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Explanation of symbols that may appear on product labeling / O6sicHeHe Ha cumBonuTe, KOUTO GMXa
MoOrnu ga NnpucbCTBaT BbpPXY eTuKeTa Ha npoaykTa / Vysvétleni symbolu, které mohou byt uvedeny na
Stitcich obalu / Forklaring af symboler, der kan forekomme pa produktets markater / Erlauterung der
Symbole, die auf der Produktbeschriftung erscheinen kénnen / ETre§iynon Twv cupBoAwyv 1Tou evdéxeTal
va gggavifovral oTn ouavon Tou mpoidvrog / Explicacion de los simbolos que pueden aparecer en la
documentacién del producto / Toote siltidel esineda voivate siimbolite tdhendus / Tuote-etiketissa
mahdollisesti olevien symbolien selitykset / Explication des symboles susceptibles d'apparaitre sur
I'étiquette du produit / Objasnjenje simbola koji se mogu pojaviti na oznakama proizvoda / A
termékcimkéken eléfordulé szimbélumok magyarazata / Legenda dei simboli eventualmente presenti sulle
etichette del prodotto / XIS Ct20ll EAlT = J|S €2 / Simboliy, kurie gali biiti gaminio etiketése,
paaiskinimas / Skaidrojumi simboliem, kas var but redzami uz izstradajuma markéjuma / O6jacHyBaH-e Ha
cnmbonuTe WITO MOXe Aa ce HajaaT Ha eTuKkeTaTta Ha npousBogoT / Verklaring van de symbolen op de
productlabels / Forklaring pa symboler som kan forekomme pa produktetiketten / Objasnienie symboli,
ktore moga znajdowac sie na etykietach produktu / Explicagao dos simbolos que poderao surgir nas
etiquetas do produto / Explicagao dos simbolos que poderao surgir na documentacao do produto /
Explicarea simbolurilor care pot aparea pe etichetele ambalajului / O6bsscHeHue cMMBONOB, KOTOPbLIE MOTYT
ObITb HaHeceHbl Ha ynakoBKy npoaykrta / Vysvetlivky k symbolom, ktoré sa mézu nachadzat’ na oznaceni
produktu / Razlaga simbolov, ki se lahko pojavijo na oznakah na izdelku / Objasnjenje simbola koji se mogu
javiti na oznakama proizvoda / Forklaring av symboler som kan forekomma pa produktmarkning / Uriin
etiketinde yer alabilecek sembollerin agiklamasi / Po3'ACHeHH1 YMOBHMX NO3HAYOK, AKi MOXYTb MiCTUTUCS
Ha MapKyBaHHi BUpooby

Refer to the device labeling to see which symbols apply to this product. / NornegHeTe eTukeTa Ha YCTPONCTBOTO, 3a Aa BUAUTE
KakBM CMMBOIN Ce OTHACAT 3a To3n npoaykT. / Symboly, které se vztahuji k tomuto vyrobku, naleznete na Stitcich obalu. / Se
meerkater pa enheden for de symboler, der geelder for dette produkt. / Welche Symbole fir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf dem Gerat. / Avatpégte otn orfjpavon Tng diIdTagng yia va deite TToi1a cUuBoAa IoxUouV yia
TO TTaPOV TTpoidv. / Consulte la documentacién del dispositivo para comprobar qué simbolos se utilizan con este producto. /
Toote puhul kehtivad simbolid leiate seadme siltidelt. / Katso laitteen etiketista, mitkd symbolit koskevat tata tuotetta. / Se
reporter aux étiquettes du dispositif pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit. / Na oznakama na uredaju pogledajte
koji se simboli odnose na ovaj proizvod. / Nézze meg az eszkdz cimkeéit, hogy mely szimbdlumok vonatkoznak erre a
termékre. / Fare riferimento alle etichette sul dispositivo per sapere quali simboli si applicano a questo prodotto. / 0| M Z0il &
EE=JISE 24Y Xl et = HFL6HA A L. / Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas gaminys, Zidrékite j pakuotés
etikete. / Lai redzétu, kadi simboli attiecas uz So izstradajumu, skatiet markéjumu uz ierices. / [poBepeTe ja eTukeTaTa Ha
rnomararnoTo 3a Aa Bugute kon cumbonu ce ogHecyBaaT Ha oBoj npon3sog. / Controleer de productlabels om te zien welke
symbolen op dit product van toepassing zijn. / Se pa etiketten pa enheten for & fastsla hvilke symboler som gjelder for dette
produktet. / Aby okresli¢, ktére symbole dotycza niniejszego produktu, nalezy zapoznac sie z etykietami urzadzenia. / Consulte
a documentacgao do dispositivo para ver quais simbolos se aplicam a este produto. / Consultar a documentagao do dispositivo
para ver que simbolos se aplicam a este produto. / Consultati eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui
produs. / CM. Ha 3TUKeTKax yCTPOWCTBA, KaKMe CMMBOJIbI MPUMEHUMbI K AaHHOMY nNpoaykTy. / Prezrite si oznacenie zariadenia,
aby ste zistili, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt. / Opis simbolov, ki se nanasajo na izdelek, je na nalepkah na
ovojnini. / Pogledajte nalepnice na medicinskom sredstvu da biste videli koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. / Se
markningen pa enheten for de symboler som galler denna produkt. / Bu triinde hangi sembollerin gegerli oldugunu gérmek igin
cihazin etiketlerine bakin. / 3BepHiTbCs 0O MapKyBaHHS NMPUCTPOLO, LWOO BU3HAYUTU, SIKi CUMBOSM CTOCYHOTLCSH LibOro BUPODY.

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with

0086 applicable European Union Acts. / Conformité Européenne (EBponeincko cboTBeTCTBUE). TO31 CUMBON
0O3HavaBa, Ye yCTPOMCTBOTO OTrOBapsi HAMbJIHO Ha MPUIOXUMOTO 3akoHoAAaTeNcTBO Ha EBponenckust cbios. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze zafizeni zcela splfiuje poZzadavky
prislusnych zakont Evropské unie. / Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. / Conformité Européenne (Europaische Konformitat).
Dieses Symbol besagt, dass das Gerat alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfillt. /
Conformité Européenne (Eupwtraikr) Zupudpewoaon). To cuufoAo autd onuaivel 6Tl TO TTPOIOGV CUPUOPQUWVETAI
TIARPWG ME TOUG 10XUOVTEG VOUOUG ThG EupwTraikn¢ ‘Evwaong. / Conformité Européenne (Conformidad
Europea). Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes. /
Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol tdhendab, et seade vastab taielikult
kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. / Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus).
Tama symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsdddannén mukainen. /
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme aux lois de I'Union
européenne. / Conformité Européenne (oznaka europske sukladnosti). Taj simbol znali da je uredaj potpuno
uskladen s odgovarajuéim aktima Europske unije. / Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a




szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé jogszabalyainak. /
Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo € pienamente conforme
alle direttive europee in vigore. / CE 2IS(RE S 215). 0| JIg= 2 XJt K8 A8 HES 2AH6H
=482 20| & LICt / Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visigkai
atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. / Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam).
Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst piemérojamiem Eiropas Savienibas tiesibu aktiem. / Coo6pasHocT
co eBponck1Te ctaHgapan. OBoj cumbon 3HayM geka nomaranoTo € LieNTIOCHO CoOOBpasHO CO BaXKEUKMTE 3aKOHM
Ha EBponckaTa YHuja. / Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. / Conformité
Européenne (Zgodnosé z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie
wymogi wynikajgce z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. / Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo estd em total conformidade com as Leis da Unido Europeia
aplicaveis. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta
em total conformidade com as leis da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne (Conformitate
europeana). Acest simbol atestd conformitatea deplina a dispozitivului cu legislatia aplicabila a Uniunii
Europene. / Conformité Européenne (EBponerickoe cooTBeTCTBME). ATOT CMMBOS 0003HAYaEeT, UTO YCTPONCTBO
NOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHMAM NpumeHnMbIx ampektus EBponewnckoro Cotosa. / Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamen4, Ze zariadenie je v Gplnom sulade s platnymi
pravnymi predpismi Eurdpskej unie. / Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je
naprava v celoti skladna z veljavnimi zakoni Evropske unije. / Conformité Européenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol znadi da je medicinsko sredstvo u potpunosti uskladeno sa vazeéim
zakonima Evropske unije. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten
uppfyller alla gallande lagar i den Europeiska unionen. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina
Uygunluk). Bu sembol, cihazin yurirlikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. /
Conformité Européenne (€Bponericbka BignoBigHicTb). Lien cMmBon o3Havae, Lo NPUCTPI NOBHICTHO
BiNOBiJAa€e BMMOramMm 3aCTOCOBHUX AMPEKTUB E€Bponencbkoro Cotosy.

Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalogové €islo / Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég
kataAdyou / Numero de catalogo / Katalooginumber / Luettelonumero / Numéro de référence / Katalo$ki broj /
Katalégusszam / Numero di catalogo / tE 2 71 ¥ S / Katalogo numeris / Kataloga numurs / KatanoLuku
©poj / Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer katalogowy / Numero de catalogo / Nimero de catalogo /
Numar de catalog / Homep no katanory / Katalégové ¢&islo / KataloSka Stevilka / Kataloski broj /
Katalognummer / Katalog numarasi / Homep y katanoasi

Date of manufacture / [Jata Ha npousBoacTeo / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum /
Huepounvia kataokeuns / Fecha de fabricacion / Tootmiskuupaev / Valmistuspaivamaara / Date de
fabrication / Datum proizvodnje / Gyartas ideje / Data di fabbricazione / Ml % & Xt / Pagaminimo data /
IzgatavoSanas datums / [latym Ha npouaBoacTso / Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji / Data
de fabricacdo / Data de fabrico / Data fabricarii / Jata nsrotosnexus / Datum vyroby / Datum izdelave / Datum
proizvodnje / Tillverkningsdatum / Uretim tarihi / lata BurotoBneHHs

Do not reuse / [la He ce u3anonaea noeTopHo / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht
wiederverwenden / Mnv smravaypnoiuotroisite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ala kéayta uudelleen /
Ne pas réutiliser / Nemoijte upotrebljavati viSe puta / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / TH At 2

= XAl / Nenaudokite pakartotinai / Nelietot atkartoti / Camo 3a egHokpaTHa ynoTpeba / Niet opnieuw gebruiken /
Skal ikke brukes flere ganger / Nie stosowa¢ ponownie / Nao reutilizar / Nao reutilizavel / De unica folosinta /
He ucnone3oBaTtb noBTOpHO / Nepouzivajte opakovane / Za enkratno uporabo / Nije za ponovnu upotrebu / Far
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Valiant Navion™

Endoprotesi toracica con sistema di rilascio—Istruzioni per I'uso
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1. Descrizione del dispositivo

Importante!
m Non utilizzare I'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion senza aver letto e compreso tutte le
informazioni contenute nelle presenti istruzioni per l'uso.
m [spezionare attentamente la confezione del prodotto per intero al fine di escludere la presenza di danni o difetti prima
dell'uso. Non utilizzare il prodotto qualora si dovessero riscontrare segni di danni o di rottura della barriera sterile.

m  Questi dispositivi vengono forniti STERILI e sono esclusivamente monouso. Dopo l'uso, smaltire il sistema di rilascio in
conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o statali vigenti. Non risterilizzare.

L'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion™ ¢é studiata per la riparazione endovascolare di lesioni all'interno
dell'aorta toracica discendente. Se posizionata all'interno della lesione target, I'endoprotesi costituisce un condotto alternativo
per il flusso ematico nel sistema vascolare del paziente escludendo la lesione dal flusso e dalla pressione ematica.

L'endoprotesi con sistema di rilascio comprende 2 componenti principali: I'endoprotesi toracica impiantabile Valiant Navion e il
sistema di rilascio monouso. L'endoprotesi & precaricata nel sistema di rilascio. Il sistema di rilascio caricato viene introdotto
per via endoluminale attraverso l'arteria femorale o I'arteria iliaca e viene fatto avanzare lungo il sistema vascolare del paziente
fino a rilasciare I'endoprotesi nella sede di destinazione. A rilascio avvenuto, I'endoprotesi si autoespande per conformarsi alla
forma e alle dimensioni delle zone di chiusura sopra e sotto la lesione.

L'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion non contiene lattice di gomma naturale; tuttavia, durante la fase di
fabbricazione, potrebbe essere venuta a contatto accidentalmente con prodotti contenenti lattice.

