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[PRODUCT DESCRIPTION]
MicroPort Minos™ Abdominal Aortic Stent-Graft and Delivery System
(hereinafter referred to as the graft system) is for the purpose of inter-
ventional treatment of abdominal aortic aneurysm.
Abdominal aortic aneurysm is shown in Figure 1.
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Figure 1 Schematic Diagram of Abdominal Aortic Aneurysm
MicroPort Minos™ Abdominal Aortic Stent-Graft and Delivery System
treats abdominal aortic aneurysms using microtrauma techniques and

principle of intracavitary isolation.

Endovascular Stent Graft is separately structured, consisting of a main
body and limb stent grafts. They are successively delivered into the
lesion from the bilateral femoral artery through corresponding delivery
system, and then released and connected as a whole in-vivo to form
a new blood flow channel and exclude the aneurysm from the blood
circulation system; thereby the aneurysm cavity is isolated, and the
purpose of treating the aneurysm is achieved.

If necessary, a CUFF stent graft can be placed at the proximal end of
the main body stent graft or an additional limb stent graft can be placed
at the distal end of the limb stent graft as an extension.

The Endovascular Stent Graft is self-expanding graft and made of niti-
nol, which has super-elasticity and can support the stent graft strongly.
The stent’s material is a linear polyester textile (commonly known as
polyester), which is a general-purpose artificial blood vessel material
with good biocompatibility.

[SPECIFICATION AND MODEL]

When determining the size specifications of the Endovascular Stent
Graft, the relevant dimensions of the abdominal aortic aneurysm should
be accurately measured, such as: the length and diameter of the proxi-
mal end of aneurysm neck, the length of the infrarenal abdominal aorta,
the length of the bilateral common iliac artery, the range of effect of the
aneurysm of the common iliac artery, and the diameter of the distal end
of aneurysm neck, etc.

MicroPort Minos™ Abdominal Aortic Stent-Graft and Delivery Sys-
tem’s models are indicated by letters and are classified into three types:
the model of the main body stent graft system as CM; the model of the
CUFF stent graft system as CC; and the model of the limb stent graft
system as CL. The specifications corresponding to each model are
indicated by diameters D1, D2, D3 and lengths L1, L2, and L3 of the
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respective stent grafts. D1 represents the proximal end diameter of the
main body stent graft, D2 represents the diameter of the CUFF stent
graft, D3 represents the diameter of the distal end of the stent graft; L1
represents the ipsilateral stent length of the main body stent graft, L2
represents the stent length of the CUFF stent graft, and L3 represents
the stent length of the limb stent graft.
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Figure 2 Schematic Diagram of the Stent Graft

Combined with the schematic diagram of the stent graft in Figure 2, the
product model specification code is exampled as follows.

1) CM22-90
“CM?” stands for the main body stent graft system
“22” stands for the proximal end diameter of the main body stent graft
(D1)
“90” stands for the ipsilateral stent length of the main body stent graft
(LD

*The contralateral length of the main body stent graft is fixed at 80

mm, and the di ter of the ipsilateral and contralateral distal ends is

fixed at 12mm.

2) CC22-40
“CC” stands for CUFF stent graft system
“22” stands for the diameter of the CUFF stent graft (D2)

“40” stands for the length of the CUFF stent graft (L2)

3) CLI13-80
“CL” stands for the limb stent graft system
“13” stands for the distal end diameter of the limb stent graft
(D3)

“80” stands for the stent length of the limb stent graft (L3)

*The diameter of the proximal end of the stent graft is fixed at 14 mm
The model specifications for MicroPort Minos™ Abdominal Aortic
Stent-Graft and Delivery System and the mating relationship between
the graft and the delivery system specifications are shown in Table 1.
Table 1 Model and specifications of MicroPort Minos™ Abdominal Aortic Stent-

Graft and Delivery System

Model and specifica-
tions of main body
stent graft system
CM22-90
CM22-100
CM22-110
CM22-120
CM22-130
CM22-140
CM24-90
CM24-100
CM24-110
CM24-120
CM24-130
CM24-140
CM26-90
CM26-100
CM26-110
CM26-120
CM26-130
CM26-140

Profile of the delivery|Working length of
system the delivery system

14F 550 mm
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Model and specifica-
tions of main body
stent graft system

Profile of the delivery
syste

Working length of
the delivery system

CM28-90

CM28-100

CM28-110

CM28-120

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM32-90

CM32-100

CM32-110

CM32-120

CM32-130

CM32-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550 mm

Model and specifica-
tions of CUFF stent
graft system

Outer diameter of the
delivery system

Effective length of
the delivery system

CC22-40

CC24-40

CC26-40

CC28-40

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550mm

Model and
specifications of limb
stent graft system

Outer diameter of the
delivery system

Effective length of
the delivery system

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

12F

610mm
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Model and
specifications of limb
stent graft system

CL13-110
CL13-120
CL13-130
CL13-140
CL16-80

CL16-90

CL16-100
CL16-110
CL16-120
CL16-130
CL16-140
CL18-80

CL18-90

CL18-100
CL18-110
CL18-120
CL18-130
CL18-140
CL20-80

CL20-90 12F 610mm
CL20-100
CL20-110
CL20-120
CL20-130
CL20-140
CL22-80

CL22-90

CL22-100
CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140
CL24-80

CL24-90

CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

The delivery systems of the main body stent graft, limb stent graft and
CUEFF stent graft are basically structured similarly. The effective length
of the outer sheath of the delivery system of the main body stent grafts
and CUFF stent grafts is 55cm, the effective length of the outer sheath
of the limb stent grafts delivery system is 61cm, and the specifications
of outer sheath of the main body stent grafts delivery system consist of
14F and 16F. The specification of outer sheath of the CUFF stent grafts
delivery system is 16F, and the specification of outer sheath of the limb
stent grafts delivery system is 12F. Prior to leaving the factory, the stent
grafts have been individually assembled in the delivery systems and

Outer diameter of the| Effective length of
delivery system the delivery system
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separately packaged and sterilized. The delivery system is to deliver the
stent graft to the lesion and release it to appropriate site by operating
the delivery system. The structure of the graft system is shown in Fig-
ure 3.

[INDICATIONS]
MicroPort Minos™ Abdominal Aortic Stent-Graft and Delivery
System is applicable to abdominal aortic aneurysm with
proximal aneurysm neck length >15 mm.

[CONTRAINDICATIONS]

e There is severe stenosis or calcification near the aneurysm, which
may easily lead to the difficulty in adhering the stent graft;

e There is severe stenosis, distortion at the iliac artery or femoral ar-
tery that cannot provide effective access to the product;

e Patients with ruptured aneurysms or acute aneurysms;

e Patients with infectious aneurysms;

e Those who are allergic to contrast agents or renal insufficient that
cannot tolerate contrast agents;

e Patients with severe coagulopathy and is prone to increase post-op-
erative bleeding;

e The aneurysm neck bending angle is >60°; no enough anchoring
area at the distal end, or those who are prone to cause the stent graft
hardly adherent;

e The blood supply branch of the vital organ of the patient starts from
the aneurysm cavity;

e The patient has other diseases and the life expectancy is less than
one year;

e Suffering from connective tissue disease, such as a patient with Mar-
fan syndrome;

e Minors and pregnant women;

e Those who are allergic to nitinol;

e Others who are inapplicable for stenting.

[WARNING]

e Please read the Instructions for Use (IFU) carefully before use to
avoid adverse consequences.

e Before using, physicians need to undergo appropriate professional
training to have a clear understanding about the principles, clinical
applications, complications, side effects and damage of aortic stent-
ing;

e The product consists of a main body stent graft and delivery system,
a limb stent graft and delivery system, and a CUFF stent graft and
delivery system, each packaged separately;

e MicroPort Minos™ Abdominal Aortic Stent-Graft and Delivery Sys-
tem has been sterilized by ethylene oxide before leaving the factory;

e The product is disposable. The company takes no responsibility for
any cross-contagion or other adverse consequences resulted from
repeated use of the stent graft, delivery system or any other compo-
nents therein.

e Do not use if the package is damaged before unpacking.

e The user shall not resterilize the product after opening the package.
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[COMPLICATION]
The use of a stent graft and delivery system may result in the
following or other complications:
Endoleak;
Aneurysm rupture;
Tliac artery or femoral artery injury;
Distal vascular embolization of the limb;
Graft thrombosis;
Intestinal ischemic necrosis;
Sacrococcygeal ischemic necrosis;
Renal obstruction;
Wound infection;
Graft infection;
Arteriovenous fistula;
Lymphorrhagia;
Paraplegia.

[SPECIFICATIONS SELECTION]

It is critical to select the specifications of the stent graft that improper
selection of the graft diameter or stent segment length can result in
surgical failure. When determining the specifications, the diameter and
length of the corresponding parts in Figure 1 should be accurately mea-
sured. The diameter D1 of the main body portion of the main body stent
graft should be about 15% larger than the diameter of the proximal end/
distal end neck of the aneurysm measured in Figure 1. It is recommend-
ed to refer to Table 2 for selection. The total length of the main body
stent graft L1 should ensure effective coverage over the abdominal aor-
tic aneurysm, but not more than the opening distal end of the lower of
the two renal arteries; the total length of the limb stent graft L3 should
ensure effective coverage over the aneurysm after being nested with the
main body stent graft (see Figure 2).
Table 2 Suggested correspondence relationship between graft diameter and
target vessel inner diameter (ID)

Main body stent graft proximal| Suggested target vessel ID
end diameter D1(mm) (mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31

CUFF stent ?raft)diameter D2
mm

Suggested target vessel ID
(mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
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CUFF stent ?raft)diameter D2 Suggested(targ;at vessel ID
mm mm

34 30-31
36 32-33

Diameter of the distal end of| Suggested target vessel ID
the limb stent graft D3(mm) (mm)

10 8-9

13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[ACCESSORIES REQUIRED]

1) Free angle C-arm and equipped with:

High resolution fluoroscopy equipment;

High quality angiography equipment;

Digital subtraction angiography equipment (DSA);

2) Surgical equipment to respond to unexpected situations;

3) Tweezers;

4) Wire. It is recommended to use a 0.035"” J-shaped super-hard
guidewire with a length > 2.6 m;

5) Percutaneous needles and vasodilator devices;

6) Balloon catheter;

7) Angiographic catheter;

8) Contrast agent;

9) Heparin saline.

[PREOPERATIUVE PREPARATION]

Adjust the C-arm of the bed device to proper position; in vitro, ob-
serve the graft installation area of the main body graft system through
the monitor, rotate the delivery system to confirm the orientation of
the lateral radiopaque marker on the contralateral branch of the main
body stent graft and keep it contralateral the patient during subsequent
procedures. When the main body stent graft is installing, the ipsilateral
branch is always on the same side as the infusion tube of the delivery
system (refer to Figure 3).

[SURGICAL STEPS]

1) Anesthetize the patient.

2) Puncture or incise in the patient’s inguinal region.

Note:in principle, the access route of the main body graft
delivery system should be determined in compli-
ance with the following three points: 1, the diameter
of the lateral common iliac artery / external iliac ar-
tery, femoral artery is relatively large; 2, the lateral
common iliac artery/ external artery and femoral ar-
tery are smooth and no severe bending; 3, the com-
mon iliac artery and the abdominal aorta angulate
small.

3) Deliver a J-type super-hard guidewire with a diameter of 0.035"
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until it is above the opening of the celiac trunk artery.

4) Contrast. Place the contrast catheter at a position above the
double renal artery for angiography, analyze the lesion, mark
the renal artery opening and other important parts, and confirm
the size and specifications of the stent graft.

Note:after angiography, keep the patient’s position not

moving until the main body stent graft is released.

Note:if necessary, use a graduated contrast catheter to

review the size and specifications of the stent graft.

5) Graft system preparation.

a. Remove the main body graft system of the MicroPort Mi-
nos™ Abdominal Aortic Stent-Graft and Delivery System
of the predetermined specification from the package;

b. Inspect the product for any damage; replace the product if
there is damage and continue to use if the product is normal;

c. Tilt the delivery system so that the tapered head is oblique-
ly pointed upward; inject heparin saline into the delivery
system from the Exchange Sheath Flushing Port to fill the
entire outer sheath;

d. Close the Exchange Sheath Flushing Port of the delivery
system;

e. Process the branch graft system of the predetermined speci-
fication in the same manner as described above.

6) Deliver in the main body graft system. Insert the super-hard
guidewire into the tapered head of the main body stent graft
system, hold the outer sheath and push the system along the su-
per-hard guidewire into the appropriate position in the patient.

Note:the infusion tube should be at the lateral of the pa-

tient during introducing into the blood vessel.

7) Determine the position of the main body stent graft. Use the
contrast agent, the marking line on the monitor, or the scale on
the patient’s surface to ensure the following positions:

a. When the lower edge of the proximal end radiopaque mark-
er of the stent graft is at the distal end of the lowermost
renal artery opening, the most distal radiopaque marker on
the contralateral branch is higher than the abdominal aortic
bifurcation, but not in the ipsilateral common iliac artery;

b. The radiopaque marker of the contralateral branch is in the
direction of the contralateral radial artery.

Note:this process is critical, otherwise it may lead to sur-

gery failure!

8) Release the main body stent graft. Hold the proximal handle,
push the handle switch and rotate the rear handle in the direc-
tion of the handle arrow, and release the contralateral branch of
the main body stent graft. After the contralateral branch of the
main body graft is ejected from the outer sheath, stop rotating,
so that the ipsilateral branch of the main body graft remain in
the outer sheath; release the switch after rotating, pull the rear
release puller to release the proximal end of the graft.

Note:this step must be carried out with caution in the
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dynamic image, otherwise it may lead to surgery
failure!

Note:excessive blood pressure can increase the difficulty
for positioning the stent graft, which may result in
inaccurate positioning of the graft during release,
thus before starting to release, ensure that the pa-
tient’s blood pressure is controlled at around 80
mmHg.

Note:minimize the bending of the exposed human part of
the delivery system, otherwise it may result in inac-
curate positioning of the graft during release.

Note:during the release, avoid unintentional movement
or rotation of the delivery system. Do not pull the
rear release puller before the contralateral branch is
completely released from the outer sheath.

9) Establish a contralateral branch guidewire channel. Introduce
the super-hard guidewire from the contralateral into the main
body stent graft through the contralateral branch of the main
body stent graft. The optional ways to enter the guidewire are
as follows:

a. Directly send the guidewire from the contralateral side into
the contralateral branch until it exceeds the renal artery
opening;

b. Puncture from the left subclavian artery and deliver the ex-
change guidewire and catheter into the contralateral branch
and lead out from the contralateral incision. After withdraw-
ing the exchange guidewire, deliver the super-hard wire
along the catheter.

Note:make sure that the super-hard guidewire passes
through the inside of the main body stent graft, not
between the stent graft and the aneurysm wall, oth-
erwise it will lead to surgical failure. It can be con-
firmed by delivering the contrast catheter from the
contralateral side and performing angiography.

Note:throughout this step, make sure that the main body
delivery system is always fixed.

10) Release the ipsilateral branch of the main body stent graft. Hold
the proximal handle of the delivery system, rotate the rear han-
dle in the direction of handle arrow, and release the remaining
part of the ipsilateral side of the main body stent graft. Rotate
the rear handle to fully release the main body graft.

Note:this step must be carried out with caution in the
dynamic image, otherwise it may lead to surgery
failure!

Note:the outer sheath marker band should be 20 mm or
more away from the distal end of the graft to ensure
that the graft has been fully released.

11) Withdraw the main body graft system. Keep the super-hard

guidewire still, press the quick connector switch, hold the prox-

imal end of the quick connector (front outer sheath) still, move
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the distal end of the quick connector (rear outer sheath). With-
draw the tapered head of the delivery system from the body
along the super-hard wire, leaving the front outer sheath in the
body.

Note:The super-hard guidewire should remain in the
body after the delivery system has been withdrawn.

12) Introduce the contralateral branch graft system. Introduce the
branch graft system along the contralateral super-hard wire into
the contralateral branch of the main body stent graft; adjust the
position of the branch graft system to make sure the distal radi-
opaque marker of the branch graft is in the desired position.

Note:after positioning, ensure that the limb stent graft
is inside the contralateral branch of the main body
stent graft, and the proximal end radiopaque marker
of the limb stent graft is not higher than the radi-
opaque marker of the bifurcation of the stent graft,
not lower than the second radiopaque marker at the
proximal end of the contralateral branch of the main
body.

13) Release the contralateral branch graft. Hold the proximal han-
dle, push the handle switch and rotate the rear handle in the
direction of handle arrow to release the graft completely from
the outer sheath. After the graft is ejected from the outer sheath,
rotate the rear release switch. Pull the rear release puller to ex-
treme position and release the proximal end of the branch graft.

Note:this step must be carried out with caution in the
dynamic image, otherwise it may lead to surgery
failure!

Note:minimize the bending of the exposed human part of
the delivery system, otherwise it may result in inac-
curate positioning of the graft during release.

Note:during the release, avoid unintentional movement
or rotation of the delivery system. Do not pull the
rear release puller before the contralateral branch is
completely released from the outer sheath.

14) Withdraw the branch graft system. Keep the super-hard wire
still, press the quick connector switch, hold the proximal end
of the quick connector (front outer sheath) still, move the distal
end of the quick connector (rear outer sheath). Withdraw the
tapered head of the delivery system from the body along the
super-hard guidewire, leaving the front outer sheath in the body

Note:the super-hard guidewire should remain in the body
after the delivery system has been withdrawn.

15) Deliver along the ipsilateral super-hard guidewire into the ip-
silateral branch graft system; dock the front outer sheath of the
branch system on the quick connector of the main body system
and then enter the ipsilateral branch of the main body stent
graft; adjust the position of the graft system to make sure the
distal radiopaque marker of the branch graft is in the desired
position.

Note:make sure the limb stent graft is inside the main
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stent graft branch.

Note:the proximal end radiopaque marker of the limb
stent graft is not higher than the radiopaque marker
of the bifurcation of the stent graft, and not lower
than the first radiopaque marker at the proximal end
of the ipsilateral branch of the main body.

Note:during the introduction of the ipsilateral branch
graft system, avoid moving the front outer sheath of
the main body system which may cause displace-
ment to the distal end of the main body graft.

16) Release the ipsilateral limb stent graft. Hold the proximal han-
dle, push the handle switch and rotate the rear handle in the
direction of handle arrow to release the graft completely from
the outer sheath. After the graft is ejected from the outer sheath,
rotate the rear release switch. Pull the rear release puller to ex-
treme position and release the proximal end of the branch graft.

Note:this step must be carried out with caution in the
dynamic image, otherwise it may lead to surgery
failure!

17) Withdraw the ipsilateral limb stent graft delivery system. Keep
the super-hard guidewire still, after the tapered head is retracted
into the outer sheath of the branch system along the super-hard
guidewire, withdraw the delivery system completely from the
body.

18) Evaluate the effect of graft release. Perform angiography to
evaluate the shape, position and closure effect of the stent graft
after release. If the effect is not satisfactory, the below fol-
low-up measures should be taken:

a. If the proximal end position of the stent graft is suitable,
but there is obvious type I endoleak, deliver a balloon of
corresponding size in time to properly expand the proximal
end stent segment of the graft and to make the proximal end
stent fully adherent;

b. If the proximal end position of the stent graft is lower, and
the endoleak is not eliminated after using a balloon, or the
proximal end stent graft fails to effectively isolate the aneu-
rysm cavity, a suitable CUFF stent graft, whose release op-
eration is consistent with the release of the main body graft,
should be released at the proximal end of the main body
stent graft.

c. If the position of the limb stent graft is appropriate, but there
is an obvious type III endoleak at the overlap with the main
body, a balloon of corresponding size should be fed to ex-
pand the overlapping area appropriately to make the stents
of the main body and the branch fully fit;

d. If the distal position of the limb stent graft is too high and
not effectively isolate the aneurysm cavity, add a suitable
extension to the distal end of the limb stent graft.

Note:please operate with caution when taking follow-up
actions to avoid displacement of the stent graft.
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Note:after completing the angiography, a guidewire
should be kept in the body for subsequent opera-
tion.

19) Withdraw all the guidewires, suture the incision, and complete

the surgery.

[MRI INFORMATION]

Non-clinical testing indicates that MicroPort Minos™ Abdominal
Aortic Stent-Graft and Delivery System is safe in the following MRI
(Magnetic Resonance Imaging) environments:

Philips Achieva 3.0T TX, magnetic field strength 3-Tesla, cavity diam-
eter=60cm, active shielding, short magnet (magnet length 1.57m), max-
imum gradient field strength 80mT/m, maximum gradient switching
rate 200mT/m/ms, software: Philips DICOM Viewer, version: R2.6L1-
SP1;

Magnetically induced displacement force: the maximum deflection an-
gle is 6.5°, less than 45°, that is, the maximum magnetic displacement
force is less than gravity;

Radio frequency induced heating: WSAR=3.7W/kg, the temperature
rise caused by stent graft upon 20 minutes scanning is 1.73°C;
Magnetically induced torque: no torque;

Image artifacts: Image quality may be affected by MRI-evaluated de-
velopment area when it is located at and near the graft.

[HOW SUPPLIED]
STERILE: FOR SINGLE USE ONLY.
CONTENTS
e One (1) MicroPort Minos™ Abdominal Aortic Stent-Graft and De-
livery System;
e One (1) Instructions for Use.
STORAGE AND TRANSPORTATION
The product should be stored in a dry, clean, well ventilated place
under room temperature and noncorrosive atmosphere. Protect the
product from heavy pressure, direct sunlight and rain and snow during
transportation.
DISPOSAL INSTRUCTIONS
After use, dispose of product and packaging in accordance with hospi-
tal, administrative and/or local government policy.

[SHELF LIFE]

The shelf life is 2 years under the specified storage conditions.The
dates of manufacturer and use-by date can be found on the packaging
label.

[DISCLAIMER]

The potential adverse events of the Product listed in the Product Spec-
ification are learnt from the information and data collected by Shang-
hai MicroPort Endovascular MedTech (Group) Co., Ltd. (hereinafter
referred to as “Endovastec™”) from the existing clinical trials within
People’s Republic of China and other countries and regions, and from
the information and data collected after the Product was launched in
the market and shall not be deemed as factually occurred. The aforesaid
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potential adverse events are features of the Product for which sufficient
warning messages have been provided and shall be deemed neither as
product defects nor as an exclusive list of all potential risks of the Prod-
uct. The Product may have other potential risks, which have not been
discovered or known due to the current scientific and technological
level and the limitation of Endovastec™’s cognitive capability. Such
potential risks shall not be deemed as product defects as well.
Endovastec™ shall not be responsible for any medical cost, any direct,
incidental or indirect loss or any claim for damages based on warran-
tee, contract, tort or other legal principles that are caused by human
error accidents including without limitation misuse (including reuse),
improper choice of product specification and erroneous operation, ille-
gally purchased Products, risks that are undiscoverable by current tech-
nological capability and adverse events or risks listed in this Product
Specification.

DATE COMPILED : 2021-03
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[DESCRIPCION DEL PRODUCTO]

El sistema de injerto y colocacion de endoprotesis adrtico abdominal
MicroPort Minos™ (en lo sucesivo denominado el sistema de injerto)
es para el tratamiento de intervencion del aneurisma aortico abdominal.
El aneurisma adrtico abdominal se muestra en la Figura 1.

———"Extremo proximal
de /a longitud de}
cuelio del aneurisma

Extremo proximal det
cuello del aneurisma

Longitud de ja aorta
abdominal infrarrenal

Longitud comin de ——

Didmetro def cuello del
‘aneurisma de/ extremo distal

Figura 1 Diagrama esquematico del aneurisma adrtico abdominal
El sistema de implantacion y colocacion de endoproétesis aortico ab-
dominal MicroPort Minos™ trata los aneurismas adrticos abdominales
utilizando técnicas de micro trauma y el principio del aislamiento intra-
cavitario.
El injerto endovascular de la endoprotesis esta estructurado por sepa-
rado, y consiste en un cuerpo principal y un injerto de endoprotesis en
las extremidades. Se envian sucesivamente a la lesion desde la arteria
femoral bilateral a través del sistema de administracion correspondi-
ente, y luego se liberan y se conectan como un todo in vivo para formar
un nuevo canal de flujo sanguineo y excluir el aneurisma del sistema de
circulacion sanguinea; de ese modo, se aisla la cavidad del aneurisma y
se logra el proposito de tratar el aneurisma.
Si es necesario, se puede colocar un injerto de endoproétesis CUFF en
el extremo proximal del injerto de endoprotesis del cuerpo principal o
se puede colocar un injerto de endoproétesis de miembro adicional en el
extremo distal del injerto de endoprotesis de miembro como una exten-
sion.
La endoprotesis vascular endovascular es un injerto autoexpandidle y
esta hecho de nitinol, que tiene una super elasticidad y puede soportar
la endoprotesis vascular con firmeza. El material de la endoprotesis es
un textil de poliéster lineal (cominmente conocido como poliéster), que
es un material de vasos sanguineos artificiales de uso general con buena
biocompatibilidad.

[ESPECIFICACION Y MODELO]

Al determinar las especificaciones de tamafo del injerto de endo-
protesis endovascular, se deben medir con precision las dimensiones
relevantes del aneurisma aortico abdominal, tales como: la longitud y
el diametro del extremo proximal del cuello del aneurisma, la longitud
de la aorta abdominal infrarrenal, la longitud de la arteria iliaca comun
bilateral, el rango de efecto del aneurisma de la arteria iliaca comun y
el didmetro del extremo distal del cuello del aneurisma, etc.
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Los modelos del sistema de injerto y colocacion de endoprotesis adrtico
abdominal MicroPort Minos™ se indican con letras y se clasifican en
tres tipos: el modelo del sistema de injerto de endoproétesis del cuerpo
principal como CM; el modelo del sistema de injerto de endoprotesis
CUFF como CC; y el modelo del sistema de injerto de endoprotesis
de extremidad como CL. Las especificaciones correspondientes a cada
modelo estan indicadas por los diametros D1, D2, D3 y las longitudes
L1, L2 y L3 de los respectivos injertos de endoprotesis. D1 representa
el diametro del extremo proximal del injerto de endoprotesis del cuerpo
principal, D2 representa el diametro del injerto de endoprotesis CUFF,
D3 representa el diametro del extremo distal del injerto de endoprote-
sis; L1 representa la longitud del endoprotesis ipsilateral del injerto de
endoprotesis del cuerpo principal, L2 representa la longitud del endo-
protesis del injerto de endoprotesis CUFF y L3 representa la longitud

del endoprotesis del injerto de endoproétesis de la extremidad.
D1

Marcador radiopaco

L1

Marcador radiopaco

Marcador radiopaco

Marcador radiopaco
Marcador radiopaco

injerto de endoprétesis, de cuerpo entero
Marcador radiopaco

L2

Marcador radiopaco

Endoprotesis injerto
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. Marcador radiopaco
Marcador radiopaco

=

el
~

. lor radiopaco
Marcadlor radiopaco

Marcador radiopaco

Marcador radiopaco W

D3 D3

Endoprétesis endovascular -injerto de extremidad
Figura 2 Diagrama esquematico del injerto de Endoprotesis endovascular

Combinado con el diagrama esquematico del endoprotesis-injerto en la
Figura 2, el codigo de especificacion del modelo del producto se mues-
tra a continuacion.

1) CM22-90
“CM?” significa el sistema de injerto de endoprotesis del cuerpo princi-
pal
“22” representa el didmetro del extremo proximal del endoprotesis-in-
jerto del cuerpo principal (D1)
“90” representa la longitud de la endoprotesis ipsilateral del injerto de
endoprotesis del cuerpo principal (L1)

* La longitud contralateral del injerto de endoprétesis del cuerpo prin-

cipal se fija en 80 mm, y el didmetro de los extremos distales ipsilater-
al y contralateral se fija en 12 mm.
2) CC22-40
“CC” significa sistema de injerto de endoprotesis CUFF
“22” representa el diametro del endoprotesis-injerto CUFF (D2)
“40” representa la longitud del endoprotesis-injerto CUFF (L2)
3) CL13-80
“CL” significa el sistema de injerto de endoprotesis de miembro
“13” representa el diametro del extremo distal del injerto de endoprote-
sis de extremidad (D3)
“80” representa la longitud de la endoprotesis del injerto de la endo-
protesis de la extremidad (L3)
* El diametro del extremo proximal del endoprétesis-injerto se fija en
14 mm.
Las especificaciones del modelo para el sistema de injerto y colocacion
de endoprotesis aortico abdominal MicroPort Minos™ y la relacion de
apareamiento entre el injerto y las especificaciones del sistema de ad-
ministracion se muestran en la Tabla 1.
Tabla 1 Modelo y especificaciones del injerto y colocacion de endoprotesis
adrtico abdominal MicroPort Minos™
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Modelo y especifica-
ciones del sistema
de injerto de endo-
proétesis del cuerpo
principal

Perfil del sistema de
entrega

Longitud de trabajo

del sistema de entre-

ga Perfil del sistema
de entrega

CM22-90

CM22-100

CM22-110

CM22-120

CM22-130

CM22-140

CM24-90

CM24-100

CM24-110

CM24-120

CM24-130

CM24-140

CM26-90

CM26-100

CM26-110

CM26-120

CM26-130

CM26-140

14F

CM28-90

CM28-100

CM28-110

CM28-120

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550 mm

Modelo y especifica-

ciones del sistema

de injerto de la endo-
proétesis CUFF

Diametro exterior del
sistema de entrega

Longitud efectiva del
sistema de entrega

CC22-40
CC24-40 o 550
CC26-40 mm
CC28-40
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Modelo y especifica-

ciones del sistema

de injerto de la endo-
protesis CUFF

Diametro exterior del
sistema de entrega

Longitud efectiva del
sistema de entrega

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550 mm

Modelo y especifica-

ciones del sistema

de injerto de endo-

protesis para miem-
bros

Diametro exterior del
sistema de entrega

Longitud efectiva del
sistema de entrega

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

CL16-100

CL16-110

CL16-120

CL16-130

CL16-140

CL18-80

CL18-90

CL18-100

CL18-110

CL18-120

CL18-130

CL18-140

CL20-80

CL20-90

CL20-100

CL20-110

CL20-120

CL20-130

CL20-140

12F

610 mm
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Modelo y especifica-
ciones del sistema
de injerto de endo-
protesis para miem-
bros
CL22-80
CL22-90
CL22-100
CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140
CL24-80
CL24-90
CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

Los sistemas de entrega del endoprotesis-injerto del cuerpo principal,
el endoproétesis-injerto de extremidad y el endoprotesis-injerto CUFF
estan basicamente estructurados de manera similar. La longitud efectiva
de la vaina externa del sistema de entrega de los injertos de endoprote-
sis del cuerpo principal y los injertos de endoprotesis CUFF es de 55
cm, la longitud efectiva de la vaina externa del sistema de entrega de
injertos de endoprotesis de extremidad es de 61 cm y las especifica-
ciones de la vaina externa de la tuberia principal El sistema de entrega
de injertos de endoprotesis corporal consiste en 14F y 16F. La espe-
cificacion de la cubierta externa del sistema de entrega de injertos de
endoprotesis CUFF es de 16F, y la especificacion de la cubierta externa
del sistema de entrega de injertos de endoprotesis de extremidad es de
12F. Antes de abandonar la fabrica, los injertos de endoprotesis se ens-
amblaron individualmente en los sistemas de entrega y se empacaron y
esterilizaron por separado. El sistema de entrega es entregar el injerto
de endoprotesis a la lesion y liberarlo en el sitio apropiado operando el
sistema de entrega. La estructura del sistema de injerto se muestra en la
Figura 3.

[INDICACIONES]
El sistema de injerto y colocacion de endoprotesis adrtico abdominal
MicroPort Minos™ es aplicable al aneurisma adrtico abdominal con
una longitud del cuello del aneurisma proximal >15 mm.

[CONTRAINDICACIONES]

e Hay una estenosis o calcificacion severa cerca del aneurisma, lo que
puede conducir facilmente a la dificultad de adherir el injerto de la
endoprotesis;

e aqui hay estenosis severa, distorsion en la arteria iliaca o en la arteria
femoral que no puede proporcionar un acceso efectivo al producto;

e Pacientes con aneurismas rotos o aneurismas agudos;

e Pacientes con aneurismas infecciosos;

Diametro exterior del|Longitud efectiva del
sistema de entrega | sistema de entrega

12F 610 mm
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e Aquellos que son alérgicos a los agentes de contraste o renales insu-
ficientes que no pueden tolerar los agentes de contraste;

e Pacientes con coagulopatia severa y propensos a aumentar el sangra-
do postoperatorio;

e Angle El angulo de flexion del cuello del aneurisma es> 60°; no hay
suficiente area de anclaje en el extremo distal, o aquellos que son
propensos a causar que la endoprotesis -injerto sea apenas adher-
ente;

e Branch La rama de suministro de sangre del 6rgano vital del paciente
comienza desde la cavidad del aneurisma;

e El paciente tiene otras enfermedades y la esperanza de vida es inferi-
or a un afo;

e Sufre de una enfermedad del tejido conectivo, como un paciente con
sindrome de Marfan;

e Menores y mujeres embarazadas;

e Los que son alérgicos al nitinol;

e Otros que no son aplicables para la colocacion de la endoprotesis.

[ADVERTENCIA]

e Leca detenidamente las Instrucciones de uso (IFU) antes de usar para
evitar consecuencias adversas.

e Antes de usar, los médicos deben someterse a una capacitacion pro-
fesional adecuada para comprender claramente los principios, las
aplicaciones clinicas, las complicaciones, los efectos secundarios y
el dafio de la colocacion de la endoprotesis aorticos;

e El producto consta de un sistema de injerto y entrega de la endo-
protesis del cuerpo principal, un sistema de entrega y un injerto de
endoprotesis de extremidad, y un sistema de entrega e injerto de en-
doprotesis CUFF, cada uno empaquetado por separado;

e ¢l sistema de injerto y colocacion de la endoprotesis adrtico abdom-
inal MicroPort Minos™ ha sido esterilizado con ¢xido de etileno
antes de salir de fabrica;

e El producto es desechable. La compania no se responsabiliza por
ningun contagio cruzado u otras consecuencias adversas derivadas
del uso repetido del injerto de la endoprotesis, el sistema de entrega
o cualquier otro componente en el mismo.

e No lo use si el paquete esta dafiado antes de desempacar.

e El usuario no debe volver a esterilizar el producto después de abrir el
paquete.
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[COMPLICACION]

El uso de un injerto de la endoprétesis y un sistema de entrega pueden
ocasionar las siguientes u otras complicaciones:
Endofuga;

ruptura del aneurisma;

Arteria iliaca o lesion de la arteria femoral;
Embolizacién vascular distal de la extremidad;
trombosis del injerto;

Necrosis isquémica intestinal;

Necrosis isquémica sacro coccigea;
obstruccion renal;

infeccion de la herida;

Infeccion del injerto;

Fistula arteriovenosa;

Linforragia;

Paraplejia.

[SELECC|6N DE ESPECIFICACIONES]

Es critico seleccionar las especificaciones de la endoprotesis-injerto,
ya que la seleccion incorrecta del didametro del injerto o la longitud del
segmento de la endoprotesis puede resultar en falla quirtirgica. Al deter-
minar las especificaciones, el diametro y la longitud de las partes cor-
respondientes en la Figura 1 deben medirse con precision. El didmetro
D1 de la porcion del cuerpo principal del injerto de la endoprotesis
del cuerpo principal debe ser aproximadamente un 15% mayor que el
diametro del cuello del extremo proximal / distal del aneurisma medido
en la Figura 1. Se recomienda consultar la Tabla 2 para la seleccion.
La longitud total del injerto de la endoprotesis del cuerpo principal L1
deberia garantizar una cobertura efectiva sobre el aneurisma adrtico
abdominal, pero no mas que el extremo distal de apertura de la parte in-
ferior de las dos arterias renales; la longitud total de la endoprotesis-in-
jerto de extremidad L3 deberia garantizar una cobertura efectiva sobre
el aneurisma después de anidarse con la endoprotesis-injerto del cuerpo
principal (ver Figura 2).

Tabla 2 Relacion de correspondencia sugerida entre el diametro del injerto y el

didmetro interno (ID) del vaso objetivo

Diametro del extremo proximal
del injerto de la endoprotesis
del cuerpo principal D1 (mm)

ID de recipiente objetivo
sugerido (mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31
MANGUITO endoprétesis-in-|ID de recipiente objetivo
jerto diametro D2 (mm) sugerido (mm)
22 17-19
24 20-21

Espariol 24/163



MANGUITO endoprétesis-in-[ID de recipiente objetivo

jerto diametro D2 (mm) sugerido (mm)
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31
36 32-33

Diametro del extremo distal de

la extremidad stent injerto D3 ID de recipiente objetivo

sugerido (mm)

(mm)

10 8-9

13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[ACCESORIOS REQUERIDOS]

1) Brazo en C de angulo libre y equipado con:

Equipos de fluoroscopia de alta resolucion;

Equipo de angiografia de alta calidad;

Equipo de angiografia por sustraccion digital (DSA);

2) Equipo quirargico para responder a situaciones inesperadas;

3) pinzas;

4) Alambre. Se recomienda utilizar un alambre guia super duro en
forma de J de 0.035 con una longitud > 2.6 m;

5) agujas percutaneas y dispositivos vasodilatadores;

6) catéter con globo;

7) catéter angiografico;

8) agente de contraste;

9) solucion salina de heparina.

[PREPARACION PREOPERATIVA]

Ajuste el brazo en C del dispositivo de la cama a la posicion correcta;
in vitro, observe el area de instalacion del injerto del sistema de injerto
del cuerpo principal a través del monitor, gire el sistema de adminis-
tracion para confirmar la orientacion del marcador radiopaco lateral en
la rama contralateral de la endoprotesis del cuerpo principal y mantén-
galo contralateral al paciente durante los procedimientos posteriores.
Cuando se instala la endoprotesis -injerto del cuerpo principal, la rama
ipsilateral siempre esta del mismo lado que el tubo de infusion del
sistema de administracion (consulte la Figura 3).

[PASOS QUIRURGICOS]

1) Anestesiar al paciente.

2) Puncion o incision en la region inguinal del paciente.

Nota:en principio, la ruta de acceso del sistema principal
de administracion de injerto corporal debe determi-
narse de acuerdo con los siguientes tres puntos: 1,
el diametro de la arteria iliaca comun lateral / arteria
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iliaca externa, la arteria femoral es relativamente
grande; 2, la arteria iliaca comun lateral / arteria
externa y la arteria femoral son lisas y no se doblan
severamente; 3, la arteria iliaca comun y la aorta
abdominal angula pequenia.

3) Entregue un alambre guia stiiper duro tipo J con un didmetro de

0.

035 ” hasta que esté por encima de la abertura de la arteria

celiaca del tronco.

4) Contraste. Coloque el catéter de contraste en una posicién por
encima de la arteria renal doble para la angiografia, analice
la lesion, marque la abertura de la arteria renal y otras partes
importantes, y confirme el tamafio y las especificaciones del
injerto de la endoprotesis.

Nota:

después de la angiografia, mantenga la posicion del
paciente sin moverse hasta que se libere el injerto
de la endoproétesis del cuerpo principal.

Nota:si es necesario, use un catéter de contraste gradua-

do para revisar el tamafio y las especificaciones del
injerto de la endoprétesis.

5) Preparacion del sistema de injerto.

a.

Retire el sistema de injerto corporal principal del sistema de
injerto y colocacion de la endoprotesis adrtico abdominal
MicroPort Minos™ de la especificacion predeterminada del
paquete;

. si. Inspeccione el producto por cualquier dano; reemplace el

producto si hay dafios y contintie usandolo si el producto es
normal;

C. Incline el sistema de entrega de modo que la cabeza coni-
ca apunte oblicuamente hacia arriba; inyecte solucion salina
de heparina en el sistema de suministro desde el puerto de
lavado de la vaina de intercambio para llenar toda la vaina
externa;

. re. Cierre el puerto de lavado de la vaina de intercambio del

sistema de entrega;

mi. Procese el sistema de injerto de ramificacion de la es-
pecificacion predeterminada de la misma manera que se
describi6 anteriormente.

6) Entregar en el sistema de injerto del cuerpo principal. Inserte
el cable guia superduro en la cabeza conica del sistema de in-
jerto de la endoproétesis del cuerpo principal, sostenga la funda
exterior y empuje el sistema a lo largo del cable guia superduro
hasta la posicion adecuada en el paciente.

Nota:el tubo de infusién debe estar en el lateral del paci-

ente durante la introduccion en el vaso sanguineo.

7) Determine la posicion de la endoprotesis -injerto del cuerpo
principal. Utilice el agente de contraste, la linea de marcado en
el monitor o la escala en la superficie del paciente para garan-
tizar las siguientes posiciones:

a.

Espariol

Cuando el borde inferior del marcador radiopaco del ex-
tremo proximal de la endoprotesis -injerto esta en el ex-
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tremo distal de la abertura de la arteria renal mas inferior, el
marcador radiopaco mas distal en la rama contralateral es
mas alto que la bifurcacion adrtica abdominal, pero no en la
iliaca comun ipsilateral arteria;

b. si. El marcador radio opaco de la rama contralateral esta en
la direccion de la arteria radial contralateral.

Nota:este proceso es critico, de lo contrario, puede
provocar un fracaso quirargico.

8) Libere el injerto de la endoprotesis del cuerpo principal. Sujete
el mango proximal, presione el interruptor del mango y gire el
mango trasero en la direccion de la flecha del mango, y suelte
la rama contralateral del injerto de la endoprotesis del cuerpo
principal. Después de que la rama contralateral del injerto del
cuerpo principal sea expulsada de la vaina externa, deje de
girar, de modo que la rama ipsilateral del injerto del cuerpo
principal permanezca en la vaina externa; suelte el interruptor
después de girar, tire del extractor de liberacion posterior para
liberar el extremo proximal del injerto.

Nota:este paso debe llevarse a cabo con precaucion en
la imagen dinamica, de lo contrario, puede provocar
el fracaso de la cirugia.

Nota:la presion arterial excesiva puede aumentar la difi-
cultad para colocar la endoprétesis -injerto, lo que
puede dar lugar a una colocacion incorrecta del
injerto durante la liberacién, por lo tanto, antes de
comenzar a liberarlo, asegtrese de que la presion
arterial del paciente se controle a alrededor de 80
mmHg.

Nota:minimice la flexion de la parte humana expuesta del
sistema de administracién; de lo contrario, puede
provocar una colocacioén incorrecta del injerto du-
rante la liberacion.

Nota:durante el lanzamiento, evite movimientos invol-
untarios o rotacion del sistema de entrega. No tire
del extractor de liberacion posterior antes de que
la rama contralateral se libere por completo de la
vaina externa.

9) Establecer un canal de guia de rama contralateral. Introduzca
el alambre guia super duro desde el contralateral al injerto de
la endoprotesis del cuerpo principal a través de la rama con-
tralateral de la endoproétesis del cuerpo principal. Las formas
opcionales de ingresar al cable guia son las siguientes:

a. Envie directamente el alambre guia desde el lado contralat-
eral hacia la rama contralateral hasta que exceda la abertura
de la arteria renal,

b. si. Perfore desde la arteria subclavia izquierda y coloque el
cable guia de intercambio y el catéter en la rama contralat-
eral y salga de la incision contralateral. Después de retirar el
cable guia de intercambio, entregue el cable stper duro a lo
largo del catéter.
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Nota:asegurese de que el alambre guia superduro pase
por el interior de la endoprétesis -injerto del cuer-
po principal, no entre la endoproétesis -injerto y la
pared del aneurisma, de lo contrario, provocara una
falla quirargica. Puede confirmarse administrando
el catéter de contraste desde el lado contralateral y
realizando una angiografia.

Nota:a lo largo de este paso, asegurese de que el siste-
ma de entrega del cuerpo principal siempre esté
fijo.

10) Libere la rama ipsilateral del injerto de la endoprotesis del cuer-
po principal. Sujete el mango proximal del sistema de entrega,
gire el mango trasero en la direccion de la flecha del mango y
libere la parte restante del lado ipsilateral del injerto de la endo-
protesis del cuerpo principal. Gire la manija trasera para liberar
completamente el injerto del cuerpo principal.

