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AGENZIA REGIONALE SANETARIA . CENTRALE REGiONALE DI ACQU?STO

. . i
Dlrlgente Responsabne -Dott. Lulgl Moreno COSTA 1el. 010/548561 . : )
e-mail: lJuigimoreno.costa@regione.liguria. (A L ' . i
Funzmnarlo referente; - . lima PORCU tel. 010/548557 ° - S I Co T .
. * e-mall: Ima.porcu@reglone. | una.itq N e .

- DETERMINAZIONE n. 40 del 24/02/2015-

. . - M . 2 . .

Oggetto Procedura aperta per Ia forn:tura di “EndoproteSI vascolan addomlnall” occorrenti alle.-
. AA.SS.LL., EE.00,, ELR.CC.S. della Regione ngurla ’ o

.o Afflancamento ENDURANT lis - Lottoe
- ;Dltta Medtronlc ltalia spa -

| u__ blRETTdRE'_DELL’_AREA -

Vlste le Leggl della Reglone nguna n. 14 dei 03/04/2007 en. 34 del 08;’11/2012 che hanno prevnsto
I’nstntuznone ai fini del, contenlmento della spesa e della raznona[tzzazmne degh acqmst[ dl benl e serwzr della

- Centrale Reglonale dlAcqwsto ‘

Vtsta Ia Legge della Reglone Ltgurla 06/11/2012 n. 34 con la quale Ie funzmm di Centrale Reg[onale _

" di Acquisto (CRA), ai sensi dell’art. 33 del D.Lgs. 12/04/2008, n. 163, gia disciplinate dalla L.R. n.14/2007 e

©s.m.i. sono state assegnate a decorrere dall 01/01!2013 ad apposr[a area dell’Agenma Sanl’[arla Reg:onale
: (ARS) N Do - : _ . , .

-Vista la dehberaznone n. 87 del[01/02/2013 con Ia qua]e la Giunta della Reglone L|gur|a ha ‘
approvato le conseguentl modifiche statutarie e regolamentan deli ARS adottate con determmaznone n. 91 )
det 28!12/2012 del Commissarlo Straordlnarlo deII ARS; . :

Vusti g[i artt. 8 e 9 del Regolamento di Organ[zzazmne e funzu:namento in materla di competenze del
Dlrettore e del D[rlgentl dell Area CRA; : - .

Atteso che .con determmazmne n. 115 del 31/10!2013 @ stata aggludlcata la gara avente decorrenza '
,dal 19/12/2013. al 19/12/2015, per Iaﬁidamento della fornitura di “Endoprotesi vascolari addomlnall"."-
~ occorrenti per le necessita delle AA.SSILE., EE.QO. e IRCCS de![a Reglone ngurla per un penodo di anni’
due con- opzione dl rinnove per un. utteriore anno ‘ ;
Preso atto che con nota prot n. 938 del 03/02/2015 (ALLEGATO 1) - acquISIta agli attl della Centrale
- & pervenuta la richiesta della ditta Medtronic Italia spa aggludmatana del.lotto 6 della gara in argomento
“volta ad un affiancamento del modello ENDURANT Ils - corpo blforcato all Endoprotesn ENDURANT Ia suo '
tempo offerta in sede di gara . B}

Vista la Determ[nazuone n. Ts‘del 05/09;'2013 con cul & stata nomlnata Ia Comm|sslone giudlcatrlce a
della gara in oggetto nelle persone del Dottorl -

> CELORIA . Prof. Glovanni _Marla o Dlrlgente Medico - 8.C. ChiFurgia Vascolare Ospeda!e Sant’Andrea dl
_ _ : R la Spezna Asl 5 "Spezzmo in quallta di Premdente Lo
Sk ERMIRIQ " Dott. Doméniéo N Dlrigente Medico - U.O. Chirurgia Vascolare ~P.0O. Villa Scassi - ASL.3

© ARS Ligurfa - Area Centrale Regionale di Acquisto : ’
Sede operativar Via D'Annunzio n” 64 16121 Genova- /‘{‘l
Tel +39 010 5488562 0105488563 - Fax +39 010 5488566 Sito web www, acqulstlliaurla it P







LGURIA B,

AGENZIA REGIONALE SANITARIA _ CENTRALE REG!ONALE 2] -ﬁcuu;stro T,

“Genovese”, in q'ualité di Componente-

» PALCMBO_- Prof. Domenico- L Direttore - U.0.C. Chirurgia Vascolare ed Endovascolare - LR, CC s.
' - : L . -AOU Sarni MaﬂinolIST in qualita di Componente,

) Rilevato che i componenti della Commlssmne de qua, con. note (prot n. 1294 e n. 1314 del..

12/02/2015, prot. n. 1627 del 24/02/2015) acquisite- agli atti di questa Centrale hanno espresso parere

~favorevole alla proposta di affiancamento del modello ENDURANT lls - .corpo biforcato all Endoprotesi

ENDURANT II asuo tempo oﬁerta in sede di gara dalla dltta Medtronlc Italla spa aggludlcatana del lotto 6

thenuto sulla scorta deﬂe risultanze dei lavori della Commussaone soprarlportata d| autorizzare la

" richiesta della ditta Medtronic ltalia spa - aggitdicataria del lotfo 6 della gara in. argomento d| aﬁancamento_

' deI modello ENDURANT Ils - corpo blforcato all Endoprotem ENDURANT IL;

Stablhto dl

> pubblicare sul sito web acqmstlhguna lf il dettagho del prodottl ogge’cto di ampllamento d| gamma di cur' :
allALLEGATO 2;

" % notificare alla ditta Medtronic ltalia spa e alle AASS LL EE OO e IRCCS de]la Reglone ngurla ]a .
presente determrnazxone _ ‘

‘Su proposta del D|r|gente responsabtle
| DETERMIN A

) .Dl prendere atto- della valutaz:one della Commmsmne gtudmatnce della gara per Ia fomltura d| -

- Endoprotesi vascolari addommali occorrentl a!le AA, SS LL., EE 00. & IRCCS della- Regtone ngurla _

contenuta nelle premesse

2) D| autorizzare la rschlesta della ditta Medtronlc ltalia spa - aggiudicatdria del lotto 6 della gara in

. .argomento - _di affiancamento del ‘modello - ENDURANT lis - corpo b|forcato alJ Endoprotesl '
ENDURANT [l asuo tempo offerta in sede digara. -~ . .

3) Di pubbllcare sul S|to Web acqulst[hguna it il dettagho dei prodottl oggetto di affiancamento di cui
Lo all’ALLEGATOZ . . , . -

4 D| notn‘lcare alla Ditte agglud!catane e ad AASS LL EE.QO. e IRCCS della Reglone Liguma la
' presente determjnazmne . .

~ 5) Didare atto che la presente déliberazione consta di 2 (d_ue)_pégin_e ésc!usi Q[_'i alleg tie/

ORE DELL’AREA
ALE Dj ACQUISTO

. ILDIRE '
CENTRALE-R
- itt/Gjorgio SACCO)

o

ALLEGATI: . Allegato 1 Prot. n. 938 del 03/02/2015 Medtromc ltalia spa
- Allegato 2 Afflancamento del modello ENDURANT lis - corpo b|forcato :

ARS Liguria - Area Centrale Regtonale di Acqu15to
Sede operativa: ¥ia D'Annunzio n” 64 16121 Genova .
’ Tel +39 010 5488562 0105488563 - Fax +39 010 548B566- Sito web www.acquistiliguria.ft =







RS LIGURIA.ARS.RU.I.0000938.03-02-2015

Kedtronic ltalla S.p.A

Via Varesina, 162

20156 Milano {M1)

Tel. 0224137.1 {60 linee ra.}

/4//6?0,173 A

Medtronic

Spettabile

Milano, 30 Gennaio 2015
Nostro Protocollo N: ITQ0012288/15/1.B/ms

ARS - Centrale Regionale di Acquisto

Piazza della Vittoria n. 15
16121 GENOVA

Alla e.a. Sigra Hma Porcu

Mail: ilma.porev@regione liguria. it

OGGETTO: TRASMISSIONE AFFIANCAMENTO PRODOTTI - RIF. PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI “ENDOPROTESI VASCOLARI ADDOMINALI” OCCORRENTI ALLE AA.8S.LL. AA.00.
LR.C.C.S. DELLA REGIONE LIGURIA - N. 6 LOTTL. NUMERQ GARA 4863881. NS PROT. N.
ITT00002596/0803/13/MP/IS DEL 16 APRILE 2013

Con la presente Vi comunichiamo che essendosi resi disponibili alla vendita nuovi prodotti, che presentano delle
innovazioni tecnologiche ¢ terapeutiche, siamo disponibili, qualora Vi necessitassero, a fornirVi allo stesso prezzo e

condizioni dei modelli tuit'ora in corso di fornitura, i nuovi prodotti come di seguito riportati -
p EUILO rip

LOTTO &

ODELG

Medtronic Italia S.p.A. Societd soggetta ad atilvita di direzlone e coordinamento da parte di Medtronic Inc.
Medtronic Italla opera con un sistema di qualita certificato secondo la norma EN IS0 13485:2003 e la norma ISO 9001:2000
Cap. Soc. € 1,.200.000,00 — Registro Imprese N. 281327 Tribunale Milano — R.E.A, N, 1275682 ~ Cod. Fisc./P.IVA 09238800156

Sede Legale e Uffici Via Varesina, 162 Edificio Raimondi — 20156 Miano (MI) — Magazzino Via Antonio Raimondi, 8 — 20156 Milano (MI)