1.1. Endoprotesi

Se le dimensioni sono sufficienti ad assicurare la copertura richiesta, & possibile utilizzare un'unica endoprotesi toracica
Valiant Navion. In alternativa, & possibile impiegare una combinazione di configurazioni aggiuntive dell'endoprotesi toracica
Valiant Navion con cui aumentare la lunghezza della protesi distalmente o prossimalmente rispetto alla sezione primaria.

Tutte le endoprotesi sono composte da un'armatura di stent in filo di nitinolo autoespandibile, cucita a una protesi di tessuto
con suture non assorbibili. L'armatura in metallo consta di una serie di stent a serpentina sovrapposti in forma tubolare. Su ogni
componente dell'endoprotesi sono cuciti dei marker radiopachi (RO) per agevolare la visualizzazione e il posizionamento
corretto del dispositivo. Anche gli stent in nitinolo sono visibili mediante fluoroscopia. Fare riferimento alla tabella 1 (Materiali
dell'endoprotesi) per I'elenco dei materiali dell'endoprotesi.

Le dimensioni appropriate del dispositivo sono comprese nelle linee guida di dimensionamento. Fare riferimento
alla Sezione 6.3 (Dimensioni raccomandate del dispositivo) e alla Sezione 6.4 (Raccomandazioni sul dimensionamento del
dispositivo) per informazioni dettagliate relative alle dimensioni dei componenti dell'endoprotesi.

Tabella 1. Materiali dell'endoprotesi

Componente Materiale

Stent Lega di nitinolo (nichel-titanio)

Marker radiopachi Lega platino-iridio

Tessuto della protesi Poliestere (PET)

Sutura Polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE) e poliestere (PET)
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1.1.1. Opzioni di configurazione dell'endoprotesi
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Figura 1. Componenti di configurazione dell’endoprotesi
FreeFlo retto
FreeFlo conico
CoveredSeal retto
CoveredSeal conico
Estremita prossimale
Estremita distale
Stent FreeFlo
Stent interno
9. Stent di supporto
10. Marker radiopaco
11. Lunghezza rivestita
12. Lunghezza totale

Nota: la figura 1 e tutte le altre figure dei prodotti presenti in questo manuale non sono in scala. Sono riportate esclusivamente
a titolo di rappresentazione grafica; pertanto, i componenti dell'endoprotesi e del sistema di rilascio possono apparire diversi
sotto fluoroscopia.

Le endoprotesi toraciche Valiant Navion sono disponibili in 4 configurazioni: FreeFlo retto, FreeFlo conico, CoveredSeal retto e
CoveredSeal conico. Ciascuna configurazione dell'endoprotesi pud essere utilizzata come componente prossimale o distale.
Per ulteriori informazioni sulle dimensioni dell'endoprotesi, fare riferimento alla Sezione 6.3 (Dimensioni raccomandate del
dispositivo) e alla Sezione 6.4 (Raccomandazioni sul dimensionamento del dispositivo).

N hs N

Configurazione FreeFlo retto

Questa configurazione presenta un'estremita prossimale FreeFlo e un'estremita distale CoveredSeal. All'estremita prossimale,
uno stent non rivestito a 6 picchi (18 Fr o 20 Fr) o a 7 picchi (22 Fr) si estende oltre la parte rivestita dell'endoprotesi per fornire
un ulteriore fissaggio mantenendo al contempo il flusso transvascolare. Il diametro dell'estremita prossimale e il diametro
dell'estremita distale della configurazione FreeFlo retto sono costanti per tutta la lunghezza rivestita del dispositivo.
Attenzione: non posizionare mai I'estremita prossimale di un'endoprotesi FreeFlo all'interno di una sezione rivestita in tessuto
di una protesi diversa, in quanto questa azione puo causare |'abrasione del tessuto da parte dello stent non rivestito, con
conseguente perforazione del materiale dell'endoprotesi o rottura delle suture.

Configurazione FreeFlo conico

Questa configurazione presenta un'estremita prossimale FreeFlo e un'estremita distale CoveredSeal. All'estremita prossimale,
uno stent non rivestito a 6 picchi (18 Fr o 20 Fr) o a 7 picchi (22 Fr) si estende oltre I'endoprotesi rivestita per fornire un
ulteriore fissaggio mantenendo al contempo il flusso transvascolare. Il diametro dell'estremita prossimale della configurazione
FreeFlo conico &€ maggiore del diametro dell'estremita distale.

Attenzione: non posizionare mai I'estremita prossimale di un'endoprotesi FreeFlo all'interno di una sezione rivestita in tessuto
di una protesi diversa, in quanto questa azione puo causare l'abrasione del tessuto da parte dello stent non rivestito, con
conseguente perforazione del materiale dell'endoprotesi o rottura delle suture.

Configurazione CoveredSeal retto

Questa configurazione presenta un'estremita prossimale e distale CoveredSeal. All'estremita prossimale, uno stent interno a
6 picchi (18 Fr o 20 Fr) o a 7 picchi (22 Fr) con uno stent a W a 12 picchi (18 Fr o0 20 Fr) o a 14 picchi (22 Fr) & rivestito per
fornire un ulteriore fissaggio mantenendo al contempo il flusso transvascolare. |l diametro dell'estremita prossimale e il
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diametro dell'estremita distale della configurazione CoveredSeal retto sono costanti per tutta la lunghezza rivestita del
dispositivo.

Configurazione CoveredSeal conico

Questa configurazione presenta un'estremita prossimale e distale CoveredSeal. All'estremita prossimale, uno stent interno a
6 picchi (18 Fr o 20 Fr) o a 7 picchi (22 Fr) con uno stent a W a 12 picchi (18 Fr o 20 Fr) o a 14 picchi (22 Fr) € rivestito per
fornire un ulteriore fissaggio mantenendo al contempo il flusso transvascolare. Il diametro dell'estremita prossimale della
configurazione CoveredSeal conico & maggiore del diametro dell'estremita distale.
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Figura 2. Sistema di rilascio

1.2. Sistema dirilascio
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Connettore luer

Filetto elicoidale
Impugnatura a scorrimento
Pulsante di sgancio
Impugnatura anteriore
Guaina esterna

Finecorsa dello stent
Meccanismo di ritenzione prossimale
Banda radiopaca

10. Punta conica

11. Fermo posteriore
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12. Impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale
13. Ghiera di blocco
14. Raccordo di irrigazione

Il sistema di rilascio Valiant Navion comprende un catetere monouso con impugnatura integrata, che consente di posizionare
I'endoprotesi con il massimo controllo. E disponibile con un diametro esterno di 18, 20 e 22 Fr e una lunghezza operativa di
93 cm. Il gruppo catetere ¢ flessibile ed € compatibile esclusivamente con un filo guida da 0,89 mm (0,035").

All'estremita dell’elemento interno & applicata una punta conica flessibile, in modo da consentire una transizione graduale dal
filo guida alla guaina esterna dell’endoprotesi. Le superfici esterne della punta conica e della guaina esterna presentano un
rivestimento idrofilo scivoloso. Dopo l'attivazione con una garza sterile satura di soluzione salina, questo rivestimento migliora
I'accesso e I'avanzamento vascolare nella conformazione anatomica. Un marker radiopaco distale permette di localizzare sotto
fluoroscopia il bordo della guaina esterna dell'endoprotesi. Il raccordo di irrigazione comprende una valvola unidirezionale che
impedisce il reflusso del liquido di irrigazione e che permette di mantenere I'emostasi durante la procedura, consentendo allo
stesso tempo di irrigare il sistema di rilascio durante la preparazione del dispositivo. L'endoprotesi viene rilasciata ruotando o
retraendo I'apposita impugnatura a scorrimento. L'impugnatura che comanda il meccanismo di ritenzione prossimale situata
nella parte posteriore del sistema di rilascio viene sbloccata e retratta in modo da rilasciare I'estremita prossimale
dell'endoprotesi.

2. Indicazioni per l'uso

L'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion & indicata per il trattamento di patologie dell'aorta toracica
discendente, quali, tra I'altro, aneurismi, dissezione, rottura traumatica dell'aorta. L'endoprotesi toracica Valiant Navion &
indicata per escludere aneurismi, falsi lumi o sedi di rottura e ripristinare il flusso ematico attraverso il lume dell'endoprotesi. Il
dispositivo & destinato all'impiego su pazienti candidati a chirurgia di riparazione tradizionale e su pazienti non candidati a
chirurgia di riparazione tradizionale a causa di fattori di rischio preesistenti.

3. Controindicazioni

L'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion & controindicata nelle seguenti categorie di pazienti:

m  Pazienti con patologie che comportano rischi di infezione dell'endoprotesi

m  Pazienti sensibili o allergici ai materiali del dispositivo (elencati nella tabella 1)
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Tenere inoltre in considerazione le informazioni della Sezione 4.2 (Avvertenze e precauzioni - Selezione, trattamento e follow-
up dei pazienti).

4. Avvertenze e precauzioni

4.1. Avvertenze e precauzioni - Considerazioni di carattere generale

Attenzione: non utilizzare I'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion senza aver letto e compreso tutte le
informazioni contenute nelle istruzioni per l'uso. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e delle precauzioni pud
comportare gravi conseguenze o lesioni a carico del paziente.

m L'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion deve essere utilizzata esclusivamente da medici e da équipe
addestrati a eseguire tecniche interventistiche vascolari e all'impiego specifico del presente dispositivo. Fare riferimento
alla Sezione 6.2.2 (Competenze e formazione consigliate).

m  Durante l'esecuzione delle procedure di impianto o di reintervento, assicurarsi di avere sempre a disposizione un'équipe di
chirurgia vascolare nel caso in cui si rendesse necessaria una conversione in chirurgia riparativa a cielo aperto.

m La sicurezza e l'efficacia a lungo termine dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion non sono state
definite.

4.2. Avvertenze e precauzioni - Selezione, trattamento e follow-up dei pazienti

m  Non utilizzare I'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion su pazienti che non possono essere sottoposti ai
necessari esami diagnostici per immagini in fase preoperatoria e postoperatoria. Fare riferimento alle procedure di impianto
e alle linee guida sulle tecniche diagnostiche per immagini durante il follow-up riportate nella Sezione 9 (Istruzioni per
l'uso), nella Sezione 10 (Tecniche di risoluzione dei problemi) e nella Sezione 11 (Linee guida sulle tecniche diagnostiche
per immagini durante il follow-up).

m L'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion non & consigliata nei pazienti intolleranti ai mezzi di contrasto
necessari agli esami diagnostici per immagini da eseguire durante l'intervento e nel follow-up postoperatorio. Fare
riferimento alla Sezione 11 (Linee guida sulle tecniche diagnostiche per immagini durante il follow-up).

m L'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion non & consigliata nei pazienti il cui peso e/o le cui dimensioni
condizionano o impediscono lo svolgimento dei necessari esami diagnostici per immagini.

m  Prima di procedere con l'intervento, eseguire una pianificazione preoperatoria per I'accesso e il posizionamento. Fare
riferimento alla Sezione 6.3 (Dimensioni raccomandate del dispositivo). | principali elementi anatomici potenzialmente in
grado di compromettere I'esclusione di un aneurisma includono tortuosita, esiguita delle zone di atterraggio e presenza di
calcificazioni e/o trombi di rilievo nelle sedi di impianto. In presenza di limiti anatomici, potrebbe essere necessario
aumentare la lunghezza della zona di atterraggio per ottenere una tenuta e un fissaggio adeguati.

m  Per poter utilizzare questo dispositivo, &€ necessaria la somministrazione di mezzi di contrasto radiografico. | pazienti con
insufficienza renale preesistente possono essere soggetti ad un rischio piu elevato di scompenso renale postoperatorio.

m Una selezione inappropriata dei pazienti puo contribuire a determinare delle prestazioni insoddisfacenti del dispositivo.

m L'impiego dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion non & stato valutato nelle seguenti condizioni e/o
popolazioni di pazienti:

. Pazienti in stato di gravidanza.

. Pazienti per i quali il posizionamento pianificato dell'estremita prossimale rivestita dell'endoprotesi deve avvenire nelle
zone 00 1.

. Pazienti con aneurisma toracico caratterizzato da rottura contenuta o localizzato in corrispondenza dell'anastomosi di
un'endoprotesi precedente (pseudoaneurisma o falso aneurisma).

. Pazienti con aneurisma micotico.

. Pazienti con dissezione (di tipo A o B) o ematoma intramurale o rottura aortica in aggiunta all'aneurisma toracico.

. Pazienti che necessitano di un trattamento di emergenza dell'aneurisma (ad esempio, in seguito a un trauma o a una
rottura).

. Pazienti gia sottoposti a impianto di stent o di endoprotesi oppure a intervento di riparazione chirurgica nell'aorta
ascendente e/o nell'arco aortico e/o nella porzione toracica dell'aorta discendente.

