekilde, kan basinci ayari ve omurilik koruma
onlemleri de doktorun takdirindedir.

1. Cihazlarin hasta
dogrulayin.

icin dogru oldugunu

2. Giris, giris arterinin bir arteriyotomisi
yoluyla ya da cihazi sokmak igin kullanilacak
erisim yerinde perkitan yaklagim yoluyla
elde edilebilir.

3. Tani ve goruntileme amaciyla uygun bir
ikincil giris yeri belirleyin.

4. Floroskopi altinda, giris yerinden 0,035 ing
(0,89 mm) kilavuz telini ve ikincil giris

yerinden de bir kademeli anjiyografik
kateteri ilerletin.
5. Baglangic anjiyograminin  hazirlanmasi

icin C-Kol DSA sistemini sol anterior oblik
konumuna yerlestirin. Ameliyat Oncesi
vaka planlamasini dogrulamak ve hedef
alani isaretlemek igin bir anjiyogram yapin.

6. Sistem paketini gozle gorulur yirtilmalar,
kopmalar veya agilmalar agisindan inceleyin.

7. Uygulama Sistemini steril paketten ¢ikarin
ve ameliyat masasina getirin. Yapisal
butlnlik agisindan uygulama sistemini
inceleyin. Eksiklikler gorirseniz sistemi
KULLANMAYIN.

8. Denetleyicinin “1” konumunda oldugundan
emin olun. Degilse, stent greftin erken
agilmasini 6nlemek igin “1” konumuna
getirin.

9. Dagitim sistemi ucunun dis kilifin igine
dizgin sekilde oturdugundan ve ug yan
deliginin  ortilmediginden emin olun.
Aksi durumda, dagitim sistemi ucu uygun
sekilde yerine oturuncaya kadar dagitim
kolunu dondiirerek diizeltin.

10. Es eksenli olarak yerlestirilmis kiliflardan
havayl bosaltmak igin dagiim sistemini
yikama portundan heparinli salin ile
yikayin. Surekli bir salin akisinin ug yan
deliginden g¢ikmasini  saglayin. Havanin
tahliye igin en ylksek noktaya getirilmesi
amaciyla sistemin distal ucunun farkl
konumlara  yukseltiimesi  gerekebilir.
Havanin sisteme tekrar girmesini dnlemek
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9.

11

12.

13.

. Apex

iMPLANTASYON PROSEDURU

(devanmu)

icin, yilkama port valfi basing altinda
kapatilmalidir. Kalan hava olup olmadigini
gorsel olarak kontrol edin ve gerekiyorsa
islemi tekrarlayin.

Tutucu Diigmesinin  [OGE 13]
Kilavuz tel Luerinin V-seklindeki ¢entigine
[OGE 14] sikica gegtiginden emin olun
(Sekil 1'den Detay A'ya bakin). Apex Tutucu
Dugmesi Kilavuz Teli Luerinin sagladig
V-sekilli ¢entige takili degilse sistemi
KULLANMAYIN. Ayrica, Apex Tutucu
Digmesini Kilavuz Teli Lueri ile tekrar
tutturmaya galismayin.

Uygulama sistemini, gri kilavuz teli lueri
yoluyla heparinli salin ile yikayin. Bu adimda
apex tutucu digmesini dondirmemeye
dikkat edilmelidir (Sekil 2).

Ucu ve dis kilifi salinle islatarak hidrofilik
kaplamayi etkinlestirin.

GIRIS / DIS KILIFIN iLERLETILMESI
(Prosediirel Adimlar 14-15)

14.

15.

Dis kilifi kilavuz telinin Uzerinden arterin
icine dogru ilerletin. Kilavuz teli hastanin
icindeyken daima uygulama sisteminin
icinde kalmalidir.

Floroskopik kontrol altinda, uygulama
sistemi ucu 6ngorilen distal inis bolgesinin
hemen altinda oluncaya kadar dis kilif
ilerletin. Asagi inen aort siki bir kivrilma
ortaya koyarsa, i¢ kilifin gezinmesini
kolaylastirmak igin ug¢ dar kivrimlardan
gecirilmelidir.

NOT: Dis kihfi
ilerletmeyin.

torasik arka dogru

NOT: Dis kilif dar kivrimli bolgenin 6tesine
ilerletilemezse, dagitim sistemi hastadan
cikarilmali ve alternatif bir prosedir
distnalmelidir.

IC KILIFIN iLERLETILMESi
(Prosediirel Adimlar 16-21)

16.

i¢ kilif ilerletildikten sonra, kullanici stent-
grefti implante etmek durumundadir.

DIKKAT: Denetleyici “1” konumunda
olmalidir.

NOT: Kol govdesi, cihazin st kismi
kullaniciya dontk olacak sekilde

donddrulebilir. Kol gdvdesi yarim turdan
daha fazla dondurtlmemelidir.

Ana Govdenin sabit kalmasi igin gri kolu
tutarken, i¢ kilifi ilerletmek igin yerlestirme
kolunu saat  yoninde dondarin.
Yerlestirme kolu donduruldugiinde, gri
sabitleyici kulba dogru itildiginden emin
olun (Sekil 3).
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17.

18.

19.

20.

21.

Tercih  edilirse, yerlestirme  kolunu
ilerletirken “ayirma digmesine” basilarak
mekanik avantaj atlanabilir (Sekil 4).

Stent-greft proksimal isaretleyicileri prok-
simal inis bolgesine ulasana kadar i¢ kilif
ilerletin. istenen proksimal inis bélgesine
ulastiktan sonra, stent-greft distal isaretleyici
bantlarinin dis kilifin yaklasik 2 cm digindan
gorilebildigini dogrulayin. Stent-greftin dis-
tal isaretleyici bantlari dis kiliftan gikmis gibi
goriinmiuyorsa; konum 1'deyken, stent-grefti
distal isaretleyici bantlari dig kiliftan yaklasik
2 cm disari gikincaya kadar gri sabit kol geri
cekilirken, ayirma digmesine basin ve yer-
lestirme kolunu yerinde tutun. Ana kol go-
vdesindeki ok isareti, i¢ kilif ve dolayisiyla
stent-greft dis kiliftan tamamen ¢iktiginda
yaklagtirma amaciyla kullaniimalidir.

ic kilif dis kilifin disina dogru ilerletilirken,
spiral destek dikmesi isaretleyicilerini
floroskopi altinda yerlestirirken spiral
destek dikmesinin hizalanmasini not edin.

Cihaz aortun kivrimh  bir bolimine
implante edilecekse, i¢ kilif Gzerindeki
D-sekilli isaretleyicinin ve spiral destek
dikme isaretleyicilerinin en blyuk kivrima
baktiklarini dogrulayin.

Radyal ayarlama gerekirse, stent-grefti
damarin diiz bir boélumiine getirmek igin
yerlestirmek kolunu (ayirma digmesine
basarak mekanik avantaji ayirin) geri
cekin. Yerlestirme kolunu geri ¢ekerken,
stent-greftin distal ucunun dis kilif igine
cekilmediginden emin olun (ok isaretleyici
referans  olarak  kullanilabilir).  Stent-
grefti diiz bir konuma getirmek igin tim
cihazi birkag santimetre geriye g¢ekmek
gerekebilir. Stent-greft diiz konum geldikten
sonra, 6n burun kapagini tutarken, spiral
destek dikme isaretleyicilerini aortun en
buytk kivrimina dogru manuel olarak
hizalamak igin tim kol goévdesini gevirin
(Sekil 5). D-sekilli isaretleyici bu yerlesime
yardimci olmak igin kullanilabilir. D-sekilli
isaretleyicinin yuvarlak kismi daha buyuk bir
kivrima sahipse, kol govdesi saat yonlinde
cevrilmelidir. Yuvarlak kisim daha az kivrima
sahipse donls saat yonunin tersine
olmalidir. Stent-greft donmeye baglamadan
once bir ila g kol devri gerekebilir. Hizalama
onaylandiktan sonra stent grefti istenen
konuma yeniden ilerletin.

Yerlestirme hazirligi sirasinda cihazin dogru
konumunu teyit etmek igin ilgili alanda bir
anjiyogram yapin

Yerlestirme kolunu gerektigi  gibi
ayarlayarak stent-greftin proksimal
inis  bolgesine  gére  uzunlamasina

yerlestirilmesini tamamlayin. Proksimal ve
distal isaretleyici bantlarin yani sira spiral
destek dikme isaretleyicilerinin konumunu
onaylayin.



9. iIMPLANTASYON PROSEDURU

(devami)

STENT-GREFTiN YERLESTIRILMESi
(Prosediirel Adimlar 22-26)

22, Stent-greft ile  istenen  vyerlestirme
konumunda, denetleyiciyi “2” konumuna
gevirin (Sekil 6).

23. Grikolu sabit tutarken, i¢ kilifi agagi gekmek
ve ilk ortulu stenti ortaya g¢ikarmak igin
yerlesim kolunu saat yoninin tersine
cevirin. D-sekilli isaretleyicinin  spiral
destek dikme isaretleyici ile hizalandigini
gordiglniz an durun.

NOT: i¢ kilif, floroskopi altinda hareketini
gorsellestirmek igin kullanilabilecek ucun
yakininda bulunan D-Sekilli radyoopak
isaretleyiciye sahiptir.

DIKKAT: Cihazin distal migrasyonuna veya
retroflex etkisine yol acgabileceginden,
iki isaretleyicinin Ust Uste cakisma yerini
yerlestirme kolunu gevirirken GEGMEYIN.

24. Son dogrusal konum ayarlamalarini yapin

(proksimal veya distal).

25. Gri kolu sabit tutarak stent-grefti yerlestirin
ve ayirma digmesine basarken, stent-greft
tamamen yerlesene ve i¢ kiif tamamen
geri ¢ekilinceye kadar yerlestirme kolunu
durdurmadan tek bir kesintisiz hareketle

geri gekin.

DIKKAT: Yerlestirme kolunun tek seferde
kesintisiz bir hareketle geri ¢ekilmemesi,
kan basincinin artmasina ve yerlestirme
sirasinda cihazin  distal migrasyonuna
neden olabilir.

DIKKAT: Stent greftin proksimal ucunun
takilmasi Apex Tutucu tarafindan saglanir.
Bu sekilde, kol gévdesi apex tutucu ayrilana
dek hareket ettiriimemelidir.