Ufficio di Roma Via Aurelia, 475 - 477 — 00165 Roma — Tel., 0632814.1 (15 linee r.a.) — Fax 063215812

ESBF2314C103EE | Endurant [ls~ | ENDURANT lls Endoprotesi Addominale Corpo Biforcato - Misura: | € .000,0
Corpo diametro prossimale 23mm, diametro distale 14mm, lunghezza {cinquemila/00)
Biforcato 103mm23x14x103 CND:P07040199 Repertorio:1225539/R
Classe CE: Classe Il Certificato CF: CE559659
ESBF2514C103EE | Endurantlis- | ENDURANT lls Endoprotesi Addominale Corpo Biforcate - Misura: | € 5.000,00 4,00
Corpo diametro prossimale 25mm, diametro distale 14mm, lunghezza {cinquemilz/00)
Biforcato 103mm25x14x103 CND:PO7040199 Repertorio:1225640/R
Classe CE: Classe lll Certificato CE: CES59659
ESBF2814C103EE | Endurantlls- | ENDURANT IIs Endoprotesi Addominale Corpo Biforcato - Misura: | € 5.000,00 4,00
Corpo diametro prossimate 28mm, diametro distale 14mm, lunghezza {cinguemtia/00)
Biforcato 103mm28x14x103 CND:PO7040199 Repertorio:1225641/R
: Classe CE: Classe ll Certificato CF; CES59659
ESBF3214C103EE | Endurantlls- | ENDURANT lis Endoprotesi Addominale Corpo Biforcato - Misura: | € 5.000,00 4,00
Corpo . diametro prossimale 32mm, diametro distale 14mm, lunghezza (cinquemila/00)
Biforcato 103mm32x14x103 CND:PO7040199 Repertorio:1225642/R
Classe CE: Classe ill Certificato CE: CE559659
ESBF3614C103EE | Endurant Ils- | ENDURANT lls Endoprotesi Addominale Corpo Biforcato - Misura: | € 5.000,00 4,00
Corpo diametro prossimale 36mm, diametro distale 14mm, lunghezza {cinquemila/00)
Biforcato 103mm36x14x103 CND:P07040199 Repertorio:1225643/R
Classe CE: Classe Il Certificato CE: CE559659
AFFIANCANO ALLO STESSO PREZZO
NS MODELLO ENDURANT I (COD. ETBF XXXXC124EE-C145EE-C166EE)
Restano invariate le restanti modalita di fornitura.
Distinti saluti.
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Medtronic italla S.p.A.
Via Varasing, 162

- 20156 Mitane (M)
Mmmc Tel 0224157.1 (G0 linea r.a.)

Fax 02241381

Milano, 17 novembre 2014

Oggetto: Estensione codici Endurant lls per Fendoprotesi addominale Endurant ii

Con la presente desideriamo segnalare che, a partire da novembre 2014, & in commercio un’ulteriore
configurazione dell'endoprotesi addominale Endurant Il, denominata Endurant lls. In particolare,
codici Endurant Ils affiancano e completano la gamma delle endoprotesi hiforcate Endurant |1, gia a
disposizione presso la Vostra struttura.

Basandosi sul design collaudato di Endurant I, le endoprotesi biforcate Endurant lis rendono
disponibile un’ulteriore configurazione d'impianto, che consente una maggiore flessibilith nel
posizionamento delle branche iliache, con la possibilita di:

- adattare le misure in situ a seconda delle differenti esigenze anatomiche;

- semplificare la pianificazione pre-operatoria e la selezione intra-operatoria dei componenti;

- ottimizzare la composizione di un eventuale conto deposito.

In questo modo, si riducono potenzialmente | rischi legati allerrore nella scelta delle misure,
minimizzando le complicanze che potrebberc aumentare | templ e i costi di utilizzo della sala
operatoria ed eventualmente allungare il periodo di degenza.

Restanc invariati il sistema di rilascio, preciso e controllato, e le indicazioni d’uso, ampiamente
comprovate dai solidi risultati di una pratica clinica lunga sei anni.

Il completamento della gamma Endurant il con Endurant s permette dunque di aumentare le
opzioni di personalizzazione dellimpianto di endoprotesi, avendo ora a disposizione quattro
configurazioni (retta, aortomonoiliaca, bimodulare e trimodulare): questa possibilita di scelta
rappresenta una caratteristica peculiare di Endurant Il e Ils, non disponibile in altre endoprotesi
attualmente commercializzate.

Riportiamo di seguito il dettaglio dei codici Endurant lls (ESBFxx14C103EE) con le relative misure. Dal
momento che completano la gamma delle endoprotesi biforcate Endurant Il (ETBFxxxxCxxxEE), il
prezzo di questi codici & allineato al prezzo attualmente in vigore nel Vostro centro,

Codice prodotto

- ESBF2314C103EE Diametro biamet:‘o . i_:uﬁghézza ' . Prb’fiso
- ESBF2514C103EE ) graft araft Design coperta  Sistemadi | esterno
- ESBF2514C103EE prossimale  distale distale  complessiva  rilascio catetere
- ESBF3214C103EE {mm) {mm)

- ESBF3614C103EE

& mmﬁc

Enduram I!s

A)‘\A S?ENT GRM’Z SYSTIM







Medtfonic

In allegato potete trovare:
- scheda tecnica

- marchio CE

- IFU

- brochure

Rimanendo a Vostra disposizione per ogni ulteriore chiarimento, cogliamo I'occasione per porgere
distinti saluti.

In fede

e/

Arianna Colombini

Product Specialist Aortic
Aortic and Peripheral Vascular
Medtronic ltalia S.p.A.
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AAA STENT GRAFT SYSTEM -
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EC Deei'gn-Examin'ation Certificate

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II Section 4

' By Royal Charter

No. . CE559659 -
Issued To:. - A 3 ;Medtromc, Inc. SN
' : - 710 Medtronic Parkway

o aneapol:s, MN 55432
fUSA L :

In respect of

: Endurant Stent Graft System ;
" Endurant II Stent Graft Syster
- Endurant IIs Stent :Graft System

BSI has performed a de51gn exammatlon on the above dev1ces in:
Annex II Section 4. The design conforms to the requlrements of f
add|t|ona] Annex It excludmg Sectlon 4 certifi cate is requ1red

C unC|l DH’ECtIV\

For ansi’qn'béhélf of 851, 5 Nofiﬁé.si B0y for the above Direcive (o

~Gary Fenton, Global Assurance Director . . L

First Issued: -21 March 2010~ - Date: 17 bi:ft'b'berfzoi_ci_,; -.'Exbi'ry'Dat'e"-!zd 'M'a'ri:h 2015

makmg excel]ence a habtt :

Page 1 of 16

Validity of this certificate Is conditfonal on the quality system being matntained to the requirements of the Directive as demonstyrated through the required
survelllance activities of the Notified Bady.

This certificate was Issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kikemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milkon Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EC Design-Examination Certificate

By Royal Charter

Supplementary Information to CE 559659

Issued To: Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432

UsA
The catalogue number is constructed in the following manner:

Product Name (EN), Device Configuration (B — Bifurcated, L — Contralateral Limb, E - lliac Extension, C= Aortic:
Extension, T - Ahdominal Tube, U — Aorto-uni-iac), Preximal Design (F - FreeFlo, W — Open Web), Proximal -
Graft Dia, Distal Graft Dia, Distal Design (C — Closed Web), Graft Length, Delivery System (E — Endurant
Delivery System), i.e., ENBF3620C170EE _

Endurant Stent Graft System

Device Configuration — Bifurcated ( )
Product Proximal Proximal Distal Distal “
Name Design Graft Graft Design
(Endurant}) Diameter | Diameter
: - {mm) (mm)
EN F 23 13 Cc
EN F 23 13 C :
EN F 23 13 c
EN F 23 16 C
EN F 23 ' 16 C
EN F 23 16 C
EN F 25 13 C
EN F 25 13 C
EN F 25 13 C
EN F 25 16 C
EN F 25 16 C
EN F 25 16 Cc -

First Issued: 21 March 2010 Date: 17 October 2014 Expiry Date: 20 Ma’rcﬁ 2015

.making excellence a habit”
| Page 2 of 16

Valldity of this certificate Is conditional on the quality system being raintained to the requirements of the Directive as demoenstrated through the required
surveillance activitles of the Netified Body.

This certificate was lssued alectronically and is bound by the conditions of the cantract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Bavy Avenue, Knowlhili, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 080 S000
B8] Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 385 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of 851 Group of Companles.



bsi.

EC Design?ExaminationCertificate T

Subple_nﬁentary Ihformation to CE 55965_9 -

Issued To: - : : Medtromc, Inc, . o
- - ' - 710 Medtronic Parkway_:;‘ S
' Mlnneapolls, MN 55432 -

_USA - '

- Piroduct“-| Proximial Prox:mal Dlsta
“Name:' | " Design; | - Graft:- Graft:

{Endurant) | - D‘lamete‘r. D_iamieter
g : S {mm)- | (mm) - |

o8 |z |
et
8 e
w1 |

TN T

B e |
N

T

. -:-{{:i EN 7. .
N EN
BN
SR
RN
TR
i
CENG

o8 Y b T B (O e 0 T I T e R IO T O O S B 0 Y 1 O B

First Tssued: 21 March 2010, Date; 17 October 2014 Expiry Date: 20 Maich 2015 . -

"f..,makmg excellence a habtt __

Page 30f 16

Validity of this certificate is conditional on the quallty systern being mairdained to the requirements of the Directive as demonstyated through the required
surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronlcally and is bound by the conditions of the contract,

Information and Contact: BST, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowhilt, Milton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 08D 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSE Group of Companias.



bsi.