. Pazienti che richiedono un intervento chirurgico o endovascolare per un aneurisma sottorenale al momento
dell'impianto.

. Pazienti gia sottoposti a trattamento, per via chirurgica o endovascolare, di un aneurisma aortico sottorenale.

. Casiin cui il trattamento con endoprotesi toracica Valiant Navion richiederebbe una rivascolarizzazione intenzionale
dell'arteria brachio-cefalica, dell'arteria carotidea comune sinistra o del tronco celiaco.

. Pazienti gia sottoposti o che devono essere sottoposti a una procedura chirurgica o interventistica maggiore nei
30 giorni precedenti o nei 30 giorni successivi all'impianto programmato dell'endoprotesi toracica Valiant Navion. Cid
non include le procedure pianificate necessarie per il posizionamento sicuro ed efficace dell'endoprotesi (ossia,
trasposizione succlavio-carotidea, procedura di bypass carotido-succlavio).
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. Pazienti con presenza di trombo murale aortico significativo e/o circonferenziale a livello della sede di adesione
prossimale o distale tale da poter compromettere il fissaggio e la tenuta dell'endoprotesi impiantata.

. Pazienti affetti da patologie del tessuto connettivo (ad esempio, sindrome di Marfan, medionecrosi cistica dell'aorta).

. Pazienti con diatesi emorragica o coagulopatia oppure che rifiutano di sottoporsi a emotrasfusione.

. Pazienti che hanno subito un infarto del miocardio nei 3 mesi precedenti alla procedura.

. Pazienti che hanno subito un accidente cerebrovascolare nei 3 mesi precedenti alla procedura.

. Pazienti con allergia o intolleranza note ai materiali del dispositivo.

. Pazienti con allergia nota agli anestetici.

. Pazienti con ipersensibilita o controindicazioni note nei confronti degli anticoagulanti o dei mezzi di contrasto, non
risolvibili tramite pretrattamento.

. Pazienti affetti da infezione attiva o sistemica al momento della procedura di impianto iniziale.

. Pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Tutti i pazienti sottoposti a riparazione endovascolare devono sottoporsi periodicamente a esami diagnostici per immagini

al fine di accertare le condizioni dell'endoprotesi e del vaso. Un aumento significativo delle dimensioni dell'aneurisma

(>5 mm), la comparsa di un nuovo endoleak, una migrazione che comprometta la zona di tenuta oppure la persistenza di

un flusso ematico nel falso lume (nel caso di una dissezione) devono sollecitare il ricorso a ulteriori indagini e potrebbero

indicare la necessita di un altro intervento o di una conversione chirurgica. Un aumento delle dimensioni dell'aneurisma e/o

la persistenza di un endoleak possono comportare la rottura dell'aneurisma.

4.3. Avvertenze e precauzioni - Procedura di impianto

Non piegare, attorcigliare o modificare in alcun modo il sistema di rilascio prima dell'impianto per evitare problemi di
rilascio.

Non fare avanzare il filo guida o il sistema di rilascio se si percepisce una resistenza. E necessario valutare la causa della
resistenza per evitare lesioni vascolari o danni al catetere di rilascio.

Le rotture del filo dell'endoprotesi possono verificarsi con maggiore probabilita in presenza di endoprotesi particolarmente
sovradimensionate, flessione, attorcigliamento o piegamento durante il ciclo cardiaco o respiratorio. Le rotture del filo
possono comportare conseguenze cliniche, quali endoleak, migrazione dell'endoprotesi o lesioni ai tessuti adiacenti.
Sovradimensionare la parte aortica dell'endoprotesi attenendosi alle linee guida di dimensionamento contenute

nella Sezione 6.3 (Dimensioni raccomandate del dispositivo) e nella Sezione 6.4 (Raccomandazioni sul dimensionamento
del dispositivo).

Nella selezione delle dimensioni del dispositivo, si richiede la rigorosa osservanza delle configurazioni e delle linee guida di
dimensionamento dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion (fare riferimento alle informazioni
contenute a partire dalla tabella 2 fino alla tabella 8). Il sovradimensionamento appropriato del dispositivo € compreso nelle
linee guida di dimensionamento. Dimensioni non comprese nell'intervallo indicato possono comportare il rischio di
endoleak, rottura, migrazione, ripiegamento verso l'interno o usura della protesi.

Un sovradimensionamento dell'endoprotesi superiore del 10% rispetto al diametro del vaso potrebbe rivelarsi rischioso in
presenza di tessuti dissecati o di ematoma intramurale.

Una zona di tenuta inadeguata potrebbe far aumentare il rischio di endoleak o di migrazione dell'endoprotesi. La
migrazione inoltre pud essere causata dal rilascio dello stent prossimale contro la parete di un vaso fortemente angolato o
contenente un trombo. Fare riferimento alla Sezione 6.1 (Selezione dei pazienti).

La manipolazione di fili, palloncini, cateteri ed endoprotesi in aorta toracica potrebbe causare traumi vascolari, incluse la
dissezione aortica e I'embolizzazione.

La presenza di pieghe sul materiale dell'endoprotesi potrebbe favorire la formazione di trombi. Per ridurre la presenza di
pieghe sul materiale dell'endoprotesi, gonfiare un palloncino conformabile all'interno del lume dell'endoprotesi impiantata.

Nota: Medtronic consiglia per I'endoprotesi toracica Valiant Navion I'impiego del palloncino Reliant. Non sono disponibili
dati sull'impiego di altri palloncini per il rimodellamento dell'endoprotesi toracica Valiant Navion.

. Utilizzare il dispositivo Reliant secondo le istruzioni per I'uso fornite con il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant.
Non utilizzare il dispositivo Reliant senza aver prima letto e compreso tutte le informazioni fornite con il catetere a
palloncino per endoprotesi Reliant.

. Non utilizzare il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant in pazienti con pregressa dissezione toracica. Non
insufflare eccessivamente il palloncino per endoprotesi Reliant all'interno o all'esterno del materiale dell'endoprotesi.

. Se durante una procedura di dilatazione dell'endoprotesi vascolare i marker radiopachi prossimali e distali del
palloncino Reliant non si trovano completamente entro la porzione rivestita (di tessuto) della protesi, vi &€ un rischio piu
elevato di lesioni e/o rotture del vaso, con eventuale decesso del paziente.

In presenza di calcificazioni eccessive o di trombi si sconsiglia di rilasciare I'endoprotesi toracica Valiant Navion in una sede

piu alta nel vaso, in quanto esiste un rischio piu elevato di distacco di materiale durante il riposizionamento distale

dell'endoprotesi stessa. Fare riferimento alla Sezione 9.5 (Posizionamento del sistema di rilascio).
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Non fare avanzare I'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion quando I'endoprotesi € stata rilasciata
parzialmente e si trova a ridosso della parete vascolare.

Non posizionare l'estremita prossimale dell'endoprotesi toracica Valiant Navion rivestita oltre I'origine dell'arteria carotide
comune sinistra (zona 0 o zona 1). Vedere la figura 3.

Figura 3. Zone di posizionamento dell'endoprotesi rivestita

Assicurarsi che le zone di atterraggio su cui vengono posizionate le endoprotesi toraciche Valiant Navion siano formate da
tessuto sano. Per tessuto sano si intende un tessuto dove non vi siano evidenze di trombi circonferenziali, ematomi
intramurali, ulcerazioni e/o interessamento aneurismatico. La mancata osservanza di questo accorgimento potrebbe
comportare un'esclusione non corretta o una lesione vascolare come la perforazione. Fare riferimento alla Sezione 6.1
(Selezione dei pazienti).

Qualsiasi fenomeno di endoleak non trattato durante la procedura di impianto deve essere attentamente monitorato ad
impianto avvenuto.

Evitare di occludere le diramazioni arteriose che non presentano una perfusione collaterale o protetta di organi o strutture
anatomiche terminali. Se occorre rivestire 'arteria succlavia sinistra, verificare il flusso sanguigno delle arterie vertebrali e
cerebrali e il flusso retrogrado dell'arteria succlavia sinistra.

Attenzione: i pazienti con bypass coronarico pervio LIMA-LAD (arteria mammaria interna sinistra-arteria discendente
anteriore sinistra) vanno esclusi dalla copertura dell'arteria succlavia sinistra a meno che prima della procedura di impianto
dell'endoprotesi vascolare non siano sottoposti a ulteriore intervento di bypass.

4.4. Risonanza magnetica (RM)

Gli esami RM possono essere eseguiti sull'endoprotesi toracica Valiant Navion solo in particolari condizioni. Fare riferimento
alla Sezione 11.5 (Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica [RM]).

5. Effetti indesiderati

5.1. Possibili effetti indesiderati

Gli effetti indesiderati o le complicanze associate all'uso dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion che
possono verificarsi o richiedere un intervento includono, ma non si limitano a:

Mancato accesso m Perdita di pervieta
Complicanze al sito di accesso (ad esempio, spasmi, m Linfocele

trauma, sanguinamento, rottura, dissezione)

lleo adinamico m Infarto miocardico

Reazione allergica (al mezzo di contrasto, alla terapia anti- m  Ingrossamento del colletto
piastrinica, al materiale dell'endoprotesi)

Amputazione m  Neoplasia

Anafilassi m Lesioni nervose
Pseudoaneurisma anastomotico = Neuropatia

Complicanze anestesiologiche m  Occlusione (venosa o arteriosa)
Rottura dell'aneurisma m  Dolore/reazione alla sede di introduzione del catetere
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Angina

Espansione aortica (ad esempio, aneurisma, falso lume)
Lesioni alla valvola aortica

Rottura dell'aorta

Aritmia

Stenosi arteriosa

Atelectasia

Rottura del palloncino

Cecita

Ischemia intestinale

Necrosi intestinale

Ostruzione intestinale

Occlusione di vasi collaterali

Rottura della struttura metallica del dispositivo
Claudicatio glutea

Tamponamento cardiaco

Rottura del catetere

Accidente cerebrovascolare (CVA)/ictus
Alterazioni dello stato mentale

Coagulopatia

Scompenso cardiaco congestizio

Tossicita del mezzo di contrasto

Conversione in riparazione chirurgica

Danni vascolari che possono richiedere una conversione
in riparazione chirurgica a cielo aperto
Decesso

Difficolta/impossibilita di rilascio della protesi

Dissezione, perforazione o rottura del vaso aortico e del
sistema vascolare circostante

Embolia

Endoleak

Esposizione eccessiva o impropria a radiazioni
Estrusione/erosione

Mancato rilascio dell'endoprotesi

Neuropatia femorale

Fistola (inclusa aortobronchiale, aortoenterica, aortoesofa-
gea, arterovenosa e linfatica)

Emorragie/complicanze gastrointestinali
Complicanze urogenitali

Ematoma

Emorragia/sanguinamento
Ipotensione/ipertensione

Infezione o febbre

Difficolta di introduzione o estrazione del sistema
Dolori intercostali

Ematoma intramurale

Edema degli arti inferiori (gamba/piede)

6.1. Selezione dei pazienti
Tra i fattori per la selezione dei pazienti occorre includere, tra gli altri:

L'eta e l'aspettativa di vita del paziente
Comorbilita (ad esempio, insufficienza cardiaca polmonare o renale prima dell'intervento, obesita patologica o altro)

Paralisi

Paraparesi

Paraplegia

Parestesia

Perfusione del falso lume
Ischemia periferica

Lesioni ai nervi periferici
Polmonite

Sindrome post-impianto
Emorragia post-procedurale
Emorragia procedurale
Dilatazione dell'endoprotesi
Infezione dell'endoprotesi
Rottura dell'endoprotesi
Trombosi dell'endoprotesi
Pseudoaneurisma

Edema polmonare

Embolia polmonare
Reazione all'anestetico
Insufficienza renale

Danno renale

Nuovo intervento
Depressione o insufficienza respiratoria
Dissezione retrograda di tipo A

Sepsi
Sieroma
Disfunzioni sessuali

Shock

Deficit neurologico del canale spinale
Stenosi

Migrazione dell'endoprotesi

Errato posizionamento dell'endoprotesi
Occlusione dell'endoprotesi

Rottura dell'endoprotesi

Torsione o inginocchiamento dell'endoprotesi
Attacco ischemico transitorio (TIA)

Trombosi

Necrosi tissutale

Ischemia vascolare

Trauma vascolare

Deiscenza delle ferite

Complicanze della guarigione delle ferite
Infezione delle ferite

. Selezione dei pazienti, trattamento e selezione del dispositivo
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Idoneita del paziente alla riparazione chirurgica a cielo aperto

Idoneita dell'anatomia del paziente alla riparazione endovascolare

Confronto fra i rischi di rottura della lesione e i rischi della riparazione endovascolare

Capacita di tollerare I'anestesia generale, regionale o locale

Morfologia del vaso di accesso iliaco o femorale, quale la presenza di trombi, calcificazioni o tortuosita, che sia compatibile

con le tecniche, i dispositivi o gli accessori per I'accesso vascolare

m In caso di trattamento di aneurismi e ulcere penetranti aterosclerotiche: un diametro dell'aorta non aneurismatica compreso
fra 16 mm e 42 mm

m In caso di trattamento di rotture traumatiche dell'aorta: un diametro dell'aorta non aneurismatica compreso fra 16 mm e
44 mm

m In caso di trattamento di dissezioni: un diametro dell'aorta sana compreso fra 19 mm e 45 mm

m Zona di atterraggio prossimale non aneurismatica 220 mm (per configurazione FreeFlo) e 225 mm (per configurazione
CoveredSeal) e lunghezza del colletto distale 220 mm (per configurazioni FreeFlo e CoveredSeal) (aneurismi fusiformi e
sacciformi/ulcere penetranti).

m  Zona di atterraggio prossimale 220 mm (per configurazione FreeFlo) e 225 mm (per configurazione CoveredSeal) (rottura

traumatica dell'aorta, dissezioni).