26. Floroskopik kontrol altinda, apex tutucu
dugmeyi dondurerek ve kilavuz tel luerine
dogru kaydirarak proksimal stent kiskacini
ayirin. Stent greft simdi tamamen ayrilir

(Sekil 7).

SISTEM CIKARMA
(Prosediirel Adimlar 27-34)

27. Denetleyiciyi “4” konumuna getirin (Sekil 8).

28. Floroskopik kontrol altinda, paslanmaz
celik gubugu geri gekerek ucun dis kilifla
yeniden birlesmesini saglayin (Sekil 9).
Stent-greft konumunun etkilenmediginden
emin olmak igin uygulama sistemi ucunun
yerlestirilen stent-greft yoluyla hareketini
izleyin. Ucu kolayca yeniden birlesmiyorsa,
ug dis kilifla birlesene dek biraz daha fazla
kuvvet uygulayin.

29.
30.

Tum sistemi hastadan gekin.

Herhangi bir endolik ve / veya migrasyonu
degerlendirmek igin nihai bir anjiyogram
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yapin. Basarilianevrizma / lezyon ¢ikariimasini
dogrulayin.

31. Birendolik tespit edilirse, sizintiyi gidermek

icin balon modelleme dusundlebilir.

DIiKKAT: 1 atm. balon basincini asmayin.

Sadece  stent-greftin  Ortilu kismi
icinde balon sisirin.  Ortdli  kismin
disinda balonlama aortik  ruptdr,

aterosklerotik plak embolizasyonu veya
baska komplikasyonlara neden olabilir.
Balonlamayi takiben stent-greft konumunu
her zaman tekrar kontrol edin.

32. Anjiyografik pigtail kateterini diizlestirin ve
giris yerinden kateteri ve kilifi gikarin.

33. Giris yerinin standart olarak kapatilmasini
saglayin.
34. Distal ekstremitelere giden kan akigini

degerlendirin.

. MANYETiK REZONANS GUVENLIK

BiLGILERi

YA

olarak, 3-Tesla veya daha dusiik bir glicte

RelayPro
Yapilandirmasi)
oldugu  belirlenmistir.

Stent-Greftinin ~ (NBS
MR-kosullu
Spesifik

manyetik  rezonans  goriintileme  (MRI)
prosediirl gegirmekte olan bir hastada mevcut
oldugunda, test igin kullanilan kosullar altinda
hasta igin ek bir tehlike veya risk ortaya ¢ikmaz.

Manyetik  rezonans  gorlntileme  (MRI)
prosedirleri  asagidaki  talimatlara gore
yapilmalidir:

e RelayPro Stent-Grefti (NBS Yapilandirmasi)
olan bir hasta, 3-Tesla veya daha disik
bir statik manyetik alana sahip MR sistemi
kullanilarak MRI prosediriinden givenli
bir sekilde gecebilir. RelayPro Stent-
Grefti, translasyonel ¢ekim (maksimum
boyutsal gradyan 3,3-Tesla / metre olarak
test edilmistir) ile alakali manyetik alan
etkilegsimleri gostermez ve 3-Tesla MR
sistemine maruz kalma sirasinda higbir tork
gostermemistir. Bundan &turl, RelayPro
Stent-Grefti (NBS Yapilandirmasi) olan
bir hastada, 3-Tesla veya daha dusik bir
statik manyetik alana sahip bir MR sistemi
kullanildiginda hareket veya yer degisimi
acisindan ek bir risk yoktur. Ayrica, 3-Tesla
degerinde manyetik alan etkilesimlerinin
olmamasi nedeniyle, bir MRI prosediru
RelayPro Stent-Greft'in implantasyonundan

hemen sonra  bir hasta Uzerinde
gerceklestirilebilir.
e MRI prosedurleri, RelayPro Stent-Grefti

(NBS Yapilandirmasi) olan bir hastada
3-Tesla degerinde 15 dakika boyunca
2,0-W/kg'lik tim vicut ortalamali spesifik
emilim oranindan (SAR) daha buyuk
radyofrekans (RF) alan degerlerine maruz
kalmamalidir.

e Manyetik (MRI) prosediirler igin glvenlik
bilgileri, 15 dakika MR goruntileme igin

dni
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10. MANYETiIK REZONANS GUVENLIK

BiLGILERI (devami)

3-Tesla veya daha az statik maksimum
manyetik alan  degerine  (maksimum
boyutsal gradyan 3,3-Tesla/m) ve
2,0-W/kg'lik tim viicut ortalamali spesifik
emilim oranina (SAR) sahip MR sistemlerinin
kullanimina iliskindir. MRI proseddirlerinin,

11. ADVERS O

AR

3-Tesla'dan daha biiyik degerlerde ve diger
sartlar altinda statik manyetik alanlara sahip
MR sistemleri kullanilarak yapilmasinin
etkileri hentiz belirlenmemistir.

Endovaskuler prosedurlerle baglantili olarak olusabilecek advers olaylar asagidakileri kapsamakla

birlikte bunlarla sinirli degildir.

Ates

Gegici iskemik Atak

implantasyon sonrasi sendrom

Serebral vaskuler olay (inme)

Hematoma Konjestif kalp yetmezligi

Kan Kaybi Felg / Parestezi / Paraparezi
Hemoraji Olim

Enfeksiyon insizyon yeri komplikasyonlari

Kardiyak olaylar

Uzuv iskemisi

Anafilaksi

Uygulama sistemi arizasi

Damar diseksiyonu

Giris hatasi

Damar tikanikligi / tromboz

Stent greftin yanhs yerlestirilmesi

Damar hasari

Endolik

Emboli

Stent greftin migrasyonu

Hepatik bozukluk

Stent greft bozuklugu

iskemi (omurilik, perfiizyon yollari)

Tel formu kiriklari

Renal bozukluk veya komplikasyonlar

Dikisin kopmasi

Anevrizma / Lezyon bozuklugu

Yerlestirme hatasi

Arteriovenéz fistiil / Aort-6zofajiyal fistil

Perforasyon

Asiri radyasyona veya reaksiyona maruz kalma

Cihazin yarilip agilmasi

Yalanci anevrizma

Stent-greftin yirtilmasi / asinmasi

Cerrahi g¢ikarma veya 6lum sonrasi muayene

durumunda, implantin gikarilmasi ve bertaraf

edilmesi ile ilgili talimatlar i¢in Bolton Medical ile temasa geginiz.
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12. MEVCUT CiHAZ YAPILANDIRMALARI

Tum mevcut yapilandirmalar, bir sonraki sayfada baslayan tabloda listelenmistir. Tum cihaz
yapilandirmalari asagidaki bigcimde listelenir:

Proksimal Aile Distal .
Dahili a Dahili

Cap Uzunlugu Cap
(mm) (mm)* (mm)

Fransiz Boyutu

Bolton # Bolton

28 N4 PD LEN DD S (XX Fr)

*Aile uzunluklar listelendi. Uriin etiketlemesinde listelenecek son uzunluklar (+ 10 mm tolerans)

13. SEMBOLLER VE TANIMLAR

Kullanim igin
I:[i:l Talimatlara bakin Katalog Numarasi

Yeniden
Kullanmayin

" Paket
Tekrar Sterilize
. Hasarliysa
Etmeyin
Kullanmayin

Parti kodu

Son Kullanma
Tarihi

Isinlama ile
sterilize edilmistir

N Uretici MR-Kosullu
- aial
Uretim N
Tarihi Kuru tutun Bolton Medical, Inc.
799 International Parkway
Sunrise, FL 33325 ABD
Tel: +1 954 838-9699
'H, Sicaklik siniri & Dikkat
Ciplak
Ciplak Stent Emergo Europe B.V.
NBS 3;2::;3:1:? Bare Stent Yapilandirmasi Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague,
Hollanda

Avrupa Toplulugu
Yetkili Temsilcisi

Tel: (31) (0) 70 345-8570
Faks:(31) (0) 70 346-7299
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o RERBERER LT

o KMz

o PR

o R E XK CGERD N T

15mm

4. EESTPGENE

o RelayPro fEAZZZE (NBS %) 7EM
F2 B ko i NI T T 45 I
(A R LA, IR £ B v A0 i 1L A4 B
e g ] REME o DR IS/ o IR AE
ij’k%?ﬁfi&)\lﬂﬂﬂ(‘zﬁﬁ%fiﬁlﬂﬂﬁﬁf%%%
HEH .

o 3 v TS 3 BT 5 R B A DX R RN SR R
~Hifi 5 .

s EKEEIT S RECIREEENE
3 (107 1 B SO N S 4 R I T B
RAA .

o WR BT IR, W K ELAR
T H s ML A5 FH 4 A A 14 ) 45 R~ 3R
¥, BRERBANL 1atm.

o MRk R G R/ IS .

o WRAEE RBREE 2E A

o RE/NC AL BR8] /A6 ST K PH 2E o

o IRYT IR A I AR NG, BN
AR B )RR ] i 52 B R

o /NG AL B BB B A BT OBCE 1 I
ENEERAPEEARIEA .

o BTZAEER, TEIRITAFAE S M nT RER
pQ iR VE IS

o W T ARAE W AR/ ST IR E
B ERE, IRIT I RN TR

o BB CHEE E S RN A EEN
WHE IR (K4 50mm) o KTFIE
SRR SN CF/ A ED .
I IR L 1) AR

5. RS

RelayPro M EFNIKIEAN I RS (NBS 4
B KA.

EPEERE. R—RHEER.