EC Design-Examination Certificate

s

By Royal Charter

Supplementary Information to CE 559659

Issued To: Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
USA
Device Configuration — Contralateral Limb (L)
Product Proximal Pru)timal_ bistal Distal Graft Delivery
Name Design Graft Graft Design Length System
{Endurant) Diameter . Diameter {mm) . 2
(mm) (mm)
EN VW 16 - 10
EN W- 16 16
EN W 6 1 10
EN- W 16 13
EN. w 6 | 13
EN w 16 . 13
EN W 16 | 16
EN W 16 16
EN W . 16 J 16
EN W 16 20
EN W 16 20 c
EN W 16 20 c=
EN W 16 24 C
EN W 16 24 C
EN W 16 | o4 c
EN W. 16 | 28 e
EN W 16 - - 28 C 9 16
- EN W 16 ) _C 120 . EE 16

First Issued: 21 March 2010 " Date: 17 October 2014 Expiry Date: 20 March 2015

..making excellence a habit’

Page 4 of 16

validity of this certificate is conditional on the guality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the requlred
survelilance aclivities of the Notified Body.
This cartificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Infarmation and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel: + 44 845 080 9000
BS] Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 38% Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of B3I Group of Companles.



bsi.

EC Design-Examination Certificate

: Bv Roya\ Charter

SUppIél'néntary Information to CE 559659'

Issued To: . _ Medtronlc, Iné. -
. C _ 710 Medtronic Parkway
B ,aneapolls, MN 55432
- USA ;' :

o Dev:ce Conf‘ guratlon —Illac Extensnon (E)

Prbdi[c ; ; Prox:mal o Proxnrna[ " Distal -
Name Design . Graft - - Graft
(Endurant) o N Dlameter ‘Diameter
R (mm) 2 (mm) s

. Pevice Confi guratio‘n — Aortic

Dlstal .
g - Graft™

‘: Dlameter Dlameter

(m m) - (mm) -

Product: | Pronumal ,_Proxnm'al .
~ Name - f-j'Designi"i: ; %

. ; First Issued: 21March2010 . Date: 17Dctober 2014" e Exp'n‘y“Dgté-% 20 March 2015 -

. maktng exceilence a habi’c

Page 50of 16

Validity of this certificate Is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveiltance activities of the Notifled Body.
This certificate was lssued efectronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhil, Milton Keynes MKS 8PP, Tal: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered In England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EC Design-Examination Certificate

K | T

By Royal Charter

Supplementary Information to CE 559659

Issued To: - Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
USA
Device Configuration — Abdominal Tube (T)
Product Proximal | Proximal Distal Distal Graft | Delivery
Name Design Graft Graft Design Length System
(Endurant) Diameter | Diameter {mm).
{(mm) {mm)
EN F 23 23
EN F 25 - 25
EN F 28 28
EN F 32 32
EN F 36 36
Device Confi 'uratioﬁ - Aorto—Unrlr-rIIlac‘:_(A'UI
Product | Proximal | Proximal Distal - ¥ Gr _Catheter
Name Design Graft - Graft, ' Outer .|
(Endurant) Diameter | Diameter Diameter,
(mm) (mm)
EN F 23 14
EN F - 25 14
EN F 28" 14
EN. F 32 14
EN F 36 ~ 14

First Issued: 21 March 2010 -

Date: 17 October 2014 -

Expiry Date: 20 March 2015

~.making excellence a habit”

Page 6 of 16

Validity of this certificate Is condltiona} on the quality system being malntained to the requirerents of the Directive as dermonstrated through the required

surveillance activities of the Notified Body.

This certficate was issued electronicalty and is bound by the conditions of the contract,

Tnformatian and Centact: BSI, Kitemark Cousrt, Davy Avanue, Knowlhill, Mifton Keynes MKS 8PP, Tel: + 44 845 G80 9000
BST Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Read, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.




b5i-

EC Desngn Examlnatlon Certlﬂcate

B\/ Rova\ Charter ‘

Supplementa’ry,,lnformefiqh to CE 5559559.':- o
Issued To: Medtronlc, Inc.

710 Medtronic ParkWay

aneapolls, MN 55432
USA :

imb, E- Illac Extensmn, C Aort|c Exte

E ~Abdom|nai__,Tube U Aorto-unl |!|ac), Proxlmal De5|gn (F- FreeFio, W = Open Web), Prox "al Graft Di

. Distal Graft Dia, Dlstal Design (C= Closed Web), Covered Length Dellvery Syst
Dehvery System), l_ e ETBF3620C166EE S )

Dlstal
- Graft:
_ I_)lameter
(mm)

Exp:ry Date 20 March 2015

makmg excellence a hablt’“ ;

First Issted:- 21 March 2010" " Date: 17 October 2014 " -

Page 7 of 16

Validity of this certificate Is conditional on the guality system being maintained o the requirements of the Directive as demonstrated thi raugh the regulred
survelllance activities of the Notified Body,

This certificate was issued electronically and s bound by the conditions of the contract,

Information and Contact: BST, Kkemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 845 080 9000

BSE Assurance UK Limited, ieglstered tri l“ngland under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK,
A member of BSI Group of Companies,



bsi.

EC Design-Examination Certificate

Supplementary Information to CE 559659

Issued To! Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway

Minneapolis, MN 55432

USA

Device Configuration — Bifurcated (B)
Product Proximal | Proximal Distal ~ Distal Graft Delivery
Name Design Graft Graft Design Length Systen
(Endurant Diameter | Diameter (mm) .

1) {mm) - (mm) :
ET F 28 13 -
ET F 28 | 13
ET F 8 13
ET F 28 16
ET F 28 . | 0 16
ET" F- 28 -} 16
ET F 28 20
ET F 28 20
ET F 28 20
ET F 32 16
ET F 32 16
ET F 32 16

First Issued: 21 March 2010

‘Expiry Date: 20 March 2015

Date: 17 October 2014 -
_.making excellence a habit”

Page 8 of 16
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Device Configuration — Limb (L)
Product Proximal | Proximal Distal Distal Graft Delivery
Name Design Graft Graft Design Length |- System
(Endurant Diameter Diameter {(mm}
In (mm) (mm)_ :
ET W 16 10
ET W 16 10
ET W 16 - 10
ET W 16 10
ET W 16 10
ET W 16 13
ET W 16 13
ET W 16 13
ET W 16 13
ET W 16 13
ET - W 16 16
ET W . 16 16
ET W 16 16
ET W 16 16
ET W 16 16 .

First Issued: 21 March 2010 Date: 17 October 2014

Expiry Date: 20 March 2015
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Validity of thls certificate is conditional on the quality systemn being maintained to the requirements of the Directive gs demenstated through the required
surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronicaly and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS 8PP. Tel: + 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registerad in England under nurnber 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK,
A member of BSI Group of Companies.



bsi.

EC Design-Examination Certificate

- ByRoyal Charter

Supplementary Information to CE 550659 . S R SR

Issued To: o Medtronlc, Inc. W L
o ' 710 Medtronic Parkway
aneapolls, MN 55432

USA .

Dewce Conflguratlon - leb (L)

Product Proximal Prmumal
"Name:© |’ Design:| =~ Graft: Graft.: D¢
(Endurant S :'_Diameter: Diameter. | -
. II)-r e e (mm) e (mm)

16 | 00|l
NN R
et o0

| ﬂ
=== ==

First Issued: 21 March 2010 " Date: 17 b_ct'él:iéi—'_:'zdia} _f; EXpIry Date 20 March 2015
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Device Configuration — Limb (L)
Product | Proximal | Proximal Distal Distal Graft Delivery
Name Design- Graft Graft Design Length System
(Endurant Diameter | Diameter {(mm) .
H): . (mm) (mm) :

ET w_ | 16 24

ET W 16 24

ET W 16 24

ET W 16, 24

ET W 16 24

ET W 16 28

ET W 16 28

ET W 16 28

ET W 16 28

ET W 16 28

First Issued: 21 March 2010 . . Date: 17 October 2014_ Expiry Date: 20 March 2015
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validity of this certificate |s conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the reguired
surveillance activities of the Notified Body.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.
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Supp[e.emeni:r:lryr Informatlon to CE 559659

: Issued To., o B - Medtromc, Inc T
: : : 710 Medtronic Parkway
Mlnneapohs, MN 55432
USA :

_ _ - Device Conflguratlon IIlac Extenswn (E)_?‘é"" S
Product | Proximal -:_"Promma]i-. ' :
'Name' . |. Design.. | - Graf S
, (Endurant oot s | Diameter Dlameter |
R 'II);-.. TS b (mm) (mm)

i 10

T oelvery |

W

. W
-
W

: Product Prox|ma| .:':_ Doy [ L
| - Name. - DeS|gn
‘(Endurant
CIDYy e

Dlameter
o (mm)

23

S e e

First Issued: 24 March 2010~~~ . Date: 17 October 2014 - Explry Date:’ 20 March 2015
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Vakidity of this certificate Is conditional on the quality system being maintainad to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
survelllance activities of the Notified Body,
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the cantract.
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Device Configuration — Abdominal Tube (T)
Product | Proximal | Proximal Distal Distal Graft -~ | Delivery
Name Design Graft Graft Design Length Systeim
(Endurant Diameter | Diameter . {mm) g
H) {mm) - {mm)
ET F 23 23
ET F 25 25
ET F 28 28
ET . F 32 32
ET F 36 36 -
Device Configuration — Aorto-Uni-ITiac(
Product | Proximal | Proximal Distal Dista
Name Design Graft Graft Des
(Endurant Diameter | Diameter
I1) (mm) (mm)
ET F 23 14
ET F 25 . 14
ET " F 28 14 .
ET F 32 14
ET F_ 36 - 14