Nota:este paso debe llevarse a cabo con precaucioén en
la imagen dinamica, de lo contrario, puede provocar
el fracaso de la cirugia.

Nota:la banda del marcador de la vaina externa debe
estar a 20 mm o mas del extremo distal del injerto
para garantizar que se haya liberado por completo.

11) Retirar el sistema de injerto del cuerpo principal. Mantenga
quieto el alambre guia super duro, presione el interruptor del
conector rapido, sostenga el extremo proximal del conector
rapido (cubierta externa delantera), mueva el extremo distal
del conector rapido (cubierta externa posterior). Retire la cabe-
za conica del sistema de entrega del cuerpo a lo largo del cable

stper duro, dejando la vaina exterior delantera en el cuerpo.

Nota:El cable guia super duro debe permanecer en el cu-
erpo después de que se haya retirado el sistema de
entrega.

12) Introducir el sistema de injerto de rama contralateral. Introducir
el sistema de injerto de rama a lo largo del cable super duro
contralateral en la rama contralateral del injerto de la endo-
protesis del cuerpo principal; ajuste la posicion del sistema de
injerto de rama para asegurarse de que el marcador radiopaco
distal del injerto de rama esté en la posicion deseada.

Nota:después de la colocacion, asegurese de que el la
endoprotesis -injerto de la extremidad esté dentro
de la rama contralateral de la endoproétesis -injerto
del cuerpo principal, y que el marcador radiopaco
del extremo proximal de la endoprétesis -injerto de
la extremidad no sea mads alto que el marcador radi-
opaco de la bifurcacion de la endoprétesis -injerto.
mds bajo que el segundo marcador radio opaco en
el extremo proximal de la rama contralateral del cu-
erpo principal.

13) Libere el injerto de rama contralateral. Sujete el mango proxi-

mal, presione el interruptor del mango y gire el mango trasero
en la direccion de la flecha del mango para liberar completa-

Espariol 28/163



mente el injerto de la funda exterior. Después de que el injerto
sea expulsado de la vaina externa, gire el interruptor de lib-
eracion posterior. Tire del extractor de liberacion posterior a la
posicion extrema y libere el extremo proximal del injerto de
rama.

Nota:este paso debe llevarse a cabo con precaucion en
la imagen dinamica, de lo contrario, puede provocar
el fracaso de la cirugia.

Nota:minimice la flexién de la parte humana expuesta del
sistema de administracién; de lo contrario, puede
provocar una colocacion incorrecta del injerto du-
rante la liberacién.

Nota:durante el lanzamiento, evite movimientos invol-
untarios o rotacion del sistema de entrega. No tire
del extractor de liberacion posterior antes de que
la rama contralateral se libere por completo de la
vaina externa.

14) Retirar el sistema de injerto de rama. Mantenga quieto el cable
super duro, presione el interruptor del conector rapido, sosten-
ga el extremo proximal del conector rapido (cubierta exterior
delantera), mueva el extremo distal del conector rapido (cubierta
exterior posterior). Retire la cabeza conica del sistema de entre-
ga del cuerpo a lo largo del alambre guia stper duro, dejando la
vaina exterior delantera en el cuerpo

Nota:el cable guia stper duro debe permanecer en el cu-
erpo después de que se haya retirado el sistema de
entrega.

15) Entregue a lo largo de la guia ipsilateral stper dura dentro del
sistema de injerto de rama ipsilateral; acople la vaina exterior
delantera del sistema de ramificacion en el conector rapido del
sistema del cuerpo principal y luego ingrese a la rama ipsilater-
al del injerto de la endoproétesis del cuerpo principal; ajuste la
posicion del sistema de injerto para asegurarse de que el mar-
cador radiopaco distal del injerto de rama esté en la posicion
deseada.

Nota:asegurese de que el la endoprétesis -injerto de la
extremidad esté dentro de la rama principal de la
endoprotesis -injerto.

Nota:el marcador radiopaco del extremo proximal de la
endoproétesis -injerto de la extremidad no es mds
alto que el marcador radiopaco de la bifurcacion
de la endoproétesis -injerto, y no es mas bajo que el
primer marcador radiopaco en el extremo proximal
de la rama ipsilateral del cuerpo principal.

Nota:durante la introduccion del sistema de injerto de
rama ipsilateral, evite mover la vaina externa delan-
tera del sistema del cuerpo principal, lo que puede
causar desplazamiento hacia el extremo distal del
injerto del cuerpo principal.

16) Libere el injerto de la endoproétesis de extremidad ipsilateral.

Sujete el mango proximal, presione el interruptor del mango
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y gire el mango trasero en la direccion de la flecha del man-
go para liberar completamente el injerto de la funda exterior.
Después de que el injerto sea expulsado de la vaina externa,
gire el interruptor de liberacion posterior. Tire del extractor de
liberacion posterior a la posicion extrema y libere el extremo
proximal del injerto de rama.

Nota:este paso debe llevarse a cabo con precaucion en

la imagen dinamica, de lo contrario, puede provocar
el fracaso de la cirugia.

17) Retire el sistema de entrega de injerto de la endoprotesis de ex-

tremidad ipsilateral. Mantenga quieto el cable guia super duro,
después de que la cabeza conica se retraiga en la vaina externa
del sistema de ramificacion a lo largo del cable guia stuper duro,
retire el sistema de suministro completamente del cuerpo.

18) Evaluar el efecto de la liberacion del injerto. Realice una an-

giografia para evaluar la forma, la posicion y el efecto de cierre

de la endoprotesis -injerto después de la liberacion. Si el efecto

no es satisfactorio, se deben tomar las siguientes medidas de
seguimiento:

a. Si la posicion del extremo proximal de la endoprotesis -in-
jerto es adecuada, pero hay una endofuga tipo I obvia, ad-
ministre un globo del tamafo correspondiente a tiempo para
expandir adecuadamente el segmento de la endoprotesis del
extremo proximal del injerto y hacer que la endoprotesis del
extremo proximal sea totalmente adherente;

b. si. Si la posicion del extremo proximal de la endoprotesis
-injerto es mas baja, y la endofuga no se elimina después de
usar un globo, o el la endoprotesis -injerto del extremo prox-
imal no logra aislar eficazmente la cavidad del aneurisma,
un la endoprotesis -injerto CUFF adecuado, cuya operacion
de liberacion es consila endoprotesis e con el liberacion del
injerto del cuerpo principal, debe liberarse en el extremo
proximal del injerto de la endoprotesis del cuerpo principal.

c. Si la posicion del injerto de la endoprotesis de la extremidad
es adecuada, pero hay una endofuga tipo III obvia en la
superposicion con el cuerpo principal, se debe alimentar un
globo del tamafo correspondiente para expandir el area de
superposicion de manera apropiada para hacer que los la en-
doprotesis s del cuerpo principal y la rama completamente
en forma;

d. re. Si la posicion distal de la endoproétesis -injerto de la
extremidad es demasiado alta y no aisla efectivamente la
cavidad del aneurisma, agregue una extension adecuada al
extremo distal de la endoprotesis -injerto de la extremidad.

Nota:opere con precaucion cuando realice acciones de

seguimiento para evitar el desplazamiento de la en-
doprotesis -injerto.

Nota:después de completar la angiografia, se debe man-

Espariol

tener un alambre guia en el cuerpo para su posteri-
or operacion.

30/163



19) Retire todos los cables guia, suture la incision y complete la
cirugia.

[INFORMACION MRI]

Las pruebas no clinicas indican que el sistema de injerto y colocacion
de la endoprotesis adrtico abdominal MicroPort Minos™ es seguro en
los siguientes entornos de resonancia magnética (MRI):

Philips Achieva 3.0T TX, intensidad del campo magnético 3-Tesla,
diametro de la cavidad = 60 cm, blindaje activo, iman corto (longitud
del iman 1.57 m), intensidad maxima del campo del gradiente 80mT /
m, velocidad maxima de conmutacion del gradiente 200mT / m / ms,
software: Philips DICOM Viewer, version: R2.6L1-SP1;

Fuerza de desplazamiento inducida magnéticamente: el angulo de
desviacion maximo es 6.5°, menos de 45°, es decir, la fuerza de despla-
zamiento magnético maxima es menor que la gravedad;

Calentamiento inducido por radiofrecuencia: WSAR = 3.7W / kg, el au-
mento de temperatura causado por el injerto de la endoprotesis después
de 20 minutos de exploracion es 1.73 °C;

Par inducido magnéticamente: sin par;

Artefactos de la imagen: la calidad de la imagen puede verse afectada
por el area de desarrollo evaluada por IRM cuando se encuentra en el
injerto y cerca de él.

[COMO SUMINISTRADO]
ESTERIL: SOLO PARA USO UNICO.
CONTENIDO
e Un (1) sistema de injerto y colocacion de la endoprotesis adrtico ab-
dominal MicroPort Minos™,;
e Una (1) Instrucciones de uso.
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
El producto debe almacenarse en un lugar seco, limpio y bien ventila-
do, a temperatura ambiente y en una atmdsfera no corrosiva. Proteja el
producto de fuertes presiones, luz solar directa y lluvia y nieve durante
el transporte.
INSTRUCCIONES DE ELIMINACION
Después del uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con la
politica del hospital, administrativa y / o del gobierno local.

[DURACION]
La vida util es de 2 afios bajo las condiciones de almacenamiento espe-
cificadas. Las fechas del fabricante y la fecha de caducidad se pueden
encontrar en la etiqueta del embalaje.

[DESCARGO DE RESPONSABILIDAD]

Los posibles eventos adversos del Producto enumerado en la Especifi-
cacion del producto se obtienen de la informacion y los datos recopila-
dos por Shanghai MicroPort Endovascular MedTech (Group) Co., Ltd.
(en lo sucesivo, “Endovastec™”) de los ensayos clinicos exila endo-
protesis es en la Republica Popular de China y otros paises y regiones,
y de la informacion y los datos recopilados después del lanzamiento
del Producto en el mercado y no se consideraran hechos reales. Los
posibles eventos adversos mencionados anteriormente son caracteristi-
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cas del Producto para los cuales se han proporcionado suficientes men-
sajes de advertencia y no se consideraran como defectos del producto ni
como una lista exclusiva de todos los riesgos potenciales del Producto.
El Producto puede tener otros riesgos potenciales, que no se han des-
cubierto o conocido debido al nivel cientifico y tecnoldgico actual y la
limitacion de la capacidad cognitiva de Endovastec™. Dichos riesgos
potenciales tampoco se consideraran como defectos del producto.
Endovastec™ no sera responsable de ningtin costo médico, ninguna
pérdida directa, incidental o indirecta o cualquier reclamo por dafios
con base en garantia, contrato, agravio u otros principios legales cau-
sados por accidentes con errores humanos, incluido, entre otros, el mal
uso (incluida la reutilizacion), eleccion incorrecta de la especificacion
del producto y operacion erronea, productos comprados ilegalmente,
riesgos que la capacidad tecnologica actual y los eventos adversos o
riesgos que no se pueden detectar en esta especificacion del producto
no pueden descubrir

FECHA RECOPILADA : 2021-03
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[DESCRIZIONE DEL PRODOTTO]

Il Sistema di endoprotesi aortico addominale e sistema di rilascio
MicroPort Minos™ (d’ora in poi chiamato endoprotesi) ¢ destinato al
trattamento chirurgico dell’aneurisma aortico addominale.

L’aneurisma aortico addominale ¢ mostrato nella Figura 1.

Lunghezza dell’arteria iliaca comune

Estremita prossimale def
collo del'aneurisma della lunghezza det

ofjo del’aneurisma

Lunghezza dell’aorta
. y . addominale infra-renale
Diametro deif'aneurisma—m

Lunghezza
dellarteria

fliaca comung Diametro de/ collo

dell'aneurisma
deil’estremita distale

&~
Figura 1 Diagramma schematico dell'aneurisma aortico addominale
11 Sistema di endoprotesi aortico addominale e di erogazione MicroPort
Minos™ tratta gli aneurismi aortici addominali mediante tecniche di
microtrauma e il principio dell’isolamento intra-cavitario.
L’endoprotesi endovascolare ¢ strutturata in modo separato, essendo
costituita da endoprotesi a corpo principale ed endoprotesi a gamba.
Sono erogate successivamente nella lesione dall’arteria femorale bilat-
erale mediante il corrispondente sistema di erogazione, e quindi rilas-
ciate e connesse come un intero in vivo per formare un nuovo canale di
flusso sanguigno ed escludere I’aneurisma dal sistema di circolazione
sanguigna; in questo modo la cavita dell’aneurisma viene isolata e vi-
ene raggiunto 1’obiettivo di trattare I’aneurisma.
Se necessario, un’endoprotesi CUFF puo essere posizionata all’es-
tremita prossimale dell’endoprotesi a corpo principale o ¢ possibile
posizionare un’endoprotesi a gamba aggiuntiva all’estremita distale
dell’endoprotesi come estensione.
L’endoprotesi ¢ un innesto auto-espandente ed ¢ costituita da nitinolo,
il quale presenta super-elasticita e puo supportare in modo forte I’endo-
protesi. Il materiale dello stent ¢ un tessuto in poliestere lineare (noto
comunemente come poliestere), il quale € un materiale di uso generico
per vasi sanguigni artificiali con una buona biocompatibilita.

[SPECIFICHE E MODELLO]

Nel determinare le specifiche di dimensione dell’endoprotesi, ¢ neces-
sario misurare in modo accurato le dimensioni relative dell’aneurisma
aortico addominale, come: la lunghezza e il diametro dell’estremita
prossimale del collo dell’aneurisma, la lunghezza dell’aorta addominale
infra-renale, la lunghezza dell’arteria iliaca comune bilaterale, la por-
tata dell’effetto dell’aneurisma dell’arteria iliaca comune, ¢ il diametro
dell’estremita distale del collo dell’aneurisma ecc.

I modelli del Sistema di endoprotesi aortica addominale ed erogazi-
one MicroPort Minos™ sono indicati in lettere e sono classificati in
tre tipologie: Il modello del sistema di endoprotesi a corpo principale
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come CM; il modello del sistema di endoprotesi CUFF come CC; e il
modello del sistema di endoprotesi a gamba come CL. Le specifiche
corrispondenti a ciascun modello sono indicate dai diametri D1, D2
e D3 e dalle lunghezze L1, L2 e L3 delle rispettive endoprotesi. D1
rappresenta il diametro dell’estremita prossimale dell’endoprotesi a
corpo principale, D2 rappresenta il diametro dell’endoprotesi CUFF,
D3 rappresenta il diametro dell’estremita distale dell’endoprotesi; L1
rappresenta la lunghezza ipsilaterale dello stent dell’endoprotesi a cor-
po principale, L2 rappresenta la lunghezza dell’endoprotesi CUFF e L3
rappresenta la lunghezza dell’endoprotesi a gamba.

D1

/\ % Marcatore radiopaco

Ur\\w/\u'\v

L1

Marcatore radiopaco

Marcatore radiopaco

Marcatore radiopaco
Marcatore radiopaco

Endoprotesi a corpo principale
Marcatore radiopaco

L2

Marcatore radiopaco

I
D2

Endoprotesi CUFF
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. Marcatore radiopaco
Marcatore radiopaco

L3

ore radiopaco

' Marcatore radiopaco

)ﬂarcat"re radiopaco

v AYAYA
V\/\/\ Marcatore radiopaco W\
v TAYAYA

D3 D3

Endoprotesi a gamba
Figura 2 Diagramma schematico dell’endoprotesi

Combinato con il diagramma schematico dell’endoprotesi in Figura 2,
il codice delle specifiche del modello del prodotto ¢ esemplificato come
segue.
1) CM22-90
“CM?” sta per sistema d’endoprotesi a corpo principale
“22” sta per diametro dell’estremita prossimale dell’endoprotesi a cor-
po principale (D1)
“90” sta per lunghezza ipsilaterale dello stent dell’endoprotesi a corpo
principale (L1)
* La lunghezza controlaterale dell’endoprotesi a corpo principale é
fissata a 80 mm, e il diametro delle estremita ipsilaterale e distale con-
trolaterale é fissato a 12 mm.
2) CC22-40
“CC” sta per sistema d’endoprotesi CUFF
“22” sta per diametro dell’endoprotesi CUFF (D2)
“40” sta per lunghezza dell’endoprotesi CUFF (L2)
3) CL13-80
“CL” sta per sistema d’endoprotesi a gamba
“13” sta per diametro dell’estremita distale dell’endoprotesi a gamba
(D3)
“80” sta per lunghezza dello stent dell’endoprotesi a gamba (L3)
* Il diametro dell’estremita prossimale dell’endoprotesi é fissato a 14
mm
Le specifiche del modello del Sistema di endoprotesi aortica addomi-
nale ed erogazione MicroPort Minos™ e il rapporto di accoppiamento
tra le specifiche del sistema di protesi ed erogazione sono mostrati nella
Tabella 1.
Tabella 1 Modello e specifiche del Sistema d’endoprotesi aortica addominale
ed erogazione MicroPort Minos™
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Modello e specifiche

del sistema d’endo-

protesi a corpo prin-
cipale

Profilo del sistema di
erogazione

Lunghezza opera-
tiva del sistema di
erogazione

CM22-90

CM22-100

CM22-110

CM22-120

CM22-130

CM22-140

CM24-90

CM24-100

CM24-110

CM24-120

CM24-130

CM24-140

CM26-90

CM26-100

CM26-110

CM26-120

CM26-130

CM26-140

14F

CM28-90

CM28-100

CM28-110

CM28-120

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550 mm

Modello e specifiche
del sistema d’endo-
protesi CUFF

Diametro esterno del
sistema di erogazi-
one

Lunghezza effetti-
va del sistema di
erogazione

CC22-40

CC24-40

CC26-40

CC28-40

CC30-40

16F

550 mm

Italiano
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Modello e specifiche
del sistema d’endo-
protesi CUFF

Diametro esterno del
sistema di erogazi-
one

Lunghezza effetti-
va del sistema di
erogazione

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550 mm

Modello e specifiche
del sistema d’endo-
protesi a gamba

Diametro esterno del
sistema di erogazi-
one

Lunghezza effetti-
va del sistema di
erogazione

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

CL16-100

CL16-110

CL16-120

CL16-130

CL16-140

CL18-80

CL18-90

CL18-100

CL18-110

CL18-120

CL18-130

CL18-140

CL20-80

CL20-90

CL20-100

CL20-110

CL20-120

CL20-130

CL20-140

CL22-80

CL22-90

CL22-100

CL22-110

CL22-120

CL22-130

CL22-140

CL24-80

12F

610 mm
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Modello e specifiche|Diametro esterno del{Lunghezza effetti-
del sistema d’endo-|sistema di erogazi-[va del sistema di
protesi a gamba one erogazione

CL24-90
CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

I sistemi di erogazione di endoprotesi a corpo principale, endoprotesi a
gamba ed endoprotesi CUFF sono praticamente strutturati in modo sim-
ile. L’effettiva lunghezza della guaina esterna del sistema di erogazione
delle endoprotesi a corpo principale e delle endoprotesi CUFF ¢ 55 cm,
la lunghezza effettiva della guaina esterna dei sistemi di erogazione con
endoprotesi a gamba ¢ di 61 cm, e le specifiche della guaina esterna del
sistema di erogazione delle endoprotesi a corpo principale consiste in
14F e 16F. La specifica della guaina esterna del sistema di erogazione
delle endoprotesi CUFF ¢ 16F, mentre la specifica della guaina esterna
del sistema di erogazione delle endoprotesi a gamba ¢ 12F. Prima di
lasciare la fabbrica, le endoprotesi sono state assemblate singolarmente
nei sistemi di erogazione e confezionate e sterilizzate separatamente. Il
sistema di erogazione ¢ di erogare I’endoprotesi alla lesione e rilasciar-
la nel sito apposito azionando il sistema di erogazione. La struttura del
sistema di protesi ¢ mostrata in Figura 3.

[INDICAZIONI]
11 Sistema di endoprotesi aortico addominale e di erogazione MicroPort
Minos™ ¢ applicabile solo a un aneurisma aortico addominale con
lunghezza del collo dell’aneurisma pari o superiore a 15 mm.

[CONTROINDIACAZIONI]

e Grave stenosi o calcificazione vicino all’aneurisma, cosa che puo
facilmente causare difficolta nell’aderenza all’endoprotesi;

e stenosi grave, distorsione dell’arteria iliaca o dell’arteria femorale
che non puo fornire un accesso efficace al prodotto;

e pazienti con aneurisma rotto o aneurisma acuto;

e pazienti con aneurismi infettivi;

e individui allergici ad agenti di contrasto o presentano insufficienza
renale che non possono tollerare agenti di contrasto;

e pazienti con coagulopatia grave e predisposti all’aumento di sangui-
namenti post-operatori;

e ’angolo di piegatura del collo dell’aneurisma ¢ maggiore di 60°;
insufficiente area di ancoraggio all’estremita distale, o individui che
sono predisposti a rendere 1’endoprotesi appena aderente;

e la branca di approvvigionamento di sangue dell’organo vitale del
paziente inizia dalla cavita dell’aneurisma;

e il paziente presenta altre patologie e 1’aspettativa di vita ¢ minore di
un anno;

e individui affetti da patologia del tessuto connettivo, come un pazi-
ente con sindrome di Marfan;

12F 610 mm
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minori e donne in stato di gravidanza;
individui allergici al nitinolo;
altri individui che non sono idonei allo stenting.

[Attenzione]

Leggere le Istruzioni per I’'uso (IFU) attentamente prima dell’uso per
evitare conseguenze avverse.

Prima dell’uso, ¢ necessario che i medici svolgano un addestramento
professionale appropriato per avere una comprensione chiara circa
i principi, applicazione cliniche, complicazioni, effetti collaterali e
danni derivanti dallo stenting aortico.

Il prodotto consiste di una endoprotesi e sistema di erogazione a
corpo principale, un sistema di endoprotesi e sistema di erogazione
a corpo principale e un’endoprotesi e sistema di erogazione CUFF,
ciascuno confezionato separatamente.

Il Sistema di endoprotesi aortico addominale e sistema di rilascio
MicroPort Minos™ ¢ stato sterilizzato con ossido di etilene prima di
lasciare la fabbrica.

11 prodotto ¢ monouso. L’azienda non si assume alcuna responsabil-
ita per eventuali contaminazioni crociate o altre conseguenze avverse
risultanti dall’uso ripetuto dell’endoprotesi, sistema di erogazione o
qualsiasi altro componente.

Non utilizzare se la confezione risulta rotta o danneggiata.

Non risterilizzare il prodotto dopo aver aperto la confezione.
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[COMPLICAZIONE]

L’utilizzo di un sistema di endoprotesi ed erogazione puo causare la
seguente o altre complicazioni:

Endoleak;

Rottura dell’aneurisma;

Lesione dell’arteria iliaca o femorale;
Embolizzazione dell’arto vascolare distale;
Trombosi da endoprotesi;

Necrosi ischemica intestinale;

Necrosi ischemica sacro-coccigea;
Ostruzione renale;

Infezione da ferita;

Infezione da endoprotesi;

Fistola arterio-venosa;

Linforragia;

Paraplegia.

[SELEZIONE DELLE SPECIFICHE]

E di importanza critica selezionare le specifiche dell’endoprotesi po-
iché una selezione non appropriata del diametro della protesi o della
lunghezza del segmento di stent pud avere come esito I’insuccesso
dell’intervento chirurgico. Nel determinare le specifiche, ¢ necessario
misurare in modo accurato il diametro e la lunghezza delle parti corri-
spondenti in Figura 1. Il diametro D1 della porzione a corpo principale
dell’endoprotesi a corpo principale deve essere del 15% piu grande
del diametro dell’estremita prossimale/distale dell’aneurisma misurato
in Figura 1. Si raccomanda di fare riferimento alla Tabella 2 per una
selezione. La lunghezza totale dell’endoprotesi a corpo principale L1
deve assicurare una copertura effettiva sull’aneurisma aortico addomi-
nale, ma non maggiore dell’estremita distale di apertura della piu bassa
delle due arterie renali; la lunghezza totale dell’endoprotesi a gamba L3
deve assicurare una copertura effettiva sull’aneurisma dopo essere stato
nidificato con ’endoprotesi a corpo principale (vedere Figura 2).
Tabella 2 Una relazione di corrispondenza suggerita tra il diametro dell’endo-
protesi e il diametro interno del vaso target (ID)
Diametro D1 (mm) dell’es-

tremita prossimale dell’endo-| DI vaso target suggerito (mm)
protesi a corpo principale

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31

Diametro dell’endoprotesi

CUFF D2 (mm) DI vaso target suggerito (mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
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Diametro dell’endoprotesi

CUFF D2 (mm) DI vaso target suggerito (mm)

28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31
36 32-33

Diametro D3 (mm) dell’es-
tremita distale dell’endoprote-| DI vaso target suggerito (mm)

si a gamba

10 8-9

13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[ACCESSORI RICHIESTI]

D

Braccio a C ad angolo libero con:

Attrezzatura per fluoroscopia ad alta risoluzione;
Attrezzatura per angiografia di qualita elevata;
Attrezzatura per angiografia a sottrazione digitale (DSA);

2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)

Attrezzatura chirurgica per rispondere a situazioni inattese;
Pinzette;

Filo. Si raccomanda di utilizzare un filo guida a J da 0.035”
super duro con una lunghezza pari o superiore a 2.6 m;

Aghi percutanei e dispositivi vasodilatatori;

Catetere a palloncino;

Catetere angiografico;

Agente di contrasto;

Soluzione salina eparinizzata.

[PREPARAZIONE PRE-OPERATORIA]

Regolare il braccio a C del dispositivo a letto nella posizione adatta;
in vitro, osservare ’area d’installazione dell’innesto del sistema a
corpo principale mediante il monitor, ruotare il sistema di erogazione
per confermare 1’orientamento del marcatore radiopaco laterale sulla
branca controlaterale dell’endoprotesi a corpo principale e mantenerlo
controlaterale al paziente durante le successive procedure. Quando
I’endoprotesi a corpo principale viene installato, la branca ipsilaterale ¢
sempre sullo stesso lato del tubo d’infusione del sistema di erogazione
(fare riferimento a Figura 3).

[PASSAGGI CHIRURGICI]

1)
2)

Anestetizzare il paziente.
Forare o incidere la regione inguinale del paziente.

Nota:in principio, il percorso di accesso del sistema di

Italiano

erogazione dell’endoprotesi a corpo principale deve
essere stabilito in conformita ai tre punti seguenti:
1, il diametro dell’arteria iliaca comune laterale / ar-
teria iliaca esterna, arteria femorale é relativamente
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grande; 2, I’arteria iliaca comune laterale / I'arteria
esterna e I'arteria femorale sono lisce e senza alcu-
na piegatura grave; 3 Iarteria iliaca comune e I'aorta
addominale angolare piccola.

3) Erogare un filo guida a J super duro con un diametro da 0.035”
fino a che non ¢ sopra ’apertura dell’arteria celiaca del tronco.

4) Contrasto. Posizionare il catetere di contrasto in una posizione
al di sopra dell’arteria renale doppia per angiografia, analizzare
la lesione, marcare 1’apertura dell’arteria renale e altre parti
importanti e confermare le dimensioni e le specifiche dell’en-
doprotesi.

Nota:a seguito di angiografia, mantenere la posizione del

paziente immobile fino a che non viene rilasciata
I’endoprotesi a corpo principale.

Nota:se necessario, utilizzare un catetere a contrasto

graduato per esaminare le dimensioni e le speci-
fiche dell’endoprotesi.

5) Preparazione del sistema di protesi.

a.

Rimuovere dalla confezione il sistema di endoprotesi a cor-
po principale del Sistema di endoprotesi aortico addominale
e di erogazione Minos™ della specifica predeterminata.

. Ispezionare il prodotto in merito a eventuali danni, sostituire

il prodotto se sono presenti danni e continuare a utilizzarlo
se il prodotto ¢ normale.

Far oscillare il sistema di erogazione in modo che la testa
rastremata sia rivolta in modo obliquo verso I’alto; iniettare
la soluzione salina eparinizzata nel sistema di erogazione
dalla porta di scarico della guaina di scambio per riempire
I’intera guaina esterna.

. Chiudere la porta di scarico della guaina di scambio del

sistema di erogazione.
Processare il sistema di protesi della branca delle specifiche
prestabilite prescritte allo stesso modo descritto sopra.

6) Erogare nel sistema con endoprotesi a corpo principale. Inserire

il

filo guida super duro nella testa rastremata del sistema di en-

doprotesi a corpo principale, tenere la guaina esterna e spingere
il sistema lungo il filo guida super duro nel paziente nella po-
sizione appropriata.

Nota:

il tubo d’infusione deve essere laterale rispetto al
paziente durante I’introduzione nel vaso sanguigno.

7) Determinare la posizione dell’endoprotesi a corpo principale.
Utilizzare 1’agente di contrasto, la linea di marcatura sul moni-
tor o la bilancia sulla superficie del paziente al fine di assicurare
le seguenti posizioni:

a.

Quando il margine inferiore del marcatore radiopaco
dell’estremita prossimale dell’endoprotesi si trova all’es-
tremita distale dell’apertura dell’arteria renale piu bassa, il
marcatore radiopaco piu distale sulla branca controlaterale
¢ superiore alla biforcazione aortico addominale, ma non
nell’arteria iliaca comune ipsilaterale.
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b. Il marcatore radiopaco della branca controlaterale ¢ in di-
rezione dell’arteria radiale controlaterale.

Nota:il processo é fondamentale, altrimenti potrebbe por-
tare all’insuccesso dell’intervento chirurgico!

8) Rilasciare I’endoprotesi a corpo principale. Tenere la maniglia
prossimale, premere |’interruttore a maniglia e ruotare la mani-
glia posteriore in direzione della maniglia a freccia, e rilasciare
la branca controlaterale dell’endoprotesi a corpo principale.
Dopo che la branca controlaterale dell’endoprotesi a corpo
principale viene espulsa dalla guaina esterna, interrompere la
rotazione, in modo che la branca ipsilaterale dell’endoprotesi
a corpo principale rimanga nella guaina esterna; rilasciare
I’interruttore dopo la rotazione, spingere 1’estrattore di rilascio
posteriore per rilasciare 1’estremita prossimale della protesi.

Nota:questo passaggio deve essere praticato con cautela
nell’immagine dinamica, in caso contrario puo cau-
sare l'insuccesso dell’intervento.

Nota:una pressione arteriosa eccessiva puo aumentare
la difficolta nel posizionamento dell’endoprotesi,
cosa che puo avere come esito il posizionamento
non accurato della protesi durante il rilascio, quindi
prima di iniziare il rilascio, assicurarsi che la pressi-
one arteriosa del paziente sia controllata a circa 80
mmHg.

Nota:ridurre al minimo la piegatura della parte umana es-
posta del sistema di erogazione, altrimenti cio puo
avere come esito il posizionamento non accurato
della protesi durante il rilascio.

Nota:durante il rilascio, evitare un movimento o una ro-
tazione non intenzionale del sistema di erogazione.
Non tirare I’estrattore di rilascio posteriore prima
che la branca controlaterale non sia completamente
rilasciata dalla guaina esterna.

9) Stabilire un canale di filo guida della branca controlaterale.
Introdurre il filo guida super duro dalla controlaterale nell’en-
doprotesi a corpo principale attraverso la branca controlaterale
dell’endoprotesi a corpo principale. I modi facoltativi per intro-
durre il filo guida sono i seguenti:

a. Inviare direttamente il filo guida dal lato controlaterale
nella branca controlaterale fino a che non supera 1’apertura
dell’arteria renale:

b. Forare dall’arteria succlavia sinistra ed erogare il filo guida
di scambio e il catetere nella branca controlaterale e con-
durre fuori dall’incisione controlaterale. Dopo aver ritratto
il filo guida di scambio, erogare il filo super duro lungo il
catetere.

Nota:assicurarsi che il filo guida super duro passi attra-
verso l'interno dell’endoprotesi a corpo principale,
non tra I’endoprotesi e la parete dell’aneurisma,
in caso contrario cio puo causare l'insuccesso

Italiano LL/163



dell’intervento. Puo essere confermato erogando il
catetere di contrasto dal lato controlaterale ed effet-
tuando un’angiografia.

Nota:nel corso di questo passaggio, assicurarsi che il
sistema di erogazione a corpo principale sia sem-
pre fissato.

10) Rilasciare la branca controlaterale dell’endoprotesi a cor-
po principale. Tenere la maniglia prossimale del sistema di
erogazione, ruotare la maniglia posteriore in direzione della
maniglia a freccia, e rilasciare la parte rimanente del lato ipsi-
laterale dell’endoprotesi a corpo principale. Ruotare la maniglia
posteriore per rilasciare interamente 1’endoprotesi a corpo prin-
cipale.

Nota:questo passaggio deve essere praticato con cautela
nell’immagine dinamica, in caso contrario puo cau-
sare l'insuccesso dell’intervento.

Nota:la banda indicatrice della guaina esterna deve
essere a una distanza pari o superiore a 20 mm
dall’estremita distale della protesi per assicurare
che la protesi sia stata rilasciata interamente.

11) Ritrarre il sistema con endoprotesi a corpo principale. Tenere il
filo guida super duro fermo, premere I’interruttore del connet-
tore rapido, tenere I’estremita prossimale del connettore rapido
(guaina esterna anteriore) ferma, spostare I’estremita distale
del connettore rapido (guaina esterna posteriore). Ritrarre
la testa rastremata del sistema di erogazione dall’organismo
lungo il filo super duro, lasciando la guaina esterna anteriore
nell’organismo.

Nota:ll filo guida super duro deve rimanere nell’organis-
mo dopo che il sistema di erogazione é stato ritrat-
to.

12) Introdurre il sistema di endoprotesi della branca controlaterale.
Introdurre il sistema di endoprotesi della branca lungo il filo
super duro controlaterale nella branca controlaterale dell’endo-
protesi a corpo principale; regolare la posizione del sistema di
endoprotesi della branca per assicurarsi che il marcatore radi-
opaco distale dell’endoprotesi della branca sia nella posizione
desiderata.

Nota:dopo il posizionamento, accertarsi che I’endoprote-
si a gamba si trovi dentro la branca controlaterale
dell’endoprotesi a corpo principale e che il marca-
tore radiopaco dell’estremita prossimale dell’en-
doprotesi a gamba non sia piu alto del marcatore
radiopaco della biforcazione dell’endoprotesi, non
piu basso del secondo marcatore radiopaco all’es-
tremita prossimale della branca controlaterale del
corpo principale.

13) Introdurre I’endoprotesi della branca controlaterale. Tenere la
maniglia prossimale, premere I’interruttore a maniglia e ruotare
la maniglia posteriore in direzione della maniglia a freccia per
rilasciare completamente la protesi dalla guaina esterna. Dopo
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che la protesi viene espulsa dalla guaina esterna, ruotare 1’in-
terruttore di rilascio posteriore. Spingere |’estrattore di rilascio
posteriore alla posizione estrema e rilasciare I’estremita prossi-
male della protesi della branca.

Nota:questo passaggio deve essere praticato con cautela
nell’immagine dinamica, in caso contrario puo cau-
sare linsuccesso dell’intervento.

Nota:ridurre al minimo la piegatura della parte umana es-
posta del sistema di erogazione, altrimenti cio puo
avere come esito il posizionamento non accurato
della protesi durante il rilascio.

Nota:durante il rilascio, evitare un movimento o una ro-
tazione non intenzionale del sistema di erogazione.
Non tirare I’estrattore di rilascio posteriore prima
che la branca controlaterale non sia completamente
rilasciata dalla guaina esterna.

14) Ritrarre il sistema di protesi della branca. Tenere il filo guida
super duro fermo, premere I’interruttore del connettore rapido,
tenere I’estremita prossimale del connettore rapido (guaina
esterna anteriore) ferma, spostare I’estremita distale del con-
nettore rapido (guaina esterna posteriore). Ritrarre la testa ras-
tremata del sistema di erogazione dall’organismo lungo il filo
guida super duro, lasciando la guaina esterna anteriore nell’or-
ganismo.

Nota:ll filo guida super duro deve rimanere nell’organis-
mo dopo che il sistema di erogazione é stato ritrat-
to.

15) Erogare lungo il filo guida super duro ipsilaterale nel sistema di
protesi della branca ipsilaterale; attaccare la guaina esterna an-
teriore del sistema di branca sul connettore rapido del sistema a
corpo principale e quindi inserire la branca ipsilaterale dell’en-
doprotesi a corpo principale; regolare la posizione del sistema
di protesi per assicurarsi che il marcatore radiopaco distale
della protesi della branca sia nella posizione desiderata.

Nota:assicurarsi che 'endoprotesi a gamba sia all’inter-
no della branca dell’endoprotesi principale.

Nota:il marcatore radiopaco dell’estremita prossimale
non é piu alta del marcatore radiopaco della biforca-
zione dell’endoprotesi, e non piu bassa del primo
marcatore radiopaco all’estremita prossimale della
branca ipsilaterale del corpo principale.

Nota:durante I'introduzione dell’endoprotesi della branca
ipsilaterale, evitare di muovere la guaina esterna
anteriore del sistema del corpo principale, cosa che
puo causare la dislocazione all’estremita distale
della protesi a corpo principale.

16) Rilasciare ’endoprotesi a gamba ipsilaterale. Tenere la mani-
glia prossimale, premere !’interruttore a maniglia e ruotare la
maniglia posteriore in direzione della maniglia a freccia per
rilasciare completamente la protesi dalla guaina esterna. Dopo
che la protesi viene espulsa dalla guaina esterna, ruotare 1’in-

Italiano 46/163



terruttore di rilascio posteriore. Spingere ’estrattore di rilascio
posteriore alla posizione estrema e rilasciare 1’estremita prossi-
male della protesi della branca.

Nota:questo passaggio deve essere praticato con cautela
nell’immagine dinamica, in caso contrario puo cau-
sare l'insuccesso dell’intervento.

17) Ritrarre il sistema di erogazione dell’endoprotesi a gamba
ipsilaterale. Tenere il filo guida super duro fermo, dopo che la
testa rastremata viene ritratta nella guaina esterna del sistema di
branca lungo il filo guida super duro, ritrarre completamente il
sistema di erogazione dal corpo.

18) Valutare I’effetto del rilascio della protesi. Effettuare 1’an-
giografia per valutare la forma, la posizione e ’effetto di chiu-
sura dell’endoprotesi dopo il rilascio. Se I’effetto non ¢ soddis-
facente, ¢ necessario prendere le misure di follow up riportate
di seguito:

a. Se I’estremita prossimale dell’endoprotesi ¢ adatta, ma vi
¢ un’evidente endoleak di tipo I, erogare un palloncino di
dimensioni corrispondenti in tempo per espandere in modo
adeguato il segmento di stent dell’estremita prossimale della
protesi e per rendere lo stent dell’estremita prossimale com-
pletamente aderente.

b. Se la posizione dell’estremita prossimale dell’endoprotesi ¢
piu bassa, e I’endoleak non viene eliminata dopo aver usato
il palloncino, o se I’endoprotesi dell’estremita prossimale
non riesce a isolare in modo efficace la cavita dell’aneuris-
ma, ¢ necessario rilasciare un’endoprotesi CUFF adatta, la
cui operazione di rilascio sia coerente con il rilascio della
protesi a corpo principale, all’estremita prossimale dell’en-
doprotesi a corpo principale.

c. Se la posizione dell’endoprotesi a gamba ¢ appropriata, ma
vi ¢ un’evidente endoleak di tipo III alla sovrapposizione
con il corpo principale, ¢ necessario alimentare un pallon-
cino di dimensioni corrispondenti per espandere I’area di
sovrapposizione in modo appropriato, al fine di rendere gli
stent del corpo principale e la branca completamente idonei.

d. Se la posizione distale dell’endoprotesi a gamba ¢ troppo
alta e non isola in modo efficace la cavita dell’aneurisma,
aggiungere un’estensione adatta all’estremita distale dell’en-
doprotesi a gamba.

Nota:azionare con cautela quando si effettuano attivita di
follow up per evitare la dislocazione dell’endoprote-
si.

Nota:dopo aver completato I’angiografia, un filo guida
deve essere mantenuto nell’organismo per attivita
successive.

19) Ritrarre tutti i filo guida, suturare I’incisione e terminare I’inter-

vento chirurgico.

[INFORMAZIONI SULLA RMI]

Analisi non cliniche indicano che il Sistema di endoprotesi aortico ad-
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dominale e sistema di rilascio MicroPort Minos™ ¢ sicuro nel seguente
ambiente di RMI (risonanza magnetica di imaging):

Philips Achieva 3.0T TX, potenza del campo magnetico 3-Tesla, dia-
metro della cavita = 60 cm, protezione attiva, magnete breve (lunghezza
del magnete 1.57 m), potenza massima del campo di gradiente 80mT/
m, frequenza massima del campo di gradiente 200 mT/m/ms, software:
Philips DICOM Viewer, versione: R2.6L1-SP1;

Forza di dislocazione indotta magneticamente; angolo massimo di
deflessione 6.5°, minore di 45°, vale a dire, la potenza di dislocazione
magnetica massima ¢ minore della gravita.

Calore indotto a radiofrequenza: WSAR= 3.7 W/kg, I’aumento di tem-
peratura causato dall’endoprotesi a 20 minuti di scansione ¢ di 1.73 °C.
Torsione indotta magneticamente: nessuna torsione.

Artefatti di immagine: La qualita dell’immagine puo essere affetta
dall’area di sviluppo valutata da RMI, quando ¢ localizzata presso e
vicino alla protesi.

[FORNITURA]
STERILE: SOLO MONOUSO.
CONTENUTO
e Un (1) Sistema di endoprotesi aortico addominale e sistema di rilas-
cio MicroPort Minos™.
e Un (1) documento di Istruzioni per I’uso.
CONSERVAZIONE E TRASPORTO
11 prodotto deve essere conservato un luogo asciutto, pulito e ben venti-
lato a temperatura ambiente e in un’atmosfera non corrosiva. Durante il
trasporto, proteggere il prodotto da pressione elevata, luce solare diretta
e pioggia e neve.
ISTRUZIONI DI SMALTIMENTO
Dopo 1’uso, smaltire il prodotto e I’imballaggio secondo le normative
ospedaliere, amministrative e/o locali.

[DURATA DI CONSERVAZIONE]

La durata di conservazione ¢ d 2 anni in condizioni di conservazione
specifiche. Le date di fabbricazione e la data di scadenza sono rin-
venibili sull’etichetta dell’imballaggio.

[DICHIARAZIONE DI NON RESPONSABILITA]

I potenziali eventi avversi del prodotto elencati nelle specifiche del
prodotto sono appresi dalle informazioni e da dati raccolti da Shang-
hai MicroPort Endovascular MedTech (Group) Co., Ltd. (d’ora in poi
denominata “Endovastec™”) da studi clinici esistenti nella Repubblica
popolare cinese e altri paesi e regioni, e dalle informazioni e dai dati
raccolti dopo che il prodotto ¢ stato lanciato sul mercato e non devo-
no essere ritenuti avvenuti fattualmente. Gli eventi avversi potenziali
suddetti sono caratteristiche del prodotto per le quali sono stati forniti
sufficienti messaggi di avvertenza e non devono essere ritenuti né difet-
ti di prodotto né come un elenco esclusivo di tutti i rischi potenziali del
prodotto. Il prodotto puo avere altri rischi potenziali, i quali non sono
stati scoperti o noti a causa dell’attuale livello scientifico e tecnologico
e della limitazione della capacita cognitiva di Endovastec™. Tali rischi
potenziali non devono essere ritenuti inoltre difetti del prodotto.

Italiano 48/163



Endovastec™ non sara responsabile per eventuali costi medici, even-
tuali perdite, incidentali o indiretti o qualsiasi dichiarazione per danni
sulla base di garanzie, contratti, illeciti civili o altri principi legali che
sono causati da incidenti per errore umano tra cui senza limitazioni er-
rato uso (incluso riutilizzo), scelta impropria di specifiche del prodotto
e azionamento erroneo, prodotti acquistati illegalmente, rischi che non
sono stati scoperti con le attuali capacita tecnologiche ed eventi avversi
o rischi elencati nelle specifiche del prodotto.