ALK e FHRAE T 2 S B R e g
P B, PR SCRRIRI )1, dAE
TPRERRESE)

VRS BT, /R
HORW. BEMM. TR, /M
S KR AT REARIR 35 bl ) 45 1 6 A P A/
S B MCR  HET e G EUER A Sl
AL HRDUBAL BT ER M, &
ST Q0 PR Bl T 5T R O AT A BT G KU
/R PEUE A R, BIEEAR
PR T2 S (A A Al A e - BBl e T g
SERAH 2 ERESET. MAh,
JTAT — AR S bl BB bR A S kAL A
PR TR A A AT AR RS BT, DL T e
S i R 0 R R R 2R AR R
Eipfk. —BORBEITITRESR, KLk
PRAIE B3R %A1

I

208



5. mitMBE (£)

RelayPro fH A %42 (NBS #4%)
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30 26-27 11-15% 20
32 28-29 10-14% 21
34 30-31 9-13% 21
36 32-33 9-12% 22
38 34 11% 22
40 35-36 11-14% 22
42 37-38 10-13% 23
44 39-40 10-13% 23
46 41-42 9-12% 23

VI XTTHEE R, X RGN A SRR R E AR RGE . X T3 FIZ 3 A7

CESE LoD NEE TR

AR R AR 12
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DISTAL DIAMETER (mm)

22

24

26

28

30

22

28-N4-22-099-225 (19 Fr)

28-N4-22-090-24S (19 Fr)

28-N4-22-090-26S (19 Fr,

28-N4-22-090-28S (20 Fr,

28-N4-22-090-305 (20 Fr)

28-N4-22-110-22S (19 Fr)

28-N4-22-110-245S (19 Fr)

28-N4-22-110-26S (19 Fr,

28-N4-22-110-28S (20 Fr;

28-N4-22-110-30S (20 Fr)

28-N4-22-130-225 (19 Fr)

28-N4-22-130-24S (19 Fr)

28-N4-22-130-26S (19 Fr,

28-N4-22-130-28S (20 Fr,

28-N4-22-130-305 (20 Fr)

28-N4-22-159-22S (19 Fr)

28-N4-22-150-245S (19 Fr)

28-N4-22-150-26S (19 Fr,

28-N4-22-150-28S (20 Fr,;

28-N4-22-150-30S (20 Fr)

28-N4-22-170-225 (19 Fr)

28-N4-22-170-26S (19 Fr,

28-N4-22-170-305 (20 Fr)

28-N4-22-199-22S (19 Fr)

28-N4-22-190-245 (19 Fr)

28-N4-22-190-26S (19 Fr,

28-N4-22-190-28S (20 Fr;

28-N4-22-190-30S (20 Fr)

28-N4-22-210-225 (19 Fr)

28-N4-22-210-24S (19 Fr)

28-N4-22-210-26S (19 Fr,

28-N4-22-210-28S (20 Fr,

28-N4-22-210-305 (20 Fr)

28-N4-22-230-22S (19 Fr)

28-N4-22-230-245S (19 Fr)

28-N4-22-230-26S (19 Fr,

28-N4-22-230-28S (20 Fr

28-N4-22-230-30S (20 Fr)

28-N4-22-259-225 (19 Fr)

(
(
(
(
28-N4-22-170-245 (19 Fr)
(
(
(
(

28-N4-22-250-24S (19 Fr]

28-N4-22-250-26S (19 Fr,

)
)
)
)
28-N4-22-170-285 (20 Fr)
)
)
)
)

28-N4-22-250-28S (20 Fr,

28-N4-22-250-305 (20 Fr)

24

28-N4-24-090-225S (19 Fr)

28-N4-24-099-24S (19 Fr)

28-N4-24-090-26S (19 Fr,

28-N4-24-090-28S (20 Fr)

28-N4-24-090-30S (20 Fr)

28-N4-24-110-225 (19 Fr)

28-N4-24-110-24S (19 Fr]

28-N4-24-110-26S (19 Fr]

28-N4-24-110-285S (20 Fr)

28-N4-24-110-305 (20 Fr)

28-N4-24-130-22S (19 Fr)

28-N4-24-130-24S (19 Fr)

28-N4-24-130-26S (19 Fr,

28-N4-24-130-28S (20 Fr)

28-N4-24-130-30S (20 Fr)

28-N4-24-150-225 (19 Fr)

28-N4-24-159-24S (19 Fr]

28-N4-24-150-26S (19 Fr]

28-N4-24-150-28S (20 Fr)

28-N4-24-150-305 (20 Fr)

28-N4-24-170-22S (19 Fr)

28-N4-24-170-26S (19 Fr,

28-N4-24-170-30S (20 Fr)

28-N4-24-190-225 (19 Fr)

28-N4-24-199-24S (19 Fr]

28-N4-24-190-26S (19 Fr]

28-N4-24-190-28S (20 Fr)

28-N4-24-190-305 (20 Fr)

28-N4-24-210-22S (19 Fr)

28-N4-24-210-24S (19 Fr)

28-N4-24-210-26S (19 Fr,

28-N4-24-210-28S (20 Fr)

28-N4-24-210-30S (20 Fr)

28-N4-24-230-225 (19 Fr)

28-N4-24-230-24S (19 Fr]

28-N4-24-230-26S (19 Fr]

(

(

(
28-N4-24-170-285 (20 Fr)

(

(

(

28-N4-24-230-28S (20 Fr)

28-N4-24-230-305 (20 Fr)

28-N4-24-250-22S (19 Fr)

28-N4-24-259-245 (19 Fr

28-N4-24-250-26S (19 Fr,

28-N4-24-250-28S (20 Fr)

28-N4-24-250-30S (20 Fr)

26

28-N4-26-090-225 (19 Fr)

)
)
)
)
)
28-N4-24-170-245 (19 Fr)
)
)
)
)
)

28-N4-26-090-24S (19 Fr]

28-N4-26-090-26S (19 Fr,

28-N4-26-090-28S (20 Fr,

28-N4-26-090-305 (20 Fr)

28-N4-26-110-22S (19 Fr)

28-N4-26-110-24S (19 Fr)

28-N4-26-104-26S (19 Fr,

28-N4-26-110-28S (20 Fr,

28-N4-26-110-30S (20 Fr)

28-N4-26-130-225 (19 Fr)

28-N4-26-130-24S (19 Fr)

28-N4-26-130-26S (19 Fr,

28-N4-26-130-28S (20 Fr,

28-N4-26-130-305 (20 Fr)

28-N4-26-150-22S (19 Fr)

28-N4-26-150-245S (19 Fr)

28-N4-26-150-26S (19 Fr,

28-N4-26-150-28S (20 Fr,

28-N4-26-150-30S (20 Fr)

28-N4-26-170-225 (19 Fr)

28-N4-26-164-26S (19 Fr,

28-N4-26-170-305 (20 Fr)

28-N4-26-190-22S (19 Fr)

28-N4-26-190-24S (19 Fr)

28-N4-26-190-26S (19 Fr,

28-N4-26-190-28S (20 Fr,;

28-N4-26-190-30S (20 Fr)

28-N4-26-210-225 (19 Fr)

28-N4-26-210-24S (19 Fr)

28-N4-26-204-26S (19 Fr,

28-N4-26-210-28S (20 Fr,

28-N4-26-210-305 (20 Fr)

28-N4-26-230-22S (19 Fr)

28-N4-26-230-245S (19 Fr)

28-N4-26-230-26S (19 Fr,

28-N4-26-230-28S (20 Fr,

28-N4-26-230-30S (20 Fr)

28-N4-26-250-225 (19 Fr)

(
(
(
(
28-N4-26-170-245 (19 Fr)
(
(
(
(

28-N4-26-250-24S (19 Fr]

28-N4-26-259-26S (19 Fr,

)
)
)
)
28-N4-26-170-285 (20 Fr)
)
)
)
)

28-N4-26-250-28S (20 Fr,

28-N4-26-250-305 (20 Fr)

28

28-N4-28-090-225 (20 Fr)

28-N4-28-090-24S (20 Fr

28-N4-28-090-28S (20 Fr)

28-N4-28-090-30S (20 Fr)

28-N4-28-110-225 (20 Fr)

28-N4-28-110-24S (20 Fr]

28-N4-28-110-26S (20 Fr]

28-N4-28-104-285S (20 Fr)

28-N4-28-110-30S (20 Fr)

28-N4-28-130-22S (20 Fr)

28-N4-28-130-24S (20 Fr

28-N4-28-130-26S (20 Fr,

28-N4-28-130-28S (20 Fr)

28-N4-28-130-30S (20 Fr)

28-N4-28-150-225 (20 Fr)

28-N4-28-150-24S (20 Fr]

28-N4-28-150-26S (20 Fr]

28-N4-28-150-285S (20 Fr)

28-N4-28-150-305 (20 Fr)

28-N4-28-170-22S (20 Fr)

28-N4-28-170-26S (20 Fr,

28-N4-28-170-30S (20 Fr)

28-N4-28-190-225 (20 Fr)

28-N4-28-190-24S (20 Fr]

28-N4-28-190-26S (20 Fr]

28-N4-28-190-28S (20 Fr)

28-N4-28-190-305 (20 Fr)

28-N4-28-210-22S (20 Fr)

28-N4-28-204-24S (20 Fr

28-N4-28-210-26S (20 Fr;

28-N4-28-204-28S (20 Fr)

28-N4-28-210-30S (20 Fr)

28-N4-28-230-225 (20 Fr)

28-N4-28-230-24S (20 Fr]

28-N4-28-230-26S (20 Fr]

(

(

(
28-N4-28-164-285 (20 Fr)

(

(

(

28-N4-28-230-285 (20 Fr)

28-N4-28-230-305 (20 Fr)

28-N4-28-250-225S (20 Fr)

28-N4-28-259-245 (20 Fr

28-N4-28-250-26S (20 Fr,

28-N4-28-259-28S (20 Fr)

28-N4-28-250-30S (20 Fr)

30

28-N4-30-090-225 (20 Fr)

)
)
)
)
)
28-N4-28-164-245 (20 Fr)
)
)
)
)
)

28-N4-30-090-24S (20 Fr]

28-N4-30-090-26S (20 Fr,

28-N4-30-090-28S (20 Fr,

28-N4-30-090-305 (20 Fr)

28-N4-30-110-22S (20 Fr)

28-N4-30-110-245S (20 Fr)

28-N4-30-110-26S (20 Fr,

28-N4-30-110-28S (20 Fr,

28-N4-30-104-30S (20 Fr)

28-N4-30-130-225 (20 Fr)

28-N4-30-130-24S (20 Fr)

28-N4-30-130-26S (20 Fr,

28-N4-30-130-28S (20 Fr,

28-N4-30-130-305 (20 Fr)

28-N4-30-150-22S (20 Fr)

28-N4-30-150-245 (20 Fr)

28-N4-30-150-265 (20 Fr,

28-N4-30-150-28S (20 Fr,

28-N4-30-150-30S (20 Fr)

28-N4-30-170-225 (20 Fr)

28-N4-30-164-26S (20 Fr,

28-N4-30-164-305 (20 Fr)

28-N4-30-190-22S (20 Fr)

28-N4-30-190-245 (20 Fr)