First Issued: 21 March '20_10'

Date: 17 October 2014

Expiry Date: 20 March 2015
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Validity of this certificate Is conditional on the gquality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required

surveltlance activities of the Notified Body,

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract,
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Supplementary Information to CE 559659

Issued To:

The'cata_logﬂe number for the Endurant _:Hg:‘_Stent_ Graf_t Sys__terri Is cdnétrhéte_d_ in tﬁeﬁfollow_iﬁg rnraljher:'

: Product Name (ES), De\nce Conflgurat[on (B Blfurcated), Proxuma! Desngn (F FreeFIo)'. o),
Dia, Distal Graft Dia, Distal Design (C Closed Web), Covered Length Dellvery_ Syste

Delivery System), Le; ESBF3614C103EE

Medtromc, Inc. 3 B
~ 710 Medtronic Parkway
Minneapolis; | MN 55432

USA

By Royal Charter

Endurant IIs Stent Graft Svstem

L ' Devuce Conflguratlon—Blfurcated ,
' Producl: . PrOXImaI ximal - | " Distal - ;
. Nanie i Desugn*"‘”" Sl Graft st
(E.ﬂdu_rant;-_ S .Dlameter Di_a__r_g_e
Is) - (mm) (mm)-
S R I e
ES. F | o8 |1 14
s [ f s [
ES S F 23 | 4

Expu‘y Date 20 March 2015 7
maklng exceilence a hab:t _
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Certificate History
Date Reference
Number

21 March 2010 10113905 | First Issue
17 August 2010 .. | 10117246 Addition of alternative steriliiatt ;

(09 September 2011 | 10124669
20 December 2011 | 10131491
04 July 2012 10135908 _
' Health Sterilization UK
28 October 2013 10143854 | Approval of changes to
1I device ranges
17 October 2014 10146884 | Addition of Endurant

corrections.
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Date: 17 October 2014

Expiry Date: 20 March 2015
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& Meditronic
Scheda tecnica

ENDURANT IIs

Endoprotesi addominale biforcata — Corpo principale

11 sistema di endoprotesi Endurant IIs & progettato per la riparazione endovascolare di aneurismi
dell'aorta addominale sottorenale o delle arterie iliache. Se posizionata allinterno della lesione
bersaglio, l'endoprotesi Hndurant costituisce un condotto permanente e alternativo per il flusso
ematico nel sistema vascolare del paziente escludendo la sacca aneurismatica dal flusso e dalla
pressione ematica.

Il sistema di endoprotesi & composto da due componenti principali: il sistema di endoprotesi
Endurant IIs impiantabile e il sistema di rilascio Endurant monouso. L'endoprotesi viene
precaricata nel sistema di rilascio e fatta avanzare fino all'aneurisma con I'ausilio di una guida
fluoroscopica. A rilascio avvenuto, I'endoprotesi si autoespande per conformarsi alla forma e alle
dimensioni delle zone di tenuta sopra e sotto l'aneurisma.

Indicazioni - 1I sistema di endoprotesi Endurant IIs & indicato per il trattamento
endovascolare di aneurismi addominali aortici o aorto-iliaci sottorenali
con: -

accesso iliaco-femorale adeguato;

diametro colletto prossimale da 19 a 32 mm;

diametro iliaco da 8 a 25 mm;

colletto prossimale di lunghezza >10 mm, con calcificazione non

significativa efo trombo non significativo, con angolazione

sottorenale <60° e angolazione soprarenale <45°, con diametro
vascolare inferiore di circa il 10-20% rispetto al diametro
neminale dell’endoprotesi Endurant;

¢ colletio prossimale di lunghezza >15 mimn, con calcificazione non

significativa e¢/o trombo non significativo, con angolazione
sottorenale <75° e angolazione soprarenale <60°, con diametro
vascolare inferiore di circa il 10-20% rispetto al diametro
nominale dell’endoprotesi Endurant;

* lunghezza di fissaggio distale >15 mm;

» morfologia idonea alla riparazione endovascolare;

* una delle seguenti condizioni:

- aneurisma avente diametro >5 cm,

- aneurisma avente diametro 4-5 cm, le cni dimensioni sono
cresciute di 0,5 cm negli ultimi sei mesi;

- aneurisma di diametro almeno 1,5 volte il diametro dell'aorta
sottorenale normale.

Certificazione CE 559659

Dispositivo di Classe IIT
Anno di commercializzazione 2014
Anno di commercializzazione in Italia 2014

Numero di registrazione Repertorio
e codice CND Si veda Tabella 1 con dettaglio codici



DATI TECNICI - PROTESI

Tecnica di costruzione

Materiali

Configurazione protesica

Configurazione prossimale

Misure disponibili

Posizione dei markers radiopachi

Stato magnetico

Metodo di espansione

DATI TECNICI - SISTEMA DI RILASCIO

Descrizione

Rivestimento

Profilo Esterno

Compatibilita Guida

Lunghezza attiva

@- Medironic

Endoprotesi addomninale in  poliestere  (Dacron)
multififamente a basso profilo supportata esternamente
da uno stent in Nitinol autoespandibile

- Stent: lega Nickel-Titanio (Nitinol)

- Marker radiopachi tondi: lega Platino-Tridio

- Marker radiopaco “¢”: Platino

- Marker al gate controlaterale: lega Platino-Iridio
- Graft: Poliestere

- Filo di sutura; Poliestere ¢ Polietilene

Biforcata - gate compatibili con tutte le misure della
gamba controlaterale

Stent prossimale scoperto dotato di ancore di fissaggio
realizzato in un unico pezzo

Diametri prossimali ~ 23-25-28-32-36 mm
Diametri distali 14 mm

Lunghezza 103 mm

Si veda Tabella 1 con dettaglio codici

4 markers prossimali, di cui uno a forma di “e”
per facilitare Ia corretta visualizzazions A/P

1 marker al flow divider

2 marker distali sulla gamba ipsilaterale

1 marker distale su} gate controlaterale

1 marker ad anello (o-ring) sul bordo del gate
controlaterale

Non ferromagnetico, compatibile con RMN

Autoespandibile
(tramite ritrazione di guaina contenitiva)

Catetere di rilascio derivato dal sistema esclusivo
Xcelerant, che facilita I'introduzione dell’endoprotesi
anche in presenza di tortuositd importanti delle arterie
iliache e permette un rilascio semplice e accurato
attraverso un sistema meccanico a vite, che pud essere
escluso gualora si desideri dispiegare la protesi
velocemente, Sistema “capture tip” per il rilascio
graduale e controllato dello stent soprarenale.

Rivestimento di tipo idrefilico

18F per i modelli di diametro prossimale 23-25-28 mm
20F pet i modelti di diametro prossimale 32-36 mm

0.035”

57 cm



ALTRE NOTE INFORMATIVE

Confezionamento

Pezzi contenuti nella
confezione di vendita

Sterilizzazione

Validita

Condizioni di conservazione

Presenza di Iattice

Eventuoali reazioni allergiche

Eventunali incompatibilita

Stabilita chimico-fisica

Condizioni di utilizzo

% Medtronic

Confezionamento primario in busta di materiale plastico sterile,
Confezionamento secondario in scatola di cartone,
L’imballaggio, il confezionamento e I’etichettatura dei prodotti
rispondono a quanto previsto dalle leggi vigenti in materia
(Direttiva BEuropea 93/42/EEC sui dispositivi medici, recepita
nella legislazione italiana con il Decreto Legislativo n.46 del 24
febbraio 1997)

1 (uno)
Sterilizzazione tamite e-Beam (radiazione)

Riportata sull’etichetta di ogni confezione e con durata massima
di 2 anni dalla produzione :

Conservare il prodotto in luogo fresco e asciutto, al riparo

dalla Ince, ad una temperatura compresa tra 15 & 30 °C

- Non esporre all’azione di solventi organici o a radiazioni
ionizzanti

- Il prodotto & fornito in condizioni di sterilith: & necessario

esaminarlo attentamente prima dell’uso per verificarne

I'idoneita

II sistema Endurant non contiene lattice. B’ comungue possibile
che in fase di lavorazione o assemblaggio il sistema possa essere
venuto accidentalimente in contatto con prodoiti contenenti lattice

I’endoprotesi & controindicata in pazienti con ipersensibilita
nota al Nitinol (Nichel-Titanio)

Non si segnala alcuna incompatibilitd chimico-fisica con fluidi o
sostanze associate al normale wiilizzo del prodotto, quali mezzi
di contasto (fonici e non), soluzione salina, eparina, nitrati,
streptochinasi

Il prodotto & stato progettato e realizzato secondo le direttive di
biocompatibilith 1SO10993, che ne assicurano la stabilitd
chimico-fisica e I'integrit3 delle prestazioni

It prodotto descritto & monouso e non pud essere rintilizzato,
Non risterilizzare, non riutilizzare, Tutti i materiali utilizzati
nella costruzione del dispositivo harmo superato i test di
biocompatibilith e tossicitd richiesti per Dottenimento del
marchio CE. Medtronic raccomanda di seguire le istruzioni per
T’uso e non risponde dell*uso improprio del prodotto