DATA DI COMPILAZIONE : 2021-03
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[PRODUKTBESCHREIBUNG]

Das abdominale MicroPort Minos™-Aortenstentgraft- und Einfiihrsys-
tem (im Folgenden als das Graftsystem bezeichnet) dient dem Zweck
der interventionellen Behandlung von abdominalen Aortenaneurysmen.
Ein abdominales Aortenaneurysma ist in Abbildung 1 dargestellt.

|

Lénge des proximalen
Endes des Aneurysmahaises|

Proximales Ende des
Aneurysmahalses

Lénge der infrarenalen

Durchmesser des abdominalen Aorta
S

Aneurysmas

Ubliche Lénge
der Arteria iliacg

Durchmesser des distalen
Endes des Aneurysmahalses

&~
Abbildung 1 Schematische Darstellung eines abdominalen Aortenaneurysmas
Das abdominale MicroPort Minos™-Aortenstentgraft- und Einfiihrsys-
tem dient der Behandlung von abdominalen Aortenaneurysmen unter
Nutzung von Mikrotraumatechniken und dem Prinzip der intrakavitiren
Isolation.

Ein endovaskulédres Stentgraft weist eine separate Struktur auf und
besteht aus einer Stentgraft-Hauptkérperkomponente und Stent-
graft-Schenkelkomponente(n). Diese konnen erfolgreich ausgehend
von der bilateralen Femoralarterie iiber das entsprechende Einfiihrsys-
tem in die Lésion verbracht, dort freigegeben und in Form einer Einheit
in-vivo angeschlossen werden, sodass ein neuer Blutflusskanal gebildet
und das Aneurysma von dem Durchblutungssystem abgegrenzt wird.
Dadurch wird die Aneurysmakavitit isoliert, sodass der Zweck der Be-
handlung des Aneurysmas erreicht ist.

Falls erforderlich, kann ein CUFF-Stentgraft am proximalen Ende der
Stentgraft-Hauptkorperkomponente positioniert werden, oder eine
zusitzliche Stentgraft-Schenkelkomponente kann am distalen Ende der
Stentgraft-Schenkelkomponente zum Zweck der Extension platziert
werden.

Das endovaskuldre Stentgraft ist ein selbstexpandierendes Graft, das
aus Nitinol besteht, einem superelastischem Material, welches das
Stentgraft robust unterstiitzen kann. Bei dem Material des Stents han-
delt es sich um lineare Polyester-Textilfasern (die allgemein unter der
Bezeichnung Polyester bekannt sind), einem verbreitet genutzten kiin-
stlichen Blutgefdmaterial mit guter Biokompatibilitat.

[SPEZIFIKATION UND MODELL]

Bei der Festlegung der GréBenspezifikationen des endovaskuldren
Stentgrafts sollten die relevanten Ausdehnungen des abdominalen
Aortenaneurysmas exakt gemessen werden, wie z.B. die Lange und der
Durchmesser des proximalen Endes des Aneurysmahalses, die Lange
der infrarenalen abdominalen Aorta, die Lénge der bilateralen Arteria
iliaca communis, die Effektreichweite des Aneurysmas der Arteria ilia-
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ca communis und der Durchmesser des distalen Endes des Aneurysma-
halses usw.

Die Modelle des abdominalen MicroPort Minos™-Aortenstentgraft-
und Einfithrsystems sind in Form von Buchstaben angegeben und
werden in drei Typen unterteilt: das Modell der Hauptkorperkompo-
nente des Stentgraftsystems mit der Bezeichnung CM; das Modell der
CUFF-Komponente des Stentgraftsystems mit der Bezeichnung CC
und das Modell der Schenkelkomponente des Stentgraftsystems mit der
Bezeichnung CL. Die Spezifikationen fiir jedes Modell werden mit den
Durchmessern D1, D2, D3 und den Langen L1, L2 und L3 fiir die jew-
eiligen Stentgrafts angegeben. D1 représentiert den proximalen End-
durchmesser der Stentgraft-Hauptkorperkomponente, D2 représentiert
den Durchmesser der Stentgraft-CUFF-Komponente, D3 représentiert
den Durchmesser des distalen Endes des Stentgrafts; L1 représentiert
die ipsilaterale Stentldnge der Stentgraft-Hauptkdrperkomponente, L2
représentiert die Stentlange der Stentgraft-CUFF-Komponente, und L3
reprasentiert die die Stentlédnge der Stentgraft-Schenkelkomponente.

j\ Z Roéntgendichter Marker

\
NN N N

D1

L1

Roéntgendichter Marker

Roéntgendichter Marker

" . v
Réntgendichter Marker|” " "
Roéntgendichter Marker

Stentgraft-Hauptkdrperkomponente

Réntgendichter Marker

L2

Réntgendichter Marker

Stentgraft-CUFF-Komponente
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L3

ndichter Marker

Réntgendichter Marker

Réntgendichter Marker Réntgendichter Marker

D3 D3
Stentgraft-Schenkelkomponente
Abbildung 2 Schematische Darstellung des Stentgrafts

In Kombination mit der schematischen Darstellung des Stentgrafts in
Abbildung 2 wird der Spezifikationscode des Produktmodells im Fol-
genden beispielhaft dargestellt:

1) CM22-90
,.CM* steht fiir die Hauptkorperkomponente des Stentgraftsystems
,,22° steht fiir den proximalen Enddurchmesser der Stentgraft-Haupt-
korperkomponente (D1)
,,90% steht fiir die ipsilaterale Stentldnge der Stentgraft-Hauptkorper-
komponente (L1)
* Die kontralaterale Ldnge der Stentgraft-Hauptkérperkomponente ist
auf 80 mm festgelegt, und der Durchmesser der ipsilateralen und kon-

tralateralen distalen Enden betrédgt 12 mm.
2) CC22-40
,,CC* steht fiir die CUFF-Komponente des Stentgraftsystems
,,22% steht fiir den Durchmesser der Stentgraft-CUFF-Komponente (D2)
,,40° steht fiir die Lange der Stentgraft-CUFF-Komponente (L2)
3) CL13-80
,,CL* steht fiir die Schenkelkomponente des Stentgraftsystems
,,13% steht fiir den distalen Enddurchmesser der Stentgraft-Schenkel-
komponente (D3)
,,80% steht fiir die Stentldnge der Stentgraft-Schenkelkomponente (L3)
* Der Durchmesser des proximalen Endes des Stentgrafts ist auf 14
mm festgelegt.
Die Modellspezifikationen fiir das abdominale MicroPort Mi-
nos™-Aortenstentgraft- und Einfiihrsystem und die Passungszuordnung
zwischen den Graft- und Einfiihrsystemspezifikationen sind in Tabelle
1 aufgefiihrt.
Tabelle 1 Modell und Spezifikationen fiir das abdominale MicroPort Mi-
nos™-Aortenstentgraft- und Einfiihrsystem
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Modell und Spezifika-
tionen der Haupt-
korperkomponente
des Stentgraftsys-
tems

Profil des Ein-
fiihrsystems

Arbeitslange des
Einfiihrsystems

CM22-90

CM22-100

CM22-110

CM22-120

CM22-130

CM22-140

CM24-90

CM24-100

CM24-110

CM24-120

CM24-130

CM24-140

CM26-90

CM26-100

CM26-110

CM26-120

CM26-130

CM26-140

14F

CM28-90

CM28-100

CM28-110

CM28-120

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550 mm

Modell und Spezi-
fikationen der
CUFF-Komponente
des Stentgraftsys-

AuBendurchmesser
des Einfiihrsystems

Effektive Lange des
Einfiihrsystems

tems
CC22-40
CC24-40 16F 550 mm
CC26-40
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Modell und Spezi-
fikationen der
CUFF-Komponente
des Stentgraftsys-
tems

AuBendurchmesser
des Einfiihrsystems

Effektive Lange des
Einfiihrsystems

CC28-40

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550 mm

Modell und Spezi-
fikationen der Schen-
kelkomponente des
Stentgraftsystems

AuBendurchmesser
des Einfiihrsystems

Effektive Lange des
Einfiihrsystems

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

CL16-100

CL16-110

CL16-120

CL16-130

CL16-140

CL18-80

CL18-90

CL18-100

CL18-110

CL18-120

CL18-130

CL18-140

CL20-80

CL20-90

CL20-100

CL20-110

CL20-120

CL20-130

CL20-140

12F

610 mm
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Modell und Spezi-
fikationen der Schen-|AuBendurchmesser|Effektive Lidnge des

kelkomponente des | des Einfiihrsystems Einfiihrsystems

Stentgraftsystems

CL22-80

CL22-90

CL22-100
CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140
CL24-80

CL24-90

CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

12F 610 mm

Die Einfiihrsysteme der Stentgraft-Hauptkdrperkomponente, der Stent-
graft-Schenkelkomponente und der Stentgraft-CUFF-Komponente sind
im Wesentlichen dhnlich strukturiert. Die effektive Lange der AuBlen-
hiille des Einfiihrsystems der Stentgraft-Hauptkdrperkomponenten und
der Stentgraft-CUFF-Komponenten betrdgt 55 cm, die effektive Lange
des Einfithrsystems der Auflenhiille der Stentgraft-Schenkelkompo-
nenten entspricht 61 cm und die Spezifikationen der Aufenhiille des
Einfiihrsystems der Stentgraft-Hauptkorperkomponenten entsprechen
14F und 16F. Die Spezifikation der AuBenhiille des Einfithrsystems fiir
die Stentgraft-CUFF-Komponenten lautet 16F, und die Spezifikation
der AuBlenhiille des Einfiihrsystems der Stentgraft-Schenkelkompo-
nenten entspricht 12F. Vor dem Verlassen der Produktionsstitte wurden
die Stentgrafts individuell in die Einfithrsysteme montiert und separat
verpackt und sterilisiert. Das Einfiihrsystem dient der Einfiihrung des
Stentgrafts bis zur Lésion und der Freigabe an der korrekten Stelle
durch die Betitigung des Einfiihrsystems. Die Struktur des Graftsys-
tems ist in Abbildung 3 dargestellt.

[INDIKATIONEN]
Das abdominale MicroPort Minos™-Aortenstentgraft- und Einfiihrsys-
tem ist bei abdominalen Aortenaneurysmen mit einer proximalen Aneu-
rysmahalsldnge > 15 mm anwendbar.

[KONTRAINDIKATIONEN]

e Patienten mit schwerer Stenose oder Kalkablagerungen in der Nihe
des Aneurysmas, die leicht zu Problemen beziiglich der Anhaftung
des Stentgrafts fiihren konnten;

e Vorliegen einer schweren Stenose oder einer Deformation der Arte-
ria iliaca oder Femoralarterie, sodass kein effektiver Zugang fiir das
Produkt vorhanden ist;

e Patienten mit Aneurysmenruptur oder akuten Aneurysmen;
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e Patienten mit infektidsen Aneurysmen;

e Patienten, die auf Kontrastmittel allergisch reagieren, oder Patienten,
die an Niereninsuffizienz leiden und daher kein Kontrastmittel ver-
tragen;

e Patienten mit schwerer Koagulopathie, bei denen eine stirkere Blu-
tungsneigung nach Operationen vorliegt;

e Der Krimmungswinkel des Aneurysmahalses betriagt > 60°; es ist
kein ausreichender Verankerungsbereich am distalen Ende vorhan-
den, oder es handelt sich um Patienten, bei denen ein hohe Neigung
dazu vorhanden ist, dass ein Stentgraft nur schwer haften kann;

e Der Blutversorgungsast eines lebenswichtigen Organs des Patienten
beginnt in der Aneurysmakavitit;

e Patienten mit anderen Erkrankungen und mit einer Lebenserwartung
von weniger als einem Jahr;

e Patienten, die an einer Bindegewebserkrankung leiden, wie z.B. Pa-
tienten mit dem Marfan-Syndrom;

e Minderjéhrige und schwangere Frauen;

e Patienten mit einer Allergie gegen Nitinol;

e Andere Patienten, die nicht fiir eine Stent-OP in Frage kommen.

[WARNHINWEIS]

e Bitte lesen Sie sich diese Anwendungshinweise sorgféltig durch,
bevor Sie das Produkt verwenden, um nachteilige Folgen zu verhin-
dern.

e Vor der Anwendung muss der betreffende Arzt angemessen und
professionell geschult werden und die Grundsitze, die klinischen
Anwendungen, Komplikationen, Nebenwirkungen und méglichen
Schidden im Zusammenhang mit Aortenstents kennen.

e Das Produkt besteht aus dem Stentgraft- und Einfiihrsystem fiir die
Hauptkorperkomponente, dem Stentgraft- und Einfiihrsystem fiir die
Schenkelkomponente und dem Stentgraft- und Einfithrsystem fiir die
CUFF-Komponente, die jeweils separat verpackt sind;

e Das abdominale MicroPort Minos™-Aortenstentgraft- und Ein-
fiihrsystem wurde mit Ethylenoxid sterilisiert, bevor es die Produk-
tionsstétte verlassen hat;

e Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Un-
ternehmen iibernimmt keinerlei Haftung fiir etwaige Kreuzkontam-
inationen oder andere negative Folgen aufgrund einer Wiederver-
wendung des Stentgrafts, des Einfiihrsystems und jeglicher sonstiger
Produktkomponenten.

e Nicht verwenden, wenn die Packung vor dem Auspacken Beschadi-
gungen aufweist.

e Der Benutzer darf das Produkt nach dem Offnen der Verpackung
nicht erneut sterilisieren.
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[KOMPLIKATIONEN]

Die Verwendung eines Stentgraft- und Einfiihrsystems kann zu den fol-
genden oder anderen Komplikationen fiihren:
Endoleckagen

Ruptur des Aneurysmas;

Verletzung der Arteria iliaca oder der Arteria femoralis;
Distale vaskuldare Embolisation der Extremitit;
Graftthrombose;

Intestinale ischdmische Nekrose;

Sakrokokzygeale ischdmische Nekrose;
Nierenobstruktion;

Waundinfektion;

Graftinfektion;

Arteriovendse Fistel;

Lymphorrhagie;

Paraplegie.

[AUSWAHL DER SPEZIFIKATIONEN]

Es ist unerlésslich, die Spezifikationen des Stentgrafts auf korrekte
Weise festzulegen, da eine ungeeignete Auswahl des Graftdurchmessers
oder der Stentsegmentlange zu einem Misslingen der Operation fithren
kann. Bei der Festlegung der Spezifikationen miissen der Durchmesser
und die Lange der entsprechenden Komponenten gemaf3 Abbildung 1
korrekt bemessen werden. Der Durchmesser D1 des Hauptkorperteils
der Stentgraft-Hauptkorperkomponente sollte etwa 15% groBer sein als
der Durchmesser des proximalen Endes/ distalen Endes des Aneurys-
mahalses laut der Messung gemafl Abbildung 1. Die Angaben in Tabelle
2 sollten bei der Auswahl berticksichtigt werden. Die Gesamtlédnge der
Stentgraft-Hauptkorperkomponente L1 sollte eine effektive Abdeckung
des abdominalen Aortenaneurysmas sicherstellen, aber nicht mehr als
die Offnung am distalen Ende der niedrigeren der beiden Nierenarterien
abdecken; die Gesamtldnge der Stentgraft-Schenkelkomponente L3
sollte eine effektive Abdeckung des Aneurysmas nach der Integration
der Stentgraft-Hauptkorperkomponente gewahrleisten (siche Abbildung
2).
Tabelle 2 Empfohlenes Zuordnungsverhéltnis zwischen dem Graftdurchmesser
und dem Innendurchmesser (ID) des Zielgefél3es

Proximaler Enddurchmesser| Empfohlener Innendurch-
der Stentgraft-Hauptkorper-| messer (ID) des ZielgefiRes

komponente D1 (mm) (mm)

22 17-19

24 20-21

26 22-23

28 24-25

30 26-27

32 28-29

34 30-31
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Durchmesser der Stent- Empfohlener Innendurch-
graft-CUFF-Komponente D2 | messer (ID) des ZielgefaBes
(mm) (mm)

22 17-19

24 20-21

26 22-23

28 24-25

30 26-27

32 28-29

34 30-31

36 32-33

Durchmesser des distalen Empfohlener Innendurch-
Endes der Stentgraft-Schen- | messer (ID) des ZielgefaBes

kelkomponente D3 (mm) (mm)

10 8-9

13 10-12

16 13-14

18 15-16

20 17-18

22 19-20

24 21-22

[ERFORDERLICHES ZUBEH(")R]

4) C-Arm mit freier Winkeleinstellungsoption mit

hochauflosendem Fluoroskopiegerit und

hochwertigem Angiographiegerit;

Digitale Subtraktionsangiographie (DSA);

5) Chirurgische Ausriistungskomponenten fiir die Reaktion auf
unerwartete Situationen;

6) Pinzette;

7) Draht. Es wird empfohlen, einen 0,035 J-Form-Fiihrungsdraht
aus superhartem Material mit einer Ldnge von > 2,6 m zu ver-
wenden;

8) Perkutannadeln und Vasodilatatoren;

9) Ballonkatheter;

10) Angiographischer Katheter;

11) Kontrastmittel;

12) Heparinisierte Kochsalzlgsung.

[VORBEREITUNG VOR DER OPERATION]

Bringen Sie den C-Arm der Einbettungsvorrichtung in die korrekte
Position (in vitro), beobachten Sie den Graftinstallationsbereich der
Hauptkorperkomponente des Graftsystems iiber den Monitor, drehen
Sie das Einfithrsystem, um die Ausrichtung des lateralen rontgendicht-
en Markers auf der kontralateralen Abzweigung der Stentgraft-Haupt-
korperkomponente zu verifizieren und behalten Sie die kontralaterale
Ausrichtung in Bezug auf den Patienten wihrend der anschlieBenden
Verfahrensschritte bei. Wenn die Stentgraft-Hauptkorperkomponente
installiert wird, befindet sich die ipsilaterale Abzweigung stets auf
derselben Seite wie das Infusionsrohrchen des Einfiihrsystems (siche
Abbildung 3).
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[OPERATIONSSCHRITTE]
1) Narkose des Patienten.
2) Punktion oder Inzision in der Leistenregion des Patienten.
Hinweis:Grundsétzlich sollte der Zugangspfad des Ein-

3)

4)

fiihrsystems der Graft-Hauptkérperkomponente
im Einklang mit den folgenden drei Punkten fest-
gelegt werden: 1. der Durchmesser des lateralen
Abzweigs der Arteria iliaca communis/Arteria
iliaca externa bzw. der Arteria femoralis ist rela-
tiv groB3; 2. der laterale Abzweig der Arteria iliaca
communis/Arteria iliaca externa bzw. der Arteria
femoralis ist glatt, ohne starke Kriimmung; 3.
die Arteria iliaca communis und die abdominale
Aorta weisen nur eine geringfiigige Angulation
auf.

Fiihren Sie einen J-Typ-Fiithrungsdraht aus superhartem Ma-
terial mit einem Durchmesser von 0.035” ein, bis sich dieser
oberhalb der Offnung des Truncus coeliacus befindet.
Kontrastmittelverabreichung. Platzieren Sie den Kontrastkathe-
ter in einer Position, die sich oberhalb der zweifachen Nierenar-
terie befindet, um die Angiographie durchzufiihren, analysieren
Sie die Lasion, markieren Sie die Offnung der Arteria renalis
sowie andere wichtige Bereiche und verifizieren Sie die Grofe
und Spezifikationen des Stentgrafts.

Hinweis:Sorgen Sie dafiir, dass die Position des Patient-

en nach der Angiographie beibehalten wird, bis
die Stentgraft-Hauptkérperkomponente freigege-
ben wurde.

Hinweis:Falls erforderlich, verwenden Sie einen graduier-

ten Kontrastkatheter zur Uberpriifung der GréBe
und Spezifikationen des Stentgrafts.

5) Vorbereitung des Graftsystems.

Deutsch

a.

Entnehmen Sie die Graftsystem-Hauptkérperkomponente
des abdominalen MicroPort Minos™-Aortenstentgraft- und
Einfiihrsystems im Einklang mit den im Vorfeld festgelegten
Spezifikationen aus der Packung;

. Priifen Sie, ob das Produkt irgendwelche Beschddigungen

aufweist. Ersetzen Sie das Produkt, falls es beschédigt sein
sollte. Anderenfalls konnen Sie es normal verwenden.
Neigen Sie das Einfiihrsystem, sodass der verjiingte Kopf
schrig nach oben gerichtet ist; injizieren Sie die heparinis-
ierte Kochsalzlgsung ausgehend vom Spiilport der Austaus-
chhiille in das Einfiihrsystem, um die gesamte Auflenhiille
zu befiillen;

. SchlieBen Sie den Spiilport der Austauschhiille des Ein-

fithrsystems;

Verfahren Sie mit dem Abzweigungsgraftsystem im Einkla-
ng mit den im Vorfeld festgelegten Spezifikationen auf ein
und dieselbe Weise, wie sie weiter oben in diesem Doku-
ment beschrieben wurde.
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6) Fiihren Sie es in die Hauptkorperkomponente des Graftsystems
ein. Fithren Sie den Fithrungsdraht aus superhartem Material
in den verjlingten Kopf der Hauptkdrperkomponente des Stent-
graftsystems ein, halten Sie die AuBenhiille fest und schieben
Sie das System am Fiithrungsdraht aus superhartem Material
entlang bis zur korrekten Position innerhalb des Patienten.

Hinweis:Wéhrend der Einfiihrung in das Blutgefa sollte
sich das Infusionsréhrchen lateral zum Patient-
en befinden.

7) Ermitteln Sie die Position der Stentgraft-Hauptkdrperkompo-
nente. Nutzen Sie Kontrastmittel, die Markierungslinie auf dem
Monitor oder die auf dem Patienten befindliche Skala, um die
Einhaltung der folgenden Positionen sicherzustellen:

a. Wenn sich die Unterkante des rontgendichten Markers des
proximalen Endes des Stentgrafts am distalen Ende der
am tiefsten gelegenen Offnung der Arteria renalis befindet,
ist der am weitesten distale rontgendichte Marker auf der
kontralateralen Abzweigung hoher als die abdominale Aor-
tenbifurkation, aber nicht innerhalb der ipsilateralen Arteria
iliaca communis;

b. Der rontgendichte Marker der kontralateralen Abzweigung
befindet sich in Richtung der kontralateralen Arteria radialis.

Hinweis:Dieser Prozess ist von entscheidender Bedeu-
tung, da die Operation ansonsten nicht erfolgre-
ich abgeschlossen werden kann!

8) Geben Sie die Stentgraft-Hauptkdrperkomponente frei. Halten
Sie den proximalen Griff fest, driicken Sie auf den Griffschal-
ter, drehen Sie den hinteren Griff in Richtung des Pfeils auf
dem Griff und geben Sie die kontralaterale Abzweigung der
Stentgraft-Hauptkorperkomponente frei. Nachdem die kontra-
laterale Abzweigung der Graft-Hauptkorperkomponente aus der
Aulenhiille ausgeworfen wurde, beenden Sie den Drehvorgang,
sodass die ipsilaterale Abzweigung der Graft-Hauptkorperkom-
ponente in der Auflenhiille verbleibt; lassen Sie den Schalter
nach der Beendigung des Drehvorgangs los und ziehen Sie
an der hinteren Zugvorrichtung zur Freigabe des proximalen
Endes des Grafts.

Hinweis:Dieser Schritt muss mit groBer Vorsicht unter
dynamischer Bildanalyse ausgefiihrt werden, da
die OP ansonsten misslingen kénnte!

Hinweis:Ein zu hoher Blutdruck kann die Schwierigkeiten
bei der Positionierung des Stentgrafts erhéhen,
was zu einer ungenauen Positionierung des
Grafts wdhrend der Freigabe fiihren kénnte,
daher sollten Sie vor dem Beginn der Freigabe
sicherstellen, dass der Blutdruck des Patienten
auf einem Wert von etwa 80 mmHg gehalten
wird.

Hinweis:Minimieren Sie die Beugung des exponierten
humanen Teils des Einfiihrsystems, da es an-
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sonsten zu einer ungenauen Positionierung des
Grafts wahrend der Freigabe kommen kénnte.

Hinweis:Vermeiden Sie wédhrend der Freigabe unbeab-

9)

sichtigte Bewegungen oder Rotationen des Ein-
flihrsystems. Ziehen Sie nicht an der hinteren
Zugvorrichtung zur Freigabe, bevor die kontra-
laterale Abzweigung komplett aus der AuBlen-
hiille freigegeben wurde.

Schaffen Sie einen Kanal fiir den Fiihrungsdraht der kontralat-

eralen Abzweigung. Fiihren Sie den Fiithrungsdraht aus super-

hartem Material ausgehend von der kontralateralen Seite in die

Stentgraft-Hauptkorperkomponente durch die kontralaterale

Abzweigung der Stentgraft-Hauptkdrperkomponente ein. Die

folgenden Optionen stehen fiir die Einfithrung des Fiihrungs-

drahts zur Verfiigung:

a. Schieben Sie den Fiihrungsdraht von der kontralateralen
Seite direkt in die kontralaterale Abzweigung, bis er iiber
die Offnung der Arteria renalis hinausragt;

b. Punktieren Sie ausgehend von der linken Arteria subcla-
via und fithren Sie den Austausch-Fiihrungsdraht und den
Katheter in die kontralaterale Abzweigung ein und aus der
kontralateralen Inzision heraus. Nach dem Herausziehen des
Austausch-Fithrungsdrahts fithren Sie den Draht aus super-
hartem Material am Katheter entlang.

Hinweis:Stellen Sie sicher, dass der Filihrungsdraht aus

superhartem Material das Innere der Stent-
graft-Hauptkérperkomponente passiert und
nicht zwischen dem Stentgraft und der Wand
des Aneurysmas verlduft, da die OP ansonsten
misslingen kénnte. Dies kann verifiziert werden,
indem der Kontrastkatheter von der kontralat-
eralen Seite eingefiihrt und eine Angiographie
durchgefiihrt wird.

Hinweis:Wédhrend dieses gesamten Schrittes muss

10)

durchgehend sichergestellt sein, dass das Ein-

fiihrsystem der Hauptkérperkomponente fixiert

ist.
Geben Sie die ipsilaterale Abzweigung der Stentgraft-Haupt-
korperkomponente frei. Halten Sie den proximalen Griff des
Einfiihrsystems fest, drehen Sie den hinteren Griff in die Rich-
tung des Pfeils auf dem Griff und geben Sie den verbleibenden
Teil der ipsilateralen Seite der Stentgraft-Hauptkorperkompo-
nente frei. Drehen Sie den hinteren Griff, um die Graft-Haupt-
korperkomponente komplett freizugeben.

Hinweis:Dieser Schritt muss mit groBer Vorsicht unter

dynamischer Bildanalyse ausgefiihrt werden, da
die OP ansonsten misslingen kénnte!

Hinweis:Das Markierungsband der AuBlenhiille sollte

Deutsch

mindestens 20 mm von dem distalen Ende des
Grafts entfernt sein, um sicherzustellen, dass
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das Graft komplett freigegeben wurde.

11) Ziehen Sie die Hauptkorperkomponente des Graftsystems zu-
riick. Halten Sie den Fiihrungsdraht aus superhartem Material
fest, driicken Sie den Schnellverbinderschalter, halten Sie das
proximale Ende des Schnellverbinders (vordere AuBenhiille)
fest und bewegen Sie das distale Ende des Schnellverbinders
(hintere AuBenhiille). Ziehen Sie den verjliingten Kopf des
Einfiihrsystems am Draht aus superhartem Material entlang
aus dem Korper heraus, wobei Sie die vordere Auflenhiille im
Korper belassen.

Hinweis:Der Fiihrungsdraht aus superhartem Material
sollte im Kérper verbleiben, nachdem das Ein-
fiihrsystem herausgezogen wurde.

12) Fiihren Sie das kontralaterale Abzweigungsgraftsystem ein.
Fiihren Sie das Abzweigungsgraftsystem am kontralateralen
Draht aus superhartem Material entlang in die kontralaterale
Abzweigung der Stentgraft-Hauptkorperkomponente ein;
passen Sie die Position des Abzweigungsgraftsystems an, um
sicherzustellen, dass der distale rontgendichte Marker des Abz-
weigungsgraftsystems in der gewiinschten Position ist.

Hinweis:Stellen Sie nach der Positionierung sicher,
dass sich die Stentgraft-Schenkelkomponente
innerhalb der kontralateralen Abzweigung der
Stentgraft-Hauptkérperkomponente befindet,
und dass das proximale Ende des réntgendicht-
en Markers der Stentgraft-Schenkelkomponente
nicht héher ist als der réntgendichte Marker der
Bifurkation des Stentgrafts, und nicht niedriger
als der zweite réntgendichte Marker am proxi-
malen Ende der kontralateralen Abzweigung der
Hauptkérperkomponente.

13) Geben Sie das kontralaterale Abzweigungsgraft frei. Halten
Sie den proximalen Griff fest, driicken Sie den Griffschalter
und drehen Sie den hinteren Griff in die Richtung des Pfeils
auf dem Griff, um das Graft komplett aus der Auflenhiille frei-
zugeben. Nachdem das Graft aus der Auflenhiille ausgeworfen
wurde, drehen Sie den hinteren Freigabeschalter. Ziehen Sie
die hintere Zugvorrichtung zur Freigabe in die Endstellung und
geben Sie das proximale Ende des Abzweigungsgrafts frei.

Hinweis:Dieser Schritt muss mit groBer Vorsicht unter
dynamischer Bildanalyse ausgefiihrt werden, da
die OP ansonsten misslingen kénnte!

Hinweis:Minimieren Sie die Beugung des exponierten
humanen Teils des Einfiihrsystems, da es an-
sonsten zu einer ungenauen Positionierung des
Grafts wahrend der Freigabe kommen kénnte.

Hinweis:Vermeiden Sie wédhrend der Freigabe unbeab-
sichtigte Bewegungen oder Rotationen des Ein-
fiihrsystems. Ziehen Sie nicht an der hinteren
Zugvorrichtung zur Freigabe, bevor die kontra-
laterale Abzweigung komplett aus der AuBBen-
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hiille freigegeben wurde.

14) Ziehen Sie das Abzweigungsgraftsystem heraus. Halten Sie den
Draht aus superhartem Material fest, driicken Sie den Schnell-
verbinderschalter, halten Sie das proximale Ende des Schnell-
verbinders (vordere AuBenhiille) fest und bewegen Sie das dis-
tale Ende des Schnellverbinders (hintere Auflenhiille). Ziehen
Sie den verjiingten Kopf des Einfiihrsystems am Fiihrungsdraht
aus superhartem Material entlang aus dem Korper heraus,
wihrend Sie die vordere AufSenhiille im Korper belassen.

Hinweis:der Fiihrungsdraht aus superhartem Material
sollte im Koérper verbleiben, nachdem das Ein-
fiihrsystem entfernt wurde.

15) Nehmen Sie die Einfithrung in das ipsilaterale Abzweigungs-
graftsystem am ipsilateralen Filhrungsdraht aus superhartem
Material entlang vor; koppeln Sie die vordere AuBlenhiille des
Abzweigungssystems am Schnellverbinder des Hauptkorper-
systems an und dringen Sie in die ipsilaterale Abzweigung der
Stentgraft-Hauptkorperkomponente vor. Anschliefend passen
Sie die Position des Graftsystems an, um sicherzustellen, dass
der distale rontgendichte Marker des Abzweigungsgrafts in der
gewlinschten Position ist.

Hinweis:Stellen Sie sicher, dass sich die Stent-
graft-Schenkelkomponente innerhalb der Haupt-
abzweigung des Stentgrafts befindet.

Hinweis:Der réntgendichte Marker des proximalen Endes
der Stentgraft-Schenkelkomponente ist nicht
héher als der rontgendichte Marker der Bifurka-
tion des Stentgrafts und nicht niedriger als der
erste rontgendichte Marker am proximalen Ende
der ipsilateralen Abzweigung der Hauptkérper-
komponente.

Hinweis:Vermeiden Sie wahrend der Einfiihrung des ip-
silateralen Abzweigungsgraftsystems jegliche
Bewegung der vorderen AuBenhiille des Haupt-
kérpersystems, die zu einer Verlagerung des
distalen Endes der Graft-Hauptkérperkomponen-
te fiihren kénnte.

16) Geben Sie die ipsilaterale Stentgraft-Schenkelkomponente
frei. Halten Sie den proximalen Griff fest, driicken Sie den
Griffschalter und drehen Sie den hinteren Griff in die Richtung
des Pfeils auf dem Griff, um das Graft komplett aus der Auf3en-
hiille freizugeben. Nachdem das Graft aus der Auflenhiille
ausgeworfen wurde, drehen Sie den hinteren Freigabeschalter.
Ziehen Sie die hintere Zugvorrichtung zur Freigabe in die End-
stellung und geben Sie das proximale Ende des Abzweigungs-
grafts frei.

Hinweis:Dieser Schritt muss mit groer Vorsicht unter
dynamischer Bildanalyse ausgefiihrt werden, da
die OP ansonsten misslingen kénnte!

17) Ziehen Sie das ipsilaterale Einfiihrsystem der Stentgraft-Schen-
kelkomponente heraus.
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Halten Sie den Fiihrungsdraht aus superhartem Material fest, nach-

dem der verjiingte Kopf in die AuBenhiille des Abzweigungssystems

am Fiihrungsdrahts aus superhartem Material entlang zuriickgezo-
gen wurde, und entfernen Sie das Einfiihrsystem vollstdndig aus
dem Korper.

18) Evaluieren Sie den Effekt der Graftfreigabe. Fithren Sie eine
Angiographie durch, um die Form, die Position und den Ver-
schlusseffekt des Stentgrafts nach der Freigabe zu evaluieren.
Falls das Ergebnis nicht zufriedenstellend ist, sollten die unten
angefiihrten Mafnahmen ergriffen werden:

a. Falls die proximale Endposition des Stentgrafts angemessen
ist, aber dennoch eine offensichtliche Endoleckage des Typs
I vorliegt, filhren Sie rechtzeitig einen Ballon der entsprech-
enden Grofe ein, um das proximale Endsegment des Stent-
grafts ordnungsgemél zu expandieren und dafiir zu sorgen,
dass das proximale Ende des Stents komplett anhaften kann;

b. Falls die proximale Endposition des Stentgrafts niedriger ist
und die Endoleckage nach der Nutzung des Ballons nicht
beseitigt werden konnte, oder falls das proximale Ende des
Stentgrafts die Aneurysmakavitdt nicht wirksam isoliert,
sollte eine geeignete Stentgraft-CUFF-Komponente, deren
Freigabeaktion mit der Freigabe der Graft-Hauptkorper-
komponente iibereinstimmt, am proximalen Ende der Stent-
graft-Hauptkorperkomponente freigegeben werden.

c. Falls die Position der Stentgraft-Schenkelkomponente ange-
messen ist, aber dennoch eine offensichtliche Endoleckage
des Typs III im iiberlappenden Bereich mit der Hauptkdrper-
komponente vorliegt, sollte ein Ballon der entsprechenden
GroBe eingefiihrt werden, um den tiberlappenden Bereich
angemessen zu expandieren, sodass sichergestellt wird, dass
die Stents der Hauptkorperkomponente und die Abzweigung
perfekt eingepasst sind;

d. Falls die distale Position der Stentgraft-Schenkelkomponen-
te zu hoch ist und die Aneurysmakavitét nicht wirksam iso-
liert, fiigen Sie eine geeignete Extension am distalen Ende
der Stentgraft-Schenkelkomponente hinzu.

Hinweis:Bitte gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie an-
schlieBend weitere MaBnahmen durchfiihren,
um eine Verschiebung des Stentgrafts zu ver-
meiden.

Hinweis:Nach dem Abschluss der Angiographie sollte
ein Fiihrungsdraht fiir eine spétere Operation im
Kérper verbleiben.

19) Entfernen Sie alle Fithrungsdrihte, vernahen Sie die Inzisions-

stelle und beenden Sie die OP.

[MRT-INFORMATIONEN]

Nicht-klinische Tests deuten darauf hin, dass das abdominale Micro-
Port Minos™-Aortenstentgraft- und Einfiihrsystem in den folgenden
MRT-Umgebungen (Umgebungen von Magnetresonanztomographen)
sicher ist:
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Philips Achieva 3.0T TX, Magnetfeldstiarke 3 Tesla, Durchmesser der
Kavitdt = 60 cm, aktive Abschirmung, kurzer Magnet (Magnetldnge
1.57 m), maximale Gradientenfeldstirke 80 mT/m, maximale Gradien-
tenumwandlungsrate 200 mT/m/ms, Software: Philips DICOM Viewer,
Version: R2.6L1-SP1;

Magnetisch induzierte Verdrangungskraft: der maximale Deflektion-
swinkel betrdgt 6.5°, also weniger als 45°, sodass die maximale magne-
tische Verdriangungskraft geringer als die Schwerkraft ist;

Durch Hochfrequenz induzierte Erwarmung: WSAR = 3.7 W/kg, der
Temperaturanstieg, der durch ein Stentgraft bei einem 20-miniitigen
Scanvorgang verursacht wird, betragt 1.73°C;

Magnetisch induziertes Drehmoment: kein Drehmoment;

Bildartefakte: Die Bildqualitdt konnte durch den MRT-evaluierten En-
twicklungsbereich beeintrichtigt werden, wenn er sich an dem oder in
der Néhe des Grafts befindet.

[LIEFERZUSTAND]
STERIL: NUR FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH.
INHALT
e Ein (1) abdominales MicroPort Minos™-Aortenstentgraft- und Ein-
fiihrsystem;
e Eine (1) Kopie der Anwendungshinweise.
LAGERUNG UND TRANSPORT
Das Produkt sollte an einem trockenen, sauberen, gut beliifteten Ort bei
Raumtemperatur und in nicht-korrosiver Atmosphire gelagert werden.
Schiitzen Sie das Produkt wihrend des Transports vor starkem Druck,
direkter Sonneneinstrahlung und Schnee.
ANWEISUNGEN FUR DIE ENTSORGUNG
Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach der Benutzung im
Einklang mit den Richtlinien des Krankenhauses sowie den administra-
tiven und/oder den lokalen behordlichen Vorschriften.

[HALTBARKEITSDAUER]

Die Haltbarkeitsdauer betrigt unter Einhaltung der angegebenen Bedin-
gungen fiir die Lagerung des Produkts 2 Jahre. Das Herstellungsdatum
und das Haltbarkeitsdatum sind auf dem Verpackungsetikett angegeben.

[HAFTUNGSAUSSCHLUSS]

Die potenziellen Nebenwirkungen des Produkts, die in der Pro-
duktspezifikation angefiihrt sind, basieren auf einer Sammlung von
Informationen und Daten durch Shanghai MicroPort Endovascular
MedTech (Group) Co., Ltd. (im Folgenden als “Endovastec™” beze-
ichnet) im Rahmen klinischer Studien in der Volksrepublik China und
in anderen Léndern und Regionen, sowie einer Sammlung von Infor-
mationen und Daten nach der Markteinfiihrung des Produkts. Diese
Nebenwirkungen sind nicht als tatséchlich aufgetretene Nebenwirkun-
gen zu betrachten. Die oben genannten potenziellen Nebenwirkun-
gen stellen Eigenschaften des Produktes dar, fiir die ausreichende
Warnhinweise zur Verfiigung gestellt wurden, und sie sind weder als
Produktmingel noch als abschlieBende Auflistung sdmtlicher moglicher
Risiken des Produkts anzusehen. Das Produkt weist gegebenenfalls
andere potenzielle Risiken auf, die aufgrund des derzeitigen Stands der
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Wissenschaft und Technik und der Einschrinkungen der kognitiven
Kapazititen von Endovastec™ unter Umstiinden noch nicht festgestellt
wurden und somit nicht bekannt sind. Solche potenziellen Risiken sind
ebenfalls nicht als Produktméngel anzusehen.

Endovastec™ haftet nicht fiir direkte oder indirekte medizinische
Kosten, noch fiir Nebenschdden oder etwaige Anspriiche auf Schaden-
ersatz auf Grundlage einer Garantie, eines Vertrages, eines Delikts
oder anderer Rechtsgrundsitze, die auf menschliches Versagen zu-
riickzufiihren sind, einschlieBlich aber nicht beschriankt auf eine miss-
brauchliche Verwendung (einschlielich Wiederverwendung), eine
ungeeignete Auswahl der Produktspezifikationen und eine fehlerhafte
Operation, illegal gekaufte Produkte, Risiken, die nach dem derzeitigen
Stand der Technik nicht festgestellt werden konnen, und Nebenwirkun-
gen oder Risiken, die in dieser Produktspezifikation angefiihrt sind.

ERSTELLUNGSDATUM: 2021-03
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[POPIS PRODUKTU]

Stentgraft pro biisni aortu MicroPort Minos™ a zavadéci systém (nize
oznacovany jako systém graftu) je urCen pro intervenéni 1é¢bu aneuryz-
matu bfisni aorty.

Na obrazku 1 je zachyceno aneuryzma bii$ni aorty.

!

Délka krcku proximainiho
konce aneuryzmatu

Primér kréku proximainiho
konce aneuryzmatu

Délka infrarenaini
- brisni aorty
Pramér aneuryzmatu—e—

Pramér kréku aneuryzmatu
na distéinim konci

&
Obrazek 1 Schématické znazornéni aneuryzmatu bfisni aorty
Stentgraft pro bfisni aortu a zavadéci systém MicroPort Minos™ 1é¢i
aneuryzmata bfiSni aorty pomoci mikrotraumatickych technik a prin-

cipu intrakavitarni izolace.

Endovaskularni stentgraft je strukturovan samostatné, sestava z téla
stentgraftu a extenzi. Jsou na postizené misto zavadény postupné z
bilateralni stehenni tepny prostfednictvim pfislusného zavadéciho
systému, a potom umistény a spojeny jako celek in-vivo, aby vytvofily
novy kanal pro pritok krve, ktery vyfadi aneuryzma z obéhové sous-
tavy; vydut’ je tak izolovana a je dosazeno cile zakroku.

V piipadé potieby je mozné umistit na proximalni konec téla stentgraftu
stentgraft CUFF nebo umistit na distalni konec extenzi stentgraftu dalsi
extenze stentgraftu jako prodlouzeni.

The Endovaskularni stentgraft se sklada z samoexpanzniho stentu, vy-
robeného z nitinolu, ktery se vyznacuje obrovskou elasticitou a dokaze
drzet stentgraft velkou silou. Graft je vyroben z linearni polyesterové
tkaniny (bézné oznacované jako polyester), ktera predstavuje univer-
zalni material na umélé cévy s dobrou biokompatibilitou.

[SPECIFIKACE A MODEL]

Pii urCovani velikostnich specifikaci Endovaskularni stentgraft je tieba
presné zméfit ptislusné rozméry aneuryzmatu bfisni aorty, jako je: dél-
ka a pramér proximalniho konce kréku aneuryzmatu, délka infrarenalni
bfisni aorty, délka spoleéné kycelni tepny, rozsah dopadu aneuryzmatu
v spolecné kycelni tepné a pramér distalniho konce kr¢ku aneuryzmatu
apod.

Modely stentgraftu pro bfisni aortu MicroPort Minos™ a zavadéciho
systému jsou oznaceny pismeny a klasifikovany do tii typt: model
systému téla stentgraftu jako CM; model systému stentgraftu CUFF
jako CC a model systému extenze stentgraftu jako CL. Specifikace
odpovidajici jednotlivym modeltim jsou oznaceny primeéry D1, D2, D3
a délkami L1, L2 a L3 ptislusnych stentgrafti. D1 ptedstavuje pramér
proximalniho konce téla stentgraftu, D2 ptedstavuje prumér stentgraftu
CUFF, D3 predstavuje prumér distalniho konce stentgraftu; L1 pted-
stavuje ipsilateralni délku stentu téla stentgraftu, L2 pfedstavuje délku

Cesky 68/163



stentu stentgraftu CUFF a L3 predstavuje délku stentu extenze stent-

graftu.