28-N4-30-190-265 (20 Fr,

28-N4-30-190-28S (20 Fr,

28-N4-30-190-30S (20 Fr)

28-N4-30-210-225 (20 Fr)

28-N4-30-210-24S (20 Fr)

28-N4-30-209-26S (20 Fr,

28-N4-30-210-28S (20 Fr,

28-N4-30-209-305 (20 Fr)

28-N4-30-230-22S (20 Fr)

28-N4-30-230-245S (20 Fr)

28-N4-30-230-265 (20 Fr,

28-N4-30-230-28S (20 Fr,

28-N4-30-230-30S (20 Fr)

28-N4-30-250-225 (20 Fr)

(
(
(
(
28-N4-30-170-245 (20 Fr)
(
(
(
(

28-N4-30-250-24S (20 Fr]

28-N4-30-259-26S (20 Fr,

)
)
)
)
28-N4-30-170-285 (20 Fr)
)
)
)
)

28-N4-30-250-28S (20 Fr,

28-N4-30-259-305 (20 Fr)

32

34

28-N4-32-090-22S (21 Fr)

28-N4-32-090-24S (21 Fr

28-N4-32-090-26S (21 Fr,

28-N4-32-090-28S (21 Fr)

28-N4-32-090-30S (21 Fr)

28-N4-32-110-225 (21 Fr)

28-N4-32-110-24S (21 Fr]

28-N4-32-110-26S (21 Fr]

28-N4-32-110-285 (21 Fr)

28-N4-32-110-30S (21 Fr)

28-N4-32-130-22S (21 Fr)

28-N4-32-130-24S (21 Fr)

28-N4-32-130-26S (21 Fr,

28-N4-32-130-28S (21 Fr)

28-N4-32-130-30S (21 Fr)

28-N4-32-150-225 (21 Fr)

28-N4-32-150-24S (21 Fr]

28-N4-32-150-26S (21 Fr]

28-N4-32-150-28S (21 Fr)

28-N4-32-150-305 (21 Fr)

28-N4-32-170-22S (21 Fr)

28-N4-32-170-26S (21 Fr,

28-N4-32-164-28S (21 Fr)

28-N4-32-170-30S (21 Fr)

28-N4-32-190-225 (21 Fr)

28-N4-32-190-24S (21 Fr]

28-N4-32-190-26S (21 Fr]

28-N4-32-190-305 (21 Fr)

28-N4-32-210-22S (21 Fr)

28-N4-32-210-24S (21 Fr)

28-N4-32-210-26S (21 Fr,

28-N4-32-209-28S (21 Fr)

28-N4-32-210-30S (21 Fr)

28-N4-32-230-225 (21 Fr)

28-N4-32-230-24S (21 Fr]

28-N4-32-230-26S (21 Fr]

28-N4-32-230-285 (21 Fr)

28-N4-32-230-305 (21 Fr)

28-N4-32-250-22S (21 Fr)

28-N4-34-150-22S (21 Fr)

)
)
)
)
)
28-N4-32-170-245 (21 Fr)
)
)
)
)

28-N4-32-250-24S (21 Fr)

28-N4-34-110-24S (21 Fr)

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
28-N4-28-090-265 (20 Fr,
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
(
28-N4-32-250-265 (21 Fr,

28-N4-34-110-26S (21 Fr,

(
(
(
(
28-N4-32-190-285 (21 Fr)
(
(
(

28-N4-32-259-28S (21 Fr)

28-N4-34-110-28S (21 Fr;

28-N4-32-250-30S (21 Fr)

28-N4-34-110-30S (21 Fr)

28-N4-34-130-24S (21 Fr)

28-N4-34-130-26S (21 Fr,

28-N4-34-130-28S (21 Fr]

28-N4-34-130-305 (21 Fr)

28-N4-34-150-24S (21 Fr)

28-N4-34-150-26S (21 Fr,

28-N4-34-150-28S (21 Fr;

28-N4-34-154-30S (21 Fr)

28-N4-34-170-225 (21 Fr)

28-N4-34-170-24S (21 Fr)

28-N4-34-170-26S (21 Fr,

28-N4-34-170-28S (21 Fr,

28-N4-34-170-305 (21 Fr)

28-N4-34-190-22S (21 Fr)

28-N4-34-190-26S (21 Fr,

28-N4-34-190-28S (21 Fr;

28-N4-34-190-30S (21 Fr)

28-N4-34-210-225 (21 Fr)

28-N4-34-210-24S (21 Fr)

28-N4-34-210-26S (21 Fr,

28-N4-34-210-28S (21 Fr,

28-N4-34-209-305 (21 Fr)

28-N4-34-230-22S (21 Fr)

28-N4-34-230-245S (21 Fr)

28-N4-34-230-26S (21 Fr,

28-N4-34-230-28S (21 Fr,

28-N4-34-230-30S (21 Fr)

28-N4-34-250-225 (21 Fr)

(
(
(
(
28-N4-34-190-245 (21 Fr)
(
(
(

28-N4-34-250-24S (21 Fr)

28-N4-34-250-26S (21 Fr,

)
)
)
)
)
)
)
)

)
)
)
)
)
)
)
)

28-N4-34-250-28S (21 Fr,

28-N4-34-259-305 (21 Fr)
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PROXIMAL DIAMETER (mm)

RELAY"P R“U € Bolton Medical

DISTAL DIAMETER (mm)

36

38

40

42

44

46

28-N4-36-150-225 (22 Fr;

26

28-N4-36-110-26S (22 Fr,

28-N4-36-110-28S (22 Fr;

28-N4-36-110-30S (22 Fr,

28-N4-36-130-26S (22 Fr,

28-N4-36-130-28S (22 Fr]

28-N4-36-130-30S (22 Fr,

28-N4-36-150-245S (22 Fr)

28-N4-36-150-26S (22 Fr,

28-N4-36-150-28S (22 Fr;

28-N4-36-150-30S (22 Fr,

28-N4-36-170-225 (22 Fr]

28-N4-36-170-24S (22 Fr)

28-N4-36-170-26S (22 Fr,

28-N4-36-170-28S (22 Fr]

28-N4-36-170-30S (22 Fr,

28-N4-36-190-225 (22 Fr]

28-N4-36-190-24S (22 Fr)

28-N4-36-190-26S (22 Fr,

28-N4-36-210-225 (22 Fr]

28-N4-36-210-24S (22 Fr)

28-N4-36-210-26S (22 Fr,

28-N4-36-210-28S (22 Fr]

28-N4-36-210-30S (22 Fr,

28-N4-36-230-22S (22 Fr]

28-N4-36-230-24S (22 Fr)

28-N4-36-230-26S (22 Fr,

28-N4-36-230-28S (22 Fr,

28-N4-36-230-30S (22 Fr,

28-N4-36-250-225 (22 Fr]

28-N4-38-170-22S (22 Fr)

(
(
(
(
(
(

28-N4-36-250-24S (22 Fr)

28-N4-38-150-24S (22 Fr]

28-N4-36-250-26S (22 Fr,

28-N4-38-150-26S (22 Fr,

)
)
)
)
) | 28-N4-36-190-285 (22 Fr,
)
)
)

28-N4-36-250-28S (22 Fr]

28-N4-38-110-28S (22 Fr)

(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22Fr)
28-N4-36-190-305 (22 Fr)
(22Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-36-250-30S (22 Fr,

28-N4-38-110-30S (22 Fr)

28-N4-38-130-28S (22 Fr)

28-N4-38-130-30S (22 Fr)

28-N4-38-150-28S (22 Fr)

28-N4-38-150-305 (22 Fr)

28-N4-38-170-24S (22 Fr,

28-N4-38-170-26S (22 Fr,

28-N4-38-170-28S (22 Fr)

28-N4-38-170-30S (22 Fr)

28-N4-38-190-225 (22 Fr)

28-N4-38-190-28S (22 Fr)

28-N4-38-190-30S (22 Fr)

28-N4-38-210-22S (22 Fr)

28-N4-38-210-26S (22 Fr,

28-N4-38-210-28S (22 Fr)

28-N4-38-210-30S (22 Fr)

28-N4-38-230-225 (22 Fr)

28-N4-38-230-24S (22 Fr]

28-N4-38-230-26S (22 Fr,

28-N4-38-230-28S (22 Fr)

28-N4-38-230-30S (22 Fr)

28-N4-38-250-22S (22 Fr)

28-N4-40-190-22S (22 Fr;

)
)
28-N4-38-190-245 (22 Fr)
)
)
28-N4-38-250-245 (22 Fr)

(

(

(
28-N4-38-210-245 (22 Fr,

(

(

(
(
28-N4-38-190-265 (22 Fr,
(
(
28-N4-38-250-265 (22 Fr,

28-N4-40-150-26S (22 Fr,

28-N4-40-150-28S (22 Fr;

28-N4-38-250-28S (22 Fr)

28-N4-38-250-30S (22 Fr)

28-N4-40-110-30S
28-N4-40-130-30S
28-N4-40-150-30S

22 Fr,
22 Fr]
22 Fr,

28-N4-40-170-24S (22 Fr)

28-N4-40-170-26S (22 Fr,

28-N4-40-170-28S (22 Fr]

28-N4-40-170-30S (22 Fr,

28-N4-40-190-24S (22 Fr)

28-N4-40-190-26S (22 Fr,

28-N4-40-190-28S (22 Fr;

28-N4-40-190-30S (22 Fr,

28-N4-40-210-225 (22 Fr]

28-N4-40-210-26S (22 Fr,

28-N4-40-210-30S (22 Fr,

28-N4-40-230-22S (22 Fr;

28-N4-40-230-24S (22 Fr)

28-N4-40-230-26S (22 Fr,

28-N4-40-230-28S (22 Fr;

28-N4-40-230-30S (22 Fr,

)
)
)
)

28-N4-40-250-225 (22 Fr]

(

(
28-N4-40-210-245 (22 Fr)

(

(

28-N4-40-250-24S (22 Fr)

28-N4-40-250-26S (22 Fr,

28-N4-42-170-26S (23 Fr,

)
)
)
) | 28-N4-40-210-285 (22 Fr,
)
)

28-N4-40-250-28S (22 Fr]

28-N4-42-150-28S (23 Fr)

28-N4-40-250-30S (22 Fr,

28-N4-42-150-30S (23 Fr)

28-N4-42-170-28S (23 Fr)