Tabella 1

&3 Medironic

Codici e Misure con Numero Repertorio e Codice CND

Diametro
graft
prossimale

Codice prodotto

Diahetn'e

Design
distale

tunghezza

Sistema di

complessiva  rilascio

{rmn}

Profilo

ssterne Numezre Codice
catetefe- Repertorio

{Fr}

Fabbricante
Medtronic Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis

MN 55432

USA

Tel.: +1 763 5144000
Fax: +] 763 5144379

Sede di produzione
Medtronic Ireland
Parkmore Business
Park West

Galway

Treland

Tel.: +353 91 708000
Fax: 4353 91 757524

Mandatario nella CE
Medtronic Ireland
Parkmore Business
Park West

Galway

Treland

Tel.: +353 91 708000
Fax: +353 91 757524

Responsabile per 1a
commercializzazione
Medtronic Vascalar
3576 Unocal Place

Distributore per I'Italia
Medrronic Italia S.p.A.
Via Varesina 162

20156 Milano

Santa Rosa - CA §5403 Ttalia

USA
Tel: +1 707 525 0111
www.medironic.com

Tel: +390224137.1
Fax: 439 02 24138.1
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Endurant™ ||
Endurant™ l|s

Sistema di endoprofesi
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1. Descrizione del dispositivo
1 sistema i endop | Endl [YEnd|
ismi dellaora add f I

lIs & prag perla iy i d I |
o dellacrir ilaca. Se posizi altintemnc della leslene
aglio, I i Endurant cosfiluisce un condotie p & all Ivo per [l flueso smatico
nef slstema vascolare del paziente ascludendo Ja sacca aneurlsmatica dal flusso e dalla pressione
ematica. .

1 sistara dl andoprotesi & gomposto da due component] prinipali: fendop le & 1
slstema df rilasdo L'endap viene | i nel sistetna 4l rilasclo e falta avanzare fino
allanelrisma von l'ausllio di una guida Alucroscopica, A rlescle avvenuto, Fendoprotes] si ayloespande
per conformars] alla forma & alle dimensioni dslle zone di tenuta sopra & sotte l'ansurisma.

1.1, Endoprotesi

B | End WEnd ™ s ﬁgum 1) ha 2 configurazion! di base: una conligurazions
biforcata 8 una configurazione gamba, Le aftre configurazionl Includenc I lliaca, I'

aortica, Il tubo addominale e la struttura acrto-unt-iliaca (AU} Ung volla posizlonate if dispositive ¥
blicrcate o AU, le gambe e |e andop apgiuntive vengono introt P nelvaso a
collegate alla configurazions gl implantata,

Tutte |& configirazioni sono composte da stent In nitinelo cwcitt a una protes di tassuto con sulura non
assoriaibll. Sultendoprotes| sono cusili del marker radioz per agevek fisualizzazions &
asslourare ll posiZonamento corrette del dispositive, Gii stent in nitinalo possana essere visualizzal
anche softo fluoroscopla,

| somponentl dell'sndoprotes deveno essere pll grandi fspefto al diametro Infemo del veso rmisuralo
(Bezione 9.2). La tabelta 1 contiene un fiassunto dei materiall she compangono 'endoprotes),

Istruzioni per tuso  lfafiano 218

muliitang_23:20140310, alldocMod: 20140310, alidocSiple:20131127, ma ster_pagaset: 20131127,
languegel ochup 20130312, table 20140623, charactertoin:20080301, 3of9:2007101 6, 303 _svy!
20071610

prinfspec.at



2014/0UL/21 at 4:29 p.m. Dot number: MO52196TOM [multl23]

(o]
Figura 1. Configurazion] delle sndoprotesi e posizioni tei marker radiopachi
1. Matkerradiopaco 6. Configurazione biforcata Endurant lls
2, Marker's' 7. Configurazione sstepsione laca
3, Marker radlopaca del gale Endurant I}
4, Configurazione estenslone eorica/tubo 8, Configurazione gamba Endurant I
addominale Endurant i 9. Condigurazions aorle-uni-iliaca Endurant Il
5. Configurazione biforcate Endurant Ii 10. Marker d sovrapposizione

Nota: quesia & futte |s altre figure del prodottl presenti In queste mantale hon sono in scala,
Tabslla 1. Materiall dellendoprotesi

Componhente ial

Stenl |ega nichelitanic {nitinolo)
Warker radlepachi a belione Lega platincridio

Iarker radlapace "e” Platin

Warker def gate centrolaterala Lega plafino-idia
Materlale dells protesl Pollestere

Sutura Poliestere e poliefil

1l sisterna di endoprotesl Endurant ll/Endurant Ils non contiene latlice i gomma nzturale, Tutlavla,
durante la fase dl produzione/assemblaggio pud venire a contatte incldentalmenta con predotti che
sontengono latfice.

1.4.1. Configurazions bifercata

|.'endoprotesi biforcata & dispenibile in 2 configurazioni: configurazione biforcala Endurant |l &

cenfigurazione bijorcata Endurant I!s. La configurazlons blforcata Endurant | & un'endoprotesl sorlo-

fiizca digponiblle In 3 lunghezze, La configurazione biforcata Endurant |ls & una configurazione aorlca

disponibile In una sole lunghszze, di minorl dimenslonl (figura 1), L'estromith prossimals di entrambe fe

canfigurazoni hiforcate viens rilasciata nel collstio prossimale o nella parle supailore dellansurisme,

L'estremita prossimale delle configurazione biforcata & composte de stent In nitinale cucill a una protes|

in tessuto. La parte soprarenale dellestremits prossimale non & rivestita con Il tessuto dolla protesi

éﬂ%ura 1). Lo stent sopiarenala & provyisto anche di ancore per fissare l'endeprotes| in loco eliinlerne
ellaora,

L sezions aorica sl bforea distalments I dua tubt plit plscol: une pamba ipsiaterale & una gamba

fronca conteclatarale. Nella configurazicne biforcata Endusant fl, tutl gh stent della gamba ipsilaterale

vengone cuchi sulla superficle eslera de) tessulo, ottenende cost un ume interne uniforms, Mella

configurarione biforcate Endurant |Is, | 4 stent distal vengono cuclt sulia superficle Intema del tessuto

della gamba Ipsilaterzle cella protesi, Nei modelil di tutte le dimansioni, g slant della gamba

conltolaterale sona cuclti allintero dal tessuto della protes! (figura 1).

1.1.2. Configurazlone gambea

|'estramith prossimale delle configurazione gamba viene flasciata nelle gambe della configurazions

biforcata, menlre Pastrarita distale viene tilascista neliarterla liaca, | 'esiromita pressimale della

configuraziona gamba ha una cenfigurazicne & "rete aporta’ (figura 1), che nen contisne meterall della

protest nel suu stent,

Nota; sl nella gamba Ipsiiaterale che gonirelelerale delia configurazlona bifercata Endurant Iis viene

Impiantato un dispesifive a gamba. Vedere Rilasclo dellendaprotes! & gamba nella gamba Ipsliaterale

{solo configurazione hiforcata Endurant lls) (Sezione 10.2.42),

1.4.3. Conflgurazlons estensiens liiaca

Qualora fosse necessara un'endaprolesi di meggiore lunghezze distele, & dispentbils una

:}cﬂﬁgurazinne estenslons iiiaca, che presenia una configurazions oper web nell'estremitd prossimale
igura 1),

Nota: & possiblls utllizzare una canfigurazlone gemba di dinension] adsguate come configurazione

estensione laca.
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144, Conﬂgurazion[ estensione aortlca ] tubo addominale
Qualora fosse ar di I tmale, epno disponlbili
vonfigurazlonl estensione aortion e tubo addominale, she p tano uno stent sop pr

seaperio, dotato di ancore di fissagale (fgura 1)

1.1.6. Conflgurazione acrto-unldliaca (AUI}

L'estrernité Imala della one AU viene ilasclata nal collstio prossimele e nella parie
supseriora delanewisma. Tutl g stent sltual sulf'esivemita acrica prosstmals delfa configurazione AUl
sono cucfi sulla superiicle esterna del tessuto dalla protes], Lo stant prosslmala (sopraranale) dalia
suzions aoriica non & vestito da tessuto. In'questo mode la struttura scoperta dello stent consents il
ﬁssagg]o dellendoprotesi AUl supra I arterie renali senyza ostruide con |l tessuto della protesl, Per una
della le, vedere la figura 1. Lo stent sopracenale & provvisto dl
ancare cha agevolano il ssaggic - del disruslﬁvu Al In loce, Lnslem suﬂramnﬂa viene collagatn al
bordo prossimele del grafl utiizzande del o 6i sutura In pofi peso
13 sezione aorlca & riduce di diamefro procedando vemn I astramlta distale. Neil'estremita distale del
digposiiivo AUl conleo gl stent sono cuciti sul lato interna del tessuto della protesl,
Nota: & possthile utiizzare il sisterna ool Talent™ (¢ iblle sep! per facllltare
Timplanto deliendoprotesi.