Rentgenkontrastni marker

D1

L1

Télo stentgraftu

Rentgenkontrastni marker

Rentgenkontrastni marker

Rentgenkontrastni marker

Rentgenkontrastni marker

Rentgenkontrastni marker

L2

/

Stentgraft CUFF

Rentgenkontrastni marker

Rentgenkontrastni marker

Rentgenkontrastni marker

@gerkontrastni marker

Rentgenkontrastni marker

Rentgehkontrastni marker

D3

D3

Extenze stentgraftu
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Obrézek 2 Schématické znazornéni stentgraftu
V kombinaci se schématickym znazornénim stentgraftu na obrazku 2 je
kod specifikaci modelu produktu vysvétlen nize.

1) CM22-90
,,CM* oznacuje systém téla stentgraftu
,,22° oznacuje pramér proximalniho konce téla stentgraftu (D1)

,,90° oznacuje ipsilateralni délku stentu téla stentgraftu (L1)

* Kontralateralni délka téla stentgraftu je pevné nastavena na 80 mm a

prumér ipsilateralniho a kontralateralniho distalniho konce jsou pevné

nastaveny na 12 mm.

2) CC22-40
,,CC* oznacuje systém stentgraftu CUFF
,,22° oznacuje prameér stentgraftu CUFF (D2)

,,40° oznacuje délku stentgraftu CUFF (L2)

3) CL13-80
,,CL“ oznacuje systém extenze stentgraftu
,, 13 oznacuje pramér distalniho konce extenze stentgraftu (D3)

,,80° oznacuje délku stentu extenze stentgraftu (L3)

* Pramér proximalniho konce stentgraftu je pevné nastaven na 14 mm
Specifikace modelu stentgraftu pro bfisni aortu MicroPort Minos™ a
zavadéciho systému a vzajemna shoda mezi specifikacemi graftu a za-
vadéciho systému jsou uvedeny v Tabulce 1.

Tabulka 1 Model a specifikace stentgraftu pro bfisni aortu MicroPort Minos™ a
zavadéciho systému

Model a specifikace
systému téla stent-
graftu
CM22-90
CM22-100
CM22-110
CM22-120
CM22-130
CM22-140
CM24-90
CM24-100
CM24-110
CM24-120
CM24-130
CM24-140
CM26-90
CM26-100
CM26-110
CM26-120
CM26-130
CM26-140
CM28-90
CM28-100
CM28-110
CM28-120

Profil zavadéciho Pracovni délka za-
systému vadéciho systému

14F 550 mm

16F 550 mm
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Model a specifikace
systému téla stent-
graftu

Profil zavadéciho
systému

Pracovni délka za-
vadéciho systému

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550 mm

Model a specifikace
systému stentgraft
CUFF

Vnéjsi pramér za-
vadéciho systému

Uéinna délka za-
vadéciho systému

CC22-40

CC24-40

CC26-40

CC28-40

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550 mm

Model a specifikace
systému extenze
stentgraftu

Vnéjsi pramér za-
vadéciho systému

Uginna délka za-
vadéciho systému

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

CL16-100

CL16-110

CL16-120

12F

610 mm

11/163

fesky




Model a specifikace
systému extenze
stentgraftu

CL16-130
CL16-140
CL18-80

CL18-90

CL18-100
CL18-110
CL18-120
CL18-130
CL18-140
CL20-80

CL20-90

CL20-100
CL20-110
CL20-120
CL20-130
CL20-140
CL22-80

CL22-90

CL22-100
CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140
CL24-80

CL24-90

CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

Vnéjsi pramér za- Uginna délka za-
vadéciho systému vadéciho systému

12F 610 mm

Zavadéci systémy téla stentgraftu, extenze stentgraftu a stentgraftu
CUFF jsou v podstaté konstruovany podobné. Uginna délka vnéjiiho
pouzdra zavadéciho systému téla stentgrafti a stentgraftt CUFF je 55
cm, uéinna délka vné&jsiho pouzdra zavadéciho systému extenze stent-
graftll je 61 cm a specifikace vnéjsiho pouzdra zavadéciho systému
téla stentgrafti je 14F a 16F. Specifikace vnéjsiho pouzdra zavadéciho
systému stentgrafti CUFF je 16F a specifikace vnéjsiho pouzdra za-
vadéciho systému extenzi stentgraftii je 12F. Pred opusténim vyrobniho
zavodu jsou stentgrafty jednotlivé v zavadécich systémech smontovany
a samostatné zabaleny a sterilizovany. Zavadéci systém slouzi k za-
vedeni stentgraftu na potiebné misto a k jeho uvolnéni a umisténi na
ptislusném misté. Struktura systému graftu je znazornéna na obrazku 3.
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[INDIKACE]
Stentgraft pro bfi$ni aortu MicroPort Minos™ a zavadéci systém 1ze
pouzit na aneuryzma bfi$ni aorty, u které¢ho je délka proximalniho
krcku aneuryzmatu >15 mm.

[KONTRAINDIKACE]

e Zavazna stendza nebo kalcifikace v blizkosti aneuryzmatu, které by
mohly s vysokou pravdépodobnosti zkomplikovat ukotveni stent-
graftu

e Zavazna stendza, distorze kycelni tepny nebo stehenni tepny, které
brani a¢innému piistupu k produktu

e Pacienti s prasklym aneuryzmatem nebo akutnim aneuryzmatem

e Pacienti s infekénim aneuryzmatem

e Pacienti, ktefi jsou alergi¢ti na kontrastni latky nebo kteti trpi
poruchou ledvin, kvili které nemohou tolerovat kontrastni latky

e Pacienti se zavaznou koagulopatii a pacienti nachylni na vyrazné;si
krvaceni po operaci

e Kréek aneuryzmatu se ohyba pod thlem >60°; nedostatek prosto-
ru pro ukotveni na distalnim konci nebo pacienti, u kterych hrozi
potize pii ukotveni stentgraftu

e Veétev zasobujici krvi zivotné dulezity organ pacienta vychazi z mis-
ta vyduté

e Pacient trpi jinymi onemocnénimi s predpokladanou dobou doziti
kratsi nez jeden rok

e Pacienti, ktefi trpi onemocnénim pojivové tkané, napiiklad Mar-
fanovym syndromem

e Nezletili a t¢hotné zeny

e Pacienti alergicti na nitinol

e Ostatni pacienti, u kterych neni mozné pouzit stenty

[VAROVANI]

e Pied pouzitim si dikladné piectéte Pokyny k pouziti (IFU), aby ne-
doslo k nezadoucim nasledkiim.

e [ .¢kafi musi pied pouzitim projit nalezitym profesionalnim Skolenim,
aby si byli dobfe védomi souvisejicich principt, klinickych aplikaci,
komplikaci, vedlejsich ucinkd a poSkozeni pti pouziti aortalnich
stenttl.

e Produkt sestava z téla stentgraftu a zavadéciho systému, extenze
stentgraftu a zavadéciho systému a stentgraftu CUFF a zavadéciho
systému; kazdy je zabalen samostatné.

e Stentgraft pro bfi$ni aortu MicroPort Minos™ a zavadéci systém
byly pfed opusténim vyrobniho zavodu sterilizovany etylenoxidem.

e Produkt je uréen na jedno pouziti. Spolec¢nost nenese zadnou
odpovédnost za kiizovou kontaminaci nebo jiné nezadouci nasledky
vyplyvajici z opakovaného pouziti stentgraftu, zavadéciho systému
nebo jinych komponent obsazenych v baleni.

e Zafizeni nepouzivejte, pokud pied rozbalenim doslo k poskozeni
obalu.

e Uzivatel nesmi produkt po otevieni obalu opétovné sterilizovat.
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[KOMPLIKACE]

Pouziti stentgraftu a zavadéciho systému muze mit za nasledek

nasledujici i jiné komplikace:
Endoleak
Prasknuti aneuryzmatu

Tromboza graftu
Stievni ischemicka nekréza

Renalni obstrukce
Infekce rany

Infekce graftu
Arterioven6zni pistél
Lymforagie
Paraplegie

[VYBER SPECIFIKACI]

Poranéni kycelni nebo stehenni tepny
Distalni vaskularni embolizaci konéetiny

Sakrokokcygealni ischemicka nekroza

Je velice dulezité vybrat specifikace stentgraftu, protoze nespravny
vybér pruméru graftu nebo délky segmentu stentu bude mit za nasledek
selhani chirurgického zakroku. Pfi urovani specifikaci je nutné presné
zmgéfit prumér a délku odpovidajicich ¢asti na obrazku 1. Primér D1
Casti t¢la stentgraftu musi byt pfiblizn¢ o 15% vétsi, nez ¢ini primeér
kréku proximalniho konce / distalniho konce kréku aneuryzmatu
métfeného na obrazku 1. Pti vybéru se doporucuje pouzit tabulku 2.
Celkova délka téla stentgraftu L1 musi zajistit G¢inné pokryti aneuryz-
matu bfisni aorty, nesmi vSak sahat dale nez po otvor na distalnim kon-
ci spodni ze dvou renalnich tepen; celkova délka extenze stentgraftu L3
musi zajistit u¢inné pokryti aneuryzmatu po usazeni do téla stentgraftu

(viz obrazek 2).

Tabulka 2 Doporuceny vzajemny vztah mezi primérem graftu a vnitfnim
primérem (VP) cilové cévy

Pramér proximalniho konce| VP doporucené cilové cévy
téla stentgraftu D1 (mm) (mm)
22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31
Pramér stentgraftu CUFF D2 | VP doporucené cilové cévy
(mm) (mm)
22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31
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Pramér stentgraftu CUFF D2 | VP doporucené cilové cévy
(mm) (mm)
36 32-33
Primér distalniho konce ex- | VP doporucené cilové cévy
tenze stentgraftu D3 (mm) (mm)
10 8-9
13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[POZADOVANE NASTROJE]

1) C-rameno s voln¢ nastavitelnym thlem vcetné této vybavy:

Zatizeni na rentgenovou skiaskopii s vysokym rozliSenim

Zatizeni na angiografii vysoké kvality

Zatizeni na digitalni subtrakéni angiografii (DSA)

2) Chirurgické vybaveni pro pfipad neoc¢ekavanych situaci

3) Pinzeta

4) Vodici drat. Doporucuje se pouzit 0,035 vodici drat tvaru J
extra vysoké tuhosti o délce > 2,6 m

5) Perkutanni jehly a vazodilata¢ni zafizeni

6) Balonkovy katetr

7) Angiograficky katetr

8) Kontrastni latka

9) Heparinizovany fyziologicky roztok

[PRIPRAVA PRED OPERACI]

Upravte C-rameno luzkového zatizeni do pozadované polohy; pros-
tfednictvim monitoru sledujte oblast pro vlozeni graftu systému téla
graftu in vitro, otacejte zavadécim systémem, abyste potvrdili polohu
lateralniho rentgenkontrastniho markeru na kontralateralni vétvi téla
stentgraftu a béhem naslednych procedur jej udrzujte kontralateralné
vici pacientovi. Pii instalaci téla stentgraftu se ipsilateralni vétev vzdy
nachazi na stejné stran¢ jako infuzni trubice zavadéciho systému (viz
Obrazek 3).

[KROKY CHIRURGICKEHO ZAKROKU]
1) Uspéte pacienta.

2) Propichnéte nebo nafiznéte tfiselnou oblast pacienta.

Poznamka: trasa pfistupu pro hlavni zavadéci systém
téla graftu by v zdsadé méla byt stanovena
v souladu s nasledujicimi tfemi body: 1,
pramér lateralni spolecné kycelni tepny / vné-
jSi kycelni tepny, stehenni tepny je velky; 2,
lateralni spolecna kycelni tepna / vnéjsi tepna
a stehenni tepna jsou hladké a bez vyraznych
ohybu; 3, ihel mezi spolec¢nou kycelni tep-
nou a brisni aortou je maly.

3) Zavadgjte 0,035 vodici drat tvaru J extra vysoké tuhosti, do-

Cesky 76/163



4)

kud se nebude nachazet nad otvorem truncus coeliacus.
Kontrast. Umistéte kontrastni katetr do polohy nad renalnimi
tepnami pro ucely angiografie, proved’te analyzu postizené¢ho
mista, oznacte otvor renalni tepny a dalsi dulezité ¢asti a pot-
vrd'te velikost a specifikace stentgraftu.

Poznamka:po angiografii zajistéte, aby byla pozice

pacienta nehybna az do uvolnéni téla stent-
graftu.

Poznamka:pokud to bude nezbytné, pouzijte ke kontrole

5)

6)

velikosti a specifikaci stentgraftu katetr s
odstupriovanym kontrastem.

Pfiprava systému graftu.

a. Z obalu vyjmeéte hlavni télo stentgraftu pro bfisni aortu Mi-
croPort Minos™ a zavadéci systém téla stentgraftu predem
stanovené specifikace.

b. Zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny; pokud poskozeny
je, vymeéite jej; pokud je bez poskozeni, pokracujte v jeho
pouzivani.

c. Zavadéci systém naklonte tak, aby hrot smétoval §ikmo na-
horu; injekéné do zavadéciho systému vpravte heparinizo-
vany fyziologicky roztok pomoci proplachovaciho ventilu
tak, abyste vyplnili celé vnéjsi pouzdro.

d. Zavfete proplachovaci ventil zavadéciho systému.

e. Zpracujte systém vétve graftu piedem stanovené specifikace
stejnym zpusobem, jaky je popsany vyse.

Posunte systém hlavniho téla graftu. Vlozte vodici drat extra

vysoké tuhosti do hrotu systému téla stentgraftu, uchopte vnéjsi

plast a tlacte systém po vodicim dratu extra vysoké tuhosti az
do pozadované polohy v téle pacienta.

Poznamka:proplachovaci trubice se béhem zavadéni do

7

cévy musi nachéazet lateralné vuci pacientovi.

Urcete pozici téla stentgraftu. Pomoci kontrastni latky,

vyznacené linie na monitoru nebo méfitka na téle pacienta za-

jistéte nasledujici polohy:

a. Kdyz se spodni okraj proximalniho rentgenkontrastniho
markeru stentgraftu nachazi na distalnim konci nejspodné-
j$iho otvoru rendlni tepny, je nejdistalngjsi rentgenkontrastni
marker na kontralateralni vétvi vyse nez rozvétveni biisni
tepny, ale ne v ipsilateralni spole¢né kycelni tepné.

b. Rentgenkontrastni marker kontralateralni vétve je orien-
tovan ve sméru kontralateralni radialni tepny.

Poznamka:tento proces je velice duleZity, v opacném

8)

pripadné by mohlo dojit k selhani chirur-

gického zakroku!
Umistéte hlavni télo stentgraftu. Uchopte stacionarni rukojet’,
stisknéte spinac rukojeti, otocte rukojeti k umisténi ve sméru
Sipky na rukojeti a uvolnéte kontralateralni vétev téla stent-
graftu. Po uvolnéni kontralateralni vétve téla stentgraftu z
vnéjsiho pouzdra prestaite s otdCenim, aby ipsilateralni vétev
téla stentgraftu zistala ve vn&j$im pouzdru; po otoceni uvolnéte
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spina¢ a zatahnéte za uvoliovaci drat, abyste uvolnili proximal-
ni konec graftu.

Poznamka:tyto kroky musi byt provadény pri sou¢asném
pozorném sledovdni dynamického obrazu,
v opacném prfipadé by mohlo dojit k selhani
chirurgického zakroku!

Poznamka:prilis vysoky krevni tlak mize zvysit obtiznost
umistovani stentgraftu, coZ mize mit za
nasledek nepresné umisténi graftu béhem
uvolriovani; pred zahdjenim umistovani proto
zajistéte, aby byl krevni tlak pacienta kon-
trolovan na urovni okolo 80 mmHg.

Poznamka:minimalizujte ohyb zavddéciho systému, ktery
je exponovany v lidském téle, v opacném
pripadé by mohlo dojit k nepresnému umisténi
graftu béhem uvolnéni.

Poznamka:béhem uvolnovani dbejte, aby nedochazelo k
nechténému pohybu nebo otaceni zavadéciho
systému. Netahejte za zadni uvolriovaci drat,
dokud nedojde k uplnému uvolnéni kontralat-
eralni vétve z vnéjsiho pouzdra.

9) Vytvoite kanal vodiciho dratu kontralateralni vétve. Zaved'te
vodici drat extra vysoké tuhosti z kontralateralni polohy do
téla stentgraftu kontralateralni vétve téla stentgraftu. Volitelné
zpusoby zavedeni vodiciho dratu jsou nasledujici:

a. Vyslete vodici drat ptimo z kontralateralni strany do kontra-
lateralni vétve, dokud nedosahne otvoru renalni tepny.

b. Propichnéte levou podklickovou tepnu, posouvejte vymén-
ny vodici drat a katetr do kontralateralni vétve a ven z kon-
tralateralniho fezu. Po vytazeni vodiciho dratu pro vyménu
posouvejte vodici drat extra vysoké tuhosti podél katetru.

Poznamka:ujistéte se, Ze vodici drat extra vysoké tuho-

sti projde vnitrkem téla stentgraftu, a ne
mezi stentgraftem a sténou aneuryzmatu, v
opac¢ném pripadé by mohlo dojit k selhdani
chirurgického zakroku. To miZete ovérit po-
souvdnim kontrastniho katetru z kontralateral-
ni strany a provedenim angiografie.

Poznamka:béhem tohoto kroku se ujistujte, zda zustava

zavddéci systém téla stentgraftu neustale za-
jistén.

10) Uvolnéte ipsilateralni vétev hlavniho téla stentgraftu. Uchopte
stacionarni rukojet’ zavadéciho systému, otoc¢te uvoliiovaci
rukojeti ve sméru Sipky na rukojeti a umistéte zbyvajici ¢ast ip-
silateralni strany hlavniho téla stentgraftu. Otacejte uvoliovaci
rukojeti, abyste t¢lo stentgraftu zcela umistili.

Poznamka:tyto kroky musi byt provadény pfi soucéasném

pozorném sledovani dynamického obrazu,
v opacném pripadé by mohlo dojit k selhdni
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chirurgického zakroku!

Poznamka:Prouzek markeru vnéjSiho pouzdra se musi
nachdzet 20 mm nebo déle od distdlniho
konce graftu, aby bylo jasné, Ze byl graft zcela
umistén.

11) Vytahnéte systém hlavniho téla graftu. Udrzujte vodici drat
extra vysoké tuhosti nehybny, zatlacte na spina¢ vyménné
spojky, drzte proximalni konec vyménné spojky (predni vnéjsi
pouzdro) nehybny a posuite distalni konec vyménné spojky
(zadni vnéjsi pouzdro). Vytdhnéte hrot zavadéciho systému z
téla podél vodiciho dratu extra vysoké tuhosti, predni vnéjsi
pouzdro ponechte v téle.

Poznamka:Vodici drdt extra vysoké tuhosti musi po vy-
taZeni zavadéciho systému zistat v téle.

12) Zaved'te systém kontralateralni vétve graftu. Zaved'te systém
vétve graftu podél kontralateralniho dratu extra vysoké tuhosti
do kontralateralni vétve téla stentgraftu; upravte polohu sys-
tému graftu vétve tak, aby se distalni rentgenkontrastni marker
graftu vétve nachazel v pozadované poloze.

Poznamka:po umisténi se ujistéte, Ze se extenze stent-
graftu nachazi uvnitf kontralateralni vétve
téla stentgraftu a Ze rentgenkontrastni marker
na proximalnim konci extenze stentgraftu se
nenachazi vyse, nez rentgenkontrastni marker
rozdvojeni hlavniho téla stentgraftu, ani nize
nez druhy rentgenkontrastni marker na prox-
imalnim konci kontralateralni vétve téla.

13) Umistéte kontralateralni vétev graftu. Uchopte stacionarni ru-
kojet, stisknéte spina¢ rukojeti a oto¢te umistovaci rukojeti ve
sméru Sipky na rukojeti, abyste graft zcela uvolnili z vné&jsiho
pouzdra. Jakmile bude graft uvolnén z vnéjsiho pouzdra, otocte
prepina¢éem mechanismu uchytu. Zatahnéte spoust’ spoustéciho
dratu do extrémni polohy a uvolnéte proximalni konec graftu
vétve.

Poznamka:tyto kroky musi byt provddény pri sou¢asném
pozorném sledovani dynamického obrazu,
v opacném pripadé by mohlo dojit k selhdni
chirurgického zakroku!

Poznamka:minimalizujte ohyb zavadéciho systému, ktery
je exponovany v lidském téle, v opacném
pripadé by mohlo dojit k nepfesnému umisténi
graftu béhem uvolnéni.

Poznamka:béhem uvolriovani dbejte, aby nedochadzelo k
nechténému pohybu nebo otaéeni zavadéciho
systému. Netahejte za zadni uvolriovaci drat,
dokud nedojde k uplnému uvolnéni kontralat-
eralni vétve z vnéjsiho pouzdra.

14) Vytahnéte systém vétve graftu. Udrzujte drat extra vysoké tuho-

sti nehybny, zatlacte na spina¢ vyménné spojky, drzte proximal-
ni konec vyménné spojky (ptedni vnéjsi pouzdro) nehybny a
posuiite distalni konec vyménné spojky (zadni vnéjsi pouzdro).
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Vytahnéte hrot zavadéciho systému z téla podél vodiciho dratu
extra vysoké tuhosti, pfedni vnéjsi pouzdro ponechte v téle
Poznamka:vodici drat extra vysoké tuhosti musi po vy-

tazeni zavadéciho systému zustat v téle.

15) Posuiite systém ipsilateralni vétve graftu podél ipsilateralniho
vodiciho dratu extra vysoké tuhosti; ptipojte piedni vnéjsi pou-
zdro systému vétve na vyménnou spojku systému téla, a potom
vstupte do ipsilateralni vétve téla stentgraftu; upravte polohu
systému graftu, abyste zajistili, ze se bude distalni rentgenkon-
trastni marker graftu vétve nachazet v pozadované poloze.

Poznamka:ujistéte se, Ze se extenze stentgraftu nachazi

uvnitf vétve téla stentgraftu.

Poznamka:rentgenkontrastni marker na proximalni ex-

tenzi stent graftu se nesmi nachazet vyse, nez
rentgenkontrastni marker rozdvojeni stent
graftu, ani niZze nez prvni rentgenkontrastni
marker na proximalnim konci ipsilateralni
vétve téla.

Poznamka:béhem zavadéni systému graftu ipsilateralni

vétve dbejte, abyste nepohnuli pfednim vné-
JjSim pouzdrem systému téla, coz by mohlo
zplsobit nespravné umisténi distalniho konce
téla graftu.

16) Umistéte ipsilateralni extenzi stentgraftu. Uchopte stacionarni
rukojet’, stisknéte spina¢ rukojeti a otocte umistovaci rukojeti
ve sméru §ipky na rukojeti, abyste graft zcela uvolnili z vné-
jSiho pouzdra. Jakmile bude graft uvolnén z vnéjsiho pouzdra,
otoCte piepinacem mechanismu uchytu. Zatdhnéte spoust’
spoustéciho dratu do extrémni polohy a uvolnéte proximalni
konec graftu vétve.

Poznamka:tyto kroky musi byt provadény pfi souc¢asném

pozorném sledovani dynamického obrazu,
v opacném pripadé by mohlo dojit k selhani
chirurgického zakroku!

17) Vytahnete zavadéci systém ipsilateralni extenze stentgraftu.

Udrzujte vodici drat extra vysoké tuhosti nehybny a po zatazeni

hrotu do vngjsiho plasté systému vétve podél vodiciho dratu extra

vysoké tuhosti vytahnéte zavadéci systém zcela z téla.

18) Zhodnot'te kvalitu uvolnéni graftu. Pomoci angiografie zhod-
not'te tvar, polohu a uzavfeni stentgraftu po uvolnéni. Pokud
neni kvalita uspokojiva, je tieba provést nasledujici nasledna
opatieni:

a. Pokud je poloha proximalniho konce stentgraftu vhodna,
ale dochazi ke ziejmému endoleaku I. typu, zaved'te vCas
balonek odpovidajici velikosti, abyste fadné rozsifili seg-
ment stentu na proximalnim segmentu stentu graftu a abyste
zajistili uplné pfilnuti proximalniho stentu.

b. Pokud je poloha proximalniho konce stentgraftu nizsi a
pokud se po pouziti balonku nepodati zastavit endoleak
nebo pokud proximalni stentgraftu u¢inné neizoluje vydut’,
je tfeba na proximalnim konci hlavniho téla stentgraftu
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uvolnit vhodny stentgraft CUFF, u kterého je proces uvol-
néni stejny jako pfi uvolfiovani hlavniho téla graftu.

c. Pokud je poloha extenze stentgraftu vhodna, ale dochazi ke
ziejmému endoleaku III. typu v misté piekryti s hlavnim
télem, zaved’'te balének odpovidajici velikosti, abyste
nalezitym zpUsobem rozs$ifili oblast pfekryvu; je tfeba
docilit toho, aby stenty téla a extenze dokonale licovaly.

d. Pokud je distalni poloha extenze stentgraftu pfili§ vysoka a
pokud uéinné neizoluje vydut, ptidejte vhodné prodlouzeni
na distalni konec extenze stentgraftu.

Poznamka:pfi provadéni naslednych ¢éinnosti operujte
opatrné, aby nedoslo k nespravnému umisténi
stentgraftu.

Poznamka:po dokoncéeni angiografie ponechte vodici
drat v téle pro naslednou operaci.

19) Vytahnéte vSechny vodici draty, zasijte fez a dokoncete chirur-

gicky zakrok.

[INFORMACE TYKAJiCi SE MAGNETICKE RE-
ZONANCE]
Neklinické testy naznacuji, ze stentgraft pro bfisni aortu MicroPort
Minos™ a zavadéci systém jsou bezpecné v nasledujicich prostiedich
zobrazovani pomoci magnetické rezonance (MRI):
Philips Achieva 3.0T TX, sila magnetického pole 3 Tesla, pramér du-
tiny = 60 cm, aktivni stinéni, kratky magnet (délka magnetu 1,57 m),
maximalni sila pole gradientu 80 mT/m, maximalni rychlost pfepinani
gradientu 200 mT/m/ms, software: Philips DICOM Viewer, verze:
R2.6L1-SP1;
Magneticky vyvolana sila posunu: maximalni thel vychyleni je 6,5°,
mensi nez 45°, coz znamena, ze maximalni sila magnetického posunu
je mensi nez gravitace.
Vysokofrekvencni ohiev: WSAR = 3,7 W/kg, narust teploty zptsobeny
stentgraftem béhem 20 minut skenovani je 1,73°C.
Magnetem vyvolany to¢ivy moment: bez to¢ivého momentu
Obrazové¢ artefakty: Kvalita obrazu mtize byt ovlivnéna oblasti rozvoje
hodnocenou pomoci MRI, kdyz se nachazi v blizkosti graftu.

[ZPUSOB DODANI]
STERILN{: POUZE NA JEDNO POUZITI.
OBSAH
e Jeden (1) stentgraft pro bti$ni aortu MicroPort Minos™ a zavadéci
systém
e Jedny (1) Pokyny k pouziti.
SKLADOVANI A PREPRAVA
Produkt je tfeba skladovat suchém, ¢istém a dobfe vétraném misté za
pokojové teploty a bez pfitomnosti korozivnich plyni. Béhem piepra-
vy produkt chrante pfed silnym tlakem, pfimym slune¢nim svétlem a
destém a snéhem.
POKYNY PRO LIKVIDACI
Po pouziti zlikvidujte produkt a obal v souladu se zasadami pfislusné
nemocnice a/nebo s administrativnimi ¢i mistnimi vladnimi nafizenimi.
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[DOBA SKLADOVANI]
Doba skladovani ¢ini 2 roky pfi dodrzeni stanovenych podminek sk-
ladovani. Datum vyroby a datum pouzitelnosti naleznete na $titku na
obalu.

[VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI]

Potencialni nezadouci udalosti souvisejici s produktem uvedené ve
specifikacich produktu vychazeji z informaci a idaji shromazdénych
spolec¢nosti Shanghai MicroPort Endovascular MedTech (Group)
Co., Ltd. (nize oznacované jako ,,Endovastec™*) prostfednictvim
stavajicich klinickych testii provadénych v Cinské lidové republice a
v dal$ich zemich a oblastech a z informaci a tidaji shromazdénych po
uvedeni produktu na trh a nemohou byt povazovany za udalosti, ke
kterym skute¢né doslo. Vyse uvedené potencialni nezadouci udalosti
predstavuji vlastnosti produktu, pro které¢ byly uvedena dostate¢na
varovna upozornéni a které nemohou byt povazovany za vady produktu
ani za vycerpavajici seznam vsech potencialnich rizik souvisejicich s
produktem. S produktem mohou souviset dalsi potencialni rizika, ktera
nebyla objevena nebo ktera nejsou znama s ohledem na aktualni uroven
védeckych a technologickych znalosti a s ohledem na omezené poznani
spolecnosti Endovastec™. Ani tato potencialni rizika nemohou byt
povazovana za vady produktu.

Spole¢nost Endovastec™ nenese zadnou odpovédnost za naklady
Iékatskych zafizeni, za ptimé, nahodilé ¢i nepfimé ztraty ani za naroky
na nahradu $kody zalozené zaruce, smlouvé, obcanskopravnim sporu
ani na jinych pravnich principech, které jsou zptsobeny nehodami vy-
chazejicimi z lidské chyby, mezi které mimo jiné patii zneuziti (véetné
opakovaného pouziti), nespravny vybér specifikaci produktu a chyba
pfi operaci, nelegalné zakoupené produkty rizika, ktera nelze odhalit
na zakladé soucasnych technologickych moznosti, a nezadouci udalosti
nebo rizika uvedena ve Specifikacich produktu.

DATUM VYTVORENI: 2021-03
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[OPIS VYROBKU]
Abdominélny aortalny stentgraft a zavadzaci systém MicroPort Mi-
nos™ (d’alej len systém graftu) je ureny na intervenént liecbu aneury-
zmy brusnej aorty.
Aneuryzma brusnej aorty je zndzornena na obrazku ¢. 1.

Priemer kréka aneuryzmy

na proximélnom konci Dlzka proximéineho

konca krcka aneuryzmy

Dizka infrarenainej brusnej aorty

Priemer krcka aneuryzmy
na distainom konci

Abdominélny aortalny stentgraft a zavadzaci systém MicroPort Mi-
nos™ lie¢i aneuryzmy brusnej aorty pomocou mikrotraumatickych
technik a principu intrakavitarnej izolacie.

Endovaskularny stentgraft je oddelene Strukturovany, pozostava z
hlavného tela stentgraftu a ramena. Postupne sa zavadzaju do 1ézie z
bilateralnej femoralnej artérie cez zodpovedajlci zavadzaci systém a
potom sa umiestnia a spoja ako celok in vivo, aby vytvorili novy kanal
pre prietok krvi a vylicili aneuryzmu zo systému krvného obehu. Tym
je dutina aneuryzmy izolovana a cel liecby aneuryzmy je dosiahnuty.
Ak je to potrebné, stentgraft CUFF sa moze umiestnit’ na proximalny
koniec hlavného tela stentgraftu alebo sa d’alSie rameno stentgraftu
méZe umiestnit’ na distalny koniec ramena stentgraftu ako prediZenie.
Endovaskularny stentgraft je samorozsirovaci graft, ktory je vyrobeny z
nitinolu, ktory sa vyznacuje super-elasticitou a dokaze drzat’ stentgraft
velkou silou. Material stentu je linearna polyesterova textilia (vSeobecne
znama ako polyester), ¢o je umely material krvnych ciev na vSeobecné
pouzitie s dobrou biokompatibilitou.

[SPECIFIKACIA A MODEL]

Pri urcovani rozmerovych $pecifikacii Endovaskularneho stentgraftu
je potrebné presne zmerat’ prislusné rozmery aneuryzmy brusnej aorty,
ako je: dizka a priemer proximalneho konca kréka aneuryzmy, dizka
infrarenalnej brusnej aorty, dizka bilateralnej spolo¢nej iliackej artérie,
rozsah G¢inku aneuryzmy spoloénej iliackej artérie a priemer distalneho
konca krcka aneuryzmy atd’.

Modely abdomindlneho aortalneho stentgraftu a zavadzacieho systému
MicroPort Minos™ su ozna¢ené pismenami a st klasifikované do troch
typov: model systému hlavného tela stengraftu ako CM, model systému
stentgraftu CUFF ako CC a model systému ramena stentgraftu ako CL.
Specifikacie zodpovedajiice kazdému modelu st vyznaéené priemermi
D1, D2, D3 a dizkami L1, L2 a L3 prislusnych stentgraftov. D1 pred-
stavuje proximalny koncovy priemer stentgraftu v hlavnom tele, D2
predstavuje priemer stentgraftu CUFF, D3 predstavuje priemer stent-
graftu na distalnom konci; L1 predstavuje dizku ipsilaterilneho stentu
hlavného tela stentgraftu, L2 predstavuje dizku stentu stentgraftu CUFF
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a L3 predstavuje dizku stentu ramena stentgraftu.

D1

Radioopakna znacka

L1

Radioopakné znacka

Radioopakna znacka

Réadioopakna znacka
Radioopakna znacka

Radioopakna znacka

L2

Radioopakna znacka

D2
Stentgraft CUFF

Radioopakna znacka

Radioopakna znacka

. . pakna znacka
vakna znacka

pakna znacka

Réadioopakna znacka /\/\/\ Radioo,

D3 D3

Stentgraft ramena
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Obrézok ¢. 2 Schematicky diagram Stentgraft

V kombinacii so schematickym diagramom Stentgraft na obrazku ¢. 2

je kod specifikacie modelu vyrobku reprezentovany nasledujucim spos-

obom.

1) CM22-90
,,CM* znamena systém stentgraftu hlavného tela
22 znamena priemer proximalneho konca stentgraftu hlavného tela
(D1)

,,90% znamena dizku ipsilateralneho stentu hlavného tela stentgraftu (L1)
* Kontralateralna dizka hlavného tela stentgraftu je pevne nastavend
na 80 mm a priemer ipsilateralneho a kontralateralneho distalneho
konca je pevne nastaveny na 12 mm.

2) CC22-40
,,CC* znamena systém stentgraftu CUFF
,,22% znamena priemer stentgraftu CUFF (D2)

L, 40“ znamena dizku stentgraftu CUFF (L2)

3) CL13-80
,,CL“ znamena systém ramena stentgraftu
.13 znamena priemer ramena stentgraftu na distalnom konci (D3)
,,80% znamena dizku stentu ramena stentgraftu (L3)

* Priemer proximéalneho konca stentgraftu je stanoveny na 14 mm
Modelové $pecifikacie pre abdominalny aortalny stentgraft a zavadzaci
systém MicroPort Minos™ a vzajomny vzt'ah medzi Specifikaciami
graftu a zavadzacieho systému st uvedené v tabulke ¢. 1.

Tabulka ¢. 1 Model a Specifikécie abdominalneho aortalneho stentgraftu a

zavadzacieho systéemu MicroPort Minos™

Model a Specifikacie

stentgraftu hlavného

tela

CM22-90
CM22-100
CM22-110
CM22-120
CM22-130
CM22-140
CM24-90

CM24-100
CM24-110
CM24-120
CM24-130
CM24-140
CM26-90

CM26-100
CM26-110
CM26-120
CM26-130
CM26-140
CM28-90

CM28-100 16F 550 mm
CM28-110

Profil zavadzacieho | Pracovna dizka za-
systému vadzacieho systému

14F 550 mm
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Model a $pecifikacie
stentgraftu hlavného
tela

Profil zavadzacieho
systému

Pracovna dizka za-
vadzacieho systému

CM28-120

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550 mm

Model a Specifikacie
stentgraftu CUFF

Vnéjsi pramér za-
vadéciho systému

Uginna délka za-
vadéciho systému

CC22-40

CC24-40

CC26-40

CC28-40

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550 mm

Model a Specifikacie
ramena stentgraftu

Vnéjsi pramér za-
vadéciho systému

Uginna délka za-
vadéciho systému

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

CL16-100

CL16-110

CL16-120

CL16-130

12F

610 mm
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Model a Specifikacie | Vnéjsi pramér za- Uginna délka za-

ramena stentgraftu | vadéciho systému vadéciho systému
CL16-140
CL18-80
CL18-90
CL18-100
CL18-110
CL18-120
CL18-130
CL18-140
CL20-80
CL20-90
CL20-100
CL20-110
CL20-120
CL20-130
CL20-140 12F 610 mm
CL22-80
CL22-90
CL22-100
CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140
CL24-80
CL24-90
CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

Zavadzacie systémy hlavného tela stentgraftu, ramena stentgraftu
a stentgraftu CUFF st v zasade $truktarne podobné. Uginna dizka
vonkajsieho puzdra zavadzacieho systému hlavného tela stentgraftu a
graftov CUFF je 55 cm, G¢inna dizka vonkajsicho puzdra zavadzacieho
systému ramena stentgraftu je 61 cm a Specifikacia vonkajsieho puzdra
zavadzacieho systému hlavného tela stentgraftu pozostava z velkosti
14 F a 16 F. Specifikacia vonkaj$ieho puzdra zavadzacieho systému
stentgraftu CUFF je 16 F a $pecifikdcia vonkajsieho puzdra zavadzacie-
ho systému ramena stentgraftu je 12 F. Pred opustenim vyrobného
zavodu boli stentgrafty jednotlivo zostavené v zavadzacom systéme a
oddelene zabalené a sterilizované. UGelom zavadzacieho systému je
zaviest’ stentgraft do 1ézie a umiestnit’ ho na prislusné miesto pomocou
zavadzacieho systému. Struktira systému graftov je zndzornena na
obrazku ¢. 3.
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[INDIKACIE]
Abdominélny aortalny stentgraft a zavadzaci systém MicroPort Mi-
nos™ je aplikovatelny na aneuryzmu brusnej aorty s dizkou proximal-
neho krcka aneuryzmy > 15 mm.

[KONTRAINDIKACIE]

e Vyskyt zavaznej stendzy alebo kalcifikacie v blizkosti aneuryzmy,
ktora moze l'ahko viest' k problémom pril'navosti stentgraftu

e Vyskyt zavaznej stendzy, deformacie iliackej artérie alebo femoral-
nej artérie, ktoré nemozu poskytnuat’ efektivny pristup vyrobku

e Pacienti s ruptirou aneuryzmy alebo akiitnou aneuryzmou

e Pacienti s infek¢nou aneuryzmou

e Pacienti alergicki na kontrastné latky alebo s nedostato¢nost'ou
oblic¢iek, ktori netoleruju kontrastné latky

e Pacienti s tazkou koagulopatiou, ktori sit nachylni na zvySené poop-
eracné krvacanie

e Uhol ohybu kr¢ka aneuryzmy je > 60°, v dosledku ¢oho na distal-
nom konci nie je dostatok kotviacej oblasti alebo ¢o sposobuje, ze
stentgraft tazko prilne

e Krvna vetva zivotne dolezitého organu pacienta vychadza z dutiny
aneuryzmy

e Pacient m4 iné choroby a o¢akavana dizka Zivota je kratsia ako jeden
rok

e Trpi ochorenim spojivového tkaniva, ako napriklad pacient s Mar-
fanovym syndrémom

e Maloleté osoby a tehotné zeny

e Pacienti alergicki na nitinol

e Ini, ktori su nevhodni na stentovanie

[VYSTRAHA]

e Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouzitie (IFU), aby ste
predisli neziaducim nasledkom.

e Pred pouzitim musia lekari absolvovat’ primeranu odbornu pripravu,
aby mali jasnu predstavu o zasadach, klinickych aplikaciach, komp-
likaciach, vedl'ajsich uc¢inkoch a poskodeni stentu aorty.

e Vyrobok pozostava z hlavného tela stentgraftu a zavadzacieho
systému, ramena stentgraftu a zavadzacieho systému a stentgraftu
CUFF a zavadzacieho systému, balenych osobitne.

e Abdominalny aortalny stentgraft a zavadzaci systém MicroPort Mi-
nos™ bol pred expedovanim zo zavodu sterilizovany etylénoxidom.

e Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Spolo¢nost’ nezod-
poveda za krizovu nakazu ani iné neziaduce nasledky, vyplyvajuce z
opakovaného pouzitia stentgraftu, zavadzacieho systému alebo akyc-
hkol'vek inych sucasti.

e Nepouzivajte, ak je obal pred vybalenim poskodeny.

e Pouzivatel’ nesmie vyrobok po otvoreni balenia opdtovne steril-
izovat’.
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[KOMPLIKACIE]
Pouzitie stentgraftu a zavadzacieho systému moéze viest k nasledujucim
alebo inym komplikaciam:
presakovanie do aneuryzmatického vaku,
prasknutie aneuryzmy,
poranenie iliackej artérie alebo femoralne;j artérie,
distalna vaskularna embolizacia koncatiny,
tromboza graftu,
¢revna ischemicka nekroza,
sakrokokcygealna ischemicka nekroza,
renalna obstrukcia,
infekcia ran,
infekcia graftu,
arteriovenodzna fistula,
lymforagia,
paraplégia.

[VYBER SPECIFIKACII]

Je rozhodujuce zvolit’ $pecifikacie stentgraftu, pretoze nespravny vyber
priemeru graftu alebo dizky segmentu stentu vedie k netispesnému
vysledku chirurgického zakroku. Pri uréovani $pecifikacii by sa mal
presne zmerat’ priemer a dizka zodpovedajucich Gasti na obrazku &. 1.
Priemer D1 casti hlavného tela hlavného tela stentgraftu by mal byt
asi 0 15% viacsi ako priemer proximalneho konca/distalneho konca
kr¢ka aneuryzmy merany podla obrazku €. 1. Pri vybere sa odporuca
postupovat’ podla tabulky &. 2. Celkové dizka stentgraftu L1 hlavného
tela by mala zaistit’ u¢inné pokrytie aneuryzmy brusnej aorty, ale nie
viac ako je distalny koniec otvoru spodnej z dvoch oblickovych tepien.
Celkové dizka ramena stentgraftu L3 ma4 zaistit’ efektivne pokrytie an-
euryzmy potom, ¢o bola vlozena do hlavného tela stentgraftu (pozrite si
obrazok ¢. 2).

Tabulka ¢. 2 Navrhovany vzajomny vztah medzi priemerom graftu a vnitornym

priemerom (ID) cielovej cievy

Priemer proximalneho konca

hlavného tela stentgraftu D1 Navrhovany vnitorny priemer

cielovej cievy (mm)

(mm)

22 17-19

24 20-21

26 22-23

28 24-25

30 26-27

32 28-29

34 30-31

Priemer stentgraftu CUFF D2 | Navrhovany vnutorny priemer

(mm) cielovej cievy (mm)

22 17-19

24 20-21

26 22-23

28 24-25

30 26-27
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Priemer stentgraftu CUFF D2

Navrhovany vnutorny priemer

(mm) cielovej cievy (mm)
32 28-29
34 30-31
36 32-33

Priemer distalneho konca
ramena stentgraftu D3 (mm)

Navrhovany vnutorny priemer
cielovej cievy (mm)

10 8-9

13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[POTREBNE PRISLUSENSTVO]
1) rameno v tvare C s vol'ne nastaviteInym uhlom vybavené:
fluoroskopickym vybavenim s vysokym rozlisenim,
vysoko kvalitnym angiografickym vybavenim,
vybavenim na digitalnu subtrakénu angiografiu (DSA),
2) chirurgické vybavenie na reakciu v neocakavanych situaciach,
3) pinzety,
4) vodiaci drot odporuca sa pouzivat super tuhy vodiaci drot v
tvare pismena J s dizkou > 2,6 m,
5) perkutanne ihly a vazodilatatné pomocky,
6) balonikovy katéter,
7) angiograficky katéter,
8) kontrastna latka,
9) heparinovy fyziologicky roztok.

[PREDOPERACNA PRIPRAVA]

Nastavte rameno v tvare C 16zkového zariadenia do spravnej polohy. In
vitro sledujte oblast’ instalacie systému hlavného tela stentgraftu pomo-
cou monitora, otacajte zavadzacim systémom, aby ste potvrdili poziciu
lateralnej radioopaknej znacky na kontralateralnej vetve hlavného tela
stentgraftu a pri d’al$ich postupoch ho udrziavajte kontralateralne voci
pacientovi. Ked’ sa instaluje stentgraft hlavného tela, ipsilateralna vetva
je vzdy na tej istej strane ako inflzna trubica zavadzacieho systému
(pozrite si obrazok ¢. 3).