28-N4-42-170-30S (23 Fr)

28-N4-42-190-24S (23 Fr]

28-N4-42-190-26S (23 Fr,

28-N4-42-190-28S (23 Fr)

28-N4-42-190-30S (23 Fr)

28-N4-42-210-24S (23 Fr,

28-N4-42-210-30S (23 Fr)

28-N4-42-230-24S (23 Fr]

28-N4-42-230-26S (23 Fr,

28-N4-42-230-28S (23 Fr)

28-N4-42-230-30S (23 Fr)

28-N4-42-250-24S (23 Fr,

(

(
28-N4-42-210-265 (23 Fr,

(

(

28-N4-42-250-26S (23 Fr,

28-N4-44-190-26S (23 Fr,

28-N4-44-170-28S (23 Fr]

)
)
) | 28-N4-42-210-285 (23 Fr)
)
)

28-N4-42-250-28S (23 Fr)

28-N4-42-250-30S (23 Fr)

28-N4-44-150-30S
28-N4-44-170-30S

23 Fr,
23 Fr]

28-N4-44-190-28S (23 Fr;

28-N4-44-190-30S (23 Fr,

28-N4-44-210-26S (23 Fr,

28-N4-44-210-28S (23 Fr]

28-N4-44-210-30S (23 Fr,

28-N4-44-230-26S (23 Fr,

28-N4-44-230-28S (23 Fr;

28-N4-44-230-30S (23 Fr,

(
(
(
(

28-N4-44-250-26S (23 Fr,
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)
)
)
)

28-N4-44-250-28S (23 Fr]

28-N4-46-190-28S (23 Fr)

)
)
)
)
)
)

28-N4-44-250-30S (23 Fr,

28-N4-46-170-30S (23 Fr)
28-N4-46-190-30S (23 Fr)

28-N4-46-210-28S (23 Fr)

28-N4-46-210-30S (23 Fr)

28-N4-46-230-28S (23 Fr)

28-N4-46-230-30S (23 Fr)

28-N4-46-250-28S (23 Fr)

28-N4-46-250-30S (23 Fr)




DISTAL DIAMETER (mm)

32

22

28-N4-22-090-325 (21 Fr,
28-N4-22-110-32S (21 Fr
28-N4-22-130-32S (21 Fr,
28-N4-22-150-325 (21 Fr

34

28-N4-22-150-34S (21 Fr

36

28-N4-22-150-365 (22 Fr)

28-N4-22-170-325 (21 Fr,

28-N4-22-170-34S (21 Fr,

28-N4-22-170-36S (22 Fr)

38

28-N4-22-170-38S (22 Fr,

28-N4-22-190-325S (21 Fr

28-N4-22-190-34S (21 Fr

28-N4-22-190-365 (22 Fr)

28-N4-22-190-38S (22 Fr]

28-N4-22-190-40S (22 Fr;

28-N4-22-210-325 (21 Fr,

28-N4-22-210-40S (22 Fr]

28-N4-22-230-32S (21 Fr

28-N4-22-230-34S (21 Fr

28-N4-22-230-365 (22 Fr)

28-N4-22-230-38S (22 Fr]

28-N4-22-230-40S (22 Fr;

28-N4-22-250-325 (21 Fr,

28-N4-22-250-34S (21 Fr,

24

28-N4-24-090-32S (21 Fr

)
)
)
28-N4-22-210-345 (21 Fr)
)
)
)

28-N4-24-090-34S (21 Fr

28-N4-24-110-32S (21 Fr)

28-N4-24-110-34S (21 Fr)

28-N4-24-130-32S (21 Fr)

28-N4-24-130-34S (21 Fr)

28-N4-24-150-32S (21 Fr)

28-N4-24-150-34S (21 Fr)

(

(

(
28-N4-22-210-365 (22 Fr)

(

(

28-N4-22-250-365 (22 Fr)

28-N4-24-150-36S (22 Fr]

(22Fr)
(22Fr)
28-N4-22-210-385 (22 Fr)
(22Fr)
(22 Fr)

28-N4-22-250-38S (22 Fr,

28-N4-24-150-38S (22 Fr)

28-N4-24-170-365 (22 Fr

28-N4-24-170-38S (22 Fr)

)
)
)
)

28-N4-22-250-40S (22 Fr]

28-N4-24-170-40S (22 Fr)

28-N4-24-190-32S (21 Fr)

28-N4-24-190-34S (21 Fr)

28-N4-24-190-36S (22 Fr]

28-N4-24-190-38S (22 Fr)

28-N4-24-190-405 (22 Fr)

28-N4-24-210-32S (21 Fr)

28-N4-24-210-34S (21 Fr)

28-N4-24-210-38S (22 Fr)

28-N4-24-210-40S (22 Fr)

28-N4-24-230-32S (21 Fr)

28-N4-24-230-34S (21 Fr)

28-N4-24-230-36S (22 Fr]

28-N4-24-230-38S (22 Fr)

28-N4-24-230-405 (22 Fr)

(
(
(
(
28-N4-24-170-325 (21 Fr)
(
(
(
(

28-N4-24-250-32S (21 Fr

(
(
(
(
28-N4-24-170-345 (21 Fr)
(
(
(
(

28-N4-24-250-34S (21 Fr

28-N4-24-250-365 (22 Fr

26

28-N4-26-090-32S (21 Fr,

28-N4-26-090-34S (21 Fr,

)
)
)
28-N4-24-210-365 (22 Fr)
)
)
)

28-N4-26-090-36S (22 Fr]

28-N4-26-110-325 (21 Fr,

28-N4-26-110-34S (21 Fr

28-N4-26-110-365 (22 Fr)

28-N4-26-130-32S (21 Fr,

28-N4-26-130-34S (21 Fr,

28-N4-26-130-365 (22 Fr)

28-N4-26-150-325 (21 Fr,

28-N4-26-150-34S (21 Fr

28-N4-26-150-365 (22 Fr)

28-N4-24-250-38S (22 Fr)

28-N4-26-150-38S (22 Fr]

28-N4-24-250-40S (22 Fr)

28-N4-26-150-40S (22 Fr;

28-N4-26-170-325 (21 Fr,

28-N4-26-170-34S (21 Fr,

28-N4-26-170-38S (22 Fr,

28-N4-26-170-40S (22 Fr]

28-N4-26-190-32S (21 Fr,

28-N4-26-190-34S (21 Fr

28-N4-26-190-365 (22 Fr)

28-N4-26-190-40S (22 Fr;

28-N4-26-210-325 (21 Fr,

28-N4-26-210-34S (21 Fr,

28-N4-26-210-365 (22 Fr)

28-N4-26-210-40S (22 Fr]

28-N4-26-230-32S (21 Fr,

28-N4-26-230-34S (21 Fr

28-N4-26-230-365 (22 Fr)

(

(
28-N4-26-190-385 (22 Fr

(2

(

28-N4-26-230-38S (22 Fr]

28-N4-26-230-40S (22 Fr;

28-N4-26-250-325 (21 Fr,

28-N4-26-250-34S (21 Fr,

28-N4-26-250-36S (22 Fr]

)
)
)
28-N4-26-210-385 (22 Fr)
)
)

28-N4-26-250-38S (22 Fr,

28

28-N4-28-090-32S (21 Fr)

28-N4-28-090-34S (21 Fr,

(
(
(
(
28-N4-26-170-365 (22 Fr)
(
(
(
(
(

28-N4-28-090-36S (22 Fr,

28-N4-28-090-38S (22 Fr)

28-N4-28-110-32S (21 Fr)

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

28-N4-28-110-34S (21 Fr

28-N4-28-110-365 (22 Fr

28-N4-28-110-38S (22 Fr)

28-N4-28-130-32S (21 Fr)

28-N4-28-130-34S (21 Fr)

28-N4-28-130-36S (22 Fr]

28-N4-28-130-38S (22 Fr)

28-N4-28-150-32S (21 Fr)

28-N4-28-150-34S (21 Fr)

28-N4-28-150-365 (22 Fr

28-N4-28-150-38S (22 Fr)

)
)
)
)
)
)

28-N4-26-250-40S (22 Fr]

28-N4-28-150-40S (22 Fr)

28-N4-28-170-38S (22 Fr)

28-N4-28-170-405 (22 Fr)

28-N4-28-190-32S (21 Fr)

28-N4-28-190-34S (21 Fr)

28-N4-28-190-365 (22 Fr

28-N4-28-190-38S (22 Fr)

28-N4-28-190-40S (22 Fr)

28-N4-28-210-32S (21 Fr)

28-N4-28-210-34S (21 Fr)

28-N4-28-210-36S (22 Fr]

28-N4-28-210-38S (22 Fr)

28-N4-28-210-405 (22 Fr)

(
(
(
(
28-N4-28-170-32S (21 Fr)
(
(
(

28-N4-28-230-32S (21 Fr)

(
(
(
(
28-N4-28-170-345 (21 Fr)
(
(
(

28-N4-28-230-34S (21 Fr)

28-N4-28-230-365 (22 Fr

28-N4-28-230-38S (22 Fr)

28-N4-28-230-40S (22 Fr)

28-N4-28-250-32S (21 Fr)

28-N4-28-250-34S (21 Fr)

)
)
)
)
)
28-N4-28-170-365 (22 Fr)
)
)
)
)

28-N4-28-250-36S (22 Fr]

28-N4-28-250-38S (22 Fr)

28-N4-28-250-405 (22 Fr)

30

28-N4-30-090-32S (21 Fr,

28-N4-30-090-34S (21 Fr

28-N4-30-090-365 (22 Fr)

28-N4-30-090-38S (22 Fr]

28-N4-30-090-40S (22 Fr;

28-N4-30-110-325 (21 Fr,

28-N4-30-110-34S (21 Fr,

28-N4-30-110-36S (22 Fr)

28-N4-30-110-38S (22 Fr,

28-N4-30-110-40S (22 Fr]

28-N4-30-130-32S (21 Fr,

28-N4-30-130-34S (21 Fr,

28-N4-30-130-365 (22 Fr)

28-N4-30-130-38S (22 Fr]

28-N4-30-130-40S (22 Fr;

28-N4-30-150-325 (21 Fr,

28-N4-30-150-34S (21 Fr,

28-N4-30-150-36S (22 Fr)

28-N4-30-150-38S (22 Fr]

28-N4-30-150-40S (22 Fr]

