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ENGLISH

READ ALL INSTRUCTIONS CAREFULLY. FAILURE TO PROPERLY FOLLOW THE INSTRUCTIONS, WARNINGS, AND PRECAUTIONS MAY LEAD TO
SERIOUS SURGICAL CONSEQUENCES OR INJURY TO THE PATIENT.

1.0 Product Description

The Altura™ Endograft System is comprised of two (2) bilateral aortic endografts and two (2) iliac endografts. Each endograft is pre-
loaded into a 14 F delivery catheter. Each catheter is intended to be introduced into the femoral artery over a guidewire under
fluoroscopic guidance. The two aortic endografts are advanced into the abdominal aorta, aligned, and positioned. The endografts are
deployed such that the proximal edge of the graft material is below the renal arteries within the non-aneurysmal neck. The aortic delivery
catheters are removed over the indwelling guidewires. Two delivery catheters containing iliac endografts are then delivered over the
guidewires and positioned with respect to the intended sealing zone. After the iliac endografts are deployed the delivery catheters are
removed. Balloon catheters are then inserted over the guidewires to dilate the endografts. A completion aortogram is performed to
verify positioning and assess for endoleaks. 1.1. Device Components

1.1.1. Endograft

The aortic (Figure 1 and Figure 2) and iliac endografts (Figure 3) are fabricated from a braided nitinol (nickel titanium alloy) wire stent
and an ultrathin, high density, polyester graft, which is affixed to the stent with sutures at the proximal and distal ends of the graft. The
proximal segment of the aortic endograft is not covered by graft material and is for suprarenal fixation. The two D-shaped aortic
endografts are positioned side by side so that the flat surfaces appose each other to form a circular graft cross-section. The two aortic
endografts can be longitudinally aligned along the flat surface with an offset of up to 10 mm to accommodate the different anatomic
positions of the left and right renal arteries. An iliac endograft can be inserted within each aortic endograft to form a complete endograft
construct.

Note: The diameters and lengths discussed below and shown in Table 1 and Table 2 are approximate and for unconstrained endografts.
Endografts will have different dimensions dependent on the native anatomy.

The unconstrained polyester graft of the aortic endograft is 90 mm long and the uncovered suprarenal stent is 25 mm long. The aortic
endograft is designed to terminate in the distal aorta. The aortic endograft has three radiopaque markers on the flat surface that are
used to determine if the aortic endografts properly appose each other. These three radiopaque markers are referred to as the septal
radiopaque markers. The aortic endograft also has a renal radiopaque marker immediately proximal to the leading edge of the graft
material. The suprarenal stent portion of the aortic endograft flares to accommodate the suprarenal aorta. Two anchors are positioned
on the suprarenal stent of each aortic endograft to secure the device within the aorta. The diameter of the leg of the aortic endograft is
13 mm.

The aortic endograft has three configurations, as shown below in Table 1.

Table 1. Aortic Endograft Configurations

Aortic Endograft Non-aneurysmal Neck Suprarenal Stent Aortic Leg Diameter
Catalog Number Diameter (mm) Treatment Range Diameter (mm) (mm)
(mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

The unconstrained polyester graft of the iliac endograft is 65 mm long. The uncovered distal stent is 2 mm long. The iliac endograft has
two radiopaque markers on the proximal end of the stent that are used to verify that the endograft has released from the delivery
catheter after deployment. The iliac endograft is available in three sizes: 13, 17, and 21 mm. These sizes refer to the diameter of the
trailing end of the endograft. For the 17 mm and 21 mm size iliac endografts, the iliac endograft diameter section is 20 mm long and is
referred to as the iliac sealing zone. All three sizes of iliac endograft have an iliac leg diameter of 13 mm. The iliac leg diameter is the
leading end of the endograft that connects to and seals with the aortic endograft.

The iliac endograft has three configurations, as shown below in Table 2.

Table 2. Iliac Endograft Configurations

Catalog Number lliac Endograft lliac Treatment Range lliac Leg Diameter
Diameter (mm) (mm) (mm)
01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15 13
01-Al-21-065 21 15-18

The Altura Endograft System is constructed of an iliac and aortic delivery system and endograft prosthesis. The endograft prostheses are
contructed of the following materials.
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Table 3. Endograft Materials

Component Material
Graft Polyester
Stent, Anchors, Sleeve Nitinol
Radio Opaque Markers Tantalum
Suture Ultra High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE)

1.1.2. Delivery Catheter

The Altura Endograft System delivery catheters are single use disposable devices used to deliver the aortic (Figure 4 and Figure 5) and
iliac (Figure 6 and Figure 7) endografts. The aortic endografts are deployed in a proximal to distal fashion while the iliac endografts are
deployed in a distal to proximal fashion.

Both types of endografts are delivered using 14 F introducer sheath compatible delivery catheters that contain 0.035” (0.89 mm)
guidewire compatible lumens and radiopaque atraumatic tips. Endograft deployment is accomplished by rotating the rear grip of the
delivery catheter handle as indicated on the handle.

Following initial exposure, the aortic endograft is expanded by pulling back the stent expander. When the endograft is properly
positioned and expanded, the suprarenal stent is released by removing the safety collar and advancing the stent release forward.
Deployment of the aortic endograft is completed by rotating the rear grip. The iliac endograft is delivered by rotating the rear grip of
the delivery catheter until the endograft is released.

Intended Purpose

The Altura Endograft System is intended to exclude aneurysms from blood circulation in patients diagnosed with abdominal aortic
aneurysm (AAA). It is intended for use only by suitably trained physicians who are experienced in the diagnosis and endovascular
treatment of aneurysmal disease. Standard techniques for the use of vascular access sheaths, angiography, guidewires and contrast
media should be employed.

2.0 Indications for Use

The Altura Endograft System is indicated for treatment of patients with abdominal aortic and/or aorto-iliac aneurysms having vascular
morphology suitable for endovascular repair, including:

* Adequate iliac/femoral access that is compatible with vascular access techniques, devices, and/or accessories
e lliac/femoral access morphology compatible with 14 F introducer sheaths
* Non-aneurysmal proximal aortic neck between the renal arteries and the aneurysm with:
o Lengthof 215 mm
o Inner wall diameter of 18-28 mm
o Neck angulation of <60°
* Distal common iliac landing zone with:
o Inner wall diameter of 8-18 mm
o Length of 215 mm

Patients participating in a clinical research study using the Altura Endograft System should refer to the specific Investigational Plan for
study specific indications for use and eligibility criteria.

3.0 Contraindications

The Altura Endograft System is contraindicated in the following patients.
* Patients with a systemic infection who may be at increased risk of endovascular graft infection.
* Patients with known sensitivities or allergies to polyester, nitinol, tantalum, or polyethylene.

4.0 Warnings and Precautions

4.1. General

* Read all instructions carefully. Failure to properly follow the instructions, warnings, and precautions may lead to serious
consequences or injury to the patient.

e The Altura Endograft System should only be used by physicians and teams trained in endovascular interventional and surgical
techniques. Specific training expectations are described in Section 9.1, Physician Training and Experience.

* Always have a qualified vascular surgery team available during the implantation procedure in the event that conversion to an
open surgical repair is necessary.
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Additional endovascular interventions or conversion to standard open surgical repair following initial endovascular repair should
be considered for patients experiencing clinical sequelae, an enlarging aneurysm, and/or endoleak. An increase in aneurysm
size and/or persistent endoleak or migration may lead to aneurysm rupture.

4.2. Patient Selection, Treatment, and Follow-Up

The Altura Endograft System is designed to treat aortic neck diameters between 18 mm and 28 mm, inclusive. The Altura
Endograft System is designed to treat proximal aortic necks (distal to the lowest renal artery) of at least 15 mm in length. lliac
artery distal fixation site greater than or equal to 15 mm in length and diameters between 8 mm and 18 mm is required. These
sizing measurements are critical to the performance of the endovascular repair.

Key anatomical elements that may affect successful exclusion of the aneurysm include severe proximal neck angulation (>60
degrees) and irregular or circumferential thrombus and/or calcification at the sealing zones that may compromise sealing and
fixation. In the presence of anatomical limitations, a longer seal zone may be required to obtain adequate sealing and fixation.
Adequate iliac or femoral access is required to introduce the device into the vasculature. Access vessel diameter (measure inner
wall to inner wall) and morphology (minimal tortuosity, occlusive disease, and/or calcification) should be compatible with
vascular access techniques and 14 F vascular introducer sheaths. Vessels that are significantly calcified, occlusive, tortuous, or
thrombus-lined may preclude placement of the endovascular graft and/or may increase the risk of embolization. A vascular
conduit technique may be necessary to achieve success in some patients.

The Altura Endograft System is not recommended in patients who cannot tolerate contrast agents necessary for intraoperative
and postoperative follow-up imaging. All patients should be monitored closely and checked periodically for a change in the
condition of their disease and the integrity of the endograft.

The Altura Endograft System is not recommended in patients exceeding weight and/or size limits which compromise or prevent
the necessary imaging requirements.

Inability to maintain patency of at least one internal iliac artery or occlusion of an indispensable inferior mesenteric artery may
increase the risk of pelvis/bowel ischemia.

Multiple large, patent lumbar arteries, and a patent inferior mesenteric artery may predispose a patient to Type Il endoleaks.
Patients with uncorrectable coagulopathy may also have an increased risk of Type Il endoleak or bleeding complications.

The Altura Endograft System has not been evaluated in the following patient populations:

o Traumatic aortic injury

o Leaking, dissecting, pending rupture, or ruptured aneurysms

o Mycotic aneurysms

o Pseudoaneurysms resulting from previous graft placement

o Revision of previously placed endovascular grafts or previous AAA surgery

o Uncorrectable coagulopathy

o Dialysis or compromised renal and/or hepatic function

o Genetic connective tissue disease (e.g. Marfans or Ehlers-Danlos Syndromes)
o Concomitant thoracic aortic or thoracoabdominal aneurysms

o Active systemic infections

o Pregnant or nursing females

o Morbidly obese patients

o Less than 18 years of age

o Patients with less than 15 mm in length or greater than 60 degrees angulation of the proximal aortic neck.

Successful patient selection requires specific imaging and accurate measurements; please see Section 4.3, Pre-Procedure
Measurement Techniques and Imaging.

4.3. Pre-Procedure Measurement Techniques and Imaging

Lack of non-contrast CT imaging may result in failure to appreciate iliac or aortic calcification, which may preclude access or reliable
device fixation and seal.

Pre-procedure imaging of a maximum reconstruction thickness of 3 mm may result in sub-optimal device sizing, or in failure to
appreciate focal stenosis.

Clinical experience indicates that contrast-enhanced spiral computed tomographic angiography (CTA) with 3-D reconstruction is the
strongly recommended imaging modality to accurately assess patient anatomy prior to treatment with the Altura Endograft System.
If contrast-enhanced spiral CTA with 3-D reconstruction is not available, the patient should be referred to a facility with these
capabilities.

Clinicians recommend positioning the x-ray C-arm during angiography such that the origins of the renal arteries, and particularly
the lowest patient renal artery, are well demonstrated prior to deployment of the proximal edge of the endograft material.
Additionally, angiography should demonstrate the iliac artery bifurcations such that the distal common iliacs are well defined
relative to the origin of the internal iliac arteries bilaterally, prior to deployment of the iliac leg components.
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Diameters

Utilizing CTA, diameter measurements should be determined by the vessel lumen to help with proper device sizing and device
selection. Adjustment to the measured lumen diameters may be necessary in the presence of thrombus, plaque, or calcium that
may remodel after implantation of the endografts. The contract-enhanced spiral CT scan must start 1 cm superior to the celiac axis
and continue through the femoral bifurcations at an axial thickness slice of 2 mm or less.

Lengths

Utilizing CTA, length measurements should be determined to accurately assess the following: proximal infrarenal neck length, renal

to aortic bifurcation length, common iliac length, iliac fixation length, and total length from renal to internal iliac artery length.

4.4. Device Selection

Strict adherence to the Altura Endograft System IFU sizing guide is strongly recommended when selecting the appropriate device
size (Table 1 and Table 2). Appropriate device oversizing has been incorporated in the IFU sizing guide. Sizing outside of the range

can result in endoleak, fracture, migration, or lumen loss.

4.5. Implant Procedure

Appropriate procedural imaging is required to successfully position the Altura Endograft System and assure accurate apposition
to the vessel walls.

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

Minimize handling of the constrained endograft and delivery catheter during preparation and insertion to decrease the risk of
endograft contamination and infection.

Do not bend or kink the delivery catheters prior to insertion. Doing so may damage the delivery catheters and endografts.
Maintain guidewire position during delivery catheter insertion.

Fluoroscopy should be used during introduction, tracking, positioning, deployment, repositioning, and removal to confirm
proper operation of the delivery catheter components, proper placement of the endograft, and desired procedural outcome.
The use of the Altura Endograft System requires administration of intravascular contrast. Patients with pre-existing renal
insufficiency may have an increased risk of renal failure postoperatively. Care should be taken to limit the amount of contrast
media used during the procedure and to observe preventative methods of treatment to decrease renal compromise (e.g.
adequate hydration).

Do not fully implant a single aortic endograft within the aorta without a paired aortic endograft positioned, aligned, and partially
expanded alongside. Fully implanting only one aortic endograft at a time can result in misalignment and improper positioning
of the endograft within the aortic neck, resulting in an inadequate seal.

As the sheath and/or guidewire is withdrawn, anatomy and endograft position may change. Constantly monitor endograft
position and perform angiography to check position as necessary.

To avoid any twist in the endovascular endograft, during any rotation of the delivery catheter ensure rotation of the delivery
catheter handle is translated into rotation of the distal end of the delivery catheter. Relieve built-up torque in the delivery
catheter by twisting the delivery catheter handle in the opposite direction after rotating the distal end into the desired
orientation.

The Altura Endograft System incorporates a suprarenal stent with fixation barbs. Exercise extreme caution when manipulating
interventional and angiographic devices in the region of the suprarenal stent.

Do not rotate the aortic delivery catheter once the suprarenal stent is released.

Proper alignment of the flat surface of the aortic endografts is critical to ensure a good seal across the septum of the endografts
and the neck of the aorta. The flat surfaces of the aortic endografts must appose each other. The aortic endografts should not
be offset by more than 10 mm.

Unless medically indicated, do not deploy the Altura Endograft System in a location that will occlude arteries necessary to supply
blood flow to organs or extremities. Vessel occlusion may occur.

Do not attempt to re-sheath the endograft by rotating the rear grip of the delivery catheter handle in the opposite direction as
indicated after partial or completed deployment.

Repositioning the endograft distally after deployment of the suprarenal stent may result in damage to the endograft, reduction
in endograft lumen, and/or vessel injury.

Inaccurate placement and/or incomplete sealing of the Altura Endograft System within the vessel may result in increased risk
of endoleak, migration, or inadvertent occlusion of the renal or internal iliac arteries. Renal artery patency must be maintained
to prevent/reduce the risk of renal failure and subsequent complications.

Inadequate fixation of the Altura Endograft System may result in increased risk of migration of the endograft. Incorrect
deployment or migration of the endograft may require surgical intervention.

Verify iliac endograft size prior to insertion into patient. Once the suprarenal stent is released within the aorta, care must be
taken to not apply tension to the aortic endograft as it is released from the delivery catheter. This can result in endograft
elongation, lumen reduction, and misalignment.

During removal, care must be taken to prevent catching the delivery catheter on the endograft, anatomy, or the vascular
introducer sheath. Using a vascular introducer sheath other than the brand and size specified in Section 9.3, Required Materials
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may result in difficultly in removing the delivery catheters or vessel damage. Do not use excessive force to advance or withdraw
the delivery catheters when resistance is encountered.

e Care must be taken when advancing the iliac endograft through the previously deployed aortic endograft to prevent the iliac
delivery catheter from catching on the aortic endograft.

* The iliac endograft should overlap at least 20 mm within the aortic endograft to ensure a seal between the iliac and aortic
endografts. If a minimum 20 mm overlap is not achieved, a 13 mm iliac endograft should be placed over the junction.

* Care must be taken when deploying the iliac endograft to avoid unplanned internal iliac artery occlusion.
* Do not reposition the iliac endograft distally once the endograft makes contact with the iliac artery.
* Do not rotate the iliac delivery catheter once the iliac endograft has engaged the anatomy.

* Ensure that the top cap radiopaque marker of the iliac delivery catheter is outside the vascular introducer sheath before the
iliac endograft is deployed.

* When injecting contrast into the iliac or aortic delivery catheters, injector pressure should not exceed 300 psi.
e The tip of the guidewire should remain in position within the thoracic aorta throughout the procedure.

* Use caution during manipulation of catheters, wires, endografts, and sheaths within the vasculature. Significant disturbances
may dislodge fragments of plaque or thrombus, which can cause distal embolization or rupture of the aneurysm.

* Inadvertent partial deployment, misalignment, or migration of the endograft may require surgical intervention.

* Avoid damaging the endograft or disturbing endograft positioning after placement in the event reinstrumentation (secondary
intervention) of the endograft is necessary.

* Ensure introducer sheath position is maintained during the entire implant procedure.

* Do not continue advancing any portion of the delivery catheter if resistance is felt during advancement of the guidewire or
delivery catheter. Stop and assess the cause of resistance using fluoroscopic guidance; vessel, catheter, or endograft damage
may occur. Exercise particular care in areas of stenosis, intravascular thrombosis, or in calcified or tortuous vessels.

* Do not use a delivery catheter if the packaging is damaged, the sterile barrier is broken prior to opening the packaging, or the
delivery catheter appears damaged after removal from the packaging.

4.6. Compliant Balloon Use

* Do not inflate the balloon in the vessel outside of the endograft, as doing so may cause damage to the vessel. Use the balloon
in accordance with its labeling.

* Use care in inflating the balloon within the endograft in the presence of calcification, as excessive inflation may cause damage
to the vessel.

* Confirm complete deflation of the balloon prior to repositioning.
4.7. MRI Information

A Non-clinical testing has demonstrated that the Altura Endograft System endografts are MR Conditional. Patients with this
device can be scanned safely in an MR system meeting the following conditions:

* Static magnetic field of 1.5 Tesla (1.5T) or 3.0-Tesla (3.0T)

* Maximum spatial gradient field less than or equal to 30 T/m (3000 gauss/cm)

* Maximum MR system reported, whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)
Under the scan conditions defined above, the Altura Endograft System endografts are expected to produce a maximum temperature
rise of 6.47°C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 11 mm for the Altura Endograft System endografts
when imaged with a gradient echo or spin echo pulse sequence in a 3.0 Tesla MRI system.

5.0 Potential Adverse Events

Adverse events that may occur and/or require intervention include, but are not limited to:
Allergic reaction and/or intolerance to contrast or procedural/post-procedural medications
Amputation
Anesthesia complications and subsequent attendant problems (e.g. aspiration)
Aneurysm enlargement
Aneurysm rupture
Aortic damage and subsequent attendant problems (e.g., bleeding, dissection, perforations, rupture)
Aorto-enteric fistula
Arterial and venous thrombosis and/or pseudoaneurysm
Arterial venous fistula
Bleeding, hematoma or coagulopathy
Bowel complications and subsequent attendant problems (e.g., ileus, transient ischemia, infarction, necrosis)
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Cardiac complications and subsequent attendant problems (e.g., arrhythmia, myocardial infarction, congestive heart failure,
hypotension, hypertension)

Claudication (e.g., buttock and lower limb)

Conversion to open surgery

Death

Edema

Embolization (micro and macro) with transient or permanent ischemia or infarction

Endograft: improper endograft placement; incomplete endograft deployment; endograft migration; separation of graft material from
stent; occlusion; allergic reaction to endograft material, infection; stent fracture; graft material wear; graft material failure; dilatation;
erosion; puncture of graft material and perigraft flow; endograft deformity and/or kinking, corrosion

Endoleak
Fever or localized inflammation

Genitourinary complications and subsequent attendant problems (e.g., ischemia, erosion, fistula, incontinence, hematuria, infection,
impotence)

Impotence

Incomplete aneurysm repair

Increased risk of cancer due to radiation exposure

Infection of the aneurysm, access site, including abscess formation, transient fever and pain

Life-time annual requirement for follow-up examinations (involving radiation exposure and intravenous contrast agents) to verify that
the endograft is continuing to function

Liver failure

Lymph fistula / complications

Mechanical failure of the device

Neurologic damage, local or systemic and subsequent attendant problems (e.g., stroke, paraplegia, paraparesis, transient ischemia,
paralysis)

Occlusion of the endograft or native vessels

Pain

Pulmonary or respiratory complications and subsequent attendant problems (e.g., pneumonia, respiratory failure, prolonged
intubation)

Reduced blood supply to distal limb and pelvic organs and subsequent attendant problems (e.g., leg pain, edema, amputation, buttock
pain, reduced sexual function)

Renal complications and subsequent attendant problems (e.g., artery occlusion, contrast toxicity, insufficiency, hypertension)
Surgery

Vascular spasm or vascular trauma and subsequent attendant problems (e.g., ilio-femoral vessel dissection, infection, bleeding,
rupture, pain, hematoma, arteriovenous fistula)

Vessel damage

Wound complications and subsequent attendant problems (e.g., infection, dehiscence, bleeding, pseudoaneurysm)

6.0 Patient Selection and Treatment

Individualization and Treatment

Lombard Medical recommends that the Altura Endograft System endograft diameters be selected as describe in Table 1 and Table 2. All
device diameters potentially necessary to complete the procedure should be available. Considerations for patient selection include, but
are not limited to:

Patient’s age and life expectancy

Co-morbidities (e.g. cardiac, pulmonary or renal insufficiency prior to surgery, morbid obesity)
Patient’s suitability for open surgical repair

Patient’s anatomical suitability for endovascular repair

The risk of aneurysm rupture compared to the risk of treatment with the Altura Endograft System
Ability to tolerate general, regional, or local anesthesia

lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus, calcium, and/or tortuosity) should be compatible with vascular
access techniques and accessories of the delivery profile of a 14 French vascular introducer sheath

Non-aneurysmal infrarenal aortic segment (neck) proximal to the aneurysm:

o with alength of at least 15 mm,
o with alumen diameter no greater than 28 mm and no less than 18 mm,
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o with an angle less than or equal to 60 degrees, and lliac artery distal fixation site greater than or equal to 15 mm in length and
lumen diameters 8 to 18 mm
¢ Freedom from significant femoral/iliac artery occlusive disease that would impede flow through the endovascular graft the final
treatment decision is at the discretion of the physician and patient.

7.0 Patient Counseling

The physician and patient (and/or family members) should review the risks and benefits when discussing the endovascular device and
procedure, including:

* Risks and differences between endovascular repair and surgical repair

* Potential advantages of traditional open surgical repair

* Potential advantages of endovascular repair

* The possibility that subsequent interventional or open surgical repair of the aneurysm may be required after initial endovascular
repair

In addition to the risks and benefits of an endovascular repair, the physician should assess the patient’s commitment and compliance to
postoperative follow-up as necessary to ensure continuing safe and effective results. Listed below are additional topics to discuss with
the patient as to expectations after an endovascular repair:

e The long-term performance of the Altura endografts has not yet been established. All patients should be advised that
endovascular treatment requires lifelong, regular follow-up to assess their health and the performance of their endovascular
graft. Patients with specific clinical findings (e.g. endoleaks, enlarging aneurysms, or changes in the structure of position of the
endovascular graft) should receive enhanced follow-up.

* Patients should be counseled on the importance of adhering to the follow-up schedule, both during the first year and at yearly
intervals thereafter. Patients should be told that regular and consistent follow-up is a critical part of ensuring the ongoing safety
and effectiveness of endovascular treatment of AAAs. At a minimum, annual imaging and adherence to routine postoperative
follow-up requirements are required and should be considered a lifelong commitment to the patient’s health and well-being.

* The patient should be told that successful aneurysm repair does not arrest the disease process. It is still possible to have
associated degeneration of vessels.

* Physicians must advise each patient that it is important to seek prompt medical attention if they experience signs of limb
occlusion, aneurysm enlargement, or rupture. Signs of graft limb occlusion include pain in the hip(s) or leg(s) during walking or
at rest or discoloration or coolness of the leg. Aneurysm rupture may be asymptomatic, but usually presents as: pain; numbness;
weakness in the legs; any back, chest, abdominal, or groin pain; dizziness; fainting; rapid heartbeat, or sudden weakness.

* Due to the imaging required for successful placement and follow-up of endovascular devices, the risks of radiation exposure to
developing tissue should be discussed with women who are or suspect they are pregnant. Men who undergo endovascular or
open surgical repair may experience impotence.

Procedure-related risks include cardiac, pulmonary, neurologic, bowel, and bleeding complications. Device-related risks include
occlusion, endoleak, aneurysm enlargement, fracture, potential for reintervention and open surgical conversion, rupture, and death.
See Section 5, Potential Adverse Events.

8.0 How Supplied

e The Altura Endograft System is sterilized by ethylene oxide gas and provided in a peel-open package.
* The Altura Endograft System endograft is preloaded in the delivery catheter.
* The device is intended for single use only. Do no re-sterilize the device.

* The product is sterile if the package is unopened or undamaged. Inspect the device and packaging to verify that no damage has
occurred as a result of shipping. Do not use this device if damage has occurred or if the sterilization barrier has been damaged or
broken.

e Priorto use, verify the correct devices (quantity and size) have been supplied for the patient.
* Do not use after the “USE BY” (expiration) date printed on the label.
e Storeina cool, dry place.

9.0 Clinical Use Information

9.1. Physician Training and Experience

bl I

CAUTION: Always have a qualified surgery team
conversion to open surgical repair is necessary.

during i or re-intervention procedures in the event that
CAUTION: The Altura Endograft System should only be used by physicians and teams trained in vascular interventional techniques
and in the use of this device. The r ded skill/k ledge requir for physici using the Altura Endograft System are
outlined below:

Patient Selection:

. Knowledge of the natural history of abdominal aortic aneurysms (AAA) and co-morbidities associated with AAA repair
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. Knowledge of radiographic image interpretation, device selection, planning, and sizing A multidisciplinary team that has
combined procedural experience with:

. Femoral cutdown, arteriotomy, and repair

. Percutaneous access and closure techniques

. Non-selective and selective guidewire and catheter techniques

. Fluoroscopic and angiographic image interpretation

. Embolization

. Angioplasty

. Endovascular stent placement

. Snare techniques

. Appropriate use of radiographic contrast material

. Techniques to minimize radiation exposure

. Expertise in necessary patient follow-up modalities
9.2. Inspection Prior to Use

Inspect the device and packaging to verify that no damage has occurred as a result of shipping. Do not use this device if damage has
occurred or if the sterilization barrier has been damaged or broken. Prior to use, verify correct devices (quantity and size) have been
supplied for the patient.

9.3. Required Materials
. Fluoroscope with digital angiography capabilities (C-arm or fixed unit)
. Contrast media
. Various syringes for flushing and balloon inflation (e.g., 10, 20, and 30 ml (cc))
. Heparinized saline solution or equivalent
. Sterile gauze pads
. Vascular access kit
. COOK® Medical 14.0 F introducers
. Assorted 0.035" (0.89 mm) guidewires of adequate length
. Stiff 0.035" (0.89 mm) guidewires, 260 or 300 cm length
. Angiographic flush catheter with radiopaque markers
. Compliant vascular occlusion balloons
. Power injector
. Various vascular introducers
9.4. Recommended Materials
. Various diameter dilators
. Vascular closure devices
. Snares
9.5. Device Sizing Guidelines

The choice of diameter should be determined from Table 1 and Table 2. Undersizing or oversizing may result in incomplete sealing or
compromised flow. Altura recommends that the Altura Endograft System endograft component diameters be selected as described in
Table 1 and Table 2. All device diameters potentially necessary to complete the procedure should be available.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

Information produced by Lombard Medical under the Medical Device Regulation (EU) 2017/745. The Summary of Safety and Clinical
Performance is intended to provide public access to an updated summary of clinical data and other information about the safety and clinical
performance of the medical device.

SSCP information is located on the company website www.lombardmedical.com clinician section.

10.0 Directions for Use

10.1. Pre-Procedure Planning
. Review CT angiograms (CTA) to assess aortic neck, aneurysm sac, and iliac artery anatomy.
. Select aortic and iliac endografts best suited for the anatomy.
. Confirm the recommended materials are available and ready for use.
. Anatomical requirements:

o lliofemoral access vessel size and morphology (minimal thrombus, calcium, and/or tortuosity) should be compatible with
vascular access techniques and accessories. Arterial conduit techniques may be required.
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o Proximal aortic neck lengths should be equal to or greater than of 15 mm with a lumen diameter of 18 mm to 28 mm, inclusive
and a neck angle that does not exceed 60 degrees.

o lliac artery distal fixation length should be equal to or greater than 15 mm with a lumen diameter of and 8 mm to 18 mm,
inclusive.

The following instructions embody a basic guideline for device placement. Variations in the following procedures may be necessary. These
instructions are intended to help guide the physician and do not take the place of physician judgment.

10.2. General Use Information
* Standard techniques for placement of arterial access sheaths, guiding catheters, angiographic catheters, and guidewires should be
employed during use of the Altura Endograft System.
* Itisimportant to monitor blood loss throughout the procedure and if blood loss is excessive treat appropriately.
10.3. Patient Preparation
* Prepare and drape the patient for a surgical AAA procedure, in the event that the conversion to open repair is required.
* Position the patient on the imaging table allowing fluoroscopic visualization from the aortic arch to the femoral bifurcations.
* Sedate the patient using standard practices.
* Anticoagulate the patient using standard practices. If patient is sensitive to heparin, an alternative anticoagulant should be considered.
* Access the left and right femoral arteries either percutaneously or surgically using the appropriate techniques.
o Establish adequate proximal and distal vascular control of both femoral vessels.
10.4. Implant Procedure: Aortic Endografts
10.4.1. Implant Preparation
* Following standard techniques, introduce a guidewire and angiographic flush catheter into the aorta to assess the abdominal
vasculature. Verify that no significant anatomical changes have occurred since the pre-operative CTA and the patient still meets the
anatomical inclusion / exclusion criteria of the investigational plan. Verify the iliac and femoral arteries will allow endovascular access
of introducer sheaths and catheters. Remove the angiographic flush catheter.
* Using standard technique, introduce bilateral 0.035” (0.89 mm) stiff guidewires. Advance both guidewires into the thoracic aorta.
* Introduce bilateral 14 F introducer sheaths.
o Carefully inspect the aortic delivery catheter packages for damage. Using sterile technique, carefully remove the aortic delivery
catheters from the packaging and inspect the delivery catheters for damage. Do not use a delivery catheter if damage is present.
* Flush the delivery catheters with sterile heparinized saline through the guidewire flush port and implant flush port and while holding
the tip elevated until a steady, constant stream exits the catheter.
Note: Saline may exit through the junction of the tip and top cap during flushing. If this occurs, the device may still be used.
* Rotate Aortic Delivery Catheter to ensure proper Top Cap rotation:
o H old the White Tip on one end and the Outer Sheath on the other end (away from the stent, Figure 8), and rotate
the Top Cap by at least 180° (clockwise or counter clockwise, Figure 9) without pulling on the White Tip.
* If the Top Cap does not rotate at least 180° with respect to the Outer Sheath, do not use the Aortic Delivery Catheter.

10.4.2. Tracking and Initial Positioning

Note: The following steps may be performed simultaneously with both aortic endografts or with one aortic endograft up to the point of

final deployment. Ensure that a single aortic endograft is not fully implanted within the aorta without a paired aortic endograft positioned,

aligned, and partially expanded alongside.

* Align the fluoroscopic guidance equipment to the preferred imaging orientation of the native anatomy.

* Load the aortic delivery catheters over the guidewires. Introduce the catheters and advance under fluoroscopic guidance so the middle
septal radiopaque marker is positioned near the target renal artery. The catheters may be crossed. Care should be taken to maintain
guidewire position during tracking.

Note: If the catheters are superimposed after being tracked into position, the delivery catheters may be advanced into the suprarenal

aorta to position the catheters side by side. The image intensifier of the fluoroscope may also be rotated so that the two delivery catheters

can be seen side by side.

* Under fluoroscopic guidance, rotate the delivery catheters so the septal radiopaque markers are parallel to and are inside of their
respective guidewires. The endografts are rotated by turning the entire delivery catheter.

* Stabilize the front grip of the delivery catheters, ensuring that the catheters and the handles are straight.

* While stabilizing the front grip, slowly retract the outer sheath by rotating the rear grip of the delivery catheter handle as indicated on
the handle. Deploy until the outer sheath radiopaque marker is aligned with the inner shaft radiopaque marker. Repeat this step for
the contralateral device if simultaneously deploying both aortic endografts. To verify the position of the renal arteries, the outer shaft
may be retracted so that the outer shaft radiopaque marker aligns with the first septal marker and then injected with diluted (50:50)
contrast material through the implant flush port either manually or using a power injector. Do not exceed 300 psi while injecting. After
the contrast injection, deploy until the outer sheath radiopaque marker is aligned with the inner shaft radiopaque marker.

* Confirm that the septal radiopaque markers are parallel to and are inside of their respective guidewires. The endografts are rotated by
turning the entire delivery catheter.
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10.5.

Note: To move the stent expander to expand or collapse the endograft, the lock must be pressed. To secure the stent expander in place,

release the lock.

o Stabilize the front grip and move the stent expander toward the rear of the delivery catheter to partially expand the exposed portion
of the aortic endograft. Repeat this step for the contralateral device if simultaneously deploying both aortic endografts.

Note: If resistance is encountered during endograft rotation for septal alignment, one of the endografts may be advanced proximally
or distally relative to the other to allow it to more freely rotate in the aorta.

* If necessary, rotate one or both aortic endografts so the flat surfaces appose each other. The endografts are rotated by turning the
entire delivery catheter. If both aortic endografts are partially expanded and viewed so the endografts are side by side (generally an
Anterior-Posterior orientation), rotate until the septal radiopaque markers are parallel to and are inside of their respective guidewires
(Figure 10). If the endografts are not side by side, the delivery catheters may be rotated to properly align. To confirm correct alignment,
the endografts may be viewed so they are superimposed on each other (generally a lateral orientation). In this view, the septal
radiopaque markers of the two aortic endografts cross (Figure 11).

10.4.3. Renal Positioning and Expansion
Note: The following steps may be performed simultaneously with both aortic endografts or with one aortic endograft up to the point
of final deployment. Ensure that a single aortic endograft is not fully implanted within the aorta without a paired aortic endograft
positioned, aligned, and partially expanded alongside.

* Verify the position of the renal arteries in relation to the renal radiopaque marker. Renal artery position can be determined by injecting
diluted (50:50) contrast material through the implant flush port either manually or using a power injector. Do not exceed 300 psi while
injecting.

o Carefully move one or both endografts so the graft material of each endograft is below the respective renal artery. Make certain graft
material does not occlude the renal arteries. One or both aortic endografts may be collapsed to facilitate repositioning by advancing
the stent expander forward.

* If one or both endografts were collapsed, re-expand the endografts to the partially expanded configuration using the stent expander.
Confirm that the flat surfaces of the endografts are still properly apposed to each other. The flat surfaces of the endografts must appose
each other before continuing with deployment.

* If simultaneously deploying both aortic endografts, stabilize the front grip of both delivery catheters and move the stent expanders
toward the rear of the delivery catheter handle to expand the exposed portion of the aortic endografts. Expand until the endografts
are well apposed to the vessel wall. If expanding only one aortic endograft at a time, expand the first endograft until the exposed
portion of the endograft occupies a majority of the aortic lumen.

* Confirm correct renal positioning of the endografts using an injection of diluted (50:50) contrast material through the implant flush
port. Do not exceed 300 psi while injecting. If repositioning is necessary, compress the exposed portion of one or both endografts by
advancing the stent expander forward. After repositioning, re-expand the endografts and confirm the flat surfaces of the endografts
appose each other.

Note: If one aortic endograft was being deployed, perform the tracking, positioning, alignment, and expansion steps of the
contralateral aortic endograft. At this point of the procedure, proximal portions of both aortic endografts should be exposed, aligned,
and expanded. Do not proceed in deployment until both endografts have reached this configuration.

* Remove the safety collar from the delivery catheter handle. Release the suprarenal stent by stabilizing the front grip and advancing
the stent release forward until it snaps and locks together with the stent expander. Repeat for the contralateral aortic endograft.
Note: As the rear grip is rotated, the outer sheath is retracted and the inner member is advanced. This axially compresses and radially
expands the endograft as it is unsheathed.

* This step may be done simultaneously with both aortic endografts or sequentially with each aortic endograft. While stabilizing the front
grip, deploy the aortic endograft by rotating the rear grip of the delivery catheter handle as indicated on the handle. The aperture of
the fluoroscope may be widened to allow for simultaneous visualization of the renal arteries and aortic bifurcation.

Note: Gentle compression on the delivery catheter handle may increase the expansion and flexibility of the aortic endograft. Use

caution to avoid distal movement of the aortic endografts to avoid unplanned renal artery occlusion.

* Rotate the rear grips until the endografts are fully deployed.
10.4.4. Delivery Catheter Removal

* Inspect the top cap region of the delivery catheters and ensure the radiopaque marker is positioned over the cylindrical portion of the
leading collet.

* The delivery catheters should be removed one at a time. Stabilize the guidewire and introducer sheath positions. Under fluoroscopic
guidance, carefully withdraw the delivery catheter over the guidewire. Take care not to catch the delivery catheter on the endograft
or vascular introducer sheath as the catheter is removed. Gentle rotation of the delivery catheter may help prevent the catheter from
catching on the endograft or vascular introducer sheath. Repeat this step with the contralateral delivery catheter.

e Leave the introducer sheaths and guidewires in place.

Note: The aortic endografts may be ballooned with compliant balloons prior to deployment of the iliac endografts. For instructions on
ballooning, see section 10.6.

Implant Procedure: lliac Endografts
10.5.1. Implant Preparation

e Perform an angiogram of the iliac arteries to determine the location of the internal iliac arteries.
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* Inspect the iliac delivery catheter packages for damage. Using sterile technique, carefully remove the iliac delivery catheters from the
packaging and inspect the delivery catheters for damage. Do not use a delivery catheter if damage is present.

Note: The iliac delivery catheter has two small flush holes at the distal end of the top cap. The holes allow for the loaded endograft to be

flushed. Heparinized saline should eject from these holes during flushing.

* Flush the implant and guidewire lumens of the delivery catheters with sterile heparinized saline while holding the tip elevated until
a steady, constant stream exits the catheter. 10.5.2. Tracking and Initial Positioning

* Align the fluoroscopic guidance equipment to the preferred imaging orientation of the native anatomy.

* Under fluoroscopic guidance, advance the delivery catheter until the distal end of the iliac endograft is approximately 1 cm distal to
the intended seal zone. Use care to ensure the iliac delivery catheter does not catch on the previously deployed aortic endograft.
Stabilize the guidewire during tracking to prevent guidewire advancement.

* Ensure the radiopaque marker of the top cap is outside the introducer sheath.

10.5.3. Deployment

Note: The iliac delivery catheter deploys the iliac endograft by moving the top cap forward, releasing the distal portion of the endograft

first.

* While stabilizing the front grip and ensuring that the catheters and the handles are straight, partially deploy the iliac endograft by
rotating the rear grip of the delivery catheter handle as indicated on the handle.

* Internal iliac artery position can be determined by injecting diluted (50:50) contrast material through the implant flush port either
manually or using a power injector. The top cap should be advanced so the top cap radiopaque marker is aligned with the distal edge
of the endograft prior to injecting contrast in order to allow for adequate contrast flow. Do not exceed 300 psi while injecting.

* Minor repositioning of the iliac graft can be made proximally as the endograft makes initial contact with the iliac artery by advancing
the delivery catheter forward.

Note: As the rear grip is rotated, the top cap is pushed forward and the leading collet is retracted. This axially compresses and

radially expands the endograft as it is unsheathed. Gentle tension on the delivery catheter handle after the iliac endograft has

made contact with the vasculature may increase the expansion and flexibility of the endograft. Do not reposition the iliac endograft
distally once the endograft makes contact with the iliac artery.

* Release the iliac endograft by continuing to rotate the rear grip of the delivery catheter handle until the leading edge of the
radiopaque maker of the top cap is aligned with the leading edge of the cylindrical portion of the collet.

o Confirm the proximal radiopaque markers on the iliac endograft have expanded off the leading collet.

10.5.4. Delivery Catheter Removal

* Inspect the top cap region of the delivery catheter and ensure the radiopaque marker is aligned with the leading edge of the cylindrical
portion of the leading collet.

Note: Gentle rotation of the delivery catheter may help prevent the catheter from catching on the endograft or vascular introducer

sheath during removal. If resistance is felt during removal of the top cap through the introducer sheath, re-docking of the top cap

may ease removal. To re-dock the top cap, rotate the rear grip in the opposite direction as indicated to return it to its pre-

deployment position.

Stabilize the guidewire and introducer sheath positions. Under fluoroscopic guidance, carefully withdraw the delivery catheter over

the guidewire. Take care not to catch the delivery catheter on the endograft or vascular introducer sheath as the catheter is removed.

Leave the introducer sheath and guidewire in place.

If the iliac delivery catheter cannot be removed through the introducer sheath, remove the introducer sheath and delivery catheter

together: o Prepare a new introducer sheath to be placed into the patient after the current introducer sheath is removed.

o Retract the delivery catheter so that the proximal end of the iliac top cap is inside the distal segment of the iliac endograft. During
retraction, gently rotate the delivery catheter to help prevent the catheter from catching on the endograft.

o Rotate the rear grip of the iliac delivery catheter in the opposite direction as indicated on the handle. While rotating the rear grip,
adjust the position of the delivery system so that the top cap continues to stay inside the iliac endograft with limited motion.

o Continue to rotate rear grip until the rear grip can no longer be rotated. o Rotate rear grip % turn in the direction of the arrows.

o While maintaining guidewire position and hemostasis via manual pressure, remove the delivery catheter and introducer sheath
together.

o Insert the new introducer sheath into the patient over the indwelling guidewire.

10.5.5. If a minimum 20 mm overlap between the aortic and iliac endografts is not achieved, deploy an additional 13 mm iliac
endograft over the junction of the previously deployed aortic and iliac endografts. Perform the iliac tracking, initial
positioning, deployment, and removal steps for the additional iliac endograft.

10.5.6. Perform the iliac tracking, initial positioning, deployment, and removal steps on the contralateral side.

10.6. Endograft Balloon Dilatation

* Advance an appropriately sized compliant balloon catheter over the indwelling guidewires through both the left and right

endografts. Advance both balloons to the aortic sealing zone of the aortic endografts.

* While using fluoroscopic guidance, carefully inflate both balloons simultaneously to appose the endografts to the aortic wall.

Inflate the balloons by hand using partially filled 30 ml (cc) syringes.
o Deflate the balloons. If needed to fully open the suprarenal stent, advance the balloons proximally. Gently inflate both balloons
simultaneously until the suprarenal stents are open.
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* Deflate and reposition the balloons distally. Repeat the inflation procedure along the entire length of the endografts, including
the iliac endografts.

10.7. Post Implant Aortogram

* Insert an angiographic flush catheter into the suprarenal aorta and perform an aortogram. Verify patency of renal and internal
iliac arteries.

* Confirm there are no endoleaks or kinks and verify intended endograft placement.
10.8. Procedure Completion

* Close the vascular access sites using the appropriate techniques.

* Allow the patient to recover and be discharged accordingly.
10.9. Disposal of delivery system device

* After use, dispose of the product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy. If
the device is damaged or the integrity of the sterilization barrier has been compromised, do not use the product and contact
your Lombard Medical representative for return information.

11.0 Storage and Handling

All components should be handled carefully to avoid damaging the device. Packages should be stored in a manner that protects the
integrity of the package, the sterile barrier and prevents exposure to elevated temperatures. Store in a cool, dry place.

12.0 Warranty and Limitation of Liability

Altura Medical® warrants that reasonable care was used in the design and manufacture of this product. Because Altura Medical has no
control over the conditions of use, patient selection or handling of the device after it leaves its possession, Altura Medical does not
warrant either a good effect or against an ill effect following its use. Altura Medical shall not be directly or indirectly responsible for any
incidental or consequential loss, damage or expenses directly or indirectly arising from the use of this product. Altura Medical’s sole
responsibility, in the event Altura Medical determines the product was defective when shipped by Altura Medical, shall be the
replacement of the product. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including but not limited to any implied warranties of merchantability or fitness
for use.
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DEUTSCH
ALLE ANWEISUNGEN AUFMERKSAM LESEN. BEI NICHT ORDNUNGSGEMASSER BEFOLGUNG DER ANWEISUNGEN, WARN- UND
VORSICHTSHINWEISE KANN ES ZU ERNSTEN CHIRURGISCHEN KONSEQUENZEN ODER ZUR VERLETZUNG DES PATIENTEN KOMMEN.

1.0 Produktbeschreibung

Das Altura™ Endograft System besteht aus zwei (2) bilateralen Aorten-Endografts und zwei (2) lliaka-Endografts. Die Endografts sind
bereits in Einfuhrkatheter der GréRe 14 F geladen. Die Katheter sind daftir vorgesehen, unter fluoroskopischer Beobachtung tiber einen
Fuhrungsdraht in die A. femoralis eingefiihrt zu werden. Die zwei Aorten-Endografts werden in die Aorta abdominalis vorgeschoben,
ausgerichtet und positioniert. Die Endografts werden so eingesetzt, dass die proximale Kante des Graftmaterials unterhalb der
Nierenarterien im nicht vom Aneurysma betroffenen Aortenhals liegt. Die Einfiihrkatheter fir die Aorten-Endografts werden tiber die
Verweilfihrungsdréhte entfernt. Die zwei Einfiihrkatheter, in denen sich die lliaka-Endografts befinden, werden dann tiber die
Fuhrungsdrdhte eingefithrt und entsprechend der vorgesehenen Abdichtungszone positioniert. Nach dem Einsetzen der lliaka-
Endografts werden die Einfiihrkatheter entfernt. AnschlieBend werden iber die Fihrungsdréhte Ballonkatheter eingefiihrt, um die
Endografts aufzuweiten. Zur Uberpriifung der Positionierung und zum Auffinden méglicher Endoleaks wird nach Abschluss des Eingriffs
ein Aortogramm angefertigt.

1.1. Produktkomponenten

1.1.1. Endograft

Die Aorten-Endografts (Abbildung 1 und Abbildung 2) und die Iliaka-Endografts (Abbildung 3) bestehen aus einem Drahtstent aus
geflochtenem Nitinol (Nickel-Titan-Legierung) und einem ultradiinnem, hochdichten Polyester-Graft, der am proximalen und distalen
Ende am Stent verndht ist. Das proximale Segment des Aorten-Endografts ist nicht mit Graftmaterial bedeckt und dient der suprarenalen
Fixierung. Die beiden D-férmigen Aorten-Endografts werden nebeneinander positioniert, sodass die abgeflachten Oberflachen
aneinander anliegen und zusammen einen kreisformigen Graftquerschnitt bilden. Die beiden Aorten-Endografts kénnen in
Langsrichtung entlang der abgeflachten Oberflache mit einem Versatz von bis zu 10 mm ausgerichtet werden, um den verschiedenen
anatomischen Positionen der linken und rechten Nierenarterie gerecht zu werden. In jeden der Aorten-Endografts kann ein Iliaka-
Endograft eingesetzt werden, um so eine vollstandige Endograft-Konstruktion zu erhalten.

Hinweis: Die nachfolgend besprochenen und in Tabelle 1 und Tabelle 2 angegebenen Durchmesser und Langen sind ungefahre Angaben,
die sich jeweils auf den frei expandierten Endograft beziehen. Je nach nativer Patientenanatomie weisen die Endografts unterschiedliche
Abmessungen auf.

Der frei expandierte Polyesterabschnitt des Aorten-Endografts ist 90 mm lang und der unbedeckte suprarenale Stent ist 25 mm lang.
Der Aorten-Endograft ist dafiir ausgelegt, in der distalen Aorta zu enden. Der Aorten-Endograft weist auf der abgeflachten Oberflache
drei réntgendichte Markierungen auf, die zur Uberpriifung der ordnungsgemaRen Aneinanderlagerung der Aorten-Endografts dienen.
Diese drei rontgendichten Markierungen werden als die septalen rontgendichten Markierungen bezeichnet. Der Aorten-Endograft weist
auch eine renale rontgendichte Markierung unmittelbar proximal der Vorderkante des Graftmaterials auf. Der suprarenale Stent-Teil
des Aorten-Endografts ist aufgeweitet, um der suprarenalen Aorta Platz zu bieten. Am suprarenalen Stent eines jeden Aorten-Endografts
befinden sich zwei Anker, mit denen das Produkt in der Aorta befestigt wird. Der Schenkeldurchmesser des Aorten-Endografts betragt
13 mm.

Der Aorten-Endograft ist in drei Konfigurationen verfiigbar, wie nachstehend in Tabelle 1 aufgefiihrt.
Tabelle 1. Konfigurationen des Aorten-Endografts

Durchmesser des Behandlungsbereich des Durchmesser des Durchmesser des
Katalognummer Aorten-Endografts nicht vom Aneurysma suprarenalen Stents Aortenschenkels
(mm) betroffenen Halses (mm) (mm) (mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

Der frei expandierte Polyesterabschnitt des lliaka-Endografts ist 65 mm lang. Der nicht bedeckte distale Stent ist 2 mm lang. Der lliaka-
Endograft weist zwei réntgendichte Markierungen am proximalen Ende des Stents auf, die zur Uberpriifung der Freisetzung des
Endografts aus dem Einfiihrkatheter nach dem Einsetzen dienen. Der lliaka-Endograft ist in drei GréRen erhéltlich: 13 mm, 17 mm und
21 mm. Diese GroRen beziehen sich auf den Durchmesser des hinteren Endes des Endografts. Bei den lliaka-Endografts der GroRen 17
mm und 21 mm ist der Abschnitt mit diesem Durchmesser 20 mm lang und wird als Iliaka-Abdichtungszone bezeichnet. Bei allen drei
GroRen des lliaka-Endografts weist der Iliakaschenkel einen Durchmesser von 13 mm auf. Der lliakaschenkeldurchmesser ist das vordere
Ende des Endografts, das mit dem Aorten-Endograft abdichtend verbunden wird.

Der lliaka-Endograft ist in drei Konfigurationen verfligbar, wie nachstehend in Tabelle 2 aufgefihrt.

Tabelle 2. Konfigurationen des lliaka-Endografts

Katal Durch des Iliak handl bereich Durch des
lliaka-Endografts (mm) (mm) lliakaschenkels (mm)
01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15 13
01-Al-21-065 21 15-18
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Das Altura Endograft System besteht aus einem lliaka- und Aorten-Einfiihrsystem und den Endografts. Die Endografts sind aus den
nachstehenden Materialien gefertigt.

Tabelle 3. Endograftmaterialien

Komponente Material
Graft Polyester
Stent, Anker, Hille Nitinol
Rontgendichte Markierungen Tantal
Nahtfaden Polyethylen mit ultrahohem Molekulargewicht (UHMWPE)

1.1.2. Einfiihrkatheter

Die Einfiihrkatheter des Altura Endograft System sind fiir den Einmalgebrauch bestimmte Einwegprodukte, die zur Einfiihrung der
Aorten-Endografts (Abbildung 4 und Abbildung 5) und der Iliaka-Endografts (Abbildung 6 und Abbildung 7) verwendet werden. Die
Aorten-Endografts werden von proximal nach distal eingesetzt, wahrend die Iliaka-Endografts von distal nach proximal eingesetzt
werden.

Beide Arten von Endografts werden mit Einfiihrkathetern eingebracht, die mit Einfiihrschleusen von 14 F kompatibel sind und Uber ein
mit Fihrungsdréhten von 0,035" (0,89 mm) kompatibles Lumen sowie eine réntgendichte atraumatische Spitze verfigen. Das Einsetzen
des Endografts erfolgt durch Drehen des hinteren Griffs am Einfihrkathetergriff wie am Griff angegeben.

Nach dem ersten Einfiihren wird der Aorten-Endograft expandiert, indem der Stent-Expander zuriickgezogen wird. Nachdem der
Endograft ordnungsgemaR positioniert und expandiert wurde, wird der suprarenale Stent freigesetzt. Dazu wird der Sicherheitskragen
entfernt und der Stent-Freisetzer vorgeschoben. Abgeschlossen wird das Einsetzen der Aorten-Endografts durch Drehen des hinteren
Griffs. Der lliaka-Endograft wird eingesetzt, indem der hintere Griff des Einfiihrkathetergriffs gedreht wird, bis der Endograft freigesetzt
ist.

Beabsichtigter Zweck

Das Altura Endograft System soll Aneurysmen von der Blutzirkulation bei Patienten mit diagnostiziertem abdominalem
Aortenaneurysma (AAA) ausschlieRen.Es ist nur fiir die Verwendung durch entsprechend ausgebildete Arzte bestimmt, die Erfahrung in
der Diagnose und endovaskuldren Behandlung von Aneurysmenerkrankungen haben. Es sollten Standardtechniken fiir die Verwendung
von Schleusen fiir den GefaBzugang, Angiographie, Fiihrungsdrdhte und Kontrastmittel verwendet werden.

2.0 Indikationen

Das Altura Endograft System ist indiziert fiir die Behandlung von Patienten mit einem Aneurysma der A. abdominalis und/oder einem
aortoiliakalen Aneurysma, deren GefaBmorphologie fir die endovaskuldre Reparatur geeignet ist. Zu den Indikationen zdhlen unter
anderem:

* Ein ausreichender Zugang zur A. femoralis und A. iliaca, der mit GefaBzugangstechniken, -produkten bzw. -hilfsmitteln kompatibel
ist.

* Eine mit EinfUhrschleusen der GroRe 14 F kompatible Zugangsmorphologie der A. femoralis und A. iliaca.

* Ein nicht vom Aneurysma betroffener proximaler Aortenhals zwischen den Nierenarterien und dem Aneurysma mit folgenden

Eigenschaften:

o Lange 2 15 mm
o Durchmesser zwischen den Innenwénden von 18-28 mm
o Halswinkel von < 60°

* Distaler Landungsbereich der A. iliaca communis mit folgenden Eigenschaften:
o Durchmesser zwischen den Innenwénden von 8-18 mm
o Lange 2 15 mm

Patienten, die an einer klinischen Forschungsstudie mit dem Altura Endograft System teilnehmen, sollten die spezifischen Indikationen
und Eignungskriterien dem jeweiligen Priifplan entnehmen.

3.0 Kontraindikationen

Bei folgenden Patienten ist das Altura Endograft System kontraindiziert:
* Patienten mit systemischer Infektion, bei denen ein erhéhtes Risiko einer Infektion des endovaskularen Grafts bestehen kann.

* Patienten mit bekannter Empfindlichkeit oder Allergie gegenuber Polyester, Nitinol, Tantal oder Polyethylen.

4.0 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

4.1. Allgemein

e Alle Anweisungen aufmerksam lesen. Bei nicht ordnungsgemaRer Befolgung der Anweisungen sowie der Warn- und
Vorsichtshinweise kann es zu ernsten Konsequenzen oder zur Verletzung des Patienten kommen.
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4.2. Pati

4.3.

Das Altura Endograft System darf ausschlieRlich von Arzten und Teams verwendet werden, die in endovaskuldren
interventionellen und chirurgischen Techniken geschult sind. Die spezifischen Anforderungen an diese Schulung sind in
Abschnitt 9.1, Arztliche Schulung und Erfahrung, beschrieben.

Waihrend des Implantationsverfahrens muss stets ein qualifiziertes GefédRchirurgie-Team bereit stehen, falls eine Umstellung
auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich wird.

Bei Patienten, bei denen es zu klinischen Folgeerscheinungen, einem sich vergroRernden Aneurysma oder Endoleaks kommt,
sollten zuséatzliche endovaskulére Interventionen oder eine Umstellung auf eine standardméRige offene chirurgische Reparatur
im Anschluss an die endovaskuldre Reparatur erwogen werden. Eine AneurysmavergréRerung bzw. ein persistierendes Endoleak
oder eine Migration kénnen zur Ruptur des Aneurysmas fihren.

hl Reh

dlung und Nachsorge
Das Altura Endograft System ist zur Behandlung von Aortenhélsen mit einem Durchmesser von 18 mm bis einschlieRlich 28 mm
ausgelegt. Das Altura Endograft System ist fiur die Behandlung eines proximalen Aortenhalses (distal der untersten
Nierenarterie) von mindestens 15 mm Lénge ausgelegt. Eine distale Fixierungsstelle in der lliaka von mindestens 15 mm Lénge
und einem Durchmesser zwischen 8 mm und 18 mm ist erforderlich. Diese GroBenabmessungen sind fiir den Erfolg der
endovaskuldren Reparatur unerlasslich.
Zu den wesentlichen anatomischen Elementen, die sich auf den erfolgreichen Ausschluss des Aneurysmas auswirken kénnen,
zdhlen eine starke proximale Halsabwinklung (> 60 Grad) sowie ein unregelmaRiger oder zirkumferentieller Thrombus bzw. eine
Kalzifizierung der Abdichtungszonen, die die Abdichtung und Fixierung beeintrachtigen konnen. Falls anatomische
Einschrankungen vorhanden sind, ist moglicherweise eine ldngere Abdichtungszone erforderlich, um eine ausreichende
Abdichtung und Fixierung zu erzielen.
Es ist ein ausreichender iliakaler oder femoraler Zugang erforderlich, um das Produkt in das GefdRsystem einfiihren zu kénnen.
Der Durchmesser (von Innenwand zu Innenwand gemessen) und die Morphologie (minimale Tortuositat, Verschlusskrankheit
und/oder Kalzifizierung) des ZugangsgefiBes sollte mit den GefidRzugangstechniken und dem Einfiihrsystem einer
GefaReinfiuhrschleuse der GroRe 14 F kompatibel sein. In erheblichem MaRe kalzifizierte, okkludierte, gewundene oder von
Thromben ausgekleidete GefaRe kénnen die Platzierung des Grafts verhindern bzw. das Risiko eine Embolisation erhéhen. Bei
einigen Patienten kann eine GefaR-Conduit-Technik erforderlich sein.
Das Altura Endograft System wird nicht empfohlen fiir Patienten, die das Kontrastmittel nicht vertragen, das fur die Bildgebung
intraoperativ und postoperativ zur Nachsorge erforderlich ist. Samtliche Patienten sind engmaschig zu Gberwachen und
regelmaRig auf eine Anderung ihres Krankheitszustands sowie die Unversehrtheit des Endografts zu priifen.
Das Altura Endograft System wird nicht empfohlen fir Patienten, deren Koérpergewicht oder -gréRe die erforderlichen
bildgebenden Untersuchungen beeintréachtigt oder ausschlieRt.
Das Risiko einer Becken- oder Darmischamie vergroRert sich unter Umstdnden, falls nicht die Durchgangigkeit mindestens einer
A. iliaca interna erhalten oder falls eine unentbehrliche A. mesenterica inferior okkludiert wird.
Ein Patient kann zu Endoleaks vom Typ Il neigen, wenn mehrere groRe, durchgangige Aa. lumbales und eine
durchgédngige A. mesenterica inferior vorliegen. Auch bei Patienten mit einer nicht behandelbaren Koagulopathie
kann ein erhdhtes Risiko fur Endoleaks vom Typ Il oder Blutungskomplikationen bestehen.
In Patientenpopulationen mit den folgenden Merkmalen wurde das Altura Endograft System nicht evaluiert:

o Traumatische Aortenverletzung
Aneurysmen mit Leckagen, Dissektionen, bevorstehender oder bereits erfolgter Ruptur
Mykotisches Aneurysma
Pseudoaneurysma infolge einer friiheren Graftplatzierung
Revision eines zuvor eingesetzten Grafts oder Zustand nach chirurgischer Behandlung eines abdominalen
Aortenaneurysmas
Nicht korrigierbare Koagulopathie
Dialysepflicht oder beeintrachtigte Nieren- bzw. Leberfunktion
Genetisch bedingte Bindegewebserkrankung (Marfan- oder Ehlers-Danlos-Syndrom)
Gleichzeitig bestehende Aneurysmen der thorakalen Aorta oder thorakal-abdominales Aneurysma
Aktive systemische Infektion
o Schwanger oder stillend
Krankhafte Adipositas
Jiinger als 18 Jahre

0O 0O 0 0O 0 0O 0 O

o Proximaler Aortenhals von weniger als 15 mm Lange oder mit mehr als 60 Grad Abwinklung.
Fur die erfolgreiche Patientenauswahl sind spezifische Bildgebungsverfahren und genaue Messungen unerldsslich; siehe
Abschnitt 4.3 Messtechniken und Bildgebung vor dem Eingriff.

und

igebung vor dem Eingriff

Wird keine native CT-Bildgebung durchgefiihrt, kann eine Kalzifizierung der Aorta oder Iliaka ibersehen werden, die den Zugang
oder die verldssliche Fixierung und Abdichtung des Endografts verhindern wirde.

Wird die Bildgebung vor dem Eingriff mit einer maximalen Rekonstruktionsdicke von 3 mm durchgefihrt, kann es zu einer
suboptimalen GréRenwahl des Produkts oder zum Ubersehen einer fokalen Stenose kommen.
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o Aufgrund klinischer Erfahrungen wird eine kontrastmittelgestiitzte Spiral-Computertomographie-Angiographie (CTA) mit 3D-
Rekonstruktion ausdriicklich empfohlen, um die Patientenanatomie vor der Behandlung mit dem Altura Endograft System genau
zu beurteilen. Steht eine kontrastmittelgestitzte Spiral-CTA mit 3D-Rekonstruktion nicht zur Verfiigung, sollte der Patient an
eine Einrichtung Uberwiesen werden, die Gber diese Technik verfiigt.

« Klinisch titige Arzte empfehlen, den Réntgen-C-Bogen wihrend der Angiographie so zu positionieren, dass der Ursprung der
Nierenarterien und insbesondere die unterste Nierenarterie des Patienten vor dem Einsetzen der proximalen Kante des
Endograftmaterials deutlich dargestellt wird. AuRerdem sollte die Angiographie die iliakalen Gabelungen so zeigen, dass die
distalen Aa. iliacae communes bilateral relativ zum Ursprung der Aa. iliacae internae deutlich dargestellt sind, bevor die
Komponenten der Iliakaschenkel eingesetzt werden.

Durchmesser

Mittels CTA sollten die Durchmesserbestimmungen tUber das GefaRlumen erfolgen, um die ordnungsgemaRe Wahl des Endografts
in der passenden GroRe zu erméglichen. Falls Thromben, Plaque oder Kalzium vorliegen, die nach dem Einsetzen der Endografts
remodellieren kénnen, muss der gemessene Durchmesser des Lumens moglicherweise angepasst werden. Die
kontrastmittelgestutzte Spiral-CT-Aufnahme muss 1 cm superior der zéliakalen Achse beginnen und die Femoralisgabelung
einschlieBen, wobei die axiale Schichtdicke 2 mm nicht tbersteigen darf.

Langen

Mittels CTA sollten Langenmessungen durchgefiihrt werden, um folgende Léngen genau zu bestimmen: Lange des proximalen
infrarenalen Halses, Léange von der Nieren- bis zur Aortengabelung, Lange der A. iliaca communis, Lange der lliakafixierung sowie
die Gesamtlange von den Nierenarterien bis zur A. iliaca interna.

4.4.

hl des i y

Die strikte Einhaltung der GroRenempfehlungen aus der Gebrauchsanweisung fir das Altura Endograft System bei der Wahl der
geeigneten GraftgroBe wird ausdriicklich empfohlen (Tabelle 1 und Tabelle 2). In diese GroRenempfehlungen wurden
angemessene UbergroRen des Endografts bereits einbezogen. Bei Wahl einer GréRe auRerhalb des empfohlenen Bereichs kann es
zu Endoleaks, Frakturen, Migration oder Lumenverlust kommen.

4.5. Implantationsverfahren

Zur erfolgreichen Positionierung des Altura Endograft System und zur Sicherstellung einer korrekten Anlagerung an die GefaBwand ist
eine geeignete Bildgebung wahrend des Eingriffs erforderlich.

Wahrend des Implantationsverfahrens sollte eine systemische Antikoagulation gemaR dem jeweils von der Klinik oder dem Arzt
bevorzugten Protokoll vorgenommen werden. Ist Heparin kontraindiziert, sollte ein anderes Antikoagulans in Erwagung gezogen
werden.

Der komprimierte Endograft und den Einfiihrkatheter wahrend der Vorbereitung und Einfiihrung so wenig wie moglich beriihren, um
das Risiko einer Kontamination des Grafts und damit einer Infektion zu minimieren.

Die Einfuihrkatheter vor dem Einfiihren nicht verbiegen oder abknicken. Andernfalls kénnen Einfihrkatheter und Endografts beschadigt
werden.

Wihrend des Einfuihrens des Einfiihrkatheters die Position des Fiihrungsdrahtes beibehalten.

Wiéhrend des Einfihrens, der Visualisierung, der Positionierung, des Einsetzens des Endografts, der Repositionierung und dem
Entfernen der Hilfsgerdte ist die Fluoroskopie einzusetzen, um die ordnungsgemdRe Verwendung der Komponenten des
Einfiihrkatheters, die ordnungsgemaRe Positionierung des Endografts und das gewtinschte Ergebnis des Eingriffs zu Uberpriifen. Fur
die Verwendung des Altura Endograft System ist die Verabreichung eines intravaskuldren Kontrastmittels erforderlich. Bei Patienten
mit bereits bestehender Niereninsuffizienz besteht maoglicherweise postoperativ ein erhdhtes Risiko fiir Nierenversagen. Es ist
sorgfaltig darauf zu achten, die Menge des wahrend des Eingriffs verwendeten Kontrastmittels zu begrenzen und angemessene
praventive Behandlungsmethoden wie eine ausreichende Flussigkeitszufuhr einzusetzen, um eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion
zu mindern.

Ein einzelner Aorten-Endograft darf nicht vollstéandig in die Aorta eingesetzt werden, ohne zuvor den dazugehdrigen zweiten Aorten-
Endograft daran entlang zu positionieren, auszurichten und teilweise zu expandieren. Wird zunachst nur einer der Aorten-Endografts
vollstdndig implantiert, kann es zu einer Fehlausrichtung und nicht ordnungsgeméaRen Positionierung des Endografts innerhalb des
Aortenhalses kommen, sodass die Abdichtung nur unvollstdndig erzielt wird.

Beim Zurtickziehen der Schleuse bzw. des Fiihrungsdrahtes kann sich die Position anatomischer Strukturen und des Endografts dndern.
Daher muss die Position des Endografts laufend tiberwacht und eine Angiographie durchgefiihrt werden, um die Position bei Bedarf zu
prufen.

Zur Vermeidung einer Verdrehung des Endografts ist bei jeder Rotation des Einfihrkatheters darauf zu achten, dass die Rotation des
Kathetergriffs in eine Rotation des distalen Endes des Katheters iibersetzt wird. Nachdem das distale Ende in die gewiinschte
Ausrichtung rotiert wurde, das aufgebaute Verdrehungsmoment im Einfiihrkatheter abbauen. Dazu den Griff des Einfuhrkatheters in
entgegengesetzter Richtung drehen.

Ein suprarenaler Stent mit Fixierdréhten ist Bestandteil des Altura Endograft System. Beim Manipulieren interventioneller und
angiographischer Instrumente im Bereich des suprarenalen Stents duRerst vorsichtig vorgehen.

Nachdem der suprarenale Stent freigesetzt wurde, den Aorten-Einfiihrkatheter nicht mehr rotieren.

Die ordnungsgemaRe Ausrichtung der abgeflachten Oberflache der Aorten-Endografts ist fur eine gute Abdichtung entlang des
Septums der Endografts und am Hals der Aorta unerlésslich. Die abgeflachten Oberfldchen der Aorten-Endografts mussen aneinander
anliegen. Die Aorten-Endografts dirfen nicht um mehr als 10 mm gegeneinander versetzt sein.
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Sofern dies nicht medizinisch indiziert ist, das Altura Endograft System nicht an einer Stelle positionieren, an der es Arterien verschliet,
die zur Durchblutung von Organen oder Extremitaten bendtigt werden. Es konnte zu einem GeféRverschluss kommen.

Nach dem teilweisen oder vollstdndigen Einsetzen in das GefaR nicht versuchen, den Endograft durch Drehen am hinteren Griff des
Einfiihrkatheter-Handgriffs entgegen der angezeigten Richtung wieder in die Schleuse zuriickzuziehen.

Durch eine distale Repositionierung des Endografts nach dem Einsetzen des suprarenalen Stents kann es zu einer Beschadigung des
Endografts, einer Verringerung ihres Lumens bzw. zu GefaRverletzungen kommen.

Eine nicht ordnungsgeméRe Platzierung bzw. unvollsténdige Abdichtung des Altura Endograft System im GefaR kann zu einem erhéhten
Risiko fur Endoleaks, Migration oder unbeabsichtigtem Verschluss der Nierenarterien oder der Aa. iliacae internae fiihren. Die
Durchgéngigkeit der Nierenarterien muss aufrecht erhalten werden, um das Risiko eines Nierenversagens und der damit verbundenen
Komplikationen zu vermeiden bzw. zu verringern.

Eine unzureichende Fixierung des Altura Endograft System kann zu einem erhdhten Risiko einer Migration des Endografts fiihren. Das
nicht ordnungsgeméRe Einsetzen oder eine Migration des Endografts kann eine chirurgische Intervention erforderlich machen.

Vor dem Einfithren in den Patienten die GroBe des Iliaka- Endografts Uberpriifen. Nach der Freisetzung des suprarenalen Stents in der
Aorta muss sorgféltig darauf geachtet werden, keine Spannung auf den Aorten- Endograft einwirken zu lassen, wéhrend diese aus dem
Einfiihrkatheter freigesetzt wird. Ansonsten kdnnte es zu einer Ldngsdehnung, einer Verringerung des Lumens und zur Fehlausrichtung
des Endografts kommen.

Wahrend des Zuriickziehens des Einfiihrkatheters ist sorgfaltig darauf zu achten, dass dieser sich nicht am Endograft, an anatomischen
Strukturen oder der Einfiihrschleuse verfangt. Wird eine andere Einfiihrschleuse verwendet als die der Marke und GroRe, die in
Abschnitt 9.3, Erforderliche Materialien, angegeben ist, kann es zu Schwierigkeiten beim Zuriickziehen der Einfihrkatheter oder zu
GefaRverletzungen kommen. Tritt ein Widerstand auf, keine tiberméaRige Kraft aufwenden, um den Einfiihrkatheter vorzuschieben
oder zuriickzuziehen.

Beim Vorschieben des lliaka-Endografts durch den zuvor eingesetzten Aorten-Endograft sorgfaltig vorgehen um zu vermeiden, dass
sich der lliaka-Einfihrkatheter an dem Aorten-Endograft verfangt.

Der lliaka-Endograft sollte mindestens 20 mm weit im Aorten-Endograft sitzen, damit die Uberlappung die Abdichtung zwischen
iliakalem und aortalem Teil des Endograftsystems gewahrleistet. Falls keine Uberlappung von 20 mm erreicht wird, sollte tiber der
Verbindungsstelle ein lliaka-Endograft von 13 mm Durchmesser platziert werden.

Beim Einsetzen des lliaka-Endografts sorgféltig vorgehen, um eine unbeabsichtigte Okklusion der A. iliaca interna zu vermeiden.
Nachdem der Endograft Kontakt mit der A. iliaca hergestellt hat, darf der Iliaka-Endograft distal nicht mehr repositioniert werden.

Nachdem der Iliaka-Endograft sich mit den anatomischen Strukturen verbunden hat, den Einfiihrkatheter fir den Iliaka-Endograft nicht
mehr drehen.

Vor dem Einsetzen des lliaka-Endografts sicherstellen, dass die rontgendichte Markierung an der oberen Kappe des lliaka-
Einfiihrkatheters auRerhalb der Einfiihrschleuse liegt.

Der Injektordruck beim Injizieren von Kontrastmittel in den iliakalen oder aortalen Einfihrkatheter darf 300 psi nicht tiberschreiten.
Wiéhrend des gesamten Eingriffs muss die Spitze des Fiihrungsdrahtes in ihrer Position in der thorakalen Aorta verbleiben.

Beim Manipulieren der Katheter, Drdhte, Endografts und Schleusen im GefaRsystem Vorsicht walten lassen. Kommt es zu erheblichen
Stérungen, konnen Plaquefragmente oder Thromben gel6st werden, die zu einer distalen Embolisierung oder zur Aneurysmaruptur
fihren konnen.

Eine versehentliche teilweise Freisetzung, eine Fehlausrichtung oder eine Migration des Endografts kénnen eine chirurgische
Intervention erforderlich machen.

Falls eine Re-Instrumentierung (sekundére Intervention) des Endografts erforderlich wird, ist eine Beschadigung des Endografts oder
Veranderung der Graftposition nach der Platzierung vermeiden.

Sicherstellen, dass die Position der Einfiihrschleuse wahrend des gesamten Implantationsverfahrens beibehalten wird.

Wird beim Vorschieben des Fiihrungsdrahtes, der Schleuse oder des Katheters ein Widerstand spirbar, keinen Teil des
Einflhrkatheters weiter vorschieben. Stattdessen die Bewegung anhalten und die Ursache des Widerstands unter fluoroskopischer
Beobachtung ermitteln. Andernfalls kann es zu Schaden am GefaR, am Katheter oder am Endograft kommen. Besondere Vorsicht ist in
Bereichen geboten, die von einer Stenose, intravaskuldren Thrombose, Kalzifizierung oder ausgepragter Tortuositét betroffen sind.

Einflihrkatheter, deren Verpackung beschadigt ist, deren Sterilbarriere vor dem Offnen der Verpackung verletzt wurde oder die nach
dem Entnehmen aus der Verpackung beschadigt erscheinen, dirfen nicht verwendet werden.

4.6. Verwendung eines aufdehnbaren Ballons

* Den Ballon nicht im GefaR auRerhalb des Endografts aufdehnen, da sonst das GefaR verletzt werden kann. Den Ballon gemaR
der zugehorigen Anweisung verwenden.

e Beim Aufdehnen des Ballons im Endograft besondere Vorsicht walten lassen, wenn eine Kalzifizierung vorliegt, da eine
tberméaRige Aufdehnung das GefaR schadigen kann.

* Vor jeder Repositionierung sicherstellen, dass der Ballon vollstandig entleert ist.
4.7. Angaben zur MRT

& Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass die Endografts des Altura Endograft System bedingt MRT-geeignet (MR Conditional)
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sind. Patienten mit einem solchen Produkt kénnen sicher im MRT untersucht werden, sofern das System den folgenden Anforderungen
genugt:
Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T)
Maximaler rdumlicher Gradient von 30 T/m (3000 GaulR/cm) oder weniger
Maximale fur das MRT-System angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (im normalen
Betriebsmodus)
Unter den oben angegebenen MRT-Aufnahmebedingungen wird erwartet, dass die Endografts des Altura Endograft System zu einem
maximalen Temperaturanstieg von 6,47 °C nach einer 15-minditigen kontinuierlichen Aufnahmedauer fiihren.
In nicht klinischen Tests war das vom Produkt, den Endografts des Altura Endograft System, verursachte Artefakt bei der Bildgebung mit
einer Gradienten-Echo- oder einer Spin-Echo-Pulssequenz in einem 3,0-Tesla-MRT-System 11 mm groR.

5.0 Mdgliche unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschte Ereignisse, die auftreten kénnen und méglicherweise eine Intervention erfordern, sind insbesondere:
Allergische Reaktion bzw. Unvertraglichkeit gegentiber dem Kontrastmittel oder im/nach dem Verfahren verabreichten Medikamenten
Amputation
Komplikationen mit der Andsthesie und dadurch bedingte Probleme (z. B. Aspiration)

VergroRerung des Aneurysmas

Aneurysmaruptur

Verletzung der Aorta und dadurch bedingte Probleme (z. B. Blutungen, Dissektion, Perforation, Ruptur)
Aorto-enterische Fistel

Arterielle oder venése Thrombose bzw. Pseudoaneurysmen

Arterio-vendse Fistel

Blutung, Himatom oder Koagulopathie

Darmbezogene Komplikationen und dadurch bedingte Probleme (z. B. lleus, transiente Ischdmie, Infarzierung, Nekrose)

Kardiale Komplikationen und dadurch bedingte Probleme (z. B. Arrhythmien, Myokardinfarkt, dekompensierte Herzinsuffizienz,
Hypotonie, Hypertonie)

Klaudikation (z. B. Ges&R, untere Extremitat)

Umstellung auf offenen chirurgischen Eingriff

Tod

Odem

Embolisierung (Mikro- und Makro-), mit transienter oder permanenter Ischdmie oder Infarzierung

Endograft: nicht ordnungsgeméRe Positionierung des Endografts, unvollstédndiges Freisetzen/Einsetzen des Endografts, Migration des
Endografts, Ablosung des Graftmaterials vom Stent, Okklusion, allergische Reaktionen auf das Endograftmaterial, Infektion,
Stentfraktur, Abnutzung des Graftmaterials, Versagen des Graftmaterials, Dilatation, Erosion, Punktur des Graftmaterials und
UmflieRen des Grafts, Deformation oder Abknicken des Endografts, Korrosion

Endoleak
Fieber oder lokalisierte Entziindung

Urogenitale Komplikationen und dadurch bedingte Probleme (z. B. Ischimie, Erosion, Fistel, Inkontinenz, Himaturie, Infektion,
Impotenz)

Impotenz

Unvollstandige Reparatur des Aneurysmas

Erhohtes Krebsrisiko aufgrund der Strahlenbelastung

Infektion am Aneurysma, an der Zugangsstelle, einschlieRlich Abszessbildung, transientem Fieber und Schmerzen

Lebenslang erforderliche jéhrliche Nachuntersuchungen (einschlieRlich Strahlenbelastung und intravendsen Kontrastmitteln) zur
Prufung der fortgesetzten Funktion des Endografts

Leberversagen
Lymphfistel / Komplikationen
Mechanisches Versagen des Produkts

Lokale oder systemische neurologische Schaden und dadurch bedingte Probleme (z. B. Schlaganfall, Paraplegie, Paraparese, transiente
Ischamie, Paralyse)

Okklusion des Endografts oder nativer GefaRe
Schmerzen

Pulmonale oder respiratorische Komplikationen und dadurch bedingte Probleme (z. B. Pneumonie, Atemversagen, langerfristige
Intubation)
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Individ

Beeintrichtige Durchblutung der distalen Glieder und Beckenorgane sowie dadurch bedingte Probleme (z. B. Beinschmerzen, Odeme,
Amputation, Schmerzen im GesaR, eingeschrankte sexuelle Funktion)

Nierenkomplikationen und dadurch bedingte Probleme (z. B. Arterienverschluss, Kontrastmitteltoxizitat, Insuffizienz, Hypertonie)
Chirurgischer Eingriff

GefaRspasmus oder GefaRtrauma und dadurch bedingte Probleme (z. B. ilio-femorale GefaRdissektion, Infektion, Blutung, Ruptur,
Schmerzen, Himatom, arteriovendse Fistel)

GefaRschaden

Wundkomplikationen und dadurch bedingte Probleme (z. B. Infektionsrisiko, Dehiszenz, Blutung, Pseudoaneurysma)

6.0 Auswahl und Behandlung von Patienten

e A g und Behandl

Lombard Medical empfiehlt, die Durchmesser fiir das Altura Endograft System so zu wahlen, wie in Tabelle 1 und Tabelle 2 beschrieben.
Es sollten sdmtliche Produktdurchmesser zur Verfugung stehen, die zum Abschluss des Eingriffs erforderlich sind. Bei der
Patientenauswahl sind insbesondere folgende Faktoren zu beriicksichtigen:

Alter und Lebenserwartung des Patienten

Komorbiditaten (z. B. Herz-, Lungen- oder Niereninsuffizienz vor dem Eingriff, krankhafte Adipositas)

Eignung des Patienten fiir eine offene chirurgische Reparatur

Anatomische Eignung des Patienten fiir eine endovaskulare Reparatur

Risiko einer Aneurysmaruptur im Vergleich zu den Risiken der Behandlung mit dem Altura Endograft System

Vertraglichkeit einer allgemeinen, regionalen oder lokalen Anasthesie

GréRe und Morphologie der iliofemoralen ZugangsgefidRe (minimale Thromben, Kalzifizierungen bzw. Tortuositit) sollten mit den

GefaRzugangstechniken und -hilfsmitteln des Einfiihrprofils einer Einflihrschleuse der GroRe 14 French kompatibel sein.

Ein nicht vom Aneurysma betroffenes Aortensegment (Hals) proximal des Aneurysmas mit folgenden Eigenschaften:

o Lange von mindestens 15 mm,

o Lumendurchmesser von nicht mehr als 28 mm und nicht weniger als 18 mm,

o Abwinklung von hochstens 60 Grad und einer distalen Fixierungsstelle in der A. iliaca von mindestens 15 mm Lange und
Lumendurchmessern von 8 bis 18 mm

Fehlen einer signifikanten femoralen/iliakalen Verschlusskrankheit, die die Durchblutung des Endografts beeintrichtigen wiirde.

Die endgiiltige Behandlungsentscheidung liegt im Ermessen von Arzt und Patient.

7.0 Aufklirung/Beratung des Patienten

Arzt und Patient (bzw. dessen Angehérige) sollten bei der Erdrterung des endovaskuldren Produkts und Verfahrens die Risiken und
Nutzen berticksichtigen. Dazu zéhlen u. a.:

¢ Unterschiede zwischen endovaskuldrer und chirurgischer Reparatur und die jeweils zugehdrigen Risiken

* Mogliche Vorteile einer herkémmlichen offenen chirurgischen Reparatur

* Mogliche Vorteile der endovaskuldren Reparatur

* Die Moglichkeit, dass nach der ersten endovaskuldren Reparatur eine weitere interventionelle oder offene chirurgische
Reparatur erforderlich werden kann.