[CHIRURGICKE KROKY]

1) Uspite pacienta.

2) Prepichnite alebo narezte slabinovu oblast’ pacienta.

Poznamka:v zasade by sa pristupova cesta zavadzacie-
ho systému graftu hlavného tela mala urcit’
v sulade s tymito troma bodmi: 1. priemer
lateralnej spoloc¢nej iliackej artérie/externej ili-
ackej artérie, femoralnej artérie je velky; 2. lat-
erdlna spoloc¢na iliacka artéria/externa artéria
a femoralna artéria su hladké a bez vyrazného
ohybu; 3. uhol medzi spoloénou iliackou
artériou a brusnou aortou je maly.
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3) Zaved'te super tuhy vodiaci drot tvaru J s priemerom 0,089 cm
(0,035 palca), kym sa nedostane nad otvor tepny truncus coeli-
acus.

4) Zabezpecte kontrast. Katéter s kontrastnou latkou na tcely
angiografie umiestnite nad dvojiti renalnu artériu, analyzujte
1éziu, oznacte otvor renalnej artérie a d’alsie dolezité casti a
potvrd’te vel'kost’ a Specifikacie stentgraftu.

Poznamka:Po angiografii udrZiavajte pacienta nehyb-
ného, kym sa neumiestni hlavné telo stent-
graftu.

Poznamka:ak je to potrebné, pouZite katéter s odstuprio-
vanym kontrastom na kontrolu velkosti a
Specifikdcie stentgraftu.

5) Priprava systému graftu.

a. Z obalu vyberte systém hlavného tela graftu abdominalneho
aortalneho stentgraftu a zavadzacieho systému MicroPort
Minos™ vopred stanovenej Specifikéacie.

b. Skontrolujte, ¢i vyrobok nie je poskodeny. V pripade posko-
denia vyrobok vymeiite a ak je vyrobok normalny, pokracu-
jte v jeho pouzivani.

c. Naklonte systém zavadzania tak, aby hrot smeroval Sik-
mo nahor, vstreknite heparinovy fyziologicky roztok do
zavadzacicho systému z preplachovacieho ventilu, aby sa
vyplnilo celé vonkajsie puzdro.

d. Zatvorte preplachovaci ventil zavadzacieho systému.

e. Spracujte systém vetvy graftu vopred urCenej Specifikacie,
postupujte rovnakym sposobom, ako je opisané vyssie.

6) Prejdite k systému hlavného tela graftu. Vlozte super tuhy
vodiaci drét do hrotu systému hlavného tela stentgraftu, drzte
vonkajsie puzdro a tlacte systém po super tuhom vodiacom
drote do pozadovanej polohy v tele pacienta.

Poznamka:Preplachovacia hadicka ma byt pocas za-
vddzania do krvnej cievy lateralne vocéi pa-
cientovi.

7) Urcite polohu hlavného tela stentgraftu. Na zaistenie nasledu-
jucich poloh pouzite kontrastnt latku, ¢iaru so znackami na
monitore alebo mierku na povrchu pacienta:

a. ked je spodny okraj proximalnej radioopaknej znacky
artérie, je najvzdialenejSia distalna radioopakna znacka na
kontralateralnej vetve vysSie ako rozvetvenie brusnej aorty,
ale nie v ipsilateralnej spolo¢nej iliackej artérii;

b. radioopakna znacka kontralateralnej vetvy je v smere kon-
tralateralnej radialnej tepny.

Poznamka:Tento postup je délezity, inak méze viest' k
neuspechu chirurgického zakroku.

8) Umiestnite hlavné telo stentgraftu. Uchopte pevny uchop,
stlacte spinac¢ rukovite a otoéte tichop na rozvinutie v smere
Sipky rukovite a umiestnite kontralateralnu vetvu hlavného tela
stentgraftu. Po vysunuti kontralateralnej vetvy hlavného tela
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graftu z vonkajSieho puzdra prestante otacat’, aby ipsilateralna
vetva hlavného tela graftu zostala vo vonkajSom puzdre. Po
otoCeni uvolnite spina¢, potiahnutim uvolnenia sptstacieho
dr6tu uvolnite proximalny koniec graftu.

Poznamka:Tento krok sa musi vykonat’ opatrne pri dy-
namickom zobrazovani, inak to méze viest k
neuspechu chirurgického zakroku.

Poznamka:Nadmerny krvny tlak méze zvysit' tazkosti pri
umiestriovani stentgraftu, co méze mat za
nasledok nepresnu lokalizdaciu graftu pocas
umiestriovania. Pred zacatim umiestriovania
sa teda uistite, Ze krvny tlak pacienta je regu-
lovany na priblizne 80 mmHg.

Poznamka:Minimalizujte ohybanie ¢asti zavadzacieho
systému mimo tela pacienta, inak to méze
mat’ za nasledok nepresné umiestnenie graftu
pocas uvolriovania.

Poznamka:Pocas uvolfiovania sa vyhnite neumyselnému
pohybu alebo otacaniu zavadzacieho sys-
tému. Netahajte za uvolnenie spustacieho
drétu, kym sa kontralateralna vetva uplne
neuvol'ni z vonkajsieho puzdra.

9) Vytvorte kontralateralnu vetvu kanala vodiaceho drétu. Su-
per tuhy vodiaci drot zavadzajte z kontralateralnej polohy do
hlavného tela stentgraftu cez kontralateralnu vetvu hlavného
tela stentgraftu. Alternativne spdsoby vstupu vodiaceho drotu
su nasledujuce:

a. vodiaci drot ved'te priamo z kontralateralnej strany do kon-
tralateralnej vetvy, kym nepresiahne otvor renalnej artérie,

b. otvorom z l'avej subklavialnej artérie ved'te vymenny vodi-
aci drot a katéter do kontralateralnej vetvy a von z kontra-
lateralnej incizie. Po vybrati vymenného vodiaceho drotu
postivajte super tuhy drot pozdiz katétra.

Poznamka:Uistite sa, Ze super tuhy vodiaci drét prechad-
za vnutrajSkom hlavného tela stentgraftu, nie
medzi stentgraftom a stenou aneuryzmy. V
opacnom pripade bude chirurgicky zakrok
neuspesny. MézZe sa to potvrdit zasunutim
katétra s kontrastnou latkou z kontralateralnej
strany a vykonanim angiografie.

Poznamka:Pocas tohto kroku sa uistite, Ze zavadzaci
systém hlavného tela zostava nehybny.

10) Uvolnite ipsilateralnu vetvu hlavného tela stentgraftu. Drzte

pevny uchop zavadzacieho systému, otocte uchop na rozvinutie
v smere Sipky rukovéte a umiestnite zvySnu Cast’ ipsilateralnej
strany hlavného tela stentgraftu. Otocte ichop na rozvinutie na
uplné umiestnenie graftu hlavného tela.

Poznamka:Tento krok sa musi vykonat opatrne pri dy-
namickom zobrazovani, inak to méze viest k
neuspechu chirurgického zakroku.
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Poznamka:Znackovaci prizok vonkajsSieho puzdra by mal
byt vzdialeny 20 mm alebo viac od distdlneho
konca graftu, aby sa zabezpecilo, ze graft bol
uplne umiestneny.

11) Vytiahnite hlavné telo graftu. Udrziavajte super tuhy vodia-
ci drot nehybny, stlacte spina¢ vymenného pripojenia, drzte
proximalny koniec vymenného pripojenia (predné vonkajsie
puzdro) nehybny a posuvajte distalny koniec vymenného pri-
pojenia (zadné vonkajsie puzdro). Vytiahnite hrot zavadzacieho
systému z tela pozdiz super tuhého drétu, pricom v tele zostane
predné vonkajsie puzdro.

Poznamka:Super tuhy vodiaci drét ma zostat' v tele po
vytiahnuti zavddzacieho systému.

12) Zavedte systém graftu kontralateralnej vetvy. Zaved'te sys-
tém vetvy graftu pozdiz kontralateralneho super tuhého drotu
do kontralateralnej vetvy hlavného tela stentgraftu. Upravte
polohu systému graftu vetvy tak, aby ste sa uistili, ze distalna
radioopakna znacka graftu vetvy je v pozadovanej polohe.

Poznamka:Po umiestneni sa uistite, Ze sa ramemo stent-
graftu nachddza vo vnutri kontralateralnej vet-
vy hlavného tela stentgraftu a Ze proximalna
radioopakna znacka ramena stentgraftu nie
Jje vyssie ako radioopakna znacka rozdvojenia
hlavného tela stentgraftu a nie je nizsie ako
druha radioopakna znac¢ka na proximalnom
konci kontralateralnej vetvy hlavného tela.

13) Umiestnite kontralateralnu vetvu graftu. Drzte pevny tGichop, st-
lacte spina¢ rukovite a otocte uchop na rozvinutie v smere $ip-
ky rukovite, aby sa graft uplne uvolnil z vonkajsicho puzdra.
Po vysunuti graftu z vonkajsieho puzdra otocte prepina¢ mech-
anizmu snimania. Potiahnite uvolnenie sptstacieho drotu do
krajnej polohy a uvolnite proximalny koniec vetvy graftu.

Poznamka:Tento krok sa musi vykonat’ opatrne pri dy-
namickom zobrazovani, inak to mézZe viest’ k
neuspechu chirurgického zakroku.

Poznamka:Minimalizujte ohybanie casti zavadzacieho
systému mimo tela pacienta, inak to méze
mat’ za nasledok nepresné umiestnenie graftu
pocas uvolriovania.

Poznamka:Pocas uvolfiovania sa vyhnite neimyselnému
pohybu alebo otacaniu zavadzacieho sys-
tému. Netahajte za uvolnenie spustacieho
drétu, kym sa kontralateralna vetva uplne
neuvol'ni z vonkajsieho puzdra.

14) Vytiahnite systém vetvy graftu. Udrziavajte super tuhy vodi-
aci drot nehybny, stlacte spina¢ vymenného pripojenia, drzte
proximalny koniec vymenného pripojenia (predné vonkajsie
puzdro) nehybny a postvajte distalny koniec vymenného pri-
pojenia (zadné vonkajSie puzdro). Vytiahnite hrot zavadzacieho
systému z tela pozdiZ super tuhého vodiaceho drétu, pricom v
tele zostane predné vonkajsie puzdro
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Poznamka:Super tuhy vodiaci drét ma zostat’ v tele po
vytiahnuti zavdadzacieho systému.

15) Postvajte systém ipsilateralnej vetvy graftu pozdiz ipsilateral-
neho super tvrdého vodiaceho drétu. Pripojte predné vonkajsie
puzdro systému vetvy na vymenné pripojenie systému hlavného
tela a potom vstlipte do ipsilateralnej vetvy hlavného tela stent-
graftu, upravte polohu systému graftu tak, aby ste sa uistili,
ze distalna radioopakna znacka vetvy graftu je v pozadovanej
polohe.

Poznamka:Uistite sa, Ze rameno stentgraftu sa nachadza
vo vnutri hlavnej vetvy stentgraftu.
Poznamka:Proximalna radioopakna znacka ramena stent-
graftu nie je vyssie ako radioopakna znacka
rozdvojenia stentgraftu a nie nizsie ako prva
radioopakna znacka na proximalnom konci

ipsilateralnej vetvy hlavného tela.

Poznamka:Pocas zavddzania systému ipsilaterdlnej vetvy
graftu zabrante posunutiu predného vonka-
jSieho puzdra systému hlavného tela, co méze
spésobit’ posun smerom k distalnemu koncu
hlavného tela graftu.

16) Umiestnite ipsilaterdlne rameno stentgraftu. Drzte pevny

Gchop, stlacte spina¢ rukovite a oto¢te uchop na rozvinutie

v smere $ipky rukovite, aby sa graft Gplne uvolnil z vonka-

jSieho puzdra. Po vysunuti graftu z vonkajsieho puzdra otocte

prepina¢ mechanizmu snimania. Potiahnite uvolnenie spusta-
cieho drotu do krajnej polohy a uvolnite proximalny koniec
vetvy graftu.

Poznamka:Tento krok sa musi vykonat’ opatrne pri dy-
namickom zobrazovani, inak to méze viest' k
neuspechu chirurgického zakroku.

17) Vytiahnite zavadzaci systém ipsilateralneho ramena stentgraftu.

Po zatiahnuti hrotu do vonkajsicho puzdra systému vetvy pozdiz

super tuhého vodiaceho drdtu udrzujte super tuhy vodiaci drot ne-

hybny, uplne vytiahnite zavadzaci systém z tela.

18) Vyhodnot'te vysledok uvolnenia graftu. Vykonajte angiografiu,
aby ste vyhodnotili tvar, polohu a uzatvaraci efekt stentgraftu
po uvolneni. Ak vysledok nie je uspokojivy, mali by sa prijat’
nasledujuce opatrenia:

a. Ak je poloha proximalneho konca stentgraftu vyhovujica,
ale je zrejmé, ze dochadza k presakovaniu do aneury-
zmatického vaku typu I, v¢as zaved'te balonik zodpoveda-
jucej vel'kosti, aby ste spravne rozsirili proximalny segment
stentgraftu a zaistili iplna prilnavost’ proximalneho stentu.

b. Ak je poloha proximalneho konca stentgraftu nizsie a
presakovanie do aneuryzmatického vaku nie je po pouziti
balénika eliminované alebo proximalny stentgraft nedokaze
ucinne izolovat’ dutinu aneuryzmy, je potrebné umiestnit’
vhodny stentgraft CUFF na proximalnom konci hlavné¢ho
tela stentgraftu rovnakym spésobom ako hlavného tela
graftu.
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c. Ak je poloha ramena graftu vhodna, ale pri prekryti
s hlavnym telom je zrejmé presakovanie do aneury-
zmatického vaku typu III, je potrebné zaviest' balonik
zodpovedajicej velkosti, aby sa primerane rozsirila prekry-
vajlca sa oblast, aby stenty hlavného tela a vetvy uplne k
sebe prilichali.

d. Ak je distalna poloha ramena stentgraftu prili§ vysoko a
neizoluje u¢inne dutinu aneuryzmy, pridajte vhodné predize-
nie k distdlnemu koncu ramena stentgraftu.

Poznamka:Pri vykonavani naslednych opatreni postu-
pujte opatrne, aby sa zabranilo posunu stent-
graftu.

Poznamka:Po dokonceni angiografie by sa mal vodiaci
drét ponechat’ v tele pre d'alSi ukon.

19) Vytiahnite vSetky vodiace droty, zoSite rez a dokoncite

operaciu.

[INFORMACIE O MRI]

Neklinické testovanie naznacuje, ze abdominalny aortalny stentgraft
a zavadzaci systém MicroPort Minos™ st bezpecné v nasledujicich
prostrediach MRI (magneticka rezonancia):

Philips Achieva 3,0T TX, intenzita magnetického pola 3 tesla, priemer
dutiny = 60 cm, aktivne tienenie, kratky magnet (dizka magnetu 1,57
m), maximalna intenzita pola gradientu 80 mT/m, maximalna rychlost’
prepinania gradientu 200 mT/m/ms, softvér: Philips DICOM Viewer,
verzia: R2.6L1-SP1;

Magneticky indukovana sila posunu: maximalny uhol vychylenia je
6,5°, menej ako 45°, to znamena, ze maximalna sila magnetického
posunu je mensia ako gravitacia;

Radiofrekvenéne indukované zahrievanie: WSAR = 3,7 W/kg, zvysenie
teploty sposobené stentgraftom po 20 minatach skenovania je 1,73°C;
Magneticky indukovana torzna sila: ziadna torzna sila;

Artefakty snimok: Kvalita snimky méze byt ovplyvnena, ak sa zobra-
zovana oblast’ hodnotena MRI nachadza v oblasti graftu a v jeho bliz-
kosti.

[SPOSOB DODANIA]
STERILNE: LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.
OBSAH
e Jeden (1) abdominalny aortalny systém stentového Stepu a zavadzaci
systém MicroPort Minos™,
e Jeden (1) navod na pouzitie.
SKLADOVANIE A PREPRAVA
Vyrobok by sa mal skladovat’ na suchom, ¢istom a dobre vetranom
mieste pri izbovej teplote a bez korozivnych plynov. Pocas prepravy
chrante vyrobok pred silnym tlakom, priamym slne¢nym ziarenim,
dazd’om a snehom.
POKYNY NA LIKVIDACIU
Po pouziti zlikvidujte vyrobok aj obal v sulade s nemocni¢nymi, ad-
ministrativnymi a/alebo miestnymi vladnymi predpismi.

[SKLADOVATELNOST]
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Skladovatel'nost’ je 2 roky pri stanovenych podmienkach skladovania.
Datumy vyroby a datum spotreby st uvedené na obale.

[PRAVNE ZRIEKNUTIE SA POVINNOSTI]

Mozné neziaduce udalosti suvisiace s vyrobkom uvedené v
$pecifikaciach vyrobku st ziskané z informacii a udajov zhro-
mazdenych spolo¢nost'ou Shanghai MicroPort Endovascular MedTech
(Group) Co., Ltd. (dalej len “Endovastec™”) z existujucich klinickych
sktisani v Cinskej P'udovej republike a d’alsich krajinach a regiénoch,
ako aj z informacii a udajov ziskanych po uvedeni vyrobku na trh a
nemaju sa povazovat' za pripady, ku ktorym skutocne doslo. Vyssie
uvedené potencialne neziaduce udalosti st vlastnostami vyrobku, pre
ktoré boli poskytnuté dostato¢né vystrazné spravy a nepovazuji sa za
chyby vyrobku ani za vyluény zoznam vsetkych potencialnych rizik
suvisiacich s vyrobkom. Vyrobok méze mat’ d’alsie potencialne rizika,
ktoré neboli zistené alebo nie su zname v dosledku sticasnej vedecke;j
a technologickej tirovne a obmedzenia rozpoznavacich schopnosti
spolo¢nosti Endovastec™. Takéto potencialne rizika sa tiez nepovazuju
za chyby vyrobku.

Spolo¢nost” Endovastec™ nezodpoveda za ziadne zdravotné nakla-
dy, ziadne priame, nahodné ani nepriame straty ani ziadne naroky
na nahradu $kody na zaklade zaruky, zmluvy, deliktu alebo inych
pravnych zéasad, ktoré su sposobené I'udskou chybou, okrem iného aj
vratane zneuzitia (vratane opakovaného pouzitia), nespravneho vybe-
ru Specifikacie vyrobku a nespravnej pouzitia, nelegalne zakupenych
vyrobkov, rizik, ktoré nie st zistiteI'né stic¢asnymi technologickymi
moznostami a neziaducich udalosti alebo rizik uvedenych v tejto
Specifikacii vyrobku.

DATUM ZHOTOVENIA: 2021-03
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[DESCRIPTION DU PRODUIT]
MicroPort Minos™ Le systéme de pose du Stend-Graft de l'aorte ab-
dominale (ci-aprés dénommé 1’endoprothése) est destiné au traitement
interventionnel de l'anévrisme de 1'aorte abdominale.
L'anévrisme de l'aorte abdominale est illustré a la figure 1.

Longueur de {'extrémité )
proximate du coliet
de anévrisme

Diameétre de F'extrémité proximaie
du collet de i'anévrisme

Longueur de {'aorte
I o S abdominale infrarénale
Diameétre de Fanévrisme —=

Diamétre du collet de
V'anévrisme de F'extrémité distale

MicroPort Minos™ Abdominal Aortic Stent-Graft et Delivery System
(Stent Graft de 1’aorte abdominale et son systéme de pose) traite les
anévrismes aortiques abdominaux en utilisant des techniques de micro-
traumatisme et le principe de I’isolement intra cavitaire.
L’endoprothése vasculaire est structurée séparément et se compose
d’une endoprothese du corps principal et d’une endoprothese des mem-
bres. Ils sont successivement introduits dans la Iésion a partir de I’artére
fémorale bilatérale par le systéme de pose correspondant, puis déployés
et connectés comme un tout in vivo pour former un nouveau canal de
circulation sanguine et exclure I’anévrisme du systéme de circulation
sanguine ; ainsi la cavité anévrismale est isolée, et le but du traitement
de I’anévrisme est atteint.

Si nécessaire, une endoprothése CUFF peut étre placée a I’extrémité
proximale de 1’endoprothése du corps principal ou une endoprothése de
membre supplémentaire peut étre placée a I’extrémité distale de I’endo-
prothése de membre comme extension.

L’endoprothese vasculaire est un greffon auto-expansible et fabriqué
en Nitinol, qui posséde une super-¢lasticité et peut soutenir fortement
I’endoprothese. Le matériau du stent est un textile linéaire en polyester
(communément appelé polyester), qui est un matériau artificiel d’usage
général pour les vaisseaux sanguins, avec une bonne biocompatibilité.

[SPECIFICATION ET MODELE]

Lors de la détermination des spécifications de taille de 1’endoprothese
vasculaire, les dimensions pertinentes de 1’anévrisme aortique abdom-
inal doivent étre mesurées avec précision, telles que : la longueur et le
diamétre de I’extrémité proximale du col de I’anévrisme, la longueur de
I’aorte abdominale infrarénale, la longueur de I’artére iliaque commune
bilatérale, I’étendue de I’effet de I’anévrisme dans I’artere iliaque com-
mune, et le diamétre de I’extrémité distale du col de I’anévrisme, etc.

MicroPort Minos™ Les modéles d’endoprothéses aortiques abdomina-
les et de systémes de pose sont indiqués par des lettres et sont classés en
trois types : le modele de 1’endoprothése du corps principal en tant que
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CM ; le modele de I’endoprothése CUFF en tant que CC ; et le modele
de I’endoprothése du membre en tant que CL. Les spécifications cor-
respondant a chaque modeéle sont indiquées par les diamétres D1, D2,
D3 et les longueurs L1, L2 et L3 des endoprothéses respectives. D1
représente le diamétre de I’extrémité proximale de I’endoprothése du
corps principal, D2 représente le diamétre de I’endoprothése CUFF,
D3 représente le diametre de I’extrémité distale de I’endoprothése ; L1
représente la longueur de 1’endoprothése ipsilatérale de 1’endoprothése
du corps principal, L2 représente la longueur de 1’endoprothése CUFF,
et L3 représente la longueur de I’endoprothése du membre.

D1

Marqueur radio-opaque

Marqueur radio-opaque

L1

Marqueur radio-opaque

Marqueur radio-opaque
Marqueur radio-opaque

GFeffe d’endoprothése du corps principal

Marqueur radio-opaque

L2

Marqueur radio-opaque

I
D2

Endoprothese vasculaire en CUFF
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ur radio-opaque

ur radio-opaque

Marquelur radio-opaque

Myue Lr radio-opaque

D3 D3

Stent de membre
Figure 2 Diagramme schématique de I'endoprothese

Combiné avec le schéma de 1’endoprothese vasculaire de la figure 2, le
code de spécification du modéle de produit est illustré comme suit.

1) CM22-90
“CM” est I’abréviation de “main body stent graft system” et de « corps
principal du systéme de pose de I’endoprothese »
“22” représente le diamétre de ’extrémité proximale de 1’endoprothése
du corps principal (D1)
“90” signifie la longueur de I’endoprothese ipsilatérale de I’endo-
prothése du corps principal (L1)

* La longueur contra latérale de I’endoprothése du corps principal est

fixée a 80 mm, et le diamétre des extrémités distales ipsilatérale et

contra latérale est fixé a 12 mm.
2) CC22-40
“CC” signifie “systéeme d’endoprothese CUFF
“22” signifie le diamétre de 1’endoprothése CUFF (D2)
“40” signifie la longueur de I’endoprothése CUFF (L2)
3) CL13-80
“CL” signifie “’systeme de greffe d’endoprothése de membre”
“13” représente le diametre de ’extrémité distale de I’endoprothése du
membre (D3)
“80” signifie la longueur de I’endoprothése du membre (L3)
* Le diamétre de I'extrémité proximale de I’endoprothése est fixé a 14
mm.
Les spécifications du modéle pour I’endoprothése et de pose du stent
aortique abdominal MicroPort Minos™ et la relation de correspondance
entre la greffe et les spécifications du systeme de pose sont présentées
dans le tableau 1.
Tableau 1 Modele et spécifications de MicroPort Minos™ Stent-Greffe aortique
abdominale et systéme d’accouchement
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Modéle et spécifi-
cations de I'endo-
prothése d’endo-
prothése du corps
principal

Profil du systéme de

Durée de fonctionne-
ment du systéme de
pose

CM22-90

CM22-100

CM22-110

CM22-120

CM22-130

CM22-140

CM24-90

CM24-100

CM24-110

CM24-120

CM24-130

CM24-140

CM26-90

CM26-100

CM26-110

CM26-120

CM26-130

CM26-140

14F

550 mm

CM28-90

CM28-100

CM28-110

CM28-120

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM32-90

CM32-100

CM32-110

CM32-120

CM32-130

CM32-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550mm

Modéle et spécifi-

cations de I'endo-

prothése d’endo-
prothése CUFF

Diametre extérieur
du systéme de pose

Longueur effective
du systeme de pose

CC22-40

16F

550mm
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Modeéle et spécifi-

cations de I'endo-

prothése d’endo-
prothése CUFF

Diamétre extérieur
du systeme de pose

Longueur effective
du systeme de pose

CC24-40

CC26-40

CC28-40

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550mm

_Modéle et
spécifications de
’endoprothése
d'endoprothése de
membre

Diamétre extérieur
du systeme de pose

Longueur effective
du systeme de pose

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

CL16-100

CL16-110

CL16-120

CL16-130

CL16-140

CL18-80

CL18-90

CL18-100

CL18-110

CL18-120

CL18-130

CL18-140

CL20-80

CL20-90

CL20-100

CL20-110

CL20-120

CL20-130

CL20-140

CL22-80

CL22-90

CL22-100

12F

610mm

Francais
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_Modéle et
spécifications de
’endoprothése
d'endoprothése de
membre

CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140
CL24-80

CL24-90 12F 610mm
CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

Les systémes de pose de 1’endoprothése du corps principal, de I’endo-
prothése du membre et de 1’endoprothése CUFF sont fondamentale-
ment structurés de la méme maniére. La longueur effective de la gaine
extérieure du systéeme de pose des endoprothéses du corps principal
et des endoprothéses CUFF est de 55 cm, la longueur effective de la
gaine extérieure du systéme de pose des endoprothéses des membres
est de 61 cm et les spécifications de la gaine extérieure du systéme de
pose des endoprothéses du corps principal consistent en 14F et 16F. La
spécification de la gaine extérieure du systeme de pose de stents CUFF
est de 16F, et la spécification de la gaine extérieure du systéme de pose
de stents de membres est de 12F. Avant de quitter 1’usine, les endo-
prothéses ont été assemblées individuellement dans les systemes de
pose, puis emballées et stérilisées séparément. Le systéme de pose con-
siste a livrer I’endoprothése vasculaire a la Iésion et a la déployer sur le
site appropri¢ en faisant fonctionner le systeme de pose. La structure de
I’endoprothese est illustrée a la figure 3.

[INDICATIONS]
MicroPort Minos™ L’endoprothése et de pose de stents de 1’aorte
abdominale s’applique aux anévrismes de 1’aorte abdominale dont la
longueur du collet de ’anévrisme est proximale >15 mm.

[CONTRE-INDICATIONS]

e [l y a une sténose ou une calcification sévére prés de I’anévrisme, ce
qui peut facilement entrainer des difficultés a faire adhérer 1’endo-
prothése ;

Diameétre extérieur | Longueur effective
du systéme de pose | du systéme de pose

e Il y a une sténose sévere, une distorsion de 1’artere iliaque ou de
I’artére fémorale qui ne permet pas un acces efficace au produit ;

e [es patients souffrant de rupture d’anévrisme ou d’anévrisme aigu ;

e [es patients souffrant d’anévrismes infectieux ;

e Les personnes allergiques aux agents de contraste ou insuffisantes
rénales qui ne peuvent pas tolérer les agents de contraste ;

e Les patients atteints de coagulopathie grave et qui sont sujets a une
augmentation des saignements postopératoires ;

e [’angle de flexion du col de I’anévrisme est > 60°; zone d’ancrage
insuffisante a ’extrémité distale, ou ceux qui sont enclins a provo-
quer une greffe d’endoprothése a peine adhérente ;
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e [apport principal en sang de I’organe vital du patient part de la cav-
ité de ’anévrisme ;

e Le patient souffre d’autres maladies et son espérance de vie est in-
férieure a un an ;

e [l souffre d’une maladie du tissu conjonctif, comme patient atteint du
syndrome de Marfan ;

e Les mineurs et les femmes enceintes ;

e Les personnes allergiques au Nitinol ;

e D’autres qui sont inapplicables pour la pose de stents.

[AVERTISSEMENT]

e Veuillez lire attentivement la notice d’utilisation (IFU) avant 1'utili-
sation afin d’éviter des conséquences négatives.

e Avant |’utilisation, les médecins doivent suivre une formation pro-
fessionnelle appropriée afin de bien comprendre les principes, les
applications cliniques, les complications, les effets secondaires et les
dommages de la pose de stents aortiques ;

e Le produit se compose d’une endoprothese pour le corps principal et
d’un systéme de pose, d’une endoprothése pour les membres et d’une
endoprothése CUFF et d’un systéme de pose, chacun étant emballé
séparément ;

e MicroPort Minos™ L’endoprothése aortique abdominale et le sys-
téme de pose ont été stérilisés a I’oxyde d’éthyléne avant de quitter
I’usine ;

e Le produit est a usage unique. La société décline toute responsabilité
en cas de contagion croisée ou d’autres conséquences négatives ré-
sultant de ’utilisation répétée de 1I’endoprothése, du systéme de pose
ou de tout autre composant de celle-ci.

e Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé avant le décon-
ditionnement.

e [’utilisateur ne doit pas restériliser le produit aprés avoir ouvert le
conditionnement.
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[COMPLICATION]

L’utilisation d’une endoprothese et d’un systeme de pose peut entrainer
les complications suivantes ou d’autres complications :
e Endofuite

Rupture d’anévrisme ;

Lésion de I’artére iliaque ou de I’artére fémorale ;
Embolisation vasculaire distale du membre ;
Thrombose du greffon ;

Nécrose ischémique intestinale ;

Nécrose ischémique sacrococcygienne ;
Obstruction rénale ;

Infection des plaies ;

Infection du greffon ;

Fistule artérioveineuse ;

Lymphorrhagie ;

Paraplégie.

[SELECTION DES SPECIFICATIONS]

11 est essentiel de sélectionner les spécifications de I’endoprothése car
une mauvaise sélection du diametre du greffon ou de la longueur du
segment de I’endoprothése entrainera un échec chirurgical. Lors de la
détermination des spécifications, le diametre et la longueur des parties
correspondantes de la figure 1 doivent étre mesurés avec précision. Le
diameétre D1 de la partie du corps principal de I’endoprothése doit étre
environ 15% plus grand que le diametre de I’extrémité proximale ou
distale du col de I’anévrisme mesuré sur la figure 1. Il est recommandé
de se référer au tableau 2 pour la sélection. La longueur totale de I’en-
doprothése du corps principal L1 doit assurer une couverture efficace de
I’anévrisme aortique abdominal, mais pas plus que I’extrémité distale
d’ouverture de la plus basse des deux arteres rénales ; la longueur totale
de I’endoprothése du membre L3 doit assurer une couverture efficace
de I’anévrisme apres avoir été emboitée avec I’endoprothése du corps
principal (voir figure 2).
Tableau 2 Correspondance suggérée entre le diamétre du greffon et le
diamétre intérieur (ID) du vaisseau cible

Diametre de I’extrémité prox-
imale de I’endoprothése du
corps principal D1 (mm)

ID du vaisseau cible suggéré
mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31

Diamétre D2 de I’endoprothése(ID du vaisseau cible suggéré
CUFF (mm) mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
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Diamétre D2 de I’endoprothése(ID du vaisseau cible suggéré
CUFF (mm) mm)

30 26-27
32 28-29
34 30-31
36 32-33
Diameétre de I'extrémité distale|ID du vaisseau cible suggéré
de I'’endoprothése du membre (mm)
3 (mm)
10 8-9
13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[ACCESSOIRES REQUIS]

1) Arceau a angle libre avec :

Equipement de fluoroscopie & haute résolution ;

Equipement d’angiographie de haute qualité ;

Equipement d’angiographie par soustraction numérique (DSA) ;

2) Equipement chirurgical pour répondre a des situations inatten-
dues ;

3) Pincette

4) Fil de guidage Il est recommandé d’utiliser un fil de guidage
super-rigide en forme de J de 0.035” avec une longueur > de 2.6
m;

5) Aiguilles percutanées et dispositifs vasodilatateurs ;

6) Cathéter a ballonnet ;

7) Cathéter d’angiographie

8) Agent de contraste ;

9) Héparine saline.

[PREPARATION PREOPERATOIRE]

Ajustez le bras en C du dispositif de lit a la bonne position ; in vitro,
observez la zone d’installation du greffon du corps principal a travers
le moniteur, faites tourner le systéeme de pose pour confirmer la po-
sition du marqueur latéral radio-opaque sur la branche controlatérale
de I’endoprothese du corps principal et maintenez-le en position con-
trolatérale chez le patient pendant les procédures ultérieures. Lorsque
I’endoprothese du corps principal est installée, la branche ipsilatérale se
trouve toujours du méme coté que le tube de perfusion du systeme de
pose (voir la figure 3).

[ETAPES CHIRURGICALES]

1) Anesthésier le patient.

2) Ponction ou incision dans la région inguinale du patient.

Note:en principe, la voie d’accés au systéme de pose de
la greffe du corps principal doit étre déterminée en
respectant les trois points suivants : 1, le diamétre
de lartére iliaque commune latérale / artére iliaque
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3)

4)

externe, artére fémorale est grand ; 2, I’arteére ili-
aque commune latérale / artére externe et I’artére
fémorale sont lisses et exemptes de flexions impor-
tantes ; 3, I'langle entre I'artére iliaque commune et
I’aorte abdominale est faible.
Introduisez un fil-guide super rigide en forme de J d’un
diamétre de 0.035” jusqu’a ce qu’il soit au-dessus de 1’ouverture
du tronc artériel ceeliaque.
Contraste. Placez le cathéter de contraste a un endroit situé
au-dessus de la double artere rénale pour ’angiographie, analy-
sez la 1ésion, marquez I’ouverture de I’artére rénale et d’autres
parties importantes, et confirmez la taille et les spécifications de
I’endoprothese.

Remarque:apreés I'angiographie, gardez le patient immo-

bile jusqu’a ce que I’endoprothése du corps
principal soit déployée.

Remarque:si nécessaire, utilisez un cathéter a contraste

5)

6)

gradué pour vérifier la taille et les spécifica-
tions de I’endoprothése.

Préparation de I’endoprothése

a. Retirez du conditionnement 1’endoprothése du corps princi-
pal du MinosTM MicroPort Minos™ Systeme de greffe et
de pose d’endoprothése aortique abdominale de la spécifica-
tion prédéterminée ;

b. Inspectez le produit pour détecter tout dommage ; remplacez
le produit s’il est endommagé et continuez a I’utiliser si le
produit est normal ;

c. Inclinez le systéme de distribution de maniére a ce que la
pointe soit dirigée obliquement vers le haut ; injectez une
solution saline d’héparine dans le systeme de distribution a
partir de la valve de ringage pour remplir toute la gaine ex-
térieure ;

d. Fermez la vanne de ringage du systéme de distribution ;

e. Traitez I’endoprothése de branche de la spécification prédé-
terminée de la méme maniére que celle décrite ci-dessus.
Faites avancer I’endoprothése du corps principal. Insérez le fil-
guide super rigide dans ’extrémité du systéme d’endoprothese
du corps principal, tenez la gaine extérieure et poussez le
systéme le long du fil-guide super rigide dans la position appro-

priée chez le patient.

Remarque:le tube de ringage doit se trouver sur le cété

7

Frangais

du patient pendant I’introduction dans le vais-
seau sanguin.
Déterminer la position de 1’endoprothése du corps principal.
Utilisez 1’agent de contraste, la ligne de marquage sur le moni-
teur ou la graduation sur la surface du patient pour assurer les
positions suivantes :
a. Lorsque le bord inférieur du marqueur radio-opaque prox-
imal de I’endoprothése se trouve a I’extrémité distale de
I’ouverture de ’artére rénale la plus basse, le marqueur
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radio-opaque le plus distal sur la branche controlatérale est
plus haut que la bifurcation de 1’aorte abdominale, mais pas
dans ’artere iliaque commune ipsilatérale ;

b. Le marqueur radio-opaque de la branche contra latérale est
en direction de I’artére radiale contra latérale.

Remarque:ce processus est critique, sinon il peut con-
duire a I’échec de I'opération !

8) Déployez I’endoprothése du corps principal. Tenir la poignée
fixe, appuyer sur ’interrupteur de la poignée et faites tourner la
poignée de déploiement dans le sens de la fleche de la poignée,
et déployez la branche contra latérale de 1’endoprothése du
corps principal. Aprés 1’éjection de la branche controlatérale de
I’endoprothése du corps principal de la gaine extérieure, arrétez
la rotation, de sorte que la branche ipsilatérale de I’endoprothése
du corps principal reste dans la gaine extérieure ; relachez I’in-
terrupteur apres la rotation, tirez sur le déclencheur pour libérer
I’extrémité proximale de la greffe.

Remarque:cette étape doit étre effectuée avec précaution
dans I'image dynamique, sinon elle peut con-
duire a I’échec de I’intervention chirurgicale !

Remarque:une pression sanguine excessive peut aug-
menter la difficulté de pose de I’endoprothése,
ce qui peut entrainer un positionnement inex-
act du greffon pendant le déploiement. Avant
de commencer le déploiement, assurez-vous
donc que la pression sanguine du patient est
contrélée a environ 80 mmHg.

Remarque:il faut réduire au minimum la flexion de la par-
tie du systéme de pose qui est exposée dans
le corps humain, sinon cela peut entrainer un
positionnement inexact du greffon lors de la
libération.

Note:pendant la libération, éviter tout mouvement ou ro-
tation involontaire du systéme de pose. Ne pas tirer
sur la gachette avant que la branche contra latérale
ne soit complétement libérée de la gaine extérieure.

9) Etablissez un canal de guidage de la branche contra latérale. In-
troduisez le fil-guide super rigide de la branche contra latérale
dans 1’endoprothése du corps principal par la branche contra
latérale de I’endoprothése du corps principal. Les différentes
manieres d’introduire le fil-guide sont les suivantes :

a. Envoyer directement le fil-guide du c6té contra latéral dans
la branche contra latérale jusqu’a ce qu’il dépasse 1’ouverture
de I’artere rénale ;

b. Percez I’artere sous-claviére gauche et faites avancer le fil
guide d’échange et le cathéter dans la branche controlatérale
et hors de I’incision controlatérale. Apres avoir retiré le fil-
guide d’échange, faites avancer le fil super-rigide le long du
cathéter.
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Remarque:assurez-vous que le fil-guide super rigide
passe a l'intérieur de I’endoprothése du corps
principal, et non entre I’endoprothése et la
paroi de I’anévrisme, sinon il entrainera un
échec chirurgical. Cela peut étre confirmé en
avancant le cathéter de contraste du cété con-
tra latéral et en effectuant une angiographie.

Remarque:tout au long de cette étape, assurez-vous que
le systéeme de pose du corps principal reste
fixe.

10) Déployez la branche ipsilatérale de I’endoprothése du corps
principal. Tenez la poignée fixe du systeme de pose, faites
tourner la poignée de déploiement dans le sens de la fleche de
la poignée et déployez la partie restante du coté ipsilatéral de
I’endoprothese du corps principal. Faites tourner la poignée de
déploiement pour déployer complétement 1’endoprothese du
corps principal.

Remarque:cette étape doit étre effectuée avec précaution
dans I'image dynamique, sinon elle peut con-
duire a I’échec de l’intervention chirurgicale !

Note:la bande de repérage de la gaine extérieure doit étre

a 20 mm ou plus de I’extrémité distale du greffon
pour s’assurer que le greffon a été entierement
déployé.

11) Retirez I’endoprothése du corps principal. Maintenez le fil-
guide super rigide immobile, appuyez sur le commutateur de
connexion d’échange, maintenez I’extrémité proximale de la
connexion d’échange (gaine extérieure avant) immobile et
déplacez ’extrémité distale de la connexion d’échange (gaine
extérieure arricere). Retirez I’extrémité du systéme de distri-
bution du corps le long du fil super-rigide, en laissant la gaine
extérieure avant dans le corps.

Note:Le fil-guide super rigide doit rester dans le corps

apres le retrait du systéme de pose.

12) Introduisez 1’endoprothése de branche controlatérale. Intro-
duire la branche de I’endoprothése le long du fil super rigide
controlatéral dans la branche controlatérale de 1’endoprothése
du corps principal ; ajuster la position de la branche de 1’endo-
prothése pour s’assurer que le marqueur radio-opaque distal de
la greffe de branche est dans la position souhaitée.

Remarque:aprés le positionnement, s’assurer que I’en-
doprothése du membre se trouve a l'intérieur
de la branche controlatérale de I’endoprothése
du corps principal, et que le marqueur ra-
dio-opaque proximal de I’endoprothése du
membre n’est pas plus haut que le marqueur
radio-opaque de la bifurcation de I’endo-
prothése du corps principal, ni plus bas que
le second marqueur radio-opaque a I’extrémité
proximale de la branche controlatérale du
corps principal.
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13) Déployer la greffe de branche contra latérale. Tenir la poignée
fixe, appuyer sur I’interrupteur de la poignée et faire tourner la
poignée de déploiement dans le sens de la fleche afin de libérer
completement la greffe de la gaine extérieure. Une fois que le
greffon est ¢jecté de la gaine extérieure, tourner I’ interrupteur
du mécanisme de capture. Tirer le déclencheur en position ex-
tréme et libérer I’extrémité proximale de la greffe de branche.

Remarque:cette étape doit étre effectuée avec précaution
dans I'image dynamique, sinon elle peut con-
duire a I’échec de I’intervention chirurgicale !

Remarque:il faut réduire au minimum la flexion de la par-
tie du systéme de pose qui est exposée dans
le corps humain, sinon cela peut entrainer un
positionnement inexact du greffon lors de la
libération.

Note:pendant la libération, éviter tout mouvement ou ro-
tation involontaire du systéme de pose. Ne pas tirer
sur la gachette avant que la branche contra latérale
ne soit complétement libérée de la gaine extérieure.

14) Retirez I’endoprothése de la branche. Maintenez le fil super
rigide immobile, appuyez sur le commutateur de connexion
d’échange, maintenez immobile 1’extrémité proximale de la
connexion d’échange (gaine extérieure avant) et déplacez
I’extrémité distale de la connexion d’échange (gaine extérieure
arriére). Retirez I’extrémité du systéme de distribution du corps
le long du fil-guide super rigide, en laissant la gaine extérieure
avant dans le corps

Remarque:le fil de guidage super rigide doit rester dans
le corps apreés le retrait du systéme de pose.

15) Avancez le long du fil-guide super rigide ipsilatéral dans
I’endoprothése de branche ipsilatérale ; connectez la gaine ex-
térieure avant du systéme de branche a la connexion d’échange
du systéme du corps principal et entrez ensuite dans la branche
ipsilatérale de 1’endoprothese du corps principal ; ajustez la
position de 1’endoprothése pour vous assurer que le marqueur
radio-opaque distal de la greffe de branche est dans la position
souhaitée.

Remarque:assurez-vous que I’endoprothése du membre
se trouve a l'intérieur de la branche principale
de I’endoprothése.

Note:le marqueur radio-opaque proximal de I’endo-
prothése vasculaire du membre n’est pas plus élevé
que le marqueur radio-opaque de la bifurcation de
I’endoprothése vasculaire, et pas plus bas que le
premier marqueur radio-opaque a I’extrémité proxi-
male de la branche ipsilatérale du corps principal.