28-N4-30-190-32S (21 Fr,

28-N4-30-190-34S (21 Fr,

28-N4-30-190-36S (22 Fr)

28-N4-30-190-38S (22 Fr,

28-N4-30-190-40S (22 Fr]

28-N4-30-210-32S (21 Fr

28-N4-30-210-34S (21 Fr

28-N4-30-210-365 (22 Fr)

28-N4-30-210-38S (22 Fr]

28-N4-30-210-40S (22 Fr;

28-N4-30-230-325 (21 Fr,

28-N4-30-230-34S (21 Fr,

(

(

(
28-N4-30-170-365 (22 Fr)

(

(

(

28-N4-30-230-36S (22 Fr)

28-N4-30-230-38S (22 Fr,

28-N4-30-230-40S (22 Fr]

)
)
)
)
28-N4-30-170-325 (21 Fr)
)
)
)
)

28-N4-30-250-325S (21 Fr

)
)
)
)
28-N4-30-170-345 (21 Fr)
)
)
)
)

28-N4-30-250-34S (21 Fr

28-N4-30-250-365 (22 Fr)

)

(22Fr)

(22Fr)

(22Fr)
28-N4-30-170-385 (22 Fr)
(22Fr)

(22Fr)

(22Fr)

)

28-N4-30-250-38S (22 Fr]

)
)
)
)
28-N4-30-170-405 (22 Fr)
)
)
)
)

28-N4-30-250-40S (22 Fr;

32

34

28-N4-32-090-32S (21 Fr)

28-N4-32-090-34S (21 Fr)

28-N4-32-090-36S (22 Fr]

28-N4-32-090-38S (22 Fr)

28-N4-32-090-405 (22 Fr)

28-N4-32-104-32S (21 Fr)

28-N4-32-110-34S (21 Fr)

28-N4-32-110-365 (22 Fr

28-N4-32-110-38S (22 Fr)

28-N4-32-110-40S (22 Fr)

28-N4-32-130-32S (21 Fr)

28-N4-32-130-34S (21 Fr)

28-N4-32-130-36S (22 Fr]

28-N4-32-130-38S (22 Fr)

28-N4-32-130-405 (22 Fr)

28-N4-32-150-32S (21 Fr)

28-N4-32-150-34S (21 Fr)

28-N4-32-150-365 (22 Fr

28-N4-32-150-38S (22 Fr)

28-N4-32-150-40S (22 Fr)

28-N4-32-170-38S (22 Fr)

28-N4-32-170-405 (22 Fr)

28-N4-32-190-32S (21 Fr)

28-N4-32-190-34S (21 Fr)

28-N4-32-190-365 (22 Fr

28-N4-32-190-38S (22 Fr)

28-N4-32-190-40S (22 Fr)

28-N4-32-209-32S (21 Fr)

28-N4-32-210-34S (21 Fr)

28-N4-32-210-36S (22 Fr]

28-N4-32-210-38S (22 Fr)

28-N4-32-210-405 (22 Fr)

28-N4-32-230-32S (21 Fr)

28-N4-32-230-34S (21 Fr)

28-N4-32-230-365 (22 Fr

28-N4-32-230-38S (22 Fr)

28-N4-32-230-40S (22 Fr)

(
(
(
28-N4-32-164-325 (21 Fr)
(
(
(
(

28-N4-32-259-32S (21 Fr)

28-N4-34-110-32S (21 Fr,

(
(
(
28-N4-32-170-345 (21 Fr)
(
(
(
(

28-N4-32-250-34S (21 Fr)

28-N4-34-109-34S (21 Fr,

)
)
)
)
28-N4-32-170-365 (22 Fr)
)
)
)
)

28-N4-32-250-36S (22 Fr]

28-N4-34-110-36S (22 Fr)

28-N4-32-250-38S (22 Fr)

28-N4-34-110-38S (22 Fr,

28-N4-32-250-405 (22 Fr)

28-N4-34-110-40S (22 Fr]

28-N4-34-130-32S (21 Fr;

28-N4-34-130-34S (21 Fr

28-N4-34-130-365 (22 Fr)

28-N4-34-130-38S (22 Fr]

28-N4-34-130-40S (22 Fr;

28-N4-34-150-325 (21 Fr,

28-N4-34-154-34S (21 Fr,

28-N4-34-150-365 (22 Fr)

28-N4-34-150-38S (22 Fr]

28-N4-34-150-40S (22 Fr]

28-N4-34-170-32S (21 Fr

28-N4-34-170-34S (21 Fr

28-N4-34-170-365 (22 Fr)

28-N4-34-170-38S (22 Fr,

28-N4-34-170-40S (22 Fr;

28-N4-34-190-325 (21 Fr,

28-N4-34-190-34S (21 Fr,

28-N4-34-190-40S (22 Fr]

28-N4-34-210-32S (21 Fr

28-N4-34-209-34S (21 Fr

28-N4-34-210-365 (22 Fr)

28-N4-34-210-38S (22 Fr]

28-N4-34-210-40S (22 Fr;

28-N4-34-230-325 (21 Fr,

28-N4-34-230-34S (21 Fr,

28-N4-34-230-36S (22 Fr)

28-N4-34-230-38S (22 Fr,

28-N4-34-230-40S (22 Fr]

28-N4-34-250-325S (21 Fr

)
)
)
)
)
)
)
28-N4-34-259-345 (21 Fr)

(
(
(
(
28-N4-34-190-365 (22 Fr)
(
(
(

28-N4-34-250-365 (22 Fr)

(
(
(
(
28-N4-34-190-385 (22 Fr
(
(
28-N4-34-250-385 (22 Fr

)
)
)
)
)
)
)
28-N4-34-250-405 (22 Fr)
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PROXIMAL DIAMETER (mm)

R E‘ |.’ AY#’P R“U € Bolton Medical

DISTAL DIAMETER (mm)

36

38

40

42

44

32

28-N4-36-110-32S (22 Fr;

34

28-N4-36-110-34S (22 Fr)

36

28-N4-36-109-365

22 Fr,

38

28-N4-36-110-38S (22 Fr

28-N4-36-110-40S (22 Fr;

28-N4-36-130-325 (22 Fr]

28-N4-36-130-34S (22 Fr)

28-N4-36-130-36S

22 Fr

28-N4-36-130-38S (22 Fr,

28-N4-36-130-40S (22 Fr]

28-N4-36-154-32S (22 Fr;

28-N4-36-150-34S (22 Fr)

28-N4-36-154-365

22 Fr,

28-N4-36-150-38S (22 Fr

28-N4-36-150-40S (22 Fr;

28-N4-36-170-325 (22 Fr]

28-N4-36-170-34S (22 Fr)

28-N4-36-170-36S

22 Fr

28-N4-36-170-38S (22 Fr,

28-N4-36-170-40S (22 Fr]

28-N4-36-199-32S (22 Fr;

28-N4-36-199-365

22 Fr,

28-N4-36-190-38S (22 Fr

28-N4-36-190-40S (22 Fr;

28-N4-36-210-325 (22 Fr]

28-N4-36-210-34S (22 Fr)

28-N4-36-210-36S

22 Fr

28-N4-36-210-38S (22 Fr,

28-N4-36-210-40S (22 Fr]

28-N4-36-230-32S (22 Fr;

28-N4-36-230-34S (22 Fr)

28-N4-36-230-365

22 Fr]

28-N4-36-230-38S (22 Fr

28-N4-36-230-40S (22 Fr;

28-N4-36-259-325 (22 Fr]

28-N4-38-110-325 (22 Fr)

(
(
(
(
28-N4-36-190-345 (22 Fr)
(
(
(

28-N4-36-250-34S (22 Fr)

28-N4-38-110-34S (22 Fr)

28-N4-36-259-36S

28-N4-38-110-36S

22 Fr

22 Fr)

28-N4-36-250-38S (22 Fr,

28-N4-38-109-38S (22 Fr)

)
)
)
)
)
)
)
)

28-N4-36-250-40S (22 Fr]

28-N4-38-110-405 (22 Fr)

28-N4-38-130-32S (22 Fr)

28-N4-38-130-34S (22 Fr)

28-N4-38-130-36S

22 Fr

28-N4-38-130-38S (22 Fr)

28-N4-38-130-40S (22 Fr)

28-N4-38-150-325 (22 Fr)

28-N4-38-154-34S (22 Fr)

28-N4-38-150-36S

22 Fr)

28-N4-38-154-38S (22 Fr)

28-N4-38-150-405 (22 Fr)

28-N4-38-170-32S (22 Fr)

28-N4-38-170-34S (22 Fr)

28-N4-38-170-36S

22 Fr

28-N4-38-170-38S (22 Fr)

28-N4-38-170-40S (22 Fr)

28-N4-38-190-325 (22 Fr)

28-N4-38-199-34S (22 Fr)

28-N4-38-190-36S

22 Fr)

28-N4-38-190-405 (22 Fr)

28-N4-38-210-32S (22 Fr)

28-N4-38-210-34S (22 Fr)

28-N4-38-210-36S

22 Fr

28-N4-38-210-38S (22 Fr)

28-N4-38-210-40S (22 Fr)

28-N4-38-230-325 (22 Fr)

28-N4-38-230-34S (22 Fr)

28-N4-38-230-36S

22 Fr)

28-N4-38-230-38S (22 Fr)

28-N4-38-230-405 (22 Fr)

28-N4-38-250-32S (22 Fr)

28-N4-40-110-32S (22 Fr;

28-N4-38-259-34S (22 Fr)

28-N4-40-110-34S (22 Fr)

28-N4-38-250-36S

28-N4-40-110-36S

22 Fr

22 Fr]

(
(
(
(
28-N4-38-199-385 (22 Fr)
(
(
(

28-N4-38-259-38S (22 Fr)

28-N4-40-110-38S (22 Fr,

28-N4-38-250-40S (22 Fr)

28-N4-40-114-40S (22 Fr;

28-N4-40-130-325 (22 Fr]

28-N4-40-130-34S (22 Fr)

28-N4-40-130-36S

22 Fr

28-N4-40-130-38S (22 Fr,

28-N4-40-130-40S (22 Fr]

28-N4-40-150-32S (22 Fr;

28-N4-40-150-34S (22 Fr)

28-N4-40-154-365

22 Fr]

28-N4-40-150-38S (22 Fr,

28-N4-40-154-40S (22 Fr;