1,2, Bistema di rilascio

Wslstama di rllascio Endurant™ |1, che te di tutte [¢ configuraziont di endoprotest, &
forrmato da. un catelers con umi che assicura un filascie controllato, &
disponiilla con un diametra estemno della pm(em pari a 4, 16, 18 & 20 French e una lunghezza utlle di
57 cm +2 om.  gruppo catetere & flessiblle & compatibile con un file guida da ©,6% mm {0.0357.
Esistono due pf dl sistemna di rilesclo; || slslams dl flascio aortico {figura 2} & il sisterna df rilescle ilinco
(figura 3). Ul sisterna df flasclo aorlico viene ulilizzeto per le aoitica,
AU & fubo addorminale, || sistema dl Alescio ilace viene uliizzato per ls configurazioni gamba ed
estensione linca. lslstema di flasclo sortico & dotelo dl un meccanlsmo di cattura della punta, che non
& presente nel sisteima di Hiasclo |liaca,

Figura 2. Sistama di rilasclo aortico

1. Impugnature posteriore

2. Rolella estremitd posterore

3. Filetto elicoldale

4. Disposillvo df scorimento estemo
5, Dispositiva di sgandio

7. Guaina estema.
€. Banda radiopaca
8. Flliforme

10. Manlcotio

11. Punta conlca

6. Impugnalura anteriors

Figura 3, Sistera di rilasclo iliaco

1. Impugnatura posteriore 5, Impugnatura anterlora
2. Filetto eficoidate 6. Gualna estema

3. Disposlivo ¢ scorimento estemo 7. Banda radiopaca

4, Disposiive di sgando B, Piunta cohlca

Indicazioni per I’uso
|| slslemn di F lIs & Indicata per il trattamento endovascolare di
I'sarte addt il la o dallaota [faca In pazient ¢he presentans le ssgusnt]

carattesistiche:

* morfologla del vaso dl accasso iliscoffemorale compatiblle con le tecniche, | dispositivl o gli
aceessort per I'accesso vascolare;

«  colletta Prosslmale cen Junghezza =10 mm, con calclicazfone o ¥ombao non signtiicativo,
I la 5 60° 6 al t la £ 45°, nonché dlamatro delvaso
Inferiore dl eirea [l 10 20% rispetto al dI; Inale dell'and: ']
Endurant IEndurant lis;
] oolleﬂn prossimale con iunghezza =1 5 mm, con calclﬁnaziane o trambo non significativo,
) N sof < B0°, nonché diamato del yaso
inferiore df cirea fl 10 2(!% rispeﬂu al le deft
Endurant llfEpdurant [1s;
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+ lunghezza dl fissagglo distale 215 mm;
+ diametri del colistio aortlco che vanna da 19 & 32 mm;
+ diamel iliacl ¢hs vanne da 8 a 25 mm;

L gla idonea alla rif

dellaneurisma;
+  nuha delle seguenti condiziont:
= diametro ansutama =5 cm;
= anesujisima avente up diamotro da 4 8 § om, le eul dimensionl seno aumentate di 05 cm
negl vlliml sef mesl;
% aneurisma Il cui diametro & almene 1,5 volte il diamstre del'zerla infrarenals normale.

3. Controindicazioni
W gistema dl endoprotasi Endurant IEndurant s ¢ controlndicate per

» pezlent con palologle che comportano rischl di Infezione del'endoprolosi;

s pazlent sensibill o sllerglci al materiali del dispesiiive elencatl nella fabella 1,
Gonsiderare inclire le informazioni per la sele2ions del pazionti (Sezlone 4.2).

4. Avvertenze e precauzioni
ATTENZIONE: leggere attenfaments (e le istruzonl, ) mancate depollo delle tstruzieni, delle
avvertenze & delle precauziont pud compoitare gravi conseyuenze o leslani r carico del paziente,

4.1, Aspetti generall

+ | slstema df endoprotes] Endurant f/Endurant 1s deve essere ulilizzato asclusivamenle da
madicl od équips appositamente addestrali allo svolgimenta delle tecniche Interventistiche sul
sistema vasocolare e al'uso dei presente dispositiva, | requisii specifici di formaziene sone
descriii nella seziche Requisifi di forinazions del parsenal: medics (Seziona 9,1),

= Durante lesecuzlons dellz procedure df impianlo a di relnterventa, assicurarsi i avere sempre
& dispesiziane un'dquipe di chirurgia vascelare nel case In i sla necassata una converslons
In chirurgla riparativa a clels aperta,

4,2. Selezione del pazienti

+ LUnaselezione Inappropriata del péz[ente pud portara a presiazionl del dispositive
insoddisfacenii o prestazionl del dispostive non confer alle caratteristiche.

*  Non utilizzare il sistemna df andoprotes! Endwant [IEndurant ls in pazient che non possone
essere sotiopost o che non sono adati elle necessade procedure pracperatorie &
postoparatorie df esany diagnostiel per Immaglnl & ¢l implants (da Sezlene & a Sezione 12).

+ | slstema dl ondiaprolesi Endurant Il/Endurant ls non & raccomandato In pazienti Intollaranti ai

mezz| dl contrasto necessar agll esami per immagini dlagnastiche svoitl durante [intsivento e

nel fellow-up posiopsralario.

| slstema d] endoproles] Endurant [IVEndurant Jis noh & raccornandato in pezienti che

superano | Bl di peso o dl dimensionl necessar per saddisfare | raquisiti degll esaiml par

Imraginl diagnostiche,

»  Gli elementi anatomiel princlpall che possone Influenzare ['effetiiva asclusions delfaneurisma
sone! grave angolazione del colleite prosstmals con colietto aortlco prossimale tronco {(>76°
con lunghezza del collette <15 mm ¢ »B0° con lunghezza del calletlo <10 mm); formazlone di
calglo o d) frombl alle sedl dl Implanto dolls artaria, In medo sdpeclﬂoo aliinterfaccla del collalto
mortico prossimele e dell'arteria [iaca distale; restringimento del'acrta nel punto d
biforcazione, La ealcificazione irregolare ¢ una placce battetica pessono compromettere 1l
fissagylo & la chivsura delle sadt di Impianto, | colteli che presentanc qusstl elemanti
analomict Impartant| possono essers pitl soggetii alla migrazione della prates!. L'utifizzo df in
dispesitivo biforcate it un paziente che presenta un restingimento del'aora distale pud
causare una riduzione dal flusso attraverso gll arll. L'endoprotes! AUl & raceemandaia per
paztentl che prasentanc un netevols restringimente delaorte distale.

» | condolti lliaol posscno essare utilizzatl per garantire un Inserimento slcure del sistema di
Hlascle, nel caso In oul | vas| dl accesse del pazienie, seconda i1 parere del medioo curante, ne
preciudons un Inseriments sleura,

* Laslcurazza e l'eficacia & lungo termine de) sistema di endoprotes| Endurant IIFEndurent lls
non sono state definite,

« Laslcurezza e l'afficacia del slstema di endoprotes] Endurant llErdurant is non seno stale
valutate per:
= pazlent di etd infaricre a 18 anni;
= gonns In stato di gravidanza o allattamsnta;

» pazent che pressntano un ansurisma:
a  soprarensgle,
= luctarenale o pararanale,

a {llo-femorale fsolatp,

.

x

ilcotico,
infiammatotio,
»  pseudoeneunisma;

» pezlent con arteria mesenterica inferfote parvla domirante e ateria mesenterica superiore
o celiaca coclusa o stenotica;

» pazient cen areurisma toracien nen iraltato di diametro »4.5 o,

« pazlent che ftanc di un tr o dell'aneutlsma {ad esemplo in
seguito & un frawnga o & una rotiura);

» pazlenil che presentanc un snamnesi di dialest emorraglea o coagulopaia;

» pazlenil che hanno avuto uhinfaric del miosardie {IMA) o un attacto cardjovastelars
(ACV} fre mesi prima dellimpiento;

« pazienf che hanno un colletto conlon Inverse, definkio corme un Ineremante distals >4 mm
su una lunghezza di 10 mmy,

» pazlent che hanne un'iperssnsibiita nota e una controindicazione nel confront df
anticoagulanti, K fnici o agent dl che non & riconduciblle a!
pretrattamento;

« pazlent che prasentanc lrombi murall acrlial noteveli (genaralmente >25% delia
circonferenza dei vesi del collstio actlico ¢ dellarteria [haca o >50% della lunghezza
dellarteria llaga} nella posizione df altacco distale o prossimale che potrebbe
compromettere I fissaggio bilaterale o [a tenuta dells protest;

« pazienti che presentanc arterie lliache ectasiche che necessitanc dell'esclusione bilaterale
del flussa di sangue ipogastrico;

w pazienti che prasentano le sade di accesse arterloso non conforme con il diamelre del
sisterna di flzstie (da 14 @ 20 French) a causa della dimanslone o delle loruosita;

w pazierti che hanne uninfezione sttiva al momente della procedura Indice, comprovate da

dolore, fshbra, dranagglo, collura pesitive o feucacitesi (WBG »11,000/mir’) cha viena

fraltata con agenti anlimicrobld {non profiiatiicl);

pazienti ohe hanno malattie degenerative congenlte del collagene;

pazientl con creatinina >2,0 ma/d| (o =182 pmold);

pazientl che sono in dlalisi;
= pazientl con patelogle del tessute connettivo,

+ £ necessario avvisare tutti | pazient! che questa madalita d) tralamento encovascolare
Hichleda un controllo ragalare e parmanants par valutere Io stato ¢ l'efficienza dell'endoprotes|
|mplantaia, | padenli che pressnianc specifid dali clinic! {ovvero endolegk, aumente dalle
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dell i [} loni della strutiure o del posizienamento dellandoprates;

vascolare) devono essers sottopost a ulterlerl controlii. Spectfichs krtee gulda di follow-up
sono desciitta halla Sezione 12,

*  Perlpazienll che manifestano un ridotto flussa sanguigno atiraverso |a protes! o pardile pug
85388 Racessalio sottoporsi a Interventi dari o procedurs ehirurgl