Note:lors de I’introduction de I’endoprothése de la
branche ipsilatérale, évitez de déplacer la gaine ex-
térieure avant du systéme du corps principal, ce qui
pourrait entrainer un déplacement vers I’'extrémité
distale de la greffe du corps principal.
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16) Déployez I’endoprothése de branche ipsilatérale. Tenir la
poignée fixe, appuyer sur ’interrupteur de la poignée et faire
tourner la poignée de déploiement dans le sens de la fleche afin
de libérer completement la greffe de la gaine extérieure. Une
fois que le greffon est éjecté de la gaine extérieure, tourner
I’interrupteur du mécanisme de capture. Tirer le déclencheur en
position extréme et libérer 1’extrémité proximale de la greffe de
branche.

Remarque:cette étape doit étre effectuée avec précaution
dans I'image dynamique, sinon elle peut con-
duire a I’échec de l’intervention chirurgicale !

17) Retirez le systéme de pose de ’endoprothése du membre ipsi-
latéral.

Maintenez le fil-guide super rigide immobile. Une fois I’extrémité

rétractée dans la gaine extérieure du systéme de branche le long du

fil-guide super rigide, retirez complétement le systéme de pose du
corps.

18) Evaluez I’effet de la libération du greffon. Effectuez une angi-
ographie pour évaluer la forme, la position et I’effet de ferme-
ture de 1’endoprothése apres la libération. Si I’effet n’est pas
satisfaisant, les mesures de suivi ci-dessous doivent étre prises :
a. Si la position finale proximale de 1’endoprothése est ap-

propriée, mais qu’il y a une endofuite de type I évidente,
délivrer un ballonnet de taille correspondante a temps pour
étendre correctement le segment proximal de I’endoprothése
du greffon et pour rendre 1’endoprothése proximale totale-
ment adhérente ;

b. Si la position de I’extrémité proximale de I’endoprothése est
plus basse et que I’endofuite n’est pas éliminée apres ’utili-
sation d’un ballonnet, ou si I’endoprothése proximale n’isole
pas efficacement la cavité¢ de ’anévrisme, une endoprothéese
CUFF appropriée doit étre déployée a I’extrémité proximale
de I’endoprothése du corps principal de la méme manicre
que celle-ci.

c. Si la position de I’endoprothése du membre est appropriée,
mais qu’il y a une endofuite de type III évidente au niveau
du chevauchement avec le corps principal, un ballon de
taille correspondante doit étre alimenté pour étendre la
zone de chevauchement de maniere appropriée afin que les
endoprothéses du corps principal et de la branche s’adaptent
parfaitement ;

d. Si la position distale de I’endoprothése du membre est trop
¢élevée et n’isole pas efficacement la cavité anévrysmale,
ajouter une extension appropriée a 1’extrémité distale de
I’endoprothése du membre.

Remarque:veuillez agir avec prudence lors des mesures
de suivi afin d’éviter le déplacement de I’en-
doprothése.

Note : aprés avoir terminé I’angiographie, un fil-guide

doit étre conservé dans le corps pour les opéra-
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tions ultérieures.
19) Retirez tous les fils guides, suturez 1’incision et terminez
’opération.

[INFORMATIONS SUR L’IRM]

Des tests non cliniques indiquent que MicroPort Minos™ L’endo-
prothése et de pose de stent aortique abdominal est siir dans les envi-
ronnements IRM (imagerie par résonance magnétique) suivants :
Philips Achieva 3.0T TX, intensité de champ magnétique 3-Tesla,
diameétre de la cavité = 60 cm, blindage actif, aimant court (longueur
de I’aimant 1.57 m), intensité¢ de champ a gradient maximum 80 mT/
m, taux de commutation a gradient maximum 200 mT/m/ms, logiciel :
Philips DICOM Viewer, version: R2.6L1-SP1;

Force de déplacement induite magnétiquement : I’angle de déflexion
maximum est de 6.5°, inférieur a 45°, ¢’est-a-dire que la force de dé-
placement magnétique maximum est inférieure a la gravité ;
Echauffement induit par radiofréquence : WSAR=3.7 W/kg, I’augmen-
tation de température provoquée par 1’endoprothése sur 20 minutes de
balayage est de 1.73°C ;

Couple induit magnétiquement : aucun couple ;

Artefacts d‘image: La qualité de I’image peut étre affectée par la zone
de développement évaluée par IRM lorsqu’elle est située au niveau et a
proximité du greffon.

[PRODUIT]
STERILE : A USAGE UNIQUE.
COMPOSANTS
e One (1) MicroPort Minos™ Systeme de greffe et d’accouchement de
I’aorte abdominale ;
e Un (1) notice d’utilisation.
STOCKAGE ET TRANSPORT
Le produit doit étre stocké dans un endroit sec, propre, bien ventilé, a
température ambiante et exempt de gaz corrosifs. Protégez le produit
contre les fortes pressions, les rayons directs du soleil, la pluie et la
neige pendant le transport.
INSTRUCTIONS D’ELIMINATION
Apres utilisation, jeter le produit et le conditionnement conformément
aux consignes de I’hopital, aux mesures administratives et/ou aux
réglementations locales concernant les déchets.

[DUREE DE CONSERVATION]

La durée de conservation est de 2 ans dans les conditions de stockage
spécifiées. La date de fabrication et la date limite de consommation fig-
urent sur I’étiquette de I’conditionnement.

[CLAUSE DE NON RESPONSABILITE]
Les événements indésirables potentiels du produit figurant dans la
spécification du produit sont tirés des informations et des données
recueillies par Shanghai MicroPort Endovascular MedTech (Group)
Co. (ci-aprés dénommé “Endovastec™”) a partir des essais cliniques
existants en République Populaire de Chine et dans d’autres pays et
régions, ainsi que des informations et données recueillies apres le
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lancement du produit sur le marché, et ne doivent pas étre considérés
comme des faits. Les événements indésirables potentiels susmention-
nés sont des caractéristiques du produit pour lesquelles des messages
d’avertissement suffisants ont ét¢ fournis et ne doivent étre considérés
ni comme des défauts du produit ni comme une liste exclusive de tous
les risques potentiels du produit. Le produit peut présenter d’autres
risques potentiels, qui n’ont pas été découverts ou connus en raison
du niveau scientifique et technologique actuel et de la limitation de la
capacité cognitive de Endovastec™. Ces risques potentiels ne sont pas
considérés comme des défauts du produit également.

Endovastec™ ne peut étre tenu responsable des frais médicaux, des
pertes directes, accidentelles ou indirectes ou des demandes de dom-
mages-intéréts fondées sur la garantie, le contrat, le délit ou d’autres
principes juridiques qui sont causés par des accidents dus a des erreurs
humaines, y compris, mais sans s’y limiter, la mauvaise utilisation
(y compris la réutilisation), le choix incorrect des spécifications du
produit et le fonctionnement erroné, les produits achetés illégalement,
les risques qui ne peuvent étre découverts en raison des capacités
technologiques actuelles et les événements ou risques indésirables
énumérés dans les présentes spécifications du produit.

DATE D’ETABLISSEMENT: 2021-03
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[A TERMEK LEiRASA]
A Minos ™ hasi aorta sztentgraft rendszer (a tovabbiakban: graft
rendszer) hasi aorta aneurizma miitéti kezelésére szolgal.
A hasi aorta aneurizmat az 1. dbra mutatja be.

p— -
Az aneurizmanyak
proximalis végének hosszal

Az aneurizmanyak proximajis
végének atméréje

Infrarenéalis hasi

N PO aorta hossza
Aneurizma &tmérdje —e

A kéz0s csipbartéria
hossza "
Az aneurizmanyak

disztalis végének atmérdje

1. abra. A hasi aorta aneurizma bemutatasa
A Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyezé rendszer mikrotraumas
technikéakat és a testiiregen beliili elszigetelést alkalmazza a hasi aorta
aneurizma kezelésére.
Az endovaszkularis sztentgraft két részbdl all, egy fotestbol és a labak-
bol. Ezeket felhelyezik a femoralis artéria feldl a karosodott teriiletre
egy megfelel$ felhelyez6 rendszeren keresztiil, majd szétnyitjak és
csatlakoztatjak in-vivo, hogy 0j véraramlési csatorna j6jjon létre, az
aneurizma pedig ki legyen zarva a vérarambol; ezaltal az aneurizma el
van szigetelve, a kezelés pedig sikeres.
Sziikség esetén egy CUFF sztentgraftot lehet elhelyezni a fotest sz-
tentgraft proximalis végéhez, vagy egy tovabbi lab sztentgraftot a 1ab
sztentgraft disztalis végéhez toldalékként.
Az endovaszkularis sztentgraft egy nitinolbol késziilt, ontagito graft,
mely rendkiviil rugalmas, és ersen tartja a sztentgraftot. A sztent any-
aga egy linedris poliészter textil (altalanos elnevezése poliészter), mely
egy jo biokompatibilitast mutatod, miiérnek hasznalt alapanyag.

[TERMEKLEIRAS ES MODELL]

Az endovaszkularis sztentgraft méreteinek a megvalasztasahoz gon-
dosan le kell mérni a hasi aorta aneurizma fontosabb méreteit: az aneu-
rizmanyak proximalis végének a hosszat és atmérdjét, az infrarenalis
hasi aorta hosszat, a kétoldali kozos csipéverdér hosszat, az aneurizma
hatétartomanyat a kozos csipdverdérben, az aneurizmanyak disztalis
végének az atmérgjét stb.

A Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyez6 rendszer modellek
betiikkel vannak jelolve, és harom kategoriaba sorolhatok: a fétest sz-
tentgraft rendszer modell jelolése ,,CM”; a CUFF sztentgraft rendszer
jelolése ,,CC”; a lab sztentgraft rendszer jelolése ,,CL”. Az egyes
modellekre jellemz6 sajatossagokat az adott sztentgraftok D1, D2, D3
atmérGje és L1, L2 és L3 hossztsaga jelzi. A DI a f6test sztentgraft
proximalis végének az atmérdjére, a D2 a CUFF sztentgraft atmérdjére,
a D3 pedig a sztentgraft disztalis végének az atmérdjére utal. Az L1
a fétest sztentgraft ipszilateralis sztent hosszusagara, az L2 a CUFF
sztentgraft sztent hosszlisagara, az L3 pedig a 1ab sztentgraft sztent
hosszlisagara utal.
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Sugarfogé jeldlés

L1

Sugarfogé jelblés

I

Sugarfogé jelolés
Sugarfogo jeldlés
Sugarfogé jelblés

v
Fotest sztentgraft

‘/Sugérfogé Jeloiés
I 1 ]

o~
-~
Sugarfogé jeldiés
I
D2
CUFF sztentgraft
. Sugarfogo jelbiés
Sugarfogo jeléiés .
4 _
Bel
-~
s A ugarfqgo jelblés
96 jelblés Ve
%Su%”ozéﬁwés /\/\/\ Sugarfagé jeléiés
D3 D3
Lab sztentgraft
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2. &bra. A sztentgraft vazlatos rajza

A sztentgraft 2. abran talalhatd vazlatos rajzaval kombindlva a termék-
modell kodok alabb vannak felsorolva.

1) CM22-90
,»CM” a fotest sztentgraft rendszerre utal
,,22” a fotest sztentgraft proximalis végének az atmérdjére utal (D1)
,,90” a fotest sztentgraft ipszilateralis sztent hossztisagara utal (L1)

* A fétest sztentgraft kontralaterdlis hossza fixen 80 mm, az ipszilat-

erdlis és ellenkezé oldali disztalis végek atmérdje fixen 12 mm.

2) CC22-40
,,CC” a CUFF sztentgraft rendszerre utal
,,22” a CUFF sztentgraft atmérdjére utal (D2)
,,40” a CUFF sztentgraft hosszuisagara utal (L2)

3) CL13-80
,»CM” a lab sztentgraft rendszerre utal
,,13” a lab sztentgraft disztalis végének az atmérdjére utal (D3)
,,80” a lab sztentgraft hosszisagara utal (L3)

* A sztentgraft proximalis végének az atméréje fixen 14 mm
A Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyez6 rendszer modellek és a
hozzajuk tartozé sajatossagok kozotti osszefliggések az 1. tablazatban
olvashatok le.

1. tablazat. Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyezd rendszer modell és
leirés

Fotest sztentgraft
rendszer modell és
leiras
CM22-90
CM22-100
CM22-110
CM22-120
CM22-130
CM22-140
CM24-90
CM24-100
CM24-110
CM24-120
CM24-130
CM24-140
CM26-90
CM26-100
CM26-110
CM26-120
CM26-130
CM26-140
CM28-90
CM28-100
CM28-110
CM28-120
CM28-130
CM28-140

A felhelyez6 rendszer|A felhelyez6 rendszer
profilja munkahossza

14F 550 mm

16F 550 mm

117/163 Magyar



Foétest sztentgraft
rendszer modell és
leirds

A felhelyez6 rendszer
profilja

A felhelyez6 rendszer
munkahossza

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM32-90

CM32-100

CM32-110

CM32-120

CM32-130

CM32-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

14F

550 mm

CUFF sztentgraft
rendszer modell és
leirds

A felhelyezé rendszer
kiilso atmérdje

A felhelyez6 rendszer
tényleges hossza

CC22-40

CC24-40

CC26-40

CC28-40

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550mm

Lab sztentgraft
rendszer modell és
leiras

A felhelyez6 rendszer
kiilso atméréje

A felhelyez6 rendszer
tényleges hossza

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

12F

610mm
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Lab sztentgraft
rendszer modell és
leirds

CL16-100
CL16-110
CL16-120
CL16-130
CL16-140
CL18-80

CL18-90

CL18-100
CL18-110
CL18-120
CL18-130
CL18-140
CL20-80

CL20-90

CL20-100
CL20-110
CL20-120 12F 610mm
CL20-130
CL20-140
CL22-80

CL22-90

CL22-100
CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140
CL24-80

CL24-90

CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

A fotest sztentgraft, a 1ab sztentgraft és a CUFF sztentgraft felhelyezd
rendszerei alapvetden hasonlé felépitésiiek. A fotest sztentgraftok és a
CUFF sztentgraftok felhelyez6 rendszerein a kiilsé hiively tényleges
hossza 55 cm, a lab sztentgraftok felhelyez6 rendszerein a kiils6 hiively
tényleges hossza 61 cm, a fotest sztentgraft felhelyez6 rendszer kiilsé
hiivelyének atméréje pedig 14F és 16F. A CUFF sztentgraftok felhely-
ez6 rendszerein a kiilsé hiively atmérdje 16F, a 1ab sztentgraftok felhe-
lyez0 rendszerein a kiils6 hiively atmérdje pedig 12F. A sztentgraftokat
a gyarbol valo elszallitas el6tt egyesével beteszik a felhelyez6 rendszer-
ekbe, ¢€s kiilon becsomagoljak és sterilizaljak azokat. A felhelyezd
rendszer feladata, hogy elvezesse a sztentgraftot a karosodas helyére, és
szétnyissa azt a megfeleld ponton. A graft rendszer szerkezetét a 3. abra
mutatja be.

[JAVALLATOK]

A Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyez6 rendszer hasi aorta an-

A felhelyezé rendszer|A felhelyezé rendszer
kiilso atmérdje tényleges hossza
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eurizma kezelésére alkalmazhato, ahol a proximalis nyak legalabb 15
mm hosszu.

[ELLENJAVALLATOK]

e Stlyos sziikiilet vagy meszesedés az aneurizma kozelében, mely
nagy es¢llyel megneheziti a sztentgraft tapadasat;

e sulyos sziikiilet, deformalodas az iliakalis artéridban vagy a femor-
alis artériaban, mely nem teszi lehetévé a termékhez valo hatékony
hozzaférést;

e Repedt aneurizmak vagy akut aneurizmak;

e Fert6z6 aneurizmak;

e A kontrasztanyagokkal szembeni allergia vagy veseelégtelenség,
mely miatt a kontrasztanyagok nem toleralhatok;

e Sulyos vérzékenység, mely noveli az operdcié utdni vérzések
kockazatat;

e Az aneurizmanyak altal bezart szog >60°, nincs elég teriilet a rog-
zitéshez a disztalis végen, vagy olyan hajlam, mely akadalyozza a
sztentgraft tapadasat;

e A beteg vitalis szervében az éreladgazas az aneurizma iiregb6l indul;

e A beteg egyidejiileg mas betegségekben is szenved, és a varhato élet-

tartam kevesebb, mint egy ¢év;

Kotoszoveti rendellenesség, példaul Marfan-szindroma;

Kiskoraak és terhes nok;

Nitinollal szembeni allergia;

Minden egyéb, amely kizarja a sztent alkalmazasat.

[FIGYELMEZTETES]

e Kérjiik, hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utasitast a nemkivana-
tos kovetkezmények megelézése érdekében.

e A hasznalat el6tt az orvosoknak megfelelé képzésben kell részesiil-
nilik, hogy vilagosan értsék az aorta sztent implantaciok miikodési
elveit, klinikai alkalmazasait, valamint a lehetséges komplikaciokat,
mellékhatasokat és sériiléseket;

e A termék a kovetkezéket tartalmazza: fotest sztentgraft és felhelyezd
rendszer, 1ab sztentgraft és felhelyez6 rendszer, CUFF sztentgraft és
felhelyez6 rendszer, mindegyik kiilon csomagolasban;

e Az A Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyezé rendszert
etilén-oxiddal sterilizaltak a gyarbol valé elszallitas el6tt;

o A termék egyszer hasznalatos. A vallalat nem vallal feleldsséget
a keresztszennyezddésekért és barmilyen mas nemkivanatos es-
eményért, mely a sztentgraft, a felhelyezé rendszer vagy barmelyik
masik alkatrész ismételt felhasznalasanak a kovetkezménye.

e Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas megsériilt még a kicsoma-
golas eldtt.

o A felhasznal6 nem sterilizalhatja a terméket a csomagolas kinyitasa
utan.
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[KOMPLIKACIOK]
A sztentgraft és a felhelyezd rendszer hasznalatakor a kovetkez6 komp-
likaciok adodhatnak:
e Bels6 szivargas (endoleak);
Aneurizma megrepedése;
Az iliakalis vagy a femoralis artéria sériilése;
Disztalis vaszkularis embolizaci6 a labban;
Graft trombdzis;
Intestinalis ischaemids nekrozis;
Sacrococcygealis ischaemids nekrozis;
Veseelzarodas;
A seb elfert6zodése;
A graft elfert6zédése;
Arteriovenozus sipoly;
Lymphorrhagia;
Paraplégia.

[A SAJATOSSAGOK KIVALASZTASA]

Rendkiviil fontos a megfeleld sztentgraft kivalasztasa, mert a graft at-
mérd vagy a sztent szegmens hosszanak helytelen megvalasztasa esetén
sikerteleniil végzddhet a beavatkozas. A sajatossagok meghatarozasa
kozben figyelembe kell venni az 1. abra altal felsorolt részek atmérdit
¢és hosszusagait. A fOtest sztentgraft fotest szakasza D1 atmérdjének
15%-kal nagyobbnak kell lennie, mint az aneurizmanyak proximalis/
disztalis végének az atmérdje, lasd az 1. abrat. Javasolt attekinteni a 2.
tablazatot a kivalasztashoz. A fétest sztentgraft L1 teljes hosszusaganak
ténylegesen le kell fednie a hasi aorta aneurizmat, az also vese artéria
disztalis végéig; a lab sztentgraft L3 teljes hosszusaganak ténylegesen
le kell fednie az aneurizmat, miutan Osszeillesztették a fOtest sztent-
grafttal (lasd a 2. abrat).

2. tablazat. Javasolt 6sszefiiggések a graft atmérje és az ér belsé atmérdje (ID)

kozott

A sztentgraft proximalis at-

mérsje D1 (mm) Er javasolt 4&tmérdje ID (mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31

CUFF szten%graf)t atméré D2| Er javasolt atméréje ID (mm)
mm

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31
36 32-33
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Lab sztentgraft disztalis| Er javasolt atméréje ID (mm)
végének atméroje D3 (mm)

10 8-9

13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[SZUKSEGES TARTOZEKOK]

D

Forgathato C-kar a kovetkezokkel:

Nagy felbontasu fluoroszkopias felszerelés;
Magas mindségli angiografias felszerelés;
Digitalis subtractios angiografias (DSA) felszerelés;

2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)

Miitéti beavatkozasokhoz valé felszerelés a varatlan helyzetek
esetére;

Csipeszek;

Vezetddrot. 0,0357-es, legalabb 2,6 méter hosszu, J alakq,
merev vezetodrot hasznalata javasolt;

Perkutan tiik és értagito eszk6zok;

Ballonkatéter;

Angiografias katéter;

Kontrasztanyag;

Heparinos sooldat.

[MUTET ELOTTI ELOKESZULETEK]

Allitsa be a C-kart a megfeleld helyzetbe; in vitro figyelje meg a fétest
graft rendszer graft telepitési teriiletét a monitoron keresztiil. Forditsa

megerdsitéséhez a fotest sztentgraft kontralateralis elagazasan, és tartsa
meg azt kontralateralis helyzetben a betegben az elkovetkez6 eljarasok-
hoz. A fotest sztentgraft felhelyezése kozben az ipszilateralis elagazas
mindig a felhelyezd rendszer infuzids csovének az oldalan talalhatod
(lasd a 3. abrat).

[AMUTET LEPESEI]

1)
2)

Altassa el a beteget.
Végezzen szurast vagy bemetszést a betegen a lagyéki
teriileten.

Megjegyzés:a foétest graft felhelyezési rendszer

3)

4)

pont szerint kell meghatarozni: 1. a lateralis
k6zos csipbartéria/klilsé csipbartéria, fem-
ordlis artéria atméréje nagy; 2. a lateralis
ko6z6s csipbartéria/kiils6 artéria, femoralis
artéria sima és nem tulsagosan kanyargos;
3. a k6z6s csipbartéria és a hasi aorta altal
bezart szog kicsi.

Helyezze be a 0,035 atmérgjii, merev, J alaka vezetddrotot

ugy, hogy az a truncus coeliacus nyilasa f61é érkezzen.

Kontraszt. Az angiografidhoz helyezze a kontraszt katétert a
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két veseartéria folé, elemezze a karosodast, jelolje meg a vese

artéria nyilasat és mas fontos részeket, és ersitse meg a sztent-

graft méretét és sajatossagait.

Megjegyzés:az angiogréfia utan tartsa nyugodt helyzet-
ben a beteget a fétest sztentgraft szétny-
itasaig.

Megjegyzés:sziikség esetén hasznaljon beosztasos kon-
traszt katétert a sztentgraft méretének és
sajatossdgainak az ellenérzéséhez.

5) A graft rendszer elokészitése.

a. Vegye ki a megfelel sajatossagokkal rendelkezé Minos TM
Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyezd rendszert a
csomagolasbol;

b. Ellendrizze, hogy a termék nem sériilt; ha a termék sériilt,
cserélje ki, ha ép allapotban van, folytassa a hasznalatot;

c. Dontse meg a felhelyezd rendszert Gigy, hogy a hegy felfelé
nézzen; fecskendezzen be heparinos sooldatot az oblitdpor-
ton keresztiila teljes kiils6 hiively feltoltés¢hez;

d. Zarja el a felhelyezd rendszer 6blitéportjat;

e. Végezze el ugyanezt a miiveletet a megfeleld sajatossagok-
kal bir6 branch graft rendszerrel.

6) Vezesse be a fétest graft rendszert. Helyezze be a merev
vezet6drotot a fotest sztentgraft rendszer hegyébe, tartsa meg a
kiilsé hiivelyt, majd tolja a rendszert a merev vezetddrot men-
tén a megfelel6 helyzetbe.

Megjegyzés:az 6blitécsének a beteg oldalan kell elhely-

ezkednie az érbe val6 bevezetés kbézben.

7) Hatarozza meg a fGtest sztentgraft helyzetét. Hasznalja a kon-
trasztanyagot, a jelolévonalat a monitoron vagy a skalat a test-
felszinen a kdvetkezd poziciok megerdsitéséhez:

a. Amikor a sztentgraft proximalis sugarfogd jelolésének
az also széle az also veseartéria nyilas disztalis végén
van, a legtobb disztalis sugarfogo jelolés a kontralateralis
elagazason magasabb, mint a hasi aorta kétfelé¢ dgazésa, de
nincs az ipszilateralis kozos csipdartériaban;

b. Az ellenkez6 oldali elagazas sugarfogod jelolése a kontralat-
eralis radialis artéria iranyaban van.

Megjegyzés:ez a folyamat kritikus fontossagu, mert a
muiitét sikertelenségét okozhatja!

8) Nyissa szét a fétest sztentgraftot. Tartsa a markolatot, nyomja
be a gombot, forgassa el a szétnyitd nyelet a nyil iranyaba, és
nyissa szét a fOtest sztentgraft kontralateralis elagazasat. Miutan
visszahuzta a fotest graft kontralateralis elagazasat a kiils6
hiivelybdl, hagyja abba a forgatast, hogy a fotest sztentgraft ip-
szilateralis leagazasa a kiils6 hiivelyben maradjon; engedje ki a
gombot az elforgatas utan, és huzza meg a drot kioldo gombot
a graft proximalis végének a kioldasahoz.

Megjegyzés:ezt a Iépést dvatosan kell végezni a dinami-

kus képen, ellenkez6 esetben a miitét siker-
telen lehet!
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Megjegyzés:a tul magas vérnyomas miatt bonyolultabb
lehet a sztentgraft elhelyezése, emiatt pon-
tatlan lehet a graft elhelyezkedése a szétny-
itas sordn, ezért a szétnyitas el6tt ellenériz-
ze, hogy a beteg vérnyomdsa 80 mmHg
koriili.

Megjegyzés:minimalizalja a felhelyez6 rendszer testbél
kiall6 részének a kanyarulatat, ellenkez6
esetben pontatlan lehet a graft elhelyezése a
kiengedés kozben.

Megjegyzés:a kiengedés sordn keriilje el a felhelyezé
rendszer akaratlan mozgatasat és elfor-
gatasat. Ne hiizza meg a drét kioldé gombot,
mig a kontralaterdlis eldgazds nincs teljesen
kiengedve a kiilsé hiivelybél.

9) Alakitson ki egy csatornat a kontralateralis elagazas vezetodrot-
ja szamara. Vezesse be a merev vezetddrotot az ellenkezd
oldalrol a fétest sztentgraftba a fétest sztentgraft kontralateralis
elagazasan keresztil. A vezetddrot bevezetésének a lehetségei
a kovetkezok:

a. A vezetddrotot kozvetleniil vezesse be a kontralateralis
oldalrdl a kontralateralis elagazasba, mig tul nem megy a
veseartéria nyilasan;

b. Szurjon be a bal kulcscsont alatti veréérbél, és tolja elére a
csere vezetddrotot és katétert a kontralateralis agba és a kon-
tralateralis vagason kiviilre. A csere vezetddrot visszahtizasa
utan tolja elére a merev drotot a katéter mentén.

Megjegyzés:ellenérizze, hogy a merev vezetédrot a
fétest sztentgraft belsején halad keresztiil,
nem pedig a sztentgraft és az aneurizma fal
kozott, ellenkez6 esetben sikertelen lehet az
operdcié. Ennek igazolasahoz elére kell tolni
a kontraszt katétert a kontralateralis oldalrdl,
és el kell végezni az angiogréfiat.

Megjegyzés:ezen Iépés kozben ellenérizze, hogy a fétest
felhelyez6 rendszere stabilan all.

10) Nyissa szét a fotest sztentgraft ipszilateralis elagazasat. Tartsa a
felhelyez6 rendszer markolatat, forgassa el a szétnyitd nyelet a
nyil iranyaba, majd nyissa szét a fotest sztentgraft ipszilateralis
oldalanak fennmaradé részét. Forgassa el a szétnyitd nyelet a
fotest graft teljes szétnyitasahoz.

Megjegyzés:ezt a Iépést 6vatosan kell végezni a dinami-
kus képen, ellenkez6 esetben a miitét siker-
telen lehet!

Megjegyzés:a kiilsé hiively sugadrfogé sdvjanak 20 mm-
re vagy annal tavolabb kell lennie a graft
disztélis végétél ahhoz, hogy teljesen szét
lehessen nyitni a graftot.

11) Huzza vissza a fotest sztentgraftot. Tartsa meg a merev

vezet6drotot, nyomja be a csatlakozd gombot, tartsa a csatla-
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koz6 proximalis végét (a kiilsé hiively fel6l), majd mozgassa
a csatlakozo disztalis végét (hatulso kulsé hiively). Huzza
vissza a felhelyez6 rendszer hegyét a beteg testébol a merev
vezetddrot mentén, ekdzben hagyja bent a kiils6é hiivelyt.

Megjegyzés:A felhelyez6 rendszer visszahuzasat
kévetben a merev vezetédrotot a testben kell
hagyni.

12) Vezesse be a kontralateralis branch graft rendszert. Vezesse be
a branch graft graft rendszert a kontralateralis merev vezetddrot
mentén a fotest sztentgraft kontralateralis elagazasaba; igazitsa
be a branch graft rendszer helyzetét Gigy, hogy a branch graft
sugarfog6 jelolése a kivant pozicioban legyen.

Megjegyzés:a poziciondlds utan ellenérizze, hogy a lab
sztentgraft a fotest sztentgraft kontralateralis
eldgazdsaban van, a lab sztentgraft proxima-
lis sugarfogé jelolése pedig nem magasabb,
mint a fétest sztentgraft kétfelé dgazdsanak
sugdrfogé jelblése, és nem alacsonyabb,
mint a fétest kontralaterdlis eldgazas prox-
imadlis végének a sugarfogo jelolése.

13) Nyissa szét a kontralateralis branch graftot. Tartsa a markola-
tot, nyomja be a gombot, forgassa el a szétnyitd nyelet a nyil
iranyaba a graft kiilsé hiivelybdl valo kioldasahoz. Miutan a
graftot visszahtizta a kiils hiivelybdl, forgassa el a befogd
szerkezet gombjat. Huzza meg teljesen a drét kiolddo gombot,
¢és engedje ki a branch graft proximalis végét.

Megjegyzés:ezt a Iépést 6vatosan kell végezni a dinami-
kus képen, ellenkez6 esetben a miitét siker-
telen lehet!

Megjegyzés:minimalizalja a felhelyez6 rendszer testb6l
kidllé6 részének a kanyarulatat, ellenkezé
esetben pontatlan lehet a graft elhelyezése a
kiengedés kozben.

Megjegyzés:a kiengedés soran keriilje el a felhelyezé
rendszer akaratlan mozgatasat és elfor-
gatdsat. Ne hizza meg a drot kioldé gombot,
mig a kontralateralis eldgazas nincs teljesen
kiengedve a kiilsé hiivelybél.

14) Huzza vissza a branch graft rendszert. Tartsa meg a merev
drétot, nyomja be a csatlakozé gombot, tartsa a csatlakozo
proximalis végét (a kiilsé hiively felol), majd mozgassa a cs-
atlakoz6 disztalis végét (hatulso kiilsé hiively). Hizza vissza a
felhelyez6 rendszer hegyét a beteg testébdl a merev vezetddrot
mentén, ek6zben hagyja bent a kiils6 hiivelyt

Megjegyzés:a felhelyez6 rendszer visszahuzasat
kévetben a merev vezet6drotot a testben kell
hagyni.

15) Haladjon elére az ipszilateralis merev vezetddrot mentén az
ipszilateralis branch graft rendszerbe; csatlakoztassa a branch
rendszer eliils6é kiilsé hiivelyét a fétest rendszer csatlakozo-

jahoz, majd vezesse be a fotest sztentgraft ipszilateralis agat;

Magyar 126/163



igazitsa be a graft rendszer helyzetét ugy, hogy a branch graft

disztalis sugarfogo jel6lése a kivant pozicioban legyen.

Megjegyzés:ellenérizze, hogy a lab sztentgraft a f6 sz-

tentgraft dgban taldlhato.

Megjegyzés:a lab sztentgraft proximalis sugdrfogo
jelélése nem magasabb, mint a sztentgraft
kétfelé agazdsanak sugdrfogé jelolése, és
nem alacsonyabb, mint a fétest ipszilateralis
ag proximalis végének az elsé sugdrfogo
jelolése.

Megjegyzés:az ipszilateralis branch graft rendszer behe-
lyezése kézben keriilje el a fétest rendszer
eliilsé kiils6 hiivelyének a mozgatdsat, mivel
az a fétest graft disztalis végének az el-
mozduldsat okozhatna.

16) Nyissa szét az ipszilateralis 1ab sztentgraftot. Tartsa a marko-
latot, nyomja be a gombot, forgassa el a szétnyit6 nyelet a nyil
iranyaba a graft kiilsé hiivelybdl valé kioldasahoz. Miutan a
graftot visszahtzta a kiilsé hiivelybdl, forgassa el a befogd
szerkezet gombjat. Hizza meg teljesen a drét kioldé gombot,
¢és engedje ki a branch graft proximalis végét.

Megjegyzés:ezt a Iépést ovatosan kell végezni a dinami-
kus képen, ellenkez6 esetben a miitét siker-
telen lehet!

17) Huzza vissza az ipszilateralis lab sztentgraft felhelyezd

rendszert.

Tartsa a merev vezetodrotot, hiizza vissza a hegyet a branch

rendszer kiilsé hiivelyébe a merev vezetddrot mentén, végiil huzza

vissza teljesen a felhelyez6 rendszert a beteg testébol.

18) Ertékelje a graft hatékonysagat. Visszahiizas utdn angiografiaval
értékelje a sztentgraft alakjat, poziciojat €s hatékonysagat. Ha a
hatékonysag nem kielégitd, a kovetkezoket kell tenni:

a. Ha a sztentgraft proximalis végének a helyzete megfeleld,
de mégis egyértelmti I-es tipusu szivargas (endoleak) tapasz-
talhato, akkor helyezzen be egy megfelelé méretii ballont a
graft proximalis sztent szegmensének a kitagitasahoz, hogy
a proximalis sztent tokéletesen tapadjon;

b. Ha a sztentgraft proximalis végének a pozicidja lejjebb
van, €s a szivargas nem sziint meg a ballon hasznalata utan
sem, vagy a proximalis graft nem szigeteli el hatékonyan az
aneurizma Ureget, egy megfelelé CUFF sztentgraftot kell
szétnyitni a fétest sztentgraft proximalis végén ugyanigy,
mint a fOtest graft esetében.

c. Ha a lab sztentgraft helyzete megfeleld, de mégis egyér-
telmt IlI-as tipusu szivargas (endoleak) tapasztalhatd a
fotest atfedésénél, egy megfeleld méretii ballont kell alkal-
mazni az atfedo teriilet kitagitasahoz, hogy a fétest sztentjei
¢és az elagazas tokéletesen illeszkedjenek;

d. Ha a lab sztentgraft disztalis helyzete tal magas, és nem
szigeteli el hatékonyan az aneurizma iireget, hasznaljon
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megfeleld toldalékot a 1ab sztentgraft disztalis végénél.
Megjegyzés:a tovdbbi eljarasok sordan legyen nagyon
ovatos, hogy ne mozduljon el a sztentgraft.
Megjegyzés:az angiografia utan egy vezetédrétot a test-
ben kell hagyni a tovabbi eljarasokhoz.
19) Huzza vissza az Osszes vezetddrotot, varrja 0ssze a vagast, és
fejezze be az operaciot.
[MRI INFORMACIOK]

A Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyez6 rendszeren végzett nem
klinikai tesztekkel kimutattak, hogy az MRI (magneses rezonancias
képalkotas) biztonsagosan végezhetd az alabbi feltételek teljesiilése
esetén:
Philips Achieva 3.0T TX, 3 tesla térerejii statikus magneses mez9,
cséatméré 60 cm, aktiv arnyékolas, rovid magnes (magneshossz 1,57
méter), maximalis térbeli gradiens legfeljebb 80 mT/m, maximalis gra-
diens atkapcsolasi rata 200 mT/m/ms, szoftver: Philips DICOM View-
er, verzio: R2.6L1-SP1;
Magnesesen indukalt elmozdulasi erd: a maximalis behajlasi szog 6,5°,
kevesebb mint 45°, tehat a legnagyobb magneses elmozdulasi erd a
gravitacional kisebb;
A radiofrekvencia altal gerjesztett melegedés: WSAR=3,7 W/kg, a sz-
tentgraft altal okozott hémérséklet-emelkedés 20 perces vizsgalat utan
1,73 °C;
Magnesesen indukalt nyomaték: nincs nyomaték;
Képalkotas: A képmindséget befolyasolhatja, ha az MRI képalkotasi
teriilet a graftnal vagy annak kozelében van.

[SZALLITAS]
STERIL: EGYSZERI HASZNALATRA.
TARTALMA
e Egy (1) db Minos ™ hasi aorta sztentgraft és felhelyez6 rendszer;
° ,Egy (1} db'haszné}lati Elta%ités.
TAROLAS ES SZALLITAS
A terméket szaraz, tiszta, jol szell6z6 helyen kell tartani szo-
bahémérsékleten, korroziv gazoktol védve. A szallitas soran a terméket
o6vni kell a nagy nyomastol, a kozvetlen napfénytdl, az esotdl és a hotol.
ARTALMATLANITASI UTASITASOK
Hasznalat utan a terméket és a csomagolasat a korhazi, a kozigazgatasi
és/vagy a helyi kormanyzati iranyelveknek megfeleléen kell artalmat-

lanitani.

[TAROLHATOSAGI IDG]
A megadott tarolasi feltételek kozott a tarolhatosagi id6 2 év. A gyartas
idopontja és a felhasznalhatosagi idépont a csomagolési cimkén talal-
hato.
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[FELELOSSEGKIZARO NYILATKOZAT]

A Termékleirasban felsorolt termékkel Osszefiiggd, lehetséges nem-
kivéanatos események az Shanghai MicroPort Endovascular MedTech
(Group) Co., Ltd. (a tovabbiakban: ,,Endovastec™”) altal a Kinai
Népkoztarsasagban €s mas orszagokban és régiokban folytatott klinikai
vizsgalatokbol sszegyiijtott informaciok és adatok, valamint a termék
piacra dobasat kovetden begyijtott informaciok és adatok alapjan van-
nak meghatarozva, és nem feltétleniil torténtek meg. A fenti nemkivana-
tos események a termék sajatossagainak a lehetséges kovetkezményeli,
ezért megfeleld figyelmeztetd lizenetek vannak megfogalmazva,
melyeket nem lehet sem termékhibdknak, sem pedig a termékkel kapc-
solatos potencialis kockazatok kizarolagos felsorolasanak tekinteni. A
terméknek lehetnek olyan mas potencialis kockdzatai, melyek a jelenle-
gi tudomanyos és technoldgiai szinten nem ismertek, és kiviil esnek az
Endovastec™ kognitiv képességein. Ezeket a potencialis kockazatokat
szintén nem szabad termékhibaknak tekinteni.

Az Endovastec™ nem vallalja a feleldsséget az olyan orvosi
koltségekért, kdzvetlen, véletlenszerli vagy kozvetett veszteségért, és
nem fogad semmilyen kartéritési kdvetelést sem jotallas, szerzodés,
okozott kar és mas jogi elvek alapjan azokért az eseményekért, mely-
eket emberi hibakbol eredd balesetek okoznak, ideértve tobbek kozott
a helytelen hasznalatot (az ujbdli felhasznalast is beleértve), a termék-
sajatossagok helytelen megvalasztasat és az elhibazott operaciot, az il-
legalisan vasarolt termékeket, azokat a kockazatokat, melyek a jelenlegi
technoldgiai tudas alapjan nem ismerhetdk, valamint a Termékleirasban
felsorolt nemkivanatos eseményeket és kockazatokat.

TELJESITES DATUMA:2021-03
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[ONUCAHME HA NMPOAOYKTA]
MicroPort Minos™ creHt-rpadT 3a abJOMUHaJIHA a0pTa U CUCTEMA
3a BbBEXKAaHE (HapHYaHH TYK rpadT cucrema) ca pa3paboTeHH 3a
WHTEPBECHTHO JICUCHUE HA aHEBpU3Ma Ha aGZ[OMI/[HaJ'IHaTa aopra.
Ha ®urypa | e noka3aHna aneBpru3Ma Ha aOJOMHHAJIHATa a0pTa.

IMpokcumantus kpail Ha

A
0! | [bmxura Ha npokcuManHus kpad
wulikama Ha aHespu3mMama i

Ha wulkama Ha aHeepu3amama

[Isnxura Ha uHgbpapeHanHama
abOoMuHanHa aopma
[Luamembp Ha aHeepusmama —=

[AbmkuHa Ha obwama
unuayHa apmepus .
Huamembp Ha ducmanHus kpal Ha
uiulikama Ha aHespusmama

Queypa 1. CxemamuyHa Ouaspama Ha aHespu3ma Ha abdomuHanHama aopma
MicroPort Minos™ creHT-rpadyThT 32 a0JOMUHAIHA a0pTa U CUCTeMara
3a BBBEXK/AHE ca NPEHA3HAYCHHU 3a JICUCHHE HAa aOPTHU aHEBPHU3MHU,
KaTo C€ MU3IIOJI3BAT MUKPOTPABMATUYHU TEXHUKHU U NPUHOUIIA HA
HUHTpAaKaBUTApHA U30JIalUA.

EnnoBackynapHHUAT CTEHT-TpadT € ¢ pa3aelieHa KOHCTPYKIUS U
Cce ChCTOU OT CTEHT-Tpa)T 3a AOPTHOTO TSAJIO M CTEHT-TpadT 3a
paskiIoHeHHeTo. Te ce BBBEKAAT MOCIEIOBATEIHO B JIC3UsTA 1Ipe3
Ounatepannara gemMopaliHa apTepust 4Ype3 ChbOTBETHATA CUCTEMA 3a
BBBCKIAHEC U CJICI TOBa CC OCB060)KI[8.B3T 1 CBBP3BAT 3a€HO in ViV()7
3a j1a 0Opa3yBaT HOB KaHal 3a KPHBOTOKA U Jla M3KIIOYAT aHEBPU3MATa
OT cHcTeMara Ha KpbBooOpamienuero. ITo To3u HauMH KyXHHAaTa Ha
aHEeBpU3MaTa C€ HU30JIMpa U LeJITa Ha JICUCHUETO Ha aHECBpHU3MaTa €
IIOCTUTHATA.

Axo e Heobxonumo, creHT-rpahpt MAHIIETDHT moxke na 6bae
TIOCTAaBEH B IIPOKCUMAIHUSA Kpaﬁ Ha CTeHT-I‘paCI)Ta 3a aOpPTHOTO TAJIO
WU JOTBJIHUTENICH CTEHT-rpad)T 3a pa3KIOHEHHE MOXe Ja Objae
MIOCTAaBEH B JAMCTANIHUSA Kpai Ha CTEHT-rpad)Ta 3a pa3sKIIOHEHHETO KaTo
YABJKEHUE.

EngoBackymapHUAT CTEHT-TpadT € camopasrpbiiamng ce rpadt u
¢ u3paboTeH OT HUTHUHOJ, KOITO € cymnep elacTHYeH H MOXE Ja
ToAABpIKa CcTabUITHO CTCHT-I‘pa(bTa. MaTepI/Ia.TI’I)T Ha CTCHTA € JIMHECH
MOJINECTEPEH TEKCTUIJ (M3BECTEH IOJ] UMETO IMOJINECTep), KOUTO €
YHUBEpCAJICH U3KYCTBEH MaTepHal 3a KPbBOHOCHHU CBJOBE C 100pa
OHOCHBMECTUMOCT.

[Cneuundcbukauuna u mogen]

Koraro ce onpenens pasMepa Ha €HIOBACKyJIapHHUs CTEHT-rpadr,
Tp}l6Ba aa 6’BIIZ.T TOYHO U3MEPEHU CHOTBETHUTE pasMEpH Ha
aHeBpHU3MaTa Ha a0JOMUHAIHATA A0PTA, KATO HANPUMEP: IBJKHHA
U JUaMEThp Ha NPOKCUMATIHUA Kpaf/'l Ha IIHiKara Ha aHeBpU3Mara,
JABbJDKHHATa Ha I/[Hd)papeHanHaTa H6ZIOMI/IH3.J'IH3. aopTa, AbJDKHHATa Ha
OuarepaiHara oOla MiIMayHa apTepusi, o0cer Ha 3acsraHe Ha odOuara
WJIMadHa apTepust OT aHCBpU3MaTa U JUaMEThp Ha JUCTAJTHUA Kpaﬁ Ha
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muiikaTa Ha aHeBpU3Mara u Jp.