6.2. Trattamento

6.2.1. Individualizzazione del trattamento

E opportuno che le avvertenze e le precauzioni precedentemente descritte nella Sezione 4 siano prese in debita
considerazione per ciascun paziente prima di procedere all'impiego dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio

Valiant Navion. Prima di utilizzare I'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion, & necessario valutare
attentamente i rischi e i benefici per ciascun paziente.

Il corretto dimensionamento del dispositivo € a cura del medico. Fare riferimento alla Sezione 6.3 (Dimensioni raccomandate
del dispositivo).

Attenzione: eventuali danni vascolari, quali dissezione, perforazione o rottura, potrebbero essere causati da un'endoprotesi di
dimensioni eccessive rispetto al diametro del vaso sanguigno. Un sovradimensionamento eccessivo o insufficiente pud inoltre
determinare un endoleak di tipo |. Considerare la tortuosita del vaso quando si seleziona la lunghezza dell'endoprotesi. Se le
misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento non sono certe, il medico deve poter disporre di una scorta di
lunghezze e diametri necessari per completare la procedura. Questo approccio consente una maggiore flessibilita
intraoperatoria ai fini dell’esito ottimale della procedura. L'uso del dispositivo al di fuori delle dimensioni anatomiche
raccomandate pud causare gravi effetti indesiderati associati al dispositivo. | medici possono consultare un rappresentante
Medtronic al fine di determinare le dimensioni piu appropriate dei componenti dell'endoprotesi basandosi sulla valutazione delle
misurazioni anatomiche dei pazienti effettuate dal personale medico. Tuttavia, le decisioni finali riguardanti il trattamento sono a
discrezione del medico e del paziente. Prima dell'uso dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion, &
necessario ponderare attentamente i rischi e i benefici sopra citati per ciascun paziente.

6.2.2. Competenze e formazione consigliate

| requisiti consigliati relativi alle competenze e alle conoscenze dei medici che utilizzano I'endoprotesi toracica con sistema di
rilascio Valiant Navion sono descritti di seguito:

Selezione dei pazienti

m  Conoscenza del decorso naturale delle lesioni dell'aorta toracica inclusi, ma non soltanto, i casi di aneurisma e dissezione
dell'aorta toracica e le comorbilita associate alla riparazione delle lesioni toraciche

m  Conoscenza dell'interpretazione delle immagini radiologiche, della selezione dell'endoprotesi e delle sue dimensioni

Competenza ed esperienza del medico

Tutti i medici devono essere addestrati all'impiego dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion prima di

utilizzarla.

Attenzione: I'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion deve essere utilizzata esclusivamente da medici ed

équipe addestrati a eseguire tecniche interventistiche sul sistema vascolare e all'impiego specifico del presente dispositivo.

L'elenco seguente delinea le conoscenze e le competenze richieste per i medici che utilizzano I'endoprotesi toracica con

sistema di rilascio Valiant Navion:

m  Storia naturale degli aneurismi aortici del torace (TAA), degli aneurismi fusiformi e sacciformi o delle ulcere penetranti e
delle comorbilita associate a TAA

m Interpretazione delle immagini radiografiche, fluoroscopiche e angiografiche

m  Angioplastica
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Uso appropriato di anticoagulanti (ad esempio, eparina)
Opportuno uso di mezzo di contrasto a fini radiografici
Embolizzazione

Posizionamento di endoprotesi vascolari

Incisione femorale, arteriotomia e riparazione

Tecniche selettive e non selettive con uso di fili guida e cateteri
Tecniche che prevedono l'uso di dispositivi di recupero a cappio
Tecniche atte a minimizzare I'esposizione a radiazioni
Selezione e scelta delle dimensioni dei dispositivi

Materiali consigliati per I'impianto del dispositivo
Al momento di effettuare l'intervento, Medtronic raccomanda che il medico abbia a disposizione quanto segue:

m  Tutti i dispositivi con le lunghezze e i diametri necessari a completare la procedura, in special modo qualora le misurazioni
preoperatorie per la pianificazione del trattamento (diametri/lunghezze di trattamento) non siano certe. Questo approccio
consente una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell'esito ottimale della procedura.

m  Assortimento di cateteri per angiografia, cateteri per angioplastica, cateteri pigtail

m  Mezzi di contrasto

m  Fluoroscopio predisposto per angiografia digitale e in grado di registrare e richiamare tutte le immagini

m  Una sala operatoria ed un'équipe chirurgica, nell'eventualita che sia necessaria una conversione in chirurgia a cielo aperto
m Eparina e soluzione salina eparinizzata

m  Apparecchio per ecocardiografia transesofagea (TEE)

m  Catetere per ecografia endovascolare (IVUS)

m Introduttori per I'accesso vascolare e I'esecuzione di immagini diagnostiche

m  Righello radiopaco

m Catetere a palloncino per endoprotesi Reliant ed altri materiali raccomandati dal manuale di istruzioni Reliant
m Lubrificante sterile

m  Assortimento di fili guida rigidi con diametro di 0,89 mm (0,035"), lunghezza =260 cm

6.3. Dimensioni raccomandate del dispositivo

Medtronic raccomanda I'impiego dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion in conformita alle dimensioni
delle configurazioni fornite a partire dalla tabella 2 fino alla tabella 5 e alle linee guida di dimensionamento illustrate a partire
dalla tabella 6 fino alla tabella 8. Se le misurazioni preoperatorie per la pianificazione del trattamento non sono certe, il medico
deve poter disporre di una scorta di lunghezze e diametri necessari per completare la procedura. Questo approccio consente
una maggiore flessibilita intraoperatoria ai fini dell’esito ottimale della procedura. L'uso di questo dispositivo al di fuori delle
dimensioni anatomiche raccomandate puo determinare gravi effetti o eventi clinici indesiderati associati al dispositivo.

Il diametro specifico dell'endoprotesi utilizzata per il trattamento deve essere sovradimensionato rispetto al vaso sano, in base
alle linee guida di dimensionamento, in modo da garantire il corretto fissaggio radiale. Ai fini della determinazione delle
dimensioni appropriate del dispositivo & richiesta la rigorosa osservanza delle linee guida di dimensionamento. Le linee guida
per il sovradimensionamento dell'endoprotesi rispetto al vaso sono descritte dalla tabella 6 alla tabella 8. Il corretto
sovradimensionamento & stato gia incluso nelle dimensioni raccomandate. Non aggiungere ulteriore sovradimensionamento.
Le dimensioni non comprese in questo intervallo possono comportare il rischio potenziale di endoleak, rottura, migrazione,
ripiegamento verso l'interno o usura della protesi.

Tabella 2. Configurazioni FreeFlo retto

DE (Fr) Diametro (mm) Lunghezza coperta (mm)

20 96

18 22
5 96, 185
28 97,174

20 gl 97, 174, 229
37 59, 97, 174, 229
40

22 43 62, 103, 183, 223
46
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Tabella 3. Configurazioni CoveredSeal retto

DE (Fr) Diametro (mm) Lunghezza coperta (mm)
20 94
18 22
5 94, 180
28 90, 182
20 gl 90, 182, 223
37 52, 90, 182, 223
40
22 43 55, 95, 175, 218
46
Tabella 4. Configurazioni FreeFlo conico
DE (Fr) Diametro prossimale x distale (mm) Lunghezza coperta (mm)
18 25%20 185
28x22
31%x25
20 34%28 173
37%31
40x34
22 43x37 185
46x40
Tabella 5. Configurazioni CoveredSeal conico
DE (Fr) Diametro prossimale x distale (mm) Lunghezza coperta (mm)
18 25%20 186
28x22
31%x25
20 34%28 207
37%31
40x34
22 43x37 200
46x40

6.4. Raccomandazioni sul dimensionamento del dispositivo

Tabella 6. Linee guida di dimensionamento per il trattamento di aneurismi

Indicazione diametro vaso (mm) Diametro endoprotesi (mm)

16-17 20
18-19 22
20-22 25
23-25 28
26-28 31
28-31 34
30-33 37
33-36 40
36-39 43
3942 46

Tabella 7. Linee guida di dimensionamento per il trattamento di dissezioni

Indicazione diametro vaso (mm) Diametro endoprotesi (mm)

19 20
20-22 22
23-25 25
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Indicazione diametro vaso (mm) Diametro endoprotesi (mm)

26-28 28

29-30 31

31-33 34

34-36 37

37-39 40

39-42 43

42-45 46
Tabella 8. Linee guida di dimensionamento per il trattamento di rotture traumatiche dell'aorta
Indicazione diametro vaso (mm) Diametro endoprotesi (mm)

16-17 20

18-20 22

20-23 25

23-26 28

26-29 31

28-32 34

30-35 37

33-38 40

36-41 43

39-44 46

Attenzione: il corretto dimensionamento dell'endoprotesi toracica Valiant Navion & responsabilita del medico. Le dimensioni
dell'endoprotesi riportate tengono conto del sovradimensionamento raccomandato del dispositivo per le dimensioni anatomiche
e si basano su dati di test in vitro. Non aggiungere ulteriore sovradimensionamento.

Attenzione: un sovradimensionamento dell'endoprotesi superiore del 10% rispetto al diametro del vaso potrebbe rivelarsi
rischioso in presenza di tessuti dissecati o di ematoma intramurale.

Qualora sia necessario ricorrere a piu endoprotesi per I'esclusione della lesione target e la zona di giunzione o sovrapposizione
tra due componenti non sia supportata dal vaso sano (ossia, si trovi nella sacca aneurismatica), il diametro del componente
interno dovra essere sovradimensionato di 6 mm rispetto al componente esterno. Se viene utilizzata un'endoprotesi di 20 mm
come componente esterno, il diametro del componente interno dovra essere sovradimensionato di 5 mm rispetto al
componente esterno. Se € supportata dal vaso, I'endoprotesi deve essere sovradimensionata rispetto al vaso nativo di
supporto, come descritto nella tabella 6. Al fine di garantire il sovradimensionamento corretto in corrispondenza di una
giunzione tra componenti, potrebbe essere necessario ricorrere a configurazioni coniche.

Nell'uso di configurazioni a pit endoprotesi, la sequenza di rilascio puo variare a seconda del diametro dell'aorta prossimale e
distale rispetto alla lesione. Attenersi alla tabella 9 per determinare la sequenza di rilascio nell'uso di configurazioni a piu
endoprotesi.

Attenzione: se si utilizzano piu dispositivi per il trattamento di lesioni acute, rilasciare per primo il dispositivo prossimale. La
pressurizzazione accidentale del falso lume pud determinare una dissezione retrograda.

Nota: se il diametro e le condizioni del vaso richiedono I'utilizzo di configurazioni con diametri prossimali e distali variabili,
posizionare per prima I'endoprotesi di diametro inferiore all'estremita prossimale o distale della lesione.