* lej dure di reir o di Ind iehe chirugica & clolo aperte dopo
un'iniziale siparazions endovescolare vanno prese In conslderazions per | pazienti che

Ve Lna cresclta. le dt istna o un endolsak, Un delle
Janl dell'aneurlsma o la pegsl di un endoleak possono comp [a 1ottura

deil'aneurlsma,
4.3. Prima dell'Implanto

*  Eseguire una {:Ianlﬁcazione preag ian por: e il posid prima di aprire la
contazione dal dispositivo,
s te Ia confezlone del sistama dl endoprotesi Endurant IVEndurant s o it

lisf par escl Ia presanza di danrl o difeti prima delluilizza, Non utilizzare )|

prodatto qualora si dovessero Hscontrare segnl di dannl ¢ di rottura della bariera sterile. Non
fentare i sistesiizzare | sistama dl rilascio o lendopratesi,

» Hon plegare né attorcigliare 0 modificare in eleun mode il sisterna ¢ rilascio
Endurant IlEndurant lls prima. dellimplante per evitare problamt dl Alascio,

*  Per ridurre li Aschlo dl complicaziont trombotich i un bole aggivntive di sparina
endovenosa pilma < inserire f dispositivo,

4.4. Durante la procedura di impianto

1 con cura ed effettuare la tecnica di rllasclo con caulela & fine d|
svltare la rotiura del vaso,
Esisione studi che indicanc che plé lunge & la precedura, pitl aumanta il pericolo &
microembollzzazione,

8i possona verificare complicazlon| renali:

= acausa dl un ulilizze eccessivo di agent df confkasto:

= asequito di endoprotes| embofica o fuori posto.

Nen rilasclare | somponentl dslf'endoprotesd In una posizions che possa causare un endoleak
© possa nclcludere l6 arterie preposte a fornire sengue agli organ o agll arti, Guesta potrebbe
fichledere la r pirurglea del disposlt

Utilizzare una guida fluoroscopica pariniredurre |i slstema di fiasclo, Individuare un eventuale
attorclgllamente o valutare | problerd di a1i o con | disposttivl dell protest, Non
esercliare une forza eccessiva pe far avanzare.o ritfrare il sistoma dl rllascio quando sl

Incontra res: In caso di el slstema di rllasclo durante [Inserimeants,
non tentare di silasolare l'endor Ri 1l dispositivo a inserire un nuove sistama.
] Nlun <ontinuare & torcare.Jl sistema di rilasclo, se [a punta non sta ruotando con 1l sistema dl
nilascio.
* Operare con p cautela nelle aree In presenza df rombl Intravascolard o
all'intemo di vasi calcificati o torlunsi, Prima di relntrodusrs delicataments il catetere del
sistemna di lasclo, consld ia d | angioplastica con

5@ 5l8 of gulre un

pallencine In corrispondenza di un vaso ristretto ¢ stanotlco.
Una zona di tenuta Inadeguata pud far aumentare il ischio d pexdite nelfansurisma o di
migrazione dellendoprotes!,
Durants fimplanto deve essers usata un'anticoagulazione sisterica In base al protocolla
ospedallerofmedico. Nel caso In cul 'eparina sla controindicata, deve essere considerato un
anticoagulante alternativo.
+ Le endoprotesi non possono essers sostitille o retratte nel sistoma di filasele, anche se

questo & salo parzialments Masciato.
» Sela gualna esterna de sistama & steta rltirata acci | il di
premaluramente e potrebbe posizienars! in maniern ervata,
Per citerl di sovrappesizione deflendoprotest a gamba relativl slla sols gamba Ipsilaterate df
Endurant lls, fare iferimento alla tabella 8, Come Indicato nella tabella B, per le configuraziont
gamba cha hanne oriteri di sovrapposlzione dl soli 3 stent, non sovrapporre pit di 3 stent.

positivo viene ril

3

*  Quande si rilasda Fendoy , assk di fenere k) frontale fenma,

*  Se s ufilizza un catetere a non gonfiar| né gonfiarie al di fuos del
materiale della protesl. Attenersi pol atutte le fortilte dal fabbri
durante napid,

*  Le Inlezdon ad elta presslona of agenti di contrasto eseguill & bordi del'endoprotes] subito
dopo [lmplanto, posseno causare endoleak,

4.5. Trattamento e follow-up

* Qualslasl fenomene di endeleak non trattato durante la procedura dmpianto deve essers
! ke ad i) to evvenito.

*  Tutli | pazfent sottopost a un intervante di riparazione endovescelare par un anewrlema
devena essers softepost] periedicamente a esaml di imaging per valutare 'endoprotesl, le
dj ioni dell’ e la possiblle ocelusions di vasi nell'aren frattata, Un eventuale
Ingrandimento significative del'anaurisma (>5 mm), la cemparsa di un nuove endoleak, I|
filevamento di un flusso perigraft, una veriagone nella pulsatiit per ansurisma oppure una
migrazione risultante In tha 2ona di tenuta Inadeguata dovrebbero suggerire 'avvio ¢if un
ultstiore esame e potrebbero Indicara la necessitd dl effetiuare un altro inteiventy ¢ una
cenversione chirurgica,

* Prendere In considerazione un trattamento {anche lare} oppure In

18 chirusgica nel fi pasi:

crescila dall'aneurisma »$ mm (gon o senza endoleak) dall'ukima visite di controfio;

variaziene defla pulsatiity nellensutisima (con o senza crescita ¢ endoloak);

endoleak parsistanie con ¢ senza crescila dellanaurisma;

migrazlone dell'endoprotes! con consegusnie zona di tenuta Inadeguata;

funzione renals ridotta dovitta alf'oetluslons dell'arterla renale (in segulfo a mlgrazione o

mal pasizicnamanto),

A sequlia delta rif i | e dalf isma (EVARY, ITschemia del midolio

spinala pud pottare a una Tara plicaziona d plegla o parap In caso dl

Ischamle del midello spinale sl consigha un drenagglo def lqulda cefalorachidane.

4.6, Informagzioni sulla sicurszza In ambiente RM

Test nen ellnled hanno dimosiraie cha il slstema di Endurant II/End Ils & un disposit
a HIbHitE RM condizlonata, Forlanto, Fend pird essore seitoposta in slcurerea ad esaml
effetieti solo con slstem df risenanza magnefica da 1,5 T e da 3,0 T, esclusivamenta In base al
parametrl specific] del fest (Sezione 9.8). Ulterion Informazioni sulla sleurerza In ambisnta d] fsonanze
magnetica sono dispenibli nella Seziens 9,8,

5. Effetti indesiderati

5.1. Potenziall effettl Indesidaerati
Gl effetti | afi che p t o richiedere un i soR0, MA non si limiane;
» amputazlone
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»  compficazlon legate all'anestesia e conseguenti probleml succasslvl {ad esempio
asplrazlong};

» espanslone dell'ansuismz;

»  rettura dell'aneurisma e decesse;

« dannl zorlcl tra cui porforaziene, dissezione, emorragla, roftura e desessol

« trombasl arteriosa o vonesa o pselidosnoursma;

v fistola arlerovenosa;

« emofragia, ematoma o coagulopalia;

+ complicazioni Intestinali {att esemplo lleo, ischera transitora, infarto, noctesi);

+  complicazion! cardiache con conseguont problem! successivi (ad esemplo aritmia, infarte
miocardico, scompenso cardlace cengestizic, [potenslons, tpertenslone);

» claudicazlone {ad esemplo glutel, ari inferior);

¢ decesso;

*  edema;

« mlcro e macre simbolizzazione con ischernia transiloria ¢ psrranante o infarto;

< endoleak:

+ fabbre ¢ inflammazicne localizzeta;

»  complicanze genito-urinare e problem] consegusntl successivi {ad esempic ischemia,
ernsione, fistola, Incantinenza, emaiuria, infezlone);

+ nsufficlenza epalica;

*  |mpotenza;

¢ infezione dellaneurisma e della sade dl accesse del dispositive ton conseguente fermazicns
di ascessc, fabbre transileriz & dolore;

= complicazien finfatiche o conseguentl problemi successivl (ad esempla fistola linfatica):

+ gomplicanze neurclogichs jocall o iche con wth problent ivi {ad
ssemple confusione, lctus, attaceo isohomco transitorie, paraplegis, paraparesi, paralisl);

»  occlusiene del disposiiive o de| vaso sanguigne;

= complicazleh! polmonar con conseguent: problemi suscessivl,

*»  cemplicanze renali con conseguenti problam! sucessivi {ad eserpic ocolusione dell'areria,
fossicka allagenie di sontrasto, Insufficlenza, danna); 2t

ondoprotest; posizicnamente impraprie; rifasclo incompleto; migrazlana; rofture, dalio stiture;

ceciusione; Infezione; frattura dello sfent; torstone o aftercigliamenta della pretes|; difficolta di

Inserimento e di rimoziene; logoramento del materiale della protes); dilstazione; erosions;

feratura & flusso periproteslce;

+ convarslone In chirurgla riparativa a clalo aperto;

+ complicanze della sede di acoesso vascolare come Infezlons, dolore, emaloma,
psettdoansurisma, fisiola arterovenasa e dissezlons,

»  spasmo o trauma vascolare {ad esemple dissezione del vaso llio-femorale, smerragia, rottura,
dacesso);

s danno vascalars;

« complicanze della ferita con conseguent! problemi successivl (ad essmplo delscenza,
Infezione, ematoma, siaroma, callufite).