Mopenute Ha MicroPort Minos™ crent-rpadT 3a abgoMuHaNHA
aopTa W CHCTEMa 3a BbBEXKJaHe ce 0003HayaBaT ¢ OyKBH H ce
KTacu(UIMpPAT KaTo TPH THIA: MOAETBT HA CTEHT-TpadTa 3a aOPTHOTO
510 ce obo3HavyaBa ¢ CM; MOJIenbT Ha cCHCTeMaTa Ha CTEHT-rpadr
MAHIIETA — ¢ CC, a MOZeNBT Ha CUCTEMAaTa Ha CTEHT-TpadTa
3a paskioHeHueto — ¢ CL. Crneuudukanuure, CbOTBETCTBAIU Ha
BCEKHM Mojiell ce nocoyBar ¢ guamerpu D1, D2, D3 u abikunu
L1, L2 u L3 na cvorBeTHUTE cTeHT-TpadToBe. DI mpencrasissa
IuaMeThpa Ha HIPOKCHMATHHS Kpail Ha cTeHT-rpadTa 3a a0PTHOTO
Tsut0, D2 npezncrasnsiBa quamerspa Ha creHT-rpagpt MAHILETA, D3
IIPe/CTaBIsIBa JUaMeThpa Ha JUCTANHUI Kpall Ha cTeHT-rpadra; L1
IpeICTaBIABa IbJDKHHATA HA MICHIIATEPANHHs CTeHT Ha CTEHT-Tpadra
3a a0pTHOTO Ts10, L2 mpescTapisaBa JAbKMHATA HA CTEHTA HA CTEHT-
rpagpt MAHIIETA u L3 mpencrasisiBa AbDKHHATa Ha CTEHTa Ha

creHT-rpadTa 3a PasKIOHEHUETO.
D1

PeHM2EHOKOHMPACITEH MaPKep

|
8

PeHmeeHOKoHmMpacmeH
PPEHMEEHOKOHIMPACcMEH MapKep

PeHMZEHOKOHMPacMEH MapKep

e M\, PermeeroroHmp mapkep
1
D2
Cmexm-epacom MAHLLET
1317163
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CmeHmepaghm 3a paskioHeHuemo
Queypa 2. CxemamuyHa duazpama Ha cmeHm-zpacpma
[To-momy, xaTo ce MMa MpeIBUJA CXeMaTHYHATa AuarpaMa Ha CTEHT-
rpadTa Ha Durypa 2, e 1aJeH OpHMepeH KOJ Ha crienuduKanusaTa Ha
MoJielIa Ha IPOYKTa.
1) CM22-90
,,CM* 03HauaBa cucTeMa Ha CTEHT-rpadTa 3a A0PTHOTO TAIIO
22 ¢ TMaMeThPBHT Ha IMPOKCHMAIHUS Kpall Ha cTeHT-TpadTa 3a
aoptHOTO Ts110 (D1)
, 90 e IbIKMHATA Ha MIICHJIATEPAJIHUA CTEHT Ha CTEHT-Tpadra 3a
aoprHOTO Ts710 (L1)
* KoHmg P On. Ha ¢

pag 3a aopmHomo
msino e ¢pukcupaHa Ha 80 mm, a duamembPBLM Ha uncunamepanHus
u KoHmpanamepasHus oucmarsneH kpal e ¢pukcupaH Ha 12 mm.
2) CC22-40

,,CC* o3Ha4aBa cucrema Ha creHT-rpagt MAHIIIETA

22 e nnaMeTspbT Ha cTeHT-TpadpT MAHIIIETA (D2)

,,40% e remKkuHaTa Ha ctenTa Ha cteHT-rpagT MAHIIIETA (L2)
3) CL13-80

,,CL* 03HauaBa cucrema Ha CTEHT-TpadTa 3a pa3KJIOHEHHUETO

,»13“ e TMaMeTHPBT Ha JUCTAIHUS Kpail Ha cTeHT-rpadra 3a

paskinonenuero (D3)
»80“¢e OBIKMHATAa HAa CTEHTA Ha cTeHT-rpadTa 3a
paskionenuero (L3)

*AQuamembpbmM Ha nNpokcumasHus kpal Ha cmeHm-2pagpma e
¢ukcupaH Ha 14 mm

Crneundurkanuure Ha mMozaesa 3a Minos™ creHnT-rpadT 3a

36Z[OMI/IHaJ'IHa aopTa U CUCTEMaA 3a BbBEKIAHE U CBIVIACYBAHETO MEKIY

cneurdurkanuuTe Ha rpadTa ¥ CUCTEMara 3a BbBEXK/IaHE Ca TIOKa3aHH B

Tabmuna 1.

Tabnuya 1. Moden u cneyucpukayuu Ha MicroPort Minos™ cmenm-epacom 3a

abdomuHaHa aopma u cucmema 3a 8beexdaHe
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Mogen n
cneunduKkaLmmn Ha
cTeHT-rpadpra 3a
AoOpPTHOTO TANO

Mpodmn Ha
cuctemara 3a
BbBeXaaHe

PaboTtHa gbnmkuHa
Ha cucTemara 3a
[ocTaBKa

CM22-90

CM22-100

CM22-110

CM22-120

CM22-130

CM22-140

CM24-90

CM24-100

CM24-110

CM24-120

CM24-130

CM24-140

CM26-90

CM26-100

CM26-110

CM26-120

CM26-130

CM26-140

14F

CM28-90

CM28-100

CM28-110

CM28-120

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM32-90

CM32-100

CM32-110

CM32-120

CM32-130

CM32-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550 mm

Mopenu n
cneuundukaummn
Ha cTeHT-rpacdT

MAHLLETA

BbHlWeH agnameTbp
Ha cucTemara 3a
BbBeXaaHe

EdekTnBHa gbmxkuHa
Ha cucTemara 3a
BbBeXaaHe

CC22-40

CC24-40

16F

550 mm
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Mopenu n
cneuundukaummn
Ha cTeHT-rpacT

MAHLUETA

BbHlWeH anameTbp
Ha cucTemara 3a
BbBeXaaHe

EdekTnBHa gbmxkuHa
Ha cucTemara 3a
BbBeXAaHe

CC26-40

CC28-40

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550 mm

Mogenu un
cneundukaumm Ha
cTeHT-rpacra 3a
pa3KnoHeHneTo

BbHlWweH AnameTbp
Ha cucTtemara 3a
BbBeXaaHe

EdekTnBHa gbmkuHa
Ha cucTemara 3a
BbBeXaaHe

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

CL16-100

CL16-110

CL16-120

CL16-130

CL16-140

CL18-80

CL18-90

CL18-100

CL18-110

CL18-120

CL18-130

CL18-140

CL20-80

CL20-90

CL20-100

CL20-110

CL20-120

CL20-130

CL20-140

CL22-80

CL22-90

CL22-100

12F

610 mm

bwvnzapcku
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Mogenu n
cneundUKaumm Ha
cTeHT-rpadra 3a
pa3KIOHEeHMeTo
CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140

CL24-80

CL24-90 12F 610 mm
CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

BbHlweH anametbp |EdekTuBHA AbmkuHa
Ha cucTemara 3a Ha cucTemara 3a
BbBeXAaHe BbBeXAaHe

CucremuTe 3a BbBEeXKJaHEe Ha CTEHT-TpadTa 3a aOPTHOTO TANO, CTEHT-
rpadT 3a paskioHeHneto u creHT-rpadpt MAHIIETA npunuunao
ca KOHCTpyUpaHU N0 nogobeH HauuH. EQexTHBHATAa OBIDKHHA Ha
BBLHIITHOTO AE3UJIe Ha CHCTEMaTa 3a BbBEXKAAHE HAa CTEHT-TpadToBe 3a
aopTHOTO Tsu10 U cTeHT-rpadhT MAHILIETUTE e 55 cm, edekruBHara
IIBJDKAHA Ha BBEHITHOTO JIE3MJIC Ha CHCTEMara 3a BbBE)KJaHEe Ha CTCHT-
rpadTa 3a paskioHeHusTa ¢ 61 cm, a cnenudUKaUKTE HA BHHIITHOTO
Jie3uiie Ha CHCTEMaTa 3a BbBEXK/AaHE Ha CTCHT-rpad)ta 3a aOPTHOTO
tsso ca 14F u 16F. Cnenudukanusita Ha BEHITHOTO AE3HJIE Ha
cucteMuTe 3a BbBexkaaHe Ha creHT-rpagpt MAHIIETUTE e 16F, a
Ha BBHIIHOTO JI3MJIC HA CUCTEMHTE 3a BbBEXKJAHE Ha CTEHT-rpadra
3a paskioHeHudara e 12F. IIpeau HamyckaHe Ha NMPOU3BOJCTBEHHUS
00eKT cTeHT-rpadToBETe Ca MOCTABEHHU MOOTAEIHO B CUCTEMHUTE
3a BbBEXK/1aHe, ONAKOBAaHM Ca MHJAMBHUJYaJHO U Ca CTEPHIIM3UPAHH.
Cucremara 3a BBBEXK/IAHE € TIPEHA3HAUCHA 3a OTBEKJIAHE HA CTEHT-
rpad)Ta 10 ne3uATa U 3a OCBOOOXKIABAHETO My Ha MOAXOAAIIOTO MSCTO.
Koncrpykuusra Ha rpadT cucremara e nokasana Ha durypa 3.

[Moxazanus]
MicroPort Minos™ creHT-rpadThT 32 a0JOMUHATIHA a0pTa U CUCTeMara
3a BbBEKJIAHE Ca NPUIIOKUMH 34 aHEBPHU3Ma Ha abJOMHHAJIHA aopTa ¢
JIbJDKMHA Ha IPOKCUMAIHUS Kpail Ha muiikara Ha aoprara >15 mm.

[MpoTuBonokasaHusn]

e Hanuuue Ha cepro3Ha CTEHO3a WM Kaludukanus B OJU30CT 10
aHEBpHU3MaTa, KOCTO MOXKE JICCHO a AOBEAC N0 3aTPYAHCHUSA IIPHU
3aKpEIBAaHETO Ha CTBI—IT-I‘pa(I]Ta;

e Hanmnuue Ha CEpHUO3HA CTCHO3a, U3KPUBABAHE Ha WIHAYHATA apTCPUs
WK Ha GeMopaaHaTa apTepus, IPU KOETO HE MOXKE Jia C& OCUTYPH
e(eKTHBEH JOCTBII 10 POIYKTA;

e [lanueHT ¢ pynTypupaHd aHEeBPU3MHU HIIM aHEBPU3MH B OCTPO
BB3HUKBAIIO CBCTOSTHHUC,

o [lanuenTty ¢ HHMEKTHPAHN aHEBPU3MH;

o HaLII/IeHTI/I C aJIeprust KbM KOHTPAaCTHUTE BEIIECCTBA UIIU C 61;6pe'{Ha
HEAOCTATHYHOCT IIPU KOATO HE C€ MOHACAT KOHTPACTHHU BEIIECTBA,

° HaHI/IeHTI/I C TCXKKa KoaryjaomaTus U INPEAPa3MmOJIOKECHU KbM
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yBEINYaBaHEe Ha CJIEONCPATHBHOTO KBPBEHE;

e broabT Ha M3BUBAaHE HA IIMIKaTa Ha aHeBpu3MaTta € > 60°;
HSMa JOCTaThYHO IUIOIL 33 NPUKPENBAaHE B AUCTAIHHS Kpal uin
MAIMeHTH, [IPEAPA3NOI0KeHH KbM TPYJHO 3aKpelBaHe Ha CTEHT-
rpadra;

e KpbBOCHAOIMBAIOTO PA3KIOHCHHE HA JKH3HCHOBAKCH OPraH Ha
IAIMCHTA 3aM04YBa OT KyXWHATa HAa aHCBPU3MaTa;

o [lanueHTHT UMa JApyru 3a00IBaHHUS U MPOJBIDKUTEIHOCTTA HA
)KUBOTA € M0-MAJIKO OT €/IHA T'O/IMHa;

e Crpajamu oT 3a00isBaHE HA ChEJAMHMTEIHATA THKAH, HAIPUMEP
MALMEHT ChC CHHAPOM Ha Mapdas;

e HenbiaHoneTHH U OpEeMEHHH JKESHH;

e [lanueHTH ¢ aneprus KbM HUTHHOI;

JlpyTH, KOUTO HE ca TIOAXOMSIIH 32 CTCHTHPAHE.

[MpeaynpexpeHnue]

e [IpoyereTe BHUMATEIHO MHCTPYKIHUTE 3a yrnorpeba, mpean aa
H3II0J13BaTe MPOJYKTa, 32 1a M30ErHeTe HeXKEIAH! OCIESACTBUSL.

e [Ipenu ymorpeba nexkapute TpsiOBa Ja MPEMUHAT MOAXOSIIO
npodecnoHanHo oOydeHue, 3a Ja UMaT SICHO pa30HpaHe OTHOCHO
HPUHIUIIUTE, KIMHUYHUTE HPUIOKCHHSA, YCIOKHCHUITA,
CTpaHUYHHUTE eEKTH U YBPEKAAHETO TP AOPTHOTO CTEHTHPAHE;

o [IpofyKThT c€ ChbCTOM OT CTEHT-IrpadT 3a aOPTHOTO TSIO, CTEHT-
rpadT 3a pa3sKIOHEHHE H CHCTeMa 3a BbBEXKJaHEe, KAKTO M CTEHT-
rpa¢t MAHIIIET u cucrema 3a BbBEX/1aHE, KaTO BCEKH KOMIIOHEHT
€ OITIAKOBaH OTJICIHO;

e MicroPort Minos™ Crent-rpadTsT 3a a0JOMHUHANHA a0pTa U
cucTeMara 3a BbBEXKJaHE Ca CTePUIM3HPAHU Upe3 €THICH OKCH]
MPE/IN HAITYCKAaHETO Ha MPOU3BOJACTBCHHS O0CKT;

e [IponyKkThT € 3a eqHOKpaTrHa ynorpeba. Komnanusta He moema
OTrOBOPHOCT 33 KaKBOTO M JIa € KPBCTOCAHO 3apa3sBaHe WM APYTH
HEXKEJIAHU TOCIEeIUNIH IPU MHOTOKPAaTHO HM3II0JI3BaHE HAa CTEHT-
rpadyra, CHCTEMa 3a BbBEXKAAHE HJIN APYTU HETOBH KOMITOHCHTH.

e He nsnon3Baiite, ako OIAKOBKATa € MOBPEICHA IIPEIN PA30MAKOBAHE.

e [lorpeburensT He TpsAOBa a CTEPUIM3NPA HPOAYKTA CIE/ OTBAPSHE
Ha ONaKOBKara.
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[YcnoxxHeHus]
W3non3BaneTo Ha CTEHT-rpadT U CHCTEMa 3a BbBEXKIAHE MOXKE
Jia JOBE€AE 10 CICAHUTE WU APYTU YCIIOKHCHUS:
Ennonsnus;
Pynrypa Ha aHeBpu3Mara;
HapansBaHe Ha WInMavHaTa apTepHs WM Ha (eMOpaTHaTa apTepHs;
Backynapra embonu3aims Ha MCTaTHAS Kpail Ha pa3KJIOHEHHETO;
Tpomb6o3a 1o rpadra;
UpeBHa HCXEMHUUYHA HEKPO3a;
CaKpoKOKIIMTeaTHa NCXeMHYHA HEKPO3a,;
brOpeuna o6cTpyKLus;
Wndexrupane Ha paHa;
Wndexuus npu rpadra;
AprepuoBeHo3Ha (uCTyIIa;
Jlumdoparusi;
IMaparnnerus.

[U360p Ha cneuunduxkauuns]
Ot pemraBamo 3Ha4YeHHe € [a nombepere crenuduKauuTe Ha CTCHT-
rpadra, Thii KaTo HENPABHIHUAT M300p HA AMAMETBP Ha rpadTa Wiu
ABJDKWHA Ha CETMEHT Ha CTCHTA LIE€ JOBEAC 10 HEYCICIIHA XUPYpPruiHa
onepauus. [Ipu n3bopa Ha cneundukanuure TpsiOBa 1a ObAAT TOYHO
U3MEPEHH AUAMEThPBT U JbIDKHHATA HA ChOTBETHHTE YaCTH, TOKa3aHH
na @urypa 1. luamerspsT D1 Ha OCHOBHOTO TsUIO Ha CTEHT-rpadra
3a A0PTHOTO TSUIO TPsAOBa 1a ObAe 0KoI0 15% mo-roiasaMm oT auaMerspa
Ha NPOKCUMAJIHUS Kpai/MUCTalHUA Kpail Ha IniikaTa Ha aHeBPU3MaTa,
nsmepeHa BbB @urypa 1. IIpenopbuBa ce Ja ce KOHCYJITHpATE C
Tabnuna 2 npu noxdopa. ObmaTa AbJKMHA HAa CTEHT-TpadTa 3a
aoptHOTO Ts1o L1 TpsibBa na ocurypsisa epeKTHBHO NMOKPHUBAHE Ha
aHeBpusMara Ha 36L[OMI/IH8.HH3T3. aopra, HO HE IOBEYE OT OTBOPCHUSA
JIUCTAJIEH Kpail Ha Mo-Jo0JHaTa oT aABete ObOpeunu aprepuu. Obmara
JIbIDKMHA Ha CTEHT-rpadTa 3a paskioHeHueTo L3 tpsbsa ga ocurypsisa
e(beKTI/IBHO TIOKpUBAHE BBPXY aHEBpU3MaTa CJICA CBbBP3BAHETO CHC
cTeHT-rpadTa 3a a0pTHOTO Ts110 (BHkTe Durypa 2).

Tabnuya 2. lpednazaHo cvomgemcmeue Mexdy duamembpa Ha epachma u

8bmpewHus Ouamemsp Ha yenesus KpbeoHoceH cb0 (ID)

[nameTbp Ha NPOKCUMManNHuUs
Kpawn Ha cTeHT-rpadTa 3a
aopTHoTO TANo D1 (mm)

Mpeanonaraem ID Ha ueneBus
KPBbBOHOCEH CbA (Mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31
ANaMETRRUER B3 Ty | ReBonocen Cum (i
22 17-19
24 20-21
26 22-23
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OunameTtbp Ha cTeHT-rpadT|Mpeanonaraem ID Ha ueneBus

MAHLLET D2 (mm) KPBbBOHOCEH CbA (mMm)
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31
36 32-33

OvaMeTbp Ha AUCTanHUA
Kpawn Ha cTeHT-rpadTa 3a
pasknoHeHuneto D3 (mm)

Mpeanonaraem ID Ha uenesus
KPBbBOHOCEH CbA (Mm)

10 8-9

13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[Heo6xoaumm akcecoapwm]

D

2)

3)
4)

5)
6)
7
8)
9)

Amnapat ¢ C-pamMo ¢bC CBOOOJHO OTKJIOHSBAHE MOJ BI'bJI U
obopy/iBaH c:

(myopocKoIicka arnaparypa ¢ BHCOKa PE30JIIOLS;

amaparypa 3a BUCOKOKaueCTBEeHa aHTHorpadus;

mudpos cyorpakunonen anruorpadeku (DSA) anmapar;
Xupypruuuno obopyaBaHe 3a peaklus IPH HEOUaKBAHU
CHUTYyalHu;

TTuncern;

Bopmau. IIpenopbuBa ce m3mosu3BaHeTo Ha J-o0paseH
cynepTBbp/ Bogad ¢ quamersp 0,035 npmxuna > 2,6 m;
ITepkyTaHHH MIJIM ¥ Ba30AMIIATATOPH;

banoneH kareTnp;

AHruorpa)cKu KareTsp;

KonrpacTHO BelecTBo;

XemnapuHu3UpaH HU3HOIOTUYCH Pa3TBOP.

[MPEOAONEPATUBHA NOANOTOBKA]

[Mosunmonupaiite C-paMoTO Ha YCTPOICTBOTO 3a JICIVIO B NPaBUIIHA
MO3MIMSI; HA MOHMTOpA HaOroAaBaiite in vitro obacrra, B KOSATO I
ce MOCTaBsl CUCTeMara Ha CTEHT-rpadTa 3a AOPTHOTO TSUIO, 3aBbPTETE
cHCTeMara 3a BbBe)KJIaHe, 3a J1a IOTBbPAUTE O3HUIMATA Ha CTPAHUIHHUS
PEHTIEHOKOHTPACTEH MapKep BbPXY KOHTPAIAaTePaTIHOTO Pa3KIOHEHUE
Ha CTeHT-rpadTa 3a a0PTHOTO TSJIO M IO 33JPBKTE KOHTPAIATEPATHO
B MaLlMEHTa 10 BpeMe Ha cieaBamurte npoueaypu. Koraro cTeHT-
rpadThHT 32 AOPTHOTO TSIO CE MOCTABU, UIICHIIATEPATHOTO PA3KIOHECHHE
BUHArM CE€ HAMMpPA HA €/lHa M ChIla CTpaHa ¢ TpbOMWYKaTa 3a UHPY3UH
Ha cucTeMara 3a BbBexaaHe (Bikre durypa 3).

[CTHBANKUN HA XUPYPIFUYHATA
UHTEPBEHLIAA]

D
2)

AHecre3upanTe nauueHTa.
ITpoGuiite win pa3pexeTe HHIBUHAJIHATA 00JIACT HA MALMEHTA.

3abenexka:llo npuHyun nbms Ha docmbn Ha
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cucmemama 3a ebg8exdaHe Ha cmeHm-
2pagpma 3a aopmHomo msjao mpsi6ea
Jda 6b0e onpedesieH 8 3aeucumMocm om
cnedHume mpu nyHkma: 1, duamembpbM
Ha namepanHama ob6uwa unuadHa
apmepusi/ebHWHama unua4yHa apmepusi,
¢gemMopanHama apmepusi € OMHOCUMEsTHO
2os151M; 2, namepasiHama obu,a unua4yHa
apmepusi/ebHWHama unauayHa apmepusi u
¢heMopasiHama apmepusi ca rnaasHU u HAMam
20/151M0 o2beaHe; 3, obuwjama usuayHa
apmepusi u abdomuHanHama aopma ca nod
ManbK babil.

3) Bwsaenere J-o0paseH cyneprBbp/ Bofau ¢ quamersp 0,0357, ue
Jla 3aCTaHe HaJ OTBOpAa Ha YpEBHUA apTEPUAJIEH CTBOJIL-

4) Kontpact. [ToctaBeTe KOHTpACTHUS KaTeThp HA MO3UIMS HAl
nBete ObOpedHH aprepuu 3a aHruorpadus, aHaiuzupaire
Ne3nsTa, MapKupaiite 0TBOpa Ha ObOpedHaTa apTepust U IPyTH
BaXHM YaCTH M MOTBBPAETE pasMepa U crelupUKaluuTe Ha
cTeHT-rpadTa.

3abenexka:cned aHauozcpagussma no3uyusima Ha

nayueHma He mpsibea Oa ce NPOMeHs,
dokamo ce oceobodu cmeHm-2paghma 3a
aopmHomo msisio.

3abenexka:ako e Heo6xo0umo, usnonsealme epadyupaH

Kamemwbp 3a KOHMPacmMHoO eewjecmeo, 3a 0a
onpedenume pa3mMepa u cneyugukayuume
Ha cmeHm-epaghma.

5) IloagroroBka Ha rpadT cucremara

a. M3Bazere OT omakoBKara CTEHT-rpad)Ta 3a a0OPTHOTO TSUIO
ot MicroPort Minos™ cteHT-rpad)T 3a abloMHHaIHA a0pTa
M CHUCTEMa 3a BBBCXKIAHC C OIIPEIACICHAaTa NMPEABAPUTEIHO
crienu(puKaIs;

b. IIpoBepeTe mpoayKTa 3a MOBPEIH; 3aMEHETE MPOAYKTa,
aKO MMa moBpeaa, U NpPOAB/KETE 1a o0 M3MI0J3BaTE, aKo
TPOAYKTHT € B HOPMAJITHO ChCTOSTHUE,

c. HaknoneTe cucremara 3a BbBEXKJaHE TakKka, 4¢
KOHYCOBH/IHATA IJI1aBa 1a € HAKJIOHCH Harope; I/IH)KCKTI/IpaﬁTe
XECMapuHU3UpaH ¢]H3I/IOJ'IOI‘I/I‘{8H Pa3TBOp B cucTteMara 3a
BBBCKAAHE OT MOPTa 3a MPOMHUBAHE MPU CMAHA Ha JAC3UJIC,
3a Jia 3al'bJIHUTE LAJIOTO BBHIITHO JIC3UJIC ;

d. 3arBopere mopra 3a MPOMHMBaHE NP CMSIHA Ha JE3WIIE Ha
cucTeMara 3a BbBCK/IaHE,

e. [Ipoapaxkere chec cTeHT-rpadTa 3a Pa3KIOHEHUETO C
NpeaABapUTEIIHO OIIpeAciicHaTa CHCL[PI(l)I/IKaHHﬂ 10 ChIIUA
Ha4WH, KaKTO € OITUCAHO IO-TOpE.

6) IlpunBuxkere Hampea rpadT cucTeMaTa 3a aOPTHOTO TSLIO.
Bxapaiite cynepTBbpaAMs Bojad B KOHYCOBHIHATA IJaBa Ha
cTeHT-rpadTa 3a AOPTHOTO TSUIO, XBAHETE BHHIIHOTO AC3HIIE
M U3TJIaCKalTe cucremara 1o MPOTEIKECHUE HA CYNEPTBHPAUAL
BOJa4 B HeO6XO,I[I/IMaTa II03U1Ms B MMallMeHTAa.
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3abenexka:mpbbuykama 3a uH¢py3uu mpsi6ea da e

7

omcmpaHuU Ha nayueHma no epemMe Ha
ebeexdaHe 8 KPbB8OHOCHUSI ChO.

Omnpeznenere NO3ULUsATA HAa CTEHT-rpad)Ta 32 A0PTHOTO TSLIO.

M3non3BaiiTe KOHTPACTHOTO BELIECTBO, MapKupaliaTa JMHUS

Ha MOHHTOpA WM CKajaTa BbPXY ITOBEPXHOCTTA HA MAI[HCHTA,

3a J1a OCUT'YPUTE CICIHUTE TTO3UIIHH:

a. Koraro pomHusT pp0 Ha PEHTTCHOKOHTPACTHUS MapKep
B IPOKCHMANHUs Kpail Ha CTeHT-rpad)ta ¢ B JUCTAIHUSL
Kpail Ha Hali-NOJIHHUS OTBOp Ha OBOpeuHaTa aprepus,
Hail-MCTAaTHUIT PEHTTCHOKOHTPACTCH MapKep Ha
KOHTpPAJaTepalHOTO Pa3KIOHECHUE CE HAMUPA Hal
oudypranusra Ha abJOMHHAIHATA Aa0OpPTa, HO HE U B
UIcuIIaTepaiHaTa o0Ia WinadyHa apTepus;

b. PEeHTTeHOKOHTPACTHUAT MapKep Ha KOHTPAJIaTePaTHOTO
pa3KIOHEHHE CE HaMHpa IO MOCOKaTa Ha
KOHTpaaTepaiHaTa pajHalHa apTepus.

3abenexka:To3u npouyec om U3KJr4YumeJsiIHO 8axHo

8)

3HayeHue. B npomueeH cny4ali uje dosede

do HeycrewHa xupypau4Ha onepayusi!
OcBobozaere cTeHT-TpadTa 32 AOPTHOTO TAITO. XBaHETE
IIpOKCHMaJIHAaTa PbKOXBAaTKa, HATUCHETEC INMPEBKIIOYBATEIA
Ha ApbIKKaTa U 3aBbPTETE 3aJHATA PBKOXBATKa II0 ITOCOKA Ha
CTpelikaTa Ha JApbiKKata U 0CBOOOJETE KOHTpalaTepasHoTo
pa3KJIOHEHHE Ha CTeHT-rpadTa 3a aopTHOTO TsI0. Ciexn
N3JIN3aHE€ HAa KOHTpAJATEPaJIHOTO PA3KIOHEHUE HA CTECHT-
rpadTa 3a aOPTHOTO TSAJO OT BHHIIHOTO AE3MIIE CIPETE
BBPTECHETO, TaKa Y€ UIICHIATEPATHOTO PA3KIOHEHHE Ha CTEHT-
rpa(bTa 3a A0OpTHOTO TsAJIO Aa OCTaHE€ BbBB BBHIIHOTO AE3UIIC,
OCBO60H€T€ TPEBKIKOYBATCIA CJI€A 3aBbPTAHETO, U3TCITICTE
3aIHOTO M3TEIVISIIO NMPUCHOCOONICHHE 32 0CBOOOKIaBaHe,3a 1a
ce 0cBOOOIM IPOKCUMAITHHUS Kpaii Ha rpadTa.

3abenexka:Tasu cmbnka mpsibea da ce u3sebpwu

C MosuweHoO 8HUMaHuUe, kKamo ce csedu
JduHamMu4yHomo u3obpaxeHue, 8 NPoOomMuUeeH
cny4dal mMoxe da doeede Jo Heycrnex Ha
xupypeau4Hama onepauyusi!

3abenexka:MHo20 20/19MOMO KPBbB8HO HasisdscaHe

Mose 0a 3ampyOHU MO3UYUOHUPaHemo Ha
cmeHm-2paghma, koemo moxe da doeede
90 HemMo4YHO Mo3UyUOHUPaHe Ha CMeHm-
2paghma no epemMe Ha oceoboxdasaHemo,
nopadu koemo, npedu da NpucmMbnumMe KbM
oceoboxdaeaHe, ce yeepeme, 4e Kpb8HOMO
Hansi2zaHe Ha nayueHma ce KOHmMpoJsupa Ha
okos1io 80 mmHg.

3abenexka:MuHuMu3upalime o2beaHemo Ha 4Yacmma

om cucmemama 3a ebeexdaHe, KOSImMo e
U3ebH 4Y08€WKOMO MsJio, 8 MPOMUBEH
cny4dal mMoxe da doeede 00 HEMOYHO
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nosuyuoHupaHe Ha 2paghma no epemMe Ha
oceoboxdasaHe.

3abenexka:[lo epeme Ha oceoboxdaeaHe, usbsizealime

Hee8OJIHO MpeMecmeaHe uau 3aebpmaHe
Ha cucmemMama 3a ebeexOdaHe. He
Obpnalime 3a0HOMO u3meansawo
npucrnocobrieHue 3a oceoboxdasaHe, npedu
KOHmMpasamepanHomo pa3kjioHeHue da
e HanbJIHO 0ce060deHO om 8bLHWHOMO
desurne.

9) Cep3naBaHe Ha KaHaJ 3a BOJlaua HAa KOHTpajaTepaaHOTO
Pa3KJIOHEHHUC. B’BBCI[eTe CYnNEpTBBpAUSA BOgAY OT
KOHTpajaTepalHus B CTEHT-rpad)Ta 32 aOPTHOTO TAJIO Tpe3
KOHTpajJaTepalHOTO pa3KJIOHEHHE Ha CTEeHT-rpadTa 3a
AOpPTHOTO TJIO. Bb3MoxHNTE HAUMHM 3a BBBCKIAaHC Ha BOoJa4dya
ca ClIeHuTe:

a. ZLHPBKTHO TIPEBEACTE BOJa4a OT KOHTpaJIaTepaHara CTpaHa
B KOHTPAJIAaTEPaIHOTO PA3KIOHEHHE, JOKATO IPEMHUHE OTBb]]
0TBOpa Ha ObOpeYHaTa apTepHsi;

b. Ilynkrypa ot jisBara CyOKIaBHANHA apTepHs U BbBEXKIAHE
Ha BOJa4ya 3a CMsHA U KaTe€Tbhbpa B KOHTpPAJIATEPaIHOTO
Pa3sKJIOHECHUE U HAaBBbH OT KOHTPpAJIATCpaIHUA pa3pes. CJ'ICH
M3TCIVIAHE Ha BOJAa4a 3a CMsAHA NPUABMIKETE CyNECPTBbPAUA
BOJIa4 I1O IMPOTEKEHUE HA KaTECThpa.

3abenexka:Yeepeme ce, 4ye cynepmebpdusim eoday
npeMuHaea npe3 ebmpewHama cmpaHa
Ha cmeHm-2paghma 3a aopmHomo msisio, a
He Mexdy cmeHm-2pagphma u cmeHama Ha
aHeepu3mama. B npomueeH cny4ali moea
we doeede do HeycrnewHa Xupypau4yHa
onepayusi. Moxe da ce nomebpdu 4Ype3s
npudeuxeaHe Ha Kamembpa 3a KOHMPAacMHO
eeujecmeo om KoHmpasamepajaHama
cmpaHa u uzebpuieaHe Ha aHauozpadus.

3abenexka:no epeMe Ha ma3u cmbrika ce yeepeme,
4Ye cucmemama 3a ebeexdaHe Ha cmeHm-
2paghma 3a aopmHOmMoO MsJ0 e euHazu
¢hukcupaHa.

10) OcBoOozere UNCHIIATEPAIIHOTO PA3KJIOHEHUE Ha CTEHT-TpadTa
3a a0OPTHOTO TAJIO. XBaHeTe IpOKCHUMaJIHaTa PbKOXBAaTKa Ha
CucCTeéMara 3a BbBEXKJAAHE, 3aBbPTETE 3a/JHATA PHbKOXBATKa I10
TIOCOKa Ha CTpEJIKaTa Ha ApPbKKaTa U 0CBO60,HCTC ocCTaHaJiara
JacT OT ulcuiarepajHara CTpaHa Ha CTCHT—Fpa(i)Ta 3a a0OPTHOTO
TSAIIO. 3aB’preTe 3a/lHaTa pBKOXBATKa 10 IMI'bJIHO OCBO60)KHaBaHe
Ha CTEHT-rpad)Ta 3a aOPTHOTO TSIIO.

3abenexka:Tazu cmbnka mpsibea da ce ussbpwu

C NoeuUWeHO eHUMaHuUe, Kamo ce cnedu
duHaMu4yHomo u3obpaxeHue, 8 MPOMuUeH
cny4dal moxe O0a doeede do Heycrnex Ha
xupypau4Hama onepayusi!
3abenexka:MapkepHama ueuya Ha 8 bHWHoOMoO de3usie
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mpsibea da e Ha 20 mm unu noseye om
ducmasniHus kpal Ha 2pag¢ghma, 3a da ce
2apaHmupa, 4ye epagpmbm e HanbJIHO
oceo600eH.

11) Usternete rpadt cuctemara 3a aOPTHOTO TsJ0. XBaHETE
CyIepTBbpAUA BOAAY, 3aAPBHIKTE I'O HEMMOABUKECH, HATUCHETE
KOM4eTo Ha Obp3ara BpPb3Ka, 3aJPBIKTE HEMOABUXKHO
MPOKCUMAaNHUs Kpail Ha Obp3aTa Bpb3ka (IPEIHO BBHHIIHO
I[C3I/IJ'[e) U NpEeEMECTETE NUCTATHUA Kpaf/'l Ha GspsaTa BpBb3Ka
(3aIHO BBHILHO JAe3uie). M3Ternere KOHyCOBHUIHATA IaBa
Ha cucTeMara 3a BBBECKAAHE OT TAJIOTO IO NPOTEKEHHUE HA
CynepTBbpAus BOAAY, OCTaBSHKH MPEAHOTO BBHIIHO JE3UJIE B
TSAJIOTO.

3abenexka:Cynepmebpdussm eoday mpsibea da

ocmaHe 8 msisiomo cjed umeaassHemo Ha
cucmemama 3a ebeexxoaHe.

12) BovBegere rpadT cucremara Ha KOHTpalaTepaIHOTO
paskiioneHue. BoBenere rpadt cucremara Ha pa3KIOHEHHETO
110 IPOTEKEHNUE HA KOHTpANaTEepalHUs CYNEPTBBPI BOAAY
B KOHTpajaTepalHOTO pa3KIOHEHHE Ha CTEHT-rpadra
3a a0OpTHOTO TAJO, 3a a CE€ YBECPHUTEC, Y€ NUCTAJIHUAT
PEHTI€HOKOHTPACTEH MapKep Ha rpad)Ta Ha pa3KJIOHEHHETO € B
JKeJj1aHaTa Io3uius.

3abenexka:cned no3uyuoHUpaHemo ce yeepeme, 4ye

cmeHm-2pagpmbm Ha pa3kjoOHeHUemo
e 8 KOHmpasamepasHOMo pa3KJOHeHue
Ha cmeHm-z2paghma 3a aOpmMHOMO MsJo,
a peHm2eHOKOHmMpacmHussm mMapkep Ha
npokcumanHus kpal Ha cmeHm-2paghma
Ha pa3KJIOHeHUemo He e Mo-8UcoKo om
pPeHM2eHOKOHmMmpacmHuss MapkKep Ha
6ughypkayussma Ha cmeHm-2paghma u He ro-
HUCKO Om emopusi peHMa2eHOKOHmpacmeH
Mapkep Ha NMpoKcumMasnHus kpal Ha
KOHmMpasamepasHOmMo pa3KkjloHeHUe Ha
cmeHm-2paghma 3a aOpmHOMo Mmsiso.

13) OcBoOonere rpadT cucremMara Ha KOHTpaJlaTePalHOTO
pa3kJioHeHHe. XBaHEeTe NMPOKCHUMallHaTa pPbKOXBAaTKa
HaTUCHETE NPEBKJIYBATEIIA Ha APBXKKATa U 3aBbPTETE
3aJlHaTa PBPKOXBATKa IO IOCOKa Ha CTpEKaTra Ha APBKKaTa,
3a J1a 0CBOOOAMTE HAMBIHO rpadTa OT BHHIIHOTO AC3UIIC
CHCI[ KaTo I‘paCbT’BT H3JIE3€ OT BBHIIHOTO AC3UJIC, 3aBBPTETE
3aJIHUS IPEBKIIIOYBATEN 32 0CBOOOKIaBaHe. [IpbIiHeTe 3aHOTO
H3TENIAIIO MpHCIocoOIeHHe 3a 0cBOOOXK1aBaHe 10 KpaitHa
no3unuus " OCBO60I[eTe TIPpOKCUMATITHUSL Kpaﬁ Ha rpacha Ha
Pa3KIOHECHUETO.

3abenexka:Tazu cmbnka mpsibea da ce ussebpwu

C nNoeuwWeHO 8HUMaHuUe, kKamo ce cnedu
duHamMu4yHomo u3obpaxkeHue, 8 NPOMuUEeH
cny4dal moxe da doeede do Heycrnex Ha
xupypeau4Hama onepauyusi!
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3abenexka:MuHuMu3upalime o2be8aHemo Ha 4Yacmma
om cucmemama 3a ebeexdaHe, KOSIMo e
U38bH 4Y08eWKOMO msyo, 8 MIPOMUBEH
cny4ali mMoxe da doeede 00 HEMOYHO
nosuyuoHupaHe Ha 2paghma no epemMe Ha
oceoboxdasaHe.

3abenexka:llo epeme Ha oceoboxdaeaHe, usbsizealime

HeeOJIHO NMpeMecmeaHe unu 3aebpmaHe
Ha cucmemMama 3a ebeexdaHe. He
Obpnaitime 3a0HomMo uameansauwo
npucnocobneHue 3a oceoboxdasaHe, npedu
KOHmMpasamepasHomo pa3kjoHeHue da
e HanbJHO 0ceo60deHO om 8bLHWHOMO
desure.

14) U3ternere rpadt cucteMaTa 3a pa3KJIOHEHHETO. XBaHETe
CynepTBbpaAnAd BOAAY, 3aAPBKTEC 'O HEIOABUKECH, HATUCHETE
KOonmueTo Ha Obp3ara Bpb3Ka, 3aJPbKTE HEMOJABUXKHO
MIPOKCUMaJIHUS Kpail Ha Obp3aTa Bpb3Ka (IPEIHO BBHHITHO
Jle3uiie) U MpeMecTeTe AUCTAIHUS Kpail Ha Obp3ara Bpb3Ka
(3a/1HO BBHILHO Je3uie). M3Ternere KOHyCOBH/IHATA IJaBa
Ha cucTeMara 3a BbBEXKJAHE OT TAJIOTO IO IMPOTEKECHUE Ha
CynepTBbpaANA BOOAY, OCTaBINKHU MPEOAHOTO BBHIIHO AC3UIC B
TSAJIOTO.

3abenexka:Cynepmebpdusim eoday mpsbea Oa

ocmaHe 8 mssiomo cjied usmeasassHemo Ha
cucmemama 3a ebeexoaHe.

15) TlpuaBukere Hampe MO MPOTEKEHUE HA MUIICHUIATCPATHHS
CynepTBbPA BOJa4 B rpadT cucTemMara Ha MIICHIATEPAIHOTO
paskioHeHue. BkapaiiTe npeHOTO BBHIIHO JAE€3UJIE HA
cucTeMara 3a pasKJIOHCHUETO B 61)p3aTa BpB3Ka Ha cUCTEMara
34 a0pPTHOTO TAJIO U CJICH TOBA BJIC3TC B UIICHIIATCPATIHOTO
pa3KJIOHEHHE Ha CTEHT-TpadTa 3a QOPTHOTO TSUI0; KOPUTUpanTe
IIO3WIHUsATa Ha I‘paCbT cucremara, 3a 1a CT€ CUT'YpHH, Y€
NUCTAJHUAT PEHTTEHOKOHTPACTEH Mapkep Ha rpadra 3a
PaA3KIIOHEHUETO € B JKEJIaHaTa IMO3ULUA.

3abenexka:Yeepeme ce, 4e cmeHm-2pa¢gpmsbm 3a

pa3K/ioHeHuUemo e 8 pa3KJoHeHUemo Ha
cmeHm-2paghma 3a aopmHOmMo Mmsiso.
3abenexka:peHmMa2eHOKOHmMpacmHuUsim Mapkep Ha
npokcumanHus kpali Ha cmeHm-2paghma
Ha pa3KJloOHeHUemo He e Mo-8UcokKo om
pPeHma2eHOKOHmMpacmHusi Mapkep Ha
6udpypkayussma Ha cmeHm-2paghma u He rno-
HUCKO om nbpeusi peHM2eHOKOHMpacmeH
Mapkep Ha NMpoKcumasnHus kpal Ha
urncunamepasaHomo Pa3KJIoOHeHUe Ha cmeHm-
2paghma 3a aopmHOmMo msisno.
3abenexka:[lo epeme Ha ebeexdaHe Ha 2pagphm-
cucmemMama 3a uncujamepaaHomo
paskioHeHue u3bsizealime deuxeHuemo Ha
npedHomo ebHWHO Oe3usie Ha cucmemama
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3a aopmHOmMo msijsio, Koemo Moxxe da dogede
do pazmMecmeaHe Ha ducmasnHus kpal Ha
2paghma Ha aOpmHOMO MsJIo.

16) OcBobozere cTeHT-rpadTa 3a UINCHIATEPATHOTO PA3KIOHEHHE.

XBaHeTe NMPOKCHMMalHaTa PbKOXBAaTKa, HATHCHETE
NpeBKIIOYBATEIs Ha APBXKKaTa M 3aBbPTETE 3amHaTa
pPBKOXBATKa MO MOCOKA HA CTPEJIKaTa Ha APBXKKATa, 3a JAa
0CBOOOIUTE HAMBIHO TpadTa OT BHHUIHOTO ae3une. Cuen
Kato rpadTHT M3JIe3e OT BHHIIHOTO AE3WIe, 3aBbPTETE 3aIHHs
[PEBKIIOYBATEN 38 0cBOOOXKAaBaHe. J[pbhIIHETE 3aJHOTO
H3TENIAIIO MPHCIOco0IeHHe 3a 0CBOOOXK1aBaHe 10 KpaitHa
MO3UIHS U 0CcBOOOJETe NPOKCHMAIHUS Kpall Ha rpadTa Ha
Pa3KIIOHCHHUETO.

3abenexka:Tazu cmbnka mpsibea da ce ussbpwu

C noeuweHo eHUMaHue, kamo ce csedu
AuHaMu4yHomo usobpaxeHue, 8 NPOMuUeeH
cnyyal mMoxe Oda doeede do Heycrnex Ha
xupypeau4Hama onepauyusi!