Attenzione: non posizionare mai I'estremita prossimale di un'endoprotesi FreeFlo all'interno della sezione rivestita di un'altra
endoprotesi.
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Tabella 9. Sequenza di rilascio nell'uso di pit sezioni di componenti dell'endoprotesi

Diametro aortico prossimale =
diametro aortico distale

Diametro aortico prossimale > diame-
tro aortico distale

Diametro aortico prossi-
male < diametro aortico
distale

Prima sezione

Sezione principale prossimale

Sezione principale distale (o altra configu-

Sezione principale prossi-

impiantata impiantata all'estremita prossimale |razione se piu appropriata) impiantata male impiantata all'estre-
(sezione prima- |della lesione all'estremita distale della lesione mita prossimale della

ria) lesione

Seconda Sezione principale distale impian-  |Sezione principale prossimale impiantata |Sezione principale distale

sezione impian-
tata (sezione
aggiuntiva)

tata con sovradimensionamento cor-
retto alla giunzione. Grazie alla con-
figurazione conica della sezione
principale distale, I'applicazione a
un'aorta lineare é ottimale

con sovradimensionamento corretto alla
giunzione con la sezione principale
distale. L'applicazione telescopica prossi-
male dei dispositivi & ottimale per questa
forma di aorta

impiantata con sovradimen-
sionamento corretto alla
giunzione

Terza sezione

[Facoltativo] Sezioni aggiuntive

[Facoltativo] Sezioni aggiuntive impian-

[Facoltativo] Sezioni

impiantata impiantate con sovradimensiona- tate con sovradimensionamento corretto |aggiuntive impiantate con
(sezione mento corretto alla giunzione alla giunzione sovradimensionamento cor-
aggiuntiva) retto alla giunzione

7. Informazioni da fornire al paziente
Il medico deve valutare le seguenti informazioni durante la discussione con il paziente sul dispositivo endovascolare e sulla

procedura:
|

Le differenze tra la riparazione endovascolare e la riparazione chirurgica a cielo aperto:

. irischilegati alla riparazione chirurgica a cielo aperto
. irischilegati alla riparazione endovascolare.

Vantaggi e svantaggi della riparazione chirurgica a cielo aperto e della riparazione endovascolare
| vantaggi potenziali della riparazione endovascolare mediante un approccio mininvasivo
L'eventuale necessita di ulteriori interventi endovascolari o riparazioni chirurgiche a cielo aperto

La necessita di effettuare un follow-up regolare, compresa la diagnostica per immagini dell'endoprotesi. Per maggiori

informazioni, fare riferimento alla Sezione 11 (Linee guida sulle tecniche diagnostiche per immagini durante il follow-up).

m  Sintomi di rottura dell'aorta

8. Modalita di fornitura

8.1. Sterilita

Ogni endoprotesi toracica Valiant Navion & contenuta singolarmente all'interno di un sistema di rilascio. Il sistema di rilascio,
sottoposto a sterilizzazione mediante irradiazione con fascio di elettroni, viene fornito in condizioni di sterilita ed &
esclusivamente monouso.

m  Non riutilizzare né tentare di risterilizzare.

m |l riutilizzo di un dispositivo monouso pud comprometterne l'integrita strutturale, nonché le caratteristiche essenziali dei
materiali e della conformazione e/o causarne il malfunzionamento.

m  Se il dispositivo € danneggiato o se l'integrita della barriera di sterilizzazione & stata compromessa, non utilizzare il

prodotto. Contattare il rappresentante locale Medtronic per informazioni sulla restituzione.

8.2. Contenuto

Una endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion
Un manuale con le istruzioni per lI'uso o un foglietto illustrativo per scaricare la versione elettronica delle istruzioni

8.3. Conservazione
Conservare il dispositivo a temperatura ambiente in un luogo asciutto e al riparo dalla luce.

9. Istruzioni per l'uso

9.1. Accesso vascolare

1. Creare un accesso vascolare per l'introduzione del sistema di rilascio praticando una piccola incisione obliqua all'inguine,
in corrispondenza dell’arteria di accesso primario. Per garantire I'inserimento in sicurezza del sistema di rilascio & possibile
ricorrere a condotti di accesso iliaco. Utilizzare una sede di accesso secondario per finalita diagnostiche e di imaging. La
scelta della sede di accesso secondario € di pertinenza del medico.
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2.

Per ridurre il rischio di tromboembolia, si raccomanda di mantenere I'anticoagulazione del paziente per la durata della
procedura, in modo da ottenere un tempo di coagulazione attivato compreso tra 250 e 300 secondi, a discrezione del
medico. Una terapia antipiastrinica puo inoltre essere somministrata a discrezione del medico.

Attenzione: non fare mai avanzare né ritrarre i dispositivi dal sistema vascolare senza ricorrere alla fluoroscopia.

9.2. Angiografia iniziale

1.

2.

Sotto guida fluoroscopica continua, introdurre un filo guida da 0,89 mm (0,035") e un catetere pigtail graduato per
angiografia (attraverso la sede di accesso secondario) per confermare le zone di atterraggio prescelte.

Ricorrendo all'imaging angiografico, confermare le misure preoperatorie rilevate mediante TAC. Per confermare il diametro
del dispositivo, fare riferimento alle informazioni contenute a partire dalla tabella 2 fino alla tabella 6.

Lasciare il catetere angiografico in sede nel corso della procedura, come ausilio per la conferma dell'esatto posizionamento
dell'endoprotesi.

Nota: per migliorare la visualizzazione dell'arco aortico toracico, & possibile scegliere un'angolazione obliqua anteriore
sinistra compresa tra 45 e 60 gradi.

In caso di dissezione, si consiglia il ricorso anche all'ecocardiografia transesofagea (TEE) o all'ecografia endovascolare (IVUS).

9.3. Preparazione dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion

1.

Ispezionare attentamente la confezione del prodotto per intero al fine di escludere la presenza di danni o difetti prima
dell'uso. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza, se il dispositivo & danneggiato o se la barriera di
sterilizzazione & stata compromessa.

Nota: la confezione dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion comprende una barriera sterile a busta
singola. Aprire la busta prestando la dovuta attenzione e trasferire il sistema di rilascio nel campo sterile.

Tenendo la punta conica dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion piu in alto rispetto all'impugnatura,
irrigare la guaina esterna iniettando una siringa di soluzione salina eparinizzata attraverso il raccordo di irrigazione.
Applicare una pressione costante alla siringa fino a osservare la fuoriuscita di liquido dalla giunzione tra la guaina esterna e
la punta conica o dai fori di efflusso della punta.

Attenzione: non utilizzare un iniettore automatico sul raccordo di irrigazione.

Attenzione: in caso di difficolta che impediscono la completa irrigazione del lume della guaina esterna, non utilizzare il
dispositivo.

Irrigare il lume del filo guida con soluzione salina eparinizzata attraverso il connettore luer fino a osservare la fuoriuscita del
liquido dalla parte distale della punta conica.

Attenzione: durante I'irrigazione del sistema di rilascio, non afferrare il dispositivo dall'impugnatura del meccanismo di
ritenzione prossimale.

Verificare che I'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale sia nella posizione di blocco. Nella posizione di
blocco non deve essere possibile ruotare 'impugnatura in senso orario (figura 4).

) .

Figura 4. Impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale in posizione di blocco

Attenzione: se si procede al posizionamento dell’endoprotesi senza avere bloccato I'impugnatura del meccanismo di
ritenzione prossimale (ruotato in senso antiorario) potrebbe verificarsi il rilascio prematuro dell'estremita prossimale.

9.4. Inserimento del sistema di rilascio

1.

Se necessario, dilatare i vasi di piccolo diametro con normali cateteri per angioplastica percutanea transluminale o con
dilatatori vascolari prima di procedere all'impianto dell'endoprotesi toracica Valiant Navion, attenendosi alle normali
procedure endovascolari. Se necessario, dilatare il vaso con un dilatatore vascolare a punta rastremata. Si consiglia un
approccio graduale nella dilatazione del vaso, a discrezione del medico.

Inserire il sistema di rilascio sopra il filo guida. Prima dell'inserimento nel vaso, attivare il rivestimento in materiale idrofilo,
passando con delicatezza una garza sterile satura di soluzione salina sulla superficie della guaina esterna, finché questa
non risulta scivolosa al tatto.

Nota: il sistema di rilascio non richiede I'uso di un introduttore separato per l'inserimento nella sede di accesso primario. Se
si utilizza anche un introduttore, fare riferimento alle relative istruzioni per I'uso per ulteriori informazioni.

Istruzioni per 'uso  Italiano 341



Figura 5. Inserimento del sistema di rilascio
Attenzione: la manipolazione di fili guida, palloncini, cateteri ed endoprotesi in aorta toracica potrebbe causare traumi
vascolari, incluse la dissezione aortica e I'embolizzazione.

Attenzione: non piegare, attorcigliare o modificare in alcun modo il sistema di rilascio prima dell'impianto per evitare problemi
di rilascio.

Attenzione: se I'avanzamento del sistema di rilascio &€ impedito da un'ostruzione del vaso, quale la presenza di tortuosita,
stenosi o la formazione di calcificazioni, non forzare I'avanzamento del sistema di rilascio. E necessario valutare la causa della
resistenza per evitare lesioni vascolari o danni al catetere di rilascio.

Attenzione: non afferrare il dispositivo dall'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale durante I'inserimento del
sistema di rilascio.

Avvertenza: non fare avanzare il sistema di rilascio senza posizionare un filo guida e non rimuovere il filo guida mentre il
sistema di rilascio & inserito nel paziente.

9.5. Posizionamento del sistema di rilascio

1. Fare avanzare lentamente il sistema di rilascio verso la zona di atterraggio prescelta.

2. Posizionare il sistema di rilascio tramite avanzamento fino alla posizione desiderata.

Attenzione: evitare di posizionare il dispositivo piu in alto in presenza di calcificazioni eccessive o di trombi, in quanto esiste un
rischio piu elevato di distacco di materiale durante il riposizionamento distale dell'endoprotesi stessa.

Attenzione: evitare o compensare la parallasse o altre possibili cause di errore nella visualizzazione.

Attenzione: non fare avanzare la punta del sistema di rilascio o il filo guida oltre la valvola aortica.

Attenzione: non afferrare il dispositivo dall'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale durante il posizionamento del
sistema di rilascio.

Nota: & anche possibile far avanzare I'endoprotesi in posizione prossimale rispetto alla zona di atterraggio prescelta.

9.6. Conferma della posizione dell'endoprotesi

1. Prima di procedere al rilascio dell'endoprotesi toracica Valiant Navion, confermare la posizione corretta del dispositivo sotto
guida fluoroscopica.

2. Durante il posizionamento dell'endoprotesi, verificare che i marker radiopachi prossimali si trovino nel punto desiderato
(figura 6). Verificare il posizionamento dell'estremita distale assicurandosi che i marker distali si trovino nel punto
desiderato. E possibile impiantare endoprotesi aggiuntive per estendere la lunghezza della copertura ed escludere la
lesione. Per maggiori informazioni, fare riferimento alla Sezione 9.11 (Impianto di configurazioni aggiuntive).

Nota: la posizione circonferenziale dei marker radiopachi varia. L'endoprotesi toracica Valiant Navion & assialsimmetrica e non
necessita di orientamento rotazionale per fornire i risultati clinici desiderati.

Nota: per confermare la posizione dell'endoprotesi durante l'impianto di 2 o piu dispositivi Valiant Navion, la zona minima di
sovrapposizione si ottiene allineando i marker distali della protesi prossimale al marker centrale della protesi distale, tranne nel
caso in cui venga utilizzata un'endoprotesi distale di lunghezza inferiore a 90 mm. Fare riferimento alla Sezione 9.11 (Impianto
di configurazioni aggiuntive).

Nota: se viene utilizzata un'endoprotesi con una lunghezza inferiore a 90 mm per estendere la copertura dell'endoprotesi
prossimale, eseguire il rilascio del bordo del materiale di protesi prossimale dell'endoprotesi per una lunghezza non superiore a
10 mm in posizione prossimale rispetto al bordo del materiale dell'endoprotesi adiacente. Per estendere la copertura della zona
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di atterraggio prossimale per una lunghezza superiore a 10 mm, utilizzare un'endoprotesi con una lunghezza rivestita 290 mm.
L'endoprotesi piu prossimale deve soddisfare i requisiti della zona di atterraggio prossimale relativi a FreeFlo (=220 mm) o
CoveredSeal (=25 mm).

Nota: se viene utilizzata un'endoprotesi con una lunghezza inferiore a 90 mm per estendere la copertura dell'endoprotesi
distale, eseguire il rilascio del bordo del materiale di protesi distale dell'endoprotesi per una lunghezza non superiore a 10 mm
in posizione distale rispetto al bordo del materiale dell'endoprotesi adiacente. Per estendere la copertura della zona di
atterraggio distale per una lunghezza superiore a 10 mm, utilizzare un'endoprotesi con una lunghezza rivestita 290 mm.
L'endoprotesi piu distale deve soddisfare i requisiti della zona di atterraggio distale (=20 mm per le configurazioni FreeFlo e
CoveredSeal). Fare riferimento alla Sezione 6.1 (Selezione dei pazienti).