28-N4-40-170-325 (22 Fr]

28-N4-40-170-34S (22 Fr)

28-N4-40-170-36S

22 Fr

28-N4-40-170-38S (22 Fr,

28-N4-40-170-40S (22 Fr]

28-N4-40-190-32S (22 Fr;

28-N4-40-190-36S

22 Fr,

28-N4-40-190-38S (22 Fr,

28-N4-40-190-40S (22 Fr;

28-N4-40-210-325 (22 Fr]

28-N4-40-210-34S (22 Fr)

28-N4-40-204-36S

22 Fr

28-N4-40-210-38S (22 Fr,

28-N4-40-204-40S (22 Fr]

28-N4-40-230-32S (22 Fr;

28-N4-40-230-34S (22 Fr)

28-N4-40-230-365

22 Fr,

28-N4-40-230-38S (22 Fr,

28-N4-40-230-40S (22 Fr;

28-N4-40-250-325 (22 Fr]

28-N4-42-110-325 (23 Fr)

(
(
(
(
28-N4-40-190-345 (22 Fr)
(
(
(

28-N4-40-250-34S (22 Fr)

28-N4-42-110-34S (23 Fr)

28-N4-40-259-36S

28-N4-42-110-36S

22 Fr

23 Fr)

28-N4-40-250-38S (22 Fr,

28-N4-42-110-38S (23 Fr)

)
)
)
)
)
)
)
)

28-N4-40-259-40S (22 Fr]

28-N4-42-110-405 (23 Fr)

28-N4-42-130-32S (23 Fr)

28-N4-42-130-34S (23 Fr)

28-N4-42-130-36S

23 Fr

28-N4-42-130-38S (23 Fr)

28-N4-42-130-40S (23 Fr)

28-N4-42-150-325 (23 Fr)

28-N4-42-150-34S (23 Fr)

28-N4-42-150-36S

23 Fr)

28-N4-42-159-38S (23 Fr)

28-N4-42-150-405 (23 Fr)

28-N4-42-170-32S (23 Fr)

28-N4-42-170-34S (23 Fr)

28-N4-42-170-36S

23 Fr

28-N4-42-170-38S (23 Fr)

28-N4-42-170-40S (23 Fr)

28-N4-42-190-325 (23 Fr)

28-N4-42-190-34S (23 Fr)

28-N4-42-190-36S

23 Fr)

28-N4-42-190-405 (23 Fr)

28-N4-42-210-32S (23 Fr)

28-N4-42-210-34S (23 Fr)

28-N4-42-210-36S

23 Fr

28-N4-42-204-38S (23 Fr)

28-N4-42-210-40S (23 Fr)

28-N4-42-230-325 (23 Fr)

28-N4-42-230-34S (23 Fr)

28-N4-42-230-36S

23 Fr)

28-N4-42-230-38S (23 Fr)

28-N4-42-230-405 (23 Fr)

28-N4-42-250-32S (23 Fr)

28-N4-44-150-32S (23 Fr;

28-N4-42-250-34S (23 Fr)

28-N4-44-110-34S (23 Fr)

28-N4-42-250-36S

28-N4-44-110-36S

23 Fr

23 Fr]

(
(
(
(
28-N4-42-190-385 (23 Fr)
(
(
(

28-N4-42-259-38S (23 Fr)

28-N4-44-110-38S (23 Fr

28-N4-42-250-40S (23 Fr)

28-N4-44-110-40S (23 Fr;

28-N4-44-130-34S (23 Fr)

28-N4-44-130-36S (23 Fr,

28-N4-44-130-38S (23 Fr,

28-N4-44-130-40S (23 Fr]

28-N4-44-150-34S (23 Fr)

28-N4-44-150-365

23 Fr]

28-N4-44-150-38S (23 Fr

28-N4-44-150-40S (23 Fr;

28-N4-44-170-325 (23 Fr,

28-N4-44-170-34S (23 Fr)

28-N4-44-170-36S (23 Fr,

28-N4-44-170-38S (23 Fr,

28-N4-44-164-40S (23 Fr]

28-N4-44-190-32S (23 Fr;

28-N4-44-190-365

23 Fr]

28-N4-44-190-38S (23 Fr

28-N4-44-190-40S (23 Fr;

28-N4-44-210-325 (23 Fr]

28-N4-44-210-34S (23 Fr)

28-N4-44-210-36S (23 Fr,

28-N4-44-210-38S (23 Fr,

28-N4-44-209-40S (23 Fr]

28-N4-44-230-32S (23 Fr;

28-N4-44-230-34S (23 Fr)

28-N4-44-230-365

23 Fr]

28-N4-44-230-38S (23 Fr

28-N4-44-230-40S (23 Fr;

28-N4-44-250-325 (23 Fr]

28-N4-46-150-325 (23 Fr)

(
(
(
(
28-N4-44-190-345 (23 Fr)
(
(
(

28-N4-44-250-345 (23 Fr)

28-N4-46-150-34S (23 Fr)

(
(
(
(
(
(
(
28-N4-44-250-36S (23 Fr,

28-N4-44-250-38S (23 Fr,

)
)
)
)
)
)
)
)

28-N4-44-259-40S (23 Fr]

28-N4-46-110-36S

23 Fr)

28-N4-46-110-38S (23 Fr)

28-N4-46-110-405 (23 Fr)

28-N4-46-130-36S

23 Fr

28-N4-46-130-38S (23 Fr)

28-N4-46-130-40S (23 Fr)

28-N4-46-150-36S

23 Fr)

28-N4-46-150-38S (23 Fr)

28-N4-46-150-405 (23 Fr)

28-N4-46-170-32S (23 Fr)

28-N4-46-170-34S (23 Fr)

28-N4-46-170-36S

23 Fr

28-N4-46-170-38S (23 Fr)

28-N4-46-170-40S (23 Fr)

28-N4-46-190-325 (23 Fr)

28-N4-46-190-34S (23 Fr)

28-N4-46-190-36S

23 Fr)

28-N4-46-190-38S (23 Fr)

28-N4-46-190-405 (23 Fr)

28-N4-46-210-32S (23 Fr)

28-N4-46-210-34S (23 Fr)

28-N4-46-210-36S

23 Fr

28-N4-46-210-38S (23 Fr)

28-N4-46-210-40S (23 Fr)

28-N4-46-230-325 (23 Fr)

28-N4-46-230-34S (23 Fr)

28-N4-46-230-36S

23 Fr)

28-N4-46-230-38S (23 Fr)

28-N4-46-230-405 (23 Fr)

28-N4-46-250-32S (23 Fr)

28-N4-46-250-34S (23 Fr)

28-N4-46-250-36S

23 Fr

28-N4-46-250-38S (23 Fr)

28-N4-46-250-40S (23 Fr)
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DISTAL DIAMETER (mm)

22

24

26

28

42

[28-N4-24-190-42S (23 Fr,
28-N4-24-210-42S (23 Fr,

28-N4-24-230-42S (23 Fr,
28-N4-24-250-42S (23 Fr,

28-N4-26-170-425 (23 Fr,
28-N4-26-190-425 (23 Fr,

a4

|28-N4-26-190-44S (23 Fr,

46

28-N4-26-210-425 (23 Fr,

[28-N4-26-210-44S (23 Fr,

28-N4-26-230-42S (23 Fr,

[28-N4-26-230-44S (23 Fr,

28-N4-26-250-425 (23 Fr,

(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23 Fr)

[28-N4-26-250-44S (23 Fr,

[28-N4-28-190-465 (23 Fr)

28-N4-28-210-46S (23 Fr)

28-N4-28-230-465 (23 Fr)

28-N4-28-150-42S (23 Fr)

[28-N4-28-170-42S (23 Fr)  [28-N4-28-170-44S (23 Fr)
28-N4-28-190-42S (23 Fr)  [28-N4-28-190-44S (23 Fr)
[28-N4-28-210-42S (23 Fr)  [28-N4-28-210-44S (23 Fr)
28-N4-28-230-42S (23 Fr)  [28-N4-28-230-44S (23 Fr)
[28-N4-28-250-42S (23 Fr)  28-N4-28-250-44S (23 Fr)

28-N4-28-250-46S (23 Fr)

[28-N4-30-170-46S (23 Fr,

[28-N4-30-190-46S (23 Fr,

[28-N4-30-230-46S (23 Fr,

(23F1)
(23Fr)
[28-N4-30-210-465 (23 Fr)
(23Fr)
(23 Fr)

[28-N4-30-250-46S (23 Fr,

28-N4-32-150-465 (23 Fr)

28-N4-32-170-46S (23 Fr)

[28-N4-32-190-465 (23 Fr)

28-N4-32-210-46S (23 Fr)

[28-N4-32-230-465 (23 Fr)

28-N4-32-250-46S (23 Fr)

[28-N4-34-130-465 (23 Fr,

[28-N4-34-150-46S (23 Fr,

28-N4-30-150-42S (23 Fr)  28-N4-30-150-44S (23 Fr)
30 [28-N4-30-170-42S (23 Fr)  [28-N4-30-170-44S (23 Fr)
28-N4-30-190-42S (23 Fr)  28-N4-30-190-44S (23 Fr)
28-N4-30-210-425 (23 Fr)  [28-N4-30-210-44S (23 Fr)
28-N4-30-230-42S (23 Fr)  [28-N4-30-230-44S (23 Fr)
28-N4-30-250-425 (23 Fr)  [28-N4-30-250-445 (23 Fr)
28-N4-32-090-42S (23 Fr)
28-N4-32-110-42S (23 Fr)
28-N4-32-130-42S (23 Fr)
28-N4-32-150-42S (23 Fr)  [28-N4-32-150-44S (23 Fr)
32 [28-N4-32-170-42S (23 Fr)  [28-N4-32-170-44S (23 Fr)
28-N4-32-190-42S (23 Fr)  [28-N4-32-190-44S (23 Fr)
[28-N4-32-210-42S (23 Fr)  28-N4-32-210-44S (23 Fr)
28-N4-32-230-42S (23 Fr)  [28-N4-32-230-44S (23 Fr)
[28-N4-32-250-42S (23 Fr)  28-N4-32-250-44S (23 Fr)
28-N4-34-110-425 (23 Fr)  28-N4-34-110-44S (23 Fr
28-N4-34-130-425 (23 Fr)  [28-N4-34-130-445S (23 Fr]
28-N4-34-150-425 (23 Fr)  28-N4-34-150-44S (23 Fr]
34 [28-N4-34-170-42S (23 Fr)  [28-N4-34-170-44S (23 Fr)