Neben den Risiken und Nutzen einer endovaskuldren Reparatur sollte der Arzt auch die Bereitschaft des Patienten beurteilen, sich der
postoperativen Nachsorge zu unterziehen, die erforderlich ist, um die fortgesetzte Sicherheit und Wirkung des Eingriffs sicherzustellen.
Nachstehend sind weitere Themen aufgefiihrt, die mit dem Patienten beziiglich der Erwartungen an eine endovaskuladre Reparatur zu
besprechen sind:

* Die Langzeitleistung des Altura-Endografts ist noch nicht erwiesen. Alle Patienten miissen darauf hingewiesen werden, dass die
endovaskuldre Behandlung eine lebenslange regelmaRige Nachsorge erfordert, um ihren Gesundheitszustand und die Funktion
des Endografts zu prifen. Patienten mit spezifischen klinischen Befunden (z. B. Endoleaks, ein sich vergréRernde Aneurysma
oder Anderungen von Struktur oder Position des Endografts) sollten eine noch griindlichere Nachsorge erhalten.

* Patienten sind darauf hinzuweisen, wie wichtig es ist, den Nachsorgeterminplan sowohl im ersten Jahr nach dem Eingriff als
auch anschlieRend die jahrlichen Termine einzuhalten. Patienten sind dariiber zu informieren, dass die fortgesetzte Sicherheit
und Wirksamkeit der endovaskuldren Behandlung eines abdominalen Aortenaneurysmas nur durch regelmaRige und
zuverldssige Nachsorge gewahrleistet werden kann. Dazu sind mindestens die jahrliche Bildgebung und die Einhaltung der
routinemaRigen postoperativen Nachsorgeanforderungen erforderlich und als lebenslange Voraussetzung fiir Gesundheit und
Wohlergehen des Patienten anzusehen.

* Der Patient ist dartiber aufzukléren, dass die erfolgreiche Reparatur eines Aneurysmas den Krankheitsprozess nicht aufhélt. Es
ist weiterhin moglich, dass eine damit zusammenhange GefdRdegeneration eintritt.

e Der Arzt muss alle Patienten darauf hinweisen, dass sie unbedingt unverziglich &rztliche Hilfe in Anspruch nehmen miissen,
wenn es zu Anzeichen einer Okklusion der Graftschenkel, AneurysmavergréRerung oder -ruptur kommt. Zu den Zeichen einer
Okklusion eines Graftschenkels gehéren Schmerzen in Hiifte oder Bein wéhrend des Gehens oder in Ruhe sowie eine Verfarbung
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oder Kalte des Beins. Aneurysmarupturen kdnnen asymptomatisch sein, machen sich aber in Regel durch folgende Symptome
bemerkbar: Schmerzen, Taubheit, Schwéche in den Beinen, Schmerzen in Ricken, Brustkorb, Unterleib oder Leiste,
Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Herzrasen, plotzliche Schwéche.

* Aufgrund der fur die erfolgreiche Platzierung und Nachbeobachtung von endovaskuldren Produkten erforderlichen Bildgebung
sind die Risiken einer Strahlenbelastung fir sich entwickelndes Gewebe mit Frauen zu besprechen, die schwanger sind oder sein
konnten. Bei Mannern, die sich einer endovaskuldren oder offenen chirurgischen Reparatur unterziehen, kann es zu Impotenz
kommen.

Zu den Risiken im Zusammenhang mit dem Verfahren zéhlen kardiale, pulmonale, neurologische, mit dem Darm oder Blutungen
zusammenhangende Komplikationen. Zu den Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt zdhlen Okklusion, Endoleak,
AneurysmavergroBerung, Fraktur, potenziell erforderliche Revisionseingriffe mit Umstellung auf einen offenen chirurgischen Eingriff,
Ruptur und Tod. Siehe Abschnitt 5, Mégliche unerwiinschte Ereignisse.

8.0 Lieferform

* Das Altura Endograft System wird mit Ethylenoxid sterilisiert und in einer AufreiBverpackung geliefert.
* Der Endograft des Altura Endograft Systems ist bereits in den Einfiihrkatheter geladen.
e Das Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Das Produkt nicht erneut sterilisieren.

e Das Produkt ist steril, solange die Verpackung nicht geéffnet oder beschadigt ist. Produkt und Verpackung sind grindlich auf
mogliche Transportschdden zu untersuchen. Das Produkt bei Schaden oder Beschadigung bzw. Verletzung des Sterilschutzes nicht
verwenden.

* Vor der Verwendung priifen, ob die richtigen Produkte (Menge und GréRe) fiir den jeweiligen Patienten bereitgestellt wurden.
* Nach dem auf der Kennzeichnung aufgedruckten Verfallsdatum (,Verwendbar bis“) nicht mehr verwenden.

e Kihl und trocken aufbewahren.

9.0 Informationen zum klinischen Einsatz

9.1. Arztliche Schulung und Erfahrung

VORSICHT: Wahrend des Implantations- oder Revisionsverfahrens muss stets ein qualifiziertes Chirurgie-Team bereit stehen, falls eine
Umstellung auf eine offene chirurgische Reparatur erforderlich wird.

VORSICHT: Das Altura Endograft System darf nur von Arzten und Teams verwendet werden, die in vaskuliren Interventionstechniken und in
der Verwendung dieses Produkts ausgebildet sind. Die Anforderungen an den Kenntnis-/Ausbildungsstand von Arzten, die mit dem Altura
Endograft System arbeiten, sind im Folgenden aufgefiihrt:

Patientenauswahl:

e Kenntnis der Entstehungsgeschichte abdominaler Aortenaneurysmen (AAA) und der mit einer AAA-Reparatur verbundenen

Komorbiditaten

e Kenntnis der radiologischen Bildinterpretation, Produktwahl, Planung und GroRenbestimmung.
Ein multidisziplindres Team mit kombinierter Erfahrung in folgenden Verfahren:

* Femoralisschnitt, -arteriotomie und -reparatur

* Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken

* Nicht selektive und selektive Fiihrungsdraht- und Kathetertechniken

* Interpretation von Fluoroskopie- und Angiographiebildern

* Embolisation

* Angioplastie

* Endovaskuldre Stentplatzierung

* Schlingentechniken

* Sachgerechter Einsatz radiologischer Kontrastmittel

e Techniken zur Minimierung der Strahlenbelastung

* Erfahrung in den erforderlichen Nachsorgemodalitdten
9.2. Untersuchung vor Gebrauch

Produkt und Verpackung sind griindlich auf mégliche Transportschaden zu untersuchen. Das Produkt bei Schaden oder Beschadigung
bzw. Verletzung des Sterilschutzes nicht verwenden. Vor der Verwendung priifen, ob die richtigen Produkte (Menge und GréRe) fur den
jeweiligen Patienten bereitgestellt wurden.

9.3. Erforderliche Materialien
* Fluoroskop mit der Moglichkeit der digitalen Angiographie (C-Bogen oder feste Einheit)
¢ Kontrastmittel
e Verschiedene Spritzen zur Spilung und zum Aufdehnen des Ballons (z. B. 10, 20 und 30 ml (cc))

* Heparinisierte Kochsalzlosung oder entsprechendes Produkt
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o Sterile Gazetupfer
* GefaRzugangsbesteck
* Einfiihrschleusen von COOK® Medical , GréRe 14,0 F
* Auswahl von Fiihrungsdrahten des Durchmessers 0,035" (0,89 mm) in geeigneter Lange
o Steife Fiihrungsdréhte des Durchmessers 0,035" (0,89 mm) der Ldnge 260 cm oder 300 cm
* Angiographische Spulkathether mit rontgendichten Markierungen
¢ Aufdehnbare Ballons zur Behandlung von GefaRverschlissen
* Injektionsautomat
¢ Verschiedene GefaReinfihrhilfen
9.4. Empfohlene Materialien
* Dilatatoren verschiedener Durchmesser
* Produkte fiir den GefaRverschluss
e Schlingen
9.5. Richtlinien zur GroBenwahl fiir das Produkt

Die Durchmesser sollten anhand der Angaben in Tabelle 1 und Tabelle 2 gewahlt werden. Zu klein oder zu groR gewahlte Produkte
kénnen zu einer unvollstandigen Abdichtung oder beeintrachtigten Durchblutung fiihren. Altura empfiehlt, die Durchmesser fir die
Komponenten des Altura Endograft System so zu wahlen, wie in Tabelle 1 und Tabelle 2 beschrieben. Es sollten sdmtliche
Produktdurchmesser zur Verfligung stehen, die méglicherweise zum Abschluss des Eingriffs erforderlich sind.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)

Von Lombard Medical gemaR der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 erstellte Informationen. Die Zusammenfassung der Sicherheit
und klinischen Leistung soll der Offentlichkeit Zugang zu einer aktualisierten Zusammenfassung klinischer Daten und anderer Informationen
tiber die Sicherheit und klinische Leistung des Medizinprodukts verschaffen.

Informationen zu SSCP finden Sie auf der Unternehmenswebsite www.lombardmedical.com im Abschnitt ,Kliniker”.

10.0 Gebrauchsanweisung

10.1. Planung vor dem Eingriff
* Anhand der CT-Angiogramme (CTA) die Anatomie von Aortenhals, Aneurysmasack und iliakalen Arterien begutachten.
* Die den anatomischen Gegebenheiten am besten entsprechenden Aorten- und lliaka-Endografts wahlen.
* Sicherstellen, dass die empfohlenen Materialien vorhanden und einsatzbereit sind.
* Anatomische Anforderungen:
o GroRe und Morphologie der iliofemoralen ZugangsgefaRe (minimale Thromben, Kalzifizierungen bzw. Tortuositét) sollten mit
GefaRzugangstechniken und -hilfsmitteln kompatibel sein. Es konnen arterielle Conduit-Techniken erforderlich sein.
o Der proximale Aortenhals sollte mindestens 15 mm lang sein, mit einem Lumendurchmesser von 18 mm bis einschlieBlich 28 mm.
Der Halswinkel sollte 60 Grad nicht tiberschreiten.
o Die distale Fixierungsldnge in der A. iliaca sollte mindestens 15 mm betragen und einen Lumendurchmesser von 8 mm bis
einschlieRlich 18 mm aufweisen.
Die folgenden Anweisungen stellen einen grundlegenden Leitfaden fiir die Platzierung des Produkts dar. Gegebenenfalls sind

Abweict von den hstehend besct Verfahren erforderlich. Die vorliegenden Hinweise sollen dem Arzt als
Hilfestellung dienen, ersetzen jedoch nicht das &rztliche Urteil.

10.2. Allgemeine Hinweise zum Gebrauch

* Beim Gebrauch des Altura Endograft System sind Standardtechniken fiir die Platzierung von arteriellen Zugangsschleusen,
Fuhrungskathetern, Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten anzuwenden.

* Es ist wichtig, den Blutverlust wahrend des gesamten Eingriffs zu Uberwachen und bei GibermaRigem Blutverlust geeignete
MaRnahmen zu ergreifen.

10.3. Vorbereitung des Patienten

* Den Patienten fiir eine chirurgische Reparatur eines abdominalen Aortenaneurysmas vorbereiten und abdecken, falls eine Umstellung
auf eine offene Reparatur erforderlich wird.

* Den Patienten so auf einem Bildgebungstisch lagern, dass eine fluoroskopische Darstellung vom Aortenbogen bis zu den A. femoralis-
Bifurkationen maglich ist.

¢ Den Patienten mit Standardverfahren sedieren.

* Den Patienten mit Standardverfahren antikoagulieren. Falls der Patient Heparin nicht vertragt, sollte ein anderes Antikoagulans in
Erwagung gezogen werden.

e Den Zugang zur linken und rechten A. femoralis entweder perkutan oder chirurgisch mit angemessenen Techniken herstellen.
* Die ordnungsgeméRe proximale und distale GefdRkontrolle beider Femoralarterien sicherstellen.
10.4. Implantationsverfahren: Aorten-Endografts

10.4.1. Vorbereitung der Implantation
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* Mit Standardtechniken einen Fiihrungsdraht und einen angiographischen Spiilkatheter in die Aorta einfiihren, um die
abdominalen GefiRe zu beurteilen. Sicherstellen, dass seit der pra-operativen Angiographie keine signifikanten Anderungen der
Anatomie eingetreten sind und dass der Patient weiterhin den anatomischen Ein- und Ausschlusskriterien des Priifplans genligt.
Sicherstellen, dass die lliakal- und Femoralarterien den endovaskuléren Zugang der Einfiihrschleusen und Katheter erlauben.
Den angiographischen Spiilkatheter entfernen.

* Mit Standardtechniken bilateral steife Fiihrungsdrdhte vom Durchmesser 0,035" (0,89 mm) einfiihren. Beide Fiihrungsdrahte in
die thorakale Aorta vorschieben.

« Bilateral Einfihrschleusen der GréRe 14 F einfiihren.

* Die Verpackung der aortalen Einfihrkatheter sorgfaltig auf Schaden untersuchen. Mit sterilen Techniken die aortalen
Einfiihrkatheter vorsichtig aus der Verpackung entnehmen und auf Schiden tberpriifen. Beschddigte Einfiihrkatheter dirfen
nicht verwendet werden.

* Die Einfiihrkatheter mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung tiber den Spiilanschluss fur den Fiihrungsdraht und den
Spulanschluss fiir das Implantat spilen. Dabei die Spitze hoch halten, bis die Spulflissigkeit in einem steten, konstanten Strom
aus dem Katheter austritt.

Hinweis: Wéhrend des Spiilvorgangs kann Kochsalzlésung an der Verbindungsstelle zwischen Spitze und oberer Kappe austreten.

Auch wenn dies der Fall ist, kann das Produkt verwendet werden.

¢ Den aortalen Einfiihrkatheter so drehen, dass die obere Kappe ordnungsgemaR ausgerichtet ist:

o Die weiBe Spitze an einem Ende und die duBere Schleuse am anderen Ende (vom Stent abgewandt, Abbildung 8) fassen
und die obere Kappe um mindestens 180° (im oder gegen den Uhrzeigersinn, Abbildung 9) drehen, ohne an der weiRen
Spitze zu ziehen.

Falls sich die obere Kappe nicht um mindestens 180° in Relation zur &uBeren Schleuse drehen lisst, den aortalen Einfiihrkatheter

nicht verwenden.

10.4.2. Visualisierung (Tracking) und erste Positionierung

Hinweis: Die folgenden Schritte konnen gleichzeitig mit beiden Aorten-Endografts oder mit nur einem Aorten- Endograft bis zum

Punkt der endgiltigen Einsetzung/Freisetzung durchgefiihrt werden. Sicherstellen, dass nicht ein einzelner Aorten-Endograft

vollstdndig in der Aorta implantiert wird, ohne dass der dazugehdérige zweite Aorten-Endograft bereits entlang dieser positioniert,

ausgerichtet und teilweise expandiert ist.

Das fluoroskopische Uberwachungsgerat auf die bevorzugte Bildgebungsausrichtung der nativen Anatomie einstellen.

Die aortalen Einfiihrkatheter tber die Flihrungsdrahte laden. Die Katheter einfiihren und unter fluoroskopischer Beobachtung
vorschieben, bis sich die mittlere septale rontgendichte Markierung in der Ndhe der anvisierten Nierenarterie positioniert ist. Die
Katheter durfen sich Gberkreuzen. Wéhrend der Visualisierung ist die Position des Fiihrungsdrahtes sorgféltig beizubehalten.
Hinweis: Falls die Katheter einander tiberlagern, nachdem sie bis an ihre Position eingebracht wurden, kénnen die Einfiihrkatheter
in die suprarenale Aorta vorgeschoben werden, um sie Seite an Seite zu positionieren. Der Bildverstarker des Fluoroskops kann
auch so rotiert werden, dass die beiden Einflihrkatheter nebeneinander sichtbar sind.

Unter fluoroskopischer Beobachtung die Einfiihrkatheter so drehen, dass sich die septalen rontgendichten Markierungen parallel
zu und innerhalb der jeweiligen Filhrungsdrihte befinden. Die Endografts werden durch Drehen des gesamten Einflihrkatheters
gedreht.

Den vorderen Griff des Einfiihrkatheters stabilisieren und dabei sicherstellen, dass die Katheter und die Griffe eine gerade Linie
bilden.

Wahrend der vordere Griff weiterhin stabilisiert wird, langsam die duBere Schleuse zuriickziehen. Dazu den hinteren Griff des
Einflihrkathetergriffs wie darauf angegeben drehen. Einsetzen, bis die rontgendichte Markierung der duReren Schleuse mit der
rontgendichten Markierung des inneren Schafts ausgerichtet ist. Diesen Schritt fir das kontralaterale Produkt wiederholen, falls
beide Aorten-Endografts gleichzeitig eingesetzt werden. Zur Uberpriifung der Position der Nierenarterien kann die duRere Schleuse
zuriickgezogen werden, sodass die réntgendichte Markierung der duBeren Schleuse in einer Linie mit der ersten septalen
Markierung liegt. AnschlieBend wird verdinntes (50:50) Kontrastmittel Gber den Spulanschluss des Implantats entweder manuell
oder mit einem Injektionsautomaten injiziert. Bei der Injektion einen Druck von 300 psi nicht tberschreiten. Nach der
Kontrastmittelinjektion den Einsetzvorgang fortsetzen, bis die rontgendichte Markierung der duReren Schleuse mit der
réontgendichten Markierung der inneren Schleuse ausgerichtet ist.

Sicherstellen, dass sich die septalen réntgendichten Markierungen parallel zu und innerhalb der jeweiligen Fuhrungsdréhte
befinden. Die Endografts werden durch Drehung des gesamten Einfiihrkathetern gedreht.

Hinweis: Um den Stent-Expander zu bewegen oder den Endograft zu expandieren oder einzufalten, muss die Verriegelung gedriickt
werden. Um den Stent-Expander in seiner Position zu sichern, die Verriegelung freigeben.

Den vorderen Griff stabilisieren und den Stent-Expander zum hinteren Endes des Einfihrkatheters hin bewegen, um den
freiliegenden Teil des Aorten-Endografts teilweise zu expandieren. Diesen Schritt fir das kontralaterale Produkt wiederholen, falls
beide Aorten-Endografts gleichzeitig eingesetzt werden.

Hinweis: Tritt bei der Drehung des Endografts zur Ausrichtung der septalen Markierung ein Widerstand auf, kann einer der
Endografts proximal oder distal relativ zum anderen Endograft verschoben werden, damit er sich freier in der Aorta drehen lasst.
Falls erforderlich, eine oder beide der Aorten-Endografts drehen, sodass die abgeflachten Oberflachen aneinander anliegen. Die
Endografts werden durch Drehung des gesamte Einfihrkatheters gedreht. Wenn beide Aorten-Endografts teilweise expandiert sind
und so dargestellt werden, dass sie Seite an Seite liegen (in der Regel in einer anterior-posterioren Ausrichtung), solange drehen,
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bis die septalen rontgendichten Markierungen parallel zu und innerhalb ihres jeweiligen Fiihrungsdrahtes liegen (Abbildung 10).
Falls die Endografts nicht Seite an Seite liegen, konnen die Einfuhrkatheter gedreht werden, um sie entsprechend auszurichten. Zur
Uberpriifung der ordnungsgemaRen Ausrichtung kénnen die Endografts so dargestellt werden, dass sie einander tiberlagern (in der
Regel in einer lateralen Ausrichtung). In dieser Ansicht Gberkreuzen sich die septalen réntgendichten Markierungen der beiden
Aorten-Endografts (Abbildung 11).

10.4.3. Renale Positionierung und Expansion

Hinweis: Die folgenden Schritte kénnen gleichzeitig mit beiden Aorten-Endografts oder mit nur einem Aorten-Endograft bis zum
Punkt der endgiiltigen Einsetzung/Freisetzung durchgefiihrt werden. Sicherstellen, dass nicht ein einzelner Aorten-Endograft
vollsténdig in der Aorta implantiert wird, ohne dass der dazugehérige zweite Aorten-Endograft bereits entlang dieser positioniert,
ausgerichtet und teilweise expandiert ist.

* Die Position der Nierenarterien in Relation zur renalen réntgendichten Markierung prifen. Die Position der Nierenarterien lasst
sich bestimmen, indem verdiinntes (50:50) Kontrastmittel Gber den Spiilanschluss des Implantats entweder manuell oder mit einem
Injektionsautomaten injiziert wird. Bei der Injektion einen Druck von 300 psi nicht tiberschreiten.

* Vorsichtig einen oder beide der Endografts so bewegen, dass sich das Graftmaterial beider Endografts unterhalb der jeweiligen
Nierenarterie befindet. Sicherstellen, dass das Graftmaterial die Nierenarterien nicht verschlieRt. Eine oder beide der Aorten-
Endografts kénnen auch eingefaltet werden, um die Repositionierung zu erleichtern. Dazu den Stent-Expander vorschieben.

* Falls ein oder beide Endografts eingefaltet wurden, die Endografts erneut mit dem Stent-Expander in die teilweise expandierte
Konfiguration bringen. Sicherstellen, dass die abgeflachten Oberflachen der Endografts immer noch ordnungsgeméaR aneinander
anliegen. Bevor mit dem Einsetzvorgang fortgefahren werden kann, missen die abgeflachten Oberflachen der Endografts
aneinander anliegen.

* Falls beide Aorten-Endografts gleichzeitig eingesetzt werden, den vorderen Griff an beiden Einfiihrkathetern stabilisieren und die
Stent-Expander zum hinteren Ende des Einfiihrkatheters hin bewegen, um jeweils den freiliegenden Teil der Aorten-Endografts
teilweise zu expandieren. Expandieren, bis die Endografts gut an der GefaBwand anliegen. Wird jeweils nur ein Aorten- Endograft
expandiert, den ersten Endograft so weit expandieren, bis der freiliegende Teil des Endografts einen GroRteil des Aortenlumens
abdeckt.

* Die korrekte renale Positionierung der Endografts tiberpriifen. Dazu durch den Spilanschluss des Implantats verdinntes (50:50)
Kontrastmittel injizieren. Bei der Injektion einen Druck von 300 psi nicht tiberschreiten. Falls eine Repositionierung erforderlich ist,
den freiliegenden Teil einer oder beider Endografts komprimieren. Dazu den Stent-Expander vorschieben. Nach der
Repositionierung die Endografts wieder expandieren und sicherstellen, dass die abgeflachten Oberflachen der Endografts
aneinander anliegen.

Hinweis: Falls nur ein Aorten-Endograft eingesetzt wurde, die Visualisierung, Positionierung, Ausrichtung und Expansion nun fiir
den kontralateralen Aorten-Endograft durchfiihren. An diesem Schritt im Verfahren sollten die proximalen Anteile beider Aorten-
Endografts freigelegt, ausgerichtet und expandiert sein. Erst mit dem Einsetzvorgang fortfahren, wenn beide Endografts diese
Konfiguration erreicht haben.

* Den Sicherheitskragen vom Einfiihrkathetergriff abnehmen. Den suprarenalen Stent freisetzen. Dazu den vorderen Griff
stabilisieren und den Stent-Freisetzer vorschieben, bis er im Stent-Expander einrastet. Fiir den kontralateralen Aorten- Endograft
wiederholen.

Hinweis: Beim Drehen des hinteren Griffs wird die duRere Schleuse zuriickgezogen und die innere Membran wird vorgeschoben.
Dadurch wird der Endograft beim Freisetzen aus der Schleuse axial komprimiert und radial expandiert.

* Dieser Schritt kann gleichzeitig fiir beide Aorten-Endografts oder erst fiir den einen und dann fiir den anderen Aorten-Endograft
durchgefiihrt werden. Wahrend der vordere Griff stabilisiert wird, den Aorten-Endograft frei- und einsetzen. Dazu den hinteren
Griff des Einfuhrkathetergriffs wie darauf angegeben drehen. Die Blende des Fluoroskops kann weiter gedffnet werden, um
gleichzeitig die Nierenarterien und die Aortengabelung darstellen zu kénnen.

Hinweis: Durch leichtes Driicken am Einfiihrkathetergriff kann die Expansion und Flexibilitat des Aorten-Endografts erhéht werden.
Sorgfaltig darauf achten, eine distale Bewegung des Aorten-Endografts zu vermeiden, damit es nicht zu einem unbeabsichtigten
Verschluss der Nierenarterien kommt.

* Die hinteren Griffe drehen, bis die Endografts vollstandig eingesetzt sind.

10.4.4. Entfernen der Einfihrkatheter

* Den Bereich der oberen Kappe der Einfiihrkatheter inspizieren und sicherstellen, dass die rontgendichte Markierung tiber dem
zylindrischen Teil der vorderen Klemmhiilse liegt.

* Die Einfuhrkatheter sollten einer nach dem anderen entfernt werden. Die Positionen von Fiihrungsdraht und Einfuihrschleuse stabil
halten. Unter fluoroskopischer Beobachtung den Einfihrkatheter vorsichtig Giber den Fihrungsdraht zuriickziehen. Dabei
sicherstellen, dass der Einfiihrkatheter sich nicht am Endograft oder an der Einfuhrschleuse verfangt. Dies kann maoglicherweise
durch vorsichtiges Drehen des Einfiihrkatheters verhindert werden. Diesen Schritt mit dem kontralateralen Einfuhrkatheter
wiederholen.

* Die Einfuhrschleusen und Fihrungsdréhte in ihren Positionen belassen.

Hinweis: Die Aorten-Endografts knnen vor dem Einsetzen der Iliaka-Endografts mit dehnbaren Ballons aufgeweitet werden. Anweisungen
zur Ballonaufweitung finden sich in Abschnitt 10.6.

10.5. Implantationsverfahren lliaka-Endografts

10.5.1. Vorbereitung der Implantation
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e Ein Angiogramm der Aa. iliacae anfertigen, um die Positionen der Aa. iliacae internae zu bestimmen.

* Die Verpackung der iliakalen Einfiihrkatheter sorgfaltig auf Schaden untersuchen. Mit sterilen Techniken die iliakalen Einfiihrkatheter
vorsichtig aus der Verpackung entnehmen und auf Schaden tiberpriifen. Beschadigte Einfiihrkatheter diirfen nicht verwendet werden.

Hinweis: Der iliakale Einfiihrkatheter weist zwei kleine Spiiléffnungen am distalen Ende der oberen Kappe auf. Diese Offnungen

ermoglichen das Spilen der geladenen Endografts. Wahrend des Spiilvorgangs sollte die heparinisierte Kochsalzlosung aus diesen

Offnungen austreten.

* Die Implantat- und Fiihrungsdrahtlumen des Einfihrkatheters mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung spiilen. Dabei die Spitze hoch
halten, bis die Spulflussigkeit in einem steten, konstanten Strom aus dem Katheter austritt.

10.5.2. Visualisierung (Tracking) und erste Positionierung

« Das fluoroskopische Uberwachungsgerit auf die bevorzugte Bildgebungsausrichtung der nativen Anatomie einstellen.

* Unter fluoroskopischer Beobachtung den Einflihrkatheter vorschieben, bis sich das distale Ende des Iliaka- Endografts etwa 1 cm distal
der vorgesehenen Abdichtungszone befindet. Sorgfaltig darauf achten, dass der iliakale Einfiihrkatheter sich nicht an dem zuvor
eingesetzten Aorten-Endograft verfangt. Wahrend der Visualisierung den Fiihrungsdraht stabilisieren, um ein Vorschieben des
Fuhrungsdrahtes zu vermeiden.

* Sicherstellen, dass sich die rontgendichte Markierung der oberen Kappe auRerhalb der Einfihrschleuse befindet.
10.5.3. Einsetzen

Hinweis: Der iliakale Einfiihrkatheter setzt den lliaka-Endograft ein, indem er die obere Kappe vorschiebt und so den distalen Teil des

Endografts zuerst freisetzt.

* Wadhrend der vordere Griff stabilisiert und sichergestellt wird, dass Katheter und Griffe eine gerade Linie bilden, den lliaka-Endograft
teilweise frei- und einsetzen. Dazu den hinteren Griff des Einflihrkathetergriffs wie darauf angegeben drehen.

* Die Position der Aa. iliacae internae ldsst sich bestimmen, indem verdinntes (50:50) Kontrastmittel tUber den Spulanschluss des
Implantats entweder manuell oder mit einem Injektionsautomaten injiziert wird. Vor der Injektion des Kontrastmittels sollte die obere
Kappe soweit vorgeschoben werden, dass die rontgendichte Markierung der oberen Kappe mit der distalen Kante des Endografts
ausgerichtet ist, damit das Kontrastmittel ausreichend flieRen kann. Bei der Injektion einen Druck von 300 psi nicht Uberschreiten.

* Proximal ist eine geringfligige Repositionierung des Iliaka-Endografts moglich, indem der Einfiihrkatheter vorgeschoben wird, wahrend
der Endograft ersten Kontakt mit der A. iliaca herstellt.

Hinweis: Beim Drehen des hinteren Griffs wird die obere Kappe nach vorne geschoben und die vordere Klemmhiilse zurtckgezogen.

Dadurch wird der Endograft beim Freisetzen aus der Schleuse axial komprimiert und radial expandiert. Durch leichtes Ziehen am

Einfuhrkathetergriff, nachdem der lliaka-Endograft Kontakt mit dem GefaR hergestellt hat, kann die Expansion und Flexibilitdt des

Endografts erh6ht werden. Nachdem der Endograft Kontakt mit der A. iliaca hergestellt hat, darf der lliaka- Endograft distal nicht mehr

repositioniert werden.

* Den lliaka-Endograft einsetzen. Dazu den hinteren Griff des EinfUhrkathetergriffs weiter drehen, bis die Vorderkante der
réntgendichten Markierung der oberen Kappe mit der Vorderkante des zylindrischen Teils der Klemmhdlse ausgerichtet ist.

* Sicherstellen, dass die proximalen réntgendichten Markierungen des Iliaka-Endografts Giber die vordere Klemmhiilse hinaus expandiert
sind.

10.5.4. Entfernen der Einflihrkatheter

* Den Bereich der oberen Kappe des Einfiihrkatheters inspizieren und sicherstellen, dass die rontgendichte Markierung mit der
Vorderkante des zylindrischen Teils der vorderen Klemmbhiilse ausgerichtet ist.

Hinweis: Ein vorsichtiges Drehen des Einfihrkatheters kann dazu beitragen, ein Verfangen des Katheters am Endograft oder

Einfuhrkatheter beim Zuriickziehen zu verhindern. Falls beim Zuriickziehen der oberen Kappe durch die Einfiihrschleuse ein Widerstand

auftritt, erleichtert das erneute Andocken der oberen Kappe maglicherweise das Entfernen. Dazu den hinteren Griff entgegen der

angegebenen Richtung drehen, um ihn in die Position vor dem Einsetzen des Endografts zuriickzusetzen.

* Die Positionen von Fiihrungsdraht und Einfiihrschleuse stabil halten. Unter fluoroskopischer Beobachtung den Einfihrkatheter
vorsichtig Uber den Fithrungsdraht zuriickziehen. Dabei sicherstellen, dass der Einfiihrkatheter sich nicht am Endograft oder an der
Einfiihrschleuse verfangt.

* Die Einfuhrschleuse und den Fiihrungsdraht in ihren Positionen belassen.

e Falls der iliakale Einfuhrkatheter nicht Uber die Einfiihrschleuse entfernt werden kann, die Einfiihrschleuse zusammen mit dem
Einflihrkatheter entfernen:

o Eine neue Einfuihrschleuse vorbereiten, die nach dem Entfernen der aktuellen Schleuse in den Patienten eingefiihrt wird.

o Den Einfuhrkatheter zuriickziehen, bis sich das proximale Ende der iliakalen oberen Kappe im distalen Segment des Iliaka-
Endografts befindet. Wahrend des Zurtickziehens den Einfiihrkatheter vorsichtig drehen, um zu verhindern, dass er sich
am Endograft verfangt.

o Den hinteren Griff des iliakalen Einfiihrkatheters entgegen der darauf angegeben Richtung drehen. Wahrend des Drehens
des hinteren Griffs die Position des Einfiihrsystems so anpassen, dass die obere Kappe weiterhin mit eingeschrankter
Bewegung im lliaka- Endograft verbleibt.

o Den hinteren Griff so weit drehen wie moglich (bis er sich nicht mehr drehen ldsst).

o Den Griff eine % Drehung in Richtung der Pfeile drehen.

o Unter Beibehaltung der Position des Fiihrungsdrahtes und durch manuellen Druck bewirkter Hamostase den
Einflihrkatheter zusammen mit der Einfiihrschleuse entfernen.
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o Die neue Einfiihrschleuse tiber den verbliebenen Fiihrungsdraht in den Patienten einfiihren.

10.5.5. Wird keine Uberlappung von mindestens 20 mm zwischen Aorten- und lliaka-Endograft erreicht, einen weiteren Iliaka-
Endograft von 13 mm Durchmesser tber der Verbindungsstelle der des eingesetzten Aorta- und Iliaka-Endograft einsetzen.
Visualisierung, erste Positionierung, Einsetzen und Entfernen der Einfihrhilfen fur den anderen lliaka- Endograft
durchfihren.

10.5.6. Visualisierung, erste Positionierung, Einsetzen und Entfernen der Einfiihrhilfen fir den lliaka- Endograft auf der
kontralateralen Seite durchfihren.

10.6. Ballondilatation des Endografts

e Einen dehnbaren Ballonkatheter passender GroRe tber die verbliebenen Fiihrungsdrahte durch den linken und rechten
Endograft vorschieben. Beide Ballons bis an die aortale Abdichtungszone der Aorten-Endografts vorschieben.

e Unter fluoroskopischer Beobachtung beide Ballons gleichzeitig vorsichtig aufdehnen, um die Endografts an die Aortenwand
anzulagern. Die Ballons von Hand mit teilgefullten 30-ml-Spritzen (30 cc) aufdehnen.

« Die Ballons entleeren. Falls zur vollstandigen Offnung des suprarenalen Stents erforderlich, die Ballons proximal vorschieben.
Beide Ballons vorsichtig gleichzeitig aufdehnen, bis die suprarenalen Stents geo6ffnet sind.

* Die Ballons entleeren und distal repositionieren. Den Aufdehnungsvorgang entlang der gesamten Lénge der Endografts,
einschlieRlich der lliaka-Endografts, wiederholen.

10.7. Aortogramm nach der Implantation

* Einen angiographischen Spiilkatheter in die suprarenale Aorta einfiihren und ein Aortogramm erstellen. Die Durchgéangigkeit
der Nierenarterien und der Aa. iliacae internae sicherstellen.

* Bestdtigen, dass keine Endoleaks oder Knicke vorliegen und dass die Endografts an der gewiinschten Position platziert sind.
10.8. Abschluss des Verfahrens

* Die GefaRzugangsstellen mit geeigneten Techniken verschlieBen.

* Den Patienten bis zur Entlassungsfahigkeit pflegen und versorgen.
10.9. Entsorgung des Zustellsystemgeréts

¢ Nach Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder des
Staates entsorgen. Produkt nicht verwenden, falls das Produkt beschadigt ist oder die Integritdt des sterilen Schutzes
beeintrachtigt wurde; in diesem Fall den Lombard Medical Vertreter kontaktieren und nach Rickgabemaglichkeiten fragen.

11.0 Lagerung und Handhabung

Samtliche Komponenten sind vorsichtig handzuhaben, um eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden. Packungen sind so zu lagern,
dass die Unversehrtheit der Verpackung und des Sterilschutzes gewéhrleistet ist und das Produkt keinen hohen Temperaturen
ausgesetzt wird. Kiihl und trocken aufbewahren.

12. Garantie und Haftungsausschluss

Altura Medical® garantiert, dass dieses Produkt sorgfaltig entwickelt und hergestellt wurde. Da Altura Medical keine Kontrolle tiber die
Anwendungsbedingungen, die Patientenauswahl und den Umgang mit dem Produkt hat, nachdem dieses sich nicht langer im Besitz des
Unternehmens befindet, garantiert Altura Medical weder eine gute Wirkung des Produkts noch das Ausbleiben einer unerwiinschten
Wirkung seines Gebrauchs. Altura Medical haftet weder direkt noch indirekt fiir beildufig entstandene oder nachfolgende Verluste,
Schéaden oder Aufwendungen, die mittelbar oder unmittelbar durch die Anwendung dieses Produktes entstehen. Falls Altura Medical
feststellt, dass das Produkt beim Versand durch Altura Medical defekt war, besteht die einzige Verpflichtung des Unternehmens darin,
das Produkt zu ersetzen.

Diese Garantie ersetzt und schlieRt alle anderen Garantien aus, die hierin nicht ausdriicklich enthalten sind, unabhéngig davon, ob diese
kraft Gesetzes ausdriicklich oder implizit bestehen, insbesondere samtliche stillschweigenden Garantien der Marktgéngigkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck.
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ESPANOL

LEA DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES. DE NO SEGUIRSE CORRECTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES O NO RESPETARSE LAS
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES INDICADAS, EL PACIENTE PODRIA SUFRIR COMPLICACIONES QUIRURGICAS O LESIONES GRAVES.

1.0 Descripcion del producto

El Altura™ Endograft System consta de dos (2) endoinjertos adrticos bilaterales y dos (2) endoinjertos iliacos. Cada endoinjerto viene precargado
en un catéter de introduccion 14 F. Cada catéter se introduce en la arteria femoral a través de una guia bajo control fluoroscépico. Los dos
endoinjertos adrticos se introducen en la aorta abdominal, se alinean y se colocan en posicién. Los endoinjertos se implantan de manera que
el borde proximal del material de injerto se sittie por debajo de las arterias renales dentro del cuello no aneurismdtico. Los catéteres de
introduccion adrticos se extraen a través de las guias permanentes. A continuacion, a través de las guias se insertan dos catéteres de
introduccion que contienen los endoinjertos iliacos, y se colocan en posicién en relacién con la zona de sellado deseada. Una vez colocados los
endoinjertos iliacos, se retiran los catéteres de introduccidn. A continuacion, se introducen catéteres con globo a través de las guias con el fin
de dilatar los endoinjertos. Se realiza un aortograma final para verificar la colocacién y valorar la posible presencia de endofugas.

1.1. Componentes del dispositivo

1.1.1. Endoinjertos

Los endoinjertos adrticos (figura 1y figura 2) y los endoinjertos iliacos (figura 3) estan formados por un stent fabricado en nitinol trenzado
(aleacion de niquel-titanio) y un injerto de poliéster ultrafino de alta densidad que se fija al endoinjerto mediante suturas en los extremos
proximal y distal del injerto. El segmento proximal del endoinjerto adrtico no esta recubierto por el injerto y se utiliza para la fijacién en la zona
suprarrenal. Las dos endoinjertos adrticos con forma de semicirculo se colocan uno al lado del otro, de manera que las superficies planas se
yuxtapongan formando un endoinjerto con seccién transversal circular. Los dos endoinjertos adrticos pueden alinearse longitudinalmente a lo
largo de la superficie plana con un desfase de hasta 10 mm para adaptarse a las diferentes posiciones anatdmicas de las arterias renales

izquierda y derecha. Dentro de cada endoinjerto adrtico puede introducirse un endoinjerto iliaco para formar una estructura de endoinjertos
completa.

Nota: Los didmetros y longitudes que se describen a continuacién y que figuran en la tabla 1 y la tabla 2 son aproximados y corresponden a
endoinjertos no contraidos. Los endoinjertos tendran dimensiones diferentes dependiendo de las caracteristicas anatémicas de cada individuo.
El injerto de poliéster no contraido del endoinjerto adrtico tiene 90 mm de longitud y el stent suprarrenal en descubierto tiene una longitud
de 25 mm. El endoinjerto adrtico estd disefiado para terminar en la seccién distal de la aorta. El endoinjerto adrtico tiene tres marcadores
radiopacos en la superficie plana que sirven para determinar si los endoinjertos adrticos estan yuxtapuestoss correctamente. Estos marcadores
radiopacos se conocen como marcadores radiopacos tabiculares. El endoinjerto adrtico también tiene un marcador radiopaco renal situado
en la zona inmediatamente proximal al borde anterior del material de injerto. La parte de stent suprarrenal del endoinjerto adrtico se expande
para adaptarse a la aorta suprarrenal. Se colocan dos anclajes en el stent suprarrenal de cada uno de los endoinjertos adrticos a fin de fijar el

dispositivo dentro de la aorta. El diametro del tramo del endoinjerto adrtico es de 13 mm. El endoinjerto adrtico tiene tres configuraciones
que se indican a continuacién en la tabla 1.

Tabla 1. Configuraciones de los endoinjertos adrticos

Didametro del Gama de tratamiento " i
. . L .. Diametro de stent Diametro del tramo
Numero de catalogo endoinjerto adrtico de cuello no L.
R suprarrenal (mm) aértico (mm)
(mm) aneurismatico (mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

El injerto de poliéster no contraido del endoinjerto iliaco tiene 65 mm de longitud. El stent distal al descubierto tiene 2 mm de longitud. El
endoinjerto iliaco tiene dos marcadores radiopacos en el extremo proximal del stent que sirven para verificar que el endoinjerto se haya
desprendido del catéter de introduccién una vez implantado. El endoinjerto iliaco esta disponible en tres tamafios: 13, 17 y 21 mm. Dichos
tamafios corresponden al didmetro del extremo posterior del endoinjerto. En los endoinjertos iliacos de 17 y 21 mm, la seccidn de diametro
tiene 20 mm de longitud y se denomina “zona de sellado iliaca”. Los tres tamafios de endoinjertos iliacos tienen un didmetro de tramo iliaco
de 13 mm. El didmetro del tramo iliaco es el extremo anterior del endoinjerto que se conecta y se sella con el endoinjerto adrtico.

Los endoinjertos iliacos presentan tres configuraciones que se indican a continuacion en la tabla 2.

Tabla 2. Configuraciones de los endoinjertos iliacos

Nimero de Dla.m'etro f‘,el Gama de tratamiento | Didmetro del tramo
. endoinjerto iliaco L o
catalogo iliaco (mm) iliaco (mm)
(mm)
01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15 13
01-Al-21-065 21 15-18

El Altura Endograft System estd formado por un sistema de introduccion adrtico e iliaco y prétesis para endoinjerto. Las prétesis para
endoinjerto estan fabricadas de los siguientes materiales.
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Tabla 3. Materiales de los endoinjertos

Componente Material
Injerto Poliéster
Stent, anclajes, manguito Nitinol
Marcadores radiopacos Tantalio
Suturas Polietileno de peso molecular ultraelevado (UHMWPE)

1.1.2. Catéter de introduccion

Los catéteres de introduccién del Altura Endograft System son dispositivos de un solo uso que se utilizan para introducir los endoinjertos
adrticos (figura 4 y figura 5) e iliacos (figura 6 y figura 7). Los endoinjertos adrticos se implantan en direccion proximal a distal, mientras
que los endoinjertos iliacos se implantan en direccion distal a proximal.

Ambos tipos de endoinjertos se implantan utilizando catéteres de introduccion compatibles con introductores 14 F con limenes
compatibles con guias de 0,035" (0,89 mm) y puntas atraumaticas radiopacas. Los endoinjertos se implantan girando el asa posterior
del mango del catéter de introduccion segun se indica en el propio mango.

Después de quedar expuesto inicialmente, el endoinjerto adrtico se expande tirando hacia atras del expansor del stent. Una vez que el
endoinjerto esté colocado y expandido correctamente, el stent suprarrenal se desprende retirando el collarin de seguridad y empujando
hacia delante el mecanismo de desprendimiento del stent. La implantacion del endoinjerto adrtico finaliza girando el asa posterior del
mango. El endoinjerto iliaco se implanta girando el asa posterior del mango del catéter de introduccién hasta que se desprenda el
endoinjerto.

Finalidad prevista

El sistema de endoprotesis Altura estd disefiado para excluir aneurismas de la circulacién sanguinea en pacientes diagnosticados con
aneurisma adrtico abdominal (AAA). Esta destinado a ser utilizado unicamente por médicos adecuadamente capacitados que tengan
experiencia en el diagndstico y tratamiento endovascular de enfermedades aneurismaticas. Deben emplearse técnicas estandar para el
uso de vainas de acceso vascular, angiografia, guias y medios de contraste.

2.0 Indicaciones de uso

El Altura Endograft System esta indicado para el tratamiento de pacientes con aneurisma de aorta abdominal o aneurismas aortoiliacos
que tienen una morfologia vascular adecuada para reparacion endovascular, segun se indica a continuacion:

e Acceso adecuado a la vena iliaca/femoral compatible con técnicas, dispositivos y accesorios de acceso vascular.
* Morfologia de acceso a la vena iliaca/femoral compatible con el uso de introductores 14 F.

o Cuello adrtico proximal no aneurismatico entre las arterias renales y el aneurisma con:

o Longitud de 215 mm

o Diametro de la pared interna de 18-28 mm o Angulo del cuello <60°
* Zona de interseccién comun distal iliaca con:

o Didmetro de la pared interna de 8-18 mm

o Longitud de 215 mm

Los pacientes que participen en un estudio de investigacion clinica del Altura Endograft System deben consultar el plan de investigacion
especifico del estudio para conocer las indicaciones de uso y los criterios de inclusion concretos.

3.0 Contraindicaciones

El Altura Endograft System estd contraindicado en los siguientes pacientes:
* Pacientes con infecciones sistémicas que pueden conllevar un riesgo mayor de infeccion del endoinjerto vascular.

* Pacientes con hipersensibilidad o alergia conocida al poliéster, el nitinol, el tantalio o el polietileno.

4.0 Advertencias y precauciones

4.1. General

* Lea detenidamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las instrucciones o no se respetan las advertencias y
precauciones, el paciente podria sufrir consecuencias o lesiones graves.

* El Altura Endograft System deben emplearlo Gnicamente los médicos y equipos médicos que hayan recibido formacién en técnicas
quirdrgicas e intervencionistas endovasculares. Los requisitos de formacion especificos se describen en la seccién 9.1, Experiencia y
formacién del médico.

* Durante la intervencion de implantacion debe contarse siempre con un equipo de cirugia vascular cualificado en caso de que sea
necesaria la conversion a una intervencion de cirugia abierta de reparacion.
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* Debe considerarse la posibilidad de intervenciones endovasculares adicionales o de la conversion a una cirugia abierta de reparacion
convencional a continuacién de la intervencion de reparacién endovascular inicial si los pacientes experimentan secuelas clinicas,
agrandamiento del aneurisma o una endofuga. Si el aneurisma aumenta de tamafio o se detecta una endofuga persistente o un
desplazamiento del endoinjerto, podria romperse el aneurisma.

4.2. Seleccion, tr: i y seguimit de

e Los Altura Endograft System estan disefiados para tratar cuellos adrticos con didametros de 18 mm a 28 mm. El Altura Endograft
System puede tratar cuellos adrticos proximales (en posicidn distal a la arteria renal inferior) de al menos 15 mm de longitud. Se
requiere que el punto de fijacion distal en la arteria iliaca tenga como minimo 15 mm de longitud y 8 mm a 18 mm de didmetro.
Estas medidas son esenciales para que la reparacién endovascular tenga éxito.

* Entre las caracteristicas anatémicas clave que pueden afectar a la exclusion satisfactoria del aneurisma cabe destacar un angulo
pronunciado del cuello proximal (>60 grados) y la presencia en las zonas de sellado de un trombo irregular o circunferencial y/o
calcificaciones que puedan poner en riesgo el sellado y la fijacion del endoinjerto. Si existen limitaciones anatémicas, podria ser
necesaria una zona de sellado de mayor longitud para conseguir una fijacién y un sellado adecuados.

* Serequiere un acceso adecuado a la vena femoral o iliaca para poder introducir el dispositivo en la vasculatura. El didmetro del vaso
de acceso (se mide de pared interior a pared interior) y su morfologia (tortuosidad minima, enfermedad oclusiva y/o calcificacién)
debe ser compatible con las técnicas de acceso vasculary con introductores vasculares 14 F. Los vasos que presenten calcificaciones,
obstrucciones, tortuosidades o trombos de consideracion podrian impedir la colocacion del endoinjerto vascular y aumentar el
riesgo de embolizacién. En algunos pacientes podria ser necesario el uso de una técnica de canalizacion vascular para que la
intervencion tenga éxito.

o Eluso del Altura Endograft System no se recomienda en pacientes que no toleren el uso de los medios de contraste necesarios para
para las imagenes intraoperatorias y de seguimiento posoperatorio. Debe supervisarse minuciosamente a todos los pacientes y
controlar periédicamente que no se hayan producido cambios en el estado de su enfermedad o en la integridad del endoinjerto.

* No se recomienda el uso del Altura Endograft System en pacientes que tengan un peso o un tamafio que excedan los limites
establecidos y que dificulten o impidan la toma de imagenes.

* Laimposibilidad de mantener la permeabilidad de al menos una arteriailiaca interna o la oclusion de una arteria mesentérica inferior
indispensable puede aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

* Los pacientes con varias arterias lumbares grandes permeables y una arteria mesentérica inferior permeable pueden ser mas
propensos a sufrir endofugas de tipo Il. Los pacientes que presenten coagulopatias no tratables también podrian tener un riesgo
mayor de endofugas de tipo Il o complicaciones hemorragicas.

* No se ha evaluado el Altura Endograft System en pacientes con las siguientes condiciones:

o Lesién traumatica en la aorta

o Aneurisma con fuga, diseccion, ruptura inminente o ruptura

o Aneurismas micéticos

o Pseudoaneurisma producto de un endoinjerto colocada anteriormente

o Revision de endoinjertos vasculares colocados anteriormente o de una cirugia
anterior de AAA

o Coagulopatia no tratable
Didlisis o afectacion de la funcién renal o hepatica

o Enfermedad genética del tejido conjuntivo (p. ej., sindromes de Marfans o Ehlers-
Danlos)

o Aneurisma concomitante adrtico tordcico o toracoabdominal

o Infecciones sistémicas activas

o Mujeres embarazadas o que estén amamantando

o Pacientes con obesidad mérbida

o Menores de 18 afios

o Pacientes con cuello adrtico proximal inferior a 15 mm de longitud o angulo superior a 60 grados

* e Paralaseleccion correcta de pacientes, se requieren imagenes especificas y medidas exactas; consulte la seccion 4.3, Técnicas de

medicién e imagenes preoperatorias.
4.3. Técnicas de medicidn e imagenes preoperatorias

* La ausencia de imagenes de TAC sin contraste puede imposibilitar la deteccidn de posibles calcificaciones en las arterias aorta e
iliaca, que podrian impedir la fijacidn y el sellado adecuados del dispositivo.

* Las imagenes preoperatorias con un espesor de reconstruccion maximo de 3 mm pueden causar la seleccién de un dispositivo no
tenga el tamafio 6ptimo o impedir la deteccidn de una posible estenosis focal.

* La experiencia clinica indica que el tipo de imagenes recomendadas para evaluar de forma precisa la anatomia del paciente antes
del tratamiento con el Altura Endograft System es la angiotomografia computarizada helicoidal con contraste (ACH) con
reconstruccion tridimensional. De no contarse con este sistema, se debe derivar al paciente a un centro que lo ofrezca.

* Los profesionales clinicos recomiendan colocar el aparato radiografico moévil durante la angiografia de manera que el origen de las
arterias renales (y, en concreto, la arteria renal inferior del paciente) pueda confirmarse antes de implantar el borde proximal del
material del endoinjerto. Asimismo, la angiografia debe mostrar las bifurcaciones de la arteria iliaca de manera que las arterias
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iliacas comunes distales estén bien definidas bilateralmente en relacién con el origen de las arterias iliacas internas, antes de
introducir los componentes del tramo iliaco del endoinjerto.

Didmetros

Utilizando la imagen de ACH, debe determinarse el didmetro en el lumen del vaso a fin de seleccionar el dispositivo adecuado y del
tamafio correcto. Puede que sea necesario ajustar los diametros de lumen medidos si se detectan trombos, placas ateromatosas
o calcificaciones que puedan cambiar de forma después de implantar los endoinjertos. La imagen de tomografia helicoidal con
contraste debe comenzar 1 cm por encima del tronco celiaco y continuar por las bifurcaciones femorales con cortes de espesor
axial de 2 mm como maximo.

Longitudes

Utilizando la imagen de ACH, deben determinar las longitudes para poder evaluar de forma precisa los siguientes elementos:
longitud del cuello infrarrenal proximal, distancia entre la arteria renal y la bifurcacion adrtica, longitud de la arteria iliaca comun,
longitud de fijacion iliaca y distancia total de la arteria renal a la arteria iliaca interna.

4.4. Seleccion del dispositivo

Para seleccionar un dispositivo de tamafio adecuado, se recomienda observar al pie de la letra las instrucciones indicadas en el
modo de empleo del Altura Endograft System (tabla 1 y tabla 2). En la guia de tamafios en las instrucciones de uso se han
incorporado los datos necesarios para el sobredimensionamiento adecuado del dispositivo. La seleccion de un tamafio que exceda
la gama especificada puede dar lugar a endofugas, rupturas, desplazamientos o a la reduccion del lumen.

4.5. Procedimiento de implante

Para la colocacion correcta del Altura Endograft System y para garantizar la yuxtaposicion adecuada en las paredes vasculares, es
necesario contar con imagenes adecuadas.

Durante el proceso de implantacidn, es necesario emplear anticoagulantes sistémicos conforme al protocolo de preferencia del
hospital o del médico responsable. Si estd contraindicado el uso de heparina, debe contemplarse el uso de otro anticoagulante.
Durante la preparacion e insercion debe reducirse al minimo la manipulacién del endoinjerto no contraido y del catéter de
introduccién a fin de minimizar el riesgo de contaminacion e infeccién del endoinjerto.

Los catéteres de introduccion no deben doblarse ni plegarse antes de insertarlos. En caso contrario, podrian dafiarse los catéteres
de introduccion y los endoinjertos.

Mantenga la posicion de la guia al insertar el catéter de introduccion.

Debe emplearse fluoroscopia durante los procesos de introduccion, seguimiento, colocacién, implantacion, recolocacion y
extraccion a fin de confirmar el correcto funcionamiento de los componentes del catéter de introduccion, la colocacion correcta del
endoinjerto y el resultado previsto de la intervencion. El uso del Altura Endograft System requiere la administracion de un medio de
contraste intravascular. En los pacientes con alteraciones renales previas pueden ser mayor el riesgo de insuficiencia renal
posoperatoria. Debe cuidarse de limitar la cantidad de medio de contraste utilizado durante la intervencion y de emplear métodos
preventivos para tratar o reducir la afectacién renal (p. ej., con una hidratacién adecuada).

Evite implantar por completo en la aorta un Unico endoinjerto adrtico sin el otro endoinjerto del par colocado, alineado y
parcialmente expandido a su lado. La implantacion completa de un solo endoinjerto adrtico a la vez puede causar una desalineacion
y la colocacidn incorrecta del endoinjerto dentro del cuello adrtico, produciéndose asi un sellado insuficiente.

Al retirar el introductor o la guia, podrian cambiar las caracteristicas anatomicas y la posicion del endoinjerto. Supervise de manera
constante la posicion del endoinjerto y, en caso necesario, realice una angiografia para comprobar su posicion.

A fin de evitar que el endoinjerto endovascular se tuerza, asegurese de que toda vez que gire el mango del catéter de introduccion,
gire también el extremo distal del catéter de introduccion. Para eliminar la acumulacion de torsion en el catéter de introduccion,
gire el mango del catéter de introduccion en direccion opuesta, después de girar el extremo distal hasta la orientacion deseada.

El Altura Endograft System incluye un stent suprarrenal con ganchos de fijacion. Tenga mucho cuidado al manipular dispositivos
intervencionistas o de angiografia en la region del stent suprarrenal.

Nunca gire el catéter de introduccién adrtico una vez insertado el stent suprarrenal.

La alineacidn correcta de la superficie plana de los endoinjertos adrticos es fundamental para garantizar un sellado correcto en el
tabique de los endoinjertos y el cuello de la aorta. Las superficies de los endoinjertos adrticos deben yuxtaponerse entre si. Los
endoinjertos adrticos no deben tener un desfase superior a 10 mm.

Salvo por indicacion médica, no debe colocarse el Altura Endograft System en un lugar que cause oclusion en las arterias que
suministran sangre a los 6rganos o a las extremidades, puesto que podrian obstruirse los vasos sanguineos.

Tras la implantacion (total o parcial), no trate de reintroducir el endoinjerto en el introductor girando el asa posterior del mango del
catéter de introduccion en direccion opuesta a la indicada.

El cambio de posicion del endoinjerto en sentido distal una vez implantado el stent suprarrenal puede dafiar el endoinjerto, reducir
el lumen del endoinjerto o causar lesiones vasculares.

La colocacién imprecisa o el sellado incompleto del Altura Endograft System dentro del vaso puede aumentar el riesgo de endofugas,
desplazamiento del endoinjerto u oclusién accidental de las arterias iliacas internas o renales. Debe mantenerse la permeabilidad
de la arteria renal para prevenir o reducir el riesgo de insuficiencia renal y de complicaciones posteriores.

La colocacion inadecuada del Altura Endograft System puede aumentar el riesgo de desplazamiento del endoinjerto. Si el
endoinjerto se coloca incorrectamente o se desplaza, es posible que sea necesaria una intervencion quirurgica.
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* Verifique el tamafio del endoinjerto iliaco antes de insertarlo en el paciente. Una vez que se haya insertado el stent suprarrenal en
el interior de la aorta, hay que tener cuidado de no tensar el endoinjerto adrtico mientas se desprende del catéter de introduccion,
ya que podria producirse una elongacion del endoinjerto, una reduccién del lumen y una desalineacién.

* Durante la extraccion, debe tenerse cuidado de evitar que el catéter de introduccion quede enganchado al endoinjerto, al cuerpo o
al introductor vascular. El uso de un introductor vascular de un fabricante o tamafio diferente del especificado en la seccién 9.3,
Materiales necesarios puede dificultar la extraccion de los catéteres de introduccion o causar lesiones vasculares. Si siente
resistencia, evite emplear fuerza excesiva para introducir o extraer los catéteres de introduccion.

* Alinsertar el endoinjerto iliaco a través del endoinjerto adrtico previamente implantado, hay que tener cuidado de evitar que el
catéter de introduccion del injerto iliaco quede enganchado en el endoinjerto adrtico.

* Elendoinjerto iliaco debe superponerse como minimo 20 mm en el interior del endoinjerto aértico para garantizar el sellado entre
ambos endoinjertos. Si no se consigue una superposicion minima de 20 mm, deberd colocarse un endoinjerto iliaco de 13 mm sobre
la interseccion.

* Alimplantar el endoinjerto iliaco, debe tenerse cuidado de evitar una oclusién imprevista de la arteria iliaca interna.
* No cambie la posicion del endoinjerto iliaco en sentido distal una vez que el endoinjerto esté en contacto con la arteria iliaca.
* No gire el catéter de introduccion iliaco una vez que el endoinjerto iliaco esté implantado en el cuerpo.

* Antes de implantar el endoinjerto iliaco, asegurese de que el marcador radiopaco en la parte superior del catéter de introduccion
iliaco quede fuera del introductor vascular.

* Alinyectar medio de contraste en los catéteres de introduccién de los endoinjertos adrtico e iliaco, la presion de inyeccién no debe
superar 300 psi.

* Llapunta de la guia debe mantenerse en posicion dentro de |a aorta toracica durante toda la intervencion.

* Tenga cuidado al manipular los catéteres, guias, endoinjertos e introductores en el interior de la vasculatura. Una perturbacion
excesiva puede causar el desprendimiento de fragmentos de la placa o trombos, lo cual podria provocar una embolia distal o la
ruptura del aneurisma.

* Laimplantacion parcial accidental, la desalineacion o el desplazamiento del endoinjerto podrian hacer necesaria una intervencion
quirdrgica.

* Una vez colocado, trate de evitar dafiar el endoinjerto o alterar su posicién para no tener que volver a manipular el endoinjerto
(realizar una segunda intervencién).

* Asegurese de mantener la posicidn del introductor durante toda la intervencién de implantacion.

* No continte insertando ninguna parte del catéter de introduccion si siente resistencia durante el avance de la guia o el catéter de
introduccién. Detenga el procedimiento y determine la causa de dicha resistencia utilizando un método fluoroscépico. De lo
contrario, podria dafiarse el catéter, el vaso o el endoinjerto. Tenga especial cuidado en las zonas estenosadas o donde existan
trombos intravasculares, o en vasos calcificados o tortuosos.

* No utilice un catéter de introduccion si su envase estd dafiado, si se ha roto la barrera estéril antes de abrir el paquete o si el catéter
de introduccion parece dafiado al extraerlo del envase.

4.6. Uso de un globo distensible
* Noinfle el globo en el vaso fuera del endoinjerto, ya que podria dafiarlo. Utilice el globo segun las indicaciones del prospecto.
* Tenga cuidado al inflar el globo dentro del endoinjerto si existen calcificaciones, ya que inflarlo excesivo podria dafiar el vaso.
* Confirme que el globo se haya desinflado por completo antes de cambiarlo de posicion.

4.7. Informacién sobre RM

Las pruebas no clinicas realizadas han demostrado que el Altura Endograft System es apto para RM en condiciones especiales.
Los pacientes con este dispositivo implantado pueden someterse una RM siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

e Campo magnético estatico de 1,5 teslas (1,5T) o0 3,0 teslas (3,0 T)

e Campo de gradiente espacial maximo igual o inferior a 30 T/m (3000 gauss/cm)

e Tasa de absorcién especifica (SAR) media del cuerpo entero con un valor maximo informado por el sistema de RM de 2 W/kg

(funcionamiento normal)

En las condiciones de exploracién descritas arriba, los endoinjertos del Altura Endograft System producirdn un aumento maximo de
temperatura de 6,47 °C después de una exploracién continua durante 15 minutos.
En las pruebas no clinicas realizadas, el artefacto producido en la imagen por el dispositivo se extiende aproximadamente 11 mm en los
endoinjertos del Altura Endograft System cuando las imagenes corresponden a una secuencia de impulso de eco de gradiente o eco de
espin en un sistema de RM de 3 teslas.

5.0 Acontecimientos adversos posibles

Entre los acontecimientos adversos posibles que podrian requerir una intervencion destacan los siguientes:
e Reaccion alérgica o intolerancia al medio de contraste o a los medicamentos utilizados durante o después de la intervencion.
*  Amputacion.
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Complicaciones asociadas a la anestesia y problemas posteriores relacionados (p. €j., aspiracion).

Agrandamiento del aneurisma.

Ruptura del aneurisma.

Dafios en la aorta y otros problemas posteriores relacionados (p. ej., hemorragia, diseccion, perforaciones, ruptura).
Fistula aortoentérica.

Trombosis arterial o venosa o pseudoaneurisma.

Fistula arteriovenosa.

Hemorragia, hematoma o coagulopatia.

Complicaciones intestinales y problemas posteriores relacionados (p. ej., ileo, isquemia transitoria, infarto o necrosis).
Complicaciones cardiacas y problemas posteriores relacionados (p. ej., arritmia, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca
congestiva, hipotensién o hipertension).

Claudicacién (p. ej., en las nalgas y extremidades inferiores).

Conversidn a cirugia abierta.

Muerte.

Edema.

Embolia (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o infarto.

Endoinjertos: colocacion inadecuada del endoinjerto; implantacion incompleta del endoinjerto; desplazamiento del endoinjerto;
separacion del injerto del stent; oclusion; reaccidn alergia al material del endoinjerto, infeccion; fractura del stent; deterioro del
injerto; fallo del injerto; dilatacion; erosion; perforacion del injerto y flujo periprotésico; deformacion o torcedura del endoinjerto;
corrosion.

Endofuga.

Fiebre o inflamacién localizada.

Complicaciones del aparato genitourinario y problemas posteriores relacionados (p. €j., isquemia, erosion, fistula, incontinencia,
hematuria, infeccién, impotencia).

Impotencia.

Reparacion incompleta del aneurisma.

Aumento del riesgo de cancer debido a la exposicion a la radiacion.

Infeccidn del aneurisma, el lugar de acceso, incluyendo la formacion de abscesos, fiebre y dolor pasajeros.

Obligacion de por vida de realizar controles anuales (que incluyen la exposicidn a radiacién y medios de contraste intravenosos)
para verificar que el endoinjerto sigue funcionando correctamente.

Insuficiencia hepatica.
Fistula linfatica/complicaciones.
Fallo mecanico del dispositivo.

Lesiones neuroldgicas, problemas locales o generales u otras complicaciones posteriores relacionadas (p. ej., accidente
cerebrovascular, paraplejia, paraparesia, isquemia transitoria, paralisis).

Oclusion del endoinjerto o de los vasos nativos.
Dolor.

Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas posteriores relacionados (p. ej., neumonia, insuficiencia respiratoria,
intubacion prolongada).

Disminucion del flujo sanguineo en los érganos pélvicos y la parte distal de las extremidades y problemas posteriores relacionados
(p. €j., dolor en las piernas, edema, amputacion, dolor en las nalgas, disminucién de la funcién sexual).

Complicaciones renales u problemas posteriores relacionados (p. ej., oclusién arterial, toxicidad del medio de contraste, deterioro
de funcidn, hipertension).

Intervencidn quirdrgica.

Espasmo o traumatismo vascular y problemas posteriores relacionados (p. ej., diseccion iliofemoral, infeccidn, hemorragia, ruptura,
dolor, hematoma, fistula arteriovenosa).

Lesion vascular.

Complicaciones de la herida y problemas posteriores relacionados (p. ej., infeccidn, dehiscencia, hemorragia, pseudoaneurisma).

6.0 Seleccidon y tratamiento de pacientes

Individualizacién y tratamiento

Lombard Medical recomienda seleccionar los didmetros del Altura Endograft System de acuerdo con lo indicado en las tablas 1y 2. Es
necesario contar con dispositivos de todos los didmetros potencialmente necesarios para la intervencion. Entre los factores que deben
considerarse a la hora de seleccionar pacientes cabe citar los siguientes:

Edad y esperanza de vida del paciente.
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Enfermedades concomitantes (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal previa a la intervencién, obesidad mérbida).
Idoneidad del paciente para la cirugia abierta de reparacion.
Caracteristicas anatémicas adecuadas del paciente para la reparacién endovascular.
Riesgo de ruptura del aneurisma comparado con el riesgo del tratamiento con el Altura Endograft System.
Capacidad de tolerar la anestesia local, regional o general.
La morfologia y el tamafio del vaso de acceso iliofemoral (presencia minima de trombos, calcificacién o tortuosidad) deben ser
compatibles con las técnicas de acceso vascular y con los accesorios del perfil de introduccién de una introductor vascular 14 F.
Segmento adrtico infrarrenal no aneurismatico (cuello) proximal al aneurisma:

o con una longitud minima de 15 mm,

o con didmetro de lumen de 18 mm a 28 mm,

o con un éngulo inferior o igual a 60 grados y un lugar de fijacion distal en la arteria iliaca de 15 mm de longitud

como minimo y un didmetro de lumen de 8 a 18 mm.

Ausencia de enfermedad oclusiva significativa en la arteria iliaca o femoral que pudiera impedir el flujo a través del endoinjerto
vascular.

La decision final sobre el tratamiento queda a criterio del médico y del paciente.

7.0 Asesoramiento del paciente

Antes de contemplar la posibilidad de someterse a la intervencion con el dispositivo endovascular, el médico y el paciente (y sus
familiares) deben considerar los riesgos y beneficios de la intervencidn, entre los cuales cabe citar los siguientes:

Riesgos y diferencias entre los procedimientos de reparacion quirurgica y endovascular.
Posibles ventajas de la cirugia abierta de reparacion convencional.
Posibles ventajas de la reparacién endovascular.

La posibilidad de que sea necesaria una intervencion quirurgica posterior o cirugia abierta de reparacion del aneurisma después de
la intervencién endovascular inicial.

Ademds de los riesgos y los beneficios de la reparacion endovascular, el médico debe valorar el compromiso del paciente y su
cumplimiento del seguimiento posoperatorio necesario para garantizar resultados seguros y efectivos continuos de la intervencién. A
continuacién se indican otros temas que deben tratarse con el paciente, asi como las expectativas tras la reparacion endovascular:

Adn no se ha establecido el rendimiento a largo plazo de los endoinjertos Altura. Es necesario advertir a todos los pacientes que el
tratamiento endovascular requiere un seguimiento regular de por vida para llevar a cabo un control del estado y del funcionamiento
del endoinjerto vascular. Los pacientes que con resultados clinicos especificos (p. ej., endofugas, agrandamiento del aneurisma o
cambios en la estructura o la posicion del endoinjerto vascular) deben ser objeto de un mayor seguimiento.

Debe asesorarse a los pacientes sobre la importancia de respetar el programa de seguimiento, tanto durante el primer afio como
en los intervalos anuales posteriores. Debe advertirse a los pacientes que es fundamental someterse a controles regulares y
sistematicos para garantizar la seguridad y la eficacia continua del tratamiento endovascular para el AAA. Como minimo, deben
tomarse imagenes anuales y cumplir los requisitos de seguimiento posoperatorios de rutina, que deben considerarse como un
compromiso de por vida para la supervivencia y el bienestar del paciente.

Debe informarse al paciente de que la reparacion satisfactoria del aneurisma no detiene el proceso de la enfermedad. Es posible
que pueda experimentar otra degeneracion vascular asociada.

Los médicos deben advertir a cada paciente que es importante procurar asistencia médica inmediata si experimentan signos de
oclusion en las extremidades, agrandamiento o ruptura del aneurisma. Entre los signos oclusion en las extremidades cabe citar el
dolor en las caderas o piernas al andar o en reposo y la decoloracién o sensacion de frio en la pierna. La ruptura de un aneurisma
puede ser asintomatica, pero por lo general se presenta con dolor, entumecimiento, debilidad en las piernas, cualquier tipo de dolor
de espalda, térax abdomen o ingle mareo, aturdimiento, ritmo cardiaco acelerado o debilidad repentina.

Debido al requisito de usar dispositivos de imagenes para la colocacidn correcta y el seguimiento de los dispositivos endovasculares,
es necesario hablar sobre los riesgos de la exposicion a la radiacion de los tejidos en desarrollo con las pacientes que estén
embarazadas o que se sospeche que pudieran estar embarazadas. Los hombres que se someten a intervenciones de reparacion
endovascular o de cirugia abierta de reparacién pueden sufrir impotencia.

Entre los riesgos relacionados con la intervencion se destacan las complicaciones cardiacas, pulmonares, neuroldgicas e intestinales y
hemorragia. Entre los riesgos relacionados con el dispositivo cabe citar los siguientes: oclusién, endofuga, agrandamiento del aneurisma,
fractura, posibilidad de una nueva intervencién o conversion a cirugia abierta, ruptura y muerte. Consulte la seccién 5, Acontecimientos
adversos posibles.

8.0 Presentacion

El Altura Endograft System se suministra esterilizado con 6xido de etileno dentro de un envase de apertura a través de lamina
pelable .

El Altura Endograft System viene precargado en el catéter de introduccion.

El dispositivo esta indicado para un solo uso. Nunca reesterilizar el dispositivo.
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* El producto esta estéril si el paquete esta sin abrir y no presenta dafios. Inspeccione el dispositivo y su envase para comprobar que
no haya sufrido dafios durante el traslado. No utilice el dispositivo si presenta dafios o si se ha roto o dafiado la barrera estéril.

* Antes de usar el dispositivo, verifique que disponga de los dispositivos adecuados (niimero y tamafio) para el paciente.
* No utilice el producto después de la fecha de caducidad (“USE BY”) impresa en el etiquetado.

e Conserve el producto en un lugar fresco y seco.

9.0 Informacién de uso clinico

9.1. Experiencia y formacién del médico

PRECAUCION: Durante la intervencion de implantacion u otras intervenciones posteriores debe contarse en todo momento con un equipo
quirurgico cualificado en caso de que sea necesario practicar una intervencién de reparaciéon mediante cirugia abierta.

PRECAUCION: El Altura Endograft System deben learlo uni 1te los médicos y i édicos que hayan recibido formacién

en técnicas intervencionistas y en el uso de este dispositivo. A continuacién se indican los requisitos en materia de conocimientos y
experiencia para los médicos que empleen el Altura Endograft System:

Seleccidn de pacientes:
* Conocimientos sobre evolucién de aneurismas aérticos abdominales (AAA) y enfermedades concomitantes asociadas a este tipo de
intervenciones de reparacion.

* Conocimientos sobre la interpretacion de radiografias y la seleccién, planificacion y determinacién del tamafio de dispositivos.
Experiencia combinada en los siguientes campos:

* Diseccion femoral, arteriotomia y reparacion.

* Técnicas de acceso y cierre percutaneo.

* Técnicas de manejo de catéteres y guias selectivas y no selectivas.

* Interpretacion de imagenes radioscopicas y angiograficas.

e Embolizacion.

* Angioplastia.

* Colocacion de endoinjertos vasculares.

* Técnicas de uso de lazo quirurgico.

* Uso adecuado del material de contraste radiografico.

* Técnicas para minimizar la exposicion a la radiacion.

* Conocimientos avanzados sobre modalidades de seguimiento de pacientes.
9.2. Inspeccidn antes del uso

Inspeccione el dispositivo y su envase para comprobar que no hayan sufrido dafios durante el envio. Nunca utilice el dispositivo si
presenta dafios o si se ha roto o dafiado la barrera estéril. Antes de usar el dispositivo, verifique que dispone de los dispositivos
adecuados (nimero y tamario) para el paciente.

9.3. Materiales necesarios
*  Fluoroscopio con capacidad para realizar angiografias digitales (unidad mévil o unidad fija)
* Medio de contraste
* Varias jeringas para el lavado e inflado del globo (p. €j., de 10, 20y 30 ml (cc))
* Solucidn salina heparinizada o equivalente
* Compresas de gasa estéril
e Kit de acceso vascular
e Introductores 14,0 F de COOK® Medical
e Surtido de guias de 0,035" (0,89 mm) de longitud adecuada
*  Guias rigidas de 0,035" (0,89 mm) de 260 o 300 cm de longitud
* Catéter de lavado para angiografia con marcadores radiopacos adecuados
* Globos de oclusién vascular distensibles
* Inyector automatico
* Varios introductores vasculares
9.4. Materiales recomendados
* Dilatadores de varios didmetros
* Dispositivos de cierre vascular
* Lazos quirurgicos
9.5. Directrices para la seleccion del tamafio del dispositivo

El diametro del dispositivo debe seleccionarse de acuerdo con lo indicado en la tabla 1y la tabla 2. La seleccién de un tamafio inferior o
superior al adecuado puede dar lugar a un sellado incompleto o a un flujo deficiente. Altura recomienda seleccionar los didgmetros de
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los componentes del Altura Endograft System conforme a lo indicado en la tabla 1 y tabla 2. Es necesario contar con dispositivos de

todos los didmetros potencialmente necesarios para la intervencion.

Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP

Informazioni prodotte da Lombard Medical ai sensi del Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745. Il Riassunto della sicurezza e delle
prestazioni cliniche ha lo scopo di fornire |'accesso del pubblico a un riepilogo aggiornato dei dati clinici e ad altre informazioni sulla sicurezza
e sulle prestazioni cliniche del dispositivo medico.

Le informazioni SSCP si trovano sul sito web aziendale www.lombardmedical.com, sezione clinici.

10.0 Indicaciones de uso

10.1. Planificacién previa al procedimiento

* Revise las angiotomografias a fin de evaluar las caracteristicas anatémicas del cuello adrtico, el saco aneurismatico y la arteria iliaca.
* Seleccione los endoinjertos adrticos e iliacos mds adecuados para las caracteristicas anatomicas.

* Confirme que dispone de todos los materiales recomendados y que dichos materiales estan listos para utilizar.

* Requisitos anatémicos:

o El tamafio y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (presencia minima de trombos, calcificaciones y tortuosidad)
deben ser compatibles con las técnicas y los accesorios de acceso vascular. Puede ser necesario el uso de técnicas de
canalizacion arterial.

o Lalongitud del cuello proximal debe ser igual o superior a 15 mm con un didmetro de lumen de 18 mm a 28 mm (ambos
incluidos) y un angulo del cuello no mayor de 60 grados.

o Lalongitud de fijacion en la seccion distal de la arteria iliaca debe ser igual o mayor de 15 mm con un didmetro de luz entre
8 mm y 18 mm, ambos incluidos.

Las instrucciones a continuaciéon forman una guia basica para la colocacion del dispositivo. Podrian ser necesario introducir ciertas
variaci alospr i igui Estas instruccit se inistran como ayuda para el médico y no reemplazan su criterio
clinico.

10.2. Informacion general

* Durante el uso del Altura Endograft System deben emplearse técnicas de colocacion de introductores de acceso arterial, catéteres
guia, catéteres de angiografia y guias.

e Esimportante vigilar la pérdida de sangre durante toda la intervencion para poder tratar adecuadamente toda excesiva pérdida de
sangre .

10.3. Preparacion del paciente

* En preparacion para la intervencion de AAA, cubra al paciente con sabanas quirlrgicas por si fuera necesaria la conversion a una
intervencion abierta de reparacion.

* Coloque al paciente sobre la mesa del intesificador de imagenes a fin de visualizar mediante fluoroscopia desde el arco adrtico hasta
las bifurcaciones de la arteria femoral.

* Administre sedacidn al paciente conforme al protocolo habitual.

* Administre anticoagulacion al paciente conforme al protocolo habitual. Si el paciente es sensible a la heparina, se contemplaré el
uso de otro anticoagulante.

* Acceda a las arterias femorales derecha e izquierda por via percutdnea o quirdrgica utilizando las técnicas adecuadas.

* Establezca control vascular adecuado de ambas arterias femorales en sus segmentos distal y proximal.

10.4. Procedimiento de implante: Endoinjertos aérticos

10.4.1. Preparacién del implante

* Mediante técnica convencional, introduzca en la aorta una guia y un catéter de lavado para angiografia con el fin de examinar la
vasculatura abdominal. Compruebe que no se hayan producido cambios anatémicos significativos desde que se realizd la
angiotomografia preoperatoria y que el paciente siga satisfaciendo los criterios anatémicos de inclusién/exclusion definidos en el
plan de investigacion. Verifique que las arterias femorales e iliacas sean aptas para el acceso endovascular por medio de
introductores y catéteres. Retire el catéter de lavado para angiografia.

* Mediante una técnica convencional, introduzca guias rigidas bilaterales de 0,035" (0,89 mm). Introduzca ambas guias en la aorta
tordcica.

* Introduzca los introductores bilaterales 14 F.

* Inspeccione minuciosamente los envases de los catéteres de introduccion en la aorta para detectar la presencia de dafios. Mediante
una técnica estéril, extraiga los catéteres de introduccidn adrticos de sus envases e inspeccionelos para detectar posibles dafios. Si
observa algutin dafio en alguno de los catéteres de introduccién, no lo utilice.

* Lave los catéteres de introduccion con solucion salina heparinizada a través del puerto de lavado de la guia y del puerto de lavado
del implante, manteniendo la punta elevada hasta ver salir del catéter un flujo regular y constante.

Nota: Durante el lavado puede llegar a observarse que sale solucion salina de la unién entre la punta y la tapa superior. Esto no
afecta el uso del dispositivo.

* Gire el catéter de introduccion adrtico para asegurarse de que la tapa gira adecuadamente:
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o Sujete la punta de color blanco en un extremoy el introductor exterior del otro extremo (alejada del stent, ver figura 8) y gire
la tapa al menos 180° (hacia la derecha o hacia la izquierda, ver figura 9) sin tirar de la punta blanca.

* Silatapa no gira al menos 180° en relacion con el introductor exterior, no utilice el catéter de introduccién adrtico.

10.4.2. Seguimiento y colocacion inicial

Nota: Los pasos siguientes pueden realizarse de forma simultdnea con ambos endoinjertos adrticos o con un endoinjerto adrtico
hasta el momento de la implantacién definitiva. Asegurese de que no se haya implantado por completo un tnico endoinjerto
adrtico si el otro endoinjerto adrtico del par no esta colocado, alineado y parcialmente expandido a su lado.

* Alinee el equipo de orientacién fluoroscdpica segtn la orientaciéon de imagenes preferida para la anatomia del paciente.

e Cargue los catéteres de introduccion adrticos sobre las guias. Introduzca los catéteres y hagalos avanzar bajo orientacion
fluoroscépica de manera que el marcador radiopaco tabicular central quede colocado cerca de la arteria renal diana. Los catéteres
pueden cruzarse. Debe tenerse cuidado de mantener la posicién de la guia durante el rastreo.

Nota: Si los catéteres se superponen uno sobre otro después rastrearlos hasta colocarlos en su posicion, se los puede avanzar hasta
la aorta suprarrenal para colocarlos adyacentes. El intensificador de imagen del fluoroscopio también puede girarse para poder ver
los dos catéteres de introduccion en posicion adyacente.

* Bajo control fluoroscépico, gire los catéteres de introduccion de manera que los marcadores radiopacos tabiculares queden
paralelos y en el interior de sus guias respectivas. Los endoinjertos rotan cuando se gira todo el catéter de introduccion.

e Estabilice el asa frontal de los catéteres de introduccién asegurandose de que los catéteres y los mangos estén rectos.

* Mientras estabiliza el asa frontal, retraiga lentamente la introductor exterior girando el asa posterior del mango del catéter de
introduccion segun se indica en el mango. Inserte el dispositivo hasta que el marcador radiopaco del introductor exterior quede
alineado con el marcador radiopaco del eje interior. Repita este paso con el dispositivo contralateral si va a implantar ambos
endoinjertos adrticos de forma simultanea. Para verificar la posicion de las arterias renales, se puede retraer la introductor exterior
de manera que el marcador radiopaco del introductor quede alineado con el primer marcador tabicular, y luego inyectar medio de
contraste diluido (50:50) a través del puerto de lavado del implante de forma manual o con un inyector automatico. Al inyectar el
medio de contraste, evite que la presion supere los 300 psi. Después de inyectar el medio de contraste, inserte el dispositivo hasta
que el marcador radiopaco del introductor exterior quede alineado con el marcador radiopaco del eje interior.

* Confirme que los marcadores radiopacos tabiculares estén paralelos y en el interior de sus guias respectivas. Los endoinjertos rotan
cuando se gira todo el catéter de introduccion.

Nota: Para mover el expansor del stent a fin de extender o replegar el endoinjerto, es necesario pulsar la traba. Para asegurar en

posicion al expansor, abra la traba.

e Estabilice el asa frontal y mueva el expansor del stent hacia la parte posterior del catéter de introduccidn para expandir parcialmente
la parte expuesta del endoinjerto adrtico. Repita este paso con el dispositivo contralateral si va a implantar ambos endoinjertos
aorticos de forma simulténea.

Nota: Si detecta cierta resistencia al girar el endoinjerto para la alineacion tabicular, puede desplazar uno de los endoinjertos en sentido

proximal o distal con respecto al otro a fin de facilitar el giro dentro de la aorta.