Attenzione: in presenza di trombi o formazione di calcificazioni eccessive, si sconsiglia di posizionare il dispositivo piu in alto e
di riposizionarlo distalmente in un secondo momento, dopo il rilascio parziale dell’endoprotesi, in quanto sussiste un rischio piu
elevato di distacco di materiale.

Attenzione: non utilizzare endoprotesi con una lunghezza inferiore a 90 mm in corrispondenza di una giunzione non
supportata o per collegare 2 endoprotesi gia posizionate.

Attenzione: evitare o compensare la parallasse o altre possibili cause di errore nella visualizzazione.

Attenzione: non afferrare il dispositivo dall'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale durante la conferma della
posizione del sistema di rilascio.

Figura 6. Conferma della posizione dell'endoprotesi

9.7. Rilascio dell'endoprotesi toracica Valiant Navion

1. Assicurarsi che il sistema di rilascio si trovi lungo la curva maggiore per garantirne la stabilita durante il rilascio.

2. Diminuzione della pressione arteriosa media (PAM) — Dopo avere ottenuto la conferma che il sistema di rilascio & stato
posizionato in modo corretto, pud essere utile diminuire momentaneamente la pressione arteriosa media del paziente (a
discrezione del medico) per evitare lo spostamento accidentale dell'endoprotesi toracica Valiant Navion durante il ritiro
della guaina esterna.

3. Rilascio dell'estremita prossimale — Per prima cosa, tenere ben fermo il sistema di rilascio afferrandolo con una mano
dall'impugnatura anteriore grigia. Retrarre quindi lentamente la guaina esterna con I'altra mano ruotando I'impugnatura a
scorrimento nella direzione della freccia (in senso antiorario). Potrebbero essere necessarie diverse rotazioni prima che la
guaina esterna si separi dalla punta, evento che sara reso visibile dallo spostamento della banda radiopaca.

L'estremita prossimale dell'endoprotesi sara trattenuta dal meccanismo di ritenzione prossimale. Retrarre la guaina esterna
fino a esporre almeno 2 stent rivestiti di tessuto.

Attenzione: per le endoprotesi con una lunghezza inferiore a 90 mm, & importante non rilasciare piu di uno stent rivestito
prima di riposizionare I'endoprotesi. Un ulteriore rilascio dell'endoprotesi pud impedirne lo spostamento sulla zona di
atterraggio desiderata.

Attenzione: non posizionare I'estremita prossimale dell'endoprotesi rivestita oltre il bordo distale dell'arteria carotide
comune sinistra.

Attenzione: se I'endoprotesi viene rilasciata piu in alto della zona di atterraggio prescelta, & importante non rilasciare piu di
2 stent rivestiti prima di riposizionare I'endoprotesi.

Attenzione: non rilasciare I'estremita prossimale mediante il meccanismo di ritenzione prossimale prima di aver
completato il rilascio dell'intera endoprotesi; in caso contrario, potrebbe verificarsi un rilascio impreciso.
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Attenzione: assicurarsi che i dispositivi Valiant Navion siano posizionati in una zona di atterraggio priva di evidenze di
trombi circonferenziali, ematomi intramurali, ulcerazioni o interessamento aneurismatico. La mancata osservanza di questo
accorgimento potrebbe comportare un'esclusione non corretta o una lesione vascolare come la perforazione. Fare
riferimento alla Sezione 6.1 (Selezione dei pazienti).

Nota: un'endoprotesi di diametro piu grande potrebbe non aderire completamente al vaso fino a quando non vengono
esposti 3 o piu stent rivestiti.

Nota: se il sistema viene fatto avanzare in posizione prossimale rispetto alla zona di atterraggio e riposizionato dopo
I'esposizione di 2 stent rivestiti in tessuto, potrebbe essere necessario ristabilire la posizione del sistema nella curva
maggiore al fine di prevenire lo spostamento accidentale dell'endoprotesi durante il ritiro della guaina esterna.

Nota: nel caso improbabile di malfunzionamento del sistema di rilascio e concomitante rilascio parziale dell'endoprotesi,
fare riferimento alla Sezione 10 (Tecniche di risoluzione dei problemi).

Nota: stabilizzare e tenere ben fermo il sistema di rilascio durante il rilascio dell'endoprotesi. Per mantenere la posizione, &
possibile esercitare una leggera pressione in avanti.

Figura 7. Rilascio dell'estremita prossimale dell'endoprotesi
1. Configurazione FreeFlo
2. Configurazione CoveredSeal

4. Verifica della posizione — Verificare angiograficamente la posizione dell'endoprotesi rispetto alla sede di impianto
prescelta. Servirsi dei marker radiopachi prossimali come ausilio per visualizzare I'estremita prossimale dell'endoprotesi
rivestita. Se il rilascio dell'endoprotesi & avvenuto piu in alto rispetto alla zona di atterraggio prescelta, mantenere la
posizione dell'impugnatura a scorrimento e tirare l'intero sistema di rilascio verso il basso, fino a quando i marker
radiopachi prossimali che indicano il bordo superiore del tessuto non si trovano nella posizione desiderata. Ripristinare
nuovamente la posizione del sistema nella curva maggiore.

5. Rilascio della parte rimanente dell'endoprotesi — Continuare a ritirare la guaina esterna. Per un rilascio rapido
dell'endoprotesi, porre una mano saldamente sull'impugnatura anteriore e tenere il dispositivo saldamente in posizione.
Sostenendo I'impugnatura anteriore, retrarre il pulsante di sgancio per attivare la funzione di sgancio rapido
dell'impugnatura a scorrimento. Allontanare I'impugnatura a scorrimento blu dall'impugnatura anteriore finché il marker
radiopaco presente sulla guaina esterna non si trova oltre lo stent distale. Qualora si avverta una resistenza eccessiva,
rilasciare il pulsante di sgancio e ruotare l'impugnatura a scorrimento per completare il rilascio dell'endoprotesi.
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Figura 8. Rilascio della parte rimanente dell’endoprotesi
1. Configurazione FreeFlo

2. Configurazione CoveredSeal

Attenzione: quando viene utilizzato il pulsante di sgancio per un rilascio rapido del’endoprotesi, assicurarsi che
I'impugnatura anteriore grigia rimanga ferma in posizione. In caso contrario, si verifichera lo spostamento dell’endoprotesi e
il conseguente rilascio impreciso.

Attenzione: non ruotare il sistema di rilascio durante il rilascio per evitare di applicare una forza di torsione al sistema di
rilascio e causare un attorcigliamento dell'endoprotesi durante il rilascio.

Attenzione: non fare avanzare I'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion quando € parzialmente
rilasciata e si trova a ridosso della parete vascolare.

Attenzione: una volta eseguito il rilascio dell'intera parte rivestita dell'endoprotesi, non tentare di regolare la posizione
dell'endoprotesi.

Attenzione: in caso di ritiro accidentale della guaina esterna, I'endoprotesi verra rilasciata prematuramente e posizionata
in modo errato.

Nota: se necessario, € possibile riposizionare I'endoprotesi distalmente rispetto alla posizione desiderata retraendola, a
condizione che non siano stati rilasciati piu di 2 stent prossimali. Le endoprotesi con una lunghezza inferiore a 90 mm
possono essere riposizionate distalmente, a condizione che non sia stato rilasciato piu di uno degli stent prossimali.
Nota: il rilascio dell'endoprotesi nell'arco aortico pud aumentare la forza di rilascio. La forza di rilascio pud essere
ulteriormente aumentata dalla presenza di una tortuosita eccessiva e di un arco aortico dal raggio ristretto.

Nota: nel caso improbabile di malfunzionamento del sistema di rilascio e concomitante rilascio parziale dell'endoprotesi
dovuto a un distacco della guaina esterna, puo essere possibile completare il rilascio dell'endoprotesi ricorrendo alla
tecnica di "smontaggio dell'impugnatura”. Fare riferimento alla Sezione 10.1 (Rilascio parziale dell'endoprotesi).

9.8. Rilascio del meccanismo di ritenzione prossimale

1.

Tenere fermo il sistema di rilascio con una mano sull'impugnatura anteriore. Interrompere la pressione in avanti prima di
azionare l'impugnatura del meccanismo di rilascio della punta.

Nota: utilizzando il filo guida come indicatore di riferimento, interrompere la pressione in avanti ritirando il sistema di
rilascio fino a quando il lume del filo guida non esce dalla curva maggiore.

Con l'altra mano, ruotare l'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale nella direzione della freccia (in senso
antiorario) in modo da sbloccare l'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale.
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Figura 9. Sblocco dell'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale
1. Configurazione FreeFlo
2. Configurazione CoveredSeal

3. Tirare indietro I'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale con un movimento uniforme fino a sbloccare il
meccanismo di ritenzione prossimale e a dispiegare completamente I'estremita prossimale (figura 10). Osservare il
dispiegamento dell'estremita prossimale sotto guida fluoroscopica e confermare I'avvenuto rilascio completo

dell’endoprotesi.

Figura 10. Rilascio del meccanismo di ritenzione prossimale
1. Configurazione FreeFlo
2. Configurazione CoveredSeal

Nota: nell'improbabile eventualita che non sia possibile rilasciare I'estremita prossimale e che si avverta resistenza
nell'impugnatura del meccanismo di rilascio della punta, potrebbe essere necessario ritirare ulteriormente il sistema di
rilascio per interrompere la pressione in avanti. Se I'impugnatura del meccanismo di rilascio della punta scorre liberamente
e non é possibile rilasciare I'estremita prossimale, fare riferimento alla Sezione 10 (Tecniche di risoluzione dei problemi).
Attenzione: tenere ben fermo il sistema di rilascio durante il rilascio del meccanismo di ritenzione prossimale. Durante il
rilascio del meccanismo di ritenzione prossimale, non spingere né ritirare il sistema di rilascio. In caso contrario, tutta

I'endoprotesi potrebbe spostarsi o il meccanismo di ritenzione prossimale potrebbe rimanere incastrato nello stent
prossimale.

9.9. Rimozione del sistema di rilascio

Attenzione: monitorare attentamente sotto guida fluoroscopica qualsiasi spostamento del sistema di rilascio e il recupero della
punta conica del sistema di rilascio per assicurarsi che il sistema di rilascio non causi lo spostamento accidentale
dell'endoprotesi toracica Valiant Navion dalla posizione di rilascio.
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Nota: il filo guida pud essere riposizionato (con una leggera retrazione) per fare in modo che il sistema di rilascio assuma una
posizione piu centrale nell'aorta e per facilitare la chiusura e la retrazione del sistema.

Attenzione: per agevolare la chiusura del sistema di rilascio, pud essere necessario retrarre I'intero sistema di rilascio in una
sezione lineare dell’aorta.

1. Continuare a tenere il sistema di rilascio con una mano sull'impugnatura anteriore e I'altra mano sull'impugnatura a
scorrimento.

2. Tirare indietro il pulsante di sgancio e, tenendo ben ferma I'impugnatura a scorrimento, avvicinare I'impugnatura anteriore
all'impugnatura a scorrimento (figura 11). Osservare sotto guida fluoroscopica continua I'estremita prossimale
dell'endoprotesi toracica Valiant Navion mentre si retrae lentamente la punta conica nella guaina esterna del sistema di
rilascio.

Attenzione: se il sistema di rilascio rimane incastrato nell'endoprotesi durante la rimozione, potrebbe essere necessario
fare avanzare delicatamente il sistema di rilascio fino a quando il raccordo di ritenzione non inizia a spostarsi. A questo
punto, retrarre il filo guida per assumere una posizione piu centrale nell'aorta prima di ripetere le operazioni per la
rimozione del sistema di rilascio.

3. Spingere in avanti I'impugnatura del meccanismo di ritenzione prossimale, in modo che il raccordo di ritenzione prossimale
si sposti verso la punta conica. Controllare il movimento del raccordo di ritenzione prossimale sotto guida fluoroscopica.
Attenzione: non completare le operazioni del punto 3 senza aver prima eseguito il punto 2. In caso contrario, il
meccanismo di ritenzione prossimale potrebbe rimanere incastrato negli stent prossimali.

4. Rimuovere delicatamente il sistema di rilascio sotto guida fluoroscopica per assicurarsi che I'endoprotesi non si sposti
durante il ritiro.