6. Selezione dei pazienti e trattamento

6.1. Individualizzazione del trattamento

ordinars ogni singols componenta def slsterna & endopretesi Endurant I Endurant !ls di dimension|
appropriate e campatlblli con 1analamia del pazlents. Il correfto dimensionamente del dispositive éa
cura del medics. L'endoprotes] deve assere pitl granda rispetio al dlametro interno del vaso (e
configurazicnl aoriiche deveno sssere dal 10 a 20% pil grandl; quslle {llache dal 10 al 25%). Fare
rferimanto alla Sezione 8.2 per ulieror dettagll. Le configurazionl del'endoprotes! hanne dimenslenl lal
da coprire acrte dl dlametra compreso lia 18 e 32 mme arterle iliache d diametre compresa tra
8225 mm, La lunghaz2z lotale raccomandate per 'endoprotas! con i relativi mofleplic] dispositivi
Wiasclati dave estendsrst dall'arletla renale pliy bassa ad appsna sopra larterla fiace Inlerns ¢ larerla
Ipcgasirica, Tulll [ dispositivi dell'endoprotes! con le Junghezze e | dlametri necassall a completare la
procedura deveno essere a portata di mane dal medico, in spactal mode qualora le misurazion
preoparatorie pet a planifcazions def Iratiamenta (diametrlunghezze di iratamento) non slanc certe.
Quer.t:‘: approceio consente una magglore flessibilitd Intraoperataria al fint deil'esito climale dalla
wocedura,

Medironle pud consultarsl con | medic| al fine di daterminare le dimenslon| pill eppropriate
dell'sndoprotesi basandos! sulla valutaziene delle misurazioni anatorniche del pazienti effeltuate daf
personala medice. Prima del'uso del slsteme di endoprotes!, & necessar|o ponderare atfentaments |
fischt e | benefic] sopra citati per claseun paziante,

Nota: a causa dells conformazions a delia flessibllita dal sistema ol endoprotesi

Endurant I¥Endurant lls, la lunghezza complessiva di clascun componente protesico potrebbe risuliars
Infetiors nel mamanta in eul i compenente viens rlasciato.

ATTENZIONE: un eccessivo sovradimensionarmente dallendoproles rispatio al dlametro del vaso
sanguigne potrebbe essers causa di leslen] o dl sovradistensione del vaso o di un parziale
fipiegzivento del’endoprotesi,

7. Raccomandazionl per il paziente

1l medice deve pondsrare | seguent rschl e benefi durants [2 discussione con 1l pazients sul
disposilive endovascolars e sulla procedura:

+  pt3 e aspeliativa di vita del pazients;

+ Hschl & benefid [sgail ad una riparaziens chirurgles a cislo aperto;

s tachl ¢ Benefic! lsgall ad una paraziens endovascolars;

+ rischiiegall a una mancata terzpla Interventistica o al trattamento medica;

s risehi delia rotture delfaneurisma depetto alla dparaziona encovascolars;

possibilitd che siano necessari wlterlor interventi endovascolan ¢ la riparaziene chlrurglea a
clele aperto dell'aneurisma;

« lasicurezza e l'efficacla a Jungo termine del sistema d| endoprotest Endurant [I/Endurant s
nen sone state definite;

+ regolarl e parmanenii follow-up necessari per valutars lo stato di saiute del pazlente e le
prastaziont dell'endoprotesl;

+ pazieny oon segni clinici spaciic] (per esemplo, endoleak o Ingrossamenta dall aneurisma)
davono sottoporsl a contralll Bl Intenstvl;

«  sintem ghe sl manifestano In casa di rottura dell aneurisma.

Medironic conslglia al medice dl consegnare el paziente un documento scritto In cul slane risplogatl
futli | rischi associati a1 ratiamento a cul viens soltoposto utilizzando I sistemna dl endoprotesl
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Endurant |/Endurant ||s, | dettagli relatlvl al ischi che possono insorgere durenta & dopo Fimplanto del
dispostliva sono fornlti pella sezione Effelti indesiderati (Sezione 5).

8. Fornitura

8.1. Sterllita
Ogni cunﬁgurazlona dellendupmlesl {bifercata, AU, gamba, estanglone aorics ed liaca e tubp
lg) & contenuta sl nel sistema di rilasclo, || slsiema di rlasclo Endurant Il &
sterllizzata con radiazione di elaticoni, viene fomite in condizion! <i stedlitd ed & eschisivamente
monouso,
¢ Non.rjutilizzars né tentars d) Hsteriizzare.
* |ncaso di dannl al dispositive o se la barriera sterlte & stata manemessa, non uilizzars il
protlotip € contatiare Il mppresentante Medironie di riferimento per informazionl sulla
resfituzione.

8.2. Contenuto
*  Un sistema di endoprotes] Endurant lifEndurant Hs

«  Unmanuale dl Isteuzionl per F'uso

B.3. Conservazlone
Conservare Il sistema a temperatura ambienta in un luego asclulio e el riparo dalla lucs,

8. Informazioni per il medico

9.1, Requisitl dl formazlone del personale medico
Tultl | medlel devono essare addestrati alfiifizzo del sistema dl endoprotes| Endurant H/Endurant ils
prima di wiliizzarlo.
ATTENZIONE! Il sistema di endoprotesi Endurant IIfEndurani lls deve essere ulilizzato esciusivamente
da medici ed équipe af allo sv delie tecnicha interventistichs sul
slsterna \rascolare & alluso del presente dispositive,
Di segulto sono dportats |s conoscenze € le sompetenze richlests perk medicl che ufilizzano I zlstema
o endoprotes! Endurant II/Enduranl |is:
+  decorso naturale degli aneurismi dall'aorta addominale {4AA), degl eneurismi aorto-liiaci & 1o
comorbliith associate ella riparazione AAA;

+ interprelazicne delle immaginl radi fiche, fuor piche e angiografiche dirstie;

+ usp runa del'aganta di perfini 3

* isol: hirurglce artetioso, | ia e fiparazione o lechichs dl accesso e chlusura
pereutanae;

+ tecniche selettive & non selative con Putllizze di fili guide & cataler;
* embolzzazions;

+  angicplastica;

*  posi wento di sient end fari

* tecniche che prevedana M'uso di dispositivi di recupere a capplo;
* tecnicha pite @ minimizzare I'espos|zlone a radlazioni;

» selezlons e scefla delia dimenslona del disposifivi,

9.2, Dimensloni raccomandate del dispositive

| del sisterna dl i End |IfEndh lls sono dl Ibili nelle di
descritte dalla tabella 2 lla tabella 7. Per eventuall dormande sulia dlmenslunl del disposiiive, fare
liferimento ai recapiti present nella parle posteriors dl quesle Istruzioni per l'usa.

Tahella 2. Tabella dalle i |— i i End It
Di | imale % Linghezza rivestitn
DE (Fr} distale (mind Biametro Interno del vaso
{mm x rem)
36 x 20
2 8% 16 145, 166 29-32
32% 20
32x 16 2628
28 % 20
28x 16 2325
28% 13 124, 45, 186
18 25% 18
25% 13 21-22
2316
73X 13 i9-20
Tabella 3, Tabella dafle i foni — Conf i Endl s
Diametro pr la x Lungh rivestita N
DE (Fr) dlstale ) Diametro la;er:;o del vaso
{mm x mm}
20 x4 FrE]
32x14 20-28
28x 14 103 5735
18 25% 14 513
23x 14 19-20
Tabella 4, Tabella delie dimensioni — Conflgurazicne gamba
D i .
DE (Fr) e Lunghezza rivestita | Dlametro intemo del vase
fen  mim) {mm)
6% 28 7
6 X 24 82,93, 124, 158, 199 19.22
1 16x 20 518
£x 18 1214
Ex 13 156, 198 1611
Ex 10 T5
5 16 14
14 16x 13 82, 83, 124 10t
16x 10 B
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Tahelia 5. Tabella delie di jonl — Co lone estensione illaca
Diamielro prossimale x distale | L hezza rivestita
DE (Fr) {mm x mim} o) Diametro ntemno del vaso (mm}
18 28 x 28 2325
i6 24 %24 9-22
20 % 20 82 5-18
12513 0-1%
" 356 %
Tabella 6. ‘Takella delle dimensionl -— Configurazione estensione gortica & tubo addominale
DE {Fr} Diametro prossimale x distale | Lunghezza rivestita Diametro Intemo del vase {mm)
{mm X mm} {mm}
20 306x36 20-32
A2x 232 25-28
28 % 28 48,70 23-25
18 25x 25 2122
23x23 1920
Tabella 7. Tabelia dellz dimensioni — Configurazione aorte-uni-ilizca (AUl}
DE {Fr} Diametro prossimals x distale | Lunghezza rivastita Diametro Intemeo del vase {mm}
{mm x mm} {mm}
20 3Bk 14 28-32
32x14 26-28
28 %14 102 23-25
18 2514 21-22
2314 18-20

8.3, Ispazione del dlspositlvo

Esaminare il dispositive o Ja sua conlezione per accerars! cha non abhlanc subite dann! & che siano
privi di difetti, Non utilizzare I prodotio olire la data dI scadenza riportala sulla confezione. In case di
dannl al dispasifivo o se la barriera sterile & stela dannzggiata o manamassa, non Ulilizzare il prodotle

me I rapp tante WMedtronlc di disimento par informazion] sulla sostituziens o
reslituzione, &
9.4. Ulterior dispositivl necessarl *

«  Slsternl d endaprotest Endurant Il o Endurant lls di varie lunghezzs ¢