[28-N4-34-170-465 (23 Fr,

28-N4-34-190-42S (23 Fr,

[28-N4-34-190-44S (23 Fr,

28-N4-34-210-425 (23 Fr,

[28-N4-34-210-44S (23 Fr,

[28-N4-34-210-46S (23 Fr,

28-N4-34-230-425 (23 Fr,

[28-N4-34-230-44S (23 Fr,

[28-N4-34-230-46S (23 Fr,

(23 Fr)
(23Fr)
(23 Fr)
(23Fr)
(23 Fr)
(23Fr)
(23 Fr)
(23Fr)

28-N4-34-250-425 (23 Fr,

(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)

[28-N4-34-250-44S (23 Fr,

(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)
[28-N4-34-190-465 (23 Fr)
(23Fr)
(23Fr)
(23Fr)

[28-N4-34-250-465 (23 Fr,
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PROXIMAL DIAMETER (mm)
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DISTAL DIAMETER (mm)

28-N4-36-110-425 (23 Fr)

a4

28-N4-36-110-44S (23 Fr

28-N4-36-110-465 (23 Fr

28-N4-36-130-42S (23 Fr)

28-N4-36-130-44S (23 Fr,

28-N4-36-130-46S (23 Fr,

28-N4-36-150-425 (23 Fr)

28-N4-36-150-44S (23 Fr,

28-N4-36-150-46S (23 Fr,

28-N4-36-190-425 (23 Fr)

28-N4-36-190-44S (23 Fr,

28-N4-36-190-46S (23 Fr,

28-N4-36-210-425S (23 Fr)

28-N4-36-210-44S (23 Fr,

28-N4-36-210-46S (23 Fr,

(

(

(
28-N4-36-170-425 (23 Fr)

(

(

(

28-N4-36-230-425 (23 Fr)

(23 Fr)
(23Fr)
(23Fn)
28-N4-36-170-445 (23 Fr)
(23Fn)
(23Fr)
(23 Fr)

28-N4-36-230-44S (23 Fr,

(

(

(
28-N4-36-170-465 (23 Fr,

(

(

(

28-N4-36-230-46S (23 Fr,

)
)
)
)
)
)
)

28-N4-38-110-42S (23 Fr) | 28-N4-38-110-44S (23 Fr) | 28-N4-38-110-46S (23 Fr)
28-N4-38-130-42S (23 Fr) | 28-N4-38-130-44S (23 Fr) | 28-N4-38-130-46S (23 Fr)
28-N4-38-150-42S (23 Fr) | 28-N4-38-150-44S (23 Fr) | 28-N4-38-150-46S (23 Fr)
28-N4-38-170-42S (23 Fr) | 28-N4-38-170-44S (23 Fr) | 28-N4-38-170-46S (23 Fr)
28-N4-38-190-42S (23 Fr) | 28-N4-38-190-44S (23 Fr) | 28-N4-38-190-46S (23 Fr)
28-N4-38-210-42S (23 Fr) | 28-N4-38-210-44S (23 Fr) | 28-N4-38-210-46S (23 Fr)
28-N4-38-230-42S (23 Fr) | 28-N4-38-230-44S (23 Fr) | 28-N4-38-230-46S (23 Fr)
28-N4-38-250-42S (23 Fr) | 28-N4-38-250-44S (23 Fr) | 28-N4-38-250-46S (23 Fr)

28-N4-40-110-42S (23 Fr) | 28-N4-40-110-44S (23 Fr) | 28-N4-40-110-46S (23 Fr)
28-N4-40-130-42S (23 Fr) | 28-N4-40-130-44S (23 Fr) | 28-N4-40-130-465 (23 Fr)
28-N4-40-150-42S (23 Fr) | 28-N4-40-150-44S (23 Fr) | 28-N4-40-150-46S (23 Fr)
28-N4-40-170-425 (23 Fr) | 28-N4-40-170-44S (23 Fr) | 28-N4-40-170-465 (23 Fr)
28-N4-40-190-42S (23 Fr) | 28-N4-40-190-44S (23 Fr) | 28-N4-40-190-46S (23 Fr)
28-N4-40-210-42S (23 Fr) | 28-N4-40-210-44S (23 Fr) | 28-N4-40-210-465 (23 Fr)
28-N4-40-230-42S (23 Fr) | 28-N4-40-230-44S (23 Fr) | 28-N4-40-230-46S (23 Fr)
28-N4-40-250-425S (23 Fr) | 28-N4-40-250-44S (23 Fr) | 28-N4-40-250-465 (23 Fr)

28-N4-42-114-42S (23 Fr) | 28-N4-42-110-44S (23 Fr) | 28-N4-42-110-46S (23 Fr)
28-N4-42-130-42S (23 Fr) | 28-N4-42-130-44S (23 Fr) | 28-N4-42-130-46S (23 Fr)
28-N4-42-159-42S (23 Fr) | 28-N4-42-150-44S (23 Fr) | 28-N4-42-150-46S (23 Fr)
28-N4-42-170-42S (23 Fr) | 28-N4-42-170-44S (23 Fr) | 28-N4-42-170-46S (23 Fr)
28-N4-42-190-42S (23 Fr) | 28-N4-42-190-44S (23 Fr) | 28-N4-42-190-46S (23 Fr)
28-N4-42-204-42S (23 Fr) | 28-N4-42-210-44S (23 Fr) | 28-N4-42-210-46S (23 Fr)
28-N4-42-230-42S (23 Fr) | 28-N4-42-230-44S (23 Fr) | 28-N4-42-230-46S (23 Fr)
28-N4-42-259-425 (23 Fr) | 28-N4-42-250-44S (23 Fr) | 28-N4-42-250-46S (23 Fr)

28-N4-44-110-42S (23 Fr) | 28-N4-44-114-44S (23 Fr) | 28-N4-44-110-46S (23 Fr)
28-N4-44-130-425 (23 Fr) | 28-N4-44-130-44S (23 Fr) | 28-N4-44-130-465 (23 Fr)
28-N4-44-150-42S (23 Fr) | 28-N4-44-150-44S (23 Fr) | 28-N4-44-150-46S (23 Fr)
28-N4-44-170-425 (23 Fr) | 28-N4-44-164-44S (23 Fr) | 28-N4-44-170-465 (23 Fr)
28-N4-44-190-42S (23 Fr) | 28-N4-44-190-44S (23 Fr) | 28-N4-44-190-46S (23 Fr)
28-N4-44-210-425 (23 Fr) | 28-N4-44-209-44S (23 Fr) | 28-N4-44-210-465 (23 Fr)
28-N4-44-230-42S (23 Fr) | 28-N4-44-230-44S (23 Fr) | 28-N4-44-230-46S (23 Fr)
28-N4-44-250-425 (23 Fr) | 28-N4-44-259-44S (23 Fr) | 28-N4-44-250-465 (23 Fr)

28-N4-46-110-42S (23 Fr) | 28-N4-46-110-44S (23 Fr) | 28-N4-46-114-46S (23 Fr)
28-N4-46-130-42S (23 Fr) | 28-N4-46-130-44S (23 Fr) | 28-N4-46-130-46S (23 Fr)
28-N4-46-150-42S (23 Fr) | 28-N4-46-150-44S (23 Fr) | 28-N4-46-150-46S (23 Fr)
28-N4-46-164-42S (23 Fr) | 28-N4-46-170-44S (23 Fr) | 28-N4-46-164-46S (23 Fr)
28-N4-46-190-42S (23 Fr) | 28-N4-46-190-44S (23 Fr) | 28-N4-46-190-46S (23 Fr)
28-N4-46-209-42S (23 Fr) | 28-N4-46-210-44S (23 Fr) | 28-N4-46-209-46S (23 Fr)
28-N4-46-230-42S (23 Fr) | 28-N4-46-230-44S (23 Fr) | 28-N4-46-230-46S (23 Fr)
28-N4-46-259-42S (23 Fr) | 28-N4-46-250-44S (23 Fr) | 28-N4-46-259-46S (23 Fr)




ENG

DISTAL DIAMETER (Mmm)
PROXIMAL DIAMETER (mm)

DEU

DISTALER DURCHMESSER
(mm)

PROXIMALER DURCHMESSER
(mm)

HRV
DISTALNI PROMJER (mm)
PROKSIMALNI PROMJER (mm)

NOR

DISTAL DIAMETER (mm)
PROXIMAL DIAMETER (Mmm)

RUS

[AVCTANbHBIA AUAMETP
(mm)

NMPOKCUMA/IbHbIN IMAMETP
(mm)

TUR

DISTAL GAP (mm)
PROKSIMAL GAP (mm)

BOS

DISTALNI PROMJER (mm)
PROKSIMALNI PROMJER (Mmm)
FIN

DISTAALINEN HALKAISIA (mm)
PROKSIMAALINEN HALKAISUA
(mm)

HUN

DISZTALIS ATMERG (mm)
PROXIMALIS ATMERG (mm)
POL

SREDNICA DYSTALNA (Mmm)
SREDNICA PROKSYMALNA
(mm)

SLO

DISTALNY PRIEMER (mm)
PROXIMALNY PRIEMER (Mmm)

LI EAR (mm)
PR EAAE (mm)

221

CZE

DISTALNi PRUMER (mm)
PROXIMALN{ PRUMER (mm)
FRA

DIAMETRE DISTAL (Mmm)
DIAMETRE PROXIMAL (Mmm)

ITA

DIAMETRO DISTALE (mm)
DIAMETRO PROSSIMALE (Mmm)
POR

DIAMETRO DISTAL (mm)
DIAMETRO PROXIMAL (mm)

SPA

DIAMETRO DISTAL (mm)
DIAMETRO PROXIMAL (mm)

DAN

DISTAL DIAMETER (Mmm)
PROKSIMAL DIAMETER (mm)
GRE

ANQTEPH AIAMETPOZ (mm)
EFTYZ AIAMETPOZ (mm)

NLD

DISTALE DIAMETER (Mm)
PROXIMALE DIAMETER (mm)
RUM

DIAMETRU DISTAL (Mmm)
DIAMETRU PROXIMAL (mm)

SWE

DISTAL DIAMETER (mm)
PROXIMAL DIAMETER (mm)
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