Figura 11. Rimozione del sistema di rilascio

1. Configurazione FreeFlo
2. Configurazione CoveredSeal

9.10. Sistemazione del tessuto e modellamento dell’endoprotesi (facoltativo)

Il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant (disponibile separatamente) puod essere utilizzato per rimuovere le grinze e le
pieghe dal materiale dell'endoprotesi e per agevolare I'impianto dell'endoprotesi modellandone gli stent rivestiti. Per ulteriori
informazioni, consultare il manuale di istruzioni per I'uso in dotazione al catetere a palloncino per endoprotesi Reliant. Utilizzare
il catetere a palloncino per modellare le zone di chiusura prossimale e distale e migliorare I'espansione non ottimale delle
configurazioni dell'endoprotesi autoespandibile.

Attenzione: non utilizzare mai un palloncino per il trattamento di una dissezione.

Attenzione: non utilizzare il catetere a palloncino per endoprotesi Reliant in pazienti con pregressa dissezione aortica. Non
gonfiare eccessivamente il palloncino.

Attenzione: durante la dilatazione di una protesi vascolare mediante l'uso di un catetere a palloncino per endoprotesi Reliant,
sussiste un rischio piu elevato di lesioni o rotture dei vasi, con possibile decesso del paziente, se i marker radiopachi prossimali
e distali del palloncino non si trovano completamente all'interno della parte rivestita (di tessuto) della protesi.

Nota: prestare attenzione durante il gonfiaggio del palloncino, soprattutto in presenza di vasi che presentano calcificazioni,
tortuosita, stenosi o altre patologie. Gonfiare lentamente. Si consiglia di disporre di un palloncino di riserva.

Nota: si raccomanda I'utilizzo del catetere a palloncino per endoprotesi Reliant con I'endoprotesi toracica con sistema di
rilascio Valiant Navion. Non sono disponibili dati sull'uso con altri cateteri a palloncino per il rimodellamento delle endoprotesi.
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9.11. Impianto di configurazioni aggiuntive

Se per escludere una lesione sono necessarie 2 o piu configurazioni dell'endoprotesi toracica Valiant Navion, attenersi alle fasi
di seguito descritte. Fare riferimento alla tabella 9 per la sequenza di rilascio.

Attenzione: non posizionare mai I'estremita prossimale di un'endoprotesi FreeFlo all'interno di una sezione rivestita in tessuto
di una protesi diversa, in quanto questa azione puo causare l'abrasione del tessuto da parte dello stent non rivestito, con
conseguente perforazione del materiale dell'endoprotesi o rottura delle suture.

Attenzione: in caso di una zona di sovrapposizione insufficiente, i componenti dell'endoprotesi potrebbero separarsi.
Attenzione: non utilizzare endoprotesi con una lunghezza inferiore a 90 mm in corrispondenza di una giunzione non
supportata o per collegare 2 endoprotesi gia posizionate.

Nota: i test di durevolezza (fatica) in vitro hanno dimostrato che la durevolezza a lungo termine del dispositivo puo risultare
compromessa in casi di deformazioni o sovradimensionamento eccessivo del dispositivo associati ai cicli cardiaco e
respiratorio. Eventuali rotture dei fili possono determinare conseguenze cliniche sconosciute, tra le quali migrazione del
dispositivo, perforazione dei vasi, mancata esclusione dell'aneurisma, ingrossamento di falsi lumi o decesso.

1.
2.

7.
8.
9.

Fare riferimento alla Sezione 9.3 (Preparazione dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion).

Fare riferimento alla Sezione 9.4 (Inserimento del sistema di rilascio). L'avanzamento di un sistema di rilascio all'interno di
un'endoprotesi gia impiantata deve essere attentamente monitorato sotto guida fluoroscopica, onde evitare lo spostamento
dell'endoprotesi impiantata.

Fare riferimento alla Sezione 9.5 (Posizionamento del sistema di rilascio).

Fare riferimento alla Sezione 9.6 (Conferma della posizione dell'endoprotesi). Verificare radiograficamente che il marker
distale sulla protesi prossimale sia allineato al marker centrale (localizzato fra il terzo e il quarto stent rivestito) sulla protesi
distale per assicurare la distanza minima di sovrapposizione, tranne quando viene utilizzata un'endoprotesi con una
lunghezza inferiore a 90 mm. Fare riferimento alla figura 6, alla figura 12 e alla figura 13. Inoltre, verificare che i marker
posti sull'endoprotesi aggiuntiva indichino il posizionamento corretto delle estremita prossimale e distale dell'endoprotesi
rivestita.

Se viene utilizzata un'endoprotesi con una lunghezza inferiore a 90 mm per estendere la copertura dell'endoprotesi
prossimale, eseguire il rilascio del bordo del materiale di protesi prossimale dell'endoprotesi per una lunghezza non
superiore a 10 mm in posizione prossimale rispetto al bordo del materiale dell'endoprotesi adiacente. Per estendere la
copertura della zona di atterraggio prossimale per una lunghezza superiore a 10 mm, utilizzare un'endoprotesi con una
lunghezza rivestita 290 mm. L'endoprotesi piu prossimale deve soddisfare i requisiti della zona di atterraggio relativi a
FreeFlo (=20 mm) o CoveredSeal (225 mm).

Se viene utilizzata un'endoprotesi con una lunghezza inferiore a 90 mm per estendere la copertura dell'endoprotesi distale,
eseguire il rilascio del bordo del materiale di protesi distale dell'endoprotesi per una lunghezza non superiore a 10 mm in
posizione distale rispetto al bordo del materiale dell'endoprotesi adiacente. Per estendere la copertura della zona di
atterraggio distale per una lunghezza superiore a 10 mm, utilizzare un'endoprotesi con una lunghezza rivestita 290 mm.
L'endoprotesi piu distale deve soddisfare i requisiti della zona di atterraggio distale (=20 mm). Fare riferimento

alla Sezione 6.1 (Selezione dei pazienti).

Fare riferimento alla Sezione 9.7 (Rilascio dell'endoprotesi toracica con sistema di rilascio Valiant Navion).

Fare riferimento alla Sezione 9.8 (Rilascio del meccanismo di ritenzione prossimale).

Fare riferimento alla Sezione 9.9 (Rimozione del sistema di rilascio).

10. Fare riferimento alla Sezione 9.10 (Sistemazione del tessuto e modellamento dell'endoprotesi).
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Figura 13. Allineamento delle sezioni aggiuntive (prima protesi impiantata in posizione distale)
Marker radiopaco prossimale

Marker radiopaco centrale

Minima sovrapposizione richiesta

4. Marker radiopaco distale

Ladi

9.12. Angiografia

Al termine della procedura di impianto, eseguire un angiogramma per verificare I'apposizione dell'endoprotesi, la chiusura e
I'eventuale presenza di endoleak alle estremita distale e prossimale dell'endoprotesi. Valutare I'eventuale presenza di endoleak
a livello delle giunzioni delle protesi e nella parte mediana dell’endoprotesi.

Eseguire eventuali manovre aggiuntive, se necessarie, come |'utilizzo di un palloncino o I'inserimento di ulteriori dispositivi. Il
metodo piu affidabile di gestione degli endoleak (di tipo | o di tipo Ill) consiste nel rimodellare I'endoprotesi con un palloncino e,
se necessario, nel posizionare un'ulteriore endoprotesi (Sezione 9.10 e Sezione 9.11). Una perdita lieve che non si risolve
dopo un ulteriore uso del palloncino potrebbe risolversi spontaneamente nel giro di qualche giorno. Se vengono eseguite
manovre aggiuntive, eseguire un angiogramma alla fine per confermare I'esclusione della lesione.

Attenzione: non utilizzare un catetere a palloncino per il trattamento di una dissezione aortica.

Attenzione: un'elevata pressione di iniezione ai bordi dell'endoprotesi toracica Valiant Navion immediatamente dopo l'impianto
puod essere causa di endoleak acuti.

Attenzione: qualsiasi fenomeno di endoleak non trattato durante la procedura di impianto deve essere attentamente
monitorato ad impianto avvenuto.
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9.13. Chiusura della sede di accesso

Rimuovere tutti i imanenti accessori (ad esempio, filo guida, introduttore o catetere angiografico). Chiudere la sede
dell’'arteriotomia con normali tecniche chirurgiche.

10. Tecniche di risoluzione dei problemi
Nel caso improbabile di malfunzionamento del sistema di rilascio, seguire le seguenti tecniche di salvataggio.

10.1. Rilascio parziale dell’endoprotesi

Nel caso di rilascio parziale dell’endoprotesi dovuto al distacco della guaina esterna, il metodo di smontaggio dell’impugnatura
a filetto elicoidale potrebbe permettere il rilascio dell'endoprotesi.

1. Utilizzare un bisturi o un altro strumento tagliente per tagliare 'impugnatura anteriore.

2. Incidere l'impugnatura anteriore grigia lungo uno dei solchi (figura 14). Prestare attenzione per evitare di tagliare i tubi del
dispositivo antitensione e della guaina esterna presenti sotto I'impugnatura anteriore.

Figura 14. Incisione dell'impugnatura anteriore

3. Rimuovere l'impugnatura anteriore dal filetto elicoidale ed eliminarla. Allontanare il tubo interno del dispositivo antitensione
dal filetto elicoidale per facilitare I'accesso al tubo della guaina esterna.

4. Attivare il pulsante di sgancio e spostare I'impugnatura a scorrimento verso la parte posteriore del filetto elicoidale. In tal
modo, & possibile ottenere una maggiore separazione del filetto elicoidale e un miglior accesso al tubo della guaina
esterna.

Nota: dato il distacco della guaina esterna, I'impugnatura a scorrimento pud essere retratta senza che questa operazione
provochi un ulteriore rilascio dell’endoprotesi.

5. Separare le 2 meta del filetto elicoidale per individuare il punto di distacco della guaina esterna.

Nota: stabilizzare il filetto elicoidale del sistema di rilascio. Assicurarsi che il filetto elicoidale non venga accidentalmente
spinto o tirato durante il rilascio manuale. Lo spostamento del filetto elicoidale pud causare accidentalmente lo
spostamento dell'endoprotesi dalla relativa posizione di rilascio parziale.

6. Afferrare la guaina esterna con le mani o con una pinza emostatica e ritirarla fino al completo rilascio dell’endoprotesi
(figura 15).

Figura 15. Presa della guaina esterna
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7. Continuare a tenere fermo il filetto elicoidale e rilasciare il meccanismo di ritenzione prossimale secondo quanto riportato
nella Sezione 9.8 (Rilascio del meccanismo di ritenzione prossimale).

Attenzione: monitorare attentamente sotto guida fluoroscopica I'eventuale spostamento del sistema di rilascio e il recupero
della punta conica del sistema di rilascio. L'utilizzo della fluoroscopia assicura che il sistema di rilascio non provochi lo
spostamento accidentale dell'endoprotesi dalla relativa posizione di rilascio.

8. Afferrare il filetto elicoidale e rimuovere il sistema dal paziente.

10.2. Mancato rilascio del meccanismo di ritenzione prossimale

In caso di mancato rilascio del meccanismo di ritenzione prossimale, una tecnica di smontaggio dellimpugnatura posteriore
puo rendere possibile il rilascio dello stent prossimale.

1. Accertarsi che il sistema di rilascio rimanga fermo e continuare a monitorare la posizione dell'endoprotesi.
2. Incidere l'impugnatura posteriore blu lungo uno dei solchi e rimuoverla dall'estremita posteriore del dispositivo (figura 16).

—
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Figura 16. Incisione dell'impugnatura posteriore

o

3. Utilizzare delle pinzette per rilasciare le linguette (figura 17) e separare le 2 meta grigie presenti sotto I'impugnatura blu

(figura 18).

Figura 17. Rilascio delle due meta dell'impugnatura
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Figura 18. Separazione delle due meta dell'impugnatura

Ruotare la ghiera di blocco in senso orario fino ad allineare la fessura alla linguetta del filetto elicoidale. Rimuovere il fermo
posteriore facendolo scivolare al di fuori del filetto elicoidale (figura 19).
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Figura 19. Rimozione del fermo posteriore
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Allargare le due meta del filetto elicoidale per aprirle e poter accedere ai lumi interni del sistema di rilascio (figura 20).
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Figura 20. Allargamento delle due meta del filetto elicoidale

Con l'ausilio di una pinza emostatica, afferrare il tubo del filo guida accanto al raccordo ad alette del meccanismo di rilascio
della punta. Con un'altra pinza emostatica, afferrare il lume esterno rotto accanto all'estremita del tubo (figura 21).
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Figura 21. Presa del tubo del filo guida (a destra) e del tubo del meccanismo di ritenzione prossimale (a sinistra)
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7. Perrilasciare lo stent prossimale, tenere fermo il tubo del filo guida e tirare indietro il tubo del meccanismo di ritenzione
prossimale fino al rilascio completo dello stent prossimale dal meccanismo di ritenzione prossimale. Osservare il rilascio
dello stent prossimale sotto guida fluoroscopica e confermare I'avvenuto rilascio completo dell’endoprotesi.