* Sies necesario, gire un endoinjerto adrtica o los dos de forma que las superficies planas se yuxtapongan. Los endoinjertos rotan
al girar todo el catéter de introduccidn. Si ambos endoinjertos adrticos estan parcialmente expandidos y puede verse que estan
paralelos (por lo general, en una orientacién anteroposterior), gire el dispositivo hasta que los marcadores radiopacos
tabiculares queden paralelos y en el interior de sus guias respectivas (figura 10). Si los endoinjertos no estan paralelos, se
pueden girar los catéteres de introduccidn a fin de alinear los endoinjertos correctamente. Para confirmar que la alineacion es
correcta, puede constatarse que los endoinjertos aparezcan superpuestos (por lo general, en una orientacién lateral). En esta
vista, los marcadores radiopacos tabiculares de los dos endoinjertos adrticos se cruzan (figura 11).

10.4.3. Colocacidn y expansion renal

Nota: Los pasos siguientes pueden realizarse de forma simultanea con ambos endoinjertos adrticos o bien con un Unico endoinjerto

adrtico hasta el momento de la implantacion definitiva. Aseglrese de que no se haya implantado por completo un unico

endoinjerto adrtico si no esta el otro endoinjerto aortico del par colocado, alineado y parcialmente expandido a su lado.

* Verifique la posicion de las arterias renales en relacidn con el marcador radiopaco renal. Puede determinarse la posicion de la
arteria renal inyectando medio de contraste diluido (50:50) a través del puerto de lavado del implante, manualmente o con un
inyector automdtico. Al inyectar el medio de contraste, evite que la presion supere los 300 psi.

* Desplace cuidadosamente uno o ambos endoinjertos de manera que el material de injerto de cada endoinjerto quede debajo
de la arteria renal respectiva. Asegurese de que el injerto no obstruya las arterias renales. Para facilitar la recolocacion de los
endoinjertos, desplace hacia delante el expansor del stent para replegar uno o ambos endoinjertos adrticos.

* Sisereplegaron uno o ambos endoinjertos, utilice el expansor del stent para volver a expandirlos hasta alcanzar la configuracion
parcialmente expandida. Confirme que las superficies planas de los endoinjertos sigan correctamente yuxtapuestas. Las
superficies planas de los endoinjertos deben quedar yuxtapuestas antes de seguir con la implantacion.

* Siseimplantan ambas endoinjertos adrticos de forma simultanea, estabilice el asa frontal de ambos endoinjertos y desplace los
expansores del stent hacia la parte posterior del mango del catéter de introduccién para expandir la parte expuesta de los
endoinjertos adrticos. Siga expandiendo hasta que los endoinjertos estén correctamente yuxtapuestos a la pared del vaso. Si se
expande un solo endoinjerto adrtico, expanda el primer endoinjerto hasta que la parte expuesta del endoinjerto ocupe la mayor
parte de la luz de la aorta.
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Confirme la posicion correcta de los endoinjertos en la arteria renal inyectando medio de contraste diluido (50:50) a través del
puerto de lavado del implante. Al inyectar el medio de contraste, evite que la presion supere los 300 psi. Si es necesario un
cambio de posicidn, comprima la parte expuesta de uno o ambos endoinjertos desplazando hacia delante el expansor del stent.
Una vez realizado el cambio de posicion, vuelva a expandir los endoinjertos y confirme que las superficies planas de los
endoinjertos estén yuxtapuestas.

Nota: Si se realizaba el implante de un endoinjerto adrtico, lleve a cabo los pasos de rastreo, colocacion, alineacién y expansion del
endoinjerto adrtico contralateral. En este punto de la intervencion, los segmentos proximales de ambos endoinjertos adrticos
deben estar expuestos, alineados y expandidos. No contintie con la implantacion hasta que ambos endoinjertos hayan alcanzado
esta configuracion.

Nota: A medida que se gira el asa posterior, el introductor exterior se retrae y el segmento interior avanza. Esta acciéon comprime e

Retire el collarin de seguridad del mango del catéter de introduccidn. Suelte el stent suprarrenal estabilizando el asa frontal y
desplazando hacia adelante el mecanismo de liberacion del stent hasta que encaje a presion y quede sujeto al expansor del
stent. Repita este paso con el endoinjerto adrtico contralateral.

endoinjerto axialmente y lo expande radialmente a medida que sale del introductor.

Este paso puede realizarse simultdneamente con ambos endoinjertos adrticos o sucesivamente con cada uno de los
endoinjertos adrticos. Mientras estabiliza el asa frontal, inserte el endoinjerto adrtico girando el asa posterior del mango del
catéter de introduccion segun se indica en el mango. Puede ampliarse la apertura del fluoroscopio para permitir la visualizacién
simultdnea de las arterias renales y la bifurcacién adrtica.

Nota: Una leve compresion del mango del catéter de introduccion puede aumentar la expansion y la flexibilidad del endoinjerto
aortico. Tenga cuidado de evitar el movimiento en sentido distal de los endoinjertos adrticos para evitar, a su vez, la oclusién
accidental de la arteria renal.

Gire las asas posteriores hasta que los endoinjertos queden implantadas por completo.

10.4.4. Extraccion del catéter de introduccién

Inspeccione el segmento de la tapa de los catéteres de introduccidn para asegurarse de que el marcador radiopaco esté situado
sobre la parte cilindrica del casquillo anterior.

Los catéteres de introduccidon deben extraerse uno a uno. Estabilice las posiciones de la guia y el introductor. Bajo control
fluoroscdpico, retraiga con cuidado el catéter de introduccidn sobre la guia. Al retirar el catéter, tenga cuidado de que no quede
enganchado en el endoinjerto o en la introductor vascular. Si gira levemente el catéter de introduccion puede ayudar a evitar
que este quede enganchado en el endoinjerto o en el introductor vascular. Repita este paso con el catéter de introduccion
contralateral.

Deje los introductores y las guias en posicion.

Nota: Puede colocarse un globo distensible en los endoinjertos adrticos antes de implantar los endoinjertos iliacos. Para obtener
instrucciones sobre la colocacién de un globo, consulte la seccién 10.6.

10.5. Procedimiento de implante: Endoinjertos iliacos

10.5.1. Preparacion del implante

* Realice una arteriografia de las arterias iliacas para determinar la ubicacion de las arterias iliacas internas.

* Inspeccione los envases del catéter de introduccion iliaco para detectar la presencia de dafios. Mediante una técnica estéril,
extraiga los catéteres de introduccion iliacos de sus envases e inspeccidnelos para detectar posibles dafios. Si observa algin
dafio en alguno de los catéteres de introduccion, no lo utilice.

Nota: El catéter de introduccion iliaco tiene dos pequefios orificios de lavado en el extremo distal de la tapa superior. Estos orificios

permiten lavar el endoinjerto cargado. Durante el lavado, la solucién salina heparinizada debe salir a través de estos orificios.

* Lave los limenes del implante y de la guia de los catéteres de introduccion con solucién salina heparinizada estéril manteniendo
la punta elevada hasta ver salir del catéter un chorro constante y regular.

10.5.2. Seguimiento y colocacion inicial

* Alinee el equipo de orientacion fluoroscdpica segun la orientacion de imagen preferida para la anatomia del paciente.

* Bajo control fluoroscépico, haga avanzar el catéter de introduccion hasta que el extremo distal del endoinjerto iliaco esté
aproximadamente a 1 cm en posicidn distal con respecto a la zona de sellado deseada. Tenga cuidado de que el catéter de
introduccion iliaco no quede enganchado en el endoinjerto adrtico implantado anteriormente. Estabilice la guia durante el
rastreo para evitar que pueda desplazarse.

* Asegurese de que el marcador radiopaco de la tapa superior esté fuera del introductor.

10.5.3. Implantacién

Nota: El catéter de introduccion iliaco permite implantar el endoinjerto iliaco desplazando hacia delante la tapa superior; de esta

manera, se libera primero la parte distal del endoinjerto.

* Mientras estabiliza el asa frontal y se asegura de que los catéteres y sus mangos estén rectos, despliegue parcialmente el
endoinjerto iliaco girando el asa posterior del mango del catéter de introduccién segun se indica en el mango.

* Puede determinarse la posicion de la arteria iliaca interna inyectando medio de contraste diluido (50:50) a través del puerto de
lavado del implante, manualmente o con un inyector automatico. La tapa superior debe desplazarse hacia delante de manera
que su marcador radiopaco quede alineado con el borde distal del endoinjerto antes de inyectar el medio de contraste,
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permitiendo de esta forma el flujo adecuado del contraste. Al inyectar el medio de contraste, evite que la presién supere los

300 psi.

* Para realizar pequefios cambios de posicién del endoinjerto iliaco en sentido proximal una vez que el endoinjerto haya entrado

en contacto inicial con la arteria iliaca, puede hacerse avanzar el catéter de introduccion.

Nota: A medida que se gira el asa posterior, se empuja hacia delante |a tapa superior y el casquillo anterior se retrae. Esta accién

comprime el endoinjerto axialmente y lo expande radialmente a medida que se va retirando del introductor. Una leve tensién en

el mango del catéter de introduccion una vez que el endoinjerto iliaco esté en contacto con la vasculatura puede ayudar a mejorar
la expansién y la flexibilidad del endoinjerto. No cambie de posicion el endoinjerto iliaco en sentido distal una vez que esté en
contacto con la arteria iliaca.

* Paraliberar el endoinjerto iliaco, siga girando el asa posterior del mango del catéter de introduccién hasta que el borde anterior

del marcador radiopaco de la tapa superior quede alineada con el borde anterior de la parte cilindrica del casquillo.

* Confirme que los marcadores radiopacos proximales del endoinjerto iliaco se hayan expandido del casquillo anterior.

10.5.4. Extraccion del catéter de introduccién

* Inspeccione el segmento de la tapa superior del catéter de introduccion y asegurese de que el marcador radiopaco esté alineado

con el borde anterior de la parte cilindrica del casquillo anterior.

Nota: Si gira levemente el catéter de introduccién puede ayudar a evitar que quede enganchado en el endoinjerto o en el

introductor vascular durante su extraccion. Si detecta cierta resistencia durante la extraccion de la tapa superior a través del

introductor, vuelva a acoplar la tapa superior para facilitar la extraccion. Para volver a acoplar la tapa superior, gire el asa posterior
en la direccion opuesta a la indicada, para que regrese a la posicion anterior a la implantacion.

* Estabilice las posiciones de la guia y el introductor. Bajo control fluoroscépico, retraiga con cuidado el catéter de introduccién

sobre la guia. Al retirar el catéter, tenga cuidado de que no quede enganchado en el endoinjerto o en el introductor vascular.

* Deje el introductor y la guia en posicion.

* Sinoes posible extraer el catéter de introduccién iliaco a través del introductor, retire el introductor y el catéter de introduccién

conjuntamente:

o Prepare un nuevo introductor para colocarlo en el paciente después de retirar el introductor actual.

o Retraiga el catéter de introduccion de manera que el extremo proximal la tapa superior se encuentre dentro del segmento
distal del endoinjerto iliaco. Durante la retraccién, gire lentamente el catéter de introduccién para evitar que quede
enganchado en el endoinjerto.

o  Gire el asa posterior del catéter de introduccidn iliaco en direccién opuesta a la que se indica en el mango. Mientras gira el
asa posterior, ajuste la posicion del sistema de introduccidn para que la tapa superior permanezca dentro del endoinjerto
iliaco con movimiento limitado.

o Siga girando el asa posterior hasta que ya no se pueda girar mas.

o Gire el asa posterior % de vuelta en la direccion que indican las flechas.

o Mientras mantiene la guia en posicion y vigila la hemostasia mediante presion manual, extraiga juntos el catéter de
introduccién y el introductor.

o Inserte el introductor nuevo en el paciente a través de la guia permanente.

10.5.5. Si no se logra una superposicion minima de 20 mm entre los endoinjertos adrtico e iliaco, implante otro endoinjerto iliaco
adicional de 13 mm sobre la unién entre los endoinjertos adrtico e iliaco previamente implantados. Repita los pasos de
seguimiento, colocacidn, implantacion y extraccion con el otro endoinjerto iliaco.

10.5.6. Repita los pasos de seguimiento, colocacion inicial, implantacién y extraccion del endoinjerto iliaco en el lado contralateral.

10.6 Dilatacion del endoinjerto con globo

Inserte un catéter con globo distensible de tamafio adecuado utilizando las guias introducidas y a través de ambas endoinjertos
(izquierdo y derecho). Haga avanzar los dos globos hasta la zona de sellado adrtico de los endoinjertos adrticos.

Bajo orientacion fluoroscdpica, infle con cuidado los dos globos a la vez a fin de yuxtaponer los endoinjertos a la pared adrtica. Infle
los globos a mano utilizando jeringas de 30 ml (cc) parcialmente llenas.

Desinfle los globos. Si es necesario abrir por completo el stent suprarrenal, haga avanzar los globos en sentido proximal. Infle poco
a poco ambos globos a la vez hasta que se abran los stents suprarrenales.

Desinfle los globos y coléquelos ahora en sentido distal. Repita el procedimiento de inflado en toda la longitud de los endoinjertos,
incluidas los endoinjertos iliacos.

10.7 Aortograma posterior al implante

Inserte un catéter de lavado para angiografia en la aorta suprarrenal y realice un aortograma. Compruebe la permeabilidad de las
arterias renales e iliacas internas.

Compruebe que no existan endofugas, que no haya torceduras y que el endoinjerto haya quedado colocado segun lo previsto.

10.8 Finalizacién de la intervencion

10.9

Cierre los lugares de acceso vascular utilizando técnicas adecuadas.

Deje que el paciente se recupere antes de darle de alta.

ion del dispositivo del si: de entrega
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* Después de su uso, deseche el producto y el envase conforme a las politicas del hospital, administrativas y/o del gobierno local. No use

el dispositivo si estd dafiado o si estd afectada la barrera de esterilizacion, y comuniquese con su representante de Lombard Medical
para obtener informacién sobre su devolucién.

11.0 Conservacién y manipulacién

Es necesario manipular con cuidado todos los componentes para evitar que sufran dafios. Los envases deben conservarse de forma tal

de proteger la integridad del envase y de la barrera estéril, debiéndose evitar la exposicion a temperaturas elevadas. Conserve el
producto en un lugar fresco y seco.

12.0 Garantia y limitacion de responsabilidad

Altura Medical® garantiza que se tomaron cuidados razonables para el disefio y la fabricacion del dispositivo. Dado que Altura Medical
no tiene control sobre las condiciones de uso, la seleccion de pacientes o la manipulacién del dispositivo una vez que abandona sus
instalaciones, Altura Medical no ofrece ninguna garantia con respecto al buen funcionamiento ni a la ausencia de efectos adversos que
puedan ocurrir como consecuencia del uso del dispositivo. Altura Medical rechaza toda responsabilidad directa o indirecta en relacion
con todo dafio, pérdida o gasto incidental o consecuente derivado directa o indirectamente del uso de este producto. La Unica
responsabilidad que asume Altura Medical, en el caso de que Altura Medical determine que el producto estaba defectuoso en el
momento de su envio, serd la sustitucién del producto. Esta garantia reemplaza y excluye cualquier otra garantia no establecida en el
presente documento, ya sea de manera expresa o implicita por la aplicacién de las leyes o de otro tipo, incluyendo, a titulo enunciativo
y no limitativo, toda garantia implicita de comercializacion o idoneidad para un fin en particular.
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FRANCAIS

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS. LE NON-RESPECT DES INSTRUCTIONS, DES MISES EN GARDE ET DES PRECAUTIONS PEUT
AVOIR DES CONSEQUENCES CHIRURGICALES GRAVES POUR LE PATIENT OU PROVOQUER DES LESIONS.

1.0 Description du produit

L'Altura™ Endograft System se compose de deux (2) endogreffes aortiques bilatérales et de deux (2) endogreffes iliaques. Chaque endogreffe
est préchargée dans un cathéter de pose de 14 F. Chaque cathéter est destiné a étre introduit dans I'artére fémorale sur un fil-guide sous
controle radioscopique. Les deux endogreffes aortiques sont acheminées dans I'aorte abdominale, ou elles sont alignées, puis positionnées.
Les endogreffes sont déployées de maniére a ce que le bord proximal du greffon se trouve en dessous des artéres rénales, a l'intérieur du collet
non anévrismal. Les cathéters de pose aortique sont retirés sur les fils-guides a demeure. Deux cathéters de pose contenant les endogreffes
iliaques sont ensuite largués sur les fils-guides et positionnés par rapport a la zone d'étanchéité prévue. Une fois les endogreffes iliaques
déployées, les cathéters de pose sont retirés. Des cathéters a ballonnet sont alors introduits sur les fils-guides pour dilater les endogreffes. Un
aortogramme final est effectué pour vérifier la position et évaluer les endofuites.

1.1. Composants du dispositif
1.1.1. Endogreffe

Les endogreffes aortiques (figure 1 et figure 2) et iliaques (figure 3) sont fabriquées a partir d'un stent métallique en nitinol (alliage de nickel et
de titane) et d'un greffon en polyester haute densité ultra-mince, dont les extrémités proximale et distale sont suturées au stent. Le segment
proximal de I'endogreffe aortique, destiné a une fixation surrénale, n'est pas recouvert du greffon. Les deux endogreffes aortiques en forme de
D sont positionnées cote a cote, de maniére a ce que les surfaces planes s'apposent I'une a I’autre pour former une section transversale circulaire.
Les deux endogreffes aortiques peuvent étre alignées longitudinalement le long de la surface plane, décalées de 10 mm maximum, en fonction
des différentes positions anatomiques des artéres rénales gauche et droite. Une endogreffe iliaque peut étre introduite a I'intérieur de chaque
endogreffe aortique pour former une structure d’endogreffe compléte.

Remarque : les diametres et longueurs indiqués ci-dessous et figurant au tableau 1 et au tableau 2 sont approximatifs et concernent

les endogreffes dépliées. Les endogreffes seront de dimensions variées, suivant I'anatomie native.

Le greffon en polyester de I'endogreffe aortique déplié mesure 90 mm de long et le stent surrénal non couvert, 25 mm de long. L'endogreffe
aortique est congue de maniere a se terminer dans |'aorte distale. La surface plane des endogreffes aortiques est munie de trois marqueurs
radio-opaques utilisés pour déterminer leur apposition correcte les unes par rapport aux autres. Il s'agit de marqueurs radio-opaques septaux.
L'endogreffe aortique est aussi munie d'un marqueur radio-opaque rénal en position proximale immédiate du bord avant du greffon. La partie
de I'endogreffe aortique constituée du stent surrénal s'évase pour s'adapter a |'aorte surrénale. Deux crochets positionnés sur le stent surrénal
de chaque endogreffe aortique permettent de fixer le dispositif a la paroi aortique. Le diametre du jambage de I'endogreffe aortique est de 13
mm.

L'endogreffe aortique est proposée en trois configurations, comme illustré au tableau 1.

Tableau 1. Configurations de I'endogreffe aortique

Numéro de Diameétre de I'endogreffe Plage de traitement du collet Diameétre du stent Diameétre du jambage
référence aortique (mm) non anévrismal (mm) surrénal (mm) aortique (mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

Le greffon en polyester de |'endogreffe iliaque déplié mesure 65 mm de long. Le stent distal non couvert a une longueur de 2 mm. L'extrémité
proximale du stent de I'endogreffe iliaque est munie de deux marqueurs radio-opaques utilisés pour vérifier que le cathéter de pose largue
correctement |'endogreffe aprés son déploiement. L'endogreffe iliaque est disponible dans trois tailles : 13, 17 et 21 mm. Ces mesures
correspondent au diamétre de I'extrémité terminale de I'endogreffe. La section du diameétre des endogreffes iliaques de 17 mm et 21 mm est
de 20 mm et correspond a la zone d'étanchéité iliaque. Le jambage iliaque des trois endogreffes iliaques a un diamétre de 13 mm. Cette mesure
correspond a l'extrémité avant de |'endogreffe raccordée et ancrée a I'endogreffe aortique. L'endogreffe iliaque est proposée en trois
configurations, comme illustré au tableau 2.

Tableau 2. Configurations de I'endogreffe iliaque

Numéro de Diamétre de I'endogreffe Plage de traitement Diameétre du jambage
référence iliaque (mm) iliaque (mm) iliaque (mm)
01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15 13
01-Al-21-065 21 15-18

L'Altura Endograft System est composé d'un systéme de pose aortique et iliaque et d'une endogreffe. Les endogreffes sont fabriquées
dans les matériaux suivants.
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Tableau 3. Matériaux d'endogreffe

Composant Matériau
Greffon Polyester
Stent, crochets d'ancrage, manchon Nitinol
Marqueurs radio-opaques Tantale
Suture Polyéthyléne a poids moléculaire trés élevé (UHMWPE)

1.1.2. Cathéter de pose

Les cathéters de pose de I'Altura Endograft System sont des dispositifs jetables a usage unique utilisés pour larguer les endogreffes
aortiques (figure 4 et figure 5) et iliaques (figure 6 et figure 7). Les endogreffes aortiques sont déployées dans le sens proximal-distal,
alors que les endogreffes iliaques sont déployées dans le sens opposé.

Les deux modeles d'endogreffes sont largués a I'aide de cathéters de pose compatibles avec des introducteurs de 14 F contenant des
lumiéres compatibles avec des fils-guides de 0,035" (0,89 mm) et des embouts atraumatiques radio-opaques. Les endogreffes sont
déployées par rotation de la partie arriere de la poignée du cathéter de pose, comme indiqué sur la poignée.

Alasuite de I'introduction initiale, I'endogreffe aortique est dépliée en retirant 'extenseur de stent. Lorsque I'endogreffe est positionnée
correctement et déployée, le stent surrénal est libéré en retirant la collerette de sécurité et en déplagant le dispositif de largage vers
I'avant. Le déploiement de I'endogreffe aortique se conclut par la rotation de la partie arriére de la poignée. L'endogreffe iliaque est
larguée par rotation de la partie arriére du cathéter de pose jusqu'a libération du dispositif.

Objectif prévu

Le systéeme d'endogreffe Altura est destiné a exclure les anévrismes de la circulation sanguine chez les patients diagnostiqués avec un anévrisme
de I'aorte abdominale (AAA). Il est destiné a étre utilisé uniquement par des médecins diment formés et expérimentés dans le diagnostic et le
traitement endovasculaire des maladies anévrismales. Les techniques standard d'utilisation des gaines d'accés vasculaire, de

2.0 Indications

L'Altura Endograft System est indiqué pour le traitement des patients souffrant d'anévrismes aortiques et/ou aorto-iliaques abdominaux dont
la morphologie vasculaire convient a la réparation endovasculaire, a savoir :

e Acces adéquat par I'artere iliaque/fémorale, compatible avec les techniques, dispositifs et/ou accessoires d'acces vasculaire
* Morphologie d'accés par I'artere iliaque/fémorale compatible avec les gaines d'introduction de 14 F
* Collet aortique proximal non anévrismal entre les artéres rénales et I'anévrisme avec :
o Longueur 215 mm
o Diametre de la paroi interne de 18 3 28 mm
o Angulation du collet < 60°
* Zone distale d'ancrage de |'artére iliaque primitive avec :
o Diametre de la paroi interne de 8 3 18 mm

o Longueur 215 mm

Les patients participant a une étude de recherche clinique utilisant I'Altura Endograft System doivent se reporter au protocole expérimental
associé pour consulter le mode d'emploi et les criteres d'admissibilité concernés.

3.0 Contre-indications

L'Altura Endograft System est contre-indiqué chez les patients suivants :

Patients souffrant d'une infection systémique, susceptibles de présenter un risque accru d'infection du greffon endovasculaire.

Patients présentant une sensibilité ou une allergie connue au polyester, au nitinol, au tantale ou au polyéthyléne.

4.0 Mises en garde et précautions

4.1. Généralités

Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect des instructions, des mises en garde et des précautions peut avoir des
conséquences graves pour le patient ou provoquer des Iésions.

L'Altura Endograft System doit étre utilisé exclusivement par des médecins et des équipes médicales formés aux techniques
interventionnelles et chirurgicales endovasculaires. Les objectifs de formation spécifiques sont décrits a la rubrique 9.1,
Formation et expérience des médecins.

S'assurer qu'une équipe spécialisée dans les interventions chirurgicales vasculaires est a disposition pendant I'implantation au
cas ou la conversion a une réparation chirurgicale ouverte soit nécessaire.

Des interventions endovasculaires supplémentaires ou une conversion a une réparation chirurgicale standard aprés la réparation
endovasculaire initiale doit étre envisagée chez les patients présentant des séquelles cliniques, une dilatation de I'anévrisme
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et/ou une endofuite. Une dilatation de I'anévrisme et/ou une endofuite ou migration persistante peuvent provoquer une rupture
de I'anévrisme.
4.2. Sélection, traitement et suivi des patients

o L'Altura Endograft System est congu pour traiter les collets aortiques dont le diamétre est compris entre 18 mm et 28 mm (ces
valeurs limites étant comprises). Il permet de traiter les collets aortiques proximaux (en aval de I'artére rénale la plus basse)
d'au moins 15 mm de long. Un site de fixation distale dans I'artére iliaque supérieur ou égal a 15 mm de long et des diamétres
compris entre 8 mm et 18 mm sont nécessaires. Ces mesures sont essentielles a I'exécution de la réparation endovasculaire.

* Les éléments anatomiques clés pouvant entraver |'exclusion de I'anévrisme comprennent notamment une angulation marquée
du collet proximal (> 60 degrés) et un thrombus irrégulier ou circonférentiel et/ou une calcification au niveau des zones
d'étanchéité pouvant compromettre I'ancrage et la fixation. En présence de limites anatomiques, une zone d'étanchéité plus
longue peut étre nécessaire pour garantir un ancrage et une fixation corrects.

* Un accés adéquat a I'artére iliaque et fémorale est nécessaire pour introduire le dispositif dans le systéme vasculaire. Le
diameétre (paroi interne a paroi interne) et la morphologie (tortuosité minimale, maladie occlusive et/ou calcification) des
vaisseaux d'acces doivent étre compatibles avec les techniques d'accés vasculaire et les gaines d'introduction vasculaire de 14
F. Les vaisseaux présentant une calcification, une occlusion et une tortuosité importantes ou un thrombus peuvent empécher
la mise en place du greffon endovasculaire et/ou augmenter le risque d'embolie. Une technique de conduit vasculaire peut étre
nécessaire chez certains patients.

o L'Altura Endograft System est déconseillé chez les patients qui ne tolérent pas les produits de contraste nécessaires a l'imagerie
de suivi peropératoire et postopératoire. Tous les patients doivent étre suivis de prés et examinés périodiquement pour détecter
toute évolution de la maladie et vérifier I'intégrité de I'endogreffe.

* L'Altura Endograft System est déconseillé chez les patients dont le poids et/ou la taille dépassent les limites compromettant ou
empéchant les exigences nécessaires en matiere d'imagerie.

¢ L'incapacité a maintenir la perméabilité d'au moins une artére iliaque interne ou I'occlusion d'une artére mésentérique
inférieure indispensable peut augmenter le risque d'ischémie pelvienne/intestinale.

Plusieurs grosses artéres lombaires perméables et une artére mésentérique inférieure perméable peuvent prédisposer un
patient aux endofuites de type Il. Les patients souffrant d'une coagulopathie incurable peuvent aussi présenter un risque accru
d'endofuite de type Il ou des complications hémorragiques.

L'Altura Endograft System n'a pas été évalué parmi les populations suivantes de patients :
Lésions aortiques traumatiques

Fuite, dissection, rupture imminente ou rupture d'anévrisme

Anévrismes mycotiques

Pseudo-anévrismes issus de la pose antérieure d'une endogreffe

Modifications d'endogreffes vasculaires implantées ou réparation antérieure d'un AAA
Coagulopathie incurable

Dialyse ou fonction rénale et/ou hépatique compromise

Maladie génétique du tissu conjonctif (c.-a-d. syndromes de Marfan ou d'Ehlers-Danlos)
Anévrisme de |'aorte thoracique ou anévrisme thoraco-abdominal concomitant
Infections systémiques actives

Femmes enceintes ou allaitant

Patients présentant une obésité morbide

Patients agés de moins de 18 ans

o Patients dont le collet aortique proximal présente une angulation inférieure a 15 mm de long ou supérieure a 60 degrés

0O o0 o0 o0 o0 0 0O 0 0 0 0 0 O

* Une sélection réussie des patients requiert des mesures et des examens d'imagerie précis ; se reporter a la rubrique 4.3, Techniques
de mesure et imagerie préalables a l'intervention.

4.3. Techniques de mesure et imagerie préalables a I'intervention

* L'absence de TDM sans contraste peut s'accompagner d'une non-détection de la calcification iliaque ou aortique, qui peut
empécher l'accés ou une fixation et un ancrage fiables du dispositif.

* L'imagerie préalable a I'intervention d'une épaisseur de reconstruction maximale de 3 mm peut entrainer un calibrage insuffisant
du dispositif ou une non-détection d'une sténose focale.

* L'expérience clinique indique que I'angiographie par tomodensitométrie (TDM) hélicoidale avec injection de produit de contraste
et reconstruction 3D est la modalité d'imagerie fortement recommandée pour évaluer avec précision I'anatomie du patient avant
le traitement avec I'Altura Endograft System. Si I'angiographie par TDM hélicoidale avec injection de produit de contraste et
reconstruction 3D n'est pas disponible, le patient doit étre dirigé vers un établissement équipé de cette technique.

* Pendant |'angiographie, les cliniciens recommandent de positionner |'arceau radiologique de maniére a démontrer clairement les
origines des artéres rénales du patient, particulierement I'artére rénale la plus basse, avant le déploiement du bord proximal du
greffon. En outre, I'angiographie doit capturer les bifurcations des artéres iliaques, de sorte que les artéres iliaques primitives
distales soient bien définies par rapport a I'origine des artéres iliaques internes, de chaque c6té, avant le déploiement des
composants du jambage iliaque.
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Diamétres
A l'aide de I'angiographie par TDM, les mesures de diamétre doivent étre déterminées par la lumiére vasculaire afin de faciliter la
sélection du dispositif et son calibrage. Il peut étre nécessaire d'ajuster la mesure de diamétre des lumiéres en présence de
thrombus, de plaque ou de calcium pouvant modifier la forme des lumiéres aprés I'implantation des endogreffes. La TDM
hélicoidale avec injection de produit de contraste doit démarrer 1 cm au-dessus de I'axe coeliaque et traverser les bifurcations
fémorales avec une épaisseur de coupe axiale de 2 mm ou moins.
Longueurs
A l'aide de I'angiographie par TDM, les mesures de longueur doivent étre déterminées de maniére a évaluer avec précision la
longueur du collet infrarénal proximal, la longueur de la bifurcation aorto-rénale, la longueur de I'artére iliaque primitive, la
longueur de fixation iliaque et la longueur totale entre I'artére rénale et I'artére iliaque interne.

4.4. Sélection du dispositif
Il est vivement recommandé de suivre a la lettre le guide de calibrage figurant dans le mode d'emploi de I'Altura Endograft System

lors de la sélection du dispositif (tableau 1 et tableau 2). Ce guide tient compte du surdimensionnement approprié du dispositif.
Le choix d'un dispositif de calibre non conforme peut entrainer une endofuite, une rupture, une migration ou une perte de lumiére.

4.5. Implantation
* Une imagerie interventionnelle appropriée est nécessaire pour positionner correctement I'Altura Endograft System et assurer
une apposition précise aux parois vasculaires.

* Une anticoagulopathie systémique doit étre administrée pendant I'implantation en fonction du protocole de choix de I'hopital
et des médecins. Si I'héparine est contre-indiquée, un autre anticoagulant doit étre envisagé.

* Manipuler au minimum I'endogreffe comprimée et le cathéter de pose pendant la préparation et l'introduction pour diminuer
le risque de contamination et d'infection de I'endogreffe.

* Ne pas courber ou plier les cathéters de pose avant leur insertion au risque de les endommager et d'endommager les
endogreffes.

* Maintenir le fil-guide en place pendant l'insertion du cathéter de pose.

* Pendant l'introduction, le suivi, le positionnement, le déploiement, le repositionnement et le retrait, confirmer sous contréle
radioscopique le bon fonctionnement des composants du cathéter de pose, la position correcte de I'endogreffe et le résultat
désiré de l'intervention. L'utilisation de I'Altura Endograft System nécessite I'administration d'un produit de contraste
intravasculaire. Les patients atteints d'un dysfonctionnement rénal préexistant peuvent présenter un risque accru d'insuffisance
rénale apreés l'intervention. Prendre soin de limiter la quantité de produit de contraste utilisé pendant I'intervention et de suivre
un traitement préventif pour réduire les troubles rénaux (p. ex. hydratation adéquate).

* Ne pas implanter complétement une endogreffe aortique dans |'aorte sans qu'une autre endogreffe aortique appariée soit
positionnée, alignée et partiellement déployée céte a cote. L'implantation totale d'une endogreffe aortique isolée peut
entrainer un mauvais alignement ou un positionnement incorrect de I'endogreffe dans le collet aortique et compromettre
I'étanchéité.

* L'anatomie et la position de I'endogreffe peuvent étre modifiées lors du retrait de la gaine et/ou du fil-guide. Surveiller en
permanence la position de I'endogreffe et administrer une angiographie pour en vérifier I'implantation le cas échéant.

* Pour éviter que I'endogreffe endovasculaire se torde au cours de la rotation du cathéter de pose, s'assurer que la rotation de la
poignée de ce dernier se traduit par une rotation de I'extrémité distale du cathéter de pose. Réduire la torsion accumulée dans
le cathéter de pose en faisant pivoter sa poignée dans le sens inverse aprés avoir tourné |'extrémité distale dans le sens désiré.

* L'Altura Endograft System renferme un stent surrénal muni de crochets de fixation. Faire preuve d'une extréme prudence lors
de la manipulation des dispositifs interventionnels et angiographiques dans la région du stent surrénal.

* Ne pas faire tourner le cathéter de pose aortique une fois que le stent surrénal a été largué.

* Unalignement correct de la surface plane des endogreffes aortiques est essentiel pour assurer une bonne étanchéité entre le
septum des endogreffes et le collet de I'aorte. Les surfaces planes des endogreffes aortiques doivent s'apposer les unes aux
autres. Les endogreffes aortiques ne doivent pas étre décalées de plus de 10 mm.

* Sauf indication médicale contraire, ne pas déployer I'Altura Endograft System dans un site ou il risquerait d'occlure les artéres
nécessaires pour assurer la circulation sanguine dans les organes ou les membres. Une occlusion vasculaire peut se produire.

* Ne pas tenter de regainer I'endogreffe en tournant la partie arriére de la poignée du cathéter de pose en sens inverse, comme
indiqué aprés un déploiement partiel ou total.

* Le repositionnement distal de I'endogreffe apres le déploiement du stent surrénal peut endommager I'endogreffe, réduire sa
lumiére et/ou provoquer une lésion vasculaire.

e Une position incorrecte et/ou une mauvaise étanchéité de I'Altura Endograft System a l'intérieur du vaisseau peut augmenter
le risque d'endofuite, de migration ou d'occlusion accidentelle des artéres rénales ou iliaques internes. La perméabilité des
artéres rénales doit étre maintenue pour empécher/réduire le risque d'insuffisance rénale et des complications ultérieures.

* Une fixation incorrecte de I'Altura Endograft System peut augmenter le risque de migration du dispositif. Un déploiement
incorrect ou une migration de I'endogreffe peut nécessiter une intervention chirurgicale.

o Vérifier le calibre de I'endogreffe iliaque avant son introduction. Une fois le stent surrénal largué dans l'aorte, veiller a ne pas
exercer de pression sur I'endogreffe aortique lorsqu'elle est libérée par le cathéter de pose. Une élongation, une réduction de
la lumiére et un mauvais alignement de I'endogreffe pourraient s'ensuivre.
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* Au cours du retrait, éviter que le cathéter de pose ne soit retenu par I'endogreffe, I'anatomie ou la gaine d'introduction
vasculaire. L'utilisation d'une gaine d'introduction vasculaire de marque et de taille autres que celles recommandées a la
rubrique 9.3, Matériel requis, peut compromettre le retrait des cathéters de pose ou provoquer des lésions vasculaires. Ne pas
exercer de force excessive pour acheminer ou retirer les cathéters de pose en cas de résistance.

* Acheminer avec soin I'endogreffe iliaque dans I'endogreffe aortique déployée précédemment afin d'éviter que le cathéter de
pose iliaque n'entraine |'endogreffe aortique.

* L'endogreffe iliaque doit chevaucher I'endogreffe aortique d'au moins 20 mm pour assurer une étanchéité parfaite entre les
deux endogreffes. Si ce chevauchement n'est pas possible, une endogreffe iliaque de 13 mm doit étre placée sur le
raccordement.

* Déployer I'endogreffe iliaque avec soin pour éviter toute occlusion accidentelle de |'artére iliaque interne.

* Ne pas repositionner I'endogreffe iliaque dans le sens distal une fois qu'elle est en contact avec I'artére iliaque.

* Ne pas tourner le cathéter de pose iliaque une fois que I'endogreffe iliaque est engagée dans |'anatomie.

e S'assurer que le marqueur radio-opaque du bouchon supérieur du cathéter de pose iliaque est a I'extérieur de la gaine
d'introduction vasculaire avant le déploiement de I'endogreffe iliaque.

* La pression d'injection du produit de contraste dans les cathéters de pose iliaque ou aortique ne doit pas dépasser 300 psi.

* La pointe du fil-guide doit rester en place a I'intérieur de I'aorte thoracique pendant toute I'intervention.

* Manipuler les cathéters, fils-guides, endogreffes et gaines avec soin a l'intérieur du systéme vasculaire. Des perturbations
importantes risquent de déloger des fragments de plaque ou de thrombus, ce qui pourrait entrainer une embolie distale ou une
rupture d'anévrisme.

* Un déploiement partiel accidentel, un mauvais alignement ou une migration de I'endogreffe peut nécessiter une intervention
chirurgicale.

« Eviter d'endommager I'endogreffe ou de modifier sa position aprés sa mise en place au cas ol une deuxiéme intervention serait
nécessaire.

* S'assurer que la position de la gaine d'introduction est maintenue pendant toute la durée de I'implantation.

* Ne pas poursuivre l'introduction de toute partie du cathéter de pose si une résistance se fait sentir pendant I'avancée du fil-
guide ou du cathéter de pose. Arréter et évaluer la cause de la résistance sous controle radioscopique au risque d'endommager
le vaisseau, le cathéter ou I'endogreffe. Etre particulierement prudent dans les zones de sténose, de thrombose intravasculaire
ou dans les vaisseaux calcifiés ou tortueux.

* Ne pas utiliser un cathéter de pose si son emballage est endommagsé, si la barriére stérile est perforée avant son ouverture ou
si le cathéter de pose semble endommagé une fois retiré de son emballage.

4.6. Utilisation du ballonnet compliant

Ne pas gonfler le ballonnet dans le vaisseau en dehors de I'endogreffe au risque d'endommager le vaisseau. Utiliser le ballonnet
conformément a son étiquetage.

Gonfler le ballonnet avec soin a l'intérieur de I'endogreffe en présence de calcification car un gonflage excessif risquerait
d'endommager le vaisseau.

Confirmer le dégonflage total du ballonnet avant tout repositionnement.

4.7. Informations concernant I''lRM

Des essais non cliniques ont démontré que les endogreffes de I'Altura Endograft System présentent une contre-indication relative

pour I'lRM avec précautions d'utilisation. Les patients porteurs de ce dispositif peuvent étre scannés par un systéme d'IRM répondant aux
critéres suivants :

Champ magnétique statique de 1,5 tesla (1,5 T) ou 3 teslas (3 T)
Champ a gradient spatial maximal inférieur ou égal a 30 T/m (3000 gauss/cm)

Taux d'absorption spécifique (TAS) moyenné sur le corps entier maximal, indiqué par le systéme IRM, de 2 W/kg (mode de
fonctionnement normal)

Dans les conditions définies ci-dessus, les endogreffes de I'Altura Endograft System devraient produire une élévation de température maximale
de 6,47 °C apreés 15 minutes de fonctionnement continu.

Dans des essais non cliniques, les artefacts d'image produits par le dispositif s'étendent sur environ 11 mm pour les endogreffes de
I'Altura Endograft System lorsqu'elles sont représentées avec une séquence d'impulsions en écho de gradient ou en écho de spin dans
un systeme d'IRM de 3 teslas.

5.0 Evénements indésirables potentiels

Les événements indésirables pouvant se produire et/ou nécessitant une intervention comprennent, sans toutefois s'y limiter :

e Réaction allergique et/ou intolérance au produit de contraste ou aux médicaments administrés pendant ou aprés I'intervention
* Amputation

* Complications de I'anesthésie et problémes connexes qui en découlent (p. ex. aspiration)
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* Dilatation de I'anévrisme

* Rupture de I'anévrisme

* Lésions aortiques et problémes connexes qui en découlent (p. ex. hémorragie, dissection, perforations, rupture)
e Fistule aorto-entérique

* Thrombose artérielle et veineuse et/ou pseudo-anévrisme

* Fistule veineuse artérielle

* Hémorragie, hématome ou coagulopathie

* Complications intestinales et problémes connexes qui en découlent (p. ex. occlusion intestinale, ischémie transitoire, infarctus,
nécrose)

e Complications cardiaques et probléemes connexes qui en découlent (p. ex. arythmie, infarctus du myocarde, insuffisance
cardiaque congestive, hypotension, hypertension)

¢ Claudication (p. ex. fesses et membres inférieurs)

e Conversion a la chirurgie ouverte

e Déces

e (Edeme

* Embolie (micro et macro) accompagnée d'une ischémie transitoire ou permanente ou d'un infarctus

* Endogreffe : placement incorrect, déploiement incomplet, migration, séparation du greffon et du stent, occlusion, réaction
allergique au greffon, infection, fracture du stent, usure du greffon, défaillance du greffon, dilatation, érosion, perforation du
greffon et épanchement périprothétique, déformation et/ou plicature de I'endogreffe, corrosion

* Endofuite
* Fiévre ou inflammation localisée

e Complications génito-urinaires et problemes connexes qui en découlent (p. ex. ischémie, érosion, fistule, incontinence,
hématurie, infection, impuissance)

* Impuissance

* Réparation incompléte de I'anévrisme

* Risque accru de cancer lié a I'exposition au rayonnement

* Infection de I'anévrisme, du site d'accés, y compris formation d'abces, fievre et douleurs transitoires

* Obligation annuelle a vie de visites de suivi (nécessitant une exposition au rayonnement et I'administration intraveineuse de
produits de contraste) pour vérifier le fonctionnement de I'endogreffe

* Insuffisance hépatique
* Fistule/complications lymphatiques
* Défaillance mécanique du dispositif

* Lésions neurologiques, locales ou systémiques, et problémes connexes qui en découlent (p. ex. AVC, paraplégie, paraparésie,
ischémie transitoire, paralysie)

* Occlusion de I'endogreffe ou des vaisseaux natifs
* Douleur

e Complications pulmonaires ou respiratoires et problémes connexes qui en découlent (p. ex. pneumonie, insuffisance
respiratoire, intubation prolongée)

* Irrigation sanguine réduite des membres inférieurs distaux et des organes pelviens et problémes connexes qui en découlent (p.
ex. douleurs aux jambes, cedéme, amputation, douleurs des muscles fessiers, réduction de la fonction sexuelle)

e Complications rénales et problémes connexes qui en découlent (p. ex. occlusion artérielle, toxicité du produit de contraste,
insuffisance rénale, hypertension)

* Chirurgie

* Spasme vasculaire ou traumatisme vasculaire et probléemes connexes qui en découlent (p. ex. dissection des vaisseaux ilio-
fémoraux, infection, hémorragie, rupture, douleur, hématome, fistule artério-veineuse)

* Lésions vasculaires

* Complications des plaies et problémes connexes qui en découlent (p. ex., infection, déhiscence, hémorragie, pseudo-anévrisme)

6.0 Sélection et traitement des patients

Individualisation et trai

Lombard Medical recommande que les diametres des endogreffes de I'Altura Endograft System soient sélectionnés conformément aux tableaux
1 et 2. Tous les diametres de dispositif potentiellement nécessaires pour effectuer I'intervention devraient étre disponibles. Les critéres de
sélection des patients comprennent, sans toutefois s'y limiter :
o Age et espérance de vie du patient
e Comorbidités (par ex. insuffisance cardiaque, pulmonaire ou rénale avant 'intervention, obésité morbide)
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Pertinence d'une réparation chirurgicale ouverte pour le patient
Pertinence anatomique d'une réparation endovasculaire pour le patient
Comparaison des risques associés a une rupture d'anévrisme et au traitement avec |'Altura Endograft System
Capacité a tolérer I'anesthésie générale, régionale ou locale
Taille et morphologie des vaisseaux d'accés ilio-fémoral (thrombus, calcium et/ou tortuosité minimaux) compatibles avec les techniques
et accessoires d'accés vasculaire du profil d'administration d'une gaine d'introduction vasculaire de 14 F
Segment aortique infrarénal non anévrismal (collet) en amont de I'anévrisme :
o de 15 mm de long minimum
o dont le diametre de lumiére est compris entre 18 mm et 28 mm
o dont I'angle est inférieur ou égal a 60 degrés et le site de fixation distale de I'artére iliaque est supérieur ou égal a 15 mm
de long et les diamétres de lumiére compris entre 8 mm et 18 mm

Absence de maladie occlusive grave des artéres fémorales/iliaques qui compromettrait la circulation sanguine a travers |'endogreffe
vasculaire

La décision ultime concernant le traitement est a la discrétion du médecin et du patient.

7.0 Conseils aux patients

Le médecin et le patient (et/ou les membres de sa famille) doivent évaluer les risques et les avantages associés au dispositif endovasculaire et
a l'intervention, a savoir :

Les différences entre une réparation endovasculaire et une réparation chirurgicale, ainsi que les risques associés a I'une et |'autre
Les avantages potentiels de la réparation chirurgicale ouverte traditionnelle
Les avantages potentiels de la réparation endovasculaire

La possibilité qu'une intervention ou une réparation chirurgicale ouverte ultérieure de I'anévrisme soit nécessaire a la suite de la
réparation endovasculaire initiale

Outre les risques et avantages liés a une réparation endovasculaire, le médecin doit évaluer I'engagement du patient et son adhésion au suivi
postopératoire afin d'assurer des résultats sirs et efficaces. Autres sujets a discuter avec le patient relatifs aux résultats attendus de la
réparation endovasculaire :

La performance a long terme des endogreffes Altura n'a pas encore été établie. Tous les patients doivent savoir qu'un traitement
endovasculaire nécessite un suivi périodique a vie de maniére a évaluer leur état de santé et la performance de leur endogreffe
vasculaire. Les patients qui présentent certains résultats cliniques (p. ex. endofuites, dilatation de I'anévrisme ou modification de la
structure de I’endogreffe ou déplacements de I'endogreffe) doivent recevoir un suivi plus poussé.

Les patients doivent étre informés de I'importance de I'adhésion au programme de suivi, a la fois au cours de la premiére année, puis
annuellement. Les patients doivent savoir qu'un suivi périodique et régulier est essentiel pour assurer la sécurité et I'efficacité continues
du traitement endovasculaire des AAA. Pour le moins, I'imagerie annuelle et le respect des exigences de suivi postopératoire de routine
sont requis et doivent étre considérés comme un engagement a vie envers la santé et le bien-étre du patient.

Le patient doit savoir qu'une réparation d'anévrisme réussie n'arréte pas la progression de la maladie. Une dégénérescence des vaisseaux
associés est toujours possible.

Les médecins doivent informer chaque patient qu'il est important de consulter rapidement un médecin en cas de signes d'occlusion de
jambage, de dilatation ou de rupture d'anévrisme. Les signes d'occlusion du jambage de I'endogreffe comprennent notamment des
douleurs dans la/les hanche(s) ou la/les jambe(s) au cours de la marche ou au repos et une décoloration ou une sensation de froid dans
les jambes. La rupture d'anévrisme peut &tre asymptomatique mais se présente en général sous forme de : douleurs, engourdissement,
faiblesse dans les jambes, douleurs dorsales, thoraciques, abdominales ou a I'aine, étourdissement, évanouissement, rythme cardiaque
accéléré ou faiblesse soudaine.

L'imagerie des dispositifs endovasculaires étant nécessaire a leur mise en place correcte et lors des examens de suivi, les risques associés
a l'exposition au rayonnement des tissus en développement doivent étre évalués pour les femmes enceintes ou qui pensent I'étre. Les
hommes qui subissent une réparation endovasculaire ou chirurgicale ouverte peuvent présenter des signes d'impuissance.

Les risques associés a l'intervention comprennent notamment des complications cardiaques, pulmonaires, neurologiques, intestinales
et hémorragiques. Les risques associés au dispositif comprennent notamment des occlusions, endofuites, dilatations de I'anévrisme,
fractures, possibilités de réintervention et de conversion a une réparation chirurgicale ouverte, ruptures et déces. Voir la rubrique 5,
Evénements indésirables potentiels.

8.0 Présentation

e L'Altura Endograft System est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et fourni dans un emballage avec ouverture pelable.

e L'endogreffe de I'Altura Endograft System est fournie chargée dans le cathéter de pose.

* Ledispositif est destiné a un usage unique. Ne pas restériliser le dispositif.

* Le produit est stérile tant que I'emballage n'est pas ouvert ou abimé. Inspecter le dispositif et I'emballage pour vérifier qu'ils n'ont pas été
endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser ce dispositif s'il est endommagé ou si la barriére stérile a été compromise ou perforée.

* Avant l'utilisation, vérifier que les dispositifs corrects (quantité et calibre) ont été fournis pour le patient.
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* Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette.

s Conserver dans un local frais et sec.

9.0 Informations sur I'utilisation clinique

9.1. Formation et expérience des médecins

ATTENTION : s'assurer qu'une équipe chirurgicale qualifiée est a disposition pendant I'impl ion ou toute réintervention au cas ou la
conversion a une réparation chirurgicale ouverte soit nécessaire.

ATTENTION : I'Altura Endograft System doit étre utilisé lusi par des médecins et des équip édicales formés aux
techniques interventionnelles et chirurgicales vasculaires et a I'utilisation de ce dispositif. Les compé es et les issances

r dé é ires aux méd pour utiliser I'Altura Endograft System sont décrites ci-dessous :

Sélection des patients :

. Connaissance de ['histoire naturelle des anévrismes aortiques abdominaux (AAA) et des comorbidités associées a la réparation des
AAA

. Connaissance de l'interprétation des images radiographiques, de la sélection des dispositifs, de la planification et du calibrage
Equipe multidisciplinaire possédant une expérience pratique combinée dans :

. L'incision, I'artériotomie et la réparation de I'artére fémorale

. Les techniques d'accés et de fermeture percutanés

. Les techniques non sélectives et sélectives de fil-guide et de cathéter

. L'interprétation des images radioscopiques et angiographiques

. L'embolisation

. L'angioplastie

. La mise en place de stent endovasculaire

. Les techniques d'anse chirurgicale

. L'utilisation appropriée des produits de contraste radiographique

. Les techniques permettant de réduire au minimum |'exposition au rayonnement

. La maitrise des modalités de suivi nécessaire des patients

9.2. Inspection avant utilisation

Inspecter le dispositif et I'emballage pour vérifier qu'ils n'ont pas été endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser ce dispositif s'il
est endommagé ou si la barriére stérile a été compromise ou perforée. Avant I'utilisation, vérifier que les dispositifs corrects (quantité
et calibre) ont été fournis pour le patient.

9.3. Matériel requis

. Fluoroscope équipé de capacités d'angiographie numérique (arceau ou unité fixe)
. Produits de contraste

. Plusieurs seringues pour le ringage et le gonflement des ballonnets (p. ex. 10, 20 et 30 ml (cc))
. Sérum physiologique hépariné ou équivalent

. Compresses de gaze stériles

. Kit d'acces vasculaire

. Introducteurs COOK® Medical 14,0 F

. Assortiment de fils-guides de 0,035" (0,89 mm) de longueur adéquate

. Fils-guides rigides de 0,035" (0,89 mm) de 260 ou 300 cm de long

. Cathéter de ringage angiographique avec marqueurs radio-opaques

. Ballonnets compliants pour occlusion vasculaire

. Injecteur sous pression

. Introducteurs vasculaires variés

9.4. Matériel recommandé

. Dilatateurs de diamétres variés
. Dispositifs de fermeture vasculaire
. Anses

9.5. Directives de calibrage du dispositif
Le choix du diamétre doit étre déterminé a partir du tableau 1 et du tableau 2. Un dispositif de calibre sous-dimensionné ou surdimensionné
peut compromettre |'étanchéité ou le flux sanguin. Altura recommande que le diamétre des composants des endogreffes de I'Altura Endograft
System soit sélectionné conformément au tableau 1 et au tableau 2. Tous les diamétres de dispositif potentiellement nécessaires pour effectuer
I'intervention devraient étre disponibles.

I'angio Résumé de I'innocuité et des performances cliniques (SSCP
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Informations produites par Lombard Medical dans le cadre du réglement sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745. Le résumé de la sécurité
et des performances cliniques est destiné a fournir un acceés public a un résumé mis a jour des données cliniques et a d'autres informations sur
la sécurité et les performances cliniques du dispositif médical.

Les informations SSCP se trouvent sur le site Web de la société www.lombardmedical.com section clinicien.graphie, des fils guides et des
produits de contraste doivent étre employées.

10.0 Mode d'emploi

10.1. Planification préalable a l'intervention

Etudier les angiogrammes par TDM pour évaluer |'anatomie du collet aortique, du sac anévrismal et de I'artére iliaque.
Sélectionner les endogreffes aortiques et iliaques convenant le mieux a I'anatomie.

Confirmer que le matériel recommandé est disponible et prét a I'emploi.

Critéres anatomiques :

La taille et la morphologie du vaisseau d'accés ilio-fémoral (thrombus, calcium et/ou tortuosité minimaux) doivent étre compatibles
avec les techniques et accessoires d'accés vasculaire. Des techniques de conduit artériel peuvent étre nécessaires.

Les longueurs de collet aortique proximal doivent étre supérieures ou égales a 15 mm, avec un diamétre de lumiére compris entre
18 mm et 28 mm (ces valeurs limites étant comprises) et un angle ne dépassant pas 60 degrés.

La longueur de fixation distale de I'artére iliaque doit étre supérieure ou égale a 15 mm avec un diameétre de lumiére compris entre
8 mm et 18 mm (ces valeurs limites étant comprises).

Les instructions suivantes constituent des directives de base pour I'implantation du dispositif. Il peut étre nécessaire de modifier les

procédures recommandées. Ces instructions sont destinées a aider le médecin et ne rempl pas son ji lini

10.2. Informations concernant I'utilisation générale

Des techniques standards relatives a I'implantation de gaines d'accés artériel, de cathéters-guides, de cathéters angiographiques et
de fils-guides doivent étre employées pendant I'utilisation de I'Altura Endograft System.

Il est important de surveiller la perte de sang tout au long de I'intervention et de la traiter en conséquence si elle devient excessive.

10.3. Préparation du patient

Préparer le patient et le recouvrir d'un champ stérile convenant aux interventions chirurgicales de I'AAA, au cas ou la conversion a
la réparation ouverte s'avere nécessaire.

Positionner le patient sur la table d'imagerie de maniére a obtenir une visualisation radioscopique de la crosse aortique aux
bifurcations fémorales.

Administrer un sédatif au patient conformément aux pratiques standards.

Administrer un anticoagulant au patient conformément aux pratiques standards. Si le patient est sensible a I'néparine, un autre
anticoagulant doit étre envisagé.

Accéder aux artéres fémorales gauche et droite par voie percutanée ou chirurgicale a I'aide de techniques appropriées.

Etablir le contréle vasculaire proximal et distal adéquat des deux vaisseaux fémoraux.

10.4. Implantation : endogreffes aortiques

10.4.

. Préparation a l'implantation

o Al'aide de techniques standards, introduire un fil-guide et un cathéter de ringage angiographique dans I'aorte pour accéder au
systeme vasculaire abdominal. Vérifier qu'aucune modification anatomique importante ne s'est produite depuis I'angiographie
par TDM préopératoire et que le patient répond toujours aux critéres anatomiques d'inclusion/exclusion du protocole
expérimental. Vérifier que les artéres iliaques et fémorales permettront I'accés endovasculaire des gaines d'introduction et des
cathéters. Retirer le cathéter de ringage angiographique.

* Aumoyen d'une technique standard, introduire les fils-guides rigides de 0,035" (0,89 mm) de chaque coté. Acheminer les deux
fils-guides dans I'aorte thoracique.

* Introduire les gaines d'introduction de 14 F de chaque c6té.

* Inspecter soigneusement les emballages des cathéters de pose aortique pour vérifier qu'ils ne sont pas abimés. Aumoyen d'une
technique stérile, retirer soigneusement les cathéters de pose aortique de leur emballage et les inspecter pour vérifier qu'ils ne
sont pas abimés. Ne pas utiliser un cathéter de pose endommagé.

* Rincer les cathéters de pose en injectant du sérum physiologique hépariné dans le port de ringage des fils-guides et le port de
ringage de l'implant tout en maintenant I'embout vers le haut jusqu'a ce qu'un écoulement constant et régulier sorte du
cathéter.

Remarque : du sérum physiologique peut s'écouler au niveau du raccordement de I'embout et du capuchon pendant le ringage. Si

cela se produit, le dispositif est toujours utilisable.

* Faire tourner le cathéter de pose aortique pour s'assurer que le bouchon supérieur tourne correctement :

o Maintenir I'embout blanc d'un c6té et |a gaine extérieure de I'autre (en direction opposée au stent, figure 8),
puis faire tourner le bouchon supérieur d'au moins 180° (dans le sens des aiguilles d'une montre ou dans le
sens inverse, figure 9) sans tirer sur I'embout blanc.

* Sile bouchon supérieur ne tourne pas d'au moins 180° par rapport a la gaine extérieure, ne pas utiliser le cathéter de pose
aortique.

10.4.2. Suivi et positionnement initial
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Remarque : les étapes suivantes peuvent étre exécutées simultanément avec les deux endogreffes aortiques ou avec une seule
jusqu'au moment du déploiement final. S'assurer de ne pas implanter complétement une endogreffe aortique individuelle dans
I'aorte sans que I'endogreffe aortique appariée ne soit positionnée, alignée et partiellement déployée cote a cote.

* Aligner le matériel de contrdle radioscopique selon I'orientation d'imagerie préférée de |'anatomie native.

e Charger les cathéters de pose aortique sur les fils-guides. Introduire les cathéters et les acheminer sous contréle radioscopique de
maniére a ce que le marqueur radio-opaque septal médian soit positionné a proximité de |'artére rénale cible. Les cathéters peuvent
se croiser. Veiller a maintenir les fils-guides en place pendant le suivi des cathéters.

Remarque : si les cathéters sont superposés une fois que leur position a été repérée, les cathéters de pose peuvent étre acheminés

dans I'aorte surrénale pour positionner les cathéters cote a cote. L'intensificateur d'image du fluoroscope peut aussi étre orienté

de maniére a ce que les deux cathéters de pose puissent étre visualisés cote a cote.

* Sous contrdle radioscopique, faire tourner les cathéters de pose pour que les marqueurs radio-opaques septaux soient paralléles a
leurs fils-guides respectifs et soient a I'intérieur de ceux-ci. Les endogreffes sont orientées en faisant tourner I'ensemble du cathéter
de pose.

* Stabiliser la partie avant des cathéters de pose en s'assurant que les cathéters et les poignées sont droits.

* Tout en stabilisant la partie avant, retirer lentement la gaine extérieure en faisant tourner la partie arriére de la poignée du cathéter
de pose, comme indiqué sur la poignée. Déployer jusqu'a ce que le marqueur radio-opaque de la gaine extérieure soit aligné avec le
marqueur radio-opaque de la tige intérieure. Répéter cette étape pour le dispositif controlatéral si les deux endogreffes aortiques
sont déployées simultanément. Pour vérifier la position des artéres rénales, la gaine extérieure peut étre rétractée de maniére a ce
que le marqueur radio-opaque de la gaine extérieure soit aligné avec le premier marqueur septal, puis injectée d'un produit de
contraste dilué (a proportion égale) par le port de ringage de I'implant, soit manuellement, soit en utilisant un injecteur sous pression.
Ne pas dépasser une pression d'injection de 300 psi. Aprés I'injection du produit de contraste, déployer jusqu'a ce que le marqueur
radio-opaque de la gaine extérieure soit aligné avec le marqueur radio-opaque de la tige intérieure.

* Confirmer que les marqueurs radio-opaques septaux sont paralléles a leurs fils-guides respectifs et sont a I'intérieur de ceux-ci. Les
endogreffes sont orientées en faisant tourner I'ensemble du cathéter de pose.

Remarque : pour que I'extenseur de stent déploie ou rétracte I'endogreffe, le dispositif de verrouillage doit étre actionné. Pour fixer

|'extenseur de stent en place, relacher le dispositif de verrouillage.

* Stabiliser la partie avant de |a poignée et déplacer |'extenseur de stent vers |'arriere du cathéter de pose pour déployer partiellement
la partie exposée de |'endogreffe aortique. Répéter cette étape pour le dispositif controlatéral si les deux endogreffes aortiques sont
déployées simultanément.

Remarque : si une résistance se fait sentir pendant la rotation de I'endogreffe lors de I'alignement septal, une des endogreffes peut étre

acheminée en position proximale ou distale par rapport a I'autre pour lui permettre de tourner plus librement dans I'aorte.

* Sinécessaire, faire tourner une des deux endogreffes aortiques, ou les deux, de maniere a ce que les surfaces planes s'apposent les
unes aux autres. Les endogreffes sont orientées en faisant tourner I'ensemble du cathéter de pose. Si les deux endogreffes aortiques
sont partiellement déployées et visualisées de maniére a ce qu'elles soient cdte a cote (dans le sens antéro-postérieur en général),
les faire tourner jusqu'a ce que les marqueurs radio-opaques septaux soient paralléles a leurs fils-guides respectifs et soient a
I'intérieur de ceux-ci (figure 10). Si les endogreffes ne sont pas cdte a cote, les cathéters de pose peuvent étre tournés pour ajuster
I'alignement. Pour confirmer |'alignement correct, les endogreffes peuvent étre visualisées de maniére a apparaitre superposées
I'une sur l'autre (latéralement en général). Dans cette vue, les marqueurs radio-opaques septaux des deux endogreffes aortiques se
croisent (figure 11).

10.4.3. Positionnement rénal et expansion

Remarque : les étapes suivantes peuvent étre exécutées simultanément avec les deux endogreffes aortiques ou avec une seule

jusqu'au moment du déploiement final. S'assurer de ne pas implanter complétement une endogreffe aortique individuelle dans

I'aorte sans que I'endogreffe aortique appariée ne soit positionnée, alignée et partiellement déployée cote a cote.

o Vérifier la position des arteres rénales par rapport au marqueur radio-opaque rénal. La position de I'artére rénale peut étre
déterminée par injection de produit de contraste dilué (dans des proportions égales) par le port de ringage de I'implant, soit
manuellement soit en utilisant un injecteur sous pression. Ne pas dépasser une pression d'injection de 300 psi.

* Déplacer délicatement une des endogreffes aortiques, ou les deux, de maniére a ce que le greffon de chaque endogreffe se trouve
sous |'artere rénale respective. S'assurer qu'aucune partie du greffon n'occlut les arteres rénales. Une ou les deux endogreffes
aortiques peuvent étre rétractées pour faciliter le repositionnement en déplagant I'extenseur de stent vers |'avant.

* Sil'une ou les deux endogreffes étaient rétractées, les redéployer partiellement a I'aide de |'extenseur de stent. Confirmer que les
surfaces planes des endogreffes sont toujours apposées correctement les unes aux autres. Les surfaces planes des endogreffes
doivent étre apposées les unes aux autres avant de procéder au déploiement.

* Siles deux endogreffes aortiques sont déployées simultanément, stabiliser la partie avant de la poignée des deux cathéters de pose
et déplacer les extenseurs de stent vers |'arriére de la poignée du cathéter de pose pour déployer partiellement la partie exposée
des endogreffes aortiques. Déployer jusqu'a ce que les endogreffes soient apposées correctement contre la paroi vasculaire. Si une
seule endogreffe est déployée a la fois, la déployer jusqu'a ce que sa partie exposée occupe la plus grande partie de la lumiére
aortique.

* Confirmer le positionnement rénal correct des endogreffes en injectant du produit de contraste dilué (dans des proportions égales)
par le port de ringage de I'implant. Ne pas dépasser une pression d'injection de 300 psi. Si un repositionnement est nécessaire,
comprimer la partie exposée d'une ou des deux endogreffes en déplacant I'extenseur de stent vers l'avant. Apres le
repositionnement, redéployer les endogreffes et confirmer que leurs surfaces planes sont apposées les unes aux autres.
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Remarque : si une endogreffe aortique a été déployée, effectuer les étapes de suivi, de positionnement, d'alignement et
d’extension de I'endogreffe aortique controlatérale. A ce stade de I'intervention, les parties proximales des deux endogreffes
aortiques doivent étre exposées, alignées et étendues. Ne pas procéder au déploiement tant que les deux endogreffes ne sont pas

dans cette configuration.

* Retirer la collerette de sécurité retenant la poignée du cathéter de pose. Larguer le stent surrénal en stabilisant la partie avant de la
poignée et en déplagant le dispositif de largage du stent vers I'avant jusqu'a ce qu'il s'enclenche et se bloque a I'extenseur de stent.
Répéter pour I'endogreffe aortique controlatérale.

Remarque : lorsque la partie arriére est tournée, la gaine extérieure se rétracte et le membre intérieur est avancé. Cela permet de
comprimer axialement et de déployer radialement I'endogreffe qui est ainsi dégainée.

o Cette étape peut étre effectuée pour les deux endogreffes aortiques simultanément ou pour chacune d'entre elles individuellement.
Tout en stabilisant la partie avant, déployer I'endogreffe aortique en faisant tourner la partie arriére de la poignée du cathéter de
pose, comme indiqué sur la poignée. L'ouverture du fluoroscope peut étre élargie pour permettre de visualiser simultanément les
artéres rénales et la bifurcation aortique.

Remarque : une légére compression de la poignée du cathéter de pose peut augmenter I'expansion et la flexibilité de I'endogreffe
aortique. Veiller a ne pas déplacer les endogreffes aortiques dans le sens distal afin d'éviter toute occlusion accidentelle des artéres
rénales.

* Faire tourner les parties arriére jusqu'a ce que les endogreffes soient entiérement engagées.

10.4.4. Retrait des cathéters de pose

* Inspecter le bouchon supérieur des cathéters de pose et s'assurer que le marqueur radio-opaque est positionné sur la partie
cylindrique du collet avant.

* Les cathéters de pose doivent étre retirés |'un aprés I'autre. Stabiliser la position du fil-guide et de la gaine d'introduction. Sous
contrdle radioscopique, retirer délicatement le cathéter de pose sur le fil-guide. Veiller a ce que le cathéter de pose n'entraine pas
I'endogreffe ou la gaine d'introduction vasculaire lors de son retrait. Une légére rotation du cathéter de pose peut permettre d'éviter
que le cathéter n'entraine avec lui I'endogreffe ou la gaine d'introduction vasculaire. Répéter cette étape avec le cathéter de pose
controlatéral.

* Laisser les gaines d'introduction et les fils-guides en place.

Remarque : les endogreffes aortiques peuvent étre dilatées a I'aide d'un ballonnet compliant avant le déploiement des endogreffes

iliaques. Pour des instructions sur la dilatation par ballonnet, voir la rubrique 10.6.

10.5. Implantation : endogreffes iliaques
10.5.1. Préparation a l'implantation

* Réaliser un angiogramme des arteres iliaques pour déterminer I'emplacement des arteres iliaques internes.

* Inspecter les emballages des cathéters de pose iliaque pour vérifier qu'ils ne sont pas abimés. Au moyen d'une technique stérile,
retirer soigneusement les cathéters de pose iliaque de leur emballage et les inspecter pour vérifier qu'ils ne sont pas abimés.
Ne pas utiliser un cathéter de pose endommagé.

Remarque : le cathéter de pose iliaque est muni de deux petits orifices de ringage a I'extrémité distale du bouchon supérieur. Les

orifices permettent de rincer I'endogreffe chargée. Du sérum physiologique hépariné doit sortir de ces orifices pendant le ringage.

* Rincer les lumiéres de l'implant et des fils-guides des cathéters de pose avec du sérum physiologique hépariné tout en
maintenant I'embout vers le haut jusqu'a ce qu'un écoulement constant et régulier sorte du cathéter.

10.5.2. Suivi et positionnement initial

* Aligner le matériel de contrdle radioscopique selon I'orientation d'imagerie préférée de |'anatomie native.

* Sous contrdle radioscopique, faire avancer le cathéter de pose jusqu'a ce que I'extrémité distale de I'endogreffe iliaque se trouve
a 1 cm environ en aval de la zone d'étanchéité prévue. S'assurer que le cathéter de pose iliaque n'entraine pas I'endogreffe
aortique précédemment déployée. Stabiliser le fil-guide pendant le suivi pour éviter que le fil-guide ne se déplace.

o S'assurer que le marqueur radio-opaque du bouchon supérieur se trouve a |'extérieur de la gaine d'introduction.

10.5.3. Déploiement

Remarque : le cathéter de pose iliaque déploie I'endogreffe iliaque en déplagant le bouchon supérieur vers I'avant, relachant en

premier la partie distale de I'endogreffe.

e Tout en stabilisant la partie avant et en s'assurant que les cathéters et les poignées sont droits, déployer partiellement
I'endogreffe iliaque en faisant tourner la partie arriére de la poignée du cathéter de pose, comme indiqué sur la poignée.

* La position de I'artére iliaque interne peut étre déterminée par injection de produit de contraste dilué (dans des proportions
égales) par le port de ringage de I'implant, soit manuellement soit en utilisant un injecteur sous pression. Le bouchon supérieur
doit étre avancé de maniére a ce que son marqueur radio-opaque soit aligné avec le bord distal de I'endogreffe avant I'injection
de produit de contraste afin de permettre un écoulement suffisant. Ne pas dépasser une pression d'injection de 300 psi.

* Unléger repositionnement proximal de I'endogreffe iliaque peut étre fait, au moment ou elle entre initialement en contact avec
|'artére iliaque, en déplagant le cathéter de pose vers |'avant.

Remarque : lorsque la partie arriére est tournée, le bouchon supérieur est poussé vers I'avant et le collet avant est rétracté. Cela

permet de comprimer axialement et de déployer radialement I'endogreffe qui est ainsi dégainée. Une légére tension sur |a poignée

du cathéter de pose une fois que I'endogreffe est entrée en contact avec le systéeme vasculaire peut augmenter I'extension et la
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flexibilité de I'endogreffe. Ne pas repositionner I'endogreffe iliaque dans le sens distal une fois qu'elle est en contact avec I'artére

iliaque.

o Libérer I'endogreffe iliaque en continuant de tourner la partie arriére de la poignée du cathéter de pose jusqu'a ce que le bord
avant du marqueur radio-opaque du bouchon supérieur soit aligné avec le bord avant de la partie cylindrique du collet.

* Confirmer que les marqueurs radio-opaques proximaux sur I'endogreffe iliaque sont étendus au-dela du collet avant.

10.5.4. Retrait des cathéters de pose

* Inspecter le bouchon supérieur du cathéter de pose et s'assurer que le marqueur radio-opaque est aligné avec le bord avant de
la partie cylindrique du collet avant.

Remarque : une légere rotation du cathéter de pose peut permettre d'éviter que le cathéter n'entraine avec lui I'endogreffe ou la

gaine d'introduction vasculaire pendant son retrait. Si une résistance se fait sentir pendant le retrait du bouchon supérieur par la

gaine d'introduction, le ré-ancrage du bouchon supérieur peut faciliter le retrait. Pour ce faire, tourner la partie arriére en sens

inverse, comme indiqué, pour le remettre a sa position initiale avant le déploiement.

o Stabiliser la position du fil-guide et de la gaine d'introduction. Sous contréle radioscopique, retirer délicatement le cathéter de
pose sur le fil-guide. Veiller a ce que le cathéter de pose n'entraine pas I'endogreffe ou la gaine d'introduction vasculaire lors de
son retrait.

Laisser la gaine d'introduction et le fil-guide en place.

Si le cathéter de pose iliaque ne peut pas étre retiré par la gaine d'introduction, retirer la gaine et le cathéter de pose
simultanément:

o Préparer une nouvelle gaine d'introduction pour remplacer celle qui vient d'étre retirée du patient.

o Rétracter le cathéter de pose de maniere a ce que I'extrémité proximale du bouchon supérieur iliaque se trouve a
I'intérieur du segment distal de I'endogreffe iliaque. Au cours du retrait, faire tourner délicatement le cathéter de
pose pour empécher le cathéter d'entrainer avec lui I'endogreffe.

o Faire tourner la partie arriére du cathéter de pose iliaque en sens inverse, comme indiqué sur la poignée. Tout en
tournant la partie arriére, ajuster la position du systeme de pose en veillant a ce que le bouchon supérieur reste a
I'intérieur de I'endogreffe iliaque sans déplacement marqué.

o Continuer de tourner la partie arriere jusqu'a ce qu'elle ne puisse plus étre actionnée.

o  Faire tourner la partie arriére d'un quart de tour dans le sens des fleches.

o Tout en maintenant le fil-guide en position et I'hémostase par pression manuelle, retirer simultanément le cathéter
de pose et la gaine d'introduction.

o Introduire la nouvelle gaine dans le patient sur le fil-guide a demeure.

10.5.5. Siles endogreffes aortique et iliaque ne se chevauchent pas d'au moins 20 mm, déployer une autre endogreffe iliaque de
13 mm sur le raccordement entre les endogreffes aortique et iliaque précédemment déployées. Procéder aux étapes de
suivi iliaque, positionnement initial, déploiement et retrait pour la nouvelle endogreffe iliaque.
10.5.6. Procéder aux étapes de suivi iliaque, positionnement initial, déploiement et retrait du coté controlatéral.
10.6. Dilatation du ballonnet de I'endogreffe
* Acheminer un cathéter a ballonnet compliant de calibre approprié sur les fils-guides a demeure par les endogreffes gauche et droite.
Acheminer les deux ballonnets vers la zone d'étanchéité aortique des endogreffes aortiques.
* Sous controle radioscopique, gonfler délicatement les deux ballonnets simultanément pour apposer les endogreffes a la paroi aortique.
Gonfler les ballonnets manuellement a I'aide de seringues de 30 ml (cc) partiellement remplies.
* Dégonfler les ballonnets. S'il est nécessaire d'ouvrir complétement le stent surrénal, faire avancer les ballonnets en direction proximale.
Gonfler délicatement les deux ballonnets simultanément jusqu'a ce que les stents surrénaux soient ouverts.
* Dégonfler et repositionner les ballonnets en direction distale. Répéter la procédure de gonflage sur toute la longueur des endogreffes,
y compris les endogreffes iliaques.
10.7. Aortogramme post-implantation
* Introduire un cathéter de ringage angiographique dans |'aorte surrénale et effectuer un aortogramme. Vérifier la perméabilité des
arteres rénales et iliaques internes.
* Confirmer I'absence d'endofuites ou de plicatures et vérifier que les endogreffes sont a la position prévue.
10.8. Conclusion de l'intervention
* Fermer les sites d'acces vasculaire a I'aide de techniques appropriées.
* Permettre au patient de récupérer et de quitter I'hopital une fois autorisé.
10.9 Elimination du dispositif du systeme de distribution
* Aprés utilisation, disposer du produit et de I’emballage conformément a la politique de I'hépital, de I'administration et /ou du
gouvernement local. Si I'appareil est endommagé ou si I'intégrité de la barriére de stérilisation a été compromise, n’utilisez pas le
produit et contactez votre représentant Lombard Medical pour obtenir des informations de retour.

11.0 Conservation et manipulation

Tous les composants doivent étre manipulés avec soin pour éviter d'endommager le dispositif. Les emballages doivent étre conservés de maniére
a protéger leur intégrité et leur barriére stérile, et d'éviter |'exposition a des températures élevées. Conserver dans un local frais et sec.
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12.0 Garantie et limitation de responsabilité

Altura Medical® garantit que la conception et la fabrication de ce produit ont fait I'objet d'une diligence raisonnable. Altura Medical n'ayant
aucun contrdle sur les conditions d'utilisation, la sélection des patients ou la manipulation du dispositif une fois expédié, Altura Medical ne
garantit aucun effet positif ou négatif du dispositif a la suite de son utilisation. Altura Medical ne sera responsable, directement ou indirectement,
des pertes, dommages ou dépenses accessoires ou consécutifs, découlant, directement ou indirectement, de I'utilisation de ce produit. La seule
responsabilité d'Altura Medical, dans I'éventualité ol Altura Medical détermine que le produit était défectueux au moment de son expédition
par Altura Medical, consistera a remplacer le produit. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément énoncée dans

les présentes, explicite ou implicite, découlant entre autres de I'effet de la loi, y compris, sans toutefois s'y limiter, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d'aptitude a I'emploi.
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ITALIANO

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI. IL MANCATO RISPETTO DELLE ISTRUZIONI, DELLE AVVERTENZE E DELLE PRECAUZIONI PUO
COMPORTARE GRAVI CONSEGUENZE CHIRURGICHE O PROVOCARE LESIONI AL PAZIENTE.

1.0 Descrizione del prodotto

L'Altura™ Endograft System e composto da due (2) endograft aortici bilaterali e due (2) endograft iliaci. Ciascun endograft & precaricato
all'interno di un catetere di rilascio da 14 F. Ogni catetere & destinato ad essere introdotto nell'arteria femorale lungo un filo guida, sotto
visualizzazione fluoroscopica. | due endograft aortici vengono fatti avanzare nell'aorta addominale; vengono quindi allineati e posizionati in
modo tale che il margine prossimale del materiale per innesto si trovi al di sotto delle arterie renali, entro il colletto non aneurismatico. | cateteri
aortici di rilascio vengono rimossi lungo i fili guida a permanenza. | due cateteri di rilascio contenenti gli endograft iliaci vengono quindi fatti
avanzare lungo i fili guida e posizionati relativamente alla zona di adesione prevista. Dopo il rilascio degli endograft iliaci, i relativi cateteri
vengono rimossi. Per dilatare gli endograft, vengono inseriti dei cateteri a palloncino lungo i fili guida. Viene infine eseguita un'aortografia finale
per verificare il corretto posizionamento e valutare |'eventuale presenza di endoleak.
1.1. Componenti del dispositivo
1.1.1. Endograft
Gli endograft aortici (Figura 1 e Figura 2) e iliaci (Figura 3) sono costituiti da uno stent in filo di nitinol intrecciato (lega di nichel titanio) e da un
innesto in poliestere ultrasottile ad alta densita, attaccato allo stent mediante suture situate in corrispondenza delle estremita prossimale e
distale dell’innesto. Il segmento prossimale dell'endograft aortico non é rivestito da materiale per innesto ed & destinato alla fissazione
soprarenale. | due endograft aortici a forma di “D” vengono affiancati in modo tale che, attraverso I'apposizione delle rispettive superfici piatte,
sia possibile ottenere un annesto circolare in sezione trasversale. | due endograft aortici possono essere allineati longitudinalmente lungo la
superficie piatta con uno sfasamento massimo di 10 mm per adattarsi alle diverse posizioni anatomiche delle arterie renali destra e sinistra.
Entro ciascun endograft aortico puo essere inserita un endograft iliaco per formare un sistema endograft completo.
Nota: i valori dei diametri e delle lunghezze indicati di seguito e mostrati nella Tabella 1 e nella Tabella 2 sono approssimativi e si riferiscono
agli endograft espansi. Gli endograft presenteranno dimensioni diverse a seconda dell'anatomia nativa.
L'innesto in poliestere espanso dell'endograft aortico ha una lunghezza di 90 mm, mentre lo stent soprarenale non rivestito ha una lunghezza
di 25 mm. L'endograft aortico e progettato per terminare nell'aorta distale. L'endograft aortico presenta tre marcatori radiopachi sulla superficie
piatta, utilizzati per determinare la corretta apposizione dei due endograft aortici. Questi tre marcatori radiopachi sono chiamati marcatori
radiopachi settali. L'endograft aortico & inoltre dotato di un marcatore radiopaco renale, situato in posizione immediatamente prossimale al
margine anteriore del materiale per innesto. La porzione dell'endograft aortico costituta dallo stent soprarenale si allarga per adattarsi all'aorta
soprarenale. Sullo stent soprarenale di ogni endograft aortico sono posizionati due dispositivi di ancoraggio, destinati a fissare il dispositivo
all'interno dell'aorta. Il diametro della branca dell'endograft aortico e di 13 mm.

L'endograft aortico presenta tre configurazioni, come mostrato di seguito nella Tabella 1.

Tabella 1. Configurazioni dell'endograft aortico

Diametro Range di trattamento Diametro dello stent Diametro della branca
Numero di catalogo dell'endograft del colletto non soprarenale (mm) aortica (mm)
aortico (mm) aneurismatico (mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

L'innesto in poliestere espanso dell'endograft iliaco ha una lunghezza di 65 mm. Lo stent distale non rivestito ha una lunghezza di 2 mm.
L'endograft iliaco presenta due marcatori radiopachi sull'estremita prossimale dello stent, utilizzati per verificare che I'endograft sia stato
rilasciato dall'apposito catetere dopo il posizionamento. L'endograft iliaco & disponibile in tre dimensioni: 13, 17 e 21 mm. Queste dimensioni
si riferiscono al diametro dell'estremita posteriore dell'endograft. Per gli endograft iliaci con diametro da 17 mm e 21 mm, la porzione
dell’endograft ha un diametro di lunghezza pari a 20 mm ed & chiamata zona di adesione iliaca. Negli endograft iliaci di tutte le dimensioni, il
diametro della branca iliaca & di 13 mm. Il diametro della branca iliaca rappresenta I'estremita anteriore dell'endograft che si unisce e si fissa
all'endograft aortico.

L'endograft iliaco presenta tre configurazioni, come mostrato di seguito nella Tabella 2.

Tabella 2. Configurazioni dell'endograft iliaco

Numero di catalogo Diametro dell'endograft Range di trattamento Diametro della
iliaco (mm) iliaco (mm) branca iliaca (mm)
01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15 13
01-Al-21-065 21 15-18

L'Altura Endograft System & composto da un sistema di rilascio iliaco e aortico e da protesi endovascolari. Le protesi endovascolari sono
realizzate con i seguenti materiali.
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Tabella 3. Materiali dell'endograft

Componente Materiale
Protesi Poliestere
Stent, dispositivi di ancoraggio, guaina Nitinol
Marcatori radiopachi Tantalio
Sutura Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE)

1.1.2. Catetere di rilascio

| cateteri di rilascio dell'Altura Endograft System sono dispositivi monouso utilizzati per rilasciare gli endograft aortici (Figura 4 e Figura 5) e iliaci
(Figura 6 e Figura 7). Gli endograft aortici vengono posizionati in maniera prossimo-distale, mentre gli endograft iliaci vengono posizionati in
maniera disto-prossimale.

Entrambi i tipi di endograft vengono rilasciati utilizzando cateteri di rilascio compatibili con introduttori a guaina da 14 F, dotati di lumi
compatibili con fili guida da 0,035" (0,89 mm) e di punte atraumatiche radiopache. Il posizionamento degli endograft viene realizzato ruotando
I'impugnatura posteriore del manico del catetere di rilascio nella direzione indicata sul manico stesso.

In seguito all'esposizione iniziale, I'endograft aortico viene espanso retraendo I'espansore dello stent. A seguito del corretto posizionamento
dell'endograft e della sua espansione, lo stent soprarenale viene rilasciato rimuovendo il collare di sicurezza e facendo avanzare il dispositivo
di rilascio dello stent. Il posizionamento finale dell'endograft aortico viene completato ruotando I'impugnatura posteriore. L'endograft iliaco
viene rilasciata ruotando I'impugnatura posteriore del relativo catetere fino al rilascio dell'endograft stesso.

Scopo previsto

Il sistema Altura Endograft System ha lo scopo di escludere gli aneurismi dalla circolazione sanguigna nei pazienti con diagnosi di aneurisma
dell'aorta addominale (AAA).E destinato all'uso solo da parte di medici adeguatamente formati, esperti nella diagnosi e nel trattamento
endovascolare della malattia aneurismatica. Dovrebbero essere utilizzate tecniche standard per I'uso di guaine di accesso vascolare, angiografia,
fili guida e mezzi di contrasto.

2.0 Indicazioni per I'uso

L'Altura Endograft System & indicato per il trattamento di pazienti affetti da aneurismi dell'aorta addominale e/o da aneurismi aorto-iliaci, con
morfologia vascolare idonea alla riparazione chirurgica, comprendente:
e Un adeguato accesso iliaco/femorale, compatibile con tecniche, dispositivi e/o accessori di accesso vascolare.
¢ Una morfologia di accesso iliaco/femorale compatibile con I'uso di introduttori a guaina da 14F.
* Un colletto aortico prossimale non aneurismatico, situato tra le arterie renali e I'aneurisma, avente seguenti caratteristiche:
o Lunghezza>15mm
o Diametro interno di 18-28 mm
o Angolazione del colletto < 60°
* Una zona di adesione distale delle arterie iliache comuni avente le seguenti caratteristiche:
o Diametro interno di 8-18 mm
o Lunghezza>15mm

Per le indicazioni per l'uso e i criteri di idoneita specifici dello studio i pazienti che partecipano ad uno studio di ricerca clinica con I'Altura
Endograft System devono fare riferimento al piano di sperimentazione specifico.

3.0 Controindicazioni

L'uso dell'Altura Endograft System e controindicato nei seguenti pazienti.
* Pazienti con infezione sistemica, che potrebbero presentare un rischio maggiore di infezione dell’innesto endovascolare.

* Pazienti con ipersensibilita o allergia nota al poliestere, al nitinol, al tantalio o al polietilene.

4.0 Avvertenze e precauzioni

4.1. Generalita

* Leggere attentamente tutte le istruzioni. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni pud comportare
gravi conseguenze o provocare lesioni al paziente.

e L'Altura Endograft System deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed équipe in possesso di un'adeguata formazione in
merito alle tecniche chirurgiche e interventistiche endovascolari. Gli specifici requisiti di formazione sono descritti nella Sezione
9.1, Formazione ed esperienza dei medici.

* Accertarsi di avere sempre a disposizione un'équipe qualificata di specialisti in chirurgia vascolare durante la procedura di impianto,
qualora si rendesse necessaria la conversione a riparazione chirurgica a cielo aperto.
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Ulteriori interventi endovascolari o la conversione alla riparazione chirurgica standard a cielo aperto in seguito a riparazione
endovascolare devono essere presi in considerazione nei pazienti che manifestano sequele cliniche, un ingrandimento
dell'aneurisma e/o endoleak. Un ingrandimento delle dimensioni dell'aneurisma e/o la presenza di endoleak persistenti o la
migrazione dell'endograft possono condurre a rottura dell'aneurisma.

4.2. Selezione dei pazienti, trattamento e follow-up

L'Altura Endograft System & destinato al trattamento di colletti aortici di diametro uguale o compreso tra 18 mm e 28 mm.
L'Altura Endograft System é destinato al trattamento di colletti aortici prossimali (situati distalmente all'arteria renale pit bassa)
di almeno 15 mm di lunghezza. E richiesto un sito di fissazione distale nell'arteria iliaca di lunghezza pari o superiore a 15 mm e
di diametro compreso tra 8 mm e 18 mm. Questi valori sono di importanza critica per I'esecuzione dell'intervento di riparazione
endovascolare.
Elementi anatomici importanti che possono compromettere |'esclusione dell'aneurisma comprendono una marcata angolazione
del colletto prossimale (> 60 gradi) e la presenza di trombi e/o calcificazioni irregolari o circonferenziali in corrispondenza delle
zone di adesione, che potrebbero compromettere |'adesione e la fissazione dell'endograft alla parete vascolare. In presenza di
vincoli anatomici, pud essere richiesta una zona di adesione di maggiori dimensioni per ottenere un'adesione e una fissazione
adeguate.
E necessario un adeguato accesso vascolare iliaco o femorale per introdurre il dispositivo nel sistema vascolare. Il diametro del
vaso di accesso (misurato da parete interna a parete interna) e la sua morfologia (presenza minima di tortuosita, patologie
occlusive e/o calcificazioni) devono essere compatibili con le tecniche di accesso vascolare e con gli introduttori a guaina da 14
F. 1 vasi con presenza significativa di calcificazioni, alterazioni occlusive, tortuosita o trombi adesi alla parete possono precludere
il posizionamento dell‘annesso endovascolare e/o aumentare il rischio di embolie. In alcuni pazienti, per conseguire I'esito
desiderato puo essere necessario I'impiego di una tecnica a condotto vascolare.
L'uso dell'Altura Endograft System non & raccomandato nei pazienti che non siano in grado di tollerare gli agenti di contrasto
necessari per |'imaging intra- e postoperatorio di follow-up. Tutti i pazienti devono essere sottoposti ad attento monitoraggio e
a controlli periodici per rilevare eventuali alterazioni nella condizione patologica e nell'integrita dell'endograft.
L'uso dell'Altura Endograft System non & consigliato nei pazienti con peso e/o corporatura superiori ai limiti previsti e tali da
compromettere o impedire |'esecuzione dei necessari esami di imaging.
L'incapacita di mantenere la pervieta di almeno una delle arterie iliache interne o I'occlusione di un'arteria mesenterica inferiore
essenziale pud aumentare il rischio di ischemia pelvica/intestinale.
La presenza di molteplici arterie lombari pervie di grandi dimensioni e di un'arteria mesenterica inferiore pervia puo predisporre
il paziente allo sviluppo di endoleak di tipo IIl. Anche i pazienti affetti da coagulopatie non correggibili possono presentare un
rischio maggiore di endoleak di tipo Il o di complicanze emorragiche.
L'Altura Endograft System non é stato valutato nelle seguenti popolazioni di pazienti:

o Pazienti con lesione traumatica dell'aorta

o Pazienti con aneurismi disseccanti, con perdite, prossimi alla rottura o rotti

o Pazienti con aneurismi micotici

o Pazienti con pseudoaneurismi derivanti da precedente impianto di innesto

o Pazienti sottoposti a revisione di precedenti innesti endovascolari o di precedente chirurgia dell'aneurisma aortico

addominale (AAA) o Pazienti con coagulopatia non correggibile

o Pazienti in dialisi o con funzione renale e/o epatica compromessa

o Pazienti affetti da patologie ereditarie del tessuto connettivo (ad es., sindrome di Marfan o di Ehlers-Danlos)
o Pazienti con concomitanti aneurismi dell'aorta toracica o aneurismi toracoaddominali

o Pazienti con infezioni sistemiche attive

o Pazienti di sesso femminile in gravidanza o allattamento

o Pazienti patologicamente obesi

o Pazienti di eta inferiore a 18 anni

o Pazienti con colletto aortico prossimale di lunghezza inferiore a 15 mm o con angolazione maggiore di 60 gradi

* ¢ Una corretta selezione dei pazienti richiede |'uso di specifici esami di imaging e accurate misurazioni; fare riferimento alla

Sezione 4.3, Tecniche preoperatorie di misurazione e di imaging.

4.3. Tecniche preoperatorie di misurazione e di imaging

La mancata esecuzione di una scansione TC senza mezzo di contrasto pud compromettere il rilevamento di eventuali
calcificazioni iliache o aortiche che potrebbero precludere I'accesso vascolare o |'adeguata fissazione e adesione del dispositivo.
L'uso in sede di imaging preoperatorio di uno spessore massimo di ricostruzione pari a 3 mm pud comportare la selezione di un
dispositivo di dimensioni subottimali o il mancato rilevamento di stenosi focali.

L'esperienza clinica indica che I'angiografia con tomografia computerizzata (CTA) spirale con mezzo di contrasto e ricostruzione
3D rappresenta la modalita di imaging maggiormente consigliata al fine di valutare accuratamente I'anatomia del paziente prima
del trattamento con |'Altura Endograft System. Se non & disponibile I'angiografia con TC spirale con mezzo di contrasto e
ricostruzione 3D, il paziente deve essere indirizzato presso una struttura dotata della necessaria apparecchiatura.
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* Secondo le raccomandazioni dei medici, durante I'angiografia il braccio a C del tomografo deve essere posizionato in modo tale
da visualizzare chiaramente le origini delle arterie renali, e in particolare dell'arteria renale pit bassa, prima del posizionamento
del margine prossimale dell’endograft. Inoltre, prima del posizionamento dei componenti della branca iliaca, I'angiografia deve
permettere di visualizzare le biforcazioni delle arterie iliache in modo tale che le iliache comuni distali siano ben definite rispetto
all'origine delle iliache interne bilaterali.

Diametri

Mediante CTA, devono essere determinate le misure dei diametri vascolari in base al lume vasale, per una selezione e un dimensionamento
corretti del dispositivo. In presenza di trombi, placche o calcificazioni che potrebbero rimodellarsi in seguito all'impianto degli endograft,
potrebbe rendersi necessario un aggiustamento dei diametri dei lumi vasali. La scansione TC spirale con mezzo di contrasto deve iniziare 1 cm
superiormente all'asse celiaco e continuare attraverso le biforcazioni femorali con uno spessore delle sezioni assiali pari o inferiore a 2 mm.
Lunghezze
Mediante CTA, devono essere determinate le misure delle lunghezze al fine di valutare accuratamente i seguenti parametri: lunghezza del
colletto prossimale infrarenale, lunghezza del segmento compreso tra arteria renale e biforcazione aortica, lunghezza delle arterie iliache
comuni, lunghezza della zona di fissazione iliaca e lunghezza totale del segmento compreso tra arteria renale e arteria iliaca interna.
4.4. Selezione del dispositivo
Per la selezione della dimensione appropriata del dispositivo, si consiglia di attenersi rigorosamente alla guida per la determinazione
della dimensione del dispositivo contenuta nelle Istruzioni per I'uso dell'Altura Endograft System (Tabella 1 e Tabella 2). Nella guida per
la determinazione delle dimensioni del dispositivo contenuta nelle Istruzioni per l'uso si & tenuto conto di un appropriato
sovradimensionamento del dispositivo. La selezione di un dispositivo di dimensioni non rientranti nell'intervallo indicato puo
comportare endoleak, nonché frattura, migrazione o perdita luminale.
4.5. Procedura di impianto
* Durante la procedura, € necessario |'utilizzo di appropriate tecniche diimaging per posizionare correttamente I'Altura Endograft System
e garantirne |'accurata apposizione alle pareti vasali.
* Durante la procedura di impianto, & necessario assicurare un'adeguata anticoagulazione sistemica in base al protocollo adottato dalla
struttura ospedaliera o dal medico. Se I'uso di eparina e controindicato, deve essere preso in considerazione l'impiego di un
anticoagulante alternativo.

* Per ridurre il rischio di contaminazione e infezione dell'endograft, durante la fase di preparazione del dispositivo & necessario
minimizzare la manipolazione dell'endograft compresso e del catetere di rilascio.

* Non piegare o attorcigliare i cateteri di rilascio prima dell'inserimento per evitare di danneggiare i cateteri stessi e gli endograft.

* Mantenere invariata la posizione dei filo guida durante I'inserimento del catetere di rilascio.

* Le operazioni di introduzione, tracciamento, posizionamento, rilascio, riposizionamento e rimozione devono essere eseguite sotto
guida fluoroscopica al fine di confermare I'appropriato funzionamento dei componenti del catetere di rilascio, il corretto
posizionamento dell'endograft e I'esito procedurale desiderato. L'uso dell'Altura Endograft System richiede la somministrazione di un
mezzo di contrasto per via intravascolare. | pazienti con pre-esistenti disfunzioni renali conclamate possono presentare un rischio
aumentato di insufficienza renale nel periodo post-operatorio. E necessario prestare attenzione al fine di limitare la dose di mezzo di
contrasto utilizzata durante la procedura e adottare metodi preventivi di trattamento per limitare la compromissione renale (ad es.,
un'adeguata idratazione).

* Non impiantare completamente nell'aorta un singolo endograft aortico senza aver posizionato, allineato e parzialmente espanso
contemporaneamente |'endograft aortico da appaiarvi. L'impianto completo di un singolo endograft aortico alla volta puo comportare
un allineamento e un posizionamento non corretti dell'endograft all'interno del colletto aortico, con conseguente inadeguata adesione
alla parete vascolare.

e Durante la retrazione della guaina e/o del filo guida, la posizione di strutture anatomiche e dell'endograft possono cambiare.
Monitorare costantemente la posizione dell'endograft e, se necessario, verificarla mediante angiografia.

* Per evitare eventuali torsioni dell'endograft endovascolare, durante qualsiasi rotazione del catetere di rilascio accertarsi che la
rotazione del manico sia trasmessa all'estremita distale del catetere stesso. Per ridurre il momento meccanico accumulato nel catetere
di rilascio, dopo avere ruotato I'estremita distale del catetere nell'orientamento desiderato ruotare il manico del catetere in direzione
opposta.

e L'Altura Endograft System comprende uno stent soprarenale dotato di uncini di fissazione. Prestare estrema cautela quando si
utilizzano dispositivi interventistici e angiografici nella regione dello stent soprarenale.

* Non ruotare il catetere di rilascio aortico dopo aver rilasciato lo stent soprarenale.

* |l corretto allineamento delle superfici piatte degli endograft aortici & essenziale al fine di garantire una buona adesione attraverso il
setto degli endograft e il colletto dell'aorta. Le superfici piatte degli endograft aortici devono essere apposte I'una contro I'altra. Lo
sfasamento tra i due endograft aortici non deve essere maggiore di 10 mm.

* Salvo quando clinicamente indicato, non posizionare I'Altura Endograft System in una sede che determinerebbe I'occlusione delle
arterie necessarie per |'apporto di sangue agli organi o alle estremita del corpo. Puo verificarsi occlusione vascolare.

* Dopo il posizionamento parziale o completo dell'endograft, non tentare di inguainare nuovamente il dispositivo ruotando
I'impugnatura posteriore del manico del catetere di rilascio in direzione opposta a quella indicata.

* |l riposizionamento distale dell'endograft dopo il rilascio dello stent soprarenale pud comportare il danneggiamento dell'endograft, la
riduzione del lume dell'endograft e/o lesioni vascolari.
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Il posizionamento non accurato e/o I'adesione incompleta dell'Altura Endograft System all'interno del vaso pud comportare un
aumento del rischio di endoleak, migrazione dell'endograft od occlusione fortuita dell'arteria renale o iliaca interna. E necessario
mantenere la pervieta dell'arteria renale per prevenire o ridurre il rischio di insufficienza renale e successive complicanze.

La fissazione inadeguata dell'Altura Endograft System pud comportare un aumento del rischio di migrazione dell'endograft. Il
posizionamento non corretto o la migrazione dell'endograft possono richiedere un intervento chirurgico.

Verificare la dimensione dell'endograft iliaco prima del suo inserimento nel sistema vascolare del paziente. Dopo il rilascio dello stent
soprarenale all'interno dell'aorta, prestare attenzione a non applicare tensione all'endograft aortico durante il suo rilascio dal rispettivo
catetere. La mancata osservanza di questa precauzione pud comportare un allungamento, un allineamento non corretto o la riduzione
del lume dell'endograft.

Durante la rimozione del catetere di rilascio, prestare attenzione che il catetere non resti impigliato all'endograft, a strutture
anatomiche o all'introduttore vascolare a guaina. L'utilizzo di introduttori a guaina di marca e dimensioni diverse da quelle indicate
nella Sezione 9.3, Materiali necessari pud comportare difficolta nella rimozione dei cateteri di rilascio o provocare lesioni vascolari.
Non esercitare una forza eccessiva durante I'avanzamento o la retrazione dei cateteri di rilascio quando si avverte resistenza.

Durante |'avanzamento dell'endograft iliaco attraverso I'endograft aortico posizionato in precedenza, prestare attenzione che il
catetere di rilascio dell'endograft iliaco non resti impigliato all'endograft aortico.

E necessario che I'endograft iliaco si sovrapponga per un tratto di almeno 20 mm all'interno dell'endograft aortico al fine di garantire
I'adesione tra i due endograft. Qualora non sia possibile raggiungere una sovrapposizione di almeno 20 mm, & necessario posizionare
un endograft iliaco da 13 mm lungo la zona di giunzione.

Durante il posizionamento dell'endograft iliaco, prestare attenzione al fine di evitare un'occlusione inavveduta dell'arteria iliaca
interna.

Non riposizionare distalmente I'endograft iliaco una volta ottenuto il contatto tra endograft e arteria iliaca.

Non ruotare il catetere di rilascio dell'endograft iliaco in seguito all'innesto dell'endograft nelle strutture anatomiche.

Prima del posizionamento dell'endograft iliaco, accertarsi che il marcatore radiopaco del cappuccio apicale del catetere di rilascio sia
situato esternamente all'introduttore vascolare a guaina.

Quando si inietta il mezzo di contrasto nei cateteri di rilascio degli endograft aortici o iliaci, la pressione dell'iniettore non deve superare
il valore di 300 psi.

Durante tutta la procedura, la punta del filo guida deve restare in posizione all'interno dell'aorta toracica.

Prestare cautela durante la manipolazione di cateteri, fili guida, endograft e guaine all'interno del sistema vascolare. Sollecitazioni
significative possono provocare il distacco di frammenti di placca o di trombi, con possibili conseguenti embolie distali o rottura
dell'aneurisma.

Un accidentale posizionamento parziale, un allineamento non corretto o la migrazione dell'endograft possono richiedere un intervento
chirurgico.

Qualora fosse necessario reinserire degli strumenti all'interno dell'endograft (intervento secondario) dopo il suo posizionamento,
evitare di danneggiare il dispositivo o di alternarne la posizione.

Accertarsi che la posizione dell'introduttore a guaina sia mantenuta invariata durante tutta la procedura di impianto.

Non procedere con |'avanzamento di alcuna parte del catetere di rilascio se si avverte resistenza durante I'avanzamento del filo guida
o del catetere stesso. Fermarsi e individuare la causa della resistenza sotto guida fluoroscopica, per evitare il danneggiamento di vasi,
del catetere o dell'endograft. Prestare particolare attenzione nelle aree di stenosi o di trombosi endovascolare o nei vasi calcificati o
tortuosi.

Non utilizzare il catetere di rilascio se la confezione & danneggiata, in caso di rottura della barriera sterile prima dell'apertura della
confezione o se il catetere di rilascio appare danneggiato dopo la sua rimozione dalla confezione.

4.6. Uso conforme del palloncino

Non gonfiare il palloncino nel vaso all'esterno dell'endograft, per evitare possibili danni vascolari. Utilizzare il palloncino secondo
quanto descritto nel relativo foglio illustrativo.

In presenza di calcificazioni, prestare attenzione durante il gonfiaggio del palloncino all'interno dell'endograft in quanto un gonfiaggio
eccessivo potrebbe danneggiare il vaso.

Prima del riposizionamento, verificare che il palloncino sia stato completamente sgonfiato.

4.7. Informazioni relative alla RM

Prove non cliniche hanno dimostrato che gli endograft dell’Altura Endograft System sono a compatibilita RM condizionata. |

pazienti portatori di questo
dispositivo possono essere sottoposti a scansione in modo sicuro all'interno di un ambiente RM rispondente alle seguenti condizioni:

Campo magnetico statico paria 1,5 Tesla (1,5T) 0 3,0 Tesla (3,0 T)
Campo a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato sul corpo intero riportato per il sistema RM pari a 2 W/kg (modalita operativa
normale)

Nelle condizioni di scansione sopra indicate, si prevede che gli endograft dell'Altura Endograft System generino un aumento massimo di
temperatura pari a 6,47 °C dopo 15 minuti di esposizione continua alla RM.
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In prove non cliniche, |'artefatto di immagine causato dal dispositivo si estende per circa 11 mm per gli endograft dell'Altura Endograft System,
quando sottoposti a scansione con sequenza di impulsi gradient echo o spin echo in un sistema RM da 3,0 Tesla.

5.0 Potenziali eventi avversi

Gli eventi avversi che possono manifestarsi e/o richiedere un intervento comprendono, tra gli altri:

Reazione allergica e/o intolleranza al mezzo di contrasto o ai farmaci impiegati durante o dopo la procedura ® Amputazione
Complicanze anestetiche e conseguenti problemi correlati (ad es., aspirazione)

Dilatazione dell'aneurisma

Rottura dell'aneurisma

Danno aortico e conseguenti problemi correlati (ad es., sanguinamento, dissecazione, perforazione, rottura) e Fistola aorto-
enterica

Trombosi e/o pseudoaneurisma arteriosi e venosi

Fistola arterovenosa

Sanguinamento, ematoma o coagulopatia

Complicanze intestinali e conseguenti problemi correlati (ad es., ileo, ischemia transitoria, infarto, necrosi)

Complicanze cardiache e conseguenti problemi correlati (ad es., aritmia, infarto miocardico, insufficienza cardiaca congestizia,
ipotensione, ipertensione)

Claudicazione (ad es., interessante la natica o gli arti inferiori)

Conversione a chirurgia a cielo aperto

Morte

Edema

Formazione di micro- e macroemboli con ischemia transitoria o permanente o infarto

Endograft: posizionamento non corretto dell'endograft; rilascio incompleto dell'endograft; migrazione dell'endograft;
separazione del materiale per innesto dallo stent; occlusione; reazione allergica ai materiali dell'endograft; infezione; frattura
dello stent; usura del materiale per innesto; fallimento del materiale per innesto; dilatazione; erosione; perforazione del
materiale per innesto e perdita periprotesica; deformazione e/o attorcigliamento dell'endograft; corrosione

Endoleak
Febbre o infiammazione localizzata

Complicanze genitourinarie e conseguenti problemi correlati (ad es., ischemia, erosione, fistola, incontinenza, ematuria,
infezione, impotenza)

Impotenza

Riparazione incompleta dell'aneurisma

Aumento del rischio di tumori a causa dell'esposizione alle radiazioni

Infezione dell'aneurisma o del sito di accesso, con eventuale formazione di ascessi, febbre transitoria e dolore

Necessita a vita di esami annuali di follow-up (coinvolgenti I'esposizione alle radiazioni e I'uso di agenti di contrasto per via
endovenosa) per verificare che I'endograft continui a funzionare

Insufficienza epatica

Fistola linfatica/complicanze linfatiche

Fallimento meccanico del dispositivo

Danno neurologico, locale o sistemico, e conseguenti problemi correlati (ad es., ictus, paraplegia, paraparesi, ischemia
transitoria, paralisi)® Occlusione dell'endograft o di vasi nativi

Dolore

Complicanze polmonari o respiratorie e conseguenti problemi correlati (ad es., polmonite, insufficienza respiratoria, intubazione
prolungata)

Riduzione dell'apporto ematico alle parti distali degli arti e agli organi pelvici e conseguenti problemi correlati (ad es., dolore
alle gambe, edema, amputazione, dolore alle natiche, riduzione della funzione sessuale)

Complicanze renali e conseguenti problemi correlati (ad es., occlusione arteriosa, tossicita da mezzo di contrasto, insufficienza,
ipertensione) e Intervento chirurgico

Vasospasmo o trauma vascolare e conseguenti problemi correlati (ad es., dissezione dei vasi iliaco-femorali, infezione,
sanguinamento, rottura, dolore, ematoma, fistola arterovenosa)

Danno vascolare

Complicanze a carico della ferita operatoria e conseguenti problemi correlati (ad es., infezione, deiscenza, sanguinamento,
pseudoaneurisma)
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6.0 Selezione e trattamento dei pazienti

I dividsal

e e trat

Lombard Medical raccomanda di selezionare i diametri degli endograft dell'Altura Endograft System secondo quanto descritto nella Tabella 1 e
nella Tabella 2. E necessario avere a disposizione i dispositivi di tutti i diametri potenzialmente necessari per completare la procedura. | fattori
da considerare per la selezione dei pazienti comprendono, tra gli altri:

Eta e aspettativa di vita del paziente
Comorbilita (ad es., insufficienza cardiaca, polmonare o renale prima dell'intervento chirurgico, obesita patologica)
Idoneita del paziente alla riparazione chirurgica a cielo aperto
Idoneita anatomica del paziente alla riparazione endovascolare
Il rischio di rottura dell'aneurisma rispetto al rischio associato al trattamento con I'Altura Endograft System
Capacita di tollerare |'anestesia generale, regionale o locale
La dimensione del vaso di accesso iliaco-femorale e la sua morfologia (presenza minima di trombi, calcificazioni e/o tortuosita)
devono essere compatibili con le tecniche e gli accessori di accesso vascolare per il profilo di inserimento di 14 French degli
introduttori a guaina.
Caratteristiche del segmento aortico (colletto) infrarenale non aneurismatico, situato prossimalmente all'aneurisma:
o lunghezza di almeno 15 mm,
o diametro del lume non superiore a 28 mm e non inferiore a 18 mm,
o angolazione pari o inferiore a 60 gradi e sito di fissazione distale dell'arteria iliaca di lunghezza pari o maggiore di 15
mm e di diametro luminale compreso tra 8 e 18 mm
Assenza di patologie occlusive significative dell'arteria femorale/iliaca, che impedirebbero il flusso attraverso I'innesto
endovascolare. La decisione finale relativa al trattamento & a discrezione del medico e del paziente.

7.0 Informazioni da fornire al paziente

Durante la discussione sul dispositivo endovascolare e sulla procedura, il medico e il paziente (e/o i suoi familiari) devono ponderare i
rischi e i benefici associati, inclusi:

* | rischi associati alla riparazione endovascolare e alla riparazione chirurgica e le differenze tra le due tecniche

* | vantaggi potenziali associati alla riparazione chirurgica tradizionale a cielo aperto

* | vantaggi potenziali associati alla riparazione endovascolare

* L'eventualita di un intervento di riparazione endovascolare o chirurgico a cielo aperto dell'aneurisma, successivo all'iniziale riparazione
endovascolare

Oltre ai rischi e ai benefici associati alla riparazione endovascolare, € necessario che il medico valuti il grado di impegno e di compliance
del paziente in relazione al follow-up postoperatorio, necessario per garantire risultati costantemente sicuri ed efficaci. Di seguito sono
elencati ulteriori argomenti da discutere con il paziente in merito alle aspettative dopo una riparazione endovascolare:

* Le prestazioni a lungo termine degli endograft Altura non sono state ancora stabilite. Tutti i pazienti devono essere avvertiti del fatto
che il trattamento endovascolare richiede un follow-up periodico per tutta la vita, al fine di valutare lo stato di salute del soggetto e le
prestazioni dell'innesto endovascolare. | pazienti che presentano riscontri specifici (ad es., endoleak, dilatazione dell'aneurisma o
alterazioni nella struttura o nella posizione dell'innesto endovascolare) devono essere sottoposti a un follow-up pit approfondito.

* | pazienti devono essere informati in merito all'importanza di aderire al programma di follow-up, sia durante il primo anno dopo
I'intervento sia successivamente a intervalli annuali. E necessario che i pazienti siano consapevoli del fatto che un follow-up costante e
periodico € essenziale per garantire la continua sicurezza ed efficacia del trattamento endovascolare dell'AAA. Sono richiesti almeno

un esame di imaging all'anno e I'aderenza ai requi

di follow-up postoperatorio di routine, che devono essere considerati come un

impegno a vita ai fini della salute e del benessere del paziente.

o |l paziente deve essere informato che I'esito positivo di una riparazione dell'aneurisma non arresta il processo patologico. E infatti
possibile che si verifichi un'associata degenerazione vascolare.

* |l medico deve avvertire il paziente in merito all'importanza di rivolgersi tempestivamente a un medico qualora si presentassero segni
di occlusione dei vasi degli arti inferiori o di ingrossamento o rottura dell'aneurisma. | segni di occlusione dei vasi degli arti inferiori
includono dolore alle anche o alle gambe durante la deambulazione o a riposo, oppure alterazione del colore o raffreddamento della
gamba. La rottura dell'aneurisma puo essere asintomatica, anche se solitamente si manifesta con i seguenti sintomi: dolore,
intorpidimento, debolezza alle gambe, eventuale dolore a carico della schiena, del torace, dell'addome o dell'inguine, vertigini,
svenimento, aumento della frequenza cardiaca o debolezza improvvisa.

* Acausa delle tecniche di imaging richieste per il posizionamento corretto dei dispositivi endovascolari e per il follow-up postoperatorio,
& necessario discutere con le donne in gravidanza accertata o sospetta dei rischi associati all'esposizione alle radiazioni per i tessuti in
via di sviluppo. | pazienti di sesso maschile sottoposti a riparazione endovascolare o chirurgica a cielo aperto possono manifestare
impotenza.

| rischi correlati alla procedura comprendono complicanze cardiache, polmonari, neurologiche, intestinali ed emorragiche. | rischi
correlati al dispositivo comprendono occlusione, endoleak, dilatazione dell'aneurisma, frattura, rischio di riesecuzione dell'intervento e
di conversione a chirurgia a cielo aperto, rottura e morte. Fare riferimento alla Sezione 5, Potenziali eventi avversi.
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8.0 Come viene fornito il prodotto

e L'Altura Endograft System viene sterilizzato con ossido di etilene e fornito in una confezione con apertura a strappo.

* L'endograft dell'Altura Endograft System & precaricato nel catetere di rilascio.

* |l dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzare il dispositivo.

* |l prodotto é sterile quando contenuto in una confezione integra e non danneggiata. Ispezionare il dispositivo e la confezione per verificare
che non abbiano subito danni durante la spedizione. In presenza di danni o di rottura o violazione della barriera sterile, non utilizzare il
dispositivo.

* Prima dell'uso, verificare che siano stati forniti i dispositivi corretti (quantita e dimensioni) per il paziente.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta accanto dicitura “UTILIZZARE ENTRO”.

e Conservare in un luogo fresco e asciutto.

9.0 Informazioni per I'uso clinico

9.1. Formazione ed esperienza dei medici

ATTENZIONE: accertarsi di avere sempre a disposizione un'équipe chirurgica qualificata durante le procedure di impianto o di riesecuzione
dell'intervento, qualora si rendesse necessaria la conversione a riparazione chirurgica a cielo aperto.

ATTENZIONE: I'Altura Endograft System deve essere utilizzato esclusivamente da medici ed équipe in possesso di un'adeguata
formazione in merito alle tecniche interventistiche vascolari e all'uso di questo dispositivo. Di seguito sono indicati i requisiti di
competenza/conoscenza per i medici che utilizzano I'Altura Endograft System:

Selezione dei pazienti:

Conoscenza del decorso naturale degli aneurismi dell'aorta addominale (AAA) e delle comorbilita associate alla riparazione
dell'AAA

Conoscenza in merito all'interpretazione delle immagini radiografiche e alla scelta, alla pianificazione e al dimensionamento del
dispositivo. Equipe multidisciplinare con esperienza combinata nelle seguenti procedure:

Cut-down chirurgico, arteriotomia e riparazione dell'arteria femorale
Tecniche di accesso percutaneo e relativa sutura

Tecniche selettive e non selettive basate sull'uso di cateteri e fili guida
Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e angiografiche
Embolizzazione

Angioplastica

Posizionamento di stent endovascolari

Tecniche a laccio

Uso appropriato dei materiali di contrasto radiografico

Tecniche volte a minimizzare |'esposizione alle radiazioni

Competenza nelle modalita necessarie di follow-up dei pazienti

9.2. Ispezione prima dell'uso

Ispezionare il dispositivo e la confezione per verificare che non abbiano subito danni durante la spedizione. In presenza di danni o di
rottura o violazione della barriera sterile, non utilizzare il dispositivo. Prima dell'uso, verificare che siano stati forniti i dispositivi corretti
(quantita e dimensioni) per il paziente.

9.3. Materiali necessari

Apparecchiatura di visualizzazione fluoroscopica con funzione di angiografia digitale (braccio a C o unita fisse)
Mezzi di contrasto

Siringhe varie per soluzioni di lavaggio o per il gonfiaggio dei palloncini (ad es., da 10, 20 e 30 ml (cc))
Soluzione fisiologica eparinizzata o suo equivalente

Compresse di garza sterili

Kit di accesso vascolare

Introduttori da 14,0 F COOK® Medical

Assortimento di fili guida da 0,035" (0,89 mm) di lunghezza adeguata

Fili guida rigidi da 0,035" (0,89 mm), di lunghezza pari a 260 o0 300 cm

Catetere di lavaggio per angiografia con marcatori radiopachi

Palloncini conformi di occlusione vascolare

Iniettore motorizzato

Vari introduttori vascolari
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9.4. Materiali consigliati
* Dilatatori di vario diametro
* Dispositivi di chiusura vascolare
* lacci
9.5. Linee guida per la determinazione della dimensione del dispositivo

La scelta del diametro adeguato deve essere determinata in base alle indicazioni riportate nella Tabella 1 e nella Tabella 2. Il
sottodimensionamento o il sovradimensionamento del dispositivo possono comportare un'adesione incompleta dello stesso o la
compromissione del flusso. Altura raccomanda di selezionare i diametri dei componenti dell’endograft dell'Altura Endograft System
secondo quanto descritto nella Tabella 1 e nella Tabella 2. E necessario avere a disposizione i dispositivi di tutti i diametri potenzialmente
necessari per completare la procedura.

Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP

Informazioni prodotte da Lombard Medical ai sensi del Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745. |l Riassunto della sicurezza e delle
prestazioni cliniche ha lo scopo di fornire I'accesso del pubblico a un riepilogo aggiornato dei dati clinici e ad altre informazioni sulla sicurezza
e sulle prestazioni cliniche del dispositivo medico.

Le informazioni SSCP si trovano sul sito web aziendale www.lombardmedical.com, sezione clinici.

10.0 Istruzioni per I'uso

10.1. Pianificazione preoperatoria
* Esaminare gli angiogrammi TC (CTA) per valutare |'anatomia del colletto aortico, del sacco aneurismatico e dell'arteria iliaca.
* Selezionare gli endograft aortici e iliaci che meglio si adattano all'anatomia del paziente.
* Verificare che i materiali consigliati siano disponibili e pronti per I'uso.
* Requisiti anatomici:
o La dimensione del vaso di accesso iliaco-femorale e la sua morfologia (presenza minima di trombi, calcificazioni e/o

tortuosita) devono essere compatibili con le tecniche di accesso vascolare e i relativi accessori. Pud essere necessario
ricorrere a tecniche a condotto arterioso.

o Il colletto aortico prossimale deve avere una lunghezza pari o superiore a 15 mm e un diametro luminale uguale o compreso
tra 18 mm e 28 mm; |'angolazione del colletto non deve essere superiore a 60 gradi.

o Il sito di fissazione distale dell'arteria iliaca deve avere una lunghezza pari o superiore a 15 mm e un diametro luminale
uguale o compreso tra 8 mm e 18 mm.

Le istruzioni che seguono rispecchiano le linee guida fond li per il izi del dispositivo. Tuttavia, & possibile che sia
necessario apportare variazioni alle procedure descritte. Le presenti istruzioni sono da i lersi come indicazioni di ima per il
medico e non devono prevalere sul suo giudizio professionale.

10.2. Infor ioni generali sull'i

e L'uso dell'Altura Endograft System prevede I'impiego di tecniche standard per il posizionamento delle guaine di accesso arterioso, dei
cateteri guida, dei cateteri angiografici e dei fili guida.

e Durante tutta la procedura & importante monitorare le perdite di sangue e, in caso di perdita eccessiva, provvedere a un trattamento
adeguato.

10.3. Preparazione del paziente

Preparare il paziente e predisporre i teli chirurgici per una procedura chirurgica di riparazione dell'AAA, qualora si renda necessaria la
conversione a riparazione a cielo aperto.

Posizionare il paziente sul tavolo per imaging in modo da permettere la visualizzazione fluoroscopica dall'arco aortico alle biforcazioni
femorali.

Sedare il paziente secondo il protocollo standard.

Trattare il paziente con anticoagulanti secondo il protocollo standard. Se il paziente presenta ipersensibilita all'eparina, deve essere
preso in considerazione I'impiego di un anticoagulante alternativo.

Accedere alle arterie femorali destra e sinistra per via percutanea o per via chirurgica utilizzando tecniche appropriate.
Stabilire un adeguato controllo vascolare prossimale e distale di entrambi i vasi femorali.

10.4. Procedura di impianto: endograft aortici

10.4.1. Preparazione dell'impianto

Seguendo tecniche standard, introdurre nell'aorta un filo guida e un catetere di lavaggio per angiografia per valutare il sistema
vascolare della regione addominale. Verificare che non si siano verificate alterazioni anatomiche significative rispetto alla CTA
preoperatoria e che il paziente risponda ancora ai criteri anatomici di inclusione/esclusione del piano sperimentale. Verificare che le
arterie iliaca e femorale permettano I'accesso endovascolare degli introduttori a guaina e dei cateteri. Rimuovere il catetere di
lavaggio per angiografia.

Utilizzando tecniche standard, introdurre bilateralmente i fili guida rigidi da 0,035" (0,89 mm). Fare avanzare entrambi i fili guida fino
all'aorta toracica.

Inserire bilateralmente gli introduttori a guaina da 14 F.
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* Ispezionare attentamente le confezioni del catetere di rilascio dell'endograft aortico per rilevare I'eventuale presenza di danni.
Usando una tecnica sterile, rimuovere attentamente i cateteri di rilascio dell'endograft aortico dalla confezione e ispezionarli per
rilevare I'eventuale presenza di danni. In presenza di danni, non utilizzare il catetere.

* Mantenendo la punta innalzata, irrigare i cateteri di rilascio con la soluzione fisiologica eparinizzata attraverso la porta di irrorazione
del filo guida, fino a quando dal catetere non fuoriesca un flusso di soluzione costante e regolare.

Nota: durante l'irrorazione, la soluzione fisiologica puo fuoriuscire in corrispondenza del punto di giunzione tra punta e cappuccio apicale.

Se ciod accade, il dispositivo pud comunque essere utilizzato.

* Ruotare il catetere di rilascio dell'endograft aortico in modo da assicurare la corretta rotazione del cappuccio apicale:

o Tenendo la punta bianca a un'estremita e la guaina esterna all'altra estremita (lontano dallo stent, Figura 8), ruotare il cappuccio
apicale di almeno 180° (in senso orario o antiorario, Figura 9) senza esercitare trazione sulla punta bianca.

* Seil cappuccio apicale non ruota di almeno 180° rispetto alla guaina esterna, non usare il catetere di rilascio dell'endograft aortico.
10.4.2. Tracciamento e posizionamento iniziale

Nota: i passaggi che seguono possono essere eseguiti simultaneamente con entrambe gli endograft aortici oppure con un solo
endograft aortico fino al punto del posizionamento finale. Accertarsi di non impiantare completamente nell'aorta un singolo
endograft aortico senza aver posizionato, allineato e parzialmente espanso contemporaneamente |'endograft aortico da appaiarvi.
o Allineare I'apparecchiatura di visualizzazione fluoroscopica all'orientamento di imaging prescelto delle strutture anatomiche
native.
e Caricare i cateteri di rilascio dell'endograft aortico sui fili guida. Introdurre i cateteri e farli avanzare sotto guida fluoroscopica in
modo tale che il marcatore radiopaco settale situato in posizione intermedia sia posizionato in prossimita dell'arteria renale
target. | cateteri possono incrociarsi. Prestare attenzione a mantenere invariata la posizione dei fili guida durante il
tracciamento.

Nota: se i cateteri di rilascio si sovrappongono dopo essere stati posizionati, possono essere fatti avanzare nell'aorta soprarenale
al fine di posizionarli in maniera affiancata. E inoltre possibile ruotare I'intensificatore di immagini del fluoroscopio in modo tale
che i due cateteri di rilascio possano essere visualizzati affiancati.
* Sotto guida fluoroscopica, ruotare i cateteri di rilascio in modo che i marcatori radiopachi settali siano disposti parallelamente
ai rispettivi fili guida e situati internamente agli stessi. Per ruotare gli endograft, ruotare I'intero catetere di rilascio.

* Stabilizzare I'impugnatura anteriore dei cateteri di rilascio, accertandosi che i cateteri e i rispettivi manici siano in linea retta.

* Mentre si stabilizza I'impugnatura anteriore, retrarre lentamente la guaina esterna ruotando I'impugnatura posteriore del
manico del catetere di rilascio nella direzione indicata sul manico stesso. Continuare la procedura di posizionamento fino a
quando il marcatore radiopaco della guaina esterna non sia allineato con il marcatore radiopaco dell'asta interna. Ripetere
questo passaggio per il dispositivo controlaterale, qualora si stiano posizionando simultaneamente i due endograft aortici. Per
verificare la posizione delle arterie renali, & possibile retrarre la guaina esterna in modo tale che il marcatore radiopaco della
guaina esterna si allinei con il primo marcatore settale e quindi iniettare del materiale di contrasto diluito (50:50) attraverso la
porta di irrorazione dell'impianto, manualmente o impiegando un iniettore motorizzato. Durante I'iniezione del mezzo di
contrasto, non superare la pressione di 300 psi. A seguito dell'iniezione del mezzo di contrasto, continuare la procedura di
posizionamento fino a quando il marcatore radiopaco della guaina esterna non sia allineato con il marcatore radiopaco dell'asta
interna.

* Verificare che i marcatori radiopachi settali siano disposti parallelamente ai rispettivi fili guida e situati internamente agli stessi.
Per ruotare gli endograft, ruotare I'intero catetere di rilascio.

Nota: per spostare I'espansore dello stent al fine di espandere o comprimere I'endograft, & necessario premere il dispositivo di blocco.
Per fissare I'espansore dello stent in posizione, rilasciare il dispositivo di blocco.

* Stabilizzare I'impugnatura anteriore e spostare |'espansore dello stent verso la parte posteriore del catetere di rilascio, al fine di
espandere parzialmente la porzione esposta dell'endograft aortico. Ripetere questo passaggio per il dispositivo controlaterale,
qualora si stiano posizionando simultaneamente i due endograft aortici.

Nota: se si avverte resistenza durante la rotazione dell'endograft eseguita per ottenere I'allineamento settale, € possibile far avanzare
uno dei due endograft in direzione prossimale o distale rispetto all'altro per consentirne una rotazione pit libera all'interno dell'aorta.

* Se necessario, ruotare uno o entrambi gli endograft aortici fino a ottenere I'apposizione reciproca delle rispettive superfici
piatte. Per ruotare gli endograft, ruotare I'intero catetere di rilascio. Se entrambi gli endograft aortici sono parzialmente espansi
e sono visualizzati in maniera affiancata (in genere con un orientamento antero-posteriore), ruotare fino a quando i marcatori
radiopachi settali non siano disposti parallelamente al rispettivo filo guida e situati all'interno dello stesso (Figura 10). Se gli
endograft non sono affiancati, & possibile ruotare i cateteri di rilascio per ottenere il corretto allineamento. Per verificare il
corretto allineamento, & possibile visualizzare gli endograft come sovrapposti uno all'altro (in genere con un orientamento
laterale). In questa proiezione, i marcatori radiopachi settali dei due endograft aortici si incrociano (Figura 11).

10.4.3. Posizionamento renale ed espansione

Nota: i passaggi che seguono possono essere eseguiti simultaneamente con entrambe gli endograft aortici oppure con un solo

endograft aortico fino al punto del posizionamento finale. Accertarsi di non impiantare completamente nell'aorta un singolo

endograft aortico senza aver posizionato, allineato e parzialmente espanso contemporaneamente |'endograft aortico da appaiarvi.

* Verificare la posizione delle arterie renali rispetto al marcatore radiopaco renale. La posizione delle arterie renali pud essere
determinata iniettando del materiale di contrasto diluito (50:50) attraverso la porta di irrorazione dell'impianto, manualmente
o utilizzando un iniettore motorizzato. Durante l'iniezione del mezzo di contrasto, non superare la pressione di 300 psi.
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* Spostare con attenzione uno o entrambi gli endograft, in modo tal che il materiale per innesto di ciascun endograft si trovi al di
sotto della rispettiva arteria renale. Accertarsi che i materiali per innesto non occludano le arterie renali. Per facilitare il
riposizionamento & possibile comprimere uno o entrambi gli endograft aortici, facendo avanzare I'espansore dello stent.

* In caso di compressione di uno o di entrambi gli endograft aortici, espanderli nuovamente nella configurazione parzialmente
espansa usando I'espansore dello stent. Verificare che le superfici piatte degli endograft siano ancora apposte correttamente
I'una all'altra. Prima di procedere con il posizionamento, & necessario che le superfici piatte degli endograft siano apposte I'una
all'altra.

* In caso di posizionamento simultaneo dei due endograft aortici, stabilizzare I'impugnatura anteriore di entrambi i cateteri di
rilascio e spostare I'espansore dello stent verso la parte posteriore del manico dei cateteri di rilascio, al fine di espandere la
porzione esposta degli endograft aortici. Continuare con I'espansione fino a ottenere un'adeguata apposizione degli endograft
alla parete del vaso. In caso di posizionamento di un singolo endograft aortico alla volta, espandere il primo endograft fino a
quando la porzione esposta dello stesso non occupa la maggior parte del lume aortico.

o Verificare il corretto posizionamento renale degli endograft iniettando del materiale di contrasto diluito (50:50) attraverso la
porta di irrorazione dell'impianto. Durante I'iniezione del mezzo di contrasto, non superare la pressione di 300 psi. Se si rende
necessario il riposizionamento, comprimere la porzione esposta di uno o entrambi gli endograft facendo avanzare I'espansore
dello stent. Dopo il riposizionamento, espandere nuovamente gli endograft e verificare che le superfici piatte degli stessi siano
apposte |'una all'altra.

Nota: se & stata posizionata un singolo endograft aortico, eseguire i passaggi di tracciamento, posizionamento, allineamento ed

espansione per 'endograft aortico controlaterale. A questo punto della procedura, le porzioni prossimali dei due endograft aortici

dovrebbero risultare esposte, allineate ed espanse. Non procedere con il posizionamento fino a quando entrambi gli endograft non
abbiano raggiunto questa configurazione.

* Rimuovere il collare di sicurezza dal manico del catetere di rilascio. Rilasciare lo stent soprarenale, stabilizzando I'impugnatura
anteriore e facendo avanzare il dispositivo di rilascio dello stent fino a quando non scatta in posizione e si blocca assieme
all'espansore dello stent. Ripetere la procedura per I'endograft aortico controlaterale.

Nota: quando I'impugnatura posteriore viene ruotata, la guaina esterna si retrae mentre i componenti interni vengono fatti

avanzare. In questo modo si ottiene la compressione assiale e |'espansione radiale dell'endograft, una volta rimosso dalla guaina.

* Questo passaggio puo essere eseguito simultaneamente con entrambe gli endograft aortici oppure in maniera sequenziale con
ognuno di essi. Mentre si stabilizza I'impugnatura anteriore, posizionare |I'endograft aortico ruotando I'impugnatura posteriore
del manico del catetere di rilascio nella direzione indicata sul manico stesso. L'apertura del fluoroscopio puo essere allargata
per permettere la visualizzazione simultanea delle arterie renali e della biforcazione aortica.

Nota: una compressione delicata esercitata sul manico del catetere di rilascio puo aumentare I'espansione e la flessibilita

dell'endograft aortico. Prestare attenzione al fine di evitare lo spostamento distale degli endograft aortici e I'occlusione imprevista

delle arterie renali.

* Ruotare le impugnature posteriori fino al posizionamento completo degli endograft.

10.4.4. Rimozione del catetere di rilascio

* Ispezionare la regione del cappuccio apicale dei cateteri di rilascio e accertarsi che il marcatore radiopaco sia posizionato sulla
porzione cilindrica della bussola di serraggio anteriore.

* | cateteri di rilascio devono essere rimossi uno alla volta. Stabilizzare le posizioni dei fili guida e degli introduttori a guaina. Sotto
guida fluoroscopica, retrarre con attenzione il catetere di rilascio lungo il filo guida. Durante la rimozione del catetere, prestare
attenzione che quest'ultimo non rimanga impigliato all'endograft o all'introduttore a guaina. Una rotazione delicata del catetere
dirilascio pud essere utile nell'impedire che il catetere resti impigliato all'endograft o all'introduttore a guaina. Ripetere questo
passaggio per il catetere di rilascio controlaterale.

* Lasciare in sede gli introduttori a guaina e i fili guida.

Nota: I'inserimento di un palloncino conforme negli endograft aortici puo essere eseguito prima del posizionamento degli endograft

iliaci. Per istruzioni in merito all'introduzione dei palloncini, fare riferimento alla sezione 10.6.

10.5. Procedura di impianto: endograft iliaci
10.5.1. Preparazione dell'impianto
Eseguire un'angiografia delle arterie iliache per determinare la posizione delle arterie iliache interne.
Ispezionare le confezioni del catetere di rilascio dell'endograft iliaco per rilevare I'eventuale presenza di danni. Usando una tecnica
sterile, rimuovere attentamente i cateteri di rilascio dell'endograft iliaco dalla confezione e ispezionarli per rilevare I'eventuale presenza
di danni. In presenza di danni, non utilizzare il catetere.

Nota: il catetere di rilascio dell'endograft iliaco & dotato di due piccoli fori di irrorazione in corrispondenza dell'estremita distale del

cappuccio apicale. | fori permettono l'irrigazione degli endograft caricati. Durante l'irrigazione, la soluzione fisiologica eparinizzata

deve fuoriuscire da questi fori.
Tenendo la punta innalzata, irrigare i lumi dell'impianto e del filo guida dei cateteri di rilascio usando la soluzione fisiologica
eparinizzata, fino a quando dal catetere non fuoriesca un flusso di soluzione costante e regolare.

10.5.2. Tracciamento e posizionamento iniziale

Allineare |'apparecchiatura di visualizzazione fluoroscopica all'orientamento di imaging prescelto delle strutture anatomiche native.
Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare il catetere di rilascio fino a quando I'estremita distale dell'endograft iliaco non si trovi circa 1
cm distalmente alla zona di adesione prevista. Prestare attenzione al fine di assicurare che il catetere di rilascio dell'endograft iliaco
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non resti impigliato all'endograft aortico posizionato in precedenza. Durante il tracciamento, stabilizzare il filo guida per prevenirne
I'eventuale avanzamento.

* Accertarsi che il marcatore radiopaco del cappuccio apicale sia situato esternamente all'introduttore a guaina.
10.5.3. Posizionamento

Nota: il catetere di rilascio dell'endograft iliaco posiziona I'endograft stesso attraverso lo spostamento in avanti del cappuccio apicale,

rilasciando prima la porzione distale dell'endograft.

* Mentre si stabilizza I'impugnatura anteriore e si verifica che i cateteri e i rispettivi manici siano in linea retta, posizionare I'endograft
iliaco ruotando I'impugnatura posteriore del manico del catetere di rilascio nella direzione indicata sul manico stesso.

* Laposizione delle arterie iliache interne puo essere determinata iniettando del materiale di contrasto diluito (50:50) attraverso la porta
di irrorazione dell'impianto, manualmente o utilizzando un iniettore motorizzato. Prima di iniettare il mezzo di contrasto, & necessario
far avanzare il cappuccio apicale in modo tale che il rispettivo marcatore radiopaco sia allineato con il margine distale dell'endograft,
al fine di garantire un adeguato flusso del mezzo di contrasto. Durante I'iniezione del mezzo di contrasto, non superare la pressione di
300 psi.

¢ Quando I'endograft entra inizialmente in contatto con I'arteria iliaca, & possibile eseguire un lieve riposizionamento dell’innesto iliaco
facendo avanzare il rispettivo catetere di rilascio.

Nota: quando I'impugnatura posteriore viene ruotata, il cappuccio apicale viene spinto in avanti mentre la bussola di serraggio

anteriore viene retratta. In questo modo si ottiene la compressione assiale e I'espansione radiale dell'endograft, una volta rimossa

dalla guaina. Una volta che I'endograft iliaco sia entrato in contatto con i vasi, una delicata tensione esercitata sul manico del

catetere di rilascio pud aumentare |'espansione e la flessibilita dell'endograft. Non riposizionare distalmente I'endograft iliaco una

volta ottenuto il contatto tra endograft e arteria iliaca.

* Rilasciare I'endograft iliaco continuando a ruotare I'impugnatura posteriore del manico del catetere dirilascio, fino a quando il margine
anteriore del marcatore radiopaco del cappuccio apicale non sia allineato con il margine anteriore della porzione cilindrica della bussola
di serraggio.

* Verificare che i marcatori radiopachi prossimali sull'endograft iliaco si siano estesi oltre la bussola di serraggio anteriore.

10.5.4. Rimozione del catetere di rilascio

* Ispezionare la regione del cappuccio apicale del catetere di rilascio e accertarsi che il marcatore radiopaco sia allineato con il margine
anteriore della porzione cilindrica della bussola di serraggio anteriore.

Nota: una rotazione delicata del catetere di rilascio puo6 essere utile nell'impedire che il catetere resti impigliato all'endograft o

all'introduttore a guaina durante la sua rimozione. Se si avverte resistenza durante la rimozione del cappuccio apicale attraverso

I'introduttore a guaina, il riaggancio del cappuccio anteriore puo facilitare la rimozione. Per riagganciare il cappuccio apicale,

ruotare l'impugnatura posteriore in direzione opposta a quella indicata sul manico, per consentirne il ritorno alla sua posizione pre-

posizionamento.

* Stabilizzare le posizioni dei fili guida e degli introduttori a guaina. Sotto guida fluoroscopica, retrarre con attenzione il catetere di rilascio
lungo il filo guida. Durante la rimozione del catetere, prestare attenzione che quest'ultimo non rimanga impigliato all'endograft o
all'introduttore a guaina.

* Lasciare in sede l'introduttore a guaina e il filo guida.

* Se non é possibile rimuovere il catetere di rilascio dell'endograft iliaco attraverso I'introduttore a guaina, rimuovere assieme

I'introduttore a guaina e il catetere di rilascio:

o Predisporre un nuovo introduttore a guaina da posizionare nel sistema vascolare del paziente dopo la rimozione
dell'introduttore a guaina presente.

o Retrarre il catetere di rilascio in modo tale che I'estremita prossimale del cappuccio apicale si trovi all'interno del segmento
distale dell'endograft iliaco. Durante la retrazione, ruotare delicatamente il catetere di rilascio per evitare che lo stesso
rimanga impigliato all'endograft.

o Ruotare I'impugnatura posteriore del catetere di rilascio dell'endograft iliaco nella direzione opposta a quella indicata sul
manico. Mentre si ruota l'impugnatura posteriore, regolare la posizione del sistema di rilascio in modo tale che il cappuccio
apicale continui a rimanere all'interno dell'endograft iliaco, con possibilita di spostamento limitato.

o Continuare a ruotare I'impugnatura posteriore fino a quando non possa piu essere ruotata.

o Ruotare |'impugnatura posteriore di % di giro in direzione delle frecce.

o Mantenendo la posizione del filo guida e I'emostasi mediante pressione manuale, rimuovere assieme il catetere di rilascio e
I'introduttore a guaina.

o Inserire il nuovo introduttore a guaina nel sistema vascolare del paziente lungo il filo guida di introduzione.

10.5.5. Se non si raggiunge una sovrapposizione di almeno 20 mm tra gli endograft aortici e iliaci, posizionare un'endograft iliaco
aggiuntivo da 13 mm lungo la zona di giunzione tra i due endograft posizionati in precedenza. Eseguire i passaggi di
tracciamento iliaco, posizionamento iniziale, posizionamento finale e rimozione per I'endograft iliaco aggiuntivo.

10.5.6. Eseguire i passaggi di tracciamento iliaco, posizionamento iniziale, posizionamento finale e rimozione sul lato controlaterale.

10.6. Dilatazione dell'endograft con palloncino

* Fare avanzare un catetere a palloncino conforme di dimensioni adeguate lungo i fili guida di introduzione, attraverso gli endograft di

destra e di sinistra. Fare avanzare entrambi i palloncini fino alla zona di adesione aortica degli endograft aortici.

* Sotto guida fluoroscopica, gonfiare con attenzione entrambi i palloncini simultaneamente al fine di apporre gli endograft alla parete

aortica. Gonfiare i palloncini manualmente, usando siringhe da 30 ml (cc) parzialmente riempite.
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Sgonfiare i palloncini. Se necessario ai fini dell'apertura completa dello stent soprarenale, fare avanzare i palloncini prossimalmente.
Gonfiare delicatamente entrambi i palloncini simultaneamente, fino all'apertura degli stent soprarenali.
Sgonfiare i palloncini e riposizionarli distalmente. Ripetere la procedura di gonfiaggio lungo l'intera lunghezza degli endograft, inclusi
gli endograft iliaci.
10.7. Aortografia post-impianto

* Inserire un catetere angiografico nell'aorta soprarenale ed eseguire un'aortografia. Verificare la pervieta delle arterie renali e iliache
interne.

Controllare che non siano presenti endoleak o attorcigliamenti delle stesse e verificare il posizionamento desiderato dell'endograft.
10.8. Completamento della procedura

* Chiudere I'accesso vascolare usando le tecniche appropriate.
* Permettere il recupero adeguato del paziente e la conseguente dimissione.
10.9 Smaltimento del dispositivo del si: di

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione in conformita alla politica dell’istituzione ospedaliera e alla normativa vigente. Se il
dispositivo & danneggiato o I'integrita della barriera di sterilizzazione & stata compromessa, non utilizzare il prodotto e contattare il
rappresentante Lombard Medical per le informazioni sulla restituzione.

11.0 Conservazione e manipolazione

Maneggiare con attenzione tutti i componenti per evitare di danneggiare il dispositivo. Conservare le confezioni in modo da preservarne
I'integrita e la barriera sterile e da prevenire I'esposizione a elevate temperature. Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.0 Garanzia e limitazione di responsabilita

Altura Medical® garantisce che nella progettazione e nella fabbricazione del prodotto é stata impiegata un'adeguata attenzione. Poiché Altura
Medical non ha alcun controllo sulle condizioni di utilizzo del dispositivo, sulla sua manipolazione e sulla selezione dei pazienti dopo averne
ceduto il possesso, Altura Medical non garantisce un risultato efficace o I'assenza di effetti avversi in seguito al suo utilizzo. Altura Medical non
sara ritenuta direttamente o indirettamente responsabile per eventuali perdite, danni o spese accidentali o consequenziali, direttamente o
indirettamente derivanti dall'uso del prodotto. L'unica responsabilita per Altura Medical, qualora la stessa determini che il prodotto era
difettoso al momento della spedizione, sara rappresentata dalla sostituzione del prodotto. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre
garanzie non espressamente indicate nel presente documento, siano esse espresse o implicite ai sensi di legge o in altro modo, inclusa senza
limitazioni qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o di idoneita per uno scopo particolare.
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LATVISKI

RUPIGI IZLASIET VISUS NORADIJUMUS. JA PAREIZI NEIZPILDA NORADIJUMUS UN NEIEVERO BRIDINAJUMUS UN PIESARDZIBAS PASAKUMUS,
VAR RASTIES NOPIETNAS KIRURGISKAS SEKAS VAI KAITEJUMS PACIENTAM.

1.0. Izstradajuma apraksts

Altura™ Endograft System veido divas (2) divpuséjas aortas endovaskularas protézes un divas (2) iegurna artériju endovaskularas protézes. Katra
endovaskulara protéze jau ir ieladéta 14 F ievades katetra. Katrs katetrs paredzéts ievadisanai augsstilba artérija pa vaditajstigu; tas jadara
fluoroskopijas kontrolé. Divas aortas endovaskularas protézes virza védera aorta, pielago/korigé un pozicioné. Endovaskularas protézes izvérs
3, lai parklajuma materidla proksimala mala batu aneirismas neskartaja kaklina zem nieru artérijam. Aortas endovaskularo protézu ievades
katetrus iznem pa ievietotajam vaditajstigam. Tad pa vaditajstigdm ievada divus ievades katetrus ar iegurna artériju endovaskularajam
protézém un pozicioné attieciba uz paredzéto sléguma zonu. levades katetrus iznem péc iegurna artériju endovaskularo protézu izvérsanas.

Tad pa vaditajstigam ievada balonkatetrus, lai izplestu endovaskularas protézes. Lai parbauditu pozicioné$anu un noveértétu, vai nav iek3éjas
sices, veic aortogrammu.

1.1. lerices sastavdalas
1.1.1. Endovaskulara protéze

Aortas endovaskularas protézes (1. attéls un 2. attéls) un iegurna artériju endovaskularas protézes (3. attéls) tiek razotas no pita nitinola
(nikela-titana sakauséjuma) stigas stenta un arkartigi plana, |oti bliva poliestera parklajuma, kas protézes proksimalaja un distalaja gala stentam
piestiprinats ar Suvém. Aortas endovaskularas protézes proksimalais segments paredzéts nostiprinasanai suprarenali un to nesedz parklajuma
materials. Divas D formas aortas endovaskularas protézes pozicioné blakus ta, lai plakanas virsmas piegultu viena otrai, veidojot apalveida
protézes Skérssegmentu. Abas aortas endovaskularas protézes var gareniski korigét gar plakano virsmu ar nobidi, kas neparsniedz 10 mm, lai
pielagotos pie kreisas un labas nieru artérijas atskirigajiem anatomiskajiem novietojumiem. legurna artérijas endovaskularo protézi var ievietot
katra no aortas endovaskularajam protézém, lai izveidotu pilnigu endovaskularas protézes konstrukciju.

Piezime. Talak teksta iztirzatie diametri un garumi, kas apkopoti 1. tabula un 2. tabula, ir aptuveni un attiecas uz neierobezotajam
endovaskularajam protézém. ledzimto anatomisko ipatnibu dé| endovaskularo protézu izméri atskirsies.

Aortas endovaskularas protézes neierobezotais poliestera parklajums ir 90 mm gars, bet nesegtais suprarenalais stents ir 25 mm gars.
Paredzeéts, ka aortas endovaskulara protéze beidzas distalaja aorta. Lai noteiktu, vai aortas endovaskularas protézes pienacigi piemérojas viena
otrai, izmanto tris rentgenkontrastainus markierus uz aortas endovaskularas protézes plakanas virsmas. Sie tris rentgenkontrastainie markieri
tiek saukti par Skérseniskajiem rentgenkontrastainajiem markieriem. Aortas endovaskularajai protézei ir ari rentgenkontrastains renalais
markieris — tieSi proksimali parklajuma materiala sakuma malai. Aortas endovaskularas protézes suprarenala stenta dala ir izliekta, lai
pielagotos suprarenalajai aortai. lerices nostiprinasanai aorta uz suprarenala stenta katrai no aortas endovaskularajam protézém izvietoti divi
enkuri. Aortas endovaskularas protézes kajgala diametrs ir 13 mm. Aortas endovaskularajai protézei ir tris paveidi; tie apkopoti 1. tabula.

1. tabula. Aortas endovaskularo protézu paveidi

.
Kataloga Aortas endovaskularas Aneirismas neskarta kaklina Suprar.ena @ Aortas kajgala
_ . - stenta diametrs .
numurs protézes diametrs (mm) arstésanas zona (mm) (mm) diametrs (mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

legurna artérijas endovaskularas protézes neierobezotais poliestera parklajums ir 65 mm gars. Nesegtais distalais stents ir 2 mm gars. legurna
artérijas endovaskularajai protézei ir divi rentgenkontrastaini markieri uz stenta proksimala gala, ko izmanto, lai parbauditu, vai endovaskulara
protéze péc izvérsanas ir atvienojusies no ievades katetra. legurna artérijas endovaskularo protézi razo tris dazados izméros: 13, 17 un 21 mm.
Sie izméri attiecas uz endovaskularas protézes beigu gala diametru. legurna artérijas endovaskularajai protézei, kuras izmérs ir 17 mm un 21
mm, iegurna artérijas endovaskularas protézes diametra segments ir 20 mm gars un tiek saukts par iegurna artérijas sléguma zonu. legurna
artérijas kajgala diametrs visu tris izméru iegurna artériju endovaskularajam protézém ir 13 mm. legurna artérijas kajgala diametrs ir
endovaskularas protézes sakuma gals, kas savienojas un saslédzas ar aortas endovaskularo protézi. legurna artérijas endovaskularajai protézei
ir tris paveidi; tie apkopoti 2. tabula.

2. tabula. legurna artérijas endovaskularo protézu paveidi

legurna artérijas L legurna artérijas
Kataloga - o legurna artérijas - N
endovaskularas s kajgala diametrs
numurs ~ . arstésanas zona (mm)
protézes diametrs (mm) (mm)
01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15 13
01-Al-21-065 21 15-18

Altura Endograft System veido ievades sistéma iegurna artérija un aorta un endovaskulara protéze. Endovaskularo protézu konstrukcijas
materiali apkopoti tabula.
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3. tabula. Endovaskularo protézu materiali

Sastavdala Materials
Parklajums Poliesteris
Stents, enkuri, uzmava Nitinols
Rentgenstarojumu necaurlaidigi markieri Tantals
Suve Galéji lielas molekulmasas polietiléns (UHMWPE)

1.1.2. levades katetrs

Altura Endograft System ievades katetri ir vienreizéjas lietosanas ierices, ko izmanto aortas (4. attéls un 5. attéls) un iegurna (6. attéls un 7. attéls)
artérijas endovaskularo protézu ievadei. Aortas endovaskularas protézes izvér$ vispirms proksimali, tad distali, bet iegurna artériju
endovaskularas protézes vispirms izvérs distali, tad proksimali.

Abu veidu endovaskularas protézes ievada ar 14 F ievaditaju apvalku, kas savietojams ar piegades katetru, kam ir ar 0,035" (0,89 mm) vaditajstigu
saderigs limens un rentgenkontrastains netrauméjoss uzgalis. Endovaskularo protézu izvérsana notiek $adi: ievades katetra roktura aizmugures
tverekli griez virziena, kas paradits uz roktura.

Sakotnéjam posmam seko nakama darbiba: stenta izvérséju parauj atpakal, tadé, izvérsot aortas endovaskularo protézi. Kad endovaskulara
protéze ir pienacigi pozicionéta un izvérsta, atvieno suprarenalo stentu: nonem drosibas apskavu un pavirza uz priek3u stenta atvienotaju. Aortas
endovaskularas protézes izvérsanas beigu darbiba: pagriez aizmugures tverekli. legurna artérijas endovaskularo protézi ievada $adi: griez ievades
katetra aizmugures tverekli, lidz endovaskulara protéze atvienojas.

Paredzétais mérkis

Altura endotransplantata sistéma ir paredzéta, lai izslégtu aneirismas no asinsrites pacientiem, kuriem diagnosticéta védera aortas aneirisma
(AAA).Tas ir paredzéts lietoSanai tikai atbilstosi apmacitiem arstiem, kuriem ir pieredze aneirisma slimibu diagnostika un endovaskulara
arstésana. Jaizmanto standarta metodes asinsvadu piekJuves apvalku, angiografijas, vadotnu un kontrastvielu lietosanai.

2.0. Indikacijas izmantosanai

Ar Altura Endograft System paredzéts arstét pacientus ar védera aortas un/vai aortas-iegurna artérijas aneirismu, kuru asinsvadu sistémas
morfologiskais stavoklis ir piemérots endovaskularai manipulacijai, pieméram:

* pietiekama iegurna/augsstilba artériju piek|uve, kas sader ar endovaskularam piek|uves metodém, iericém un/vai piederumiem;
e ar 14 F ievaditaju apvalkiem saderiga iegurna/augsstilba artériju piekJuves morfologija;
* aneirismas neskarts proksimals aortas kaklins starp nieru artérijam un aneirismu, kura:
o garums ir 215 mm,
o iek3gjas sieninas diametrs ir 18-28 mm,
o kaklina lenkiskums ir < 60°;
« distala kopéja iegurna artérijas sasniedzama mérka zona, kuras:
o ieksgjas sieninas diametrs ir 8-18 mm,
o garums ir 215 mm.

Pacientiem, kas piedalas kliniska pétijuma par Altura Endograft System, konkrétas indikacijas izmantosanai un atbilstibas kritériji pétijumam
jaskata konkrétaja pétniecibas plana.

3.0. Kontrindikacijas

Altura Endograft System ir kontrindicéta $adiem pacientiem:
* pacientiem ar sistémisku infekciju, kuriem varétu bat palielinats endovaskularu transplantatu infekcijas risks;

* pacientiem, kam konstatéta jutiba vai alergija pret poliesteri, nitinolu, tantalu vai polietilénu.

4.0. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

4.1. Visparéji
* ROpigi jaizlasa visi noradijumi. Ja pareizi neizpilda noradijumus un neievéro bridinajumus un piesardzibas pasakumus, var rasties
nopietnas kirurgiskas sekas vai kaitéjums pacientam.
e Altura Endograft System drikst izmantot tikai arsti un vinu komandas péc endovaskularas iejauksanas un kirurgijas metozu apguves.
Tpa$as apmacibu prasibas aprakstitas 9.1. sadala “Arsta prasmes un pieredze”.
* Implantacijas procediras gaitd vienmér gataviba jabat kvalificétai asinsvadu kirurgijas komandai gadijumam, ja operacijas veids
jamaina uz atvértu kirurgisku iejauk$anos.
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Papildu endovaskulara iejaukSanas vai operacijas veida maina uz standarta atvértu kirurgisku iejaukSanos péc sakotnéjas
endovaskularas manipulacijas apsverama pacientiem ar kliniskam sekam, paplasinajusos aneirismu un/vai iek$éju stci. Ja ir palielinats
aneirismas izmérs un/vai pastaviga iek$€ja stce vai parvietosanas, iesp&jams aneirismas plisums.

4.2. Pacientu atlase, arstésana un apsekosana

Altura Endograft System konstruéta aortas kaklina arstésanai diametra no 18 mm lidz, vislielakais, 28 mm. Altura Endograft System
konstruéta proksimalo aortas kaklinu arstésanai (distali pret apak$éjo nieru artériju) vismaz 15 mm garuma. Nepiecie$ams, lai
iegurna artérijas distala nostiprinasanas vieta batu 15 mm gara vai garaka, bet diametrs — no 8 mm lidz 18 mm. Endovaskularas
manipulacijas izpildé Sie izméri ir batiski svarigi.

Galvenie anatomiskie elementi, kas var ietekmét sekmigu aneirismas izslégsanu, ir, pieméram, stipri proksimals kaklina lenkiskums
(> 60 gradiem), neregulars vai kanala trombs un/vai parkalko$anas sléguma zonas, kas var kaitét slégumam un nostiprinasanai.
Anatomisku ierobeZojumu gadijuma pienaciga sléguma un nostiprinasanas dé|, iespéjams, vajadzés plasaku sléguma zonu.

Lai ierici ievirzitu asinsvados, nepiecieSama pienaciga piekluve pa iegurna vai augsstilba artériju. Piek|uves asinsvada diametram
(mérot iek$€jo sieninu pret iek$&jo sieninu) un morfologijai (minimala likumainiba, nosprosto$anas un/vai parkalkosanas) jasader
ar piekluves metodém asinsvadiem un 14 F vaskularajiem ievaditaju apvalkiem. Nozimigi parkalkojusies, aizsprostojusies, Itkumaini
vai trombiem izoderéti asinsvadi var kavét endovaskularu protézu izvietosanu un/vai palielinat embolizacijas risku. Dazu pacientu
sekmigai arstésanai varbit vajadzés izmantot asinsvadu kanalésanas metodi.

Altura Endograft System nav ieteicama pacientiem, kam konstatéta kontrastvielu nepanesiba, kuras jaizmanto attélveidosana
operacijas gaita un pécoperacijas apskatés. Visi pacienti rlpigi jauzrauga, periodiski japarbauda izmainas vinu veselibas stavokli un
endovaskularas protézes veselums.

Altura Endograft System nav ieteicama pacientiem, kuru svars un/vai izméri parsniedz ierobezojumus, apgratinot vai traucéjot
izpildit prasibu par nepiecie$amo attélveidosanu.

Nespéja saglabat vismaz vienas iek$éjas iegurna artérijas caurlaidibu vai bitiskas pakartotas apzarna artérijas nosprostosanas var
palielinat iegurna artérijas/zarnu i3émijas risku.

Vairakas lielas, caurlaidigas artérijas jostasvieta un caurlaidiga pakartota apzarna artérija var veicinat Il tipa iekséjas stices. Art
pacientiem ar nenovérSamu koagulopatiju var bt lielaka varbatiba, ka radisies komplikacijas: Il tipa iek$éja stice vai asino$ana.
Altura Endograft System nav novértéta 3adas slimibu/pacientu grupas:

traumatisks aortas bojajums;

noplGstoss, ieplaisajis, nenoforméjies plisums vai plisusi aneirisma;

aneirisma ar sekundaru mikozi;

péc iepriek$éjas protézes ievietosanas izveidojusies pseidoaneirisma;

ieprieks ievietotu endovaskularu protézi vai iepriekséjas abdominalas aortas
aneirismas (AAA) operacijas parskatisana;

nenovérsama koagulopatija;

dialize vai traucétas nieru un/vai aknu funkcijas;

genétiska saistaudu slimiba (piem., Marfana sindroms vai Elera—Danlosa sindroms);
Iidztekus kraskurvja aortas vai kraskurvja-védera aneirismas;

aktivas sistémiskas infekcijas;

gratnieces vai sievietes, kas bérnu baro ar krati;

patologiski korpulenti pacienti;

pacienti, kas nav sasniegusi 18 gadu vecumu;

o O O O ©O

0O O 0O 0O 0O 0 O 0 O

pacienti, kam proksimalais aortas kaklins ir isaks par 15 mm vai ar vairak neka 60
gradu lenki.
* Veiksmigai pacientu atlasei vajadziga specifiska attélveidosana un precizi mérijumi; tas aprakstits 4.3. sadala “Mérijumu metodes

un attélveidosana pirms procediiras”.

4.3. Mérijumu metodes un attélveido$ana pirms procediiras

Ja nenotiek bezkontrasta datortomografijas (DT) attélveido$ana, var neizdoties izvértét iegurna artérijas vai aortas parkalkosanos, kas
varétu kavét piekluvi vai drosticamu ierices nostiprinasanu un slégumu.

Pirmsprocediras attélveidosana ar maksimalo rekonstrukcijas biezumu 3 mm varétu izradities nepietiekama nepiecieSsamo ierices
izméru novértéjumam vai varétu neizdoties fokusa stenozes izvért&jums.

Kliniska pieredze liecina, ka strikti ieteicamais attélveidoSanas paveids, lai pirms arstésanas ar Altura Endograft System precizi novértétu
pacienta anatomiskas ipatnibas, ir ar kontrastu pastiprinata spiralveida datortomografiska angiografija (DTA) ar trisdimensiju (3D)
rekonstrukciju. Ja ar kontrastu pastiprinata spiralveida DTA ar trisdimensiju (3D) rekonstrukciju nav istenojama, pacients japarved uz
centru, kur to iespéjams veikt.

Klinicisti iesaka angiografijas gaita rentgenstaru C sviru pozicionét ta, lai pirms endovaskularas protézes materiala proksimalas malas
izvérsanas labi btu saredzams nieru artériju sakums —ipasi pacienta apak$éja nieru artérija. Turklat angiografija pirms iegurna artérijas
kajgala komponentu izvér$anas iegurna artérijas atzarojumi jaredz ta, ka distalas kopéjas iegurna artérijas ir labi nosakamas attieciba
uz iek$éjo iegurna artériju sakumu abpuséji.
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Diametri

Izmantojot DTA, diametru mérijumi veicami péc asinsvada limena, lai palidzétu izvéléties pareizos ierices izmérus un ierici. lzméritie
lamenu diametri, iespéjams, jakorigé gadijuma, ja ir trombi, pangas vai parkalkojums, kas péc endovaskularo protézu implantacijas varétu
parveidoties. Ar kontrastu pastiprinatai spiralveida DT skenésanai jasakas 1 cm augspus “truncus celiacus” ass un jaturpinas caur augsstilba
bifurkacijam ar segmenta ass biezumu 2 mm vai mazak.

Garumi

Izmantojot DTA, veicami garumu mérijumi, lai precizi novértétu: proksimalo infrarenala kaklina garumu, nieru—aortas atzarojumu garumu,

kopéjo iegurna artérijas garumu, iegurna artérijas nostiprinasanas garumu un kopéjo nieru—iek$éjas iegurna artérijas garumu.

4.4. lerices izvéle
Izvéloties piemérotako ierices izméru, strikti ieteicams stingri ievérot izméru ce|vedi Altura Endograft System lietosanas pamaciba
(1. tabula un 2. tabula). Lietosanas pamacibas izméru tabulas ieklauti attiecigi iericu virsizméri. Nosakot izmérus arpus diapazona,
var rasties iek$€éja stce, plaisa, parvietosanas vai limena zudums.

4.5. Implantacijas procedira

* Lai sekmigi pozicionétu Altura Endograft System un parliecinatos par pareizu piegul$anu asinsvada sieninai, proceduras laika obligata
ir atbilstiga attélveidosana.

* Implantacijas procediras gaita jalieto sistémiski antikoagulanti, kuru izmanto$anu pamato klinikas un arsta atzits protokols. Ja heparins
ir kontrindicéts, jaapsver alternativa antikoagulanta izmantosana.

* Lai mazinatu varbutibu, ka uz endovaskularas protézes nok|Gst piesarnojums un ta tiek inficéta, sagatavosanas un ievietosanas gaita
riko$anas ar ieliekamo endovaskularo protézi un ievades katetru jasamazina lidz minimumam.

* levades katetrus pirms ievietosanas nedrikst ne locit, ne liekt. Tada riciba var sabojat ievades katetrus un endovaskularas protézes.

* levades katetra ievirzisanas laika jasaglaba vaditajstigas pozicija.

Process fluoroskopiski jakontrolé ievades, virzisanas, pozicionésanas, izvérSanas, izvietojuma mainas un iznemsanas laika, lai
parliecinatos par ievades katetru sastavdalu pareizu darbibu, endovaskularas protézes pareizu novietosanu un vélamo procediras
iznakumu. Altura Endograft System izmantosSanai vajadziga kontrastvielas ievade asinsvados. Pacientiem, kam ieprieks bijusi nieru
nepietiekamiba, péc operacijas ir palielinata nieru mazspéjas attistibas varbatiba. Uzmanigi jaierobezo procediras gaita izmantojamais
kontrastvielas daudzums un rapigi jaizsver profilaktiski arstésanas panémieni (piem., pienaciga hidratacija), lai mazinatu kait&jumu
nierém.

* Nedrikst aorta pilniba implantét tikai vienu aortas endovaskularo protézi, ja blakus nepoziciong, nepiekorigé un dalgji neizvérs pari
savienoto aortas endovaskularo protézi. Ja viena reizé pilniba implanté tikai vienu aortas endovaskularo protézi, tad aortas kaklina
endovaskulara protéze var novirzities vai atrasties nepareiza pozicija, tadéjadi veidojot nepienacigu slegumu.

e Tiklidz iznem apvalku un/vai vaditajstigu, anatomiska struktdra un endovaskularas protézes pozicija var mainities. Lai atbilstigi
vajadzibai parbauditu stavokli, pastavigi jakontrolé endovaskularas protézes pozicija un javeic angiografija.

* Lai endovaskulara endovaskulara protéze nesavitos, katra ievades katetra pagriesana japarliecinas, ka ievades katetra roktura griesana
tiek istenota ar ievades katetra distala gala griesanos. Jaatbrivo ievades katetra iestradatais griezes moments, ievades katetra rokturi
pagrieZot pretéja virziena péc tam, kad distalais gals pagriezts vélamaja ievirzé.

o Altura Endograft System iek|auts suprarenals stents ar nostiprinasanas atkarpém. Suprarenala stenta tuvuma rikojoties ar iejauksanas

un angiografijas iericém, arkartigi jauzmanas.

Tiklidz suprarenalais stents atvienots, griezt aortas endovaskularas protézes ievades katetru vairs nedrikst.

* Lai slegums pari endovaskularo protézu skirtnei un aortas kaklinam batu labs, batiski svariga ir aortas endovaskularo protézu plakano
virsmu pareiza pielagosana/korigésana. Aortas endovaskularo protézu plakanajam virsmam savstarpéji jasader. Nobide aortas
endovaskularajam protézém nedrikst bat lielaka par 10 mm.

e Altura Endograft System nav izvérS§ama zona, kur ta nosprostos artérijas, kas nepiecieSamas asins plismai uz organiem vai
ekstremitatém, iznemot gadijumu, kad tas mediciniski indicéts. lespéjama asinsvadu nosprostosanas.

* Péc daléjas vai pilnigas izvérSanas nedrikst méginat no jauna apvalkot endovaskularo protézi, ievades katetra roktura aizmugures
tverekli grieZot pretéja virziena, neka noradits.

* Endovaskularas protézes izvietojuma maina distali péc suprarenalad stenta izvérsanas var sabojat endovaskularo protézi, samazinat
endovaskularas protézes limenu un/vai traumét asinsvadu.

* JaAltura Endograft System asinsvados izvieto neprecizi un/vai sléguma vieta ir nepilniga, var palielinaties iek3&jas stces, parvietosanas,
ka ari nieru vai iek$&jo iegurna artériju netisas nosprostosanas risks. Nieru artérijas caurlaidiba jasaglaba noltika novérst/mazinat
varbutibu, ka attistisies nieru mazspéja un talakas komplikacijas.

e Ja Altura Endograft System nenostiprina pienacigi, var palielinaties endovaskularas protézes parvietosanas risks. Endovaskularas
protézes nepareiza izvérsuma vai parvietosanas dél, iespéjams, bls vajadziga kirurgiska iejauksanas.

* legurna artérijas endovaskularas protézes izmérs japarbauda pirms ievadisanas pacienta kermeni. Aorta atvienojot suprarenalo stentu,
jauzmanas, lai nenospriegotu aortas endovaskularo protézi, kad to atvieno no ievades katetra. Sadas ricibas ietekmé endovaskulara
protéze var pagarinaties un novirzities, bet limens var sarukt.

* Kad iznem ievades katetru, jauzmanas, lai tas neaizkertos aiz endovaskularas protézes, anatomiskas struktaras vai vaskulara ievaditaja

apvalka. Ja izmanto cita zZimola un izméra vaskularu ievaditaju apvalku, nevis to, kas noradits 9.3. sadala “NepiecieSsamie materiali”,

ievades katetra iznemsana var bat apgratinata vai iespéjams bojajums asinsvadam. Ja jatama pretestiba, nedrikst pielikt parmérigu
spéku ievades katetra virzisanai vai iznemsanai.
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Kad iegurna artérijas endovaskularo protézi virza cauri ieprieks izvérstai aortas endovaskularajai protézei, jauzmanas, lai iegurna
artérijas endovaskularas protézes ievades katetrs neaizkertos aiz aortas endovaskularas protézes.

Lai nodroSinatu slégumu starp iegurna artérijas endovaskularo protézi un aortas endovaskuldro protézi, iegurna artérijas
endovaskularajai protézei japarklaj aortas endovaskulara protéze vismaz 20 mm. Ja nav iespéjams minimalais parklajums 20 mm, pari
savienojumam jaizvieto 13 mm iegurna artérijas endovaskulara protéze.

Izvérsot iegurna artérijas endovaskularo protézi, Joti jauzmanas, lai neplanoti nenosprostotos iegurna iekséja artérija.
Nedrikst mainit iegurna artérijas endovaskularas protézes novietojumu distali, ja endovaskulara protéze jau saskaras ar iegurna artériju.

Ja iegurna artérijas endovaskulara protéze jau sakabinajusies ar anatomisko struktdru, iegurna artérijas endovaskularas protézes
ievades katetru griezt vairs nedrikst.

Pirms iegurna artérijas endovaskularas protézes izvér$anas japarliecinas, ka iegurna artérijas endovaskularas protézes ievades katetra
virséja uzvazna rentgenkontrastainais markieris ir arpus vaskulara ievaditaja apvalka.

Kad kontrastvielu injicé iegurna artérijas vai aortas endovaskularo protézu ievades katetros, ielircinasanas spiediens nedrikst parsniegt
300 psi.

Viscaur procediras gaita vaditajstigas galam jasaglaba pozicija kraskurvja aorta.

Asinsvadu sistéma veicot manipulacijas ar katetriem, stigam, endovaskularajam protézém un apvalkiem, jaievéro piesardziba. Nozimigi
traucéjumi var izkustinat pangu fragmentus vai trombus, tadéjadi izraisot distalu embolizaciju vai aneirismas plisumu.

Endovaskularas protézes nejausas daléjas izvérSanas, novirzisanas vai parvieto$anas dé|, iespéjams, bus vajadziga kirurgiska
iejauksanas.

Gadijuma, ja nepiecieSsama atkartota endovaskularas protézes apstrade ar instrumentiem (sekundara iejauksanas), jaizvairas no
endovaskularas protézes sabojasanas vai endovaskularas protézes pozicijas izjaukSanas péc izvietosanas.

levaditaja apvalka pozicija noteikti jasaglaba viscaur implantacijas procediras gaita.

Ja vaditajstigas vai ievades katetra virziSanas procesa jatama pretestiba, nevienu ievades katetra dalu talak virzit vairs nedrikst. Ir
japartrauc un fluoroskopijas vadiba japarbauda pretestibas célonis; iespéjams asinsvada, katetra vai endovaskularas protézes bojajums.
Tpasi piesardzigi jarikojas stenozes, intravaskularas trombozes vai parkalkojusos/Ifkumainu asinsvadu zonas.

levades katetrs vairs nav izmantojams, ja iepakojums ir bojats, ja sterilais aizsargslanis ir saplésts pirms iepakojuma atvérsanas vai ja
péc iznemsanas no iepakojuma ievades katetrs izskatas bojats.

4.6. Saderigu balonu izmantosana

Balonu nedrikst piepildit asinsvada arpus endovaskularas protézes, jo tadéjadi var bojat asinsvadu. Balons izmantojams péc
noradijumiem ta mark&juma.
Jauzmanas, piepildot balonu asinsvada ar parkalkosanas pazimém, jo parmériga piepildisana var bojat asinsvadu.

Pirms novietojuma mainas balons jaiztukso pilniba.

4.7. MR attélveidosanas informacija

Nekliniska parbaudé pieradits, ka Altura Endograft System endovaskularas protézes ir drosas lietoSanai MR vidé noteiktos apstak|os.
Pacienti ar So ierici drosi sken&jami MR sistéma, ja ir $adi apstak|i:

statisks magnétiskais lauks 1,5 teslas (1,5T) vai 3,0 teslas (3,0T);
maksimalais telpiska gradienta lauks 30 T/m (3000 gausi/cm) vai mazaks;

maksimalais MR sistémas zinotais, visa kermena vidéjotais specifiskais absorbcijas atrums (SAR — Specific Absorption Rate) 2 W/kg
(normalas darbibas rezims).

Ja skenésanas apstakli atbilst iepriek$ noraditajiem, tad sagaidams, ka péc nepartrauktas 15 minasu skenésanas Altura Endograft System
endovaskularo protéZu temperattra paaugstinas par maksimali 6,47 °C.

Nekliniska parbaudé noteikts, ka Altura Endograft System endovaskularajam protézém ierices izraisitais attéla artefakts sniedzas apméram 11
mm, ja attélveidosana notiek ar gradienta ehoimpulsu vai spinu ehoimpulsu sekvenci 3,0 teslu MR attélveidosanas sistéma.

5.0. lespéjamas nevélamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kadas var attistities vai péc kuru rasanas nepiecieSama iejauksanas, ir, pieméram, $adas:

alergiska reakcija uz kontrastvielu vai procediras gaita/péc procedras lietotajiem medikamentiem un/vai to nepanesiba;
amputacija;
anestézijas izraisitas komplikacijas un izrietosi traucéjumi (piem., aspiracija);
aneirismas paplasinasanas;
aneirismas plisums;
aortas bojajums un izrietosi traucéjumi (piem., asinosana, atslanosanas, perforacija, plisums);  aortas-zarnu fistula;
artériju un vénu tromboze un/vai pseidoaneirisma;
arteriovenoza fistula;
asino$ana, hematoma vai koagulopatija;
Altura Endograft System — Instructions for Use Page 70 of 127 LBL-0205-0 Rev. J
Effective Date: 07 Dec 2022



komplikacijas zarnas un izrietosi traucéjumi (piem., zarnu obstipacija, parejosa isémija, infarkts, nekroze);

kardialas komplikacijas un izrietosi traucéjumi (piem., aritmija, miokarda infarkts, sastréguma sirds mazspéja, hipotensija, hipertensija);
mijklibosana (piem., sézamvieta un apakséjas ekstremitatés);

operacijas veida maina uz atvértu kirurgisku iejauksanos;

nave;

thska;

embolizacija (mikro un makro) ar parejosu vai pastavigu isémiju vai infarktu;

endovaskulara protéze: nepareizs endovaskularas protézes izvietojums; nepilnigs endovaskularas protézes izvérsums; endovaskularas
protézes parvietosanas; parklajuma materiala atdaliSanas no stenta; nosprostosanas; alergiska reakcija uz endovaskularas protézes
materialu, infekcija; stenta ieplaisasana; parklajuma materiala nodilums; parklajuma materidla defekts; dilatacija; erozija; caurums
parklajuma materiala un plisma ap parklajumu; endovaskularas protézes deformacija un/vai samezglo3anas, korozija;

iekséja stce;

drudzis vai lokalizéts iekaisums;

urogenitalas komplikacijas un izrietosi traucéjumi (piem., i$émija, erozija, fistula, nesaturésana, hematdrija, infekcija, impotence);
impotence;

nepilnigs aneirismas labojums;

palielinats véza attistibas risks starojuma dél;

aneirismas infekcija; infekcija un ari abscesa veidosanas piekluves vieta, parejoss drudzis un sapes;

obligata ierasanas uz ikgadéjam apskatém (kad notiek ari pakjausana starojumam un kontrastvielu intravenoza ievade) visu turpmako
dzivi, lai parbauditu, vai endovaskulara protéze aizvien funkciong;

aknu mazspéja;

fistula limfvados/komplikacijas;

ierices mehanisks defekts;

lokals vai sistémisks neirologisks bojajums un izrietosi traucéjumi (piem., insults, paraplégija, paraparéze, parejosa isémija, paralize);
dabisko asinsvadu vai endovaskularas protézes nosprostosanas;

sapes;

pulmonalas vai elpceJu komplikacijas un izrietosi traucé&jumi (piem., pneimonija, elpo$anas mazspéja, ilgstosa intubacija);

samazinata asins plisma uz distalam ekstremitatém un iegurna organiem un izrieto$i traucéjumi (piem., kaju sapes, tiska, amputacija,
sapes sézamvieta, pavajinata seksuala funkcija);

nieru komplikacijas un izrietosi traucéjumi (piem., artérijas oklUzija, kontrastvielas toksiska ietekme, nieru nepietiekamiba,
hipertensija);® operacija;

spazmas asinsvados vai asinsvada trauma un izrietosi trauc&jumi (piem., iegurna-augsstilba asinsvada atslanosanas, infekcija,
asinosana, plisums, sapes, hematoma, arteriovenoza fistula);

asinsvada bojajums;

brices komplikacijas un izrietosi traucéjumi (piem., infekcija, atvér$anas, asino$ana, pseidoaneirisma).

6.0. Pacientu atlase un arstésana

Individ

ala pieeja un ar

Lombard Medical iesaka Altura Endograft System endovaskularo protéZu diametrus izvéléties péc noradijumiem 1. tabula un 2. tabula.
Jasagatavo ierices ar visiem diametriem, kadi varétu izradities vajadzigi procediras veiksanai. Apsvérumi pacientu atlasei ir, pieméram, $adi:

pacienta vecums un paredzama dzivildze;

blakus slimibas (piem., sirds, plausu vai nieru mazspéja pirms operacijas, slimiga aptaukosanas);
pacienta piemérotiba atvértai kirurgiskai manipulacijai;

pacienta anatomiska piemérotiba endovaskularai manipulacijai;

aneirismas plisuma risks salidzinajuma ar risku, arstéjot ar Altura Endograft System;

visparéjas, apvidus vai vietéjas anestézijas panesiba;

iegurna-augsstilba piekluves asinsvada izméram un morfologijai (maz trombu, parkalkojuma un/vai neliela likumainiba) jaatbilst
piek|luves metodém asinsvadiem un piederumiem ar ievades profilu 14 F vaskularo ievaditaju apvalkiem;
aneirismas neskarts infrarenalais aortas segments (kaklins) proksimali pret aneirismu:

o garuma vismaz 15 mm;

o arlimena diametru, kas neparsniedz 28 mm un nav mazaks par 18 mm;

o arnevairak ka 60 gradu lenki un ar iegurna artérijas distalo nostiprinasanas vietu ne mazak ka 15 mm garuma un limena diametru
no 8 mm lidz 18 mm;

pacientam nav nopietnas augsstilba/iegurna artérijas nosprostosanas slimibas, kas varétu traucét plismai caur endovaskularo protézi.
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Galigais Ilemums par arstésanu japienem péc arsta un pacienta viedok|u saskanosanas.

7.0. Pacienta konsultésana

Parspriezot endovaskularo ierici un procedaru, arstam un pacientam (un/vai gimenes locekliem) jaizsver riski un ieguvumi, pieméram, 3adi:

e riski un atskiriba starp endovaskularu procedaru un kirurgisku operaciju;

* tradicionalas atvértas kirurgiskas operacijas iespéjamas prieksrocibas;

* endovaskularas proceduras iespéjamas prieksrocibas;

* iesp&jamiba, ka péc sakotnéjas endovaskularas procediras varbat vajadzés kirurgisku iejauk$anos vai atvértu operaciju aneirismas
arstésanai.

Turklat arstam jaizvérté gan riski un ieguvumi no endovaskularas procediiras, gan ari pacienta apnemsanas un piekrisana pécoperacijas
apskatém, kadas vajadzigas, lai parliecinatos, ka iznakums aizvien ir dross un iedarbigs. Seit apkopoti papildu temati, ko parspriest ar
pacientu par izredzém péc endovaskularas procediras.

e Lidz $im nav noteikta Altura endovaskularo protézu funkciju ietekme ilgtermina. Visi pacienti jainformé, ka péc endovaskularas
procediras uz regularam apskatém jadodas visu turpmako dzivi, lai novértétu vinu veselibu un endovaskularas protézes stavokli.
Pastiprinati apsekojami pacienti ar specifiskam kliniskam atradém (piem., iek$&jas suces, paplasinatas aneirismas vai izmainas
endovaskularas protézes struktara vai pozicija).

* Pacienti jainformé, cik svarigi ievérot apskates vizi$u grafiku gan pirmaja gada, gan péc tam reizi gada. Pacientiem jazina, ka regularas
un atbilstigas apskates ir batiski svarigas, lai nodrosinatu abdominalas aortas aneirismas (AAA) endovaskularas arstésanas droSumu un
efektivitati. Minimalas obligatas prasibas — ikgadéjs attélveidosanas izmekléjums un standarta pécoperacijas apskates, apsvérumi par
saistibam pret pacienta veselibu un labklajibu miaza garuma.

* Pacientam jazina, ka sekmigs aneirismas slégums neaptur slimibas procesu. Vél aizvien ir varbatiba, ka attistisies saistita asinsvadu
degeneracija.

e Katram pacientam no arsta jauzzina, cik svarigi ir meklét medicinisku palidzibu, ja paradas locek|lu nosprostosanas, aneirismas
papladinasanas vai plisuma pazimes. Protézes veicinatas locek|u nosprosto$anas pazimes: sapes gurna/gurnos vai kaja/kajas staigajot
vai miera stavokli, kaju krasas maina vai atsalums. Aneirismas plisums var bt bez simptomiem, bet parasti paradas: sapes; nejutigums;
vajums kajas; sapes mugura, kraskurvi, védera vai cirk$nos; reibonis; gibonis; atra sirdsdarbiba vai péksns vajums.

* Sekmigai endovaskularu iericu izvietoSanai un parbaudei nepieciesamas attélveidosanas dé| riski par starojuma iedarbibu uz audiem
attistibas stadija jaapspriez ar gratniecém vai sievietém ar aizdomam par gratniecibu. VirieSiem péc endovaskularas procediras vai
atvértas operacijas var attistities impotence.

Ar procediru saistitie riski ir, pieméram, $adi: kardialas, pulmonalas, neirologiskas, zarnu un asinosanas komplikacijas. Ar ierici saistitie
riski ir, pieméram, $adi: nosprostosanas, iek$éja stice, aneirismas paplasinasanas, plaisas, atkartotas iejaukSanas iesp&jamiba vai
operacijas veida maina uz atvértu kirurgisku iejauk$anos, plisums un nave. Riski apkopoti 5. sadala “lespéjamas nevélamas
blakusparadibas”.

8.0. Piegades veids

e Altura Endograft System ir sterilizéta ar etilénoksida gazi un tiek piegadata atlobama iepakojuma.
*  Altura Endograft System endovaskulara protéze jau ir ieladéta ievades katetra.
* lerice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici nedrikst sterilizét atkartoti.

* Jaiepakojums nav ticis atvérts un ir nebojats, izstradajums ir sterils. lerice un iepakojums jaapskata, lai parbauditu, vai transportéjot nekas
nav bojats. Ja redzami bojajumi vai ja sterilizétais aizsargslanis ir bojats vai saplésts, ST ierice vairs nav izmantojama.

* Pirms izmantoS$anas japarliecinas, ka piegadatas (péc skaita un izméra) pareizas ierices konkrétajam pacientam.
*  Nedrikst izmantot péc deriguma termina datuma “USE BY” (izlietot lidz), kas drukats uz mark&juma.
e Glabat vésa, sausa vieta.

9.0. Informacija par klinisko izmantojumu

9.1. Arsta prasmes un pieredze
UZMANIBU! Implantacijas vai atkartotas kirurgiskas iejauk$anas procediiras gaita vienmér gataviba jabat kvalificétai operacijas komandai
gadijumam, ja operacijas veids jamaina uz atvértu kirurgisku iejauksanos.
UZMANIBU! Altura Endograft System drikst izmantot tikai arsti un komandas péc vaskularas iejauk$anas metoZu un ierices izmanto3anas
apguves. $aja sadala izklastitas ieteicamas prasibas par prasmém/zinadanam arstiem, kas izmanto Altura Endograft System.
Pacientu atlases joma:

e zinasanas par abdominalu aortas aneirismu (AAA) dabisko attistibas gaitu un blakus slimibam, kas saistitas ar AAA arstésanu;

* zinaSanas par rentgenografisku attélu interpretaciju, ieri¢u izvéli, plano$anu un izméru izvértésanu.

Daudznozaru komanda ar pieredzi kombinétas proceduras:
* piek|uve augsstilba artérijai, arteriotomija un labosana;
* zemadas piek|uves un slégsanas metodes;
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* visparéjas un specifiskas metodes vaditajstigu un katetru izmantosanai;
* fluoroskopijas un angiografijas attélu interpretacija;
* embolizacija;
* angioplastija;
* endovaskulara stenta izvieto$ana;
* cilpu metodes;
* pareiza rentgenografijas kontrastvielu izmanto$ana;
* metodes starojuma iedarbibas mazinasanai;
* specialas zinaSanas par obligatajiem pacientu apskates rezimiem.
9.2. Parbaude pirms lietoSanas

lerice un iepakojums jaapskata, lai parbauditu, vai transportéjot nekas nav bojats. Ja redzami bojajumi vai ja sterilizétais aizsargslanis ir
bojats vai saplésts, $i ierice vairs nav izmantojama. Pirms izmanto3anas japarliecinas, vai piegadatas (péc skaita un izméra) pareizas

ierices konkrétajam pacientam.

9.3. Vajadzigie materiali

* Fluoroskops ar digitalas angiografijas iespéjam (C svira vai piestiprinats bloks)

* Kontrastviela

* Dazadas $lirces skalosanai un balona piepildianai (piem., 10, 20 un 30 ml (cc))

* Heparinizéts fiziologiskais skidums vai lidzvéertigs skidums
o Sterili marles tamponi
* Komplekts piek|uvei asinsvadiem
* COOK® Medical ievaditaji 14,0 F
* Piemérota garuma dazadu skiru 0,035" (0,89 mm) vaditajstigas
* Stabilas 0,035" (0,89 mm) vaditajstigas, 260 vai 300 cm garas
* Angiografisks skaloSanas katetrs ar rentgenkontrastainiem markieriem
* Saderigi vaskularas oklazijas baloni
* Infaziju siknis
* Dazadi vaskulari ievaditaji
9.4. leteicamie materiali
* Pécdiametra atskirigi paplasinataji
* lerices asinsvadu slégsanai
* Cilpas

9.5. Vadlinijas ieri€u izméra izvélei

Diametrs jaizvélas péc 1. tabula un 2. tabula noraditajiem parametriem. Jaizméru izvélas par lielu vai par mazu, slégums var bat nepilnigs
vai var rasties traucéjumi plismai. Altura iesaka Altura Endograft System endovaskularo protézu sastavdalu diametrus izvéléties péc
noradijumiem 1. tabula un 2. tabula. Jasagatavo ierices ar visiem diametriem, kadi varétu izradities vajadzigi procediras pabeigsanai.

DroSibas un kliniskas veiktspéjas (SSCP) kopsavilkums
Informacija, ko sagatavojusi Lombard Medical saskana ar Medicinisko ieri¢u regulu (ES) 2017/745. Dro3ibas un kliniskas veikts pé&jas kopsavilkums
ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku piek]uvi atjauninatam klinisko datu kopsavilkumam un citai informacijai par mediciniskas ierices drosibu
un klinisko veiktspéju.
SSCP informacija ir atrodama uznémuma timek|a vietnes www.lombardmedical.com klinikas sadala.

10.0. Noradijumi par izmantosanu

10.1. Ricibas plans pirms procediiras

o Parskatit DT angiogrammas (DTA), izvértéjot aortas kaklinu, aneirismas maisu un iegurna artérijas anatomiju.

* Izvéléties aortas un iegurna artérijas endovaskularas protézes, kas vislabak iederas anatomiskaja struktara.

e Parbaudtt, vai ieteiktie materiali ir pieejami un gatavi izmantosanai.

* Anatomiskas prasibas:

o iegurna-augsstilba piekluves asinsvada izméram un morfologijai (maz trombu, parkalkojuma un/vai neliela likumainiba)
jaatbilst piekJuves metodém asinsvadiem un piederumiem. Varbat vajadzés izmantot arterialas kanalésanas metodi;

o proksimalais aortas kaklina garums ir vismaz 15 mm ar limena diametru no 18 mm lidz, vislielakais, 28 mm un kaklina lenkis

nav lielaks par 60 gradiem;

o iegurna artérijas nostiprinasanas garums distali ir vismaz 15 mm ar limena diametru no 8 mm lidz, vislielakais, 18 mm.

Noradijumi nakamajas sadalas ir galvenas vadlinijas ierices ievieto$anai. So procediiru gaita, iesp&jams, biis nepiecieamas novirzes.

Sie noradijumi veidoti ka paligmaterials arstam un nevar aizstat arsta spriedumu.
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10.2. Vispariga informacija par izmanto$anu
e Altura Endograft System izmantosSanas gaita jarikojas péc standarta metodém arterialas piekluves apvalku, vaditajkatetru,
angiografijas katetru un vaditajstigu izvietosanai.
* Ir svarigi kontrolét asins zudumu visa proceddras gaita un attiecigi rikoties, ja zudums ir parmérigs.
10.3. Pacienta sagatavosana
* Pacients jasagatavo un jaapsedz kirurgiskai AAA procedirai gadijumam, ja operacijas veids jamaina uz atvértu kirurgisku
iejauksanos.
* Uz attélveidosanas galda pacients janovieto t3, lai varétu vizualizét zonu no aortas arkas lidz atzarojumiem augsstilba artérijas.
* Pacientam jasanem standarta sedativi.
* Pacientam jasanem standarta antikoagulanti. Ja pacientam ir jutiba pret heparinu, jaapsver alternativa antikoagulanta izmantos$ana.
o Kreisajai vai labajai augsstilba artérijai vai nu perkutani, vai kirurgiski piek|dst ar atbilstigam metodém.

o leriko adekvatu vaskularu abu augsstilba asinsvadu kontroli proksimali un distali.

10.4. Implantacijas procedira: aortas endovaskularas protézes

10.4.1. Sagatavosanas implantacijai

o

Ar standarta metodém aorta ievirza vaditajstigu un angiografisko skaloSanas katetru, lai novértétu védera asinsvadus. Parbauda, vai
kop$ pirmsoperacijas DTA izmekl&juma nav radu$as nozimigas anatomiskas izmainas un vai pacients joprojam atbilst anatomiskajiem
ieklausanas/izslégsanas kritérijiem izpétes plana. Parbauda, vai iegurna un augsstilba artérijas bds iespéjama ievaditaju apvalku un
katetru endovaskulara piek|uve. Iznem angiografisko skalo$anas katetru.

Ar standarta metodi ievirza divpuséjas 0,035" (0,89 mm) stabilas vaditajstigas. Abas vaditajstigas virza kraskurvja aorta.

levada divpuséjus 14 F ievaditaju apvalkus.

RUpigi apskata, vai aortas endovaskularo protézu ievades katetru iepakojums ir nebojats. Aortas endovaskularo protézu ievades
katetrus ar sterilu panémienu uzmanigi iznem no iepakojuma un parbauda, vai ievades katetri ir nebojati. Ja ievades katetrs ir bojats,
to izmantot nedrikst.

levades katetrus caur vaditajstigas skalosanas portu un implantata skalosanas portu skalo ar sterilu fiziologisko skidumu, galu turot
paceltu, lidz cauri katetram izplGst stabila, pastaviga straumite.

Piezime. Skalojot fiziologiskais Skidums var tecét cauri katetra gala un virséja uzvazna savienojumam. Ja ta notiek, ierice vél aizvien
varétu bat izmantojama.

Lai parliecinatos, vai virséjais uzvaznis griezas pareizi, pagriez aortas endovaskularo protézu ievades katetru:
o no viena gala pietur balto galu, no otra gala — aréjo apvalku (prom no stenta, 8. attéls), virséjo uzvazni pagriez par vismaz 180°
(pulkstenraditaju kustibas virziena vai preté&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam, 9. attéls), neraustot aiz balta gala.
Ja virséjais uzvaznis nepagriezas par vismaz 180° attieciba pret aréjo apvalku, i aortas end laro protézu ievades

katetru nedrikst.

10.4.2. Virzisana un sakotnéja pozicionésana

Piezime. Sis darbibas Iidz galigas izvérsanas bridim var paraléli veikt vai nu abam aortas endovaskularajam protézém, vai vienai
aortas endovaskularajai protézei. Janodrosina, lai aorta pilniba netiktu implantéta tikai viena aortas endovaskulara protéze, ja
blakus nav pozicionéta, korigéta un dalgji izvérsta pari savienota aortas endovaskulara protéze.

Fluoroskopiskas vadibas aprikojums japieméro par labako atzitajai dabiskas anatomiskas strukttras attélveido$anas orientacijai.
Aortas endovaskularo protézu ievades katetri ievadami pa vaditajstigam. Katetrus ievirza un fluoroskopijas vadiba virza ta, lai vid&jais
Skérseniskais rentgenkontrastainais markieris atrastos blakus planotajai nieru artérijai. Katetrus var $kérsot. Jauzmanas, lai virziSanas
gaita saglabatu vaditajstigas poziciju.

Piezime. Ja péc ievirzisanas pozicija katetri klajas viens otram pari, ievades katetrus var virzit suprarenalaja aort3, lai katetrus pozicionétu
vienu pie otra. Ari fluoroskopa attélu pastiprinataju var pagriezt ta, lai abi ievades katetri bltu redzami viens pie otra.

Fluoroskopijas vadiba ievades katetrus pagriez ta, lai Skérseniskie rentgenkontrastainie markieri batu paraléli un katrs sava attiecigaja
vaditajstiga. Endovaskularas protézes pagriez, pagriezot visu ievades katetru.

levades katetru priekséjo tverekli stabilizé t3, lai katetri un rokturi batu taisni.

Stabili noturot priek$&jo tverekli, Iéni ievelk aréjo apvalku, ievades katetra roktura aizmugures tverekli pagrieZot ta, ka noradits uz
roktura. Izvérs, lidz aréja apvalka rentgenkontrastainais markieris sakrit ar iek$&ja kanala rentgenkontrastaino markieri. So darbibu
atkarto pretéjas puses iericei, ja vienlaikus izvérs abas aortas endovaskularas protézes. Lai parbauditu nieru artériju poziciju, aréjo
apvalku var atvilkt t3, ka aréja apvalka rentgenkontrastainais markieris sakrit ar pirmo $kérsenisko rentgenkontrastaino markieri, tad
caur implantata skalo$anas portu vai nu manuali, vai ar infdziju stkni ieslircinat at3kaiditu (50:50) kontrastvielu. leslircinasanas
spiediens nedrikst parsniegt 300 psi. P&c kontrastvielas ies|ircinasanas izvérs, lidz aréja apvalka rentgenkontrastainais markieris sakrit
ar iek3$éja kanala rentgenkontrastaino markieri.

Parbauda, vai Skérseniskie rentgenkontrastainie markieri ir paraléli un katrs sava attiecigaja vaditajstiga. Endovaskularas protézes
pagriez, pagriezot visu ievades katetru.

Piezime. Lai iekustinatu stenta izvérséju izvérst vai sak|aut endovaskularo protézi, janospiez slégs. Lai stenta izvérséju nostiprinatu vieta,
slégs jaatlaiz.

Lai dalgji izvérstu aortas endovaskularas protézes atsegto dalu, priekséjo tverekli stabilizé un stenta izvérséju parvieto pret ievades
katetra aizmuguri. So darbibu atkarto pretéjas puses iericei, ja vienlaikus izvérs abas aortas endovaskularas protézes.
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Piezime. Ja, Skérseniski kori

ot, jitama pretestiba endovaskularas protézes grieSana, viena no endovaskularajam protézém,

iespéjams, pavirzijusies proksimali vai distali attieciba pret otru, |aujot tai brivak griezties aorta.

NepiecieSamibas gadijuma viena vai abas endovaskularas protézes japagriez ta, lai plakanas virsmas savstarpéji saderétu.
Endovaskularas protézes pagriez, pagriezot visu ievades katetru. Ja abas aortas endovaskularas protézes ir daléji izvérstas un ja
redzams, ka endovaskularo protézu malas ir blakus (parasti ievirzé no priekSas uz aizmuguri), griez tikmér, lidz $kérseniskie
rentgenkontrastainie markieri ir paraléli un katrs sava attiecigaja vaditajstiga (10. attéls). Ja endovaskularas protézes nav malu pie
malas, ievades katetrus var griezt, [idz korigéjums ir precizs. Lai parbauditu korigéjuma pareizumu, endovaskulards protézes
pavérojamas skata, kad tas klajas viena otrai pari (parasti sanu orientacija). Sada skata abu endovaskularo protézu $kérseniskie
rentgenkontrastainie markieri krustojas (11. attéls).

10.4.3. Pozicioné$ana un izplesana nieru artérijas

Piezime. Sis darbibas Iidz galigas izvérsanas bridim var paraléli veikt vai nu abam aortas endovaskularajam protézém, vai vienai
aortas endovaskularajai protézei. Janodrosina, lai aorta pilniba netiktu implantéta tikai viena aortas endovaskulara protéze, ja
blakus nav pozicionéta, korigéta un dal&ji izvérsta pari savienota aortas endovaskulara protéze.

Parbauda nieru artériju poziciju attieciba pret rentgenkontrastaino renalo markieri. Nieru artériju poziciju var parbaudit, caur
implantata skalosanas portu vai nu manuali, vai ar infaziju stkni iesircinot atskaiditu (50:50) kontrastvielu. leslircinasanas spiediens
nedrikst parsniegt 300 psi.

Vienu vai abas endovaskularas protézes uzmanigi parvieto ta, lai katras endovaskularas protézes parklajuma materials bltu zem
attiecigas nieru artérijas. Parklajuma materials nekada gadijuma nedrikst nosprostot nieru artérijas. Var saklaut vienu vai abas
endovaskularas protézes, lai atvieglotu novietojuma mainu, stenta izvérséju pavirzot uz prieksu.

Ja endovaskulara protéze vai abas endovaskularas protézes bijusas saklautas, endovaskularas protézes lidz da|&ji izvérstai konfiguracijai
no jauna izvérSamas ar stenta izvérséju. Endovaskularo protézu plakanajam virsmam aizvien pareizi jasader vienai ar otru.

Endovaskularo protézu plakanajam virsmam savstarpgji jasader pirms izvietosanas manipulacijas.

Ja vienlaikus izvér$ abas aortas endovaskularas protézes, tad, lai izvérstu aortas endovaskularo protézu atsegto dalu, abu ievades
katetru priek$éjo tverekli stabilizé un stenta izvérséjus parvieto pret ievades katetra roktura aizmuguri. Izvérs, lidz endovaskularas
protézes labi pieklaujas asinsvada sieninai. Reizé izvérsot tikai vienu aortas endovaskularo protézi, pirmo endovaskularo protézi izvers
tiktal, lidz endovaskularas protézes atsegta dala aiznem lielako daju aortas l[mena.
Parbauda endovaskularo protézu pozicijas pareizumu nieru artérijas, caur implantata skalosanas portu ieslircinot atskaiditu (50:50)
kontrastvielu. leslircinasanas spiediens nedrikst parsniegt 300 psi. Ja izvietojums jamaina, tad, pavirzot uz priekSu stenta izvérséju,
saspiez vienas endovaskularas protézes vai abu endovaskularo protézu atsegto dalu. Péc izvietojuma mainas atkal izvérs
endovaskularas protézes un apstiprina, ka endovaskularo protézu plakanas virsmas sader viena ar otru.
Piezime. Ja viena aortas endovaskulara protéze jau izvérsta, tad virza, poziciong, pielago/korigé un izvérs pretéjas puses
endovaskularo protézi. $aja procediras posma abu aortas endovaskularo protéiu proksimalajam dajam jabat atsegtam,
pielagotam/korigétam un izvérstam. Kamér abas endovaskularas protézes nav 3aja konfiguracija, izvietosanu turpinat nedrikst.
No ievades katetra roktura nonem drosibas apskavu. Atvieno suprarenalo stentu, stabilizéjot priek$éjo tverekli un uz priekSu pavirzot
stenta atvienotaju, lidz tas nofikséjas un blokéjas kopa ar stenta izvérséju. To pasu atkarto ar pretéjas puses aortas endovaskularo
protézi.
Piezime. GrieZot aizmugures tverekli, aréjais apvalks atvelkas, bet ieké&jais elements pavirzas. Si darbiba aksiali saspie? un radiali
izples endovaskularo protézi, kad ta tiek atbrivota no apvalka.
So darbibu var veikt vienlaikus abam aortas endovaskularajam protézém vai secigi vispirms vienai aortas endovaskularajai protézei, tad
otrai. Stabili noturot priekséjo tverekli, izvérs aortas endovaskularo protézi, ievades katetra roktura aizmugures tverekli pagriezot ta,
ka noradits uz roktura. Var paplasinat fluoroskopa atveri, lai vienlaikus vizualizétu nieru artérijas un aortas sazarosanas vietu.
Piezime. Aortas endovaskularas protézes izvérsumu un pielagojamibu var palielinat ar vieglu uzspiedienu uz ievades katetra
roktura. Lai neplanoti nenosprostotos nieru artérija, jauzmanas, izvairoties no aortas endovaskularas protézes kustibas distali.

Aizmugures tvereklus griezZ tiktal, lidz endovaskularas protézes izvérstas pilniba.
10.4.4. levades katetra iznemsana
levades katetriem parbauda virséja uzvazna zonu un parliecinas, ka rentgenkontrastainais markieris atrodas virs galvena ietvara
cilindriskas dalas.
levades katetri jaiznem pa vienam. Jasaglaba stabilas vaditajstigu un ievaditaju apvalku pozicijas. Fluoroskopijas vadiba uzmanigi pa
vaditajstigu iznem ievades katetru. Jauzmanas, lai, katetru iznemot, ievades katetrs neaizkertos aiz endovaskularas protézes vai
vaskulara ievaditaja apvalka. Viegli pagriezot ievades katetru, tas, visticamak, neaizkersies aiz endovaskularas protézes vai vaskulara
ievaditaja apvalka. To pasu atkarto ar pretéjas puses ievades katetru.
levaditaju apvalkus un vaditajstigas atstaj vieta.
Piezime. Pirms iegurna artérijas endovaskularo protézu izvérsanas aortas endovaskularas protézes var saparot ar saderigiem
baloniem. Noradijumi par darbibam ar baloniem ir 10.6. sadala.
10.5. Implantacijas procedira: iegurna artérijas endovaskularas protézes

10.5.1. Sagatavosanas implantacijai

* Lai noteiktu iek$éjo iegurna artériju atrasanas vietu, veic iegurna artériju angiogrammu.

* Apskata, vai iegurna artérijas endovaskularas protézes ievades katetra iepakojums ir nebojats. legurna artérijas endovaskularo
protéZu ievades katetrus ar sterilu panémienu uzmanigi iznem no iepakojuma un parbauda, vai ievades katetri ir nebojati. Ja
ievades katetrs ir bojats, to izmantot nedrikst.
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10.5.4.

Piezime. legurna artérijas endovaskularas protézes ievades katetram ir divas skalosanas atverites virséja uzvazna distalaja gala.

leladéto endovaskularo protézi caur $im atveritém var skalot. Skalojot pa $im atveritém jaiztek heparinizétam fiziologiskajam

Skidumam.

* levades katetru implantata un vaditajstigas lamenus skalo ar sterilu fiziologisko $kidumu, galu turot paceltu, lidz cauri katetram
izplGst stabila, pastaviga straumite.

10.5.2. Virzisana un sakotnéja pozicionésana

* Fluoroskopiskas vadibas aprikojums japieméro par labako atzitajai dabiskas anatomiskas struktdras attélveido$anas orientacijai.

* levades katetru fluoroskopijas vadiba virza tiktal, lidz iegurna artérijas endovaskularas protézes distalais gals ir apméram 1 cm
distali no paredzétas sléeguma zonas. Jauzmanas, lai iegurna artérijas endovaskularas protézes ievades katetrs neaizkertos aiz
ieprieks izvérstas aortas endovaskularas protézes. Lai virzisanas gaita vaditajstiga nekur nepavirzitos, vaditajstiga stabili janotur
vieta.

* Japarliecinas, ka virséja uzvazna rentgenkontrastainais markieris ir arpus ievaditaja apvalka.

10.5.3. Izvérsana

Piezime. Kad virséjo uzvazni pavirza uz priekSu, vispirms atsedzot endovaskularas protézes distdlo dalu, iegurna artérijas

endovaskularas protézes ievades katetrs izvér$ iegurna artérijas endovaskularo protézi.

o Stabili noturot priekséjo tverekli un parliecinoties, ka katetri un rokturi ir taisni, dal&ji izvérs iegurna artérijas endovaskularo
protézi, ievades katetra roktura aizmugures tverekli pagriezot ta, ka noradits uz roktura.

* leks$ejas iegurna artérijas poziciju var parbaudit, caur implantata skalosanas portu vai nu manuali, vai ar infaziju stkni ie$|ircinot
atskaiditu (50:50) kontrastvielu. Virséjais uzvaznis javirza ta, lai pirms kontrastvielas ieslircinaSanas virséja uzvaina
rentgenkontrastainais markieris batu pielidzinats endovaskularas protézes distalajai malai; tad kontrastvielas plisma bus
adekvata. leslircinasanas spiediens nedrikst parsniegt 300 psi.

* Taka endovaskulara protéze vispirms saskaras ar iegurna arteériju, tad iegurna artérijas protézes izvietojumu mazliet var mainit
proksimali, ievades katetru pavirzot uz prieksu.

Piezime. GrieZot aizmugures tverekli, virséjais uzvaznis pastumjas uz priekiu, bet galvenais ietvars atvelkas. $i darbiba aksiali saspie?

un radiali izple$ endovaskularo protézi, kad ta tiek atbrivota no apvalka. Endovaskularas protézes izvérsumu un pielagojamibu var

palielinat ar vieglu paspiedienu uz ievades katetra roktura péc iegurna artérijas endovaskularas protézes saskares ar asinsvadiem.

Nedrikst mainit iegurna artérijas endovaskularas protézes novietojumu distali, ja endovaskulara protéze jau ir saskaré ar iegurna

artériju.

* legurna artérijas endovaskularo protézi atvieno, turpinot griezt ievades katetra roktura aizmugures tverekli, lidz virséja uzvazna
rentgenkontrastaina markiera galvena Skautne sakrit ar ietvara cilindriskas dalas galveno Skautni.

* Japarliecinas, ka proksimalie rentgenkontrastainie markieri uz iegurna artérijas endovaskularas protézes ir atvirzijusies talak no
galvena ietvara.

levades katetra iznemsana

* levades katetram parbauda virséja uzvazna zonu un parliecinas, ka rentgenkontrastainais markieris sakrit ar galvena ietvara
cilindriskas dalas galveno Skautni.

Piezime. Viegli pagrieZot ievades katetru, tas iznemsanas gaita, visticamak, neaizkersies aiz endovaskularas protézes vai vaskulara
ievaditaja apvalka. Ja, velkot virséjo uzvazni caur ievaditaju apvalku, jatama pretestiba, iznemsanu varétu atvieglot virséja uzvazna
parvietosana atpakal. Lai virséjo uzvazni parvietotu atpakal, aizmugures tverekli griez noraditajam pretéja virziena, atliekot uzvazna

pozicija pirms izvérsanas.

* Jasaglaba stabilas vaditajstigas un ievaditaja apvalku pozicijas. Fluoroskopijas vadiba uzmanigi pa vaditajstigu iznem ievades
katetru.

Jauzmanas, lai, katetru iznemot, ievades katetrs neaizkertos aiz endovaskularas protézes vai vaskulara ievaditaja apvalka.

10.5.5.

10.5.6.

* levaditaja apvalku un vaditajstigu atstaj vieta.

* Ja iegurna artérijas endovaskularas protézes ievades katetru nav iespéjams iznemt caur ievaditaja apvalku, tad ievaditaja
apvalku un ievades katetru iznem kopa:

sagatavo jaunu ievaditaja apvalku, ko ievietot pacienta kermeni péc pasreizéja ievaditaja apvalka iznemsanas;

ievades katetru atvelk ta, lai iegurna artérijas endovaskularas protézes virséja uzvazna proksimalais gals atrastos artérijas

endovaskularas protézes distalaja segmenta. AtvilkSanas gaita viegli pagriez ievades katetru, lai katetrs neaizkertos aiz

endovaskularas protézes;

iegurna endovaskularas protézes ievades katetra aizmugures tverekli griez pretéja virziena, neka noradits uz roktura. GrieZot

aizmugures tverekli, ievades sistémas poziciju pielago ta, lai virséjais uzvaznis aizvien paliktu iegurna artérijas endovaskularaja

protézé ar ierobezotu kustibas iespéjamibu;

turpina griezt aizmugures tverekli, [idz aizmugures tvereklis vairs nav pagriezams; o aizmugures tverekli pagriez bultinu

virziena par % apgrieziena; o ar manuala spiediena palidzibu saglabajot vaditajstigas poziciju un hemostazi, ievaditaja apvalku

un ievades katetru iznem kopa; o jauno ievaditaja apvalku pa jau ievietoto vaditajstigu ievirza pacienta kermeni.

Ja starp aortas endovaskularo protézi un iegurna artérijas endovaskularo protézi nav iespéjams minimalais parklajums 20
mm, pari ieprieks izvérsto aortas un iegurna artérijas endovaskularo protézu savienojumam jaizvérs papildu 13 mm iegurna
artérijas endovaskulara protéze. Ar papildu iegurna artérijas endovaskularo protézi javeic tas pasas darbibas: virzisana
iegurna artérija, sakotnéja pozicionésana, izvérsana un iznemsana.
Pretéja pusé javeic tas pasas darbibas: virzisana iegurna artérija, sakotnéja pozicionésana, izvérsana un iznemsana.
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10.6. Endovaskularas protézes izplesana ar balonu

o Atbilstigi izméram izvélétu saderigu balonkatetru pa jau ievietoto vaditajstigu virza caur abam endovaskularajam protézém —labo un
kreiso. Abus balonus ievirza pie aortas endovaskularajam protézém aortas sléguma zona.

Aizvien fluoroskopijas vadiba abus balonus uzmanigi piepilda vienlaikus, lai endovaskularas protézes piegultu aortas sieninai. Balonus
piepilda manuali, izmantojot dal&ji piepilditas 30 ml (cc) Slirces.

e Balonus iztuk$o. Ja radusies vajadziba pilniba atvért suprarenalo stentu, balonus virza proksimali. Abus balonus uzmanigi piepilda
vienlaikus, [1dz suprarenalais stents ir atvérts.

e Balonus iztuk$o un distali parpozicioné. Piepildisanas procediru atkarto visa endovaskularo protézu garuma, ari iegurna artériju
endovaskularajam protézém.

10.7. Aortogramma péc implantacijas

e Suprarenalaja aortd ievada angiografisko skaloSanas katetru un veic aortogrammu. Parbauda nieru un iek$éjo iegurna artériju
caurlaidibu.

* Parliecinas, ka tur nav ne iek$&jas slces, ne samezglojumu, un parbauda paredzéto endovaskularo protézu izvietojumu.
10.8. Procediiras pabeig$ana
* Ar atbilstigam metodém noslédz piek|uves vietu asinsvadiem.
* Péc atlabsanas pacients ar atbilstigam rekomendacijam jaizraksta no stacionara.
10.9 Piegades sistémas ierices utilizacija
o Péc lietosanas utilizét produktu un iepakojumu atbilstosi slimnicas, administrativajai un/vai pasvaldibas politikai. Ja ierice ir bojata vai

sterilizacijas barjeras integritate ir apdraudéta, nelietojiet produktu un sazinieties ar Lombard Medical parstavi, lai sanemtu atpakal
informaciju.

11.0. Glabasana un rikosanas

Lai nebojatu ierici, ar visam sastavdalam jarikojas uzmanigi. lepakojumi jaglaba veida, kas aizsarga iepakojuma un sterila aizsargslana veselumu,
un vietd, kur tie ir pasargati no augstas temperatiras iedarbibas. Glabat vésa, sausa vieta.

12.0. Garantija un atbildibas ierobeZzojums

Altura Medical® garanté, ka 33 izstradajuma konstruésana un razosana pieliktas sapratigas pales. Ta ka Altura Medical nevar kontrolét ne
lietosanas apstaklus, ne pacientu atlasi, ne rikosanos ar ierici arpus razotnes teritorijas, tad Altura Medical negaranté nedz labu rezultatu, nedz
iedarbigu efektu uz slimibu péc izstradajuma izmantosanas. Altura Medical nedz tiesi, nedz netiesi neatbild ne par kadiem nejausiem vai
izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies péc uznémuma izstradajuma izmantosanas. Uznémuma
Altura Medical vienigas saistibas gadijuma, ja Altura Medical konstaté, ka izstradajumam bijis defekts, kad Altura Medical to piegadaja, ir
izstradajuma nomaina. ST garantija ir speka un izslédz visas paréjas garantijas, kas nav skaidri noteiktas $eit, — vienalga, skaidri formulétas vai
izrietoSas péc likuma vai citadi, un izslédz ari netieSas garantijas par piemérotibu pardosanai vai noderigumu izmantosana.
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NEDERLANDS

ALLE INSTRUCTIES ZORGVULDIG LEZEN. ALS DE INSTRUCTIES, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN NIET IN ACHT WORDEN
GENOMEN, KAN DIT ERNSTIGE CONSEQUENTIES VOOR DE OPERATIE OF LETSEL AAN DE PATIENT TOT GEVOLG HEBBEN.

1.0 Beschrijving van het product

Het Altura™ Endograft System bestaat uit twee (2) bilaterale aortale endografts en twee (2) iliacale endografts. Elke endograft is vooraf
geladen in een 14F-plaatsingskatheter. Elke katheter dient onder doorlichting over een voerdraad in de arteria femoralis te worden
ingebracht. De twee aortale endografts worden in de abdominale aorta opgevoerd, uitgelijnd en gepositioneerd. De endografts worden
zodanig ontvouwen dat de proximale rand van het graftmateriaal zich onder de arteriae renales bevindt in de aneurysmavrije hals. De
aortale plaatsingskatheters worden over de reeds ingebrachte voerdraden verwijderd. Twee plaatsingskatheters die de iliacale
endografts bevatten, worden vervolgens over de voerdraden geplaatst en gepositioneerd t.o.v. de beoogde afdichtingszone. Nadat de
iliacale endografts zijn ontvouwen, worden de plaatsingskatheters verwijderd. Vervolgens worden ballonkatheters over de voerdraden
ingebracht om de endografts te dilateren. Na voltooiing wordt een aortogram uitgevoerd om de positionering na te gaan en op
endolekkage te beoordelen.

1.1. Onderdelen van het hulpmiddel
1.1.1. Endograft

(afbeeldi fhooaldi |

De aortale len 2) eniliacale (afk ling 3) endografts zijn vervaardigd van een gevlochten draadstent van nitinol (nikkel-
titaanlegering) en een ultradunne, polyester hogedichtheidsgraft, die op het proximale en distale uiteinde van de graft met hechtdraden op de
stent wordt vastgezet. Het proximale segment van de aortale endograft wordt niet door graftmateriaal bedekt en dient voor suprarenale fixatie.
De twee D-vormige aortale endografts worden zij aan zij gepositioneerd zodat de platte oppervlakken tegen elkaar aan liggen en een
cirkelvormige dwarsdoorsnede van de graft vormen. De twee aortale endografts kunnen in lengterichting worden uitgelijnd langs het platte
oppervlak met een offset van maximaal 10 mm om rekening te houden met de verschillende anatomische posities van de linker en rechter
arteriae renales. Er kan een iliacale endograft in elke aortale endograft worden ingebracht om een volledige endograftconstructie te vormen.

NB: De hieronder besproken en in tabel 1 en tabel 2 getoonde diameters en lengten zijn bij benadering gegeven en gelden voor onbelemmerde
endografts. Endografts hebben andere afmetingen afhankelijk van de natuurlijke anatomie.

De onbelemmerde polyester graft van de aortale endograft is 90 mm lang en de onbedekte suprarenale stent is 25 mm lang. De aortale
endograft dient in de distale aorta te eindigen. De aortale endograft heeft drie radiopake markeringen op het platte oppervlak die gebruikt
worden om vast te stellen of de aortale endografts op juiste wijze tegen elkaar aan liggen. Deze drie radiopake markeringen worden de septale
radiopake markeringen genoemd. De aortale endograft heeft ook een renale radiopake markering onmiddellijk proximaal van de voorste rand
van het graftmateriaal. Het suprarenale stentgedeelte van de aortale endograft waaiert uit om ruimte te bieden voor de suprarenale aorta.
Twee ankers zijn op de suprarenale stent van elke aortale endograft gepositioneerd om het hulpmiddel vast te zetten in de aorta. De diameter
van de poot van de aortale endograft is 13 mm. De aortale endograft heeft drie configuraties, zoals hieronder getoond in tabel 1.

Tabel 1. Configuraties van de aortale endograft

Diameter aortale Behandelbereik Diameter suprarenale Diameter aortale poot
Catalogusnummer -
endograft (mm) aneurysmavrije hals (mm) stent (mm) (mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

De onbelemmerde polyester graft van de iliacale endograft is 65 mm lang. De onbedekte distale stent is 2 mm lang. De iliacale endograft heeft
twee radiopake markeringen op het proximale uiteinde van de stent die gebruikt worden om na te gaan of de endograft zich na de ontvouwing
uit de plaatsingskatheter is vrijgekomen. De iliacale endograft is verkrijgbaar in drie maten: 13, 17 en 21 mm. Deze maten hebben betrekking
op de diameter van het achterste einde van de endograft. Bij de iliacale endografts van 17 mm en 21 mm is het diametergedeelte van de iliacale
endograft 20 mm lang en wordt de iliacale afdichtingszone genoemd. Alle drie maten van de iliacale endograft hebben een iliacale poot met
een diameter van 13 mm. De diameter van de iliacale poot is de voorste rand van de endograft die op de aortale endograft wordt aangesloten
en ermee wordt afgedicht.

De iliacale endograft heeft drie configuraties, zoals hieronder getoond in tabel 2.

Tabel 2. Configuraties van de iliacale endograft

Catalogusnummer Diameter iliacale IIiacaaI. Diameter iliacale
endograft (mm) behandelbereik (mm) poot (mm)
01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15 13
01-Al-21-065 21 15-18

Het Altura Endograft System is samengesteld met een iliacaal en aortaal plaatsingssysteem en met een prothese in de endografts. De
prothesen in de endografts zijn vervaardigd van de volgende materialen.
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Tabel 3. Endograftmaterialen

Onderdeel Materiaal
Graft Polyester
Stent, ankers, huls Nitinol
Radiopake markeringen Tantaal
Hechtdraad Polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht (UHMWPE)

1.1.2. Plaatsingskatheter

De plaatsingskatheters van het Altura Endograft System zijn voor eenmalig gebruik bestemde, disposable hulpmiddelen die gebruikt worden
om de aortale (afbeelding 4 en afbeelding 5) en iliacale (afbeelding 6 en afbeelding 7) endografts te plaatsen. De aortale endografts worden
proximaal-tot-distaal ontvouwen, terwijl de iliacale endografts distaal-tot-proximaal worden ontvouwen.

Beide typen endografts worden geleverd met plaatsingskatheters die compatibel zijn met een 14F-inbrenghuls, die lumina hebben die
compatibel zijn met 0,035inch (0,89mm)-voerdraden en die een radiopake atraumatische tip hebben. De ontvouwing van de endograft wordt
bewerkstelligd door de achterste greep van de handgreep van de plaatsingskatheter te draaien, zoals aangeduid op de handgreep.

Na de ontvankelijke vrijlegging wordt de aortale endograft geéxpandeerd door het stentexpansiemechanisme terug te trekken. Wanneer de
endograft op juiste wijze is gepositioneerd en geéxpandeerd, wordt de suprarenale stent vrijgegeven door de veiligheidskraag te verwijderen
en het stentvrijgavemechanisme naar voren op te voeren. Ontvouwing van de aortale endograft wordt voltooid door de achterste greep te

draaien. De iliacale endograft wordt geplaatst door de achterste greep van de plaatsingskatheter te draaien totdat de endograft wordt
vrijgegeven.

Tilsigtet formal

Altura Endograft System er beregnet til at udelukke aneurismer fra blodcirkulationen hos patienter diagnosticeret med abdominal
aortaaneurisme (AAA). Det er kun beregnet til brug af passende uddannede lager, som har erfaring i diagnosticering og endovaskuleer
behandling af aneurismesygdomme. Standardteknikker til brug af vaskuleere adgangshylstre, angiografi, guidewires og kontrastmidler bgr
anvendes.

2.0 Indicaties voor gebruik

Het Altura Endograft System dient voor behandeling van patiénten met abdominale aortale en/of aorto-iliacale aneurysmata die een morfologie
van de bloedvaten hebben die geschikt is voor endovasculaire reparatie, waaronder:

* toereikende iliacale/femorale toegang die compatibel is met vaattoegangstechnieken, -hulpmiddelen en/of -accessoires
* iliacale/femorale toegangsmorfologie die compatibel is met 14F-inbrenghulzen
* aneurysmavrije proximale aortahals tussen de arteriae renales en het aneurysma met:
o eenlengtevan>15mm
o eenbinnenwanddiameter van 18—28 mm
o halsangulatie van < 60°
o distale landingszone in de arteria iliaca communis met:
o eenbinnenwanddiameter van 8—18 mm
o eenlengtevan>15mm

Patiénten die deelnemen aan een klinisch wetenschappelijk onderzoek waarbij het Altura Endograft System wordt gebruikt, dienen het
specifieke onderzoeksprogramma te raadplegen voor onderzoeksspecifieke indicaties voor gebruik en acceptatiecriteria.

3.0 Contra-indicaties

Het Altura Endograft System is gecontra-indiceerd voor de volgende patiénten.
* patiénten met een systemische infectie die groter risico kunnen hebben een infectie in de endovasculaire graft te krijgen.
* patiénten van wie bekend is dat zij gevoelig of allergisch zijn voor polyester, nitinol, tantaal of polyethyleen.

4.0 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

4.1. Algemeen
* Alleinstructies zorgvuldig lezen. Als de instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet op juiste wijze in acht worden
genomen, kan dit ernstige consequenties of letsel aan de patiént tot gevolg hebben.

e Het Altura Endograft System mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams met een opleiding in endovasculaire
interventie- en chirurgietechnieken. Specifieke verwachtingen ten aanzien van de opleiding komen aan de orde in deel 9.1,
Opleiding en ervaring van de arts.

* Tijdens de implantatie-ingreep moet er altijd een bevoegd vaatchirurgieteam klaar staan voor het geval dat er moet worden
overgegaan op een open chirurgische reparatie.
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Aanvullende endovasculaire interventies of overgang op de gebruikelijke open chirurgische reparatie na aanvankelijke
endovasculaire reparatie moeten worden overwogen voor patiénten bij wie zich klinische sequelae, een groter wordend
aneurysma en/of endolekkage voordoen. Een toename in de grootte van het aneurysma en/of persisterende endolekkage of
migratie kunnen leiden tot ruptuur van het aneurysma.

4.2. Selectie, behandeling en nacontrole van patiénten

Het Altura Endograft System dient voor behandeling van aortahalzen met een diameter van 18 mm t/m 28 mm. Het Altura
Endograft System dient voor behandeling van proximale aortahalzen (distaal van de laagste arteria renalis) met een lengte van
ten minste 15 mm. Er is een distale fixatieplaats van de arteria iliaca nodig die groter dan of gelijk is aan 15 mm lang met een
diameter van 8 mm t/m 18 mm. Deze maatbepalingsmetingen zijn van doorslaggevend belang voor het verrichten van de
endovasculaire reparatie.

De belangrijkste anatomische elementen die van invioed kunnen zijn op een geslaagde uitsluiting van het aneurysma zijn onder
meer ernstige proximale angulatie van de hals (> 60 graden) en onregelmatige of perifere trombus en/of verkalking bij de
afdichtingszones die de afdichting en fixatie in gevaar kunnen brengen. Bij aanwezigheid van anatomische beperkingen kan een
langere afdichtingszone nodig zijn om een toereikende afdichting en fixatie te bewerkstelligen.

Een toereikende iliacale of femorale toegang is vereist om het hulpmiddel in het vaatstelsel in te brengen. De diameter (gemeten
van binnenwand tot binnenwand) en de morfologie (minimale kronkeligheid, occlusieaandoening en/of verkalking) van het
toegangsvat moeten compatibel zijn met vaattoegangstechnieken en inbrenghulzen van 14 F. Bloedvaten met significante
verkalking, occlusie, kronkeligheid of trombus kunnen het onmogelijk maken de endovasculaire graft te plaatsen en/of kunnen
het risico van embolisatie vergroten. Bij sommige patiénten kan het nodig zijn een bloedvatgeleidingstechniek toe te passen om
succes te behalen.

Het Altura Endograft System wordt niet aanbevolen bij patiénten die de contrastmiddelen die nodig zijn voor de beeldvorming
bij de intraoperatieve en postoperatieve nacontrole niet kunnen verdragen. Alle patiénten moeten nauwgezet worden bewaakt
en periodiek worden gecontroleerd op veranderingen in de gesteldheid van hun aandoening en de integriteit van de endograft.
Het Altura Endograft System wordt niet aanbevolen voor patiénten met overmatig gewicht en/of groottebeperkingen die de
noodzakelijke beeldvormingsvereisten moeilijk of onmogelijk maken.

Onvermogen ten minste één arteria iliaca internis open te houden of occlusie van een onmisbare arteria mesenterica inferior
kan het risico van ischemie van het bekken/de ingewanden verhogen.

Meerdere grote, open arteriae lumbales en een open arteria mesenterica inferior kunnen een patiént predisponeren tot
endolekkage type Il. Patiénten met een niet-corrigeerbare coagulopathie kunnen ook een hoger risico van endolekkage type Il
of bloedingscomplicaties hebben.

Het Altura Endograft System is niet geévalueerd in de volgende patiéntenpopulaties:

o traumatisch aortaletsel

o lekkende, dissecterende, dreigende ruptuur of geruptureerde aneurysmata

o mycotische aneurysmata

o pseudoaneurysmata die het gevolg zijn van een eerdere plaatsing van een graft

o revisie van eerder geplaatste endovasculaire grafts of een eerdere AAA-operatie

o niet-corrigeerbare coagulopathie

o dialyse of gecompromitteerde nier- en/of leverfunctie

o genetische bindweefselaandoening (bijv. Marfansyndroom of syndroom van Ehlers-Danlos)
o gelijktijdige thoracale aortale of thoraco-abdominale aneurysmata

o actieve systemische infecties

o zwangerschap of het geven van borstvoeding

o ziekelijke zwaarlijvigheid

o een leeftijd van minder dan 18 jaar

o een proximale aortahals met een lengte van minder dan 15 mm of een angulatie van minder

dan 60 graden.

* Voor een geslaagde selectie van patiénten zijn specifieke beeldvorming en nauwkeurige metingen nodig. Raadpleeg deel 4.3,
Meettechnieken en beeldvorming véoér de ingreep.

4.3. Meettechnieken en beeldvorming voor de ingreep

* Als er geen CT-beeldvorming zonder contrastmiddelen wordt uitgevoerd, kan dit leiden tot het niet opmerken van iliacale of
aortale verkalking, waardoor toegang of betrouwbare fixatie van het hulpmiddel en afdichting onmogelijk kunnen worden.

* Beeldvorming vdor de ingreep van een maximale reconstructiedikte van 3 mm kan leiden tot minder dan optimale maatbepaling
van het hulpmiddel of tot het niet opmerken van focale stenose.

e Uit de klinische ervaring blijkt dat contrastversterkte spiraalvormige computertomografische angiografie (CTA) met 3D-
reconstructie de met klem aanbevolen beeldvormingsmodaliteit is om de anatomie van de patiént nauwkeurig te beoordelen
voorafgaand aan behandeling met het Altura Endograft System. Als contrastversterkte spiraalvormige CTA met 3D-reconstructie
niet beschikbaar is, moet de patiént worden verwezen naar een ziekenhuis dat wel over deze voorzieningen beschikt.

* Klinische artsen raden aan de C-arm van de réntgenapparatuur gedurende angiografie zodanig te positioneren dat de oorsprong
van de arteriae renales, en met name de laagste arteria renalis van de patiént, goed aangetoond wordt voordat de proximale
rand van het endograftmateriaal wordt ontvouwen. Voorts moeten de angiogrammen de bifurcaties van de arteria iliaca

Altura Endograft System — Instructions for Use Page 80 of 127 LBL-0205-0 Rev. J
Effective Date: 07 Dec 2022



aantonen zodat de distale arteriae iliacae communes bilateraal goed worden gedefinieerd ten opzichte van de oorsprong van
de arteriae iliacae internes, voordat de onderdelen van de iliacale poten worden ontvouwen.

Diameters

Onder toepassing van CTA moeten de metingen van de diameters worden vastgesteld volgens het lumen van de bloedvaten om te
helpen bij de juiste maatbepaling van het hulpmiddel en de selectie van het hulpmiddel. Aanpassing van de gemeten diameters
van de lumina kan nodig zijn bij aanwezigheid van trombus, plaque of calcium die na implantatie van de endografts remodeling tot
gevolg kunnen hebben. De contrastversterkte spiraalvormige CT-scan moet 1 cm superieur van de as van de buikholte beginnen
en moet verdergaan door de femorale bifurcaties bij een axiale coupe met een dikte van ten hoogste 2 mm.
Lengten
Onder toepassing van CTA moeten lengtemetingen worden bepaald om de volgende lengten nauwkeurig te beoordelen: proximale
infrarenale halslengte, renale tot aortale bifurcatielengte, de lengte van de arteria iliaca communis, de iliacale fixatielengte en de
totale lengte van de arteria renalis tot de arteria iliaca internis.
4.4. Selectie van het hulpmiddel
Bij het selecteren van de juiste maat van het hulpmiddel wordt met klem aanbevolen zich strikt te houden aan de maatbepalingsleidraad
in de gebruiksaanwijzing van het Altura Endograft System (tabel 1 en tabel 2). Het gebruik van een te grote maat van het hulpmiddel
komt in de maatbepalingsleidraad in de gebruiksaanwijzing aan de orde. Maatbepaling buiten het bereik kan leiden tot endolekkage,
fractuur, migratie of lumenverlies.
4.5. Implantatie-ingreep
De juiste beeldvorming tijdens de ingreep is nodig om het Altura Endograft System met succes te positioneren en te zorgen voor een
nauwkeurige appositie van de vaatwanden.
Tijdens de implantatie-ingreep moeten systemische antistollingsmiddelen worden gebruikt, gebaseerd op het ziekenhuisprotocol en
het voorkeursprotocol van de arts. Als heparine gecontra-indiceerd is, moet een ander antistollingsmiddel worden overwogen.
Beperk het hanteren van de ingeperkte endograft en plaatsingskatheter tijdens de gereedmaking en de inbrenging tot een minimum
om het risico van contaminatie en infectie van de endograft te verminderen.
Verbuig of knik de plaatsingskatheters niet voordat ze worden ingebracht. Gebeurt dat wel, dan kunnen de plaatsingskatheters en de
endografts worden beschadigd.
Houd de positie van de voerdraden tijdens het inbrengen van de plaatsingskatheters in stand.
Tijdens het inbrengen, traceren, positioneren, ontvouwen, herpositioneren en verwijderen moet doorlichting worden toegepast om
de juiste werking van de onderdelen van de plaatsingskatheters, de juiste plaatsing van de endograft en de gewenste eindresultaten
van de ingreep te bevestigen. Het gebruik van het Altura Endograft System vereist de toediening van intravasculaire contrastmiddelen.
Patiénten met een pre-existente nierinsufficiéntie kunnen postoperatief een groter risico van nierfalen hebben. Behoedzaamheid is
geboden om de hoeveelheid tijdens de ingreep gebruikte contrastmiddelen te beperken en de preventatieve behandelmethoden in
acht te nemen om aantasting van de nieren te verminderen (bijv. toereikende hydratatie).
Implanteer een enkele aortale endograft niet in zijn geheel in de aorta zonder dat er een bijpassende aortale endograft ernaast
gepositioneerd, uitgelijnd en gedeeltelijk geéxpandeerd wordt. Als er slechts één aortale endograft tegelijk in zijn geheel wordt
geimplanteerd, kan dit leiden tot verkeerde uitlijning en verkeerde positionering van de endograft in de aortahals, wat tot een
ontoereikende afdichting leidt.
Terwijl de huls en/of de voerdraad worden teruggetrokken, kunnen de anatomie en de positie van de endograft veranderen. Bewaak
de positie van de endograft voortdurend en pas zo nodig angiografie toe om de positie te controleren.
Om verdraaiingen in de endovasculaire endograft te voorkomen, dient u tijdens het draaien van de plaatsingskatheter te zorgen dat
de handgreep van de plaatsingskatheter wordt omgezet tot draaiing van het distale uiteinde van de plaatsingskatheter. Hef torsie die
zich in de plaatsingskatheter heeft opgebouwd op door de handgreep van de plaatsingskatheter in de tegenovergestelde richting te
verdraaien nadat het distale uiteinde in de gewenste oriéntering is gedraaid.
Het Altura Endograft System omvat een suprarenale stent met fixatiepunten. Uiterste behoedzaamheid is geboden tijdens het
manipuleren van interventionele en angiografische hulpmiddelen in het gebied van de suprarenale stent.
Draai de aortale plaatsingskatheter niet nadat de suprarenale stent is vrijgegeven.
De juiste uitlijning van het platte oppervlak van de aortale endografts is van doorslaggevend belang om te zorgen voor een goede
afdichting over het septum van de endografts en de hals van de aorta. De platte oppervlakken van de aortale endografts moeten tegen
elkaar aanliggen. De aortale endografts mogen geen offset van meer dan 10 mm hebben.
Tenzij er medische indicaties voor bestaan, mag het Altura Endograft System niet worden ontvouwen op een locatie waar de slagaders
die nodig zijn om organen of ledematen van bloed te voorzien, geoccludeerd zouden worden. Bloedvaten zouden geoccludeerd kunnen
raken.
Probeer niet de endograft opnieuw in de huls in te brengen door de achterste greep van de handgreep van de plaatsingskatheter na
gedeeltelijke of volledige ontvouwing in de tegenovergestelde richting te draaien dan aangegeven.
Het distaal herpositioneren van de endograft na ontvouwing van de suprarenale stent kan leiden tot beschadiging van de endograft,
tot vermindering van het lumen van de endograft en/of tot vaatletsel.
Een onnauwkeurige plaatsing en/of onvolledige afdichting van het Altura Endograft System in het bloedvat kan leiden tot een groter
risico van endolekkage, migratie of onopzettelijke occlusie van de arteriae renales of arteriae iliacae internes. De arteriae renales
moeten open worden gehouden om het risico van nierfalen met daaruit voortvloeiende complicaties te voorkomen/verminderen.
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Een ontoereikende fixatie van het Altura Endograft System kan leiden tot een hoger risico van migratie van de endograft. Een verkeerde
ontvouwing of migratie van de endograft kan een chirurgische interventie noodzakelijk maken.

Controleer de maat van de iliacale endograft alvorens deze in de patiént in te brengen. Nadat de suprarenale stent in de aorta is
vrijgegeven, dient erop gelet te worden dat er geen spanning op de aortale endograft wordt uitgeoefend terwijl deze uit de
plaatsingskatheter wordt vrijgegeven. Dit kan leiden tot verlenging van de endograft, vermindering van het lumen en verkeerde
uitlijning.

Tijdens het verwijderen dient men voorzichtig te werk te gaan om te voorkomen dat de plaatsingskatheter blijft steken aan de
endograft, de anatomie of de vasculaire inbrenghuls. Het gebruik van een andere vasculaire inbrenghuls dan het merk en de maat die
gespecificeerd zijn in deel 9.3, Benodigde materialen kan leiden tot moeilijkheden bij het verwijderen van plaatsingskatheters of tot
beschadiging van de bloedvaten. Oefen geen overmatige kracht uit om de plaatsingskatheters op te voeren of terug te trekken wanneer
er weerstand wordt ondervonden.

Behoedzaamheid is geboden bij het opvoeren van de iliacale endograft door de eerder ontvouwen aortale endograft om te voorkomen
dat de iliacale plaatsingskatheter aan de aortale endograft blijft steken.

De iliacale endograft moet ten minste 20 mm overlappen in de aortale endograft om te zorgen voor een afdichting tussen de iliacale
en aortale endografts. Als er geen minimale overlapping van 20 mm wordt bewerkstelligd, moet er een iliacale endograft van 13 mm
over de overgang worden geplaatst.

Behoedzaamheid is geboden tijdens het ontvouwen van de iliacale endograft om een niet-geplande occlusie van de arteria iliaca
internis te voorkomen.

Verplaats de iliacale endograft niet distaal nadat de endograft contact heeft gemaakt met de arteria iliaca.

Draai de iliacale plaatsingskatheter niet nadat de iliacale endograft contact heeft gemaakt met de anatomie.

Zorg dat de radiopake markering op de bovenste kap van de iliacale plaatsingskatheter zich buiten de vasculaire inbrenghuls bevindt
voordat de iliacale endograft wordt ontvouwen.

Tijdens het injecteren van contrastmiddel in de iliacale of aortale plaatsingskatheters mag de druk van het injectiesysteem niet meer
bedragen dan 300 psi.

Gedurende de gehele ingreep moet de tip van de voerdraad in positie blijven in de thoracale aorta.

Voorzichtigheid is geboden tijdens het manipuleren van katheters, voerdraden, endografts en hulzen in het vaatstelsel. Significante
verstoringen kunnen fragmenten plaque of trombus van hun plaats brengen, wat distale embolisatie of ruptuur van het aneurysma tot
gevolg kan hebben.

Onopzettelijke gedeeltelijke ontvouwing, verkeerde uitlijning of migratie van de endograft kan een chirurgische interventie
noodzakelijk maken.

Zorg dat de endograft niet wordt beschadigd en dat de positie van de endograft na plaatsing niet wordt verstoord als een
herinstrumentatie (een tweede interventie) van de endograft noodzakelijk is.

Zorg dat de positie van de inbrenghuls tijdens de gehele implantatie-ingreep in stand gehouden wordt.

Ga niet verder met het opvoeren van enig deel van de plaatsingskatheter als er tijdens het opvoeren van de voerdraad of de
plaatsingskatheter weerstand wordt ondervonden. Stop en beoordeel onder doorlichting de oorzaak van de weerstand; er kan namelijk
beschadiging van het bloedvat, de katheter of de endograft optreden. Wees extra voorzichtig op plaatsen met stenose of
intravasculaire trombose of in verkalkte of kronkelige bloedvaten.

Gebruik een plaatsingskatheter niet als de verpakking beschadigd is, de steriele barriére is verbroken voordat de verpakking geopend
wordt of als de plaatsingskatheter er beschadigd uitziet nadat hij uit de verpakking is genomen.

4.6. Gebruik van de meegevende ballon

Vul de ballon niet in het bloedvat buiten de endograft, omdat het bloedvat daardoor beschadigd kan worden. Gebruik de ballon
overeenkomstig de etikettering van de ballon.

Behoedzaamheid is geboden bij het vullen van de ballon in de endograft bij aanwezigheid van verkalking, omdat overmatig vullen het
bloedvat zou kunnen beschadigen.

Verifieer dat de ballon helemaal is geleegd voordat hij wordt verplaatst.

4.7. Informatie over MRI

AN

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de endografts van het Altura Endograft System MR Conditional zijn (onder bepaalde
omstandigheden kunnen worden gescand). Patiénten met dit hulpmiddel kunnen veilig gescand worden in een MR-systeem dat aan de
volgende voorwaarden voldoet:

statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) of 3,0 tesla (3,0 T)
maximaal veld met ruimtelijke gradiént van minder dan of gelijk aan 30 T/m (3000 gauss/cm)

maximaal voor het MR-systeem gemelde, gemiddelde specifieke absorptiesnelheid over het gehele lichaam (SAR) van 2 W/kg (normale
bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanomstandigheden zullen de endografts van het Altura Endograft System naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 6,47 °C teweegbrengen na 15 minuten ononderbroken scannen.
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Bij niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer 11 mm uit bij de endografts van het Altura
Endograft System als de beeldvorming heeft plaatsgevonden met een gradiéntecho of spin-echo pulssequentie in een 3,0-tesla MRI-systeem.

5.0 Mogelijke ongewenste voorvallen

Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of die interventie noodzakelijk maken zijn (dit is geen volledige lijst):

allergische reactie op en/of onverdraagbaarheid van contrastmiddelen of medicatie die tijdens of na de ingreep wordt gebruikt
amputatie

complicaties van anesthesie en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. aspiratie)

vergroting van het aneurysma

aneurysmaruptuur

beschadiging van de aorta en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. bloeding, dissectie, perforaties, ruptuur)
e aorto-enterische fistel

arteriéle en veneuze trombose en/of arterieel en veneus pseudoaneurysma

arteriéle veneuze fistel

bloeding, hematoom of coagulopathie

ingewandencomplicaties en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. ileus, voorbijgaande ischemie, infarct,
necrose)

hartcomplicaties en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. aritmie, myocardinfarct, congestief hartfalen,
hypotensie, hypertensie)

claudicatio (bijv. billen en onderste ledematen)

overgang op open chirurgie

overlijden

oedeem

(micro- en macro-) embolisatie met voorbijgaande of permanente ischemie of voorbijgaand of permanent infarct

endograft: verkeerde plaatsing van de endograft; onvolledige ontvouwing van de endograft; migratie van de endograft; loslating
van graftmateriaal van de stent; occlusie; allergische reactie op endograftmateriaal; infectie; fractuur van de stent; slijtage van
het graftmateriaal; falen van het graftmateriaal; dilatatie; erosie; gaatje in graftmateriaal en stroming rondom de graft;
misvorming en/of knikken, corrosie van de endograft

endolekkage
koorts of gelokaliseerde ontsteking

urogenitale complicaties en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. ischemie, erosie, fistel, incontinentie,
hematurie, infectie, impotentie)

impotentie

onvolledige reparatie van het aneurysma

groter risico op kanker als gevolg van blootstelling aan straling

infectie van het aneurysma, de toegangsplaats, waaronder de vorming van abcessen, voorbijgaande koorts en pijn

levenslange jaarlijkse vereiste nacontroleonderzoeken te ondergaan (waarbij de patiént wordt blootgesteld aan straling en
intraveneuze contrastmiddelen) om na te gaan of de endograft goed blijft werken

leverfalen

fistel / complicaties van de lymfeklieren

mechanisch falen van het hulpmiddel

neurologische beschadiging, plaatselijke of systemische en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. beroerte,
paraplegie, voorbijgaande ischemie, paralyse)

occlusie van de endograft of de natuurlijke bloedvaten

pijn

long- of ademhalingscomplicaties en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. longontsteking, falen van de
adembhalingsfunctie, langdurige intubatie)

verminderde bloedtoevoer naar de distale ledematen en bekkenorganen en daaropvolgende, ermee gepaard gaande
problemen (bijv. pijn in de benen, oedeem, amputatie, pijn in de billen, verminderde seksuele functie)

niercomplicaties en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. occlusie van de slagader, toxiciteit van
contrastmiddelen, insufficiéntie, hypertensie)

chirurgie
vaatspasme of vaattrauma en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. dissectie van ilio-femorale bloedvaten,
infectie, bloeding, ruptuur, pijn, hematoom, arterioveneuze fistel)
beschadiging van bloedvaten
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* wondcomplicaties en daaropvolgende, ermee gepaard gaande problemen (bijv. infectie, dehiscentie, bloeding,
pseudoaneurysma)

6.0 Selectie en behandeling van patiénten

Individ

ing en bet

Lombard Medical raadt aan de diameters van het Altura Endograft System te selecteren zoals beschreven in tabel 1 en tabel 2. Alle
diameters van het hulpmiddel die mogelijk nodig kunnen zijn om de ingreep uit te voeren, moeten voorhanden zijn. Overwegingen bij
de selectie van patiénten zijn (dit is geen volledige lijst):

leeftijd en levensverwachting van de patiént

comorbiditeiten (bijv. cardiale, pulmonale of renale insufficiéntie voér de operatie, ziekelijke zwaarlijvigheid)

geschiktheid van de patiént voor open chirurgische reparatie

anatomische geschiktheid van de patiént voor endovasculaire reparatie

het risico van ruptuur van het aneurysma vergeleken met het risico van behandeling met het Altura Endograft System

vermogen om algehele, regionale of lokale anesthesie te verdragen

de grootte en morfologie van het iliofemorale toegangsvat (minimale trombus, calcium en/of kronkeligheid) moeten compatibel zijn

met de vaattoegangstechnieken en de accessoires van het plaatsingsprofiel van een 14F-vaatinbrenghuls

aneurysmavrij infrarenaal aortasegment (hals), proximaal van het aneurysma:

o met een lengte van ten minste 15 mm,

o met een lumen met een diameter van niet meer dan 28 mm en niet minder dan 18 mm,

o met een hoek van minder dan of gelijk aan 60 graden en een distale fixatieplaats van de arteria iliaca met een lengte van meer
dan of gelijk aan 15 mm en een lumen met een diameter van 8 mm t/m 18 mm

afwezigheid van significante occlusieaandoening van de arteria femoralis/iliaca die de stroom door de endovasculaire prothese zou

belemmeren

De uiteindelijke beslissing om te behandelen is ter discretie van de arts en de patiént.

7.0 Overleg met de patiént

De arts en de patiént (en/of gezinsleden) moeten de risico’s en voordelen beoordelen wanneer zij het endovasculaire hulpmiddel en de ingreep
bespreken, waaronder:

de risico’s en de verschillen tussen een endovasculaire reparatie en een chirurgische reparatie
mogelijke voordelen van traditionele open chirurgische reparatie
mogelijke voordelen van endovasculaire reparatie

de mogelijkheid dat daaropvolgende interventionele of open chirurgische reparatie van het aneurysma nodig kan zijn na de
aanvankelijke endovasculaire reparatie

Naast de risico’s en voordelen van een endovasculaire reparatie moet de arts de inzet van de patiént en de naleving door de patiént van
de postoperatieve nacontrole beoordelen voor zoverre dit nodig is om het blijven verkrijgen van veilige, doeltreffende resultaten te
garanderen. Hieronder staan aanvullende onderwerpen vermeld die met de patiént besproken kunnen worden met betrekking tot de
verwachtingen na een endovasculaire reparatie:

De langetermijnwerking van de endografts van Altura is nog niet vastgesteld. Alle patiénten moeten geadviseerd worden dat een
endovasculaire behandeling levenslang regelmatige nacontrole vereist om hun gezondheid en de werking van hun endovasculaire graft
te beoordelen. Patiénten met specifieke klinische bevindingen (bijv. endolekkage, groter wordende aneurysmata of veranderingen in
de structuur of de positie van de endovasculaire graft) moeten een uitvoerigere nacontrole krijgen.

Patiénten moeten geadviseerd worden over het belang om zich aan het nacontroleschema te houden, zowel tijdens het eerste jaar als
met jaarlijkse tussenpozen daarna. Patiénten moeten te horen krijgen dat regelmatige, consequente nacontrole een onderdeel is dat
van doorslaggevend belang is om de voortdurende veiligheid en doeltreffendheid van de endovasculaire behandeling van AAA’s te
garanderen. Minimaal zijn jaarlijkse beeldvorming en het nakomen van de routinematige postoperatieve vereisten voor nacontrole
vereist en moeten deze beschouwd worden als levenslange inzet voor de gezondheid en het welzijn van de patiént.

De patiént moet te horen krijgen dat een geslaagde aneurysmareparatie het ziekteproces niet tot stilstand brengt. Het is nog steeds
mogelijk om eraan gerelateerde degeneratie van bloedvaten te hebben.

Artsen moeten elke patiént adviseren dat het belangrijk is onmiddellijk de hulp van een arts in te roepen als hij/zij tekenen van occlusie
van ledematen, vergroting van het aneurysma of ruptuur ervaart. Tekenen van occlusie van de ledemaat met de endograft zijn onder
meer pijn in de heup(en) of be(e)n(en) tijdens het lopen of tijdens de rust of verkleuring of koelheid van het been. Ruptuur van het
aneurysma kan asymptomatisch zijn, maar presenteert zich gewoonlijk als: pijn; gevoelloosheid; zwakte in de benen; pijn in de rug,
borstkas, buik of lies; duizeligheid; flauwvallen; snelle hartslag; of plotselinge zwakte.

Vanwege de beeldvorming die nodig is voor de geslaagde plaatsing en nacontrole van endovasculaire hulpmiddelen moeten de risico’s
van blootstelling aan straling voor zich ontwikkelend weefsel worden besproken met vrouwen die zwanger zijn of vermoeden dat ze
zwanger zijn. Mannen die endovasculaire of open chirurgische reparatie ondergaan, kunnen impotentie ervaren.

Met de ingreep verband houdende risico’s zijn onder meer cardiale, pulmonale, neurologische complicaties of complicaties van de
ingewanden en bloedingscomplicaties. Met het hulpmiddel verband houdende risico’s zijn onder meer occlusie, endolekkage, vergroting
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van het aneurysma, fractuur, kans op herinterventie en overgang op open chirurgische ingreep, ruptuur en overlijden. Zie deel 5,

Mogelijke ongewenste voorvallen.

8.0 Leveringswijze

* Het Altura Endograft System is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas en wordt geleverd in een opentrekbare verpakking.

* Het Altura Endograft System is vooraf geladen in de plaatsingskatheter.

¢ Het hulpmiddel dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.

* Het product is steriel als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om er zeker van te zijn
dat er geen beschadiging is opgetreden als gevolg van de verzending. Gebruik dit hulpmiddel niet als er beschadiging is opgetreden of als

de sterilisatiebarriére beschadigd of verbroken is.
e Gavoor gebruik na of de juiste hulpmiddelen (hoeveelheid en maat) voor de patiént geleverd zijn.
* Gebruik het hulpmiddel niet na de uiterste gebruiksdatum (‘HOUDBAAR TOT’), die op het etiket staat afgedrukt.

* Koel en droog bewaren.

9.0 Informatie over klinisch gebruik

9.1. Opleiding en ervaring van de arts

OPGELET: Er moet altijd een bevoegd chirurgieteam klaar staan tijdens de implantatie- of herinterventie-ingreep voor het geval dat er moet

worden overgegaan op een open chirurgische reparatie.

OPGELET: Het Altura Endograft System mag uitsluitend worden gebruikt door artsen en teams met een opleiding in technieken voor
interventie in het vaatstelsel en het gebruik van dit hulpmiddel. De aanbevolen vereisten voor de vaardigheden/kennis van de arts die het

Altura Endograft System gebruikt, zijn hieronder uiteengezet:

Selectie van de patiént:

. kennis van de natuurlijke geschiedenis van abdominale aortale aneurysmata (AAA) en comorbiditeiten die gepaard gaan
met AAA-reparaties

. kennis van interpretatie van radiografische beelden, selectie van hulpmiddelen, planning en maatbepaling Een
multidisciplinair team dat gecombineerde ervaring heeft met procedures voor:

. femorale venapunctie, arteriotomie en reparatie

. percutane toegangs- en sluitingstechnieken

. niet-selectieve en selectieve voerdraad- en kathetertechnieken

. interpretatie van onder doorlichting en met angiografie verkregen beelden

. embolisatie

. angioplastiek

. plaatsing van endovasculaire stents

. technieken met strikken

. het juiste gebruik van radiografisch contrastmateriaal

. technieken om blootstelling aan straling tot een minimum te beperken

. deskundigheid in de nodige modaliteiten voor nacontrole van patiénten

9.2. Inspectie voor gebruik

Inspecteer het hulpmiddel en de verpakking om er zeker van te zijn dat er geen beschadiging is opgetreden als gevolg van de verzending.
Gebruik dit hulpmiddel niet als er beschadiging is opgetreden of als de sterilisatiebarriére beschadigd of verbroken is. Ga v66r gebruik

na of de juiste hulpmiddelen (hoeveelheid en maat) voor de patiént geleverd zijn.
9.3. Benodigd materiaal
* doorlichtingsapparatuur met digitale angiografiemogelijkheden (C-arm of vaste eenheid)
¢ contrastmiddelen
* diverse spuiten voor het doorspoelen en voor het vullen van de ballon (bijv. 10, 20 en 30 ml (cc))
* gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing of equivalent
* steriel gaasverband
* vaattoegangskit
e 14,0F-introducers van COOK® Medical
e diverse 0,035inch (0,89mm)-voerdraden van toereikende lengte
* stijve 0,035inch (0,89mm)-voerdraden, 260 cm of 300 cm lang
* angiografische spoelkatheter met radiopake markeringen
* meegevende vaatocclusieballonnen
* automatisch injectiesysteem

¢ diverse vaatintroducers
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9.4. Aanbevolen materialen
« dilatators met diverse diameters
* hulpmiddelen voor het sluiten van bloedvaten

o strikken

9.5. Leidraad voor bepaling van de hulpmiddel

De keuze van de diameter moet worden bepaald aan de hand van tabel 1 en tabel 2. Het kiezen van een te kleine of te grote maat kan
leiden tot onvolledige afdichting of een gecompromitteerde stroom. Altura raadt aan de diameters van de endograftonderdelen van
het Altura Endograft System te selecteren zoals beschreven in tabel 1 en tabel 2. Alle diameters van het hulpmiddel die mogelijk nodig
zijn om de ingreep uit te voeren, moeten voorhanden zijn.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

Oplysninger produceret af Lombard Medical i henhold til forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745. Resuméet af sikkerhed og klinisk
ydeevne er beregnet til at give offentlig adgang til et opdateret resumé af kliniske data og andre oplysninger om det medicinske udstyrs
sikkerhed og kliniske ydeevne.

SSCP-oplysninger findes pa virksomhedens hjemmeside www.lombardmedical.com klinikerafsnittet.

10.0 Aanwijzingen voor gebruik

10.1. Planning véor de ingreep
o Bekijk de CT-angiogrammen (CTA) om de anatomie van de aortahals, de aneurysmazak en de arteria iliaca te beoordelen.
* Selecteer aortale en iliacale endografts die het meest geschikt zijn voor de anatomie.
* Ga na of de aanbevolen materialen beschikbaar en gebruiksklaar zijn.
* Anatomische vereisten:
o De grootte en morfologie van het iliofemorale toegangsvat (minimale trombus, calcium en/of kronkeligheid) moeten
compatibel zijn met de vaattoegangstechnieken en accessoires. Er kunnen arteriéle geleidingstechnieken nodig zijn.

o De proximale aortahalslengten moeten gelijk zijn aan of groter zijn dan 15 mm met een lumendiameter van 18 mm t/m 28
mm en een halshoek van ten hoogste 60 graden.

o De distale fixatielengte van de arteria iliaca moet gelijk zijn aan of groter zijn dan 15 mm met een lumendiameter van 8 mm
t/m 18 mm.

De volgende instructies vormen een elementaire leidraad voor de pl ing van de hulpmiddel Er k variaties in de volgende
procedures noodzakelijk zijn. Deze instructies dienen om de arts te helpen bij de ingreep en nemen niet de plaats in van het oordeel van de
arts.

10.2. Algemene informatie voor gebruik

* Tijdens het gebruik van het Altura Endograft System moeten standaardtechnieken voor de plaatsing van arteriéle toegangshulzen,
geleidekatheters, angiografiekatheters en voerdraden worden gebruikt.

* Het is belangrijk om gedurende de gehele ingreep het bloedverlies te bewaken; als het bloedverlies overmatig is, moet een passende
behandeling worden uitgevoerd.

10.3. Gereedmaking van de patiént

* Maak de patiént gereed en dek deze af voor een chirurgische AAA-ingreep, voor het geval dat het nodig is over te gaan op een open
reparatie.

* Positioneer de patiént op zodanige wijze op de beeldvormingstafel dat onder doorlichting het gebied van de aortaboog tot de
bifurcaties van de a. femoralis in beeld wordt gebracht.
* Sedeer de patiént volgens standaardpraktijken.

* Dien antistollingsmiddelen aan de patiént toe volgens standaardpraktijken. Als de patiént gevoelig is voor heparine, moet een ander
antistollingsmiddel worden overwogen.

* Verkrijg toegang tot de linker en rechter arteriae femorales ofwel percutaan of chirurgisch met gebruikmaking van de juiste technieken.
* Stel een toereikende proximale en distale vaatcontrole in over beide femorale bloedvaten.
10.4. Implantatieprocedure: Aortale endografts
10.4.1 Gereedmaking van de implantatie
* Breng met gebruikmaking van standaardtechnieken een voerdraad en een angiografische spoelkatheter in de aorta in om het
abdominale vaatstelsel te beoordelen. Ga na of zich geen significante anatomische veranderingen hebben voorgedaan sinds de
preoperatieve CTA en of de patiént nog steeds voldoet aan de anatomische inclusie-/exclusiecriteria van het

onderzoeksprogramma. Ga na of de arteriae iliacae en femorales endovasculaire toegang van inbrenghulzen en katheters mogelijk
maken. Verwijder de angiografische spoelkatheter.

* Breng de bilaterale stijve 0,035inch (0,89mm)-voerdraden volgens standaardtechnieken in. Voer beide voerdraden in de thoracale
aorta op.

* Breng bilaterale 14F-inbrenghulzen in.
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Inspecteer de verpakkingen met de aortale plaatsingskatheters zorgvuldig op beschadiging. Verwijder de aortale
plaatsingskatheters op steriele wijze uit de verpakking en inspecteer de plaatsingskatheters op beschadiging. Gebruik een
plaatsingskatheter niet als er sprake van beschadiging is.

Spoel de plaatsingskatheters via de spoelpoort van de voerdraad en de spoelpoort van het implantaat door met steriele
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing, terwijl u de tip omhoog houdt totdat een gestadige, constante stroom uit de katheter
tevoorschijn komt.

NB: Tijdens het spoelen kan er fysiologische zoutoplossing tevoorschijn komen uit de overgang van de tip naar de bovenste kap. Als dit
het geval is, kan het hulpmiddel nog steeds worden gebruikt.

Draai de aortale plaatsingskatheter om voor een goede draaiing van de bovenste kap te zorgen:

o Houd de witte tip op één uiteinde vast en de buitenste huls op het andere uiteinde (van de stent vandaan, afbeelding 8) en draai

de bovenste kap ten minste 180° (rechtsom of linksom, afbeelding 9 ) zonder aan de witte tip te trekken.

* Als de bovenste kap niet ten minste 180° draait ten opzichte van de buitenste huls, mag de aortale plaatsingskatheter niet
gebruikt worden.

10.4.2 Traceren en initiéle positionering

NB: De volgende stappen kunnen tegelijkertijd worden uitgevoerd met beide aortale endografts of met één aortale endograft tot
het punt van de uiteindelijke ontvouwing. Zorg dat een enkele aortale endograft niet volledig in de aorta wordt geimplanteerd
zonder dat ernaast een bijbehorende aortale endograft gepositioneerd, uitgelijnd en gedeeltelijk geéxpandeerd is.

* Lijn de doorlichtingsapparatuur uit volgens de beeldvormingsoriéntering van de natuurlijke anatomie die de voorkeur geniet.

* Laad de aortale plaatsingskatheters over de voerdraden. Breng de katheters in en voer ze onder doorlichting op zodat de
middelste septale radiopake markering dicht bij de te behandelen arteria renalis is gepositioneerd. De katheters mogen elkaar
kruisen. Voorzichtigheid is geboden om de positie van de voerdraden tijdens het traceren in stand te houden.

NB: Als de katheters over elkaar heen liggen nadat ze tot hun positie getraceerd zijn, kunnen de plaatsingskatheters worden
opgevoerd in de aorta suprarenalis om de katheters naast elkaar te positioneren. Het beeldintensificatiemechanisme van de
doorlichtingsapparatuur kan ook worden gedraaid zodat de twee plaatsingskatheters naast elkaar te zien zijn.

* Draai de plaatsingskatheters onder doorlichting zodanig dat de septale radiopake markeringen zich parallel aan en in hun
respectievelijke voerdraden bevinden. De endografts worden gedraaid door de gehele plaatsingskatheter te draaien.

* Stabiliseer de voorste greep van de plaatsingskatheters en zorg daarbij dat de katheters en de handgrepen recht zijn.

* Terwijl u de voorste greep stabiliseert, trekt u de buitenste huls langzaam terug door de achterste greep van de handgreep van
de plaatsingskatheter te draaien zoals aangeduid op de handgreep. Ontvouw de endograft totdat de radiopake markering op
de buitenste huls uitgelijnd is met de radiopake markering op de binnenste schacht. Herhaal deze stap voor het contralaterale
hulpmiddel als u beide aortale endografts tegelijkertijd ontvouwt. Om de positie van de arteriae renales na te gaan, kan de
buitenste schacht zodanig worden teruggetrokken dat de radiopake markering op de buitenste schacht uitgelijnd wordt met de
eerste septale markering en kan er vervolgens verdund (50:50) contrastmiddel via de spoelpoort van het implantaat
geinjecteerd worden, ofwel handmatig of met een automatisch injectiesysteem. Ga tijdens het injecteren 300 psi niet te boven.
Na de injectie van het contrastmiddel ontvouwt u de endograft totdat de radiopake markering op de buitenste schacht uitgelijnd
is met de radiopake markering op de binnenste schacht.

e Controleer of de septale radiopake markeringen parallel aan en in hun respectievelijke voerdraden zijn. De endografts worden
gedraaid door de gehele plaatsingskatheter te draaien.

NB: Om het stentexpansiemechanisme te verplaatsen om de endograft te expanderen of samen te vouwen, moet op de grendel

worden gedrukt. Om het stentexpansiemechanisme op zijn plaats vast te zetten, laat u de grendel los.

* Stabiliseer de voorste greep en verplaats het stentexpansiemechanisme naar de achterkant van de plaatsingskatheter om het
vrijgelegde gedeelte van de aortale endograft gedeeltelijk te expanderen. Herhaal deze stap voor het contralaterale hulpmiddel
als u beide aortale endografts tegelijkertijd ontvouwt.

NB: Als er weerstand wordt ondervonden tijdens de draaiing van de endograft voor de septale uitlijning, kan een van de endografts

proximaal of distaal ten opzichte van de andere endograft worden opgevoerd om deze meer onbelemmerd in de aorta te draaien.

* Draai zo nodig een of beide endografts zodat de platte oppervlakken tegen elkaar aan liggen. De endografts worden gedraaid
door de gehele plaatsingskatheter te draaien. Als beide aortale endografts gedeeltelijk geéxpandeerd worden en bekeken
worden zodat de endografts zich zij aan zij bevinden (in het algemeen in een anterieur-posterieure oriéntering), draait u ze
totdat de septale radiopake markeringen parallel aan en in hun respectievelijke voerdraden zijn (afbeelding 10). Als de
endografts niet zij aan zij liggen, kunnen de plaatsingskatheters gedraaid worden om ze goed uit te lijnen. Om de juiste uitlijning
te bevestigen, kunnen de endografts worden bekeken zodat ze over elkaar heen liggen (in het algemeen een laterale
oriéntering). In dit beeld kruisen de septale radiopake markeringen van de twee aortale endografts elkaar (afbeelding 11).

10.4.3. Renale positionering en expansie

NB: De volgende stappen kunnen tegelijkertijd worden uitgevoerd met beide aortale endografts of met één aortale endograft tot

het punt van de uiteindelijke ontvouwing. Zorg dat een enkele aortale endograft niet volledig in de aorta wordt geimplanteerd

zonder dat ernaast een bijbehorende aortale endograft gepositioneerd, uitgelijnd en gedeeltelijk geéxpandeerd is.

* Ga de positie van de arteriae renales na ten opzichte van de renale radiopake markering. De positie van de arteriae renales kan
worden bepaald door verdund (50:50) contrastmiddel via de spoelpoort van het implantaat te injecteren, ofwel handmatig of
met een automatisch injectiesysteem. Ga tijdens het injecteren 300 psi niet te boven.
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e Verplaats zorgvuldig een of beide endografts zodat het graftmateriaal van elke endograft zich lager bevindt dan de
respectievelijke arteria renalis. Zorg dat het graftmateriaal de arteriae renales niet occludeert. Een of beide aortale endografts
kunnen worden samengevouwen om het verplaatsen te vergemakkelijken door het stentexpansiemechanisme naar voren op
te voeren.

e Als een of beide endografts waren samengevouwen, expandeert u de endografts opnieuw met behulp van het
stentexpansiemechanisme tot de gedeeltelijk geéxpandeerde configuratie. Ga na of de platte oppervlakken van de endografts
nog steeds goed naast elkaar liggen. De platte oppervlakken van de endografts moeten naast elkaar liggen voordat u verder
kunt gaan met de ontvouwing.

* Als u beide aortale endografts tegelijkertijd ontvouwt, stabiliseert u de voorste greep van beide plaatsingskatheters en
verplaatst u de stentexpansiemechanismen naar de achterkant van de handgreep van de plaatsingskatheters om het vrijgelegde
gedeelte van de aortale endografts te expanderen. Expandeer totdat de endografts goed tegen de vaatwand aan liggen. Als u
slechts één aortale endograft tegelijk expandeert, expandeert u de eerste endograft totdat het vrijgelegde gedeelte van de
endograft het merendeel van het lumen van de aorta bedekt.

* Bevestig de juiste renale positionering van de endografts door middel van een injectie van verdund (50:50) contrastmiddel door
de spoelpoort van het implantaat. Ga tijdens het injecteren 300 psi niet te boven. Als een herpositionering nodig is, drukt u het
vrijgelegde gedeelte van een of beide endografts samen door het stentexpansiemechanisme naar voren op te voeren. Na de
herpositionering expandeert u de endografts opnieuw en gaat u na of de platte oppervlakken van de endografts tegen elkaar
aan liggen.

NB: Als er één aortale endograft werd ontvouwen, voert u de stappen voor het traceren, positioneren, uitlijnen en expanderen van

de contralaterale aortale endograft uit. Op dit punt van de ingreep moeten de proximale gedeelten van beide aortale endografts

vrijgelegd, uitgelijnd en geéxpandeerd zijn. Ga pas verder met het ontvouwen wanneer beide endografts deze configuratie hebben
bereikt.

* Verwijder de veiligheidskraag van de handgreep van de plaatsingskatheter. Geef de suprarenale stent vrij door de voorste greep
te stabiliseren en het vrijgavemechanisme van de stent naar voren op te voeren totdat het klikt en vergrendeld raakt met het
stentexpansiemechanisme. Herhaal dit voor de contralaterale aortale endograft.

NB: Terwijl de achterste greep wordt gedraaid, wordt de buitenste huls teruggetrokken en wordt het binnenste lid opgevoerd. Dit

drukt de endograft axiaal samen en expandeert hem radiaal terwijl hij uit de huls tevoorschijn komt.

* Deze stap kan tegelijkertijd worden uitgevoerd met beide endografts of opeenvolgens met elke aortale endograft. Terwijl u de
voorste greep stabiliseert, ontvouwt u de aortale endograft door de achterste greep van de handgreep van de
plaatsingskatheter te draaien zoals aangeduid op de handgreep. De apertuur van de doorlichtingsapparatuur kan worden
verbreed om de arteriae renales en de aortale bifurcatie gelijktijdig in beeld te brengen.

NB: Lichte compressie op de handgreep van de plaatsingskatheter kan de expansie en flexibiliteit van de aortale endograft

vergroten. Voorzichtigheid is geboden om distale verplaatsing van de aortale endografts te voorkomen teneinde een niet-geplande

occlusie van de arteriae renales te voorkomen.

* Draai de achterste grepen totdat de endografts volledig ontvouwen zijn.

10.4.4. Verwijdering van de plaatsingskatheters

* Inspecteer het gedeelte met de bovenste kap van de plaatsingskatheters en zorg dat de radiopake markering gepositioneerd is
over het cilindrische gedeelte van de voorste spanhuls.

* De plaatsingskatheters moeten één voor één worden verwijderd. Stabiliseer de posities van de voerdraden en inbrenghulzen.
Trek de plaatsingskatheter onder doorlichting voorzichtig over de voerdraad terug. Zorg dat de plaatsingskatheter niet aan de
endograft of de vaatinbrenghuls blijft steken wanneer de katheter wordt verwijderd. Lichte draaiing van de plaatsingskatheter
kan helpen voorkomen dat de katheter aan de endograft of de vaatinbrenghuls blijft steken. Herhaal deze stap met de
contralaterale plaatsingskatheter.

* Houd de inbrenghulzen en de voerdraden op hun plaats.

NB: De aortale endografts kunnen van ballonnen voorzien worden, namelijk met meegevende ballonnen, voorafgaande aan de
ontvouwing van de iliacale endografts. Zie deel 10.6 voor instructies over het gebruik van ballonnen.

10.5. Implantatieprocedure: lliacale endografts

10.5.1. Voorbereiding van de implantatie

Maak een angiogram van de arteriae iliacae om de locatie van de arteriae iliacae internes te bepalen.

Inspecteer de verpakkingen van de plaatsingskatheters op beschadiging. Verwijder de iliacale plaatsingskatheters op steriele wijze
voorzichtig uit de verpakking en inspecteer de plaatsingskatheters op beschadiging. Gebruik een plaatsingskatheter niet als er sprake
van beschadiging is.

NB: De iliacale plaatsingskatheter heeft twee kleine spoelopeningen op het distale uiteinde van de bovenste kap. De openingen
maken het mogelijk om de geladen endograft door te spoelen. Gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing moet tijdens het
doorspoelen uit de openingen naar buiten komen.

Spoel hetimplantaat en de voerdraadlumina van de plaatsingskatheters door met steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
terwijl u de tip omhooghoudt totdat een gestadige, constante stroom uit de katheter tevoorschijn komt.

10.5.2. Traceren en initiéle positionering

Lijn de doorlichtingsapparatuur uit volgens de beeldvormingsoriéntering van de natuurlijke anatomie die de voorkeur geniet.
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* Voer de plaatsingskatheter onder doorlichting op totdat het distale uiteinde van de iliacale endograft zich ongeveer 1 cm distaal van
de beoogde afdichtingszone bevindt. Behoedzaamheid is geboden om te zorgen dat de plaatsingskatheter niet aan de eerder
geplaatste aortale endograft blijft steken. Stabiliseer de voerdraad tijdens het traceren om te voorkomen dat de voerdraad wordt
opgevoerd.

* Zorg dat de radiopake markering van de bovenste kap zich buiten de inbrenghuls bevindt.

10.5.3. Ontvouwing

NB: De iliacale plaatsingskatheter ontvouwt de iliacale endograft door de bovenste kap naar voren te verplaatsen, waardoor het distale

gedeelte van de endograft als eerste wordt vrijgegeven.

e Terwijl u de voorste greep stabiliseert en zorgt dat de katheters en de handgrepen recht zijn, ontvouwt u de iliacale endograft
gedeeltelijk door de achterste greep van de handgreep van de plaatsingskatheter te draaien zoals aangeduid op de handgreep.

* De positie van de arteriailiaca internis kan worden bepaald door verdund (50:50) contrastmiddel door de spoelpoort van het implantaat
te injecteren, ofwel handmatig of met een automatisch injectiesysteem. De bovenste kap moet worden opgevoerd zodat de radiopake
markering op de bovenste kap is uitgelijnd met de distale rand van de endograft voordat contrastmiddel wordt geinjecteerd teneinde
een toereikende stroom van het contrastmiddel mogelijk te maken. Ga tijdens het injecteren 300 psi niet te boven.

* Kleine herposities van de iliacale graft kunnen proximaal worden uitgevoerd wanneer de endograft aanvankelijk contact maakt met de
arteria iliaca door de plaatsingskatheter naar voren op te voeren.

NB: Terwijl de achterste greep wordt gedraaid, wordt de bovenste kap naar voren geduwd en wordt de voorste spanhuls

teruggetrokken. Dit drukt de endograft axiaal samen en expandeert hem radiaal terwijl hij uit de huls tevoorschijn komt. Lichte

spanning op de handgreep van de plaatsingskatheter nadat de iliacale endograft contact met het vaatstelsel heeft gemaakt, kan

de expansie en flexibiliteit van de endograft vergroten. Verplaats de iliacale endograft niet distaal nadat de endograft contact heeft

gemaakt met de arteria iliaca.

* Geefdeiliacale endograft vrij door de achterste greep van de handgreep van de plaatsingskatheter te blijven draaien totdat de voorste
rand van de radiopake markering van de bovenste kap uitgelijnd is met de voorste rand van het cilindrische gedeelte van de spanhuls.

* Ga na of de proximale radiopake markeringen op de iliacale endograft voorbij de voorste spanhuls zijn geéxpandeerd.

10.5.4. Verwijdering van de plaatsingskatheters

* Inspecteer het gebied met de bovenste kap van de plaatsingskatheter en zorg dat de radiopake markering is uitgelijnd met de voorste
rand van het cilindrische gedeelte van de voorste spanhuls.

NB: Lichte draaiing van de plaatsingskatheter kan helpen voorkomen dat de katheter aan de endograft of de vaatinbrenghuls blijft

steken. Als er weerstand wordt ondervonden tijdens het verwijderen van de bovenste kap door de inbrenghuls, kan het opnieuw

dokken van de bovenste kap de verwijdering vergemakkelijken. Om de bovenste kap opnieuw te dokken, draait u de achterste

greep in de tegenovergestelde richting dan aangeduid om hem in zijn positie vdor de ontvouwing terug te plaatsen.

* Stabiliseer de posities van de voerdraden en de inbrenghulzen. Trek de plaatsingskatheter onder doorlichting voorzichtig over de
voerdraad terug. Zorg dat de plaatsingskatheter niet aan de endograft of de vaatinbrenghuls blijft steken wanneer de katheter wordt
verwijderd.

* Houd de inbrenghuls en de voerdraad op hun plaats.

* Als de iliacale plaatsingskatheter niet kan worden verwijderd via de inbrenghuls, verwijdert u de inbrenghuls en de plaatsingskatheter
tezamen:

o Maak een nieuwe inbrenghuls gereed die in de patiént kan worden geplaatst nadat de huidige inbrenghuls is verwijderd.

o Trek de plaatsingskatheter terug zodat het proximale uiteinde van de iliacale bovenste kap zich in het distale segment van de
iliacale endograft bevindt. Tijdens het terugtrekken draait u de plaatsingskatheter lichtjes om te helpen voorkomen dat de
katheter aan de endograft blijft steken.

o Draai de achterste greep van de iliacale plaatsingskatheter in de tegenovergestelde richting dan aangeduid op de handgreep.
Terwijl u de achterste greep draait, stelt u de positie van het plaatsingssysteem bij zodat de bovenste kap bij beperkte
beweging in de iliacale endograft blijft.

o Blijf de achterste greep draaien totdat de achterste greep niet verder kan worden gedraaid.

o Draai de achterste greep een kwartslag in de richting van de pijlen.

o Terwijl u de positie van de voerdraad in stand houdt en hemostase in stand houdt door middel van handmatige druk,
verwijdert u de plaatsingskatheter en de inbrenghuls tezamen.

o Breng de nieuwe inbrenghuls in de patiént in over de reeds ingebrachte voerdraad.

10.5.5. Als er geen overlapping van minimaal 20 mm tussen de aortale en iliacale endografts wordt bewerkstelligd, ontvouwt u

nog een iliacale endograft van 13 mm over de overgang tussen de eerder ontvouwen aortale en iliacale endografts. Voer
de stappen uit voor het iliacale traceren, de initiéle positionering, de ontvouwing en de verwijdering voor de aanvullende
iliacale endograft.

10.5.6. Voer de stappen uit voor het iliacale traceren, de initiéle positionering, de ontvouwing en de verwijdering op de contralaterale

zijde.

10.6. Dilatatie van de endograftballon
* Voer een meegevende ballonkatheter van de juiste maat op over de reeds ingebrachte voerdraden via zowel de linker- als de
rechterendograft. Voer beide ballonnen op naar de aortale afdichtingszone van de aortale endografts.
o Vul tegelijkertijd zorgvuldig beide ballonnen onder toepassing van doorlichting om de endografts tegen elkaar aan te brengen
op de aortawand. Vul de ballonnen met de hand met behulp van gedeeltelijk gevulde 30ml (30cc)-spuiten.
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* Laat de ballonnen leeglopen. Als het nodig is voor het volledig openen van de suprarenale stent, voert u de ballonnen proximaal
op. Vul beide ballonnen tegelijkertijd lichtjes totdat de suprarenale stents open zijn.
* Laat de ballonnen leeglopen en verplaats ze distaal. Herhaal de vulprocedure over de gehele lengte van de endografts, met
inbegrip van de iliacale endografts.
10.7. Aortogram na de implantatie

* Breng een angiografische spoelkatheter in de suprarenale aorta in en maak een aortogram. Ga na of de arteriae renales en
iliacae internes open zijn.

* Controleer of er geen endolekkage of knikken zijn en controleer of de endografts zoals beoogd zijn geplaatst.
10.8. Voltooiing van de ingreep

* Sluit de vaattoegangsplaatsen met behulp van de juiste technieken.

* Laat de patiént bijkomen en laat deze dienovereenkomstig uit het ziekenhuis ontslagen worden.
10.9. Verwijdering van het leveringssysteemapparaat

* Gooi het product en de verpakking na gebruik weg in overeenstemming met het beleid van de ziekenhuis-, administratieve
en/of lokale overheid. Als het apparaat beschadigd is of de integriteit van de sterilisatiebarriére in het gedrang is gekomen,
gebruik het product dan niet en neem contact op met uw lombard medische vertegenwoordiger voor retourinformatie.

11.0 Bewaren en hanteren

Alle onderdelen moeten zorgvuldig worden gehanteerd om te voorkomen dat het hulpmiddel beschadigd wordt. Verpakkingen moeten
worden bewaard op een wijze die de integriteit van de verpakking en de steriele barriere beschermt en die blootstelling aan hogere
temperaturen voorkomt. Koel en droog bewaren.

12.0 Garantie en beperkte aansprakelijkheid

Altura Medical® garandeert dat redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit product. Omdat Altura Medical geen
invloed heeft op de gebruiksomstandigheden, de selectie van patiénten of de hantering van het hulpmiddel nadat het Altura Medical
heeft verlaten, garandeert Altura Medical geen goede resultaten en waarborgt zij niet tegen slechte resultaten na gebruik van het
hulpmiddel. Altura Medical is noch direct noch indirect verantwoordelijk voor incidentele schade of gevolgschade, beschadiging of
kosten die direct of indirect het gevolg zijn van het gebruik van dit product. In het geval dat Altura Medical bepaalt dat het product bij
verzending door Altura Medical defect was, is de enige verantwoordelijkheid van Altura Medical om het product te vervangen. Deze
garantie vervangt alle andere garanties die hier niet uitdrukkelijk uiteengezet zijn en sluit deze uit, expliciet of impliciet door werking
van de wet of anderszins, met inbegrip zonder enige beperking van alle impliciete waarborgen van verkoopbaarheid of geschiktheid
voor een bepaald doel.
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POLSKI

NALEZY UWAZNIE ZAPOZNAC SIE Z WSZYSTKIMI INFORMACJAMI. NIEZASTOSOWANIE SIE DO ZALECEN ZAWARTYCH W OSTRZEZENIACH,
PRZESTROGACH | INSTRUKCJACH MOZE SPOWODOWAC KONIECZNOSC PRZEPROWADZENIA POWAZNEGO ZABIEGU CHIRURGICZNEGO LUB
WYWOLAC OBRAZENIA U PACIENTA.

1.0 Opis produktu

Altura™ Endograft System sktada sie z dwdch (2) dwustronnych endograftéw aortalnych i dwdch (2) endograftéw tetnicy biodrowej. Kazdy
endograft jest umocowany na cewniku podawania o rozmiarze 14 F. Kazdy cewnik nalezy wprowadzi¢ do tetnicy udowej po prowadniku pod
kontrolg fluoroskopu. Dwa endografty aortalne przeprowadzane sg do aorty brzusznej, dopasowane do siebie i umieszczane w odpowiednim
potozeniu. Endografty s zaktadane w taki sposdb, ze proksymalny brzeg materiatu graftu znajduje sie ponizej tetnic nerkowych, na odcinku
poza szyja tetniaka. Cewniki podawania do aorty sg wyjmowane po umieszczonych prowadnikach. Nastepnie po prowadnikach doprowadzane
s dwa cewniki podawania z endograftami tetnicy biodrowej i umieszczane odpowiednio do zamierzonej strefy uszczelniania. Po zatozeniu
endograftdw tetnicy biodrowej cewniki podawania wyjmuje sie. Nastepnie po prowadnikach wprowadzane sa cewniki balonowe w celu
rozprezenia endograftéw. Dla potwierdzenia prawidtowego umieszczenia i wykrycia nieszczelnosci wewnetrznych po zabiegu wykonuje sie
aortografie.

1.1. Elementy wyrobu
1.1.1. Endograft

Endografty aortalne (ryc. 1 i 2) i endografty tetnicy biodrowej (ryc. 3) wytworzone sg ze stentu nitynolowego (ze stopu niklu i tytanu)
splecionego w siatke oraz z bardzo cienkiego, gestego graftu poliestrowego umocowanego do stentu szwami na proksymalnym i dystalnym
koricu graftu. Odcinek proksymalny endograftu aortalnego nie jest pokryty materiatem graftu i stuzy do umocowania nadnerczowego.
Endografty aortalne w ksztatcie litery D umieszczone sg obok siebie w taki sposdb, ze ich ptaskie powierzchnie przylegajg do siebie tworzac
graft o przekroju kolistym. Dwa endografty aortalne moina dopasowac potozeniem w osi podtuznej wzdtuz ptaskiej powierzchni z
przesunieciem do 10 mm w celu dopasowania do réznych utozeri anatomicznych lewej i prawej tetnicy nerkowej. W obrebie kazdego
endograftu aortalnego mozna wprowadza¢ endograft tetnicy biodrowej, tworzac kompletng konstrukcje systemu endograftow

Uwaga: Srednice i dtugosci podane ponizej i przedstawione w tabelach 1 i 2 s3 przyblizone i dotycza endograftéw niesciénietych. Endografty
beda miaty rézne rozmiary zaleznie od wymiaréw struktur anatomicznych pacjenta.

Niescisniety graft poliestrowy endograftu aortalnego ma dtugo$¢ 90 mm, a niepokryty stent nadnerczowy ma dtugo$¢ 25 mm. Endograft aortalny
z zatozenia powinien koriczy¢ sie w aorcie dystalnej. Endograft aortalny ma trzy znaczniki radiocieniujagce na powierzchni ptaskiej stuzgce do
ustalenia, czy endografty aortalne odpowiednio przylegaja do siebie. Te trzy znaczniki radiocieniujgce nazywane sa przegrodowymi znacznikami
radiocieniujagcymi. Endograft aortalny ma réwniez znacznik radiocieniujacy nerkowy znajdujacy sie w pozycji bezposrednio proksymalnej wobec
przedniego brzegu materiatu graftu. Cze$¢ nadnerczowa stentu endograftu aortalnego rozszerza sie, dostosowujac sie do aorty nadnerczowej.
Na stencie nadnerczowym kazdego endograftu aortalnego umieszczane sg dwie kotwiczki pozwalajgce na umocowanie wyrobu w obrebie aorty.
Srednica korpusu endograftu aortalnego wynosi 13 mm. Endograft aortalny wystepuje w trzech konfiguracjach, przedstawionych ponizej w
tabeli 1.

Tabela 1. Konfiguracje endograftu aortalnego

Numer katalogowy S$rednica endograftu Sr?dnica zdrowych Srednica stentu $rednica odcinka aorty
aortalnego (mm) odcinkéw aorty (mm) nadnerczowego (mm) (mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

Niesci$niety graft poliestrowy endograftu tetnicy biodrowej ma dtugos¢ 65 mm. Niescisniety stent dystalny ma dtugos¢ 2 mm. Endograft tetnicy
biodrowej ma dwa znaczniki radiocieniujgce na proksymalnym koricu stentu stuzace do potwierdzenia, czy endograft zostat uwolniony z
cewnika podawania po zafozeniu. Endograft tetnicy biodrowej dostepny jest w trzech rozmiarach. 13, 17 i 21 mm. Rozmiary te wskazuja na
srednice tylnego korica endograftu. W przypadku endograftéw tetnicy biodrowej o srednicach 17 mm i 21 mm odcinek o $rednicy endograftu
tetnicy biodrowej ma dtugo$¢ 20 mm i nazywany jest strefg uszczelniania tetnicy biodrowej. Wszystkie trzy rozmiary endograftu tetnicy
biodrowej maja $rednice odcinka biodrowego wynoszaca 13 mm. Srednica odcinka biodrowego to przedni brzeg endograftu taczacy sig i
uszczelniajgcy endograft aorty.

Endograft tetnicy biodrowej ma trzy konfiguracje przedstawione w tabeli 2.

Tabela 2. Konfiguracje endo;

graftu tetnicy biodrowej

Numer katalogowy

Zakres Srednic endograftu
tetnicy biodrowej (mm)

Zakres Srednic leczonej
tetnicy biodrowej (mm)

$rednica odnogi tetnicy
biodrowej (mm)

01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15
01-Al-21-065 21 15-18

13

Altura Endograft System skiada sie z systemu podawania aortalno-biodrowego oraz protez endograftowych. Protezy endograftowe
wytworzone sg z nastepujacych materiatéw.
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Tabela 3. Materiaty endograftu

Element Materiat
Graft Poliester
Stent, kotwiczki, rekaw Nitynol
Znaczniki radiocieniujgce Tantal
Szew Polietylen bardzo wysokomolekularny (ULHMWPE)

1.1.2. Cewnik podawania

Cewniki podawania Altura Endograft System to urzadzenia jednorazowego uzytku stosowane do wprowadzenia endograftéw aortalnych
(ryc.4i5) i biodrowych (ryc. 6i 7). Endografty aortalne zaktadane sg w kierunku od proksymalnego do dystalnego, natomiast endografty
tetnicy biodrowej zaktadane sa w kierunku od dystalnego do proksymalnego.

Oba typy endograftow wprowadzane sg przez ostonke introduktora o $rednicy 14 F, kompatybilng z cewnikiem podawania; cewnik jest
kompatybilny z prowadnikiem o $rednicy 0,035" (0,89 mm) oraz wyposazony jest w atraumatyczne koricowki. Endografty zaktada sie
obracajac tylng czes¢ uchwytu cewnika podawania, jak zaznaczono na uchwycie.

Po poczatkowym odstonieciu endograft aortalny jest rozprezany poprzez pociaggnigcie rozprezacza stentu. Po prawidtowym umieszczeniu
i rozprezeniu endograftu uwalniany jest stent nadnerczowy poprzez zdjecie kotnierza zabezpieczajgcego i popchniecie mechanizmu
uwalniania stentu do przodu. Procedure zaktadania endograftu aortalnego koriczy sie poprzez obrécenie tylnej czesci uchwytu. Endograft
tetnicy biodrowej wprowadza sie poprzez obracanie tylnej czesci uchwytu cewnika podawania do czasu uwolnienia endograftu.

Zamierzony cel

System Endograft Altura ma na celu wykluczenie tetniakéw z krazenia krwi u pacjentdw z rozpoznaniem tetniaka aorty brzusznej (AAA).
Jest przeznaczony do uzytku wyfgcznie przez odpowiednio przeszkolonych lekarzy, ktdrzy majg doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu
wewnatrznaczyniowym choréb tetniaka. Nalezy zastosowaé standardowe techniki stosowania ostonek dostepu naczyniowego,
angiografii, prowadnikéw i srodkéw kontrastowych.

2.0 Wskazania

Altura Endograft System jest wskazany do leczenia pacjentow z tetniakiem aorty brzusznej i/lub tetnicy biodrowej pod warunkiem istnienia

odpowiednich warunkéw anatomicznych naczyn umozliwiajacych naprawy wewnatrznaczyniowe, w tym:

* dostateczny dostep do naczyr biodrowych i udowych, zgodny z technikami dostepu naczyniowego, wyrobem i/lub akcesoriami

* odpowiednie cechy morfologii dostepu biodrowego lub udowego umozliwiajace uzycie ostonki introduktora o srednicy 14 F

* proksymalny zdrowy odcinek aorty pomiedzy tetnicami nerkowymi i tetniakiem:
o dtugos¢ 2 15 mm
o wewnetrzna Srednica 18-28 mm
o zagiecie katowe szyi < 60°
* miejsce mocowania dystalnego z dojscia przez tetnice biodrowa wspdlna:
o wewnetrzna Srednica 8-18 mm
o dtugos¢ 2 15 mm.
Pacjenci uczestniczacy w badaniach klinicznych Altura Endograft System powinni zapoznac sie z planem konkretnego badania klinicznego,
w ktérym mozna znalez¢ szczegotowe wskazdwki i kryteria uczestnictwa w badaniu.

3.0 Przeciwwskazania

Altura Endograft System jest przeciwwskazany u nastepujacych pacjentow:

* pacjenci z infekcjg uktadowa, u ktérych moze wystepowac zwiekszone ryzyko infekcji graftu wewnatrznaczyniowego

pacjenci ze stwierdzong wrazliwoscig lub uczuleniem na poliester, nitynol, tantal lub polietylen.

4.0 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

4.1. Ogélne

Nalezy uwaznie zapoznac sie ze wszystkimi informacjami. Niezastosowanie sie do zalecen zawartych w instrukcjach, ostrzezeniach i
przestrogach moze spowodowac powazne konsekwencje lub obrazenia u pacjenta.

Altura Endograft System powinni postugiwac sie wytacznie lekarze i zespoty przeszkolone w technikach wewnatrznaczyniowych zabiegéw

interwencyjnych lub chirurgii naczyniowej. Konkretne wymogi w zakresie przeszkolenia opisane s3 w punkcie 9.1 ,Szkolenie i
doswiadczenie lekarza”.

Podczas zabiegu implantacji powinien by¢ zawsze dostepny wykwalifikowany zespét chirurgii naczyniowej na wypadek, gdyby konieczne
byta konwersja na otwarta operacje naprawczg.
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Nalezy liczy¢ sie z koniecznoscig dodatkowej interwencji wewnatrznaczyniowej lub przejscia na standardowe otwarte techniki zabiegu
po wstepnej naprawie wewngtrznaczyniowej u pacjentéw, u ktorych wystepuja powigzane nastepstwa kliniczne, powiekszenie tetniaka
i/lub przeciek wewnetrzny. Zwigkszenie rozmiaru tetniaka i/lub uporczywy przeciek wewnetrzny badz przemieszczenie mogg prowadzié
do peknigcia tetniaka.

4.2. Dobér pacjentéw, leczenie i kontrola pozabiegowa

Altura Endograft System jest przeznaczony do leczenia tetniakéw aorty, ktorych szyja ma $rednice od 18 mm do 28 mm wtacznie. Altura
Endograft System zostat opracowany do leczenia proksymalnej szyi aorty (dystalnej wzgledem najnizszej tetnicy nerkowej) o dtugosci co
najmniej 15 mm. Wymagane jest miejsce mocowania w dystalnym odcinku tetnicy biodrowej o dtugosci co najmniej 15 mm i $rednicy od
8 mm do 18 mm. Te rozmiary majg znaczenie krytyczne dla powodzenia zabiegu naprawy wewnatrznaczyniowej.

Kluczowe elementy anatomiczne, ktére moga mie¢ wptyw na powodzenie zabiegu naprawy tetniaka obejmuja znaczne proksymalne
zagiecie szyi (> 60 stopni) oraz obecno$¢ nieregularnego lub obwodowego zatoru i/lub zwapnien w strefie uszczelniania, ktére moga
naruszy¢ uszczelnienie i mocowanie. W przypadku ograniczern anatomicznych moze by¢ potrzebna dtuzsza strefa uszczelnienia dla
osiggniecia wystarczajgcego stopnia uszczelnienia i mocowania.

W celu wprowadzenia urzadzenia do naczyri wymagany jest odpowiedni dostep biodrowy lub udowy. Srednica naczynia dostepu
(mierzona pomiedzy $cianami wewnetrznymi) i jego morfologia (minimalny stopien skrecenia, niedroznosci i/lub zwapnienia) powinny
by¢ odpowiednie do technik dostepu naczyniowego i oston introduktora naczyniowego o srednicy 14 F. Tetnice o znacznym stopniu
zwapnienia, niedroznosci, skrecenia lub ze skrzepami moga uniemozliwi¢ umieszczenie graftu wewngtrznaczyniowego i/lub zwiekszy¢
ryzyko embolizacji. U niektérych pacjentéw moze zajs¢ koniecznosé chirurgicznego utworzenia kanatu naczyniowego, aby uzyskac dostep
do naczynia.

Altura Endograft System nie jest zalecany u pacjentdéw, ktdrzy wykazuja nietolerancje na srodki kontrastowe niezbedne do obrazowania
podczas zabiegu lub obserwacji pozabiegowej. Wszystkich pacjentéw nalezy uwaznie monitorowac i okresowo kontrolowa¢ pod katem
zmian stanu schorzenia i integralnosci endograftu.

Altura Endograft System nie jest zalecany u pacjentéw z nadwaga i/lub o rozmiarach wykraczajacych poza wskazany zakres, gdyz mogtoby
to naruszy¢ lub uniemozliwi¢ wykonanie prawidtowych zabiegéw obrazowania.

Niezdolno$¢ zachowania droznosci co najmniej jednej tetnicy biodrowej wewnetrznej lub okluzja niezbednej tetnicy krezkowej dolnej
moga zwiekszy¢ ryzyko niedokrwienia jelit i narzadéw jamy brzusznej.

Liczne, szerokie, drozne tetnice ledZwiowe oraz drozna tetnica krezkowa dolna mogg predysponowac pacjenta do przeciekow
wewnetrznych typu Il. U pacjentéw z niekorygowalng koagulopatig moze réwniez wystepowac podwyzszone ryzyko przecieku typu Il lub
powiktan z krwawieniami.

Bezpieczenstwo i skutecznosé Altura Endograft System nie zostaty zbadane w nastepujacych populacjach pacjentéw:

pourazowe uszkodzenie aorty

przeciek, rozwarstwienie, tetniaki zagrozone peknieciem lub peknigte
tetniaki grzybicze

tetniaki rzekome bedace wynikiem wczesniejszego umieszczania graftow
rewizje uprzednio umieszczonych graftéw wewnatrznaczyniowych lub wczesniejszego zabiegu AAA
niekorygowalna koagulopatia

dializa lub zaburzenia czynnosci nerek i/lub watroby

genetyczna choroba tkanki facznej (np. zespét Marfana lub Ehlersa-Danlosa)
wspotistniejgce tetniaki tetnicy piersiowej lub piersiowo-brzusznej

aktywne zakazenia uktadowe

kobiety ciezarne lub karmigce piersig

pacjenci z chorobliwa otytoscig

pacjenci w wieku ponizej 18 lat

0O 0O 0 0O 0O 0O 00 00 OO0 O0 O

pacjenci, u ktérych proksymalna szyja tetnicy ma dtugos¢ ponizej 15 mm lub nachylenie katowe przekraczajace
60 stopni.

Prawidtowy dobor pacjentéw wymaga przeprowadzenia odpowiednich badan obrazowych i precyzyjnych pomiaréw; zob. punkt 4.3,
»Techniki pomiaréw i obrazowania przedzabiegowego”.

4.3. Techniki pomiaréw i obr: ia pr i g

* Niewykonanie obrazowania TK bez $rodka kontrastowego moze spowodowac btad oceny (niedoszacowanie) zwapnienia tetnicy
biodrowej lub aorty, co moze uniemozliwi¢ dostep lub pewne umocowanie urzadzenia i uzyskanie szczelnosci.

* Przedzabiegowe obrazowanie o maksymalnej grubosci rekonstrukcji wynoszace 3 mm moze spowodowac nieoptymalny dobor
rozmiaru urzadzenia lub niedoszacowanie zwezen ogniskowych.

* Doswiadczenia kliniczne wskazujg, ze angiografia wykonana metoda spiralnej tomografii komputerowej (CTA) z tréjwymiarowg
rekonstrukcja ze wzmocnieniem kontrastowym jest zdecydowanie zalecang metoda obrazowania umozliwiajaca doktadng ocene
budowy anatomicznej pacjenta przed zastosowaniem Altura Endograft System. Jezeli niedostepna jest spiralna CTA ze
wzmocnieniem kontrastowym z tréjwymiarowa rekonstrukcja, nalezy skierowac pacjenta do osrodka z mozliwoscia wykonania
takiego badania.

o Klinicysci zalecajg umieszczenie C-ksztattnego wysiegnika aparatu rtg podczas angiografii w taki sposdb, aby dobrze uwidoczni¢
miejsce odejscia tetnic nerkowych, a w szczegdlnosci najnizszej droznej tetnicy nerkowej przed umieszczeniem proksymalnego
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brzegu materiatu endograftu. Ponadto angiografia powinna wykaza¢ rozwidlenie tetnic biodrowych w taki sposéb, aby dystalne
tetnice biodrowe wspdlne byty dobrze uwidocznione w odniesieniu do odej$¢ tetnic biodrowych wewnetrznych po obu stronach,

przed umieszczeniem elementéw odnogi biodrowej.
Srednice
Stosujgc angiografie TK nalezy zmierzy¢ $rednice wedtug lumenu naczynia, co utatwi ustalenie prawidtowego rozmiaru urzadzenia
i jego dobdr. W przypadku obecnosci skrzepliny, blaszki miazdzycowej lub zwapnienia, mogg by¢ niezbedne poprawki zmierzonych
lumendw, ktére moga ulec zmianie po implantacji endograftow. Spiralng tomografie TK wzmacniang kontrastem nalezy rozpoczac¢
1 cm powyzej osi trzewnej i kontynuowac do rozwidlenia tetnic udowych warstwami o grubosci osiowej 2 mm lub mniej.
Dtugosci
Przy uzyciu angiografii TK nalezy dokona¢ pomiaréw dtugosci w celu precyzyjnej oceny nastepujacych struktur anatomicznych:
ditugo$¢ proksymalnej szyi tetnicy podnerkowej, odlegtos¢ od rozwidlenia nerkowego do aortalnego, dtugosé tetnicy biodrowej
wspolnej, dtugos¢ mocowania biodrowego i taczna dtugos¢ od tetnicy nerkowej do tetnicy biodrowej wewnetrznej.
4.4. Dobor urzadzenia
Zaleca sig Sciste przestrzeganie wytycznych na temat doboru rozmiaru Altura Endograft System przy wyborze prawidtowego rozmiaru
urzadzenia (tabele 1 i 2). Instrukcje uzytkowania juz uwzgledniaja odpowiednie zawyzenie rozmiardw urzadzenia. Rozmiar
przekraczajacy zalecany zakres moze powodowacé wewnetrzne przecieki naczyniowe, pekniecie, przesunigcie lub utrate Swiatta naczynia.

4.5. Zabieg implantacji

Aby prawidtowo umiesci¢ Altura Endograft System i zapewni¢ doktadne przyleganie do $cian naczynia, konieczne jest wykonanie
odpowiednich badan obrazowych podczas zabiegu.
Podczas zabiegu implantacji nalezy stosowac¢ uktadowe leki przeciwzakrzepowe zgodnie z preferowanym protokotem szpitala lub
lekarza. Jezeli heparyna jest przeciwwskazana, nalezy rozwazy¢ uzycie innych substancji przeciwzakrzepowych.
Nalezy ograniczy¢ do minimum manipulowanie nierozprezonym endograftem i cewnikiem podawania podczas przygotowan i
wprowadzania, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia endograftu.
Nie nalezy zginac¢ ani zwija¢ cewnikdéw podawania przed ich wprowadzeniem. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie cewnikdw
podawania i endograftow.
Nalezy utrzymac potozenie prowadnika podczas wprowadzania cewnika podawania.
Podczas wprowadzania, przeprowadzania, ustalania potozenia, umieszczania, zmiany potozenia i usuwania urzadzenia nalezy stosowac
fluoroskopie w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania elementéw cewnika podawania, prawidtowego umieszczenia endograftu i
wtasciwego wyniku zabiegu. Uzycie Altura Endograft System wymaga podania dozylnego $rodka kontrastowego. U pacjentéw z
istniejacg uprzednio niewydolnoscig nerek moze wystepowac wieksze ryzyko niewydolnosci nerek w okresie pooperacyjnym. Nalezy
starac sie ograniczy¢ ilos¢ podanego $rodka kontrastowego podczas zabiegu i stosowac zapobiegawcze metody leczenia tagodzace
pogorszenie czynnosci nerek (np. odpowiednie nawodnienie).
Nie nalezy catkowicie implantowa¢ pojedynczego endograftu aortalnego w obrebie aorty bez prawidtowego ustalenia pofozenia drugiej
odnogi endograftu, dopasowania jej potozenia i czesciowego rozprezenia. Petna implantacja pojedynczego endograftu aortalnego w
danym czasie moze powodowac¢ nieprawidfowe dopasowanie i nieprawidtowe potozenie endograftu w obrebie szyi aorty, powodujac
niedostateczne uszczelnienie.
Przy wycofywaniu ostonki i/lub prowadnika moze doj$¢ do zmiany warunkéw anatomicznych i przemieszczenia endograftu. Nalezy na
biezgco monitorowac potozenie endograftu i wykonac¢ obrazowanie angiograficzne w celu sprawdzenia jego potozenia.
Nalezy unika¢ jakiegokolwiek skrecania endograftu wewngtrznaczyniowego; przy kazdym obracaniu cewnika podawania nalezy
potwierdzi¢, ze obrét uchwytu cewnika podawania przektada sie na obrét koricowki dystalnej cewnika podawania. Nalezy zmniejszy¢
narosty moment obrotowy w cewniku podawania, obracajac uchwyt cewnika podawania w przeciwng strone po obrdceniu dystalnego
korica do pozadanej orientacji.
Altura Endograft System wyposazony jest w stent nadnerczowy z wypustkami mocujacymi. Nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostroznosé
przy manipulowaniu urzgdzeniami interwencyjnymi i angiograficznymi w rejonie stentu nadnerczowego.
Nie nalezy obraca¢ aortalnym cewnikiem podawania po uwolnieniu stentu nadnerczowego.
Prawidtowe dopasowanie potozenia ptaskich powierzchni endograftéw aortalnych jest niezbedne dla zapewnienia prawidtowego
uszczelnienia catej przegrody endograftdw i szyi aorty. Ptaskie powierzchnie endograftéw aortalnych muszg przylega¢ do siebie.
Endografty aortalne nie moga by¢ przesuniete wzgledem siebie o wiecej niz 10 mm.
Jezeli nie jest to medycznie wskazane, nie nalezy zaktadac Altura Endograft System w miejscu, w ktérym zablokuje on tetnice niezbedne
do doprowadzania krwi do narzaddw lub koriczyn. Mogtoby to wywota¢ niedrozno$¢ naczynia.
Nie nalezy podejmowac préb wprowadzenia endograftu powtdrnie do ostonki poprzez obrdcenie tylnej czesci uchwytu cewnika
podawania w przeciwng strone niz wskazana, po czes$ciowym lub catkowitym zatozeniu.
Przesuniecie endograftu dystalnie po umieszczeniu stentu nadnerczowego mogfoby spowodowac uszkodzenie endograftu,
zmniejszenie lumenu endograftu i/lub uszkodzenie naczynia.
Niedoktadne umieszczenie i/lub niecatkowite uszczelnienie Altura Endograft System w obrebie naczynia moze stworzyé ryzyko
przecieku wewnatrznaczyniowego, przemieszczenia lub nieumys$inego zablokowania tetnic nerkowych lub tetnic biodrowych
wewnetrznych. Droznos¢ tetnicy nerkowej musi zosta¢ zachowana dla uniknigcia lub zmniejszenia ryzyka niewydolnosci nerek i
wynikajacych z niej powiktan.
Niewystarczajgce umocowanie Altura Endograft System moze zwigkszy¢ ryzyko przemieszczenia endograftu. Nieprawidtowe zatozenie
lub przemieszczenie endograftu moze wymagac interwencji chirurgicznej.
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Nalezy potwierdzi¢, ze wybrano prawidtowy rozmiar endograftu biodrowego przed wprowadzeniem go do organizmu pacjenta. Po
uwolnieniu stentu nadnerczowego w obrebie aorty nalezy uwazac, aby nie naprezac endograftu aortalnego podczas jego uwalniania z
cewnika podawania. Mogtoby to spowodowac rozciggnigcie endograftu, zmniejszenie Swiatta i nieprawidtowe dopasowanie.
Podczas wyjmowania nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec zaczepieniu cewnika podawania o endograft, struktury anatomiczne
lub ostonke introduktora. Zastosowanie ostonki introduktora naczyniowego innej marki i rozmiaru niz wskazana w punkcie 9.3
»Wymagane materiaty” moze utrudni¢ wyjecie cewnikéw podawania lub uszkodzenie naczynia. Jezeli przy wsuwaniu lub wycofywaniu
cewnikéw podawania wyczuwalny jest opdr, nie stosowaé nadmiernej sity.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy wprowadzaniu endograftu biodrowego przez poprzednio zatozony endograft aortalny, aby zapobiec
zaczepieniu cewnika podawania do tetnicy biodrowej o endograft aortalny.
Endograft biodrowy powinien wchodzi¢ co najmniej 20 mm wewnatrz endograftu aortalnego, aby zapewni¢ szczelno$¢ pomiedzy
endograftami tetnicy biodrowej i aorty. Jezeli nie uda sie osiaggna¢ zachodzenia na siebie na dtugosci co najmniej 20 mm, nad
rozwidleniem nalezy umiesci¢ 13 mm endograft biodrowy.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy zaktadaniu endograftu biodrowego, aby nie dopusci¢ do przypadkowego zamkniecia tetnicy
biodrowej wewnetrznej.
Nie nalezy przemieszcza¢ endograftu biodrowego dystalnie po jego zetknigciu z tetnicg biodrowa.
Nie nalezy obraca¢ cewnika podawania do tetnicy biodrowej po umieszczeniu endograftu biodrowego w strukturze anatomicznej.
Przed zatozeniem endograftu biodrowego nalezy potwierdzi¢, ze znacznik radiocieniujacy gornej nasadki cewnika podawania do tetnicy
biodrowej znajduje sie na zewnatrz ostonki introduktora naczyniowego.
Wstrzykujac srodek kontrastowy do cewnikéw podawania do tetnicy biodrowej lub aorty, nie nalezy stosowa¢ cisnienia wstrzykiwania
przekraczajgcego 300 psi.
Koricéwka prowadnika powinna pozosta¢ w potozeniu wewnatrz aorty piersiowej przez caty czas trwania zabiegu.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢, manipulujac cewnikami, prowadnikami, endograftami i ostonkami w obrebie uktadu naczyniowego.
Znaczne poruszenie moze uwolni¢ fragment ptytki miazdzycowej badz skrzepliny, powodujac dystalng zatorowos¢ lub pekniecie
tetniaka.
Niezamierzone czesciowe zatozenie, nieprawidtowe dopasowanie lub przesunigcie endograftu moga wymagac interwencji
chirurgicznej.
Nalezy unikac¢ uszkodzenia endograftu lub zmiany potozenia endograftu po umieszczeniu go na wypadek, gdyby niezbedna byta
ponowna instrumentacja (interwencja wtérna) zwiagzana z endograftem.
Nalezy potwierdzac¢ utrzymanie potozenia ostonki introduktora podczas catego zabiegu implantacji.
Nie posuwac zadnej czesci cewnika podawania w wypadku napotkania oporu przy posuwaniu prowadnika lub cewnika
wprowadzajgcego. Nalezy wstrzymaé procedure i odnalez¢ przyczyne oporu na obrazie fluoroskopowym; w przeciwnym wypadku moze
dojs¢ do uszkodzenia naczynia, cewnika lub endograftu. Nalezy zachowac szczegdlng uwage w okolicach zwezenia, skrzepliny
wewnatrznaczyniowej, a takze w naczyniach ze zwapnieniem lub skreconych.
Nie nalezy stosowac cewnika podawania, jezeli jego opakowanie jest uszkodzone, bariera jatowa zostata naruszona przed otwarciem
opakowania, albo jezeli cewnik podawania sprawia wrazenie uszkodzonego po wyjeciu z opakowania.
4.6. Stosowanie zgodnych balonéw
* Nie nalezy napetnia¢ balonu w naczyniu poza endograftem, gdyz mogtoby to spowodowac uszkodzenie naczynia. Nalezy uzy¢
balonu zgodnie z oznaczeniem na opakowaniu.
* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy napetnianiu balonu wewnatrz endograftu w obecnosci zwapnienia, gdyz nadmierna sita
napetniania moze uszkodzi¢ naczynie.
* Przed przemieszczeniem balonu nalezy potwierdzi¢, ze zostat catkowicie oprézniony.

4.7. Informacje dotyczace rezonansu magnetycznego (RM)

JAN

Badania niekliniczne wykazaty, ze Altura Endograft System jest bezpieczny w okreslonych warunkach rezonansu magnetycznego.
Pacjenci z tym urzadzeniem mogg by¢ bezpiecznie poddani badaniu RM w nastepujacych warunkach:

* statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 tesli (1,5 T) lub 3,0 tesli (3,0 T)

* maksymalny przestrzenny gradient pola magnetycznego nieprzekraczajacy 30 T/m (3000 Gs/cm)

* maksymalny wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR), usredniony dla caftego ciata, zgtaszany dla systemu rezonansu

magnetycznego, réwny 2 W/kg (zwykly tryb pracy)

Oczekuje sig, ze w warunkach skanowania podanych powyzej endografty Altura Endograft System spowoduja maksymalny wzrost
temperatury wynoszacy 6,47°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu wywotane przez urzadzenie rozciggaja sie na obszar ok. 11 mm w przypadku endograftéw
Altura Endograft System, z zastosowaniem sekwencji impulséw echa gradientowego lub echa spinowego w aparacie do rezonansu
magnetycznego o indukgji 3,0 tesli.
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5.0 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Zdarzenia niepozadane, ktére moga wystapic i/lub wymagac interwencji, obejmujg miedzy innymi:
reakcje alergiczne i/lub nietolerowanie srodka kontrastowego lub lekéw stosowanych podczas/po zabiegu
amputacja
powiktania po zastosowaniu znieczulenia i wynikajgce z nich problemy towarzyszace (np. aspiracja)
powiekszenie tetniaka
peknigcie tetniaka
uszkodzenie aorty i wynikajgce z niego problemy (np. krwawienie, rozwarstwienie, perforacja, pekniecie)
przetoka tetniczo-jelitowa
zakrzepica tetnicza i zylna i/lub tetniak rzekomy
przetoka tetniczo-zylna
krwawienie, krwiak lub zaburzenia krzepniecia
powiktania jelitowe i wynikajgce z nich problemy (np. niedroznosc¢ jelit, niedokrwienie przejsciowe, zawat, martwica)
powiktania sercowe i wynikajagce z nich problemy (np. arytmia, zawat migsnia sercowego, zastoinowa niewydolnos¢ serca,
niedocisnienie, nadcisnienie)
chromanie (np. posladki, koriczyna dolna)
koniecznos¢ konwersji do otwartego zabiegu chirurgicznego
zgon
obrzek
embolizacja (mikro i makro) z przejsciowym lub trwatym niedokrwieniem badz zawatem

endograft: nieprawidtowe umieszczenie endograftu; niecatkowite zatozenie endograftu; przemieszczenie endograftu; oddzielenie
materiatu endograftu od stentu; okluzja; reakcja alergiczna na materiat endograftu, infekcja; ztamanie stentu; zuzycie materiatu graftu;
nieprawidfowe dziatanie materiatu graftu; rozszerzenie, erozja, przebicie materiatu graftu i przeptyw okotowszczepowy; deformacja
endograftu i/lub skrecenie, korozja

przeciek wewnetrzny
goraczka lub miejscowy stan zapalny

powiktania ze strony uktadu moczowo-ptciowego i wynikajace z tego problemy towarzyszace (np. niedokrwienie, nadzerki, przetoka,
nietrzymanie moczu, krwiomocz, infekcja, impotencja)

impotencja

niepetna naprawa tetniaka

zwigkszenie ryzyka nowotwordéw z powodu narazenia na promieniowanie

infekcja tetniaka, miejsca dostepu, w tym powstanie ropnia, przejSciowa gorgczka i bol

konieczno$¢ dorocznych wizyt kontrolnych i badan przez reszte zycia (co obejmuje narazenie na promieniowanie i wewnatrznaczyniowe
srodki kontrastowe) w celu potwierdzenia prawidtowego dziatania endograftu

niewydolno$¢ watroby
Przetoka limfatyczna/ powiktania
awaria mechaniczna urzadzenia

uszkodzenia neurologiczne, miejscowe lub uktadowe i wynikajgce z nich problemy (np. udar, porazenie poprzeczne, niedowtad
poprzeczny, niedokrwienie przejsciowe, porazenie)

zamknigcie endograftu lub naczynia naturalnego

bol

powiktania ptucne lub oddechowe i wynikajgce z tego problemy towarzyszace (np. zapalenie ptuc, niewydolnos¢ oddechowa, dtuzsza
intubacja)

zmniejszony doptyw krwi do koriczyny dystalnej i narzadéw miednicy i wynikajace z tego problemy towarzyszace (np. bdl ndg,
opuchlizna, amputacja, bél posladkéw, zaburzenie funkcji seksualnych)

powiktania nerkowe i wynikajace z tego problemy towarzyszgce (np. zamkniecie tetnicy, toksycznos¢ srodka kontrastowego,
niewydolnos¢, nadcisnienie)

zabieg chirurgiczny

skurcz lub uszkodzenie naczynia i wynikajace z tego problemy towarzyszace (np. rozwarstwienie naczynia biodrowo-udowego, infekcja,
krwawienie, pekniecie, bdl, krwiak, przetoka tetniczo-zylna)

uszkodzenie naczynia
powiktania zwigzane z gojeniem sie rany i wynikajgce z tego problemy towarzyszace (np. infekcja, rozejscie sie rany, krwawienie, tetniak
rzekomy).
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6.0 Dobor i leczenie pacjentow

Indywidualizacja leczenia

Lombard Medical zaleca dobdr $rednicy endograftéw Altura Endograft System zgodnie z tabelami 1i 2. Powinny by¢ dostepne wszystkie srednice

urzadzen potencjalnie niezbedne do przeprowadzenia zabiegu. Czynniki do rozwazenia przy doborze pacjentéw obejmuja miedzy innymi:

* wiek i oczekiwany okres przezycia pacjenta
* choroby wspdtistniejace (np. niewydolnosé serca, ptuc lub nerek przed zabiegiem, chorobliwa otytos¢)
* mozliwo$¢ wykonania u pacjenta otwartej operacji naprawczej
* budowa anatomiczna pacjenta umozliwiajgca wykonanie wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego
* ryzyko pekniecia tetniaka w poréwnaniu z ryzykiem leczenia Altura Endograft System
* mozliwos¢ tolerancji znieczulenia ogdlnego, regionalnego lub miejscowego
e rozmiar biodrowo-udowego naczynia dostepowego i jego morfologia (minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kretos¢) powinny by¢
zgodne z technikami dostepu naczyniowego i akcesoriami do wprowadzania ostonki introduktora naczyniowego rozmiaru 14 French
* odcinek podnerkowy aorty bez tetniaka (szyja) proksymalny wobec tetniaka:
o dtugos¢ co najmniej 15 mm
o $rednica $wiatta < 28 mm i 2 18 mm
o kat szyi < 60 stopni, dtugo$¢ miejsca mocowania z dojsciem przez tetnice biodrowg = 15 mm, $rednica $wiatta od 8 do 18
mm
* brak powaznej choroby zarostowej tetnicy biodrowo-udowej, ktéra zaktdcataby przeptyw przez graft wewnatrznaczyniowy Ostateczna
decyzja o podjeciu leczenia nalezy do lekarza i pacjenta.

7.0 Informacje dla pacjenta

Podczas omawiania urzadzenia wewngtrznaczyniowego i zabiegu lekarz wraz z pacjentem (i/lub cztonkami rodziny) powinni rozwazyé¢
ryzyka i korzysci, w tym:

* zagrozenia i réznice pomiedzy wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym i naprawg chirurgiczng

* potencjalne korzysci tradycyjnej otwartej operacji naprawczej

* potencjalne korzysci naprawy wewngtrznaczyniowej

* mozliwos¢, ze po poczatkowym wewngtrznaczyniowym zabiegu naprawczym konieczny bedzie kolejny zabieg interwencyjny lub

otwarta naprawa chirurgiczna tetniaka.

Oprocz ryzyka i korzysci zwigzanych z wewnatrznaczyniowym zabiegiem naprawczym lekarz powinien oceni¢ zaangazowanie pacjenta i
przestrzeganie przez niego obserwacji pooperacyjnej niezbednej do zapewnienia dalszego bezpieczenstwa i skutecznych wynikéw.
Ponizej wymieniono dodatkowe tematy do omdéwienia z pacjentem, dotyczace oczekiwari wobec wewngtrznaczyniowego zabiegu
naprawczego:

* Nie ustalono jeszcze diugoterminowego dziatania endograftow Altura. Wszystkich pacjentéw nalezy pouczy¢, ze leczenie
endowaskularne wymaga regularnej i statej kontroli przez cate zycie w celu oceny stanu zdrowia i dziatania graftow
wewngtrznaczyniowych. Pacjenci ze specyficznymi stanami klinicznymi (np. przecieki wewnatrznaczyniowe, powigkszanie sie
tetniaka lub zmiana struktury badz potozenia graftu wewnatrznaczyniowego) powinni by¢ poddani intensywniejszej obserwacji.

* Pacjentéw nalezy poinformowac o znaczeniu przestrzegania wizyt kontrolnych zgodnie z ustalonym harmonogramem, w ciggu
pierwszego roku oraz corocznie w kolejnych latach. Pacjentom nalezy uswiadomic, ze regularne i state wizyty obserwacyjne sa
krytycznym elementem zapewnienia ciagtego bezpieczeristwa i skutecznosci leczenia wewngtrznaczyniowego tetnikoéw aorty
brzusznej. Jako minimum wymagane jest doroczne badanie obrazowe i przestrzeganie terminéw pozabiegowych wizyt
obserwacyjnych, ktére pozostang obowigzkiem pacjenta na cate zycie, dla jego zdrowia i dobra.

* Nalezy poinformowaé pacjenta, ze udana naprawa tetniaka nie hamuje postepu choroby. W dalszym ciggu moze doj$¢ do
zwyrodnienia naczyn.

* Lekarze muszg informowac kazdego pacjenta, jak wazne jest zwrécenie sie o natychmiastowg pomoc medyczng w wypadku
wystapienia niedroznosci odnogi graftu, powiekszania tetniaka lub jego pekniecia. Oznaki niedroznosci odnogi graftu obejmuja
bél w biodrach lub nogach przy chodzeniu lub w spoczynku oraz blados$¢ lub uczucie zimna w nogach. Peknigcie tetniaka moze
by¢ bezobjawowe, lecz zwykle przejawia sie: bélem, utratg czucia, staboscig w nogach, bélem w plecach, klatce piersiowej, jamie
brzusznej lub pachwinie, zawrotami glowy, omdleniami, gwattownym rytmem serca lub gwattowna staboscia.

* W zwigzku z badaniami obrazowymi wymaganymi do prawidtowego umieszczenia i kontroli urzagdzen wewnatrznaczyniowych
nalezy omowic ryzyko narazenia rozwijajacych sie tkanek na promieniowanie, jezeli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze
jest w cigzy. U meziczyzn poddawanych wewnatrznaczyniowym lub otwartym operacjom naprawczym moze wystgpic
impotencja.

Ryzyka zwigzane z zabiegiem obejmuja: powiktania sercowe, ptucne, neurologiczne, ze strony uktadu pokarmowego oraz powiktania
zwigzane z krwawieniem. Ryzyka zwigzane z urzadzeniem obejmuja: okluzje, przeciek wewnetrzny, powiekszanie sie tetniaka, ztamanie,
potencjalna konieczno$¢ ponownej interwencji i konwersji na otwartg operacje naprawczg, peknigcie lub zgon. Zob. punkt 5
P jalne zdarzenia zadane”.
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8.0 Zawartos¢ zestawu

e Altura Endograft System jest wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu i dostarczany w rozrywalnym opakowaniu.
* Endograft Altura Endograft System jest wstepnie zatadowany do cewnika podawania.
* Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie wyjatawiac urzgdzenia.

* Kazdy element jest jatowy, jezeli opakowanie jest nienaruszone i nieuszkodzone. Nalezy obejrze¢ urzadzenie i opakowanie w celu
potwierdzenia, ze nie doszto do jego uszkodzenia podczas wysytki. Nie stosowac urzadzenia w przypadku, jezeli jest ono uszkodzone
albo bariera jatowa jest uszkodzona badz naruszona.

e Przed uzyciem nalezy potwierdzi¢, ze dostarczono prawidtowe urzadzenia (liczba i rozmiar) dla danego pacjenta.
* Nie uzywac po uptywie terminu waznosci (,,USE BY”) wydrukowanym na opakowaniu.

e Przechowywaé w chtodnym, suchym miejscu.

9.0 Informacje dotyczace zastosowania klinicznego

9.1. Szkolenie i doswiadczenie lekarza

PRZESTROGA: Podczas zabiegu implantacji lub p g bi inter j powinien by¢ zawsze dostepny wykwalifikowany
zespot chirurgdw naczyniowych na wypadek wystapienia koni Sci przepr dzenia otwartej operacji naprawczej.

PRZESTROGA: Altura Endograft System powinni stosowa¢ wylgcznie lekarze i zespoly przeszkolone w technikach
wewnatrznaczyniowych zabiegéw interwencyjnych oraz stosowania tego wyrobu. Zal ymogi w zakresie umiejetnosci i wiedzy

lekarzy stosujacych Altura Endograft System s3 opisane ponizej:
Dobor pacjenta:
* znajomos¢ natury tetniakdw aorty brzusznej (AAA) i choréb wspdtistniejacych zwigzanych z operacjg naprawczg AAA
* umiejetnos¢ interpretacji radiogramoéw, wyboru urzadzenia, planowania i doboru rozmiaru.
Zespdt wielodyscyplinarny majacy tacznie doswiadczenie zabiegowe w zakresie:
* dostepu udowego, arteriotomii i zabiegdéw naprawczych
o technik dostepu przezskdrnego i zamykania rany
* nieselektywnych i selektywnych technik z uzyciem prowadnikéw i cewnikow
* interpretacji obrazéw fluoroskopowych i angiograficznych
* embolizacji
* angioplastyki
* umieszczania stentéw wewnatrznaczyniowych
* technik postugiwania sie petlg
* prawidtowego stosowania radiologicznych srodkdw kontrastowych
* technik ograniczenia narazenia na promieniowanie

* biegtosci w niezbednych opcjach prowadzenia pacjenta po zabiegu.

9.2. Kontrola przed uzyciem

Nalezy obejrze¢ urzadzenie i opakowanie w celu potwierdzenia, ze nie doszto do jego uszkodzenia podczas wysytki. Nie stosowac
urzadzenia w przypadku, jezeli jest ono uszkodzone albo bariera jatowa jest uszkodzona badZ naruszona. Przed uzyciem nalezy
potwierdzi¢, ze dostarczono prawidtowe urzadzenia (liczba i rozmiar) dla danego pacjenta.

9.3. Wymagane materiaty:

fluoroskop z mozliwo$cig wykonywania angiografii cyfrowej (ramie C lub urzadzenie state)
$rodki kontrastowe

rézne strzykawki do przeptukiwania i napetniania balonu (np. 10, 20 i 30 ml (cc))
heparynizowany roztwér soli fizjologicznej lub odpowiednik

jatowe gaziki

zestaw do dostepu naczyniowego

introduktory 14,0 F firmy COOK® Medical

zestaw prowadnikéw o $rednicy 0,035" (0,89 mm) o odpowiedniej dtugosci
sztywne prowadniki o $rednicy 0,035" (0,89 mm), o dtugosci 260 lub 300 cm
cewnik angiograficzny do przeptukiwania ze znacznikami radiocieniujgcymi
kompatybilne balony do okluzji naczyniowych

wstrzykiwacz ci$nieniowy

rézne introduktory naczyniowe.

9.4. Zalecane materiaty:

rozszerzacze o réznych srednicach
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urzadzenia do zamykania naczyn

petle.

9.5. Wskazéwki w sprawie doboru rozmiaru urzadzenia

Wybdr $rednic nalezy ustali¢ na podstawie tabel 1 i 2. Zbyt maty lub zbyt duzy rozmiar moze spowodowac niepetne uszczelnienie lub
zaktdcenie przeptywu. Altura zaleca, aby Srednice elementéw endograftu Altura Endograft System wybrac zgodnie z opisem w tabelach
1i 2. Powinny by¢ dostepne wszystkie srednice urzadzen potencjalnie niezbedne do przeprowadzenia zabiegu.

Podsumowanie bezpieczerstwa i wydajnosci klinicznej (SSCP

Informacje opracowane przez firme Lombard Medical zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.
Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego ma na celu zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego
podsumowania danych klinicznych i innych informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego wyrobu medycznego.
Informacje o SSCP znajduja sie na stronie internetowej firmy www.lombardmedical.com w sekgji dla lekarzy.

10.0 Instrukcja obstugi

10.1. Planowanie przed zabiegiem

Wykonac przeglad angiograméw TK (CTA) dla oceny struktur anatomicznych szyi aorty, worka tetniaka i tetnicy biodrowej.

Wybra¢ endografty aortalne i biodrowe najlepiej odpowiadajace szczegétom anatomicznym.

Potwierdzi¢, ze zalecane materiaty s dostepne i gotowe do uzycia.

Wymogi anatomiczne:

o Rozmiar biodrowo-udowego naczynia dostepowego i jego morfologia (minimalna skrzeplina, zwapnienie i/lub kreto$¢) powinny
by¢ zgodne z technikami dostepu naczyniowego i akcesoriami. Moze zajs¢ koniecznos$¢ chirurgicznego utworzenia kanatu
naczyniowego.

o Dtugos¢ proksymalnej szyi aorty powinna wynosic¢ co najmniej 15 mm, $rednica $wiatta od 18 mm do 28 mm wtgcznie, kat szyi nie
powinien przekracza¢ 60 stopni.

o Dtugos¢ miejsca mocowania z dojsciem przez tetnice biodrowa powinna wynosi¢ co najmniej 15 mm, $rednica Swiatta od 8 do 18
mm, wiacznie.

Ponizsze wskazowki stanowia podstawowe wytyczne dotyczace umieszczania urzadzenia. Mogg by¢ konieczne modyfikacje tych procedur.
Niniejsze wskazowki maja stuzy¢ jako pomoc lekarzowi, nie zastepuja jednak oceny lekarskiej.

10.2. Informacje ogélne o stosowaniu

Stosujac Altura Endograft System, nalezy postugiwac sie standardowymi technikami umieszczania ostonek dostepu tetniczego,
prowadnikéw, cewnikéw angiograficznych i cewnikéw prowadzacych.

Wazne jest monitorowanie utraty krwi podczas zabiegu; w razie nadmiernej utraty krwi nalezy zastosowac odpowiednie postepowanie.

10.3. Przygotowanie pacjenta

Przygotowad pacjenta i obtozy¢ serwetami chirurgicznymi do zabiegu operacyjnego AAA na wypadek wystgpienia koniecznosci
konwersji do otwartej operacji naprawczej.

Utozy¢ pacjenta na stole do obrazowania w pozycji umozliwiajgcej wizualizacje fluoroskopowga od tuku aorty do rozwidlen tetnicy
udowej.

Zastosowac sedacje wedtug standardowych procedur.

Podac srodki przeciwzakrzepowe wedtug standardowych procedur. W przypadku nadwrazliwosci pacjenta na heparyne nalezy
rozwazyc¢ uzycie innych substancji przeciwzakrzepowych.

Uzyskac dostep do lewej i prawej tetnicy udowej przezskérnie albo chirurgicznie, z uzyciem odpowiednich technik.

Ustali¢ odpowiednig kontrole naczyniowa proksymalng i dystalng obu naczyri udowych.

10.4. Zabieg implantacji: endografty aortalne

10.4.1. Przygotowanie implantu

Stosujac standardowe techniki, wprowadzi¢ prowadnik i cewnik angiograficzny do przeptukiwania do aorty w celu dokonania oceny
uktadu naczyniowego jamy brzusznej. Potwierdzi¢, ze od czasu wykonania przedzabiegowego badania CTA nie wystapity istotne
zmiany anatomiczne i ze pacjent wciaz spetnia kryteria anatomiczne wigczenia/wytgczenia okreslone w planie badania. Potwierdzi¢,
7e tetnice biodrowa i udowa umozliwia dostep wewngtrznaczyniowy ostonek introduktoréw i cewnikéw. Wyja¢ cewnik
angiograficzny do przeptukiwania.

Przy uzyciu standardowych technik wprowadzi¢ dwustronnie sztywne prowadniki o $rednicy 0,035" (0,89 mm). Wsunaé oba
prowadniki do aorty piersiowej.

Wprowadzi¢ dwustronnie ostonki introduktora rozmiaru 14 F.

Starannie sprawdzi¢ opakowanie cewnika podawania do aorty w celu potwierdzenia, ze nie jest ono uszkodzone. Z zastosowaniem
techniki jatowej ostroznie wyjac z opakowania cewniki podawania do aorty i potwierdzi¢, ze nie s uszkodzone. Nie uzywac cewnika
podawania, jezeli nosi $lady uszkodzenia.
Przeptukac¢ cewniki podawania jatowym roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej przez port przeptukiwania prowadnika i port
do przeptukiwania implantu, trzymajgc koricéwke uniesiong do czasu, az z cewnika bedzie wyptywac jednolity strumien.
Uwaga: Podczas przeptukiwania roztwdr soli fizjologicznej moze wyptywac poprzez ztacze koricowki z gorng nasadka. W takim
przypadku urzgdzenie wcigz moze by¢ uzywane.
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Obrdci¢ cewnik podawania do aorty, aby potwierdzi¢ prawidtowy obrét gérnej nasadki:

o Przytrzymujac biatg koricowke na jednym koncu i zewnetrzng ostonke na drugim koricu (z dala od stentu, ryc. 8), obrdci¢ gérng
nasadke o co najmniej 180° (w prawo lub w lewo, ryc. 9), nie ciggnac za biata koricowke.
* Jezeli gérna nasadka nie obraca si¢ o co najmniej 180° w stosunku do zewnetrznej ostonki, nie nalezy uzywaé cewnika
podawania do aorty.

10.4.2 Przeprowadzenie i potozenie poczatkowe

Uwaga: Ponizsze czynno$ci mozna wykonac jednoczesnie na dwéch endograftach aortalnych albo na jednym endografcie aortalnym

do momentu koricowego zatozenia. Nie nalezy catkowicie implantowa¢ pojedynczego endograftu aortalnego w obrebie aorty bez

prawidtowego ustalenia potozenia drugiej odnogi endograftu, jej dopasowania i czesciowego rozprezenia.

e Ustawic sprzet do prowadzenia fluoroskopowego w preferowanej orientacji do obrazowania naturalnych elementéw anatomii.

* Wprowadzi¢ cewniki podawania do aorty po prowadnikach. Wprowadzi¢ cewniki i posuwac je pod ostong fluoroskopowa w taki
sposob, aby Srodkowy znacznik radiocieniujacy przegrody znalazt sie w poblizu docelowej tetnicy nerkowej. Cewniki mogg by¢
skrzyzowane. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby utrzymaé potozenie prowadnika podczas wprowadzania.

Uwaga: Jezeli cewniki naktadajg sie na siebie po wprowadzeniu w odpowiednie potozenie, cewniki podawania mozna przesung¢ do

aorty nadnerczowej, aby umiesci¢ cewniki obok siebie. Mozna réwniez obréci¢ wzmacniacz obrazu fluoroskopowego w taki sposéb,

aby dwa cewniki podawania ukazaty sig koto siebie.

* Pod ostong fluoroskopu obréci¢ cewniki podawania w taki sposdb, aby znaczniki radiocieniujgce przegrody byty réwnolegle i
znajdowaty sie wewnatrz odpowiednich prowadnikdw. Endografty obraca sig, przekrecajac caty cewnik podawania.

* Podeprzec przednia cze$¢ uchwytu cewnikéw podawania, potwierdzajac, ze cewniki i uchwyty sa proste.

* Przytrzymujac przednig czes¢ uchwytu, powoli wycofaé zewngtrzng ostonke, obracajac tylny uchwyt cewnika podawania tak, jak
wskazano na uchwycie. Zatozy¢ wtedy, kiedy znacznik radiocieniujgcy zewnetrznej ostonki jest natozony na znacznik
radiocieniujacy wewnetrznego trzonu. Powtérzy¢ te czynnos$¢ dla urzadzenia po przeciwlegtej stronie ciata, jezeli jednoczesnie
zaktadane sg oba endografty aortalne. Aby potwierdzi¢ potozenie tetnic nerkowych, ostonke zewnetrzng mozna wycofaé¢ w taki
sposdb, aby znacznik radiocieniujacy zewnetrznej ostonki byt naprzeciwko pierwszego znacznika przegrody, a nastepnie
wstrzykngé¢ do niego rozciericzony $rodek kontrastowy (50:50) poprzez port do przeptukiwania implantu, recznie albo
wstrzykiwaczem ci$nieniowym. Podczas wstrzykiwania nie przekraczac cisnienia 300 psi. Po wstrzyknieciu $rodka kontrastowego
kontynuowac¢ zaktadanie do czasu, az znacznik radiocieniujacy zewnetrznej ostonki jest wyréwnany ze znacznikiem
radiocieniujgcym trzonu wewnetrznego.

* Potwierdzi¢, ze znaczniki radiocieniujgce przegrody sg réwnolegte i znajdujg sie wewnatrz ich odpowiednich prowadnikow.
Endografty obraca sie, przekrecajac caty cewnik podawania.

Uwaga: Przesunigcie rozszerzacza stentu w celu rozszerzenia lub zwinigcia endograftu wymaga nacisniecia przycisku blokady. Aby

zabezpieczy¢ rozszerzacz stentu w miejscu, nalezy zwolnic przycisk blokady.

* Ustabilizowac przednia czes¢ i przesung¢ rozszerzacz stentu do tytu cewnika podawania, aby czesciowo rozszerzy¢ lub zwinac
odstonieta czes¢ endograftu aorty. Powtdrzyc te czynnosc dla urzadzenia przeciwlegtego, jezeli jednoczesnie zaktadane sg oba
endografty aortalne.

Uwaga: Jezeli podczas obracania endograftu w celu dopasowania przegrody odczuwalny jest opér, jeden z endograftow mozna

przesuna¢ proksymalnie lub dystalnie w stosunku do drugiego, aby utatwic¢ obrdcenie go w aorcie.

* W razie potrzeby nalezy obrocic¢ jeden lub oba endografty aortalne w taki sposéb, aby ptaskie powierzchnie przylegaty do siebie.
Endografty obraca sie, przekrecajac caty cewnik podawania. Jezeli oba endografty aortalne sg czeSciowo rozprezone i ukazane
obok siebie (zwykle w orientacji A-P), obraca¢ do czasu, az znaczniki radiocieniujgce przegrody s3 réwnolegte i znajduja sie
wewngtrz swoich odpowiednich prowadnikéw (ryc. 10). Jezeli endografty nie znajdujg sie obok siebie, mozna obroci¢ cewniki
podawania dla osiggniecia prawidtowego dopasowania. W celu potwierdzenia prawidtowosci dopasowania endografty nalezy
zobrazowac w taki sposdb, zeby byty natozone na siebie (zwykle orientacja boczna). Na tym podgladzie znaczniki radiocieniujgce
przegrody dwoch endograftéw aortalnych krzyzuja sie (ryc. 11).

10.4.3. Umieszczanie i rozszerzanie w tetnicy nerkowej

Uwaga: Ponizsze czynnosci mozna wykonaé jednoczesnie na dwoch endograftach aortalnych albo na jednym endografcie aortalnym

do momentu koricowego zatozenia. Nie nalezy catkowicie implantowa¢ pojedynczego endograftu aortalnego w obrebie aorty bez

prawidfowego ustalenia potozenia drugiej odnogi endograftu, jej dopasowania i czesciowego rozprezenia.

* Potwierdzi¢ potozenie tetnic nerkowych w odniesieniu do znacznika radiocieniujgcego tetnicy nerkowej. Potozenie tetnicy
nerkowej mozna ustali¢, wstrzykujgc rozciericzony (50:50) srodek kontrastowy przez port przeptukiwania implantu, recznie lub
przy uzyciu wstrzykiwacza cisnieniowego. Podczas wstrzykiwania nie przekraczac ci$nienia 300 psi.

e Ostroznie przesung¢ jeden lub oba endografty w taki sposéb, aby materiat kazdego z nich znalazt sie ponizej odpowiedniej
tetnicy nerkowej. Potwierdzi¢, ze materiat graftu nie zastania tetnic nerkowych. Aby utatwi¢ przemieszczenie, jeden lub oba
endografty aortalne mozna zwing¢, posuwajac rozszerzacz stentu do przodu.

* Jezeli jeden lub oba endografty zostaty zwiniete, nalezy ponownie rozszerzy¢ endografty do potozenia czesciowo rozprezonego
przy uzyciu rozszerzacza stentu. Potwierdzi¢, ze ptaskie powierzchnie endograftow aortalnych nadal przylegaja do siebie. Ptaskie
powierzchnie endograftéw muszg przylegac do siebie, zanim bedzie mozna kontynuowac zaktadanie.

* Jezeli oba endografty aortalne sg umieszczane jednoczesnie, nalezy ustabilizowac przedni uchwyt obydwu cewnikéw podawania
i przysunaé rozszerzacze stentdw w strone tytu uchwytu cewnika podawania, aby rozszerzy¢ wysuniete czesci endograftow
aortalnych. Rozszerzaé do czasu, az endografty dobrze przylegajg do Sciany naczynia. W przypadku rozszerzania tylko jednego
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10.

5.

endograftu aortalnego w danym momencie, rozszerzy¢ pierwszy endograft do czasu, az wysunigta czes¢ endograftu zajmie
wiekszos¢ Swiatta aorty.

* Potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie w tetnicy nerkowej endograftow, wstrzykujgc rozciericzony (50:50) srodek kontrastowy
przez port przeptukiwania implantu. Podczas wstrzykiwania nie przekraczaé cisnienia 300 psi. W razie koniecznosci
przemieszczenia $cisngé wysunieta cze$¢ jednego lub obydwu endograftow, przesuwajac rozszerzacz stentu do przodu. Po
zmianie potozenia ponownie rozszerzy¢ endografty i potwierdzi¢, ze ptaskie powierzchnie endograftéw przylegaja do siebie.

Uwaga: Jezeli zatozono jeden endograft aortalny, nalezy dokonaé¢ wprowadzenia, umiejscowienia, dopasowania i rozszerzenia

endograftu aortalnego po przeciwnej stronie. W tym momencie zabiegu proksymalne czesci obydwu endograftéw aortalnych

powinny by¢ wysuniete, dopasowane i rozprezone. Nie wykonywa¢ kolejnych czynnosci zaktadania do czasu, az oba endografty
znajdg sie w tym potozeniu.

o Zdjaé pierscien zabezpieczajacy z uchwytu cewnika podawania. Uwolni¢ stent nadnerczowy, stabilizujac przedni uchwyt i
przesuwajac mechanizm uwalniania stentu do przodu, az zatrzasnie sie i zablokuje z rozszerzaczem stentu. Powtdrzy¢ te
czynnos¢ na endografcie aortalnym po przeciwnej stronie.

Uwaga: W miare obracania tylnego uchwytu ostonka zewnetrzna cofa sie, a element wewnetrzny przesuwa sie do przodu. W ten sposéb
endograft jest Sciskany osiowo i rozszerzany promieniowo w miare wysuwania z ostonki.

* Te czynnosé mozna wykonac jednoczesnie na obu endograftach aortalnych lub kolejno na kazdym z endograftéw. Przytrzymujac
przedni uchwyt, zatozy¢ endograft aortalny, obracajac tylng cze$¢ uchwytu cewnika podawania, jak wskazano na uchwycie.
Aperture fluoroskopu mozna rozszerzy¢, aby umozliwi¢ jednoczesne obrazowanie tetnic nerkowych i rozwidlenia aorty.

Uwaga: Lekki nacisk na uchwyt cewnika podawania moze zwigkszy¢ stopien rozszerzenia i elastycznos¢ endograftu aortalnego. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby unika¢ dystalnego przesuniecia endograftéw aortalnych, a tym samym niezaplanowanej okluzji tetnicy
nerkowej.

e Obracac tylne uchwyty do czasu catkowitego zatozenia endograftow.

10.4.4. Wyjmowanie cewnika podawania

* Sprawdzic¢ czes¢ gornej nasadki cewnikéw podawania i upewni¢ sieg, ze znacznik radiocieniujacy znajduje sie nad cylindryczng
czescig ostonki prowadnicy.

* Cewniki podawania nalezy wyjmowac pojedynczo. Ustabilizowaé¢ potozenie prowadnika i ostonki introduktora. Pod kontrolg
fluoroskopowg ostroznie wyjaé cewnik podawania po prowadniku. Uwaza¢, aby cewnik podawania nie zaczepit sie o endograft
lub ostonke introduktora naczyniowego podczas wyjmowania cewnika. Delikatne obracanie cewnika podawania moze zapobiec
zaczepieniu cewnika o endograft lub ostonke introduktora naczyniowego. Powtdrzy¢ te czynnos$¢ dla cewnika podawania po
przeciwlegtej stronie.

* Ostonki introduktora i prowadniki pozostawi¢ w miejscu.

Uwaga: Przed zatozeniem endograftéw tetnicy biodrowej endografty aortalne mozna balonowac przy uzyciu zgodnych balonéw. Instrukcje
na temat balonowania znalez¢ mozna w punkcie 10.6.

Zabieg implantacji: endografty tetnic biodrowych

10.5.1. Przygotowanie implantu

* Wykonac angiografie tetnic biodrowych w celu ustalenia potozenia tetnic biodrowych wewnetrznych.

* Sprawdzi¢, czy opakowanie cewnika podawania do tetnicy biodrowej nie jest naruszone. Z zastosowaniem techniki jatowej ostroznie

wyjac z opakowania cewniki podawania do tetnicy biodrowej i potwierdzi¢, ze nie s uszkodzone. Nie uzywac¢ cewnika podawania, jezeli
nosi $lady uszkodzenia.

Uwaga: Cewnik podawania do tetnicy biodrowej ma dwa niewielkie otwory do przeptukiwania na koricu dystalnym gérnej nasadki.

Te otwory umozliwiaja przeptukiwanie zatadowanego endograftu. Podczas przeptukiwania z otworéw powinna wyptywac roztwor

heparynizowanej soli fizjologicznej.

o Przeptuka¢ cewniki wprowadzajgce jatowym roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej przez port przeptukiwania prowadnika i
port do przeptukiwania implantu, trzymajac koricéwke uniesiong do czasu, az z cewnika bedzie wyptywac¢ jednolity strumien.

10.5.2. Przeprowadzenie i potozenie poczatkowe

* Ustawic sprzet do prowadzenia fluoroskopowego w preferowanej orientacji do obrazowania naturalnych elementéw anatomicznych.

* Pod ostong fluoroskopowa posuwac cewnik podawania do czasu, az koniec dystalny endograftu tetnicy biodrowej znajdzie si¢ mniej
wiecej 1 cm dystalnie w stosunku do zamierzonej strefy uszczelniania. Nalezy uwazac, aby cewnik podawania do tetnicy biodrowej nie
zaczepit sie o zatozony wczesniej endograft aortalny. Przytrzymac prowadnik podczas wprowadzania, aby nie dopusci¢ do jego
przesuniecia do przodu.

* Potwierdzi¢, ze znacznik radiocieniujacy gérnej nasadki znajduje si¢ na zewnatrz ostonki introduktora.

10.5.3. Zaktadanie

Uwaga: Cewnik wprowadzajacy do tetnicy biodrowej zaktada endograft tetnicy biodrowej, przesuwajac do przodu gérng nasadke i

uwalniajac cze$¢ dystalng endograftu.

* Przytrzymujac przedni uchwyt i upewniajac sig, ze cewniki i uchwyty sg proste, czesciowo zatozy¢ endograft tetnicy biodrowej,
obracajac tylng czes¢ uchwytu cewnika podajacego, jak zaznaczono na uchwycie.

* Potozenie tetnicy biodrowej wewnetrznej mozna ustali¢, wstrzykujgc rozcierczony (50:50) $rodek kontrastowy przez port
przeptukiwania implantu, recznie lub przy uzyciu wstrzykiwacza cisnieniowego. Przed wstrzyknieciem $rodka kontrastowego gérng
nasadke nalezy posuna¢ do przodu w taki sposéb, aby znacznik radiocieniujgcy gérnej nasadki znalazt sie naprzeciwko dystalnego
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brzegu endograftu, co umozliwi wystarczajacy przeptyw srodka kontrastowego. Podczas wstrzykiwania nie przekraczac cisnienia 300
psi.

* Po pierwszym zetknieciu endograftu z tetnicg biodrowa mozna dokona¢ drobnych proksymalnych zmian potozenia graftu tetnicy
biodrowej, przesuwajac do przodu cewnik wprowadzajgcy.

Uwaga: W miare obracania tylnej czesci uchwytu gérna nasadka popychana jest do przodu, a ostonka prowadnicy cofa sie. W ten

sposob endograft jest Sciskany osiowo i rozszerzany promieniowo w miare wysuwania z ostonki. Lekki nacisk na uchwyt cewnika

podawania po zetknieciu endograftu biodrowego z uktadem naczyniowym moze zwiekszy¢ stopien rozszerzenia i elastycznosé

endograftu. Nie nalezy przemieszcza¢ endograftu biodrowego dystalnie po jego zetknigciu z tetnicg biodrowa.

* Uwolni¢ endograft tetnicy biodrowej, kontynuujac obracanie tylnej czesci uchwytu cewnika podawania do czasu, az przedni brzeg
znacznika radiocieniujgcego goérnej nasadki znajdzie sie naprzeciwko przedniego brzegu cylindrycznej czesci ostonki prowadnicy.

* Potwierdzi¢, ze proksymalne znaczniki cieniujace endograftu tetnicy biodrowej wyszty z ostonki prowadnicy.

10.5.4 Wyjmowanie cewnika podawania

* Sprawdzi¢ cze$¢ gornej nasadki cewnikéw podawania i upewnic sig, ze potozenie znacznika radiocieniujacego jest dopasowane do
przedniego brzegu cylindrycznej czesci ostonki prowadnicy.

Uwaga: Delikatne obracanie cewnika podawania podczas wyjmowania moze zapobiec zaczepieniu cewnika o endograft lub ostonke

introduktora naczyniowego. W razie napotkania oporu podczas wyjmowania gérnej nasadki poprzez ostonke introduktora

ponowne dokowanie gornej nasadki moze utatwi¢ wyjecie. W tym celu nalezy obroci¢ tylng czesé¢ uchwytu w strone przeciwng niz

wskazana, aby przywrdcic ja do pozycji sprzed zatozenia.

e Ustabilizowa¢ potozenie prowadnika i ostonki introduktora. Pod kontrolg fluoroskopowg ostroznie wyjaé¢ cewnik podawania po
prowadniku.

Uwazac, aby cewnik podawania nie zaczepit sie o endograft lub ostonke introduktora naczyniowego podczas wyjmowania cewnika.

* Pozostawic¢ ostonki introduktora i prowadnik w miejscu.

e Jezeli cewnika podawania do tetnicy biodrowej nie mozna wyja¢ przez ostonke introduktora, wyjg¢ ostonke introduktora razem z
cewnikiem podawania:

o Przygotowac nowg ostonke introduktora do umieszczenia u pacjenta po wyjeciu poprzedniej ostonki introduktora.

o Cofng¢ cewnik podawania w taki sposdb, aby proksymalny koniec gérnej nasadki tetnicy biodrowej znalazt si¢ wewnatrz
dystalnego odcinka endograftu tetnicy biodrowej. Podczas cofania delikatnie obraca¢ cewnik podawania, aby zapobiec
zaczepieniu cewnika o endograft.

o Obroci¢ tylng czesé¢ uchwytu cewnika podawania do tetnicy biodrowej w strone przeciwng do wskazanej do uchwycie.
Obracajac tylng czes$¢ uchwytu, wyregulowac potozenie systemu podawania w taki sposéb, aby gdérna nasadka nadal
pozostata wewnatrz endograftu tetnicy biodrowej przy ograniczonym ruchu.

o Nadal obracac tylng czes¢ uchwyt do czasu, az nie bedzie to mozliwe.

o Obroci¢ tylng czes¢ uchwytu o % obrotu zgodnie z kierunkiem strzatek.

o Utrzymujac potozenie prowadnika i hemostaze poprzez stosowanie ucisku recznego, wyja¢ cewnik podawania razem z
ostonka introduktora.

o Wprowadzi¢ nowg ostonke introduktora do uktadu naczyniowego pacjenta po umieszczonym prowadniku.

10.5.5 Jezeli nie uda sie osiggnac zachodzenia na siebie endograftu aortalnego i biodrowego na dtugosci co najmniej 20 mm, nad
rozwidleniem zatozonego endograftu aortalnego i biodrowego nalezy umiesci¢ dodatkowe przedtuzenie odnogi endograftu
biodrowego (13 mm). Wykonaé czynnosci przeprowadzenia, wstepnego okreslenia pofozenia, zatozenia i wyjecia
dodatkowego endograftu tetnicy biodrowej.

10.5.6 Wykona¢ czynnosci przeprowadzenia, wstepnego okreslenia potozenia, zatozenia i wyjecia po stronie przeciwnej.

10.6. Rozszerzanie endograftu balonem

*  Wsunac cewnik balonowy o prawidtowym rozmiarze po umieszczonych prowadnikach przez obydwa endografty, po lewej i po

prawej stronie. Przesung¢ obydwa baloniki do strefy uszczelniania endograftéw aortalnych w aorcie.

* Pod ostong fluoroskopowg ostroznie napompowac jednoczesnie obydwa balony, aby zapewni¢ przyleganie endograftéw do

Sciany aorty. Napompowac balony recznie stosujac czesciowo wypetnione strzykawki o pojemnosci 30 ml (cc).

* Usuna¢ powietrze z balonéw. Jezeli jest to niezbedne do petnego otwarcia stentu nadnerczowego, posung¢ balony

proksymalnie. Delikatnie pompowac jednoczesnie obydwa balony do czasu, az stenty nadnerczowe otworza sie.

* Usung¢ powietrze z balondw i przesunac je dystalnie. Powtdrzy¢ procedure pompowania wzdtuz catej dtugosci endograftow, w

tym endograftéw tetnic biodrowych.

10.7. Aortografia po implantacji

e Wprowadzi¢ cewnik angiograficzny do przeptukiwania do aorty nadnerczowej i wykona¢ aortografie. Potwierdzi¢ droznos¢

tetnic nerkowych i tetnic biodrowych wewnetrznych.

* Potwierdzi¢, ze nie ma przeciekdw wewnetrznych ani skrecen, a endograft znajduje sie w zadanym potozeniu.

10.8. Zakoriczenie zabiegu
e Zamknac¢ miejsca dostepu naczyniowego, stosujac odpowiednie techniki.

* Przed wypisaniem pacjenta upewnic sie, ze jego stan pozwala na to.
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10.9 Utylizacja urzadzenia systemu dostawy
* Po uzyciu zutylizowa¢ produkt i opakowanie zgodnie z polityka szpitalna, administracyjna i/lub samorzadowa. Jesli urzadzenie
jest uszkodzone lub integralnos¢ bariery sterylizacji zostata naruszona, nie nalezy uzywaé produktu i skontaktowaé sie z
przedstawicielem Lombard Medical w celu uzyskania informacji zwrotnych.

11.0 Przechowywanie i sposéb obchodzenia sie

Wszystkie elementy wymagaja delikatnego obchodzenia sig, aby unikng¢ uszkodzeri. Opakowania nalezy przechowywac w spos b, ktory
chroni nienaruszalnos¢ opakowarn, bariere jatowg i nie dopuszcza do narazenia na podwyzszone temperatury. Przechowywaé w
chtodnym, suchym miejscu.

12.0 Gwarancja i ograniczenia odpowiedzialnosci

Altura Medical® gwarantuje, ze w procesie opracowywania i produkcji tego wyrobu medycznego zastosowano nalezytg starannosc.
Poniewaz Altura Medical nie ma wptywu na warunki uzycia, dobdr pacjentéw ani obchodzenie sie z urzadzeniem po jego wysytce, Altura
Medical nie udziela gwarancji osiggniecia dobrych skutkdw ani unikniecia szkodliwych skutkéw uzycia urzadzenia. Altura Medical nie
przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci, bezposredniej ani posredniej, za przypadkowe lub posrednie straty, uszkodzenia lub koszty
wynikajace posrednio lub bezposrednio z zastosowania tego urzadzenia. W wypadku ustalenia przez firme Altura Medical, ze produkt
byt uszkodzony w chwili wysytki przez Altura Medical, odpowiedzialno$¢ Altura Medical ogranicza sie do wymiany takiego produktu. Ta
gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje, o ile nie zostaty one wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, zaréwno
wyrazne jak dorozumiane, w mys| przepiséw prawa lub w inny sposéb, co obejmuje miedzy innymi wszelkie domniemane gwarancje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do uzycia.
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EAAHNIKA

AIABAITE NPOZEKTIKA OAEZ TIZ OAHTIEZ AN AEN AKOAOYGHZETE ZQZITA TIZ OAHIIEZ, TIZ NPOEIAONOIHZEIZ KAl MPOMYAASEIZ
ENAEXETAI NA ANTIMETQMIZETE SOBAPEZ XEIPOYPTIKEZ EMINAOKEZ'H TPAYMATIZMO TOY AZOENOYS.

1.0 Neprypacdr Tou npoidvtog

To Altura™ Endograft System amoteleitat ano dUo (2) apdotepdnieupa aopTkd eviopooxelpata kat §Uo (2) evSopooxevpata tng Aayoviou
aptnpiag. Kabe evdopdoxeupa eival mpo-poptwpévo oe kabetrhpa mapoxrg 14 F. KdBe kabetipag mpoopiletal va ewoaxBel otnv pnplaia
aptnpia pe o8nyd cUPUATOG UG QKTWVOOKOTIKY KaBodhynon. Ta 800 aoptikd evSopooxeUpata mpowdolvtal otnv KOWaKr aoptr,
guBuypappifovrat kat toroBetovvrat. Ta EVEOUOOXEUHATO EKTTTUCOOVTAL HE TPOTIO WOTE TO €yYUG AKPO TOU UALKOU TOU HOOXEUMATOS Va
Bploketat kdtw and T VepPLKEG apTnpleg EVIOG TOU UN-OVEUPUCHATIKOU auxéva. Ot KaBETHPEG aopTIKAG Ttapoxng adatpolvial mdvw and
TOUG MOVIHOUG 08nyoUlg oUppatog AUO KOBETHpEG TOPOXAG TOU TEPLEXOUV €VEOUOOXEUHATA TNG Aayoviou aptnpiag otn ouvéxela
napadidovratl mdvw anod toug 08nyols CUPHATOG KAl TOMOBETOUVTAL OE OXESN HE TV TipoPAenopevn {wvn odpdytong. Apou avartuxBolv ta
gvbopooxeupata tng Aayoviou aptnpiag adatpovvial ot kabetrpeg mapoxns. Ot odatpoeldeig kabetrpeg (kabetripeg praloviol) elodyovrat
OTN CUVEXELA TIAVW atd Toug 08nyolg cUPHATOG WOTe va Slaoteilouv Ta evSopooxevpata. ExteAeitatl aoptoypadia yia enBeBaiwon g
0pBr|¢ TonoBEtnong kat tng arovaoiag evéodiadpuywv.

1.1. ZUCTATIKG PEPN TOU GUOTAHHATOG

1.1.1 Evéopdoyeupa

Ta aoptikd evéopooxevpata (ExApa 1 kat IxApa 2) kat tng Aayoviou aptnpiag (EXARa 3) €ival KATOOKEUAOUEVO QMO OTEVT LE CUPUATIVO
TOAéyHa artd VITVOAN ( Kpapa Vikehiou kat Titaviou) kat pe oAl Aemtto, uPnARG TTUKVOTNTOG LOOXEUHA ATtO TTOAUECTEPQ, TO OTtolo eMmtkoANdTaL
OTO OTEVT PE PAUHATO OTA EYYUG KAl GIw AKPOL TOU LOOXEVHOTOG. To £yyUG TUAKA TOU QOPTIKOU EVEOHOOXEUATOG §EV KAAUTITETAL AT UALKO
Hooxevpatog Kat poopiZetat ya unepvedpikn kabBnAwon. Ta Vo aoptika evdopooxeupata oxnpatog D toroBetovvtal Simha-dimka €tot
wote oL eninedeg erudaveleg va eivat n pa SimAa otnv GAAN yla va oXNEatioouv pia KUKALKY Toph Tou pooxeupatog. Ta 800 aoptikd
£VEOUOOXEUHATA UITOPOUV VAL EUBUYPAUILOTOUV KATA HIKOG TNG EMinedNG emipAaveLag He pia petatomnion péxpt 10 mm nepinou ya va Sextovv
TG SLOPOPETIKEG AvVaTOIKEG BETELS TG apLoTePn§ Kat Se§Lag vedpikig aptnpiag. To evbopdoxeupa Twy Aayoviwv pnopei va eloaxBe i evdg
KABE aopTLKOU EVEOUOOXEUHATOG WOTE VOl SLAOPPWOEL pLa TAipn Sopr) VEOHOOXEVLATOG.

Inpeiwon: Ot SLApETPOL KaL TaL Hikn Tou avadépovtat apakdtw Kat epdavifoviar otov Mivaka 1 kot otov Mivaka 2 eivat katd pocéyyion
Ka yLo evBopooxelpata xwpig meploplopols. Ta evdopooxeupata Oa éxouv SLadopeTIKEG SLAOTACELG avAAOya LE TNV OKELQ avatopia.

To XwpLig MEPLOPLOUOUG TTOAUETTEPLKO HOOXEUHO TOU QLOPTLKOU EVEOHOOXEVHATOG EXEL HIIKOG 90 mm Kat TO oKAAUTITO UTTEPVEDPLKO OTEVT EXEL
prikog 25 mm. To 0opTKO EVSOMOOXEUUA TPOOPIJETAL ylol VA TEPUATIOEL OTNV Qrw 0opTr. TO QOPTIKO €VEOUOOXELHO GEPEL TPELG
OKTLVOOKLEPOUG SELKTEG OTNV EMinedn empAVELA TTOU XPNOLULOTIOLOVVTAL YL VA, TIPOGSLOPLOTEL EQV T QOPTLKA EvEOpOOoXEUMATA BpiokovTat
owoTd To €va Simha oto dANo. AuTol oL TPELG aKTVOOKLEPOL SeikTeg avadépovtal wg Stadpaypatikol akTvooklepol Seikteg. To aopTKO
evbopdoxeupa €xeL emtiong évav vedpLKO AKTVOOKLEPO SELKTN O€ ApeTN eyyUTNTA HE TO AVw AKPO TOU UALKOU TOU HOOXEUUOTOG. TO TUHA TOU
UTEEPVEPPLKOU GTEVT TOU ALOPTIKOU EVEOHOOKEVULOTOG EKTIEUTEL WG yLa var SEXTEL TNV uTtepvedPLKA aopTr. AUO AyKLoTpa ival TOmoBeTn péva
01O UTEPVEDPLKO OTEVT KABE QOPTIKOU EVEOLOOXEVHATOG yla va oTePeWBEL To ovoTnpa eviog NG aoptrg. H SLaUETpog Tou okEAOUG Tou
QOPTLKOU EVEOUOOXEVHATOG Eivat 13 mm. To aopTIKG EVEOUOOXEU A EXEL TPELG SLATAEELS, OnwG paiveTal tapakdtw otov Mivaka 1.

Nivakag 1. Alatdéers aopTkov

, ALGpETPOG AOPTIKOU Mn ) KOG QUXEVOLG ALGpETPOG AlGpETPOG
ApOpog | , o i N , L
A EvSopooyeiparog EUpog Bepaneiag unepvedp otevt | aopTikol okéAoug
KataAoyou
(mm) (mm) (mm) (mm)
01-AA-24-090 24 18-22 29
01-AA-27-090 27 21-25 33 13
01-AA-30-090 30 24-28 36

To Xwpig MEPLOPLOPOUG TOAVECTEPLKO LOOXEUMA TOU EVEOULOOXEVUHATOG TNG Aayoviou €xel uiKkog 65 mm. To akGAuTtto dnw stent £xeL prikog 2
mm. Ta evéopdoxeupa g Aayoviou pépet 6U0 aKTVOOKLEPOUG SEIKTEG OTO EYYUG AKPO TOU OTEVT, TTOU XPNOLUOTOLOUVTAL VLo va ertaAnBeutel
OTLTO EVEOPOOXEV O EXEL ATTOOTIOOTEL ATTO TOV KAOETAPA TOPOXA G LETA TO Gvolypa. To evéopdoxeupa tng Aayoviou SiatiBetal oe Tpia peyedn:
13, 17 kaw 21 mm. Ta pey€On autd avadEpovtat oTn SLAUETPO TOU oW AKPOU TOU EVEOUOOXE UMATOG. Mo T HeYEBN 17 mm kat 21 mm twv
£VBOUOOXEUPATWY TNG Aayoviou, TO TUAKA TNG SLAUETPOU TWV EVEOROOXEUUATWY TNG Aayoviou €xeL uikog 20 mm kat avadEpetat wg n {wvn
odpdylong twv Aayoviwv. Kat ta tpia peyédn evéopooxelpatog tng Aayoviou £xouv SLAHETPo okEAOUG TG Adayoviou 13 mm. H SLdpetpog tou
OKENOUG TG Aayoviou eivat dvw AKpo TOU EVEOLLOOXEVHOTOG TIOU GUVSEETAL KOL KAEIVEL LE TO QOPTLKO EVEOUOOXEVHA.

To evSopdoxeupa tng Aayoviou €xet TpeLg Slatdéels, onwg daivetal mapakdtw otov Mivaka 2.

Nivakog 2. Alatdéerg i 0G TwV Aay
ApBuog ALGPETPOG EVEORL Jpoatog EUpog Bep iag twv ALAPETPOG OKENOUG TWV
KataAdyou Twv Aayoviwv (mm) Aayoviwv (mm) Aayoviwv (mm)
01-Al-13-065 13 8-11
01-Al-17-065 17 11-15 13
01-Al-21-065 21 15-18

To Altura Endograft System (Z0otnpa evbopooxeupdtwy Altura) ival KOTAOKEUAOUEVO aId £VaL GUOTNIO 0OPTLKAG TTAPOXHG KOL TIAPOXHG TNG
Aayoviou KaBwE Kat TexvnTol EVEOUOoXEUHATOG. Tal TEXVNTA EVEOLOOXEVHATO KATAOKEUATOVTAL amtd Ta akoAouBa UAKA.
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Nivakog 3. YAK& EVSOHOOXEVHATWY

ZUOTATIKO HEPOG YAko
Mooyeupa MoAueotépag
EvSonpdBeon (otevt), dykiotpa, mepiBAnpa Nutwoin
Aktwookiepol Seikteg TavtdAo
Suppadn MoAvatBulévio urtepupniol popakot Bapoug (UHMWPE)

1.1.2 KaBetripag mapoxng

O kaBetripeg mapoxng tou Altura Endograft System eivat e€aptipata piag xpriong mou xpnoLonololvtal yia thv aneAeufépwon aopTkwy
(ExAMa 4 kot IXApA 5) EVOOLOOXEUHATWY KAl EVSOHOOXEUMATWY Twv Aayoviwv (IXApa 6 kat IxAua 7). Ta optikd eVSOUOOYEUHATA
QVOUTTUOOOVTOL TOV EYYUG TIPOG AW TPOTIO EVW TOL EVEOUOOXEULATA TwV Adyoviwy avartiooovtaL e ToV Grw Tpog yyUg TPOTO.

Ko ot 800 tUroL evéopooxeupdtwy eAeuBepwWvOVTAL XPNOLLOTIOLWVTAG KABETAPEG Ttapoxn§ 14 F oupBatoug pe Bnkdapia oL tou reptéxouv (0.89
mm) 0,035» auAoUG CUHBATOUG He 08NYOUG GUPHOTOG KOl AKTLVOOKLEPEG, ATPOUHATIKEG LUTEG. H EKTTTUEN TOU EVEOHOOXEVATOG ETILTUYXAVETAL
neplotpédoviag Ty miow Aapr Tou kabetipa napoxig onwg opiletat otn Aapn.

Metd tv apxikh €KBeon, T0 QOPTLKO EVEOUOOXEUHA ETEKTEIVETAL TPOBWVTAG THiOW TO OTOLXELO EMEKTAONG TOU oTevt. Otav tonoBetn el
KatdAAnAa kat enektabei to evéopdoxeupa, To untepvedpLkd otevt aneheuBepwvetal pe tnv adaipeon Tou KOAGPoU aodaAeLag Kat tnv wOnon
NG aeAeUBEPWONG TOU OTEVT TTPOG TA EUTPAG. H EKTTTUEN TOU ALOPTLKOU EVEOUOCXEULOTOG OAOKANPWVETAL ME TNV TiEPLOTPODT TNG Ttiow AaBnG.

To evéopdoxeupa twv Aayoviwv mapadiSetat anod v neplotpedOpevn miow xelpohafr Tou KabeTpa apoxng HExpL va aneleuBepwbei to
evSopdoxeLpa.

MNpoBAeNOUEVOG GKOTIOG

To oVotnpa evdopooxeupatog Altura mpoopifetat va amokAeioet Ta aveuplopata and tnv kukhodopia tou aipatog oe acbeveig mou €xouv
Slayvwotel pe avelpuopa koltakng aoptig (AAA).Mpoopiletal yia xprion Hovo amd KatdAAnAa ekmatdeupEVOUG yLATPOUG HE EUMELPia TN
SLdyvwon kat tnv evdayyelakn Beparmeia TG avEUPUOUATIKAG VOOOU. Oa TIPETEL VO XPNOLUOTIOLOUVTOL TUTILKEG TEXVLKEG yla TN Xprion
TEPBANHATWY AYYELOKNG TTPOTRAGNG, ayyeLoypadiag, 0dnywv CUPHATWY KoL OKLAYPAPGLKWY HLECWV.

2. 0 EvéeigeLg yia t xprion

To Altura Endograft System ev8eikvutal yia tn Beparneia aobevwv pe avelpuopa KOMaKAG 0opTrG Kat/r) aveupUoHOTA TNG KOWLOKAG 00PTHG
Kt twv Aayoviwv éxovtag ayyetakr popdoloyio KATEAANAN yLo EVEQYYELOKT ATOKATACTAON, OMWG:
e  Emapkn mpooBaon otig Aayovieg /unplaieg aptnpieg mouv eivat cupPBOTH HE TEXVIKEG QYYELOKAG TLPOOTIEAAONG, CUOKEUEG, 1/Kat
egaptpata
*  Mopdoloyia poonéraong twv Aayoviwv/unplaiwv aptnplwv cuppath pe Onkdpia etoaywyng 14 F
Mn-QVEUPUOHOTIKOG EYYUG QUXEVOS KOWALOKIAG QOPTHG METAEY TWV VEDPLKWY APTNPLUV KAL TOU OVEUPUOUATOG UE:
o Mnkog=15mm
o ALGMETPOG EOWTEPLKOV TOXWHATOG 18-28 mm
o ywviwon avxéva <60 °
*  Anw kown {wvn andAnéng twv Aayoviwy pe:
o ALQMETPOG ECWTEPLKOU TOLXWHATOG 8-18 mm
o Mnhkog<15mm
AcBeveic Tou cuppeTéxouv oe PEAETN KAWLKAG €peuvag xpnotpornowwvtag to Altura Endograft System Ba mpénel va avadépovral oto
GUYKEKPLUEVO EPELVNTIKO TIPOYPAMA YiaL TN LEAETN CUYKEKPLUEVWY EVOEIEEWV YLa TNV XPAiON KaL TaL KPLTAPL ETUAEELUOTNTAG.

3.0 Avtevédeifelg

To Altura Endograft System avtevdeikvutal yla Toug mapakdtw acBevei.

AcBeVE(G pe ouoTNUKN Aolpwén Tou prtopet va Statpéxouv auvénpévo kivduvo amd evdayyetakn Aotpwsn LooxeUATOG.

. Je aoBeveiq Le ywwoTég evaoBnaoieg i aAAepyLKOUG OTOV TIOAUECTEPQ, TN VLITLVOAN, TO TAVTAALO i To ToAvatBUAévLo.

4.0 Npoetdomnotnosig kat Npodulagelg

4.1. Tevika
. ALaBAOTE POOEKTIKA TLG 08nyieg. Av 8ev akoAouBROETE CWOTA TLG 08NYLES, TIG TIPOELSOMOLAOELG KOL TLG TPOPUAGEELG EVEEXETAL VL
QVTILETWITIOETE COPAPEG CUVETIELEG 1) TPAUHATIONO Tou aoBevouc.
To Altura Endograft System TpémeL va XpnoWOToLEiTaL HOVO amtd LaTPOUG KoL OUASEG TTOU eKTTAULSED OVIAL OTLG EVEAYYELAKES
EMEPBATIKEG KOL XELPOUPYLKEG TEXVIKEG. OL aMaUTOELG ELSIKNG KATAPTLONG tEpLypadovtat otnv Evotnta 9.1, Katdption tatpou Kat
guneLpia.
MpEmeL MAVTA VoL UTIAPXEL HLaL ELSLKT) OpASA QyYELOXELPOUPYLKIG SLaBEotn Katd tn Stadikaoia tng epdUTEVONG, OE TEPIMTTWON TTIOU
QUTAULTELTAL ATTOKATAOTACN ME AVOLXTH) XELPOUPYLKF) QITOKATACTAOH.
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OL tpboBeTeg evayyeLakeg MapeUPACELG 1} aAAayr) OE QIOKATAOTOON HE TUTILK QVOLKTH) XELPOUPYLKY) QIOKATAOTOON HETA oo
apxikn evdayyelakn enépaon npénetvaAndBei unddn ya aobeveig mou Buwvouv kKAwikd enakdAouBa, SLeupuvopevo avelpuopa
1 evdoSladuyég. Kabe avénon tou peyéBoug tou aveuplopatog rf/kat enipovn evéodiaduyr i petatdnion pnopet va odnyfoouv
o€ pri§n Tou aveUPUOUATOG.

o0

4.2. Eruloyr) acBevoug, Bep KoL Tealp 1on

To Altura Endograft System mpoopiletat yia t Beparneia aopTkwv auxévwy Stapétpou petafy 18 mm kat 28 mm, cuvoAwkd. To
Altura Endograft System mpoopiletat yia tn Beparneia eyylg aoptikd auxéva (dmnw mpog v XapunAdtepn vedpikr aptnpiag) Hrikoug
Touldxlotov 15 mm. Anatteitat to onpeio kaBAwong anw g aptnpioag twv Aayoviwy va givat peyaditepo 1 ioto pe 15 mm oe
HAKOG Kat Stapetpo petall 8 kat 18 mm. AUTéG oL SLaoTdoelg HeyEBoug elval onUavTikég yla TNV amddoon thg evaayyelakng
arnoKatdoTaong.

BQOLKG QVATOHLKG OTOLXELQ TTOU UITOPEL VAL ETINPEAGOUV TOV ETILTUXH ATTOKAELOHO TOu aveu pUopatog tepthapBavouy coBapr eyyug
ywviwon tou auxéva (> 60 poipeg) kat akavovioto f mepidepelako BpouPo kat / i aoBeoctonoinon otig {wveg odpdayLong nmou
propet va Béoouv oe kivbuvo tn odpdyton kal v kaBrAwon. EGv undpxouv avatopkol TePLOpLOpOL, HLa peyaAltepn Jwvn
obPAYLONG UITOPEL VO ITALTELTOL YLa VOL OTTOKTAOETE TNV KATGAANAN adpdyion kat otabepornoinon.

Anauteital enapkig npdoBaon otg Aaydvieg aptnpleg i otn pnplaia aptnpio ylo va EL0GYETE TN OUOKELN Tipog ta ayyeia. H
SLApETPOG TOu ayyeiou mpooPacng ( HETPNON amd €va ECWTEPLKO Toixwpa oto dANo) Kat n popdoloyia (eAdxiotn cuctpodr,
AodpaKTIKr VvOoog, kKat/1 aoBeotomnoinon Ba pénet va eival CUMPBATEG e TEXVIKEG QYYELAKIG TIPOORAONG Kat ayyeLakd BUAdKLa
gloaywyng 14 F. MNa ta ayyeia mou napouctdlouvv onpaviiki acBeotonoinon, ivat adlanépaocta, fj éxouv enévduon pe Bpoupo
propei va arokAeietal n tonoBEtnon tou evEopooXeUUATOG f/KaL MIopel va aughoetl Tov kivbuvo gpBoAopol. Mua TeXVKR
ayyeLakng 8Lo8ou pnopei va eivat avaykaia yla thv ertuyr enitevén oe oplopévoug acBeveis.

To Altura Endograft System 8ev ouviotdtat oe aoBeveig mou Sev purmopouv va avexBouv ta oklaypadLkd mou eival anapaitnta yLo
TNV AMELKOVLON TNG SLEYXELPNTIKIG KAl LETEYXELPNTIKAG TtapakoAouBnang. OAot oL acBeveig npémnet va mapakohovBouvrat otevd
Kat va EAéyxovTat IepLoSika yla Tuxdv aAlayr oTnV KATAoTaoN TNG VOOOU TOUG KOL TNV AKEPALOTNTA TOU EVEOUOOXEULATOG.

To Altura Endograft System 8ev ouviotdtat oe aoBeveig ou untepBaivouv to 6pLo Bapouc i / kot To peyéBoug ta onoia Bétouy o
Kivuvo 1 epmodilouV TLg ENAXLOTEG QTTALTATELG ATIELKOVLONG.

H aduvapia Statripnong tng Batdtntag TOUAGXLOTOV Piog ECWTEPLKAG Aayoviag aptnpiag i n anddpagn tg anoapaitntng Katw
HECEVTEPLKNG aptnpia propel va augroet tov kivbuvo Loxatpiag g muélou / eviépou.

MoA\arA€g, peydAeg 00bUIKEG ApTNPIES KA LLOL KATW LECEVIEPLKN apTnpia UIopEel va poSLaBétouv Tov aoBevr yia evéodiaduyég
ToOmou Il. AcBeveig pe pn amokataotdoiun Statapoxr e niéng tou aipatog pnopei eniong va diatpéxouvv avénuévo kivbuvo
evbodladuyng TOTOU Il 1} ALUOPPOAYIKEG ETUITAOKES.

To Altura Endograft System &ev éxet a§lohoynBei otoug mapakdtw nAnBuopolg acbevmv:

o TPAUHOTIKOG TPOUHATIONOG TG OPTHG

Alappor, TERAXLOHOG, EV QVApOVH TNG PAENG N Pri§N AVEUPUOHATWY

MUKWTIKG aveupUopaTL

Weudo-aveuplopata mou POoKUTITOUV arto PonyoU eV TOMOBETNON HOOXEVHATOG

o o o o

‘EAeyxog Ndn TOmMoBETNHEVWY EVOYYELOKWY HOOXEUHATWY 1 Tiponyoupevn AKA XELPOUPYLKN
enépPaon o un StopBwaotun Sratapaxr tng NG Tou aipartog.
o AwokdBapon f pelwpévn vedpiki kat/r) natkn Aettoupyio
o Tevetki vooog Tou ouvSeTkoU LotoUl (r.x. ZUv8popo Marfans rj Ehlers-Danlos) o Tautoxpova
BwpakLkd aoptikd f OPopUBOKOMAKE AVEUPUOHATA O EVEPYEG CUOTNHLKEG AOLUWEELG O EYKUEG
BnAadouoeg yuvaikeg o YrepBoAikd mayvoapkol aoBeveiq o HAkia pkpdtepn amd 18 xpovia o
aoBeveiq pe Aydtepo and 15 mm o€ pkog 1 peyodUtepn amd 60 poipeg ywviwon tou eyyug
Aol TG aoptig.
H emtuxnpévn emloyn Twy aoBevwv amattel CUYKEKPLUEVN arelkovion Kat akpLBeilg petprioets. Mapakaholpe Seite To TuApa 4.3,
MPo-EYXELPNTIKEG TEXVIKEG HETPNONG KAL ATIELKOVLONG.

4.3. TeXVIKEG Tpo-SLadikaciag PETPNONG KaL ANEKOVIONG

H anetkdvion pe afovikr topoypadia (CT) xwpic péoa aviibeong wropel va £xeL oav amotéAeopa va pnv givat Suvatr n ektipnon
™G aoBECTONoiNoNg TWV KOWLAKWY KoL Aoyoviwv aopTtwv f TNV agLomtotn kabnAwon kat oppdylon Tou CUCTHHATOS.

H mpo-SLadikaoio Qmekoviong Le avamapdotaon HEYLOTOU TIAXOUG 3 mm UIOPEL va 08NYrOEL O€ [N LKAOTTotNTkd péyeBog Tou
OUOTAKOTOG , 1) O aroTuyia va ekTLunBel n eoTLakn otévwon.

H KAWLk epmelpio UTOSELKVUEL OTL N EVIOXUEVN He péoa avtiBeong topoypadikn ayyeloypadia (CTA) pe oneipa mapéxovrag
avanapdotacn 3-D eivat o aroluta evdeSelyHéVog TPOTOG ATEKOVLONG yLa TNV akpBr a§loAdynon tng avatopiag tou aobevr
TpLv artd tn Beparneia pe to Altura Endograft System. EGv Sev umtdpxet evioxupévn pe péoa aviibeong topoypadikn ayyeloypadio
(CTA) pe oneipa mou mapéxouv avanapdotaon 3-D , o acBevig Ba mpénel va napaneudOel o8 EYKOTACTAOELS PE QUTEG TLG
SuvatoTnTeG.

Ou kKAwikoi Latpol ouviotolv to tomoBétnon tou Bpaxiova C- Twv aktivwv X Katd tn Sldpkela tng ayyeloypadiag, £toL Wote va
epndaviletal owoTtd n MPOEAELON TWV VEDPLKWV apTnpLwy, Kat Wsiaitepa n xapunAdtepn vedpikn aptnpia tou acbevi mpwv and thv
£KTITUEN TOU £YyUG AKpou Tou UALKOU Tou evdopooxeUpatog. EmumAéoy, n ayyeloypadia npénel va epdavilel Tig SLakAadwoelg Twv
Aayoviwv aptnpLwy, WoTe N Arnw KOWEG Aayovieg va Slaypadovtal cwotd e OXECN WE TNV TPOEAEUON TWV ECWTEPIKWV Aayoviwv
APTNPLWVY EKATEPWOEV, TIPLV TS TNV EKTTTUEN TWV CUCTATIKWY OTOLXELWY TOU OKEAOUG TwV Aayoviwy.
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Aldpetpot

Kortd tn xprion twv CTA, oL SLaoTtdoelg tng Stapétpou mpénel va kabopifovtal and tov audd tou ayyeiou yia va BonBroel pe to katdAAnAo
HEYEDOG TOU CUOTANATOG KAL ETIAOY TNG CUOKEUNG. H TPOCapOyr OTIG HETPOUHEVES SLAPETPOUG aUAOU Umopel va eivat avaykaio urd
v napoucia BpopPou, mAdkag, fj acBeotiou mou propei va avadiapopdwOel petd thv epdUTELON TWV EVEOHOOXEUMATWY. H e oTteipa
enadng afovikrn topoypadia CT mpénel va Eekwvioel 1 cm mdvw amd tov KOWAKO Afova KAl VoL GUVEXIOEL MEOW TWV pnpLaiwv
Slakhadwoewv o€ TaX0G afovikrg GETag Topng 2 mm f Ayotepo.

Mikn

Katd t xprion twv CTAA, oL 5LaOTAGELG TOU UKOUG TIPETEL va Tipoodiopilovtal pe akpiBela wote va agtohoynBoulv ta akdhouBa: Urkog
£yyUG UTtEPVEDPLKOU aUXEVa, LKOG StakAdSwong amnd tn vedpikr wg TNV AOPTLKN, LAKOG KOWWV Aayoviwy, prikog kaBnAwong Aayoviwv
KOl OUVOALKO KOG atd TN VEPPLKT apTnpia €wg TG ECWTEPLKEG AAYOVIEG apTNPLES.

4.4. Eruloyr) 6UoKeUNG I} cuoTipatog

Zuviotdtatl n ot thpenon tou odnyol peyéBoug tou Altura Endograft System IFU otav emléyetal n katdAAnAn ouokeur fj cvotnua
(Mivakag 1 kat Mivakag 2). tov 08nyo peyebwv IFU éxel evowpatwBel n katdAAnAn uniépBoaon peyéBoug cuokeur|q. Kabe péyebog ektdg
TOU TIPOTELVOLEVOU EVPOUG UITOPEL va 08Ny oEL o€ evEoSLaduyr, KATAYHA, HETAVAOTELON /) AMWAELX QUAOU.

4.5. Aadikaoio epdputevong

OLkatdMnAeg Stadikaoia anekdviong amatteital yLo t enttuxr torofétnon tou Altura Endograft System kaw va e§aodaiiotel
n aKkpLBrG apdBeCn OTA TOLXWHATA TOU ayyEiou.

Oa TPEMEL VoL YIVETAL XPON CUCTNLKAG QVIUTNKTKAG aywyrg Katd tn Sidpkela g Stadkaoiag epdputevong pe Baon to
TIPOTLHWHEVO TPWTOKOAAO TOU VOOGOKOMELOU Kall TO tatpou. Av avtevdeikvutal n nrapivn, Ba mpénet va emiheyel eVAANQKTIKY
AUon QVTUTNKTKOU.

EAaxLotomoinon tou XELPLOpoU TOU TIEPLOPLOPEVOU EVEOMOOXEUUATOG Kal Tou KABeThpa XopAynong Katd t Stapkela tng
T(POETOLUOGLAG KAL TNG ELOAYWYIG WOTE Vo LELWOEL 0 KivSuvog poAuvong Kat Aoipuwéng Tou evopooxey Hatog.

MnV KAUTTTETE 1) SUTAWVETE TOUG KABETAPES TIAPOXNG TIPLV Artd TNV eloaywyr]. Katt tétolo pnopei va BAaeL Toug kabetrpeg
TOPOXNG KAt T EVEOHOOXEUHATAL.

Awatnprioete t B€on Tou 08nyol cUPUATOG KOTA T SLAPKELA TNG ELOOYWYNG TOU KABETHPA TLAPOXHG.

Oa mpénel va yivel xprion ¢Boplookomiag Katd TV €loaywyr, TOv evionmopd, tnv tormoBétnon, tnv €kmtuén, v
enavatonobEton kat tnv adaipeon yia va erPefatwbdei h cwotr Aettoupyia Twv ototxeiwv Tou KaBeTpa MaPoxng, N owoTtr
TonoBétnon Tou evEOUOooXeEUPATOG KoL To emBuuntd anotéAeopa tng Stadikaoiag. H xprion tou Altura Endograft System
anattet xoprynon evbodAéPlou oklaypadikol. AcBeveig pe poimdpxovoa VEPPLK AVETIAPKELD UITOPEL va €XouV auénpévo
KivBUVO VEDPLKNAG QVETIAPKELOG LETEYXELPNTIKA. Oa TPEmeL va AndOel PépLva WOTe va TEPLOPLOTEL N TTOCOTNTA TWV HECWV
avtiBeong mou xpnotponotovvrat kata t Stadikacia kat va tnpnBolv ot poAnmtikég péBodot Bepameiag yLa tn peiwon tou
KWwSUVOU yLa ta vedpikd (T.x. emapkig evuddtwon).

Mnv epduTelETE €Vl HOVO QOPTIKO EVOOHOOXEUMA EVTOG TNG QOPTAG XWPLG HLO GUTEUYHEVO OQLOPTIKO EVEOHOOYEULMA
TOMOBETNUEVO, OTOLXLOHEVO KL EV LEPEL SLOYKWHEVO OTO TAAL. AV ELPUTEVOETE TAPWG Eva LOVO QOPTLKO EVEOUOOXEUHA TN
dopd, ato Ba €xeL oav anotéAeopa TV Kakn otoixion kat AavBaopévn tonoBEtnon tou evopooxeUATOG

KaBwg to Bnkdplo eloaywyrg i/kat 0 08nyog cUpHATOG AocUPETaL, N avatopia kat n B£on Tou eVEOMOOXEUATOG UITOPEL Vo
oMGEeL. Tuvexwg mapakohouBeite tn Béon tou evBopooxeUaTog Kat eKTEAETTE ayyeloypadia yia va eAéyéete Tn Béon omwg
amouteitol

MNa va anopeuxBel kdBe cuotpodr) oTO EVESOUYYELOKO EVEOUOOXEUHA, KATE TN SLdpKELQ OMOLACSATOTE cUCTPOdIG TOU
kaBetpa mapoxng Staodaiiote ot n mepiotpodr g Aafrg KaBetpa xoprynong petadpdletal oe mepLotpodr Tou dnw
dkpou Tou Kabetpa xopriynong. Avakoudiote tn porr otov kabetripa napddoong nmeplotpédovrag t Aapr tou Kabetrpa
napadoong mpog TV avtiBetn katelBUVON HETA TNV IEPLOTPODH TOU TEPLPEPLKOU AKPOU OTOV ETLOUUNTO TIPOCAVATOALOUO.
To Altura Endograft System evowpatwvel éva untepvedplkd oTevt pe akideg otepéwong. Na eiote Slaitepa mpooektikol dtav
XELPIlEOTE EMEUPATIKEG CUOKEVEG KOl CUOKEVEG ayyeELoypadiag oTnV EPLOXN TOU UTIEPVEPPLKOU OTEVT.

Mnv nieplotpédete Tov KABETHpa AOPTLKAG apAdoong HOALG EAeuBepwOEL T UTEPVEDPLKO OTEVT.

H owotr euBuypappLon TNG EMIMESNG EMULPAVELAG TWV QOPTLKWV EVEOLOOXEUUATWY Eivat Kpiown yia va e§aodalotel n kakr
odpaylon KAt HAKOG Tou SLadpayUatog TwV EVEOUOOXEUUATWY KOl TOU auxéva TG aoptig. O eninedeg ermudaveles twv
0QOPTLKWV EVEOUOOXEUPATWY TIPETEL Vo Bpiokovtal n pia TAGL otV GAAN. Ta aoptikd evSopooxevpata Sev Ba mpénel va
avtotaduifovtatl anod neplocdtepo ard 10 mm.

EKTOG £dv TipoodLopiletal LaTpIkwg, pnv ekmtiooete To Altura Endograft System og Béon mou Ba anodpdtel Tig aptnpieg mou
elval amapaitnTeg yla tnv mapoxr tg porg Tou aipatog mpog ta dpyava f to akpwv. Mmopei va ripokUdeL anddpagn twv
ayyeiwv.

Mnv enuxelprioete va TomoBeTroete vEo BNKAPLO 0TO eVBOUOOXELHA TtEPLOTPEdOVTAG TNV Tiow acddela tng AaBrg tou
kaBetnpa napddoong mpog tnv avtiBet katelBUVON, ONWG UTIOSELKVUETOL META artd HEPLKT) 1} OAOKANPWHEVN EKTTTUEN.

H enavatonofétnon tTwv evEOUOOXEUHATWY TEPLOEPLIKE HETA TNV EKTTTUEN TOU UTEPVEDPLKOU OTEVT, WITOPEL Vo EXEL oav
anotéAeopa BAABN 0TO EVEOUOOXEUA, Helwon Tou aulol Tou evSopooxebpatog kat/rj BABN tou ayyeiou.

H avakptBrig torobétnon ri/kat n eAutig odpdyion tou Altura Endograft System evtdg tou ayyeiouv pmopei va éxel oav
anotéAeopa tov avénuévo kivduvo evdobladuyng, petavdoteuon i akovola cUYAELOn Twv VEDPIKWV f €0w Aayoviwv
aptnpuv. H Batdtnta tng vedpkrg aptnpioag mpénet va Siatnpeital yia tnv mpdAndn/peiwon tou kwdivou vedpikig
QVETAPKELAG KA TWV ETTAKOAOUBWY ETULTAOKWV.
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H avemapkrg kaBiAwon tou Altura Endograft System pmopei va odnyroel oe auénuévo kivéuvo petavdotevong Tou
£v6OHOOXEUNATOG. H eodpaApévn EKTTTUEN 1) LETAVAOTEUON TOU EVEOUOOXEV LATOG UITOPEL VA QITALTEL XELPOUPYLKT EMEUBOON.
EnaAnBelote to péyeBog TOU EVEOLOOXEVHATOG TNG AaydvLag Tpv amd T eloaywyr otov acBevr. MOAlg ehevBepwbel to
UTtEPVEDPLKO OTEVT VTG TNG aopti, Tpemel va AndOei pépiuva va unv aoknBel mieon oto aoptikd evéopdoxeupa Kabwe
anelevBepwvetal anod tov Kabetpa napddoong. Autd Uopel va 08nyroeL 0€ EMUAKULVON TOU EVEOULOOXEVHATOC, HElwON TOU
aulov, kat Kakr euBuypapuLon.

Katd tn Stdpketa tng amopdkpuvong, PEMeL va AapBAavetat pépuva yla va arodUyeTe To TiLdoLo tou Kabetripa xopriynong
0TO EVSOHOOXEUHA, OTNV avatopia, 1 oto BnkdpL Tou ayyelakol elcaywyéa. H xprion Bnkaplol ayyelakol elcaywyéa €KTOG
Qad QUTO TIOU TIPOTEIVETAL WG TIPOG TO UEyeBOg Kat Tn wdpka otov Evotnta 9.3, Anautovpeva YAKA Uopel va €XeL oav
anotéAecpa Suokolia otnv adaipeon Twv kaBethpwy mapoxng i PAABN ota ayyeia. Mnv xpnotpornoteite urtepBoAwkr) Suvaun
yla va ipowBoETE A va amooUpeTe Ta KABETAPES TapAdoong, 6TaV CUVAVTHOETE avTioTaoN.

Mpénet va SoBel mpoooxn katd v mpowbnon twv Aayoviwv evSOPOOXELMATWY PEC artd NSn ekmtuxBév aoptikd
€VOOUOOXEU A WOTE Va EUMOSLoETE Tov KaBeTpa apddoong Twv Aayoviwy va TaoTel 0TO AOPTIKO EVEOUOCXEVHA.

To evbopdoxeupa Twv Aayoviwy Ba IpéneL va erKaAUTTTEL TOUAGXLOTOV 20 mm €VTAG TOU 0OPTLKOU EVEOLOOXEVHATOG VLo vaL
e€aodpalioel oppdyLon HETAEY TWV OOPTIKWVY EVEOHOOXEUUATWY KOl TWV EVEOUOOXEUUETWY Twv Aayoviwyv. EQv pia eAdytotn
urtepkdAupn 20 mm Sev eruteuvxBei, Oa pémet va tornoBetn el evSopdoxeua Twv Adayoviwy 13 XI\LOOTWY 0TO GNUELD EVWOong..
Mpémnel va AndBel pépipva Katd T EKITuEn Tou EVEOROOXEVLATOG TNG AayOvLag yLa TNV amoduyr 1N TPOYPAUHATIOUEVNG
E0WTEPLKNG OVYKAELONG TWV Aayoviwy aptnpLwv.

Mnv enavatonobeTioete ta VEOROOXEUUATO TwV Aayoviwv Tiepldepikd Otav to evlopdoxeupa £pbeL oe emadn pe tnv
Aayovia aptnpia.

Mnv nieplotpédete tov kabetripa mapddoong tng Aayoviag dtav o evEopdoxeupa TN Aayoviag £XEL EUMAAKEL 0TNV avaTopia.
BeBatwBe(te 6TL 0 AKTVOOKLEPOG SEIKTNG/ONUASL 0TO TIdVW KAAUUHA TOU KaBeTHpa mapddoong Twv Aayoviwv Bpioketat eKTog
Tou BnKapiou TOU AYYELAKOU ELCAYWYEN TIPLV YIVEL EKTTTUEN TOU EVEOHOCYEVHATOG TWV Aayoviwv.

Katd tv éyxuon ulkol avtiBeong otoug kabetripeg Aayoviag i aoptikng apadoong, n mieon g avtiiag Sev mpénet va
unepPaivet ta 300 psi.

To dkpo tou 08nyou cuppatog Ba npénel va peivel otn BEon tou péoa otn Bwpakiki aoptr kad 6An  Sadkaoia.

Na elote MPOOEKTIKOL KOTA TO XELPLOMO TwV KABETHPWY, CUPHATWY, EVEOUOOXEUUATWY KAl Onkapiwv pHéoa OTO ayYELOKO
oUOTNHUA. INUOVILKEG SlaTapaxEG MMOpEL va amoomdoouv Bpavopata mAGkag i BpopBou, mou pmopel va mpokaAécouv
TepLPEPIKO ePPOALOUO 1) pri€n Tou aveupUOUATOG.

H akoUota peptkn €KITugn fj LETAVAOTEUCON TOU EVEOOOXEVHATOG UITOPEL VaL aAULTEL XELPOUPYLKT EMEUBAON.

ArntodUyete TV pokAnon BAGBNG oto evbopdoxeupa i aAhayr) g B£ong Tou evEOUOoXEUATOG LETA TNV TotoBétnon edv n
enavdAnyn (devtepevoucag mapépBacng) eni Tou evEOLOOXEVHATOG Elval amapaitnTn.

E€aodaiote ot n B€on Tou Bnkaptlol Tou elcaywyéa Satnpeitat Katd ™ StapkeLa Tou ouvolou tng Stadikaciag epdutevong.
Mnv cuveyioete thv npowbnon onoLoUSATOTE THAATOG Tou KABETpa IapdSoong Qv VIWOETE aviiotaon Katd T Stdpkela
™G mpowbnong tou 06nyol cUPHATOG ) TOU KABETHpaA TTaPASooNG. ZTANATHOTE Kot a§LOAOYHOTE TO AOyo avTioTaonG KAVOVTaG
XPrion aKTookoTkrG kabodriynong, ayyelakd kabetrpa, Sladopetikd propet va pokV el BA&BN oto evdopdoxeupa Awote
LSLaUTEPN TIPOCOXT OTLG TIEPLOXES OTEVWONG, EvEayyeLakng BpopBwaon, ) oe acBeotonomnpéva fj EAKOELSN ayyeia.

Mnv xpnotponoteite kaBetripa napadoong v n cuckevaoia éxel UTOOTEL {NULA, TO ATOCTELPWHEVO TIPOCTATEVTLKO KAAUHUOL
£lVaL KATEOTPOUHEVO TIPLV ATTO TO GVOLYLLOL TNG CUOKEUAoLiag fj eGv 0 KABeTHpag mapdsoong Gpaivetal KATECTPAUNEVOS HETA TNV
adaipeor) Tou and ) cuckevaoia.

4.6. Xprion oupBartou puraioviov

Mnv $oUOKWOETE TO UIMAAOVL 0TO ayyeio £§w amod to evopdoxeupa, SLOTL £Tot, pnopel va mpokAnBel nuid oto ayyeio.
XPNOLUOTIOLOTE TO UITAAOVL CUHPWVA UE TNV ETILOMUAVON OTNV ETIKETA.

Na eiote mpooektikol Katd to GoUoKWHA TOU UIOAOVLIOU EVIOG TNG TOU EVEOHOOXEVLATOG av tapatnpoete acBeotonoinon,
KaOwg To UTEPBOALKO DOUOKWHA UIOPEL va TIPOKOAETEL {N LG OTO ayyeio..

BeBalwBeite 6Tt T0 palovt ivan eviedwg epolokwTo mpLv and tnv enavatonobétnon.

4.7. NAnpodopieg Mayvntikig Topoypadiog MRI

M

Mn kAwIKEG SokLuEG amédel§av OtL ta evéopooxeUpata tou Altura Endograft System eivar aododn yia payvntikr topoypadia I
aoBeveig pe auth Tn cuoKeLR UIopel va yivel odpwon pe achdlela oe Eva cUOTNHA HOYVNTIKAG TOoypadiag ou mnpot g
akOAouBeg mpoimoBéoelg:

ITaTikod payvntko nedio 1,5 Tesla (1.5T) fj 3.0-Tesla (3.0T)
MéyLoto xwpotafikd nedio Babuidwong Aydtepo and i ioo pe 30 T/m (3000 gauss/cm)

Avadopd HEYLOTOU CUOTAHOTOG HAYVNTIKAG Topoypadiag, OAOKANpo To owpa epdavilel péco O0po pubpoy ELSIKAG
anoppddnong (SAR), 2 W/kg (kavovikr katdotaon Aettoupyiag)

Yno ouvbrkeg odpwong mou opiovtat avwtépw, to Altura Endograft System avapévetar va Snpioupyel avénon g péylotng
BOeppokpaciag Katd 6.47° ¢ peTd amd 15 Aemtd ouvexOUevng odpwong.
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Se pUn KAWIKEG SOKLUEG, N EKOVA TIOU SnpLoupyeital amd T cuokKeur ekteivetal mepimouv 11 mm yla ta evéopooxevpata tou Altura
Endograft System otav anetkoviotnkay pe nxw Badbuibwong i akohoubia oduypov nxols oe cUotnua 3.0 Tesla MRI.

5.0. MBavég avemtBUUNTEeG eVEPyELEG

AVETUOUUNTEG EVEPYELEG TIOU HITOPEL VoL TipokUouV H/Kat va amattoly tapéppacn nepthapBavouy, HeTafy GAAwV:

AMepyikr avtibpaon kat/r) Sucavegia oe ddppaka aviibeong r dappaka Stadkaociog/petd t Sadkaoia

AKPWINPLACHOG

Erumlokég thg avaoBnotag kat petémnetta ouvenakolouvBa npoPAfpata (m.x. avappodnon)

Alelpuvon aveupuOUATOG

Prén aveuplopatog

Aoptikr) BAGBN Kot petémerta ouvernakolouBa mpoPAfpata (. awpoppayia, TERaXIopog, Statprioel, pnén) © Aopto-evteptkn
avaotopwon

Aptnplakn kat GAeBkr BpdpBwon f / kat Pevdoavelpuopa

AptnpLakd kat GAeBKS oupiyylo

Atpoppayia, atpdtwpa 1y Statapayn rnktkdtntag atpotog

ETUTAOKEG TOU EVTEPOU KO UETEMELTA OUVETAKOAOUBA TipoPAfpata (T.X. eSS, TaPOdIKY Loxatuia, Eudpaypa Tou puokapsdiou,
VEKPWON)

KapdLakég emumhokeg kat erakohouda rpoPAnparta (r.y., appubpia, épdpaypa tou puokapdiou, ouudopnTkn KApPSLaKr AVETIAPKELD,
unotaon, unéptaon)

XwAdtntat (1.X., YAOUTWV Kot KATWw AKpwv)

METATPOTI) O€ AVOLKTH XELPOUPYLKN EMEUBAON

Odvatog

Oidnpa

EMBOALOHOG (LLKPO Kot HAKPO) HE TAPOSIKY 1} LOVIUN toxatpia ) Epudpaypo Tou puokapdiouv

EvSopooxeupa:  akatdMnAn  tormoBétnon  evlopooxeupdtwy, eMUTig  EKITu§n  EVOOHOOXEUUATWY,  HETAVAOTELON
£VOOHOOXEUHATWVY, - SLOXWPLOKOG TOU UAKOU HOOXEUMATOG amd To otevt, anddpagn/olykAelon, oaAepyikn avtibpaon oto UAKG
£vBopooXeUPATOG, ,Aoipwén, omdotlo Tou otevt, pOopd UAKOU PETONOOXEUONG, aoToxia UALkoU pooxeupatog, Sidtaon, StaBpwon,
TAPAKEVTNON TOU UAKOU MOOXEUMOTOG, UAIKO KOl TIEPLULOOXEUMATIKA por. Tapapopdwon evSopooxebpatog f/kat cuctpodr,
SLaBpwon

EvSodladuyn

Mupetog f evroropévn dAeypovi

OupoyeVWNTIKEG TUTAOKEG Kot emakoAouBa mpoPAiuata (r.y., toxawpia, StdBpwon, cupiyylo, akpdrtela, awatoupia, Aoipwén,
avikavotnta)

Avikavotnta

EAAUTAG QmtoKaTdoToon aveupUopaTog

Avénuévog kivbuvog kapkivou gfattiag g ékBeong oe aktvoBoAia

Nolpwén Tou aveUpUOUATOS, TIEPLOXN TIPOGPAONG, CUUMEPIAAUBAVOUEVOU TOU OXNUATIOHOU OTOCTAKATOG, TAPOSIKOG TIUPETOG KAt
TovVog

Awdpkela {wng TNG €THOLOG amaitnong yla 6eTAoeLg mapakololBnong (mou adopolv €kBeon oe aktwoPolic kot evOoPAEBLA
Xopriynon oktaypadikwv) yia va enaknBevoete Ot To evEOHOOXEUHA OUVEXITEL VOl AELTOUPYEL.

Hmatikn avendpketa

Suplyylo Aepdasdévwy/ emumAokég

Mnxavikiy BAGBN TN CUOKEUNG

Neupohoyikng BAGBN, Tomkn 1 ouoTNUKA Kot eMakdAoudn mpoPARpata (r.y., EYKEPOAKO €MeLoOSL0, MapamAnyia, mapandpeon,
Tapodikn oxatuia, tapdAvon)

ATtodpagn Twv EVEOUOOXEUUATWY 1 TWV apXLKWV ayyeiwy

Movog

MVEUHOVIKEG 1) QVAIIVEUOTIKEG ETIWTAOKEG KAl LETEMELTA CUVENAKOAOUOa TtpoPAfpaTa (TL.)., TVEUHOVIQ, OVOIIVEUOTIKY OVETAPKELQ,
Tapatetapévn Slacwinvwon)

MelwpEévn Tapoxn alpaTog IPog T AKPOL KAt TO OPYava TG IUEAOU KA METETELTA oUVETTaKOAoUBA TipoBArpaTa (TT.X., TOVOG ToSLWY,
oibnua, akpwtnplaopdg, dAyog yAoutwy, pelwpévn oe€ouaikr Aettoupyia)

Nedbpikég emMUTAOKEG KOl METEMELTA ouvemakOAouBa mpoPAfpata ( 1.X CUYKAELON apTNPELWY, TOEKOTNTA oKlaypadikol UALKOU,
QVETAPKELQ, UTIEPTAON) ® XElpoupyeio

AVYYELAKOG OTIOOHOG 1) QYYELOKO TPAUHA KOl METEMELTA OUVENAaKOAouBa mpoPAfpata (m.x. Tepaxlopndg Aayoviopnplaiov ayyeiou,
Aoipwén, awpoppayia, prén, Tovog, apdtwpa, aptnplodAeBikd cupiyyLo)
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* BAG&Bn ayysiou

*  Enuthokég Tpaupdtwy Kat enmakoAouBa poPAfpata (r.x., poAuvaon, Stavoign, awpoppayia, Peudoavelpuopa)

6.0 EmtiAoyn acBevwv Kal Osparneio

E§atopikeuon kat Oepaneia

Lombard Medical ouviotd va emiléyovtat ot Stapetpol tou Altura Endograft System onwg meplypddetat otov Mivaka 1 kat Mivaka 2. Ot
SLAPETPOL OAWV TWV CUCKEUWV Ttou Efval TBavwg anapaitnteg yia v ohokAipwon tng dtadkaociag Ba mpémnel va eivat Stabéoipeg. OL
EKTLUAOELG YLOL TV ETUAOYH TwV aoBevwy epAapBavouy, Hetagl dAwv:

¢ HAwia kot tpoadokipo {wrg Tou aoBevoulg

*  JUV-VOONPOTNTES (TL.X. KAPSLAKN, TIVEUUOVLKN 1 VEDPLKN QVETIEPKELD TPV Ao TV EMEUPBAON, voonpr) axuoapkia)

*  KataAAnAoTnTa Tou aoBEevn yLa QVOLKTH XELPOUPYLKT QIOKOTAoTaon

o Avatoptk KatoAANAGTNTA TOU aoBEVH yia EVEayYYELOKT] QTOoKATAOTAoN

o Kivbuvog priéng aveuplopatog oe cUYKpLON He Tov kivBuvo amd t Bepaneia pe toAltura Endograft System

e Auvvatdtnta va avexBei yevikn, mepidepetakn 1 tomikn avaodnoia

¢ To péyeBog kat n mpdoPaocn twv Aayoviopnplaiwy ayyeiwv (eAdxiotog Bpoppog, acpéotio kal/n cuotpodn ) Ba mpémel va eivat
oupBaTA PE TG TEXVIKEG TIpdoBaong Kat pe Tta e§aptipata tou ipodid mapddoong evog Bnkaplol yallikou eloaywyéa ap.14

*  Mn-aveUPUOPATIKO UTIEPVEPPLKO QOPTIKO TUAKA (QUXEVAG) KOVTA OTO QVEUPUOHA: O MAKOUG TOUAGXLOTOV 15 mm,
o Me 8LApeTPO aUAOU Ot HEYOAUTEPN TwWV 28 mm Ko OXL HKPOTEPN oo 18 mm,

o pe ywvia pikpdtepn 1 ton pe 60 Babpoug, kat onpeio kabrlwong neptdeptkig. drw Aayoviag aptnpiag peyalitepo 1 ioo pe 15
mm o€ uRKog Kot auld Stapétpou 8 éwg 18 mm

o ArtaAlayr amd onpavtkh anodpaktiky vooo pnplaiag/Aayoviag aptnpiag mou Ba epmnodilel tn porj péow tou

evboayyelakou pooxeUpatog. H tehkn anodaon Beparneiag eivat otnv kpion Tou yLatpol Kat tou aoBevoug.

7.0 ZupBouleutikr AcBevoug

O watpdg kot 0 aoBevig (kaw/r Ta péAn tng olkoyeveiag) Ba mpéneL va e§eTAo0UV TOUG KWEUVOUG Kat Ta 0pEAN dtav culnToUV yLa £ VEAYYELOKES
OUOKEUEG Kat Stadkaoia, onwg:

*  Kivduvol kat Stadopég HETAgY EVEaYYELAKIG KOL XELPOUPYLKNG QITOKATAOTAONG
o MiBava MAEOVEKTARATA Ot TNV TTAPASOOLAKT] AVOLKTH XELPOUPYLKT| QIOKATAOTAON
*  MiBava MAEOVEKTI AT EVEQYYELXKIG ATOKATACTACNG

* EveyOEVO EMOUEVNG EMEUPBATLKAG I AVOLKTH) XELPOUPYLKIG OTTOKATAOTAONG TOU AVEUPUGHATOG TTOU UITOPEL VAL oIaUTELTaL HETE

TNV aPXLKT EVEAYYELAKT] QITOKATAOTAON
EKTOg amd toug KwdUvoug Kot ta 0pEAN TNG EVEAYYELAKNG QTMOKATACTAONG, O LATPOG Ba TpEmet va aflohoyrnoetl tn Séopeuon Kat
ouppOpdwon tou acBevolq He TN UETEYXELPNTIKA TapakolouBnon mou xpeldletal yla va eéaodpoliocouv ouvexy acdoln kot Oetikd
anoteAéoparta. Mapakdtw avadépovial Ta enTAEoy BEUata Mpog cuTATNON HEe TOV ACBEVI WG TIPOG TLG TPOTSOKLEG LETA QIO TNV EVSAYVE LK
anokatdotaon:

* H pakpompdBeopn anodoon twv evdopooxeupdtwy Altura Sev €xel akdun kaboplotel. OAol oL aoBeveig Ba mpémet va
EVNUEPWVOVTAL OTL N EVEQYYELAKr BEPATELN MALTEL LOOPLA, TAKTIKN TapakoAovBnon yla v agLloAdynon tng LYELG TOUG KoL
TV anodocon Tou evSayyelakol LOOXEVHATOG TOUG. AcBeVeis pe e18IKA KALVIKA upnpata (TLy. evbodladuyés, Sievpuvan
QVEUPUOHATWY, 1} aMAayég oTnv Sopr Tng BE0NG TOu evEayYELOKOU HOOXEVHATOG) TPETEL TUXEL EVIOXUMEVNG TtapakoAovBnong.

e OLaoBeveig Ba mpénel va Sextolv SULBOUAEG OXETIKA LE TN ONpaoia TG TPNoNG Tou PoypAaUHaTog tapakoAolBnong, téoo
KQTA TOV TPWTO XPOVO Kol oe €ToLa Slaotripata €ktote. Ot aoBeveig mpénel va evnpuepwBoUv OTL N TaKTKA Kat otabepn
napakohouBnon eival éva kpiowo onueio tng Staoddhiong tng ev egehiel aoddAelog Kal AMOTEAECUATIKOTNTAG TNG
evbayyelakng Bepameiag tng AKA. TouAdxtotov, n €tiola QmEWKOVION Kat n otabepr) THPNON NG HETEYXELPNTIKNAG
napakohouBnong nou anattovvral Ba rpénet va Oswpouvtat Sta Biou SEopeuon yLa Ty Lyeia KoL TNy eunpepio tou acBevoug.

* 0O 0oBevig Ba mpénel va evnpuepwOel OTL N EMLTUXNAG ATOKATAOTAON TOU aVeUpUOPatog Sev otapatd tn Swadkaoia g
aoBévelag. Eivat akopa mubavov va epdaviotet oxetikn ekdUALON Twv ayyeiwv.

e Ouylatpoi Ba mpénet va oupBoulelouv Tov KGBe aoBevr| OTL eivat onpavtikd va avalntioouvy Gueon Latpikh Gppovtida edv
epudavicouvv oupmtwpata andppagng Twv dkpwv, n Stelpuvon Tou AveLPUOUATOS, 1 PREN. ZNuadia anodpaing okEAoUG Tou
Hooxevpatog nepthapBdavouy dvo oto wxio (¢) 1y to mddL (-¢) Katd To BASLONA f} OE KOTAOTAON NPEULAG I AOXPWHATIONO
f kpVa moda. H pri§n tou aveuplopatog Uropei va eival acupmtwpatky, oAAG cuviBwg mapouctdletal wg: movog,
poudlaopa; aduvapia ota nédLa, mdvog otnv AN, 0To 0THO0G, 0TNV KOWLE, 1 TtOVog otn BouBwvikr xwpa, {An, Autobupia,
taxukapdia, i Eadvikn aduvapia.

*  AOyw TNG QIELKOVLONG TIOU QUTAULTELTAL yLaL TNV EMLTUXT) TOMOBETNON Kal TTapaKoAoUBNoN EVEAYYELAKWY CUCKEUWY, OL Kivuvol
£kBeong og aKTLVOBOALA Yia TOV QVAMTUGGOUEVO LOTO Ba TpETeL va 6ulnTnBoLV pe yuvaikeg Tou eivat fj umoPradovtat mwg
ivat éykueg. Ot avBpeg oy utoBAAAOVTaL OE EVEQYYELAKN I} AVOLKTH) XELPOUPYLKN) QITOKATACTAGCN MIMOPEL VOl OPaTNProouV
avikavotnTa.
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Kivéuvol tou oxetiZovrat pe tn Stadikaocio mepA\apBAvouv KapSLaKES, TIVEULLOVIKES, VEUPOAOYLKEG, EVIEPLKEG, KOL QLLOPPOYLKEG ETLLTIAOKEG. Ot
KivSuvol tou oxetifovtat pe tn ouokeun ephapBdvouv oUykAeLon, evdodiaduyr), Slevpuvon aveupUopATOE, OTACLHO, EVEEXOUEVN EMEUBacn
KOLL VOLKTH XELpOUpYLKN emépBaon, prign kat Bavato. BAéne Evotnta 5, MBavég AveruBupnteg Evépyeleg.

8.0 Nwg mapéxetat

e To Altura Endograft System anootelpwvetat pe aépto ofeidLo Tou atbuleviou KoL TTOPEXETOL OE CUOKEUQAOLO TTOU OVOLYEL.
e To Altura Endograft System eivat tpodoptwpévo atov kaBetripa rapoxng.
* H ouokeur mpoopiletat povo yia edpamag xprion. Mnv EMAVATOOTELPWVETE T CUCKEUN.

e To mpoidv eival anooTtelpwiéVo €AV N cuoKeuaoia Sev Exel avolXtel 1 urootel {npid. EAéyETe Tn OUOKEUN KOL TN CUCKELOOLA YL

va BePatwBeite 6Tt Sev urtdpyet Inpia, Adyw g amooToAn.. MV XpnOLLOTIOLELTE QUTHAV TN CUOKEUH av éXeL uTtootel {npieg i av
£XEL UTIOOTEL (LA 1} VL OTIAOEL TO HPAYILO ATMOOTEPWONG.

o Tpw amnd m xpron, ENaAnBeVOATE OTL OL CWOTEG CUCKEVEG (toooTnTa Kat péyeBog) éxouv mapaindBel yia tov acBev.
e Na pn Xxpnotpornoteital Letd tnv «avaAwon péxpwy (ARéng) nuepopnvia A§ng mou avaypadetat otnv eTkETA.

* Na ¢puldooetal oe Spooepod, Enpod Hépog.

9.0 KAwKR Xprion AnpodopLwv

9.1. Katdption tou tatpol Kat pnetpia

MPOZOXH: Npénel mAvTa va UAPXEL MLa 18K opdSa ayy

XELPOUPYLKIG SLaBéoiun katd T Slad o g epdpv 16, o€ Mepintwon

TIOU amaUTEiTaL ENEUPBAON KE AVOLXTH XELPOUPYLKT QtoKaTAoTAoN.

MPOZOXH: To Altura Endograft System mpémeL va XpnotpomnoLeitat pévo amnd Latpols Kot OUESEeg TTou eKI hovtat oTig evéayy £¢
ENEUPATIKEG KOUL XELPOUPYLKEG TEXVIKEG KOl OTN XPRON TNG CUOKEURG. Ol CUVICTWHEVEG AnaLtioeLg Se§LOTNTEG / YVWOELS yLo TOUG yLatpous
TtoU Xpnotpomnotovv o Altura Endograft System rieplypddovrat mapakdtw:

Katd tnv emthoyn aoBeviv:

Tvioon NG GUOLKAG LOTOPLaG TwV KOWOKWY QOPTIKWY aveupuopdtwy (AKA) kat ouv-voonpdtnteg mou oxetiovtar We Tnv
amnokatdotaon AKA

T'vWon NG OKTWVOAOYLKIAG EPUNVELA TNG ELKOVAC, ETUAOYT CUOKEUNG, OXESLOOMOG Kat StaotaotoAdynon. Mia SLemotnpoviki opdda ou
OUVBUATEL SLASIKAOTIKY EUTELPLO E:

MnpLaia TePLKOT, PTNPLOTOHI KOL QITOKATACTAON

Texvikég Stadeppikig mpoopaong kat KAeLoipatog

Mn EMAEKTIKEG KO ETUAEKTIKEG TEXVIKEG KAOETHPWVY Kot 08Nywv cUPHATOS
AKTLVOOKOTILKN Kot ayYELOYPadLKT) EPHNVELD TNG ATELKOVIONG

EpBoAopog

AyyelomAQoTIKA

EvSoayyeLakn toroBétnon otevt

Texvikég Snare

KatdAAnAn xprion tou pasdtoypadikol uAkou avtibeong

TexVIKEG yLa va ehaxiotornolnBet n €kBeon otnv aktvoBoAia

E€elbikeuon oe anapaitnteg pebodoug napakohouBnong acbevwv

9.2.'EAeyxo06 mpwv Tn Xprion

EAéy€te Tn cuoKeur KaL TN cuokevaoia ylo va BePatwbeite ot Sev undpyet npia, Adyw TG artooToANG.. MV XpnoLUOTOLELTE QUTAV TN
OUOKEUN av €xeL UTOOTEL {Nieg  av £XEL UTIOOTEL TNPLA A va oTtdoEL To dpdypa arooteipwong. Mpw and t xprion, enaknbevoate ot
0L OWOTEG OUOKEVEG (moootnta Kat péyeBog) £xouv mapakndBei yia tov acBevr).

9.3. Anattoupeva YAKG

AkTVooKOTINON e Suvatotntes Yndrakng ayyeloypadia (C-Bpayiova rj otabeprig povdsdoag)
ZKLaypadkd UNKO

Alddopeg oUpLyYEG yLa TNV EKTAUON KAt Prtahove Stdykwong (m.x., 10, 20, kat 30 ml (cc))
Hrapwiopévo ahatovxo StaAupa r LooSuvapo

ATIOOTELPWUEVEG YATES

AwokdBapon

COOK® Medical Eloaywyeig 14.0 F

Awddopot 0,035"(0.89 mm) 08nyoi-cuppdTwy eNapKoUs HAKOUG

Akaprtrot 0,035" (0,89 mm) o6nyot cuppdtwy, 260 ) 300cm prKoug

KaBetripag ayyeloypadikrg EKTAUONG HE AKTVOOKLEPOUG SeikTeg

TupBatd pe ayyelakn anodpaln proAdvia
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*  HAEKTPLKOG EYXUTHPAG
*  AlddopoL aYYELOKOL ELOAYWYELG
9.4. Tuviotwpeva YA
* Alaotoleig Stadpopwv Slapétpwy
*  JUOKEUEG KAELOLHATOG ayyeiwy
*  Bpoyxot kat Aafég
9.5. 08nyieg peyéBoug cUOKEUNG

H erhoyn) g Stapétpou Ba mpénet va poodiopiletat and tov Nivaka 1 kat Mivaka 2 . To avenmapkeg i unepBoAkd péyebog pmopet
va o8nynoeL oe atehr odpayion 1 mpoPAnpatiki pory. H Altura cuviotd va emtiAéyovtat oL SLApETpoL Twy e§aptnudtwy tou Altura
Endograft System onwg neplypadetat otov Mivaka 1 kat Mivaka 2. Ot SLAUETPOL AWV TWV CUCKEUWV TIOU Eivat TBavwE amapaitnTes
yLa tnv ohokArjpwon tng Stadikactag Ba mpémet va eivat SLaBEéotpeg.

NepiAndn Aoddhetag kat KAwikrg ArtoSoong (SSCP)

MAnpodopieg mou mapdyovtat and m Lombard Medical cUpdwva pe tov Kavoviopd latpikwv Suckeuwy (EE) 2017/745. H NMepidndn Acpdrerag
Kkat KAWLKAG AtoS0oong £XeL 0KOTIO va TtapéXeL SnpooLa pdoBacn o€ pia evnuepwuévn epiAnn KAwikwv Sedopévwy kat GANeg inpodopieg
OXETIKA e TNV aodEAEL KOl TNV KAWLKE G800 TOU LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.

OLmAnpodopieg SSCP Bpiokovrat otov LoTtdtomno tng etatpeiag www.lombardmedical.com otnv evOTnTa KAWIKWY yLOTPWV.

10.0 O8nyieg xpriong

10.1. Mpo-8LaSIKACTIKOG OXESLOOHOG
* E§étaon ayyeloypadiag (CTA) yia va aglohoynBel 0 aopTikog QUXEVOG, O GAKOG TOU QVEUPUOHOTOG KAl N avatopia g Aayoviag
aptnplag.
*  Emhoyr Twv KATOAANAGTEPWY VLA TNV AVATOHIA EVEOHOOXEUUATWY OPTHG Kat Aayoviwv.
o ErmPeBalnote 0Tt Ta ouvioTwpeva UNKA eival StabEotpa kat EToua yia xprion.
*  AVOTOULKEG OTOLTHOELG:
o To péyebog kat n mpdoPaon twv Aayoviopnplaiwv ayyeiwv (ehdxiotog Bpoppog, acpéotio ka/n cuotpodr ) Ba mpémet va givan
OUUBATA PE TLG TEXVIKEG QYYELAKNG TIPOOBOONG Kat Pe Ta e§apTrpata . TEXVIKEG apTnpLaKoU aywyou Utopel va amattnBolv..
o To MAKN TOU KEVTPLKOU QOPTIKOU auxéva Ba péneL va eivat ioa fj peyahltepa and 15 mm pe Stdpetpo auAol 18 mm oe 28 mm,
Xwpig amokAelopoug kat ywvia avxéva rou Sev untepPBaivet g 60 poipeg.
o To unkog ™G anw kaBnAwong g Aayoviag aptnpiag npémnet va eivat ico f peyaAltepo twv 15 XIALOoTWY, Le SLAUETPO auAoU
8 mm £w¢ 18 mm, GUVOAKA.
Omapuxatw o8nyieg nephapBavouv Baotkég oGnvleq y ronoestnun ocuokevwv. MNapallayég otig akoAouBeg Sladikacisg propei va sivat
paitntes. Autég oL 08nyisg mpoopifovrat yia va B oty 8riynon tou ylatpol kat v avtikabiotd tnv kpion Tou yiatpol.

.

10.2. Fevikég mAnpodopieg xpriong

o MpOTUTEG TEXVIKEG yla TNV tomoBétnon twv Bnkapiwv aptnplakig mpocBacng, v odriynon Kabetipwy, Twv Kabetipwv
ayyetoypadiag Kot Twv 08nywv cUpHATWY Bo TIPETEL vaL XpNoLUoTIolovvTaL Katd th Xprion tou Altura Endograft System.
e Eival onpavtiko va rapakohouBeital n anwAeta aipatog kad '0An ™ Swadikaocia Kot av n anwAelo aipatog eivat urtepBoAikn
Xopnyeitat n KatdAAnAn aywyn.
10.3. Npostopacio tov acBevoug

* MpoeTolHAoTe KAl viUoTe Tov aoBevn yla Xepoupyikr Sadikacio AKA, o€ Tepintwon mou omouteital n HETATPON) OE QVOLKTH
enavépbwon.

* TomoBetrote Tov aoBev) MAVW OTO TPATE]L QTEKOVLONG SLEVEPYWVTAG OKTLVOOKOTILKN QUITELKOVLON QO TO QOPTIKO TOE0 £wG TLG
unplaieg SLakAadwoeLg.

* Hpeprote Tov aoBevh Le T Xprion TUTIOTIONEVWY TIPAKTLKWV.

*  Oepaneia MPOPAUATOG TTHENG TOU ALLATOG TOU ACBEVN UE TN XPON TUTIOTIOLN LEVWV TIPAKTIKWY. Av avTevSeikvuTal n nrapivn yLo tov
aoBevn, Ba pémet va erheyel evaAakTikr) AU QVTUTNKTLKOU.

* Mpooeyyiote TNV aplotepn kat Se§la unplaia aptnpia eite SLASEPULIKA EITE XELPOUPYLKA XPNOLULOTIOLWVTAG TLG KATAAANAEG TEXVLKEG.
*  Kdvete emapkr eyyUg Kat Gmw ayyeLako EAeYX0 Kat Twv SU0 pnplaiwv ayyeiwv.
10.4. Awadikacia epdUTEVONG AOPTIKG EVEOHOOXEUpATA

10.4.1 Npoetowpaocia epdputevong

*  AkoAouBwvTag MPOTUTIEG TEXVIKEG, ELOGYETE €vav 08nNyO CUPHATOG Kat KABETHPA ayyEoypadIKiG EKITAVGNG OTNV QOPTH YL va
aflohoyrioete T0 KOWLakO ayyelokd oclvotnpa. BeBawwBeite OtL Sev éxouv eméABel ONUAVTIKEG QVATOMIKEG QANAYEG amd v
TipoeyxepnTikr CTA kat 6tt 0 aoBevig e€akohouBel va TANpoL T AVOTOULKA KPLTApLa £viagng / amoKAELOMOU TOU EPELVNTIKOU
oxediou. EmBePatwote OTL oL Aayovieg Kat pnplaieg aptnpieg Ba emupédouv evayyelakn nmpdoBacn pe KaBeTipeg kat Onkdpla
eloaywyéa. Adaipeon tou ayyeloypadikol kabetripa ékmAuong.

*  XPNOLLOTOLWVTAS TIPOTUTIN TEXVLKN, ELodyeTe Suthoug 0,035” (0,89 mm) Suokaprntog 06nyou g cUppatog. MpowBrote SUo 0dnyoug-
OCUPHATWY 0TNV BWPaKLKY AopTh.

o Ewodyete Suepn 14 F Bnkdpla eloaywyéa.
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EEETAOTE TIPOOEKTIKA TOL TIAKETA KAOETHPWY QOPTAG YL XOPrYNON YLo TUXOV GOOPEG. XpNOLUOTIOLWVTAG TEXVIKY QOoTeElpwong,
adaLPETTE POOEKTIKA TOUG AOPTIKOUG KABETPEG TapdSoong amod t cuokevaoia kat eMBewPnoTe Toug Kabethpeg mapadoong yla
$Bopég. Mnv xpnotpomnoteite tov kabetrpa mapddoong edv urtdpxet BAGRN.
ZeMAUVETE TOUG KABETAPEG TapASoonG e OTELPO NTapWIopEVO aAatouyo Stdhupa péoa amnd tn BUpa EKMAVONG Tou 08nyou oUpPUATOG
KaL KPATWVTAG TNV AKPN TTPOG TA TAvVW HEXPL va TtapatnpenBei poviun otabepr) pon va e§€pxetat and tov kabetripa.
Inpeiwon: To adatolxo StdAupa propet va e§EABEL péoa amod v €Vwon TOU GKPOU Kal TOU KATaKoU TG Kopudng Katd tn
SLdpketa tng ékmAuong. Eav oupBel auto, pnopei akdpa va xpnotponondei n cuokeur.
MNeplotpéte Tov kaBetipa aopTikig mapddoong yia va taopaAioTel n owoth TepLoTpodr Tou KAAUHUATOG TG KopudAG:
KpotfjoTe T AEUKA HUTN OTO £val GKPO Kat TO €§WTEPLKG BNkdpL oTto GANO GKpo (HaKpLA amtd TO OTevT, IXApa 8 ), kat
nieplotpéPte o KAAuppa tng Kopudrg katd touldxlotov 180 ° (Ae€ldotpoda 1 aplotepdotpoda, IXApa 9 ) xwpic va
tpaBrifete ™ Aeukn potn.
* Av 10 KGAuppa ™G Kopudrig Sev neplotpédetal touldyiotov 180° oe oxéon pe To e§WTEPKO BNKAPLO, PNV XPNOLK ite
ToV KaBETHpa AOPTIKAG MapddSoong.

10.4.2 NapakolovBnon kat Apxtkr O¢on

Inueiwon: Ta akdlouba Bripata propel va ektehecBolv tautdxpova pe ta U0 AOPTIKA EVOOUOOXEUUATA 1) LE £Va QLOPTIKO

£VOOUOOXEVHA HEXPL TO ONUELD TNG TEAKAG EKTTTUENG. MV EpdUTEVETE EVal HOVO OOPTLKO EVEOUOOXEUHA EVIOG TNG 0OPTHG XWPlg

0UTEVYLLEVO QOPTIKO EVEOUOOXEVU O TOTODETNUEVO, OTOLXLOUEVO KAl EV HEPEL SLOYKWHEVO OTO TIAGL.

e EuBuypdappion tou e§OMALOMOU QKTWVOOKOTIKNAG KABOSHYyNoNG 0TOV MPOTIUWHEVO TIPOCAVATOALOHO ATEKOVLONG TNG GUOLKNAG
avatopiag.

¢ DopTWOTE TOUG AOPTLKOUG KOBETAPES Mapadoang mdvw otoug 0dnyols cUppatog. Elodyete toug kaBetrpeg Kat mpowBiaote
TOUG UTO OKTLVOOKOTUKY KaBoSrynan €10l WOTE 0 HECAIOG SLappayHATIKOG OKTIVOOKLEPOG SEIKTNG Vol BploKETAL KOVTA OTn
vedptki aptnpia otoxo. OLkabethpeg ptopolv va Staotaupwbolv. Mpénel va AapBavetal pépuva yiatn Statripnon tg 0éong
Tou 08nyoU GUPHATOG KATA TN SLAPKELA TNG TTapakoAovBnong.

Inueiwon: Eqv oL kaBetrpeg uneptiBevtal adol Bpiokovtal otn BEon Toug puropovv va rpowBnBolv péoa otnv unepvedpikn

aopth yLa va toroBetnBouv o évag Simha otov GAAov. O eVIOXUTHAG ELKOVOG TOU OKTLVOOKOTILOU UItopEL eTtiong va meplotpadei, £Tot

wote oL SUo napadoong kaBetpeg uropet va Set dimha-dimia.

*  Me aktwvookorkr kabodrynon, meplotpéPte Toug KaBeTrpeg mapddoong Wote ot Stadpaypatikol aktvookiepol Seikteg eivat
TapdAAnAoL Kot 0Tl BPLoKOVTAL OTO ECWTEPIKO TWV QVTIOTOXWY 08NYWV-cUpUATWY. Ta evEopooXEUHATA TEPLOTPEDOVTOL
yupifovtag 6Aov tov kabetipa napadoong.

*  ZTAOEPOTOLAOTE TO UITPOCTLVO TILACLUO TWV KABeTHpwv ntapadoong, e§aodalifoviag ot ot KaBeTrpeg kat ot AaBég elvat euBeia.

* Evw otaBeporoleite tv mpoodla aodAAELD, AMOCUPETE apyd TO EEWTEPLKO BnKapL MeplotpEédovtag Ty miow achdreta tng
AaBrg tou kaBethpa mapoxng onwg avaypadetat otn AaBn. Kavete ékmtuén £wg OTou 0 aKTVOOKLEPOG SEIKTNG TOU EEWTEPLKOV
Bnkaplov eUBUYPAUULOTEL UE TOV KTLVOOKLEPO SEIKTNG TOU ECWTEPLKOU BnKapLov. EmavoldBete autd To Brifa yia tnv avtiBetn
OUOKEUN €QV TAUTOXPOVO. EKTTTUCOETE KoL Ta 5U0 aopTikd evbopooxevpata.. Ma va enoAndeloete tn B€on Twv vedpkwy
apTNPLWY, TO E§WTEPLKO BNKAPLO UIOPEL Vo avaoupBel £TOL WOTE O AKTWVOOKLEPOG SEIKTNG TOu e§wTeptkol Bnkaplol va
guBuypappiletal pe Tov TPWTo Sladpaypatikd Seiktn KoL 0Tn CLUVEXELD va eyxUETaL He apotwpévo (50: 50) uAkd avtiBeong
HEOW TNG TTUANG EUGUTEUONG ELTE LLE PN QUTOHATO TPOTIO I) KAVOVTOG XPrON HLOG CUTKEUNG EyXUONG He pevpa. Mnv urtepBaivete
Ta 300 psi, EVWw KAVETE TV €veon. MeTd tnv €veon avtiBeong, KAVETE EKTTTUEN £WG OTOU O AKTVOOKLEPOG SEIKTNG TOU EEWTEPLKOU
BnKaplol EVBUYPAUULOTEL LE TOV OKTIVOOKLEPO SEIKTNG TOU ECWTEPLKOU BnKapLoU.

* EmBefawwote Ot ot Sadpaypatikol aktvooklepol Seikteg eival mapdAnAol kot 0Tl BpiOKOVIOL OTO EC0WTEPIKO TWV
avtioToywv 08nywv-cuppdtwy. Ta eviopooxevpata nepLotpédovtat yupiloviag 6Aov Tov kabetrpa mapdsoong.

Inueiwon: Mo Vo LETAKIVAOETE TO SLAOTOAED OTEVT YLOL ETIEKTEIVETE 1} VO CUUMTUEETE TO EVOOUOOXEVUQ, N KAELSOPLA TIPETEL VAL
niatnOel. Mo va oTaBeporolrote To SLaoToAEQ TOU OTeVT 0T B€on tou anacdoliote TV KAELSapLA.

* ITABEPOMOLAOTE TNV UMPOOTVI AoPAAELQ KAl UETAKWVAOTE TO SLACTOAEQ TOU OTEVT MPOG TO Tow HEPOG TOu KaBethpa
TopASoong yla va SLOyKWOETE £V LEPEL TO EKTEDELLEVO TIALLA TOU QOPTIKOV EVEOLOOXEVUATOG. EmavaAdBete auTo To Brpa yia
NV avTiBETN CUOKEUN EQV TAUTOXPOVA EKTITUCOETE KaL T U0 QOPTIKA EVOOHOOKEY LOTA. .

Inueiwon: EQv ouvavTroeTe avTioTaon KATd TNV MEPLOTPOPN TwV EVEOUOOXEUMATWY yia Stadpaypatikni euBuypappLon, Eva and
Ta evbopooxeUpata pnopel va mpowBeital o yyUg 1 OMOROKPUOUEVO ONpEi0 o oxéon He To GANO, WOTE VO UTTOPETEL Va.
nieplotpadei mo eAeVBepa oTNV QOPTH.

e EQv eival anapaitnto, meplotpéPte o éva i) KoL To U0 AOPTIKA EVEOLOOXEUHATO £TOL WOTE OL ETUMESEG EMUPAVELEG VO
Bpiokovtat n pia mavw otnv GAAN. Ta evopooxel pata neplotpédovrtat yupilovrag 0hov tov kabetipa napadoong. Edv kat ta
600 QOPTIKA EVEOUOOXEVATO EMEKTEIVOVTOL LEPIKWG KoL epdavifovtal £€ToL WOoTe T evEopooXeUHaTa va eivat TAGL-TIAGL
(vevika pe €va mpooavatoMopd mpdobio-onicdio), meplotpédte péxpL ot Stadppaypatikoi aktookiepol Seikteg va givat
TapdAAnAoL Kal va eivat 0TO ECWTEPLKO TWV avTIoTOLXWV 08nywv-cuppdtwy (ExApa 10 ). Edv ta evdopooyeupata Sev gival
Sim\a-6imAa, oL kaBetripeg mapadoong pnopei va meplotpadolv va eUBUYPaUULOTOVY OWoTd. MNa va emtBEBALWOETE TN oWOTH
guBuypdppion, ta evéopooxelpata propei epdavifovrat va uneptiBevratl To £va avw oto GAAO (YeVIKA pe TIAAYLO TTAEUPLKO
TPOCAVATOALOMO). Z€ QUTAV TNV TPoBOAr, oL Stadpaypatikol akTvooklepol Seikteg Twv SU0 COPTIKWVY EVEOUOOXEUNATWY
Slaotaupwvovtal (ExApa 11).

10.4.3 Nedpikri TomoOETNON KaL EMEKTAON
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Inpeiwon: Ta akolouBa Brpata pmopel vo ektehecBolv TauTOXpova HE To SU0 0OPTIKE EVEOHOOXEUHATA 1) HE VA QOPTLKO
£VEOUOOXEUPA LEXPL TO ONUELD TNG TEAKAG EKTTTUENG. MNV EpdUTEVETE €va LOVO QOPTIKO EVEOHOOXEVHA EVIOG TNG AOPTAG X WPLG
OUTEVYHLEVO QOPTLKO EVEOUOCYEU O TOTIODETNEVO, GTOLXLOHEVO KL EV HEPEL SLOYKWHEVO OTO TTAAL.

¢ EmuBepaiwote ™ BEON TwWV VEDPLKWY APTNPLIV OE OXEON HE TO VEDPLKO aktvooklepd Seiktn. H B€on tng vedpikrg aptnpio
uropet va tpocdiloplotei pe éveon apatwpévou (50:50) uAkol avtiBeong péow g BUpag EkmAuong epdutevoNG eite pe TO
XEPLT HE TN Xprion evog NAeKTpLKOU eyxutripa. Mnv untepBaivete ta 300 psi, Vi) KAVETE TV EVEGH.

* TMPOOEKTIKA LETAKWVACETE €va I} §U0 EVEOROOXEUUATA, ETOL WOTE TO UALKO LOOXEVUHATOG TOU KABE EVEOHOOXEUNATOG V. ElvaL
KATw amd tv avtiotoyn vedpikr aptnpia. BeBatwbeite 6TL To UAKO TOU HOOXEVHATOG SeV AMOPpACOEL TIG VEDPLKES ApTNPLES.
Eva ) apdotepa Ta AopTikd EVEOLOOXEVU AT UITOPEL VO KATAPPEUOOULV YLa va SLEUKOAUVOUV TNV emavatonoBétnon pe v
T(POWBNGN Tou SLACTOAEN GTEVT TTPOG TA EUTIPOG.

e EQv eixav katappevosl éva | apdotepa Ta EVOOLOOXEUHATA, EMEKTEIVETE €K VEOU TOL EVOOMOOXEUMATA OTNV UEPKWG
avarttuypévn Stapopdwon pe t xprion tou lactoléa otevt. EmBeBatwote Ot oL eninedeg eMbAVELEG TWV EVEOUOOXEULATWY
e€akolouBouv va evarnotiBevrat kKatdAAnAa n pia oty GAAn. Ot emineSeq eMPAVELEG TWV EVEOLOOXEUMATWY TIPETEL ElvaL N
HLa NG 0TV GAAN TIPLY CUVEXIOETE PE TNV EKTTTUEN.

o EQv eKMTUOOETE TAUTOXPOVA KAl TO SUO AOPTIKA EVEOUOOKEVHATA, OTABEPOTOLAOTE TNV UIPOOTVH aohdAELa KoL Twv SVo
KAOETAPWY Kal LETAKWVAOTE TOUG SLOOTOAEIG TOU OTEVT TIPOG To Tiow MEPOG NG AaPrg tou kabetripa mapddoong yia va
SLOYKWOETE €V LEPEL TO EKTEDELUEVO TUARA TOU OPTLKOU EVEOUOOXEVLATOG. ALOYKWVETE UEXPLG OTOU TAL EVEOLOOXEVHATA VOl
elvat Kahd TormoBeTnpéva 0TO TOIXWHA TOU ayyeiou. AV SLOYKWVETE MOVO éva aopTikd evEopdoxeupa tn ¢opd, SLOYKWOTE To
T(PWTO EVEOUOOKEUHA LEXPLG OTOU TO EKTEDELLEVO THHHO TOU EVEOHOOXEVHATOG VO KATOAAUBAVEL TO HEYAAUTEPO LEPOG TOU
aUAoU NG OPTAG.

*  ErmBeBalote Tn owotr vedpikr TOMOBETNON TwWV EVEOHOOXEUUATWY XPNOLLOTIOLWVTAS Ko EVEOT apatwpévo UAS (50:50)
avtibeong péow tng BUpag ékmAuvong epdutelpatog. Mnv unepBaivete ta 300 psi, evw KAvete tnv éveon. Edv n
enavatonobétnon eivat amapaitntn, Oa TPEMEL va CUMTLECETE TO €eKTeBELPéVO THAMO TOu €vog 1 Kat Twv 6o
£VEOUOOXEUHATWY HE TNV TPOWONON TOU SLACTOAEQ TOU GTEVT TTPOG Tt EUMPOG. META TNV EMAVATONOBETNON, EMAVOSIOYKWOTE
Ta evSopooxeUpata Kat eMBEBALWOTE OTL oL eMiNeSeg eMubAveELES TwV EVEOROOXEUMATWY eivat n pia imha otnv GAAn.

Inueiwon: Av TIPOKELTAL VA KAVETE EKTTTUEN EVOG LOVO 0LOPTIKOU EVEOLLOOXEUHATOG, EKTEAEDTE TNV tapakolouBnon, tonoBétnon,

guBuypdppLon Kat Ta Brpata SLOYKWong Tou avTimAEUPOU AOPTLKOU EVEOUOOXEUUATOG. £€ QUTO TO ONpElo NG Stadikaciag, Ta

€yyUG THAMATA Kot TwV S0 QOPTIKWY EVOOHOCKEUUATWY TIPEMEL va KTBEVTaL, va eBUYpapLoTOUY, Kat va StoykwBoUv. Mnv

T(POXWPNOETE 0NV EKTTTUEN HEXPL KaL Ta SUO EVEOpOOXEUHATA VA £XOUV UTTOOTEL aUTH TN SLapdpdwon.

* Adatpéote 1o kKohapo aodaleiag and t Aafn tou kabetrpa napddoons. AGroTe To UTEPVEDPLKO OTEVT CTABEPOMOLWVTAG TNV
UPooTvr aodAAeLa KoL e TNV TIPOWwBONoN TOu OTEVT adrOTE TIPOG T EUMPOG HEXPL VAL aodahioel Kat va KAEWSWoeL padl pe To
SL0OTOAED TOU OTEVT. EMOVOAGBETE VL0 TO AOPTIKO EVEOUOOXEU A TOU QVTIBETOU OKEAOUG.

Inueiwon: Kabwg neplotpédoupe v iow Aapr, to w Bnkdpt avacupetal KoL TpowOeiTal To ECWTEPKO HEAOG. AUTO CUMTUILELEL

QOVIKA KOl SLOYKWVEL OKTWVIKA TO EVOOHOOXEU IO KaBwG adatpeitat To BnkapL.

*  Autd To Bripa propei va yivel tautdxpova pe 5U0 aopTikd evbopooxelpata f SLadoxikd pe KaBe aoptkéd evdopdoxeupa. Evi
otabepornoleite TV nPocOLa aodAAELD, EKMTTUCOETE APYA TO AOPTIKO EVEOUOOXELHA TIEPLOTPEPOVTAG TNV THiow aodAAEL TG
AaBrg tou kaBetripa mapoxng onweg avaypddetat otn Aafr. To dvolypa Tou aKTWVOOKOTOU MIopel va SLeupuvBel ya va
ETUTPETIEL TNV TAUTOXPOVN QITELKOVLON TWV VEGPLKWY APTNPLWV KAL TNG AOPTLKAG StakAadwang.

Inueiwon: H arnaAn oupnieon eni tng Aaprig kabetripa xopriynong pmopet va augnoet v SLoykwon Kot tnv evel§ia Tou aopTkol
evbopooxeUpatog. Na eloTe TPOoeKTIKOL Vo artodeuxBei n Amw HETAKIVAON TWV 0OPTIKWY EVEOLLOOXEUUATWY WOTE va. amodeuxOel
N 1N poypappaTiopévn amodpagn e vedppikic aptnplag.

* Meplotpete TIG iow aodAAELEG HEXPLG OTOU Ta EVEOLOOXEVATA Va eivat og TIARPN €KTTTUEn.

10.4.4 Adaipeon Kabetrpa Mapoxng

*  EmBewpriote TV nepLoxr Tou KaAUUUATOG KOpUPNG Twv KABeTHpwv mapddoong kot BeBatwbeite OTL TO AKTVOOKLEPAG SEIKTNG
TonoBeteital mavw amo to KUAMVEPLKS TUAKO TOL KUPLOU oToeiou oUodLEng.

*  Adaipeite évav kabetnpa mapoxng kabe popd. ftabepomotiote TG BEoeg Tou 0dnyol cUppATOG Kat Tou Bnkaploy Tou
£l0aywyEa. YO akTWOoKOTILKY KaBo8rynaon, anocVpeTe POCEKTIKA TOV KABeThpa mapdsoong pe anod to 0dnyd oUPUATOG.
Mpooégte va unv maotel o KaBeTrpag mapadoong oTo EVEOHOOXEUA 1) TO AyYELAKO Bnkapto, kabwg adatpeitat o kabetripag.
H Amua neplotpodr] tou kabetipa xoprynong popel va Bondroel Tov Kabetrpa va unv mactel 0Tto eVEOROOXELHA /) OTO
Bnkdpt Tou aptnpLakou elcaywyéa. Emavalaparte to Brpa autd pe Tov avtiBeto kabetpa mapoxns.

* Adrote Ta BnKApLa TOU EL0AYWYEQ KoL TOUG CUPHATIVOUG 08nyoUs atn B€on Toug.

Inueiwon: Ta AopTIKA EVEOUOOXEUATO HITOpOoUV Vo SLoykwBoUv pe cupBatd proAdvia mpw amnd T EKITuén Twv eVEOLOOXEUUATWY

Twv Aayoviwv. MNa odnyieg xpriong tou praoviov BAémne napdaypado 10. 6.

10.5. Awadwkacia epdutevong EvSopooxevpata Aayoviwv aptnplov

10.5.1 Mpoetotpaoia epdutevong

o Ekteléote ayyeloypadia Twv Aayoviwy apTnpLmv yio va tpoodLopLoTel n B€on Twv ECWTEPKWY Aayoviwy aptnpLwv.

o EEETAOTE MPOOEKTIKA TA TIAKETO CUOKEVAOLOG KAOETHPpWY TWV Aayoviwy yLa Tuxdv GOopEG. XpnoLoToLWVTag TEXVIKA AOCTEIpWONG,
apaLpETTE IPOOEKTIKA TOUG KABETHPEG Tapadoong Twv Aayoviwv amnd t cuokeuaoia Kot eMBewPnoTe Toug KABETHPES mapadoong
ya $pBopég. Mnv xpnotponoleite Tov kKabetipa mapddoong edv undpyet BAGBN.
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Inueiwon: O kabetipag napddoong Aayoviwv €xel SU0 WIKPEG OTEG EKTTAUONG OTO TEPLPEPIKO AKPO TOU Gvw KaAUppatog. Ol omég
ETUTPEMOLV TNV EKITAUGT TOU POPTWHEVOU EVEOHOOXEULATOG. Oa TIPETIEL AT AUTEG TLG OTEG Va ByaiveL NIapVIopEVO aAatouxo StdAupa
KaTd T SLApKeLa TG EKTTAUVONG.

* ZemAUvete 10 epdUTEVMA KAl QUAOUG TOU CUPUATOG 08AYNONG Twv KABETHpwY mapadoong HE AMOOTELPWHUEVO NIOPVIOHEVO
$UCLOAOYIKO 0p0, KpaTWVTaG TNV AKpn WNAd pEXPL va eTUTUXETE pia otabepr], ouvexr por) Tou Ba e§épxetal anod tov kabethpa.
10.5.2 NapakolovBnon kat Apxikr O¢on

e EuBuypdappion tou €OMALOMOU OKTVOOKOTUKNG KABOSAYNoNng OTov TPOTILWHEVO TPOCAVATOALOHO OITELKOVIONG NG GUOLKAG
avatopiag.

* Yno aktvookorukr kabodrynon, mpowBriote tov Kabetripa mapdboong PéXPL TO TEPLHEPLKO GKPO TOU €VESOLOOXEVHATOG TNG
Aayoviou va eivat tepinou 1 cm mepideptkd amnd tn {wvn mou rpoopiletal yia odpdylon. Na eiote tpooektikol yia va e§aodahioste
ot o kaBetipag mapadoong g Aayoviag Sev €XEL TUOOTEL OTO QOPTIKO €VEOUOOXEUMA TOU EKTTTUXONKE TPONyoUUEvVa.
Ztabeponouiote tov 08nyo oUppatog Katd T Sidpkela tng mapakohouBnong yia va mpoAdfete tuxov mpowbnan tou odnyou
oUPHATOG.

* BeBawwBeite OtL 0 akTvookiePOG Seiktng/onpddt oto mavw KAAuppa Bploketal eKTOg Tou BnKapLoy Tou ELoaywyEa.

10.5.3 Ekmttuén

Inpeiwon: O kaBetipag napddoong tng Aayoviag eKMTUCOEL TO EVEOUOOXEUHA TG AQyOViOU HETAKLVWVTOG TO KAAUKHO TOU Gvw HEPOUG

TPOG T EUNPOC, areAeuBepwvovVTag To TEPLHEPLKD TUAKO TOU EVEOLOOXEUHATOG TIPWTAL.

¢ Evw otaBeporoleite tnv npoobia aoddAela, kat BePaiwbeite Ot oL kabetrhpeg kat oL AaPég eivat oe euBeia ypapur, ekmtiocete
QPYE TO AOPTIKO EVEOHOOXEU A TEPLOTPEPOVTAG TNV TTiow aoddlela tng AaBrig Tou KaBeTrpa mapoxig onwg avaypddetal otn Aafn.

* H Béon g ecwteptkrg Aayoviou aptnpiag Uopet va mpoodiloptotel pe éveon apatwpévou (50:50) uAkol avtiBeong péow tng BUpag
€kmAuong epdUTELONG ETE PE TO XEPL 1 ME TN XPrON €VOG NAEKTPLKOU gyXUTAPA. To KAAUMMA TOU Gvw péPOuG Ba Tpémel va
T(POXWPNOEL, ETOL WOTE O AKTLVOOKLEPOG SEIKTNG TOU KAAUHUOTOG TOU Gvw LEPOUG VoL Eival EUBUYPOU ULOUEVOG LE TO QIIWTEPO AKPO
TOU EVSOHOOXEVHATOG TIPLV ot TNV €yxuon UAKoU avtiBeong yla va KataoTel Suvatn n enapkng por Tou VAol avtiBeong. Mnv
unepPBaivete ta 300 psi, EVW KAVETE TV éveon.

*  MuKpn eMavatonobEon Tou eVEOUOOXEUHATOG TNG Aayoviag UITOpel VoL yiVEL KEVTPLKA OTAV TO EVOOHOOXELHA £pBEL OE TPWTN
enadn pe v Aayovia aptnpia pe tpowdnon tou Kabetipa mapddoong mpog T EUNPOC,.

Inpeiwon: Kabuwg neplotpédoupie Ty niow Aapn, 1o £§w BnkdpL avacUpetal Kat ipowBeital To cWTEPLKO HENOG. AUTO CUUTILELEL A OVIKA

Kal SLOYKWVEL aKTVIKA To evSopdoxeupa kabwe adatpeital to Onkdpt. H Ama évtaon tng AaBrig tou kabetipa mapddoong adou to

evbopooxeupa TG Aayoviag €pBel oe emadn He TO ayyelako oUotnua Wropel va auéioel v Sdykwon kat tnv guei§ia tou

£v6opooxeUpatog. Mnv emavatonoBetoete Ta evEoHooXeU AT TwV Aayoviwy Teptdeptkd otav to evbopdoxeupa épBet o€ emadn pe

v Aayovia aptnpia.

* AnehevBepwote T0 evdopdoxeupa g Aayoviag cuvexilovtag va meplotpédete v miow acddlela TG AaBrig tou kabetnpa
XOPAYNong €wg OTOU N MIPOOTIVA GKPN TOU OKTWVOOKLEPOU Seiktn Tou KaAUPMOTOG KOpudng eival eubBuypapplopévn e tv
T(POTIOPEUOHEVN GKPN TOU KUALVSPLKOU THIHATOG TOU OTOLXELOU cUOPIENG.

o ErmPeBaiiote OTL oL eyyUG OKTWVOOKLEPOL SEIKTEG 0TO EVEOOOXEUHA TNG Aaydviag £Xxouv emekTabel HakpLd amd To KUPLO OTOLXELD
clvopLEnc.

10.5.4 Adaipeon Kabetripa Mapoxng

o EmBewpriote TV MePLOXH TOU KAAUUUOTOG KOPUPHG TWV KaBEeTpwv tapddoong kat BeBatwbeite 6TL To aKTVOOKLEPOG SeikTnG elvatl
£UOUYPAUULOHEVOG TTAVW QIO TO KUAWVSPLKO TUAO TOU KUPLOU oTolxeiou ouadL§ng.

Inueiwon: H Ao meplotpodr) tou Kabetrhpa xoprynong Uropei vo Bondroet Tov KaBeTrpa va PNV MLOOTEL 0TO EVEOUOOXEVHA I} OTO

OnKdptL Tou aptnpLakoy elcaywyEa Katd Ty adbaipeon. Av VIWOETE avtiotaon Katd tv adaipeon Tou KAAUVHPATOG TG KOpUP G HEow

Tou Bnkaplol Tou Eloaywyéa, N €K VEOU TOOBETNGN TOU KAAUUUOTOG UITOpel va SLEUKOAUVEL TNV adaipeon. Na Vo OTEPEWOETE TO

KAAuppa Kopudng, TeplotpePte TV Miow aodaAela TPog TNV avtiBetn kateVBuvon Onwg SelkvUeTaL yLa va T emotpePete otn Béon

TIOU EIXE TIPO TNG EKMTTUENG.

* ItaBepornotiote Ti§ B0l Tou 08nyol cUPUATOG KaL Tou Bnkapiou Tou eloaywyéa. YO aktvookoriky kabodrynon, anoclpete
T(POCEKTIKA TOV KaBeTpa mapddoong e amd to odnyd ouppatog. Mpooéfte va punv maotel o kabetrpag napadoong oto
evBopooxeupa i To ayyelakd Bnkdplo, kabwg adatpeital o kabetripag.

* AdrioTe T0 OnKAPLO TOU ELCAYWYEQ KAt TOV CUPHATIVO 08nyo6 otn B€on Toug.

* EQv o kaBetiipag etoaywyng twv Aayoviwy Sev propet va adatpeBel péow tou Bnkaplol Tou elcaywya, adatpeote To OnkdpL Tou
eloaywyEa Kat Tov Kabetripa mapddoong pali: oMPoeTopAoTe éva vEo BnKApL ELoaywyEa yla va TormoBetn el viog tou aoBevolg
adol adaipebei to Tpéxov OnkdpL Tou elcaywyEa.

o ArnooUpete Tov KaBetripa NG mapddoong £ToL WOTE TO eyyUG AKPO TOU Tou KaAUPHATOG Kopudrg tTng Aayoviou va eivat péoa to
QMW TUAKA TOU EVEOHOOXEVHATOG TNG Aayoviag. Katd t Stapkela tng anooupong, mepLotpeéPte amald tov Kabetrpa napddoong
yla vo tov BonBroete va pnv maotel 0to eviopdoxeupa.

o Meplotpéte tnv niow aodahela Tou KABeTHPaA X0PrYNoNG TG Aayoviag pog T avtiBetn katevBuvon, OMwg UOSEIKVUETOL 0TN
AaBn. Evw meplotpédete v miow aodAAELd, TTPOCAPUOOTE TN BEon TOU CLUOTHNATOG MAPES00NG £TCL WOTE TO KAAUUMA va
TIOPAPEIVEL EVTOG TOU EVEOLOOXEVHATOG TNG Aayoviou [e Tieploplopévn kivnon.

o Zuvexiote va TmepoTpédete TV Tiow aoddAela, €wg Otou va unv elvat mAéov Suvatdv va mepotpadel. o

MNeplotpodn Tng niow aopdAelag pe % otpodr tpog TNV katevBuvan Twv BeAwv.
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o Awtnpwvtag to 08nyd cUppaTog otn BEoN TOU Kat TNV AtPOoTaon HECW TILEONG HE T XEPLA, AdaLPECTE TOV KABETH P ELCAYWYNG

KalL To BnKkapLo eloaywyng padi.

o Ewodyete to véo BNKAPLO ELoaywyrG 0TOV A0BEVH LE TOV HOVILO 08NnYyd oUpPUATOG.

10.5.5 Edwv Sev emuteuyBei éva eAdxLoto 20 mm emkdAuPng HETAEY TWV EVEOHOOXEVHATWY TNG AOPTH G KA Twv Aayoviwy, Ba mpémet
va yiver ékmtugn emuthéov 13 mm evSopooxevpatog Aayoviag mdvw and tnv Staotalpwon tou Adn exkmtuxBéviog
£VEOUOOXEVHATOG AOPTHG Kal Aaydviwv. Ekteléote tnv mapakoAolBnon g Aaydviag, v apxikr tormobétnon, v
£kmtugn Ko ta Bripata adaipeong tou pooBeTou EVEOUOOXEVUATOG AayOVIWwy.

10.5.6 Exteléote tnv mapakolouBnon tng Aayoviag, Tnv apxikr tornobeton, tnv éktuén, kat ta Bripata adaipeong otnv aviibetn

TAEUPAL.

10.6. Atdtaon pnaAoviol EVSOHOCXEVHATOS

* MNpowbnote éva katdAnlou peyéBoug oupPatd pe kabetripa PTAAGVL TAVW Ao TOUG HOVLHOUG 08NYoUG-CUPUATWY HEOW
1600 TO aPLOTEPOU 60O Kal Tou Se€lol evEopooxXeUATOS. MPowBHoTe Kat Ta §U0 PaAdvia TG AopTIKAG {Wwvng odpayLong Tou
QOPTLKOU EVEOUOOXEULATOG.

e Me TN XpAon OKTWVOOKOTUKAG KaBoSriynong, ¢GOUOKWOTE TPOOEKTIKA KAt T SU0 WMMAAOVIA TOUTOXPOVO WOTE Ta
evopooyeUpara va BpeBolv MAdL TAAL 6TO QOPTIKO TOlXWHA. DOUCKWOTE Tal UIOAGVLOL E TO XEPL XPNOLUOTIOLWVTAG EV HEPEL
yeparteg oUpLyyeg twv 30 ml (cc).

¢ Zedolokwpo proloviwv Av xpeldletal va avoifete MARPWG TO UMEPVEDPLKO OTEVT, TIPOWBNOTE Ta UIAAGVLA KEVTPLKA.
DouoKWOTE Artodd Ko Tot SU0 UIOAGVLAL TAUTOXPOVA HEXPL VOL AVOLE0UV TA UTIEPVEDPLKA OTEVT.

*  ZedhOUOKWOTE Kal EMAVOTOTODETAOTE T uroAdvia TepLdepikd. EnavaldBete tn Sadikacia pouokwpatog oe OAo TO UAKOG
TWV EVEOHOOXEUPATWY, CUUTEPIAOUPBAVOLLEVWV TWV EVEOLOOXEUHATWY TWV AayOviwy.

10.7. Aoptoypadia Hetd tnv epdpUteEVON

e TomoBetrote éva ayysloypadikd kabetripa EKMAUONG otV UTEpVEDPLKT Q0PTH Kat eKTeEAEOTE pia aoptoypadia. BeBaiwbeite
yla v BatdtnTa Twv VEGPLKWY KoL TWV ECWTEPLKWY AQYOVIWV apTnpLwv.

o ErmPefawnote Ot Sev umdpxouv evbodiaduyéc i ouotpodég kat emBeBawwote TNV TpotBépevn TtomoBEtnon
£VEOHOOXEUHATOG.

10.8. OhokAfjpwon tng Stadikaciag
* KAelote g TonoBeoieg ayyelakng mPoomEAATNG XPNOLULOTIOLWVTAG TG KATAAANAEG TEXVLKEG.
* Adnjote Tov aoBevi v GUVEABEL KOl AdALPEDTE TG CUOKEVES

10.9 Artdéppudn TNG GUGKEUNG CUCTHKATOG Tapddoong

*  Metd ™ Xprion, amoppidte To TPOidV KaL TN CUCKEVATLO CUUPWVA LE TNV TIOALTIKY TOU VOOOKOMELOU, TNG Sloiknong f/kat tg
TOTKNG autodloiknang. EGv n cuoKeLn €XEL UTIOOTEL {NKLA 1) N AKEPOLOTNTA TOU GPAYHATOG AITOCTEIPWONG €XEL TapaPLaoTei,
LNV XPrOLLOTIOLELTE TO TIPOLOV KOLL ETILKOWVWVAOTE WE TOV EKTPOOWTO TG Lombard Medical yia mAnpodopieg emotpodrig.

11.0 AtoBrKeVoN KoL XELPLONOG

‘O\a Ta oToLXELD TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL PE TIPOOOXH yla va amoduyete BAGBN otn cuokeun. Ta MaKETA oLOKELAOLOG Ba TiPETEeL
va aroBnkevovTaL KATA TPOTIO TOU VOl TIPOCTATEVEL TNV AKEPALOTNTA TOU TIAKETOU, TO QTTOCTELPWHEVO TIPOOTATEUTIKO KAAUMMOL Kot
anotpénel v ékBeon oe vPnAég Beppokpaoies. Na puldooetal oe 5pooepd, Enpd LéPOG.

12.0 Eyyunon Ko epLopLopog eubuvng

H Altura Medical® eyyudrat 6t tn §€ouca EMUENELD XPNOLULOTIOLONKE OTO OXESLAOHO KL TNV KATATKELT TOU TIPOIOVTOG auTov. Emeldn
n Altura Medical 8ev €xeL kavévav €Aeyxo Twv cuvONKWV XpAoNG, KoTd tnv emloyr Twv acbevmV 1} TOU XELPLOPOU TNG CUOKEUNG dTtav
Sev tng avrkeL MAéov, n Altura Medical Sgv eyyudtat 0UTe KATOLO KAAO QMOTEAECHO OUTE yLaL KOKO ATTOTEAECHQAL META O TN XPrioN TOU.
H Altura Medical 8gv euBUvetal dueoa i éppeca ylo orotadrAmote tuxaia i anoBetikr anwela, {npia f éoda dueoa i éupeca anod
™ XPrion auTtol Tou TPOLOVTOG. H povn amokAelotikr euBuvn g Altura Medical, og mepinttwon mou n Altura Medical kaBopiZeL 6t To
T(POIOV ATAV EAATTWHOTIKO KATd TNV tapddoon and Altura Medical, elvat n avtikatdotaon tou mpoidvtog. AUt n eyyunon eivat eméxeL
B€on vopLung kat amokAeiel OAeg TG GANEG EyYUNOELS TIOU SeV €XOUV SLATUNIWBOEL OTO TAPOV, ELTE PNTA 1Y CLWTNPA €K TOU VOUOU N} HE
GMo tpomo, cupnep\apBavopévwy, HeTafy GAAWY, TUXOV CLWTTNPWY EYYURCEWV EUTTOPEUCLUOTNTOS /) KataAAnAdTNTag yia Xprion.
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Figures / Abbildungen / Figuras / Figures / Figure / Attéli / Afbeeldingen / Ryciny

Figure 1. Aortic Endograft / Abbildung 1. Aorten-Endograft / Figura 1. Endoinjertos adrticos / Figure 1. Endogreffe aortique / Figura 1.
Endograft aortico / 1. attéls. Aortas endovaskulara protéze / Afbeelding 1. Aortale endograft / Ryc. 1. Endograft aortalny / Aoptiko
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English Unconstrained graft Suprarenal stent Aortic leg diameter Aortic endograft diameter Suprarenal Aortic sealing zone
material diameter stent
Deutsch Frei expandiertes Durchmesser des Durchmesser des Durchmesser des Aorten- Suprarenaler Aortale
Graftmaterial suprarenalen Stents Aortenschenkels Endografts Stent Abdichtungszone
Espaiiol Material de la prétesis sin Didmetro del stent Didmetro del tramo Diametro de la endoinjertos Stent Zona de sellado
comprimir suprarrenal adrtico aorticos suprarrenal aortico
Frangais Greffon non comprimé Diameétre du stent Diameétre du jambage Diamétre de I'endogreffe Stent surrénal Zone d'étanchéité
surrénal aortique aortique aortique
Italiano Materiale dell'endograft Diametro dello stent Diametro della branca Diametro dell'endograft Stent Zona di adesione
espanso soprarenale aortica aortico soprarenale aortica
Latviski NeierobeZotais Suprarenala stenta Aortas kajgala diametrs Aortas endovaskularas Suprarenalais | Aortas sleguma zona
parklajuma materials diametrs protézes diametrs stents
Nederlands Onbelemmerd Diameter suprarenale Diameter aortale poot | Diameter aortale endograft Suprarenale Aortale
graftmateriaal stent stent afdichtingszone
Polski Niescisnigty materiat S$rednica stentu Srednica odnogi Srednica endograftu Stent Strefa uszczelniania
graftu nadnerczowego aortalnej aortalnego nadnerczowy aorty
EAAHNIKA | Xwpig meploplopoig AtdpETPOg ALGUETPOG QOPTLKOU ALGUETPOG QOPTIKOY 4 6 Zwvn odpd
£AeVOEPO UALKO UTEPVEPPLKOL OTEVT OKEAOUG £VE0UOOXEVHATOG OTEVT QOPTWV

Figure 2. Aortic Endograft Radiopaque Markers and Anchors / Abbildung 2. Réntgendichte Markierungen und Anker des Aorten-
Endografts/Figura 2. Marcadores radiopacos y anclajes del endoinjerto / Figure 2. Marqueurs radio-opaques et crochets de |'endogreffe
aortique / Figura 2. Marcatori radiopachi e dispositivi di ancoraggio dell'endograft aortico / 2. attéls. Aortas endovaskularas protézes
rentgenkontrastainie markieri un enkuri / Afbeelding 2. Radiopake markeringen en ankers van aortale endograft / Ryc. 2. Znaczniki
radiocieniujace i kotwiczki endograftu aortalnego / Aktvookiepoi SeikTeg €0pTIKOU EVEOUOOXEVATOG KAl AYKLOTPOL

English Septal radiopaque markers (3x) Anchors Renal radiopaque marker
Deutsch Septale rontgendichte Markierungen (3x) Anker Renale rontgendichte Markierungen
Espafiol Marcadores radiopacos tabiculares (3) Anclajes Marcador radiopaco renal
Frangais Marqueurs radio-opaques septaux (3) Crochets Marqueur radio-opaque rénal
Italiano Marcatori radiopachi settali (3) Dispositivi di ancoraggio Marcatore radiopaco renale
Latviski Skérseniskie rentgenkontrastainie markieri (3x) Enkuri Rentgenkontrastainais renalais markieris
Nederlands Septale radiopake markeringen (3x) Ankers Renale radiopake markering
Polski Znaczniki radiocieniujace przegrody (3x) Kotwiczki Znacznik radiocieniujacy nerkowy
EAAHNIKA Awadppaypatikol aktvookiepol Seikteg (3 x) Aykiotpa NebpLkdg aKTvookiepdg Seiktng
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Figure 3. lliac Endograft (note: 21 mm size shown) / Abbildung 3. lliaka-Endograft (Hinweis: dargestellt ist die Gr6Re 21 mm) / Figura 3.
Endoinjerto iliaco (nota: se muestra el tamafio de 21 mm) / Figure 3. Endogreffe iliaque (remarque : calibre 21 mm illustré) Figura 3. Endograft
iliaco (nota: immagine di endograft da 21 mm) / 3. attéls. legurna artérijas endovaskulara protéze (piebilde: paradits 21 mm lielums) /
Afbeelding 3. lliacale endograft (NB: maat van 21 mm afgebeeld) / Alatdelg evéopooxelpatog twv Aayoviwv (Epdavion peyéboug 21 mm)
Ryc. 3. Endograft tetnicy biodrowej (uwaga: na rycinie ukazano rozmiar 21 mm)
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Unconstrained graft

Uncovered distal
English . lliac leg diameter Iliac endograft diameter Iliac radiopaque markers (2x) Iliac sealing zone
material stent
Deutsch Frei expandiertes Durchmesser des Durchmesser des lliaka- lliakale rontgendichte lliakale Unbedeckter
Graftmaterial lliakaschenkels Endografts Markierungen (2x) Abdichtungszone distaler Stent
. Material de la protesis| Didmetro del tramo | Diametro del endoinjerto| Marcadores radiopacos iliacos ” Stent distal no
Espaiiol . o L - Zona de sellado iliaco N
sin comprimir iliaco iliaco (2) recubierta
. L Diamétre du Diamétre de I'endogreffe Marqueurs radioopaques Zone d'étanchéité Stent distal non
Frangais | Greffon non comprimé . . . L -
jambage iliaque iliaque iliaques (2) iliaque couvert
Materiale Diametro della Stent distale non
Italiano . o Diametro dell'endograft iliaco| Marcatori radiopachi iliaci (2) | Zona di adesione iliaca . )
dell'endograft espanso branca iliaca rivestito
. L _— legurna artérijas legurna artérijas _ "
L NeierobeZotais legurna artérijas T _ . - legurna artérijas Nesegtais
Latviski I L i ) as protézes T rastainie markieri ~ o
parklajuma materials kajgala diametrs . sléguma zona distalais stents
diametrs (2x)
Onbel d Diameter iliacal lliacale radiopak keri Onbedekt:
Nederlands| nbe emm.er lameter fliacale Diameter iliacale endograft lacale radiopake markeringen Iliacale afdichtingszone .n edexte
graftmateriaal poot (2x) distale stent
Polski Niescisnigty materiat Srednica odnogi Srednica endograftu tetnicy Znaczniki radiocieniujace Strefa uszczelniania Wysuniety stent
graftu biodrowej biodrowej tetnicy biodrowej (2x) tgtnicy biodrowej dystalny
EAAHNIKA Xwpig meploptopov | AtGpeTpog okéAouG | ALGHETPOG EVEOHOOXEVHATOG|  AKTLVOOKLEPOL SEIKTEG TWV Zwvn odppayLong Twv AKGAUTTTO dmw
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Figure 4. Aortic Endograft Delivery Catheter Handle / Abbildung 4. Griff des Einfiihrkatheters fiir den Aorten-Endograft Figura 4. Mango del
catéter de introduccion del endoinjerto adrtico / Figure 4. Poignée du cathéter de pose de |'endogreffe aortique / Figura 4. Manico del
catetere di rilascio dell'endograft aortico / 4. attéls. Aortas endovaskularas protézes ievades katetra rokturis / Afbeelding 4. Handgreep van
plaatsingskatheter van aortale endograft / Ryc. 4. Uchwyt cewnika podawania endograftu aortalnego / Ewéva 4.Aafn kabetripa mapddoong
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English Front Grip Rear Grip Lock Stent Release Implant Flush Stent Expander Safety Collar Guidewire Flush
Port Port
Deutsch Vorderer Griff Hinterer Griff Verriegelung Stent-Freisetzer | Spulanschluss fur [ Stent-Expander | Sicherheitskragen| Sptlanschluss fir
das Implantat den
Fithrungsdraht
Espaiiol Asa frontal Asa posterior Bloqueo Mecanismo de | Puerto de lavado | Expansor del Collarin de Puerto de lavado
desprendimiento del implante stent seguridad de la guia
del stent
Frangais Partie avant Partie arriére Dispositif de Dispositif de Port de ringage Extenseur de Collerette Port de ringage
verrouillage largage de l'implant stent de sécurité du fil-guide
Italiano Impugnatura Impugnatura Dispositivo di Dispositivo di Porta di Espansore dello Collare di Porta di
anteriore posteriore blocco rilascio dello irrigazione stent sicurezza irrigazione del filo
stent dell'impianto guida
Latviski Priekséjais Aizmugures Slégs Stenta Implantata Stenta izvérséjs | Drosibas apskava tigas
tvereklis tvereklis atvieno3ana 3anas ports ports
Nederlands | Voorste greep Achterste greep Vergrendeling Vrijgave van | tvan ter Veilighei aag | tvan
stent implantaat chanisme voerdraad
Polski Przednia czes¢ Tylna cze$é Blokada Uwalnianie Port do ptukania Rozszerzacz Pierscier Port do ptukania
uchwytu uchwytu stentu stentu ajacy pr i
EAAHNIKA Epnpoobia Niow aodpdrela Khelbapia AeuBé Oupa & Ayy 1] KoAdpo OUupa Ekmuong
aoddAela OTEVT EpPUTELHATOG evbonpdBeon= aodaleiag o8nyol
FTEVT ALLOTOAEDG OUPUATOG
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Figure 5. Aortic Endograft Delivery Catheter Distal End / Abbildung 5. Distales Ende des Einfiihrkatheters fiir den Aorten-Endograft / Figura 5.
Extremo distal del catéter de introduccién del endoinjerto adrtico / Figure 5. Extrémité distale du cathéter de pose de I'endogreffe aortique /
Figura 5. Estremita distale del catetere di rilascio dell'endograft aortico / 5. attéls. Aortas endovaskularas protézes ievades katetra distalais
gals / Afbeelding 5. Distaal uiteinde van plaatsingskatheter van aortale endograft / Ryc. 5. Koniec dystalny cewnika podawania endograftu
aortalnego / Anw akpo Aaprg kaBetripa mapddoong aopTikol EVEOHOOXEVHATOG
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English Loaded aortic Tip Leading Top Cap Outer Sheath Top Cap se | Inner Shaft Radi Outer
endograft zone Collet Radiopaque Marker Marker Marker Sheath
Deutsch Mit Aorten- Spitze Vordere Obere Kappe Ror Jick dichte Réntgendichte AuRere
Endograft beladene Klemmhiilse Markierung der Markierung der oberen | Markierung des inneren| Schleuse
Zone duReren Schleuse Kappe Schaftes
Espaiiol Zona del Punta Casquillo Tapa superior Marcador radiopaco de | Marcador radiopaco de | Marcador radiopaco del | Introductor
endoinjerto adrtico anterior la introductor exterior la tapa superior eje interior exterior
cargad
Francais | Zone de chargement| Embout | Colletavant [ Bouchon supérieur | Marqueur radioopaque | Marqueur radio-opaque Marqueur radio- Gaine
de I'endogreffe de la gaine extérieure | du bouchon supérieur opaque de la tige extérieure
aortique intérieure
Italiano | Zona caricata con Punta Bussola di Cappuccio apicale Marcatore radiopaco Marcatore radiopaco Marcatore radiopaco Guaina
I'endograft serraggio della guaina esterna del cappuccio apicale dell'asta interna esterna
aortico anteriore
Latviski leladétas aortas Gals Galvenais Virséjais uzvaznis Aréja apvalka Virséja uzvazna lekséja kanala Aréjais
endovaskularas ietvars r rastainai: r rastainai: r 1trastainai: apvalks
protézes zona markieris markieris markieris
Nederlands| Geladen aortale Tip Voorste Bovenste kap diopake markering diopake markering Radiopake markering Buitenste
endograftzone spanhuls op huls op b e kap op bi schacht huls
Polski Strefa zatadowania | Koricowka Ostonka Gorna nasadka Znacznik radiocieniujacy | Znacznik radiocieniujacy Znacznik Ostonka
endograftu prowadnicy ostonki zewnetrznej gornej nasadki radiocieniujacy trzonu | zewnetrzna
aortalnego wewnetrznego
EAAHNIKA | Zwvn doptwpévwy | ZupBoudr Kopto Navw E€wteptko Bnkaplo Névw Eowteptkod Bnkdplo E€wteptkd
QOPTIKWY otoleio GA Kéhuppa [ Akt pOG AgikTng KGAU ppa/KAAu ppa AKTLVOOKLEPOG AgikTng | Bnkdplo
£VEOHOOYEUPATWY olodLEng Kopudrg KOpUDKG AKTLVOOKLEPOG
Agiking
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Figure 6. lliac Endograft Delivery Catheter Handle / Abbildung 6. Griff des Einfihrkatheters fir den Iliaka-Endograft / Figura 6. Mango del

catéter de introduccion del endoinjerto iliaco / Figure 6. Poignée du cathéter de pose de I'endogreffe iliaque / Figura 6. Manico del catetere di

rilascio dell'endograft iliaco / 6. attéls. legurna artérijas endovaskularas protézes ievades katetra rokturis / Afbeelding 6. Handgreep van
plaatsingskatheter van iliacale endograft / Ryc. 6. Uchwyt cewnika podawania endograftu tetnicy biodrowej / AaBn kabetripa napddoong
£vSopooxeVHATOG Aayoviwv

English Front Grip Rear Grip Implant Flush Port Guidewire Flush Port

Deutsch Vorderer Griff Hinterer Griff Spulanschluss fir das Implantat Spulanschluss fir den Fiihrungsdraht

Espaiiol Asa frontal Asa posterior Puerto de lavado del implante Puerto de lavado de la guia

Frangais Partie avant Partie arriére Port de ringage de I'implant Port de ringage du fil-guide

Italiano Impugnatura anteriore Impugnatura posteriore Porta di irrigazione dell'impianto Porta di irrigazione del filo guida

Latviski Priekséjais tvereklis Aizmugures tvereklis Implantata skalosanas ports Vadstigas skalo3anas ports
Nederlands Voorste greep Achterste greep Spoelpoort van implantaat Spoelpoort van voerdraad

Polski Przednia czg$¢ uchwytu Tylna cze$¢ uchwytu Port do ptukania Port do ptukania prowadnika

EAAHNIKA Eunpdobla aoddheia Niow aoddheia OUpa ékmAuong epduTELHATOG OUpa ékmuong 08nyol cUPPATOG

Figure 7. lliac Endograft Delivery Catheter Distal End / Abbildung 7. Distales Ende des Einfiihrkatheters fiir den lliaka-Endograft / Figura 7.
Extremo distal del catéter de introduccién del endoinjerto iliaco / Figure 7. Extrémité distale du cathéter de pose de I'endogreffe iliaque /
Figura 7. Estremita distale del catetere di rilascio dell'endograft iliaco 7. attéls. legurna artérijas endovaskularas protézes ievades / Afbeelding
7. Distaal uiteinde van plaatsingskatheter van iliacale endograft / Ryc. 7. Koniec dystalny cewnika podawania endograftu tetnicy biodrowej /
Anw dkpo Aaprig kabetrpa napadoong evéopooxevpatog Aayoviwv

( - + X
1 1 ’ .
whog Collw N Phen v oo
English Loaded iliac endograft zone Tip Leading Collet Flush Holes Top Cap Top Cap Radiopaque Marker
Deutsch Mit lliaka-Endograft beladene Spitze \/orde[e Spiilsffnungen Obere Kappe Réntgendichte Markierung der
Zone Klemmhiilse oberen Kappe
M: i I
Espafiol | Zona de endoinjerto iliaco cargado Punta Casquillo anterior | Orificios de lavado Tapa superior arcador r::::;?oc: dela tapa
Frangais Zon:\e de Charggment de Embout Collet avant Orifices de ringage Bouchon supérieur Marqueur radlo-opgque du
I'endogreffe iliaque bouchon supérieur
N Zona caricata con l'endograft Bussola di PN . . Marcatore radiopaco del
Italiano . Punta N . Fori di irrigazione Cappuccio apicale . ’
iliaco serraggio anteriore cappuccio apicale
Latviski leladétas le?“""a aflerljas Gals Galvenais ietvars | Skalosanas atverites Virséjais uzvaznis Virséja uz.va?na -
endovaskularas protézes zona rentgenkontrastainais markieris
Nederlands Geladen iliacale Tip Voorste spanhuls kap Radiopake markering op
endograftzone bovenste kap
Polski Strefa za!a«?owa.ma end}:graftu Koficowka OSQOHkE.I Otwory do » G6rna nasadka nacznik radloaenlyjqcy gornej
tetnicy biodrowej prowadnicy przeptukiwania nasadki
EAAHNIKA Zwvn ¢ugtwusvwv ) SunBouM Kupl’o otoleio Onéc éxmuonc Névw K&Au uuu{KaAuuuu Am\'/oomspog Eamjc
£VEOOOXEUPATWY Aayoviwy ovodEng kopudng KaAUppoTog kopudrig
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Figure 8. Location of White Tip, Top Cap and Outer Sheath on Aortic Delivery Catheter / Abbildung 8. Position der weiRen Spitze, oberen
Kappe und der duReren Schleuse am aortalen Einfiihrkatheter / Figura 8. Ubicacién de la punta de color blanco, la tapa superior y el
introductor exterior en el catéter de introduccion adrtico / Figure 8. Emplacement de I'embout blanc, du bouchon supérieur et de la gaine
extérieure sur le cathéter de pose aortique / Figura 8. Posizione della punta bianca, del cappuccio apicale e della guaina esterna sul catetere di
rilascio dell'endograft aortico / 8. attéls. Balta gala, virséja uzvazna un aréja apvalka atraanas vieta uz aortas endovaskularas protézes ievades
katetra / Afbeelding 8. Locatie van witte tip, bovenste kap en buitenste huls op aortale plaatsingskatheter / Ryc. 8. Lokalizacja biatej koricéwki,
gornej nasadki i zewnetrznej ostonki na cewniku podawania endograftu aortalnego / @¢on Aeukr|g pUTNG, KAAUHHA KOPUPHG KAt EEWTEPLKO
Onkaplo o€ KABETpa AOPTIKAG TapdSoong

English White Tip Top Cap Outer Sheath
Deutsch WeiRe Spitze Obere Kappe AuBere Schleuse
Espaiiol Punta de color blanco Tapa superior Introductor exterior
Frangais Embout blanc Bouchon supérieur Gaine extérieure
Italiano Punta bianca Cappuccio apicale Guaina esterna
Latviski Baltais gals Virséjais uzvaznis Argjais apvalks
Witte tip Bovenste kap Buitenste huls
Polski Biata koricowka Gérna nasadka Ostonka zewnetrzna
EAAHNIKA Aeukn pUtn Mdavw KaAuppa/KéAuppa kopudrg E€wtepLkd BnkdpLo

Figure 9. Aortic Delivery Catheter Top Cap Rotation / Abbildung 9. Drehen der oberen Kappe am aortalen Einfiihrkatheter / Figura 9. Giro de la
tapa superior del catéter de introduccion adrtico / Figure 9. Rotation du bouchon supérieur du cathéter de pose aortique / Figura 9. Rotazione
del cappuccio apicale del catetere di rilascio dell'endograft aortico / 9. attéls. Aortas endovaskularo protézu ievades katetra virséja uzvazna
pagriesana / Afbeelding 9. Draaiing van bovenste kap van aortale plaatsingskatheter / Ryc. 9. Obracanie gérnej nasadki cewnika podawania
endograftu aortalnego / Neplotpodr KaAUpHATOG KOpudG KABETAHPA AOPTIKAG TTapddoong

English Rotate at least 180° with respect to outer sheath

Deutsch Um mindestens 180° in Relation zur duBeren Schleuse drehen
Espafiol Girar al menos 180° con respecto al introductor exterior

Frangais Rotation d'au moins 180° par rapport a la gaine extérieure
Italiano Ruotare di almeno 180° rispetto alla guaina esterna

Latviski Pagriezt par vismaz 180° attieciba pret aréjo apvalku

Nederlands Ten minste 180° draaien ten opzichte van de buitenste huls

Polski Obréci¢ o co najmniej 180° wzgledem ostonki zewnetrznej
EAAHNIKA NeplotpéPte Touldyiotov 180° oe oxéon He To ESWTEPLKO BNKApLO

Figure 10. Anterior-Posterior view in simulated model of septal radiopaque markers (circled) parallel and apposed to each other, indicating
correct aortic endograft orientation / Abbildung 10. Anterior-posteriore Ansicht eines simulierten Modells der septalen réntgendichten
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Markierungen (eingekreist), die parallel und aneinander anliegend dargestellt sind, was die korrekte Ausrichtung der Aorten-Endografts
anzeigt / Figura 10. Vista anteroposterior en un modelo simulado de marcadores radiopacos tabiculares (marcados con un circulo) que
quedan paralelos y yuxtapuestos entre si (indica la orientacién correcta de el endoinjerto adrtico) / Figure 10. Vue antéro-postérieure d'un
modele simulé de marqueurs radio-opaques septaux (encerclés) paralléles et apposés les uns aux autres, indiquant I'orientation correcte de
I'endogreffe aortique / Figura 10. Vista antero-posteriore in un modello simulato di marcatori radiopachi settali (cerchiati) paralleli e apposti
gli uni agli altri, indicanti il corretto orientamento dell'endograft aortico / 10. attéls. Skats no prieksas uz aizmuguri neista modeli —
Skérseniskie rentgenkontrastainie markieri (attéla apvilkti) ir paraléli un savstarpéji piegulosi, noradot pareizu aortas endovaskularas protézes
vérstibu / Afbeelding 10. Anterieur-posterieur aanzicht in gesimuleerd model van septale radiopake markeringen (omcirkeld) parallel aan
elkaar en tegen elkaar aanliggend, wat de juiste oriéntering van de aortale endograft aanduidt / Ryc. 10. Projekcja A-P w symulowanym
modelu znacznikéw radiocieniujgcych przegrody (w kotku) réwnolegtych i przylegajacych do siebie, co wskazuje prawidtowa orientacje
endograftu aortalnego / NpooBLa-omnioBia tpoBoAn o€ TPOCOHOIWON LOVIEAOU SLODPAYHOTIKWY AKTVOOKLEPWV SELKTWV (0€ KUKAO)
TlapdAAnAa kat TTAdL 0 €vag oTov GANO, UTTOSELKVUOVTOG TOV OWOTO T(POCAVATOALGHO TOU 0OPTLKOU EVEOHOOXEVHATOG

Figure 11. Lateral view in simulated model of septal radiopaque markers (circled) crossing, indicating correct aortic Abbildung 11. Laterale
Ansicht eines simulierten Modells der septalen rontgendichten Markierungen (eingekreist), das die korrekte Ausrichtung der Aorten-
Endografts anzeigt. Das Bild entspricht Endografts, die nicht gegeneinander versetzt sind, um die Position der Nierenarterien zu
beriicksichtigen / Figura 11. Vista lateral en un modelo simulado de los marcadores radiopacos tabiculares (marcados con un circulo) cruzados
(indica la orientacion correcta del endoinjerto adrtico) La imagen corresponde a endoinjertos sin desfase para la colocacién en la arteria renal
/ Figure 11. Vue latérale d'un modéle simulé de marqueurs radio-opaques septaux (encerclés) croisés, indiquant I'orientation correcte de
I'endogreffe aortique. L'image illustre des endogreffes non décalés par rapport a la position des artéres rénales / Figura 11. Vista laterale in
un modello simulato di marcatori radiopachi settali (cerchiati) incrociati tra loro, indicanti il corretto orientamento dell'endograft aortico.
L'immagine corrisponde a endograft non sfasati per il posizionamento rispetto all'arteria renale / 11. attéls. Skats no saniem neista modeli —
Skérseniskie rentgenkontrastainie markieri (attéla apvilkti) krustojas, noradot pareizu aortas endovaskularas protézes vérstibu. Attéls attiecas
uz endovaskularajam protézém, ko nenovirza pozicioné$anai nieru artérija / Afbeelding 11. Lateraal aanzicht in gesimuleerd model van septale
radiopake markeringen (omcirkeld) elkaar kruisend, wat de juiste oriéntering van de aortale endograft aanduidt. Het beeld stemt overeen met
endoprothesen die geen offset hebben voor de positionering van de arteria renalis / Ryc. 11. Projekcja boczna w symulowanym modelu
znacznikdw radiocieniujgcych przegrody (w kétku), przecinajgcych sie, co wskazuje prawidtowa orientacje endograftu aortalnego. Obraz
odpowiada pofozeniu endograftéw bez przesuniecia wzgledem siebie do umieszczenia w tetnicy nerkowej / MAeupikr dmodn povtélou to
oroio MPooopoLWVEL SLadpaypatikolg akTvooKLEPoUG Seikteg (0 KUKAO) SLaoTalpwon, UTOSEKVUOVTAG TNV OWOTH aopth

Symbols Glossary / Zeich srung / Glosario de simbolos / ire des / io dei simboli / Simbolu saraksts / Verklaring van symbolen /
Symbole / Z0pBoAa Nwoadpio
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Manufacturer

Authorised representative in the European Community

Hersteller Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
Fabricante Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricant Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Fabbricante Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Razotajs Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Fabrikant Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Wytwoérca Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Kataokevaotrg E€ouotlodotnpévog avtnpoowrog otnv Eupwraikn Kowdtnta
Gyarto

Batch Code Catalogue Number

Chargenbezeichnung
Cddigo de lote

Code de lot

Codice lotto

Partijas kods
Batchcode

Kod partii

Kwbdikdg Maptidag
Tételkod

Katalognummer
Numero de catalogo
Numéro de référence
Numero di catalogo
Kataloga numurs
Catalogus Numer
Numer katalogowy
ApLBpSG KataAdyou
Katalégusszam

Do Not Reuse

Nicht wiederverwenden
No reutilizar

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

Nelietot atkartoti

Niet opnieuw gebruiken
Nie uzywac ponownie
Mnv Enavaypnotponoleite

0297

CE mark. Notified Body No. 0297

CE-Zeichen. Benannte Stelle Nr. 0297

Marca CE. Organismo notificado No. 0297
Marquage CE. Organisme notifié n° 0297
marchio CE. Organismo notificato n. 0297

CE zime. Pazinota instittcija Nr. 0297
CE-markering. Aangemelde instantie nr. 0297
Znak CE. Jednostka notyfikowana nr 0297
3Apa CE. Koworotnpévog opyaviopdg ap. 0297

Sterilized using Ethylene Oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con 6xido de etileno
Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilizéts ar etilénoksidu
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterylizowane tlenkiem etylenu

AnootelpwBnke xpnotpomnotviag Ogeidlo

Tou AlBuleviou

Do Not Resterilize

Nicht erneut sterilisieren

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Non risterilizzare
Nesterilizét atkartoti

Niet opnieuw steriliseren
Nie wyjatawia¢ ponownie
MnV QTOCTELPWVETE EK VEOU

Use-by Date
Verfallsdatum

Fecha de caducidad
Date de péremption
Data di scadenza
Datums “Izlietot lidz”
Uiterste gebruiksdatum
Termin waznosci

—

MR Conditional

Bedingt MR-sicher (MR Conditional)

Apto para RM bajo condiciones especiales Contre-indication relative
pour I'IRM avec

précautions d'utilisation Compatibilita RM condizionata

Dro3s MR vidé noteiktos apstak|os

MR-veilig onder bepaalde voorwaarden MR Conditional

(Bezpieczne w okreslonych warunkach rezonansu

Xprion €wg Huepounvia magnetycznego)
Acdalég yia payvntiki aktivoBoAio

Consult Instructions for Use Caution

Gebrauchsanweisung beachten Vorsicht

Consultar el modo de empleo Precaucién

Consulter le mode d'emploi Attention

Consultare le Istruzioni per 'uso Attenzione

Skatit lietodanas pamacibu Piesardzibas norade

Gebruiksaanwijzing raadplegen Opgelet

Nalezy zapoznac sig z instrukcja obstugi Przestroga

JupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong MNpoooxn

Do Not Use if Package is Damaged Non-pyrogenic

Bei beschadigter Verpackung nicht Pyrogenfrei

verwenden

No usar si el envase esta dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé
Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Nelietot, ja iepakojums bojats

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Mnv xpnotponoleite av n cuokevaocia
€{val KATETTPaUPEY

No pirogénico
Non pyrogéne
non pirogeno
Nepirogéns
Niet-pyrogeen
Niepyrogennym
Mn mupetoyévo

Keep Dry

Trocken lagern

Mantener seco

Craint I'humidité

Conservare in luogo asciutto
Glabat sausa vieta

Droog houden

Przechowywa¢ w suchym miejscu
Alatnpriote oTeyvO

[N

A A
AN

Keep Away from Sunlight

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen
Mantener alejado de la luz solar

Tenir a I'abri du rayonnement solaire
Tenere lontano dalla luce del sole

Sargat no tiesas saules gaismas

Uit de buurt van zonlicht houden

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
DUAGETE PaKkpLd Ao To NALKO Gwg
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Patient Identification
Patientenidentifikation
Identificacion del paciente
Identification du patient
Identificazione del paziente
Pacienta identifikacija
Patiéntidentificatie
Identyfikacja pacjenta
Tautomnoinon acBevolg

Manufacture Date
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data di produzione
Razo$anas datums
Productiedatum
Data produkcji

Hpepopnvia KATaoKEU g

Date of Implantation
Datum der Implantation
Fecha de implantacion
Date d'implantation

Data di impianto
Implantacijas datums
Datum van implantatie
Data implantacji
Huepopnvia epdotevong

Patient Number
Patientennummer
Numero de Paciente
Numéro de patient
Numero paziente
Pacienta numurs
Patiéntnummer
Numer pacjenta
AplBpSG aoBevolg

Patient Information Website

Website fiir Patienteninformationen

Sitio web de informacién para el paciente
Site Web d'information pour les patients
Sito Web di informazioni per il paziente
Pacientu informacijas vietne
Patiéntinformatiewebsite

Strona internetowa z informacjami dla
pacjentow

lotooeAisa AnpodopLiv aoBevolg

Name and Address of the Implanting Healthcare Centre or Doctor
Name und Adresse des implantierenden Gesundheitszentrums oder
Arztes

Nombre y direccién del médico o centro de implantacion

Nom et adresse du centre de santé ou du médecin implanteur

Nome e indirizzo del centro sanitario impiantato o del medico
Implantéjo3a veselibas centra vai arsta nosaukums un adrese

Naam en adres van het implanterende gezondheidscentrum of de arts
Nazwa i adres o$rodka implantologicznego lub lekarza

‘Ovopa kat tevBuvon tou Kévipou Yyeiag Epduteuong i tou latpol

(elsewhere)

Medical Device
Medizinisches Gerat
Dispositivo médico
Dispositif médical
Dispositivo medico
Mediciniska iekarta
Medisch apparaat
Urzadzenie medyczne
lartpikr) oUOKEUR

MD

(on implant card)

Device Name
Gerdtename

Nombre del dispositivo
Nom de I'appareil
Nome del dispositivo
lerices nosaukums
Toestelnaam

Nazwa urzadzenia
Ovoua TG GUTKEUNG

Single sterile barrier system

Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema de barrera estéril simple

Sistema di barriera sterile singolo
Systéme de barriére stérile unique

Viena sterila barjeru sistéma

Enkel steriel barriéresysteem

System pojedynczej bariery sterylnej
Movo anooTelpwpéVo oUoTpa Gpaypol

Unique Device Identifier

Eindeutige Gerdtekennung
Identificador de dispositivo tnico
Identifiant unique de I'appareil
Identificatore univoco del dispositivo
Unikals ierices identifikators

Unieke apparaat-1D

Unikalny identyfikator urzadzenia
MovadLkd avayvwpLOTIKO CUOKEUNG
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Important note to the user and/or patient:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of your Member State.

Wichtiger Hinweis fiir den Anwender und/oder Patienten:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerdit aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und der zustédindigen Behérde Ihres Mitgliedstaats gemeldet werden.

Nota importante para el usuario y / o paciente:

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe informarse al
fabricante y a la autoridad competente de su Estado miembro.

Remarque importante pour I'utilisateur et/ou le patient:

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de votre Etat membre.

Nota importante per I'utente e/o il paziente:

Qualsiasi incidente grave che si é verificato in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autoritad competente del proprio Stato membro.

Svariga piezime lietotajam un/vai pacientam:

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino raZotajam un jiasu dalibvalsts
kompetentajai iestadei.

Belangrijke opmerking voor de gebruiker en/of patiént:

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van uw lidstaat.

Wazna informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta:

Wszelkie powazine incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszaé
producentowi i wlasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego.

ZNHOVTIKA ONUEiwoN yLa Tov Xprotn /Ko tov acdevi:

Kdde 00Bapo neplotatiko mou €xeL OUUBEL O OXEON UE TN CUOKEUN MPETEL VA QVOPEPETAL OTOV
KOTOOKEUXOTH Kol TNV apUOSLa ap)r) TOU KpATOUG UEAOUG OO,
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United Kingdom
Lombard Medical Ltd
4 Trident Park
Didcot, OX11 7HIJ

United Kingdom
Tel:  +44(0) 1235 750 800
Fax: +44 (0) 1235 750 879

Email:
Sales@lombardmedical.com

Medical Device Management

EC |[REP|  |imited

Block B, The Crescent Building
Northwood

Santry

Dublin 9

D09 C6X8

Ireland

Tel: +353 (0) 1893 4143

C€

0297
Patents Pending
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