17) U3ternere cucteMara 3a BbBEXKJaHE Ha CTEHT-rpadTa 3a

18

=z

UIICUJIATEPaTHOTO pa3sKJoHeHHEe. XBaHETe M 3aJpPbKTe

HETIOZIBIDKEH CYNEpTBBPAUS BOJad, ClIeJ KaTo KOHYCOBHIHATA

rmaBa ce nmpubepe BB BHHIIHOTO AE3MIIEe Ha CHCTeMara 3a

Pa3KJIOHEHHETO MO NMPOTEXKEHHE Ha CyNepTBbPAMS BOJa

H3TEIVIeTe HAIIBIIHO CHCTEMara 3a BEBEXKJaHE OT TSIIOTO.

Ouenere edexra or ocBoOo)AaBaHeTo Ha rpadra. Cien

0CBOOOXK/IaBAHETO U3IIBJIHETE aHrHOrpadus, 3a 1a MPOBEpUTE

(opmara, nmozunusiTa U edexra Ha 3aTBapsiHE HA CTEHT-Tpadra.

AKo e(eKTBT He € 3a/I0BOJIMTENICH, TPSOBa J1a ce MpeArnpruemMar

JIOJTyIIOCOYEHUTE MEPKH:

a. AKO mo3uuusTa Ha NPOKCUMAJHUSA Kpail Ha CTEHT-
rpadra e moaxoxsmia, HO UMa OYCBUACH €HIOU3IHB OT
Tul I, BpBeieTe 0aloOH ChC CHOTBETHHS pasMep, 3a Ja ce
Pa3LIupH NPABUIHO HPOKCUMAIIHUS KPAeH CTEHTOB CETMEHT
Ha rpadTa M 3a Ja ce Chb3Haje ITbIHO HPHUKpPENBaHEe HA
IIPOKCUMAITHUS Kpail Ha CTeHTa;

b. Axo mo3unusTa Ha MPOKCHMAJIHUS Kpail Ha cTeHT-rpadTa
€ MO-HUCKO U CHAOHU3IHUBBHT HE € CIUMHHHUPAH CIE]
U3IO0JI3BAHETO Ha 0allOH WIIM aKo MPOKCUMAJHUAT Kpal Ha
cTeHT-rpaTa He € ycIsul eeKTUBHO Ja M30JIHMpa KyXHHATa
Ha aHEeBpU3MaTa, B IPOKCHMAIHHI Kpail Ha CcTeHT-TpadTa
3a aOPTHOTO TSUIO TPsAOBA J1a ce 0CBOOO/IHU TOAXO/ISAIL CTEHT-
rpapt MAHIIET, unero neiictBue 3a 0cBOOOXaBaHE
CHOTBETCTBA HA OCBOOOXKIABaHETO HA rpad)Ta HA AOPTHOTO
TSII0;

c. AKo mo3UIUATA Ha CTEHT-rpadTa 3a pa3sKIOHEHHETO €
MOAXO/IsIIa, HO MMa OYeBHUIAECH eHaou3nuB oT Tun III B
MSICTOTO HA IPUIIOKPHUBAHE ChC CTEHT-rpad)Ta 3a A0PTHOTO
TsUI0, TPsIOBA /1a ce BbBeAe 0allOH ChC CHOTBETECH pa3Mep,
3a Ja pa3slIMpU JOCTaThYHO MPHIIOKPHUBAIIATA CE 30HA, 3a
Jla ce MacHAT HAII'BJIHO CTCHTOBETE Ha aOPTHOTO TSJIO U
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Pa3KIIOHCHHUECTO,
d. Axo JUCTAaJIHATa MO3HUIHUIA Ha CTeHT-I‘padea 3a
PA3KIOHEHUETO € TBBPAC BUCOKO M HE HU30JIUpa e(beKTI/IBHO
KyXrHaTa Ha aHCBpuU3Mara, H06aBCTe TIOAXOAAIIO YABJDKECHUE
KbM JIMCTAJHUS Kpail Ha CTeHT-rpadTa 3a pa3KJIOHEHHETO.
3abenexka:Pabomeme eHuUMameJsiHO, Ko2amo
usnbjHsA8ame nocnedeauju delicmeus, 3a
Oda ce u3bezHe pazMecmeaHe Ha cmeHm-
epaghma.
3abenexka:Cned aHauozpagusima 8 msisomo mpsibea
Jda ce 3ana3u eo0a4 3a credea ornepauyusi.
19) M3Ternere BCUYKK BOJIAYH, 3alIMNATE pa3pe3a U 3aBbplleTe
XUPYypru4HaTa HHTCPBEHIUSA.

[Uncbopmauua sa AMP]
HexnmHn4Ho TecTBaHe 1okassa, ye MicroPort Minos™ creHT-rpadThT
3a a0JOMMHAIHA a0pTa U CHCTeMa 3a BbBEXJAaHE ¢ Oe30maceH B
cnennure SIMP (MarHUTHO-pE30HAHCHU 00Opa3HU U3CIIEBAHKA) CPEIN:
Philips Achieva 3.0T TX, HHTEH3UBHOCT Ha MarHUTHOTO IIOJIE
3-Tesla, nuameThp Ha KyxuHara = 60 cm, aKTUBHO €KpaHUpaHE, KbC
Marfut (Ib/DKMHA Ha Marauta 1,57 m), MakCUMalileH HHTCH3UTET Ha
rpaguerTHoTo 1ojie 80 mT/m, MakcHMa Ha CKOPOCT Ha TPAJHEHTHOTO
none 200 mT/m/ms, copryep: Philips DICOM Viewer, Bepcus:
R2.6L1-SP1;
Cnita Ha MarHUTHO MHIYLIUPAaHO M3MECTBaHE: MAaKCHMAJHUST BI'BI
Ha OTKJIOHEHHE € 6,5°, mo-Manko oT 45°, T.e. MaKCHMalHaTa CHJIa Ha
MAarHUTHO U3MECTBaHE € T10-MaJIka OT TPaBUTALHATA;
3arpsiBaHe, UHIYLUPAHO OT PaAMOYECTOTHH M3nbuBaHus: WSAR = 3.7
W/kg, HapacTBaHEeTO Ha TeMIepaTypara, IbIDKAIIO Cce Ha CTeHT-Tpadra
npu ckanupane 20 munyth € 1,73°C;
MoMeHT Ha 3aBbpTaHe, MATHUTHO MHAYLHPAH: HIMa MOMEHT Ha
3aBbPTaHE;
ApTedakTn B M300paKeHUATA: KaUECTBOTO HA M300paKCHHETO
MOe J1a ObJle HeraTHBHO IOBJIUSHO OT oueHeHata ¢ SIMP 3ona Ha
pa3paboTBaHe, KOraTo ce HaMHpa BbB U B ONU30CT 10 rpadTa.

[HAYMMYH HA OOCTABKA]

CTEPHWJIEH : Camo 3a exHOKpaTHa ynoTpeda.

Coabpixanue

e Enun (1) MicroPort Minos™ crent-rpadt 3a abnoMHHAIHA a0pTa U
CHCTEMa 32 BbBEXK/IaHE;

e Enna (1) mucTOBKA C MHCTPYKLMH 32 yHoTpeda.

CbXpaHeHHe U TPaHCIOPTHpPaHe

[TpogykTsT TpsiOBa Ja ce CHXpaHsABa B CyXO, YUCTO, 100pe BEHTHINPAHO

MSACTO Ha CTallHa TeMmIeparypa u 0e3 ChAbpKaHUE Ha KOPO3UBHH

rasose. [IpenmasBaiiTe NpogyKTa OT CHJIHO HAaTOBapBaHe, JUPEKTHA

CITBHUEBA CBETIMHA H JBXK] U CHAT 110 BpeMe Ha TPaHCIOPTHPAHE.

MHCTPYKIIMHU 3A U3XBBPISIHE

Ciien n3noi3BaHe M3XBBpJETE NPOAYKTAa M OIAKOBKaTta My B

CBHOTBETCTBUE C OONHHYHHUTE, aIMHHUCTPATHUBHUTE IIPABUIA U/UIU

MOJIUTHKATa HA YIPAaBIIBAIHTE OPraHU HA MECTHO HUBO.

146/163
bwvnzapcku



[Cpok Ha rogHoCT]
CpOKbT Ha TOHOCT € 2 TOAMHM, KOTaTo Ce ChbXpaHsiBa NpH crenuduaH
ycnoBus. JlaraTa Ha IIPOU3BOACTBO M JaTaTa Ha M3THYaHE HAa CPOKA Ha
TOHOCT Morar ja ObJaT OTKPHTH Ha €THKETa Ha ONaKOBKATA.
[OTka3 oT oTroBOopHOCT]

BB3MOXHHUTE HEXEJlaHH PeaKIUM KbM IPOIAYKTa, ONUCAHU B
CrnenudukanusTa Ha MPOAYKTA, ca MOJYYEHN OT MH(DOpMALUATA
u janHuTe, chOpann ot Shanghai MicroPort Endovascular Med-
Tech (Group) Co., Ltd. (mo-nony napuuano ,.Endovastec™) or
CBILECTBYBAIIN KIMHUYHN [POYYBAHUS, IPOBEACHH HA TEPHTOPHUSITA
Ha KuTaiickara HapojiHa penyOiuka ¥ B APYrH JIbPXKaBH U PETHOHH,
1 0T MHOPMALUATA U JaHHUTE, ChbOPAHM ClIe] ITyCKaHe Ha MPOJyKTa
Ha masapa, KaTo He TpsAOBa Ja Objie CUMTAHO, Ye ca JCHCTBUTEIHO
BB3HHKHAIM. [0pernocoyeHnTe NOTEHIMAIHN HEeXEIaHU PEaKIuu ca
XapaKTEePUCTHKH HA MPOIYKTa, 3a KOMTO ca IPeJJOCTABEHN J0CTaTh4HO
HPELYNPETUTENHN ChOOIICHHS, M HE CE CUNTA, Y€ TOBA ca JIe(eKTH Ha
HPOIYKTA U Y€ TOBA € M34epIaTelIeH CIUChK HAa BCHYKU ITOTCHIHAIHH
PHCKOBE, CBBP3aHH C MPOAYKTa. BB3MOXKHO € 1a ChlliecTBYBAT ApYTrd
MOTEHIIMAJIHN PUCKOBE, CBBP3aHMU C MPOJYKTa, KOUTO HE €A YCTAHOBEHH
M HE ca W3BECTHH NOPAJM TEKYIIOTO HUBO HA HAYYHO U TEXHOJIOTMYHO
pa3BUTHE M OTPAHMYCHHETO Ha Bb3MOXKHOCTHTE 3a M3yyaBaHe Ha Endo-
vastec™. Takupa IIOTEHIIMAIHK PUCKOBE HE TPsIOBa Jia ObJAT CUMTAHU
CBIIO M KaTO Je(EKTH Ha MPOIYKTa.

Endovastec™ HsMa ga HOCH OTTOBOPHOCT 3a MEJAMIIMHCKH
Pa3X0/H, BCSIKAKBH IPEKH, HHIMACHTHH MJIM HENPEKH 3ary0u Win
NPETEHINH 3a IETH, Bb3 OCHOBA HA TapaHIUsTA, CKIIOYEH JOTOBOD,
[PABOHAPYIICHHUS HIIM APYTH IIPaBHU HPUHIHUIIN, KOUTO Ca IIPHYHHEHH
OT MHIUJICHTH C YOBEIIKA I'PEIIKa, BKIOYUTEIHO 0e3 orpaHnYeHne
3710ynorpeda (BKIFOYUTEIHO TOBTOPHA yroTpeba), HepPaBHIHO H300p
Ha NPOAYKTOBA crienn(UKaIMa ¥ HOrPElIHa ONepals, He3aKOHHO
3aKyINeHH MPOJIYKTH, PUCKOBE, KOUTO HE MOTaT jia ObJaT pasKpUTH OT
HACTOSIIUTE TEXHOJIIOTUYHN Bb3MOKHOCTH M HEKEJIAHU ChOUTHS MK

PUCKOBE, I/I36p06HI/I B Ta3zu Cneuuquauum‘a Ha IPOAYyKTa.

THATA HA CbCTABAHE:2022-09

141/163
bvneapcku



[DESCRIEREA PRODUSULUI]

Sistemul de grefa de tip stent aortic abdominal si de plasare MicroPort
Minos™ (denumit in continuare sistemul de grefa) este destinat trata-
mentului interventional al anevrismului aortic abdominal.

Anevrismul aortic abdominal este prezentat in Figura 1.

&

T N
al gatului anevrismului

Capétului proximal al R

gatului anevrismului

Lungimea aortei abdominale
infrarenale
Diametru anevrism —w

Lungimea arterei
iliace comune : P
Diametrul capatului distal al
géatului anevrismului

Figura 1 Diagrama schematica a anevrismului aortic abdominal
Sistemul de grefa de tip stent aortic abdominal si de plasare MicroPort
Minos™ trateaza anevrismele abdominale folosind tehnici de micro-
traumatism si principiile izolarii intracavitare.

Grefa de tip stent endovascular este structuratd separat, constand din-
tr-un corp principal si o ramura a grefei de tip stent. Sunt livrate suc-
cesiv in leziunea din artera femurala prin sistemul de livrare corespon-
dent, iar apoi se elibereaza si se conecteaza ca un intreg in vivo pentru a
forma un canal de flux si exclude anevrismul din sistemul de circulatie
sanguind; asadar, cavitatea anevrismului este izolata si se atinge scopul
de a trata anevrismul.

Daca este necesar, o grefa de tip stent CUFF poate fi plasata la capatul
proximal al corpului principal al grefei de tip stent sau o ramura supli-
mentara a grefei de tip stent poate fi plasata la capatul distal al ramurii
grefei de tip stent ca o extensie.

Grefa de tip stent endovascular este o grefa autoexpandabila si este
realizata din nitinol, care are o super-elasticitate si ofera suport solid
grefei de tip stent. Materialul stentului este un poliester textil liniar (cu-
noscut si ca poliester), care este un material de uz general pentru vasele
de sange artificiale cu biocompatibilitate buna.

[Specificatie si model]

La determinarea specificatiilor privind dimensiunile grefei de tip stent
endovascular, trebuie masurate cu precizie dimensiunile relevante ale
anevrismului abdominal aortic, cum ar fi: lungimea si diametrul capatu-
lui proximal al gatului anevrismului, lungimea aortei abdominale infra-
renale, lungimea arterei iliace comune, distanta efectelor anevrismului
in artera iliaca comuna si diametrul capatului distal al gatului anevris-
mului etc.

Modelele de sistem de grefa de tip stent aortic abdominal si de plasare
MicroPort Minos™ sunt indicate prin litere si sunt clasificate in trei
tipuri: modelul corpului principal al sistemului de grefa de tip stent ca
CM; modelul sistemului de grefa de tip stent CUFF ca CC; si modelul
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ramurii sistemului de grefa de tip stent ca CL. Specificatiile core-
spunzatoare fiecarui model sunt indicate de diametrele D1, D2, D3 si
lungimile L1, L2 si L3 al respectivelor grefe de tip stent. D1 reprezinta
diametrul capatului proximal al corpului principal al grefei de tip stent,
D2 reprezinta diametrul grefei de tip stent CUFF, D3 reprezinta diame-
trul capatului distal al grefei de tip stent; L1 reprezinta lungimea sten-
tului ipsilateral al corpului principal al grefei de tip stent, L2 reprezinta
lungimea grefei de tip stent CUFF si L3 reprezinta lungimea grefei de

tip stent a ramurii stentului.
D1

Marker radioopac

AN
VOON N N

Marker radioopac

L1

Marker radioopac

Marker radioopac
Marker radioopac

Corpul principal al grefei de tip stent

Marker radioopac

Grefé de tip stent CUFF

149/163 “ v
Romana



™
~

™
.}
Marker fadioopac
Marker|radioopac
Marker|radioopac Marker fadioopac

i
W,
D3

Ramura grefei de tip stent
Figura 2 Diagrama schematica a grefei de tip stent
Combinat cu diagrama schematica a grefei de tip stent in Figura 2,
codul specificatiilor modelului produsului este exemplificat dupa cum
urmeaza.

1) CM22-90
,,CM” inseamna corpul principal al sistemului de grefa de tip stent
22”7 inseamna lungimea stentului ipsilateral al corpului principal al

grefei de tip stent (D1)
,,90” inseamna lungimea stentului ipsilateral al corpului principal al
grefei de tip stent (L1)

* Lungimea contralaterala a corpului principal al grefei de tip stent

este fixatd la 80 mm si diametrul capetelor distale ipsilaterale si con-

tralaterale este fixat la 12 mm.

2) CC22-40
,,CC” inseamna grefa de tip stent CUFF
,,22” Inseamna diametrul grefei de tip stent CUFF (D2)

,,40” Inseamna lungimea stentului a grefei de CUFF (L2)

3) CL13-80
,,CL” inseamna sistemul de grefa de tip stent cu ramura
,»13” inseamna diametrul capatului distal al ramurii grefei de

tip stent (D3)
,,80” inseamna lungimea stentului a ramurii grefei de tip stent
(L3)

*Diametrul capatului proximal al grefei de tip stent este fixat la 14 mm
Specificatiile modelului pentru sistemul de grefa de tip stentul aortic
abdominal si de plasare MicroPort Minos™ si relatia de potrivire dintre
grefa si specificatiile sistemului de plasare sunt prezentate in Tabelul 1.
Tabelul 1 Modelul si specificatiile sistemului de grefé de tip stent aortic abdomi-

nal si de plasare MicroPort Minos™
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Modelul si specifi-

catiile corpului prin-

cipal al sistemului de
grefa de tip stent

Profilul sistemului de
plasare

Lungimea operation-
ala a sistemului de
livrare

CM22-90

CM22-100

CM22-110

CM22-120

CM22-130

CM22-140

CM24-90

CM24-100

CM24-110

CM24-120

CM24-130

CM24-140

CM26-90

CM26-100

CM26-110

CM26-120

CM26-130

CM26-140

14F

CM28-90

CM28-100

CM28-110

CM28-120

CM28-130

CM28-140

CM30-90

CM30-100

CM30-110

CM30-120

CM30-130

CM30-140

CM32-90

CM32-100

CM32-110

CM32-120

CM32-130

CM32-140

CM34-90

CM34-100

CM34-110

CM34-120

CM34-130

CM34-140

16F

550 mm

Modelele si specifi-
catiile sistemului
de grefa de tip stent

Diametrul extern al
sistemului de livrare

Lungimea efectiva a
sistemului de plasare

CUFF
CC22-40
T 16F 550 mm
1517163
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Modelele si specifi-

catiile sistemului

de grefa de tip stent
CUFF

Diametrul extern al
sistemului de livrare

Lungimea efectiva a
sistemului de plasare

CC26-40

CC28-40

CC30-40

CC32-40

CC34-40

CC36-40

16F

550 mm

Modelele si specifi-

catiile ramurii

sistemului de grefa
de tip stent

Diametrul extern al
sistemului de livrare

Lungimea operation-
ala a sistemului de
livrare

CL10-80

CL10-90

CL10-100

CL10-110

CL10-120

CL10-130

CL10-140

CL13-80

CL13-90

CL13-100

CL13-110

CL13-120

CL13-130

CL13-140

CL16-80

CL16-90

CL16-100

CL16-110

CL16-120

CL16-130

CL16-140

CL18-80

CL18-90

CL18-100

CL18-110

CL18-120

CL18-130

CL18-140

CL20-80

CL20-90

CL20-100

CL20-110

CL20-120

CL20-130

CL20-140

CL22-80

CL22-90

CL22-100

12F

610 mm

Roména
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Modelele si specifi-
catiile ramurii

Diametrul extern al
sistemului de livrare

Lungimea operation-
ala a sistemului de

sistemului de grefa
de tip stent
CL22-110
CL22-120
CL22-130
CL22-140
CL24-80
CL24-90
CL24-100
CL24-110
CL24-120
CL24-130
CL24-140

livrare

610 mm

Sistemele de plasare a corpului principal al grefei de tip stent, al ramurii
grefei de tip stent si al grefei de tip stent CUFF sunt, practic, structurate
similar. Lungimea efectiva a tecii exterioare a sistemului de plasare a
corpului principal al grefei de tip stent si al grefei de tip stent CUFF
este de 55 cm, lungimea efectiva a tecii exterioare a sistemului de pla-
sare a ramurii grefei de tip stent este de 61 cm si specificatiile pentru
teaca exterioard a sistemului de plasare a corpului principal al grefei
de tip stent au 14 F si 16 F. Specificatia tecii exterioare a sistemului
de plasare a grefei de tip stent este 16 F si specificatia tecii exterioare
a sistemului de plasare a ramurii grefei de tip stent sunt 12 F. Inainte
de a parasi fabrica, grefele de tip stent au fost asamblate individual in
sisteme de plasare si ambalate si sterilizate separat. Sistemul de livrare
are rolul de a livra grefa stentului la leziune si de a o elibera in locul
adecvat prin operarea sistemului de livrare. Structura sistemului de
grefa este prezentata in Figura 3.

[Indicatii]
Sistemul de grefa de tip stent aortic abdominal si de plasare MicroPort
Minos™ este aplicabil anevrismelor aortice abdominale cu o lungime a
gatului anevrismului proximal de >15 mm.

[Contraindicatii]

Exista o stenoza severa sau o calcifiere langa anevrism, ceea ce poate
duce usor la dificultati de aderare a grefei de tip stent;

Exista o stenoza severa, distorsiune a arterei iliace sau arterei femu-
rale care nu poate furniza un acces eficient al produsului;

e Pacientii cu anevrisme rupte sau anevrisme acute;

e Pacientii cu anevrisme infectioase;

e Cei care sunt alergici la substantele de contrast sau care sufera de
insuficienta renald si nu pot tolera substantele de contrast;

Pacientii cu coagulopatie severa si predispusi la hemoragie postoper-
atorie ridicata;

Gatul anevrismului este >60°; nu exista suficienta zona de ancorare
la capatul distal sau cele/cei care pot si duca la o aderenta slaba a
grefei de tip stent;

Alimentarea cu sange a organului vital al pacientului porneste din
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cavitatea anevrismului;

Pacientul are alte boli si speranta de viatd este mai mica de un an;

e Sufera de o boala a tesutului conjunctiv, cum ar fi un pacient cu sin-
drom Marfan;

Minori si femei insarcinate;

Cei alergici la nitinol;

e Altii care nu sunt aplicabili pentru aplicarea stentului.

[Avertisment]

e Va rugam sa cititi cu atentie Instructiunile de utilizare (IFU) inainte
de utilizare pentru a evita consecintele adverse.

e Inainte de utilizare, medicii trebuie si beneficieze de o instruire
profesionala adecvata pentru a avea o intelegere clard a principiilor,
aplicatiilor clinice, complicatiilor, efectelor adverse si deteriorarii
stentului aortic.

e Produsul consta din corpul principal al sistemului de grefa de tip
stent si de plasare, o ramura a sistemului de grefa de tip stent si de
plasare, un sistem de grefa de tip stent CUFF si de plasare, fiecare
ambalate separat.

e Sistemul de grefa de tip stent aortic abdominal si de plasare Micro-
Port Minos™ a fost sterilizat cu oxid de etilend inainte de a parasi
fabrica;

e Produsul este de unica folosinta. Compania nu isi asuma respons-

abilitatea pentru nicio contaminare incrucisata sau pentru alt tip de

consecinte adverse provenite din utilizarea repetatd a sistemului de
grefa de tip stent si de plasare sau pentru orice alte componente ale
acestora.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat inainte de despachetare.

Utilizatorul nu va steriliza produsul dupa deschiderea ambalajului.
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[Complicatii]
Utilizarea unui sistem de grefa de tip stent si de plasare poate
duce la urmatoarele sau alte complicatii:
Endoleak;
Ruptura de anevrism;
Leziunea arterei iliace sau a arterei femurale;
Embolizarea vasculara distald a ramurii;
Tromboza de grefa;
Necroza ischemica intestinala;
Necroza ischemica sacro-coccigiand;
Obstructie renala;
Infectia plagii;
Infectia grefei;
Fistula arteriovenoasa;
Limforagie;
Paraplegie.

[Selectare specificatie]

Este esentiala selectarea specificatiilor grefei de tip stent deoarece
selectarea inadecvata a diametrului grefei sau a lungimii segmentului
stentului va duce la esec chirurgical. La determinarea specificatiilor,
diametrul si lungimea partilor din Figura 1 trebuie sa fie masurate co-
respunzator. Diametrul D1 al portiunii corpului principal al grefei de
tip stent trebuie sa fie cu aproximativ 15% mai mare decat diametrul
capatului proximal/capatului distal al anevrismului masurat in Figura 1.
Se recomanda consultarea tabelului 2 pentru selectie. Lungimea totala
a corpului principal al grefei de tip stent L1 trebuie sa furnizeze acoper-
ire eficienta peste anevrismul aortic abdominal, dar nu mai mult decat
deschiderea capatului distal al arterei inferioare renale dintre cele doua
artere renale; lungimea totald a ramurii grefei de tip stent L3 trebuie sa
asigure acoperire eficientd peste anevrism dupa ce a fost pozitionat in
corpul principal al grefei de tip stent (consultati Figura 2).

Tabelul 2 sugereazé o relatie de corespondenta intre diametrul grefei si diame-

trul interior al vasului fintit (ID)

Diametrul capatului proximal
al corpului principal al grefei
e tip stent D1 (mm)g

Diametrul interior (ID) sugerat
al vasului tinta (mm)

22 17-19
24 20-21
26 22-23
28 24-25
30 26-27
32 28-29
34 30-31

Diametrulr_q_!efei de tip stent |Diametrul interior (ID) sugerat
CUFF D2 (mm) al vasului tinta (mm)

22 17-19

24 20-21

26 22-23

28 24-25

30 26-27
156/163
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Diametrul lg_jrefei de tip stent|Diametrul interior (ID) sugerat
CUFF D2 (mm) al vasului tinta (mm)

32 28-29
34 30-31
36 32-33

Diametrul capatului distal al

ramurii grefe(l de) tip stent D3 Diametrul interior (ID) sugerat
mm

al vasului tinta (mm)

10 8-9

13 10-12
16 13-14
18 15-16
20 17-18
22 19-20
24 21-22

[Accesorii necesare]
1) Brat C cu unghi liber si echipat cu:
Echipament de fluoroscopie de inalta rezolutie;
Echipament de angiografie de inalta calitate;
Echipament pentru angiografie de substractie digitala (DSA);
2) Echipament chirurgical ca raspuns la situatii neasteptate;
3) Pensetd;
4) Cablu. Se recomanda utilizarea unui fir de ghidaj de 0,035” in
forma literei J super rigid, cu o lungime > 2,6 m;
5) Ace percutanante si dispozitive vasodilatatoare;
6) Cateter cu balon;
7) Cateter angiografic;
8) Substanta de contrast;
9) Ser fiziologic heparinizat.

[PREGATIRE PREOPERATIVA]

Ajustati bratul C al dispozitivului patului in pozitia adecvatd; in vitro,
observati zona de montare a grefei corpului principal al sistemului de
grefe prin monitor, rotiti sistemul de livrare pentru a confirma orien-
tarea markerului radio-opac lateral pe ramura contralaterala a corpului
principal al grefei de tip stent si mentineti-1 contralateral cu pacientul
in timpul procedurilor ulterioare. Cand se instaleaza corpul principal al
grefei de tip stent, ramura ipsilaterala este intotdeauna pe aceeasi parte
ca tubul de perfuzie al sistemului de plasare (consultati Figura 3).

[PASI Al INTERVENTIEI CHIRURGICALE]

1) Anesteziati pacientul.

2) Punctionati sau incizati regiunea inghinald a pacientului.

Noti:in principiu, calea de acces a corpului principal al
sistemului de plasare a grefei trebuie determinata
in conformitate cu urmatoarele trei puncte: 1, dia-
metrul arterei iliace comune laterale/arterei iliace
externe, arterei femurale este relativ mare; 2, artera
iliaca comunad laterald/artera externa si artera fe
murala sunt fine si nu se observa indoire grava; 3,
artera iliaca comuna si aorta abdominala cu unghi
mic.
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3) Plasati un fir de ghidaj super rigid in forma de J cu un diametru
de 0,035” cand se afla deasupra deschiderii arterei trunchiului
celiac.

4) Contrast. Plasati cateterul de contrast intr-o pozitie deasupra ar-
terei renale duble pentru angiografie, analizati leziunea, marcati
deschiderea arterei renale si alte parti importante si confirmati
dimensiunea si specificatiile grefei de tip stent.

Nota:dupda angiografie, mentineti pacientul nemiscat
pana la eliberarea corpului principal al grefei de tip
stent.

Nota:daca este necesar, folositi un cateter gradual de
contrast pentru a revizui dimensiunile si specifi-
catiile grefei de tip stent.

5) Pregatirea sistemului de grefa

a. Indepartati corpul principal al sistemului de grefa de tip
stent aortic abdominal si de plasare MicroPort Minos™ de
forma predeterminata din pachet;

b. Controlati produsul pentru a detecta orice deteriorare; in-
locuiti produsul dacd existd daune si continuati utilizarea
daca produsul este normal;

c. Aplecati sistemul de livrare astfel incat capatul conic s fie
orientat oblic in sus; injectati solutie salind cu heparina in
sistemul de livrare prin portul de curatare a tecii de schimb
pentru a umple intreaga teacd externa;

d. Inchideti portul de curtare a tecii de schimb a sistemului de
livrare;

e. Prelucrati sistemul ramurii grefei la specificatiile predeter-
minate in acelasi mod in care se descrie mai sus.

6) Livrati in sistemul de grefe al corpului principal. Introduceti un
fir de ghidaj dur in capatul conic al corpului principal al grefei
de tip stent, tineti teaca externa si impingeti sistemul prin firul
de ghidaj dur in pozitia adecvata, in pacient.

Nota:tubul de perfuzare trebuie sa fie in lateralul pacien-

tului in timpul introducerii in vasul de sdnge.

7) Determinati pozitia corpului principal al grefei de tip stent. Fo-
lositi substanta de contrast, linia marcata pe monitor sau scala
de pe suprafata pacientului pentru a asigura urmatoarele pozitii:
a. Cand marginea inferioara a capatului proximal al marker-

ului radio-opac a grefei stentului este la marginea distala a
deschiderii celei mai inferioare a arterei renale, markerul ra-
dio-opac cel mai distal de pe ramura contralaterala este mai
sus decat bifurcatia aortei abdominale, dar nu este ipsilateral
artera iliacd comuna;

b. Markerul radioopac de pe ramura contralaterala este in di-
rectia arterei radiale contralaterale.

Nota:acest proces este esential, altfel poate duce la esec-
ul operatiei!

8) Eliberati corpul principal al grefei de tip stent. Tineti manerul

proximal, impingeti comutator pe maner, rotiti manerul posteri-

or in directia sdgetii manerului si eliberati ramura contralaterala
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a grefei stentului corpului principal. Dupa indepartarea ramurii
contralaterale a corpului principal a grefei din teaca externa,
incetati sa mai rotiti, astfel incat ramura ipsilaterala a corpului
principal a grefei ramane in teaca externa; eliberati comutatorul
dupa rotire, trageti manerul posterior de eliberare pentru a elib-
era capatul proximal al grefei.

Nota:acest pas trebuie efectuat cu grija in imaginea di-
namica altfel poate sa conduca la esecul operatiei!

Nota:tensiunea excesiva poate spori gradul de dificultate
a pozitionarii grefei stentului, care poate duce la
pozitionarea imprecisa a grefei in timpul eliberarii,
deci, inainte de a incepe sa eliberati, asigurati-va ca
tensiunea arteriala a pacientului este controlata la
aproximativ 80 mmHg.

Nota:minimizati indoirea partii umane expuse a sistemu-
lui de livrare, altfel acest lucru poate duce la
pozitionarea imprecisa a grefei in timpul eliberarii.

Nota:in timpul eliberdrii, evitati miscarea neintentionata
sau rotatia sistemului de plasare. Nu trageti manerul
posterior de eliberare inainte ca ramura contralater-
ala sa fie complet eliberata din teaca externa.

9) Stabiliti un canal pentru firul de ghidaj pentru ramura contralat-
erald. Introduceti firul de ghidaj super rigid din contralateral in
corpul principal al grefei de tip stent prin ramura contralaterala
a corpului principal al grefei de tip stent. Cdile optionale pentru
a introduce firul de ghidaj sunt urmatoarele:

a. Trimiteti direct firul de ghidaj de pe partea contralaterala
pe ramura contralaterala pana cand depaseste deschiderea
arterei renale;

b. Punctionati de la artera subclaviana stanga si avansati firul
de ghidaj de schimb si cateterul in ramura contralaterala si
afara din incizia contralaterala. Dupa retragerea firului de
ghidaj de schimb, avansati firul super rigid de-a lungul ca-
teterului.

Nota:asigurati-va ca firul de ghidaj super rigid trece prin
interiorul corpului principal al grefei de tip stent,
nu intre grefa de tip stent si peretele anevrismului,
altfel poate sa duca la esecul operatiei chirurgicale.
Poate fi confirmat prin avansarea cateterului de
contrast de pe partea contralaterala si efectudnd o
angiografie.

Nota:pe durata acestui pas, asigurati-va ca sistemului de
livrare al corpul principal este mereu securizat.

10) Eliberati ramura ipsilaterala a corpului principal al grefei de
tip stent. Tineti manerul proximal al sistemului de livrare,
rotiti manerul posterior in directia sagetii manerului si eliberati
partea care a ramas din partea ipsilaterald a corpului principal
al grefei de tip stent. Rotiti manerul posterior pentru a elibera
complet grefa corpului principal.

Nota:acest pas trebuie efectuat cu grija in imaginea di-
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namica altfel poate sa conduca la esecul operatiei!

Nota:banda marcajului tecii exterioare trebuie sa fie la 20
mm sau mai mult de capatul distal al grefei pentru a
asigura ca grefa a fost complet eliberata.

11) Retrageti corpul principal al sistemului de grefa. Mentineti firul
de ghidaj dur nemiscat, apasati comutatorul conectorului rapid,
tineti capatul proximal al conectorului rapid (teaca externa
frontald) nemiscat, mutati capatul distal al conectorului rapid
(teaca externa posterioard). Retrageti capatul conic al sistemu-
lui de livrare din corp de-a lungul firului dur, lasand teaca ex-
terna frontala in corp.

Nota:Firul de ghidaj super rigid trebuie sa raména in corp

dupa ce sistemul de plasare a fost retras.

12) Introduceti ramura contralaterala a sistemului de grefa. Intro-
duceti ramura sistemului de grefa de-a lungul firului de ghidaj
super rigid contralateral in ramura contralaterala a corpului
principal al grefei de tip stent; ajustati pozitia sistemului grefei
ramurii pentru a va asigura ca markerul radioopac distal al ra-
murii este n pozitia dorita.

Nota:dupa pozitionare, asigurati-vd ca ramura grefei de
tip stent este in ramura contralaterala a corpului
principal al grefei de tip stent, iar capatul proximal
al markerului radio-opac al ramura grefei de tip
stent nu este mai mare decat markerul radio-opac
al bifurcatiei grefei stentului si nu este mai scazut
decat markerul radio-opac secundar la capatul
proximal al ramurii contralaterale a corpului princi-
pal.

13) Eliberati ramura contralaterald a grefei. Tineti manerul proxi-
mal, Tmpingeti comutator pe maner, rotiti manerul posterior in
directia sagetii manerului si eliberati complet grefa din teaca
externa. Dupd indepartarea grefei din teaca externa, rotiti
comutatorul de eliberare posterior. Trageti manerul de eliberare
posterior in pozitia extrema si eliberati capatul proximal al gre-
fei de ramura.

Nota:acest pas trebuie efectuat cu grija in imaginea di-

namica altfel poate sa conduca la esecul operatiei!

Nota:minimizati indoirea partii umane expuse a sistemu-
lui de livrare, altfel acest lucru poate duce la
pozitionarea imprecisa a grefei in timpul eliberarii.

Nota:in timpul eliberarii, evitati miscarea neintentionata
sau rotatia sistemului de plasare. Nu trageti manerul
posterior de eliberare inainte ca ramura contralater-
ala sa fie complet eliberata din teaca externa.

14) Retrageti ramura sistemului de grefa. Mentineti firul dur nemis-
cat, apasati comutatorul conectorului rapid, tineti capatul prox-
imal al conectorului rapid (teaca externa frontald) nemiscat,
mutati capatul distal al conectorului rapid (teaca externa poste-
rioard). Retrageti capatul conic al sistemului de livrare din corp
de-a lungul firului de ghidaj dur, lasand teaca externa frontala
in corp.
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Nota:Firul de ghidaj super rigid trebuie sa ramana in corp

dupa ce sistemul de plasare a fost retras.

15) Livrati de-a lungul partii ipsilaterale a firului de ghidaj dur in
sistemul de grefa pentru ramura ipsilaterala; pozitionati teaca
externa frontala a sistemului de ramuri pe conectorul rapid al
sistemului corpului principal si patrundeti apoi ramura ipsi-
laterald a grefei de stent a corpului principal; ajustati pozitia
sistemului de grefe pentru a va asigura ca markerul radio-opac
distal al grefei ramurii este in pozitia dorita.

Nota:asigurati-va cd ramura grefei de tip stent este in in-

teriorul ramurii grefei de tip stent principale.

Nota:markerul radioopac proximal al ramurii grefei de

tip stent nu este mai sus de markerul radioopac la
bifurcatia grefei de tip stent si nu mai jos de primul
marker radioopac la capatul proximal al ramurii ip-
silaterale a corpului principal.

Nota:in timpul introducerii sistemului de grefa cu ramura

ipsilaterala, evitati mutarea tecii exterioare frontale
a sistemului corpului principal care poate cauza
deplasarea capatului distal al corpului principal al
grefei de tip stent.

16) Eliberati ramura ipsilaterala a grefei de tip stent. Tineti manerul
proximal, impingeti comutator pe maner, rotiti manerul poste-
rior in directia sagetii manerului si eliberati complet grefa din
teaca externd. Dupa Indepartarea grefei din teaca externa, rotiti
comutatorul de eliberare posterior. Trageti manerul de eliberare
posterior in pozitia extrema si eliberati capatul proximal al gre-
fei de ramura.

Nota:acest pas trebuie efectuat cu grija in imaginea di-

namica altfel poate sa conduca la esecul operatiei!

17) Eliberati ramura ipsilaterala a sistemului de plasare a grefei de
tip stent. Mentineti firul de ghidaj dur nemiscat, iar dupa ce se
retrage capul conic din teaca externd a sistemului de ramuri
impreuna cu firul de ghidaj dur, retrageti complet sistemul de
livrare din corp.

18) Evaluati efectul eliberarii grefei. Efectuati o angiografie pentru
a evalua forma, pozitia si efectul inchiderii grefei de tip stent,
dupa eliberare. Daca efectul nu este satisfacator, trebuie luate
masurile de urmarire de mai jos:

a. In cazul in care capitul proximal al grefei stentului este
adecvat, dar exista o endoscurgere de tip I evidenta, livrati
un balon de marime adecvata in timp pentru a extinde
adecvat capatul proximal al segmentului terminal de stent
al grefei si pentru a face capatul proximal al stentului sa fie
complet aderent;

b. In cazul in care pozitia terminali proximala a grefei de stent
este mai jos si endoscurgerea nu a fost eliminata utilizand
un balon sau daca grefa de stent terminald proximala nu
izoleaza eficient cavitatea anevrismului, trebuie eliberata
o grefa de tip stent CUFF adecvata la capatul proximal al
grefei de stent a corpului principal, a carei operatiune de
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eliberare este consecventa cu eliberarea corpului principal al
grefei de tip stent.

c. Daca pozitia ramurii grefei de tip stent este corespunzatoare,
dar exista un Endoleak de tip III la suprapunerea cu corpul
principal, trebuie plasat un Balon de dimensiune corespun-
zatoare pentru a se extinde peste zona de suprapunere adec-
vata, pentru a face grefele de tip stent ale corpului principal
si ramura sa se potriveasca complet.

d. Daca pozitia distala a ramurii grefei de tip stent este prea
ridicata si nu izoleaza eficient cavitatea anevrismului,
adaugati o extensie adecvata la capatul distal al ramurii gre-
fei de tip stent.

Nota:va rugam sa operati cu atentie atunci cadnd luati ma-
suri ulterioare, pentru a evita dislocarea grefei de
stent.

Nota:Dupa finalizarea angiografiei, trebuie pastrat un fir
de ghidaj in corp pentru operarea ulterioara.

19) Retrageti toate firele de ghidaj, suturati incizia si finalizati oper-

atia.

[Informatii referitoare la IRM]
Testarea non-clinica indica faptul ca sistemul de grefa de tip stent aortic
abdominal si de plasare MicroPort Minos™ sunt sigure pentru utiliza-
rea in urmatoarele medii IRM (Imagistica prin Rezonanta Magnetica):
Philips Achieva 3.0T TX, puterea campului magnetic 3-Tesla, diametru
cavitate = 60 cm, protectie activa, magnet scurt (lungime magnet 1,57
m), putere camp gradient maxim 80 mT/m, rata comutare gradient
maxim 200 mT/m/ms, software: Philips DICOM Viewer, versiunea:
R2.6L1-SP1;
Forta de deplasare indusa magnetic: unghiul maxim de deflectie este de
6,5°, mai putin de 45°, adica forta de deplasare maxima este mai mica
decat gravitatia;
Incilzire indusi de radio frecventi: WSAR = 3,7 W/kg, cresterea tem-
peraturii cauzata de grefa de tip stent la 20 de minute de la scanare este
de 1,73°C;
Uplu indus magnetic: fara cuplu;
Artefact de imagine: Calitatea imaginii poate fi afectatd de zona de dez-
voltare evaluata prin IRM cand este situata si langa grefa.

[CUM SE FURNlZEAZA]
STERIL : Exclusiv de unica folosinti.
Continut:
e O (1) Grefa de stent pentru aortda abdominald MicroPort Minos™ si
sistem de livrare;
e Un (1) set Instructiuni de utilizare.
Depozitare si transport
Acest produs trebuie depozitat intr-un loc uscat, curat, bine ventilat, la
temperatura camerei, intr-o atmosfera non-coroziva. Protejati produsul
de presiune ridicatd, lumina solara directa si zapada in timpul transpor-
tului.
INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINARE
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Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu polit-
ica spitalului, administrativa si/sau de guvernare locala.

[Perioada de valabilitate]
Perioada de valabilitate este de 2 ani in conditii specificate de depozi-
tare. Data de fabricatie si perioada de valabilitate pot fi gasite pe etiche-
ta produsului.

[Exonerare]

Potentialele efecte adverse ale produsului, enumerate in Specificatiile-
produsului, sunt preluate din informatiile si datele colectate de catre
Shanghai MicroPort Endovascular MedTech (Group) Co., Ltd. (denumit
in continuare ,,Endovastec™”) din studiile clinice existente in Republi-
ca Populara Chineza si alte tari si regiuni, precum si din informatiile si
datele colectate dupa ce produsul a fost lansat pe piata si nu vor fi con-
siderate ca petrecute efectiv. Efectele adverse potentiale mentionate an-
terior sunt caracteristici ale produsului pentru care s-au emis suficiente
mesaje de avertizare si care nu vor fi considerate defecte ale produsului
sau ca lista exclusiva a potentialelor riscuri asociate produsului. Produ-
sul poate prezenta alte riscuri potentiale, care nu au fost descoperite sau
nu sunt cunoscute ca urmare a nivelului stiintific si tehnologic actual
si a limitarii capacitatii cognitive a Endovastec™. Astfel de riscuri po-
tentiale nu vor fi considerate defecte ale produsului.

Endovastec™ nu va fi responsabil pentru niciun fel de costuri medicale,
pierderi directe, incidentale sau indirecte ori pretentii pentru daune-in-
terese in baza unei garantii, unui contract, sau altor principii legale care
sunt cauzate de erori/accidente umane, inclusiv, dar fara a se limita
la utilizarea inadecvata (inclusiv reutilizarea), alegerea inadecvata a
specificatiei produsului si operarea eronata, achizitionarea ilegala a
produsului, riscuri care nu pot fi descoperite de capacitatile tehnologice
actuale si evenimente adverse sau riscuri enumerate in Specificatiile
produsului.
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