8. Tenere il sistema di rilascio con una mano sull'impugnatura anteriore e I'altra mano sull'impugnatura a scorrimento. Tirare
indietro il pulsante di sgancio e, tenendo ben ferma I'impugnatura a scorrimento, portare l'impugnatura anteriore verso
l'impugnatura a scorrimento, come illustrato nella figura 11, Rimozione del sistema di rilascio.

9. Rimuovere delicatamente il sistema di rilascio continuando a tenere in retrotensione il lume del filo guida, in modo da
mantenere la punta conica all'interno della guaina esterna. Ricorrere alla fluoroscopia per assicurarsi che I'endoprotesi non
si sposti durante il ritiro.

11. Linee guida sulle tecniche diagnostiche per immagini durante il follow-up

11.1. Generali

E necessario avvisare tutti i pazienti che questa modalita di trattamento endovascolare richiede un controllo regolare e

permanente per valutare lo stato e I'efficienza dell’endoprotesi impiantata. | pazienti che presentano specifici dati clinici (quali

endoleak, aumento delle dimensioni del’aneurisma, ingrossamento di falsi lumi o alterazioni della struttura o del

posizionamento dell’endoprotesi vascolare) devono essere sottoposti a ulteriori controlli. | pazienti vanno informati

dell'importanza di rispettare il calendario delle visite di controllo, sia durante il primo anno che successivamente, a cadenza

annuale. | pazienti devono essere consapevoli dell'importanza che un follow-up regolare e costante riveste nel garantire la

sicurezza e l'efficacia continue del trattamento endovascolare delle lesioni dell'aorta toracica. Il follow-up riguarda aneurismi,

aneurismi sacciformi, ulcere penetranti aterosclerotiche e rotture traumatiche dell'aorta. | medici dovranno valutare i pazienti

singolarmente e prescrivere un protocollo di follow-up in relazione alle esigenze e alle caratteristiche di ciascun paziente.

Fra gli esami diagnostici per immagini per il controllo annuale possono essere inclusi I'Rx torace e I'angio-TAC, con o senza

mezzo di contrasto.

m La combinazione di scansioni tomografiche con e senza mezzo di contrasto fornisce dati sulle variazioni di diametro
dell'aneurisma, sugli endoleak, sulla pervieta e la tortuosita, sulla progressione della patologia, sulla lunghezza di fissaggio
e su altre alterazioni morfologiche.

m L'Rx torace fornisce informazioni sull'integrita del dispositivo (perdita di coesione tra i componenti e frattura dello stent).

Nella tabella 10 sono elencati gli esami diagnostici per immagini consigliati da eseguire durante il follow-up dei pazienti
sottoposti a impianto di endoprotesi toracica Valiant Navion. In ultima analisi, &€ responsabilita del medico determinare un
corretto calendario degli esami diagnostici per immagini a cui sottoporre il singolo paziente, in base ai precedenti risultati clinici
e al quadro clinico complessivo.

Tabella 10. Linee guida sugli esami diagnostici per immagini

Visita Tecnica di imaging
Angiografia Angio-TAC/Angio-RM** Rx torace’
Pretrattamento’ X (facoltativo) X'
Trattamento X
A 1 mese X* X
A 12 mesi (e successivamente ogni anno) X! X

' Le valutazioni pretrattamento vanno eseguite entro 3 mesi prima della data stabilita per l'intervento.
? Si consiglia un follow-up temporaneo con TAC e Rx torace in caso di endoleak 1 mese dopo la procedura.
® L'angio-RM pu0 essere eseguita su pazienti con problemi di funzionalita renale o intolleranza ai mezzi di contrasto.

*In presenza di un endoleak di tipo | o di tipo Ill, si consiglia un intervento tempestivo e un ulteriore follow-up subito dopo
l'intervento.

11.2. Imaging angiografico

L'imaging angiografico & consigliato prima del trattamento (entro 3 mesi dalla data dell'impianto) nei centri ospedalieri che non
possiedono un'angio-TAC 3D con ricostruzione tridimensionale per consentire la determinazione dell'idoneita anatomica del
paziente all'intervento. L'angiografia & raccomandata anche nel corso del trattamento, per valutare I'anatomia dei vasi e il
posizionamento del dispositivo.

11.3. Esame angio-TAC

L'esame angio-TAC & consigliato prima del trattamento (entro 3 mesi dalla data dell'impianto) per determinare Il'idoneita
anatomica del paziente a un impianto con endoprotesi toracica Valiant Navion. Si consiglia un'angio-TAC con ricostruzione
tridimensionale, in modo da valutare in modo accurato I'anatomia del paziente. |l medico stabilira il trattamento preoperatorio
richiesto per i pazienti con allergie ai mezzi di contrasto o affetti da disturbi della funzione renale.
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L'angio-TAC é raccomandata anche dopo il trattamento, per valutare la presenza di lesioni e lo stato del dispositivo. Il
protocollo TAC trifasico nel follow-up deve consistere in un esame senza mezzo di contrasto, un esame con mezzo di contrasto
e un esame tardivo (a 5 minuti dall'iniezione del mezzo di contrasto). Fare riferimento alla tabella 11 (Linee guida per angio-
TAC) per ottenere risultati ottimali da questo esame diagnostico.

m Le serie di immagini dovranno includere tutte le immagini in sequenza acquisibili al minimo spessore di strato possibile
(<3 mm). Non eseguire tomografie con strati di grande spessore (>3 mm) né escludere immagini o serie di immagini
consecutive, in quanto cid impedisce la possibilita di un confronto accurato dell’anatomia e del dispositivo nel tempo.

m E necessaria I'esecuzione di cicli con e senza mezzo di contrasto, con riferimenti di posizione relativi.

m Le fasi senza contrasto e con contrasto devono avere gli stessi intervalli e spessori di strato.

m  Non modificare I'orientamento del paziente né i reperi nel passaggio tra cicli con e senza mezzo di contrasto.

Il confronto fra le immagini con e senza mezzo di contrasto eseguite al basale e al follow-up & importante per garantire un

controllo ottimale del paziente. Nella tabella 11 vengono elencati alcuni esempi di protocolli di imaging consentiti.

Tabella 11. Linee guida per angio-TAC

Volume di iniezione (cc o ml)

100-150

Velocita di iniezione (cc/s o ml/s)

3—4 con ago endovenoso 20 G o superiore (4-5 per pazienti obesi >99,8 kg [220 libbre])

Somministrazione bolo

SmartPrep, carebolus o equivalente

Range di scansione

Dall'aorta toracica alla biforcazione iliaca

Diametro scansione (FOV) Grande

DFQV (cm): 24-30

Tipo scansione Spirale

Velocita di rotazione (s) 0,8

Spessore strato (mm) <2,5

Modalita di scansione HS

Velocita tavolo (mm/rot) 15

Intervallo (mm) 1

kVp 120

mA 120 senza mezzo di contrasto/200 con mezzo di contrasto

Ricostruzione (mm)

Da 1 (corporatura normale) a 2 (>99,8 kg [220 libbre])

11.4. Esami radiografici

L’esame radiografico del torace puo essere eseguito per valutare I'integrita del dispositivo, come la rottura dell'endoprotesi o la
perdita di coesione tra i componenti. Per la visualizzazione dell'endoprotesi, si consiglia di ottenere immagini diagnostiche
antero/posteriori (AP) e laterali. Assicurarsi, ai fini della valutazione dell’endoprotesi, che nelle immagini realizzate sia presente

il dispositivo per intero.

11.5. Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che I'uso dell'endoprotesi toracica Valiant Navion & sicuro per I'esame di risonanza magnetica

in presenza di determinate condizioni. Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a un

esame con un sistema di risonanza magnetica purché siano rispettate le seguenti condizioni:

m  Campo magnetico statico di soli 1,5 e 3,0 tesla

m  Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore a 2000 gauss/cm (20 T/m)

m Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sul corpo intero, rilevato nel sistema di risonanza magnetica pari
a 4 W/kg (modalita controllata di primo livello)

Nelle suddette condizioni di scansione, si prevede che I'endoprotesi toracica Valiant Navion produca un aumento massimo di

temperatura pari a 2,8 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, gli artefatti delle immagini provocati dal dispositivo si estendono per circa 6 mm dall'endoprotesi toracica

Valiant Navion se esaminati con una sequenza di impulsi a eco di gradiente e con un sistema di risonanza magnetica da

3,0 tesla. Gli artefatti non oscurano il lume del dispositivo.

11.6. Esami diagnostici per immagini supplementari

Nota: per valutare I'endoprotesi in situ basandosi sui risultati forniti da precedenti valutazioni diagnostiche per immagini,

potrebbero rendersi necessari altri esami di imaging radiologico. Prendere in considerazione le seguenti raccomandazioni.

m In caso di prove di posizionamento impreciso o irregolare dell'endoprotesi, di eccessiva angolazione, di aggrovigliamento o
migrazione dell'endoprotesi a seguito di un esame radiografico toracico, & necessario effettuare una TAC spirale per
valutare le dimensioni della lesione e la presenza o I'assenza di eventuali endoleak.
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m In caso di accertata presenza di un nuovo endoleak o di un aumento delle dimensioni della lesione a seguito di una TAC
spirale, altri esami, quali la ricostruzione 3D o una valutazione angiografica dell'endoprotesi e del sistema vascolare nativo,
possono risultare utili ai fini di un'analisi piu approfondita di eventuali variazioni sopraggiunte nell'endoprotesi o nella
lesione.

m Valutare I'esecuzione di una TAC spirale senza mezzo di contrasto, di un esame RM o di un esame angio-RM su pazienti
selezionati con un'intolleranza nei confronti dei mezzi di contrasto o con una funzione renale alterata. Nei centri
specializzati, si puo prendere in considerazione I'angiografia con gadolinio o CO, per i pazienti con funzione renale alterata
che necessitano di una valutazione angiografica.

12. Ulteriori controlli e trattamento

E necessario valutare I'opportunita di una ulteriore riparazione endovascolare o di una riparazione chirurgica a cielo aperto
dell'aneurisma nei pazienti che mostrano evidenza di aneurisma ingrossato (>5 mm), endoleak, migrazione, zona di chiusura
inadeguata, ingrossamento di falsi lumi o rottura. Fra le considerazioni per un reintervento o per una conversione in chirurgia a
cielo aperto vanno annoverate le valutazioni, da parte del medico responsabile, dei singoli pazienti e delle rispettive
comorbilita, I'aspettativa di vita e le decisioni personali del paziente. | pazienti vanno informati dell’eventualita di un reintervento
a seguito di un impianto di endoprotesi e della possibilita che questo reintervento preveda I'utilizzo di procedure tramite
catetere o la conversione in chirurgia a cielo aperto.

13. Esclusione dalla garanzia

PER QUANTO L'ENDOPROTESI TORACICA CON SISTEMA DI RILASCIO VALIANT NAVION DI MEDTRONIC SIA STATA
FABBRICATA IN CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE, MEDTRONIC INC., MEDTRONIC VASCULAR INC. E LE
RELATIVE SOCIETA AFFILIATE (DI SEGUITO COLLETTIVAMENTE DENOMINATE "MEDTRONIC") NON HANNO ALCUN
CONTROLLO SULLE CONDIZIONI IN PRESENZA DELLE QUALI IL PRODOTTO IN OGGETTO VERRA UTILIZZATO. LE
AVVERTENZE INDICATE NELLA DOCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU
DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI COME PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE
ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. MEDTRONIC ESCLUDE PERTANTO SIN D'ORA OGNI GARANZIA, SIA IMPLICITA CHE
ESPLICITA, RELATIVA AL PRODOTTO, TRA CUI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A
DETERMINATI SCOPI. MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONTI
DI ALCUN SOGGETTO O ENTITA, PER SPESE MEDICHE, DANNI DIRETTI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI CAUSATI
DALL'USO, DAI DIFETTI O DAL MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA
RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO O ALTRO.
NESSUN SOGGETTO HA FACOLTA DI VINCOLARE MEDTRONIC AD ALCUNA DICHIARAZIONE O GARANZIA RELATIVA
AL PRODOTTO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate, come contravvenenti alle norme
inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente esclusione dalla garanzia venga
giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti
parti della presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed
applicati come se la presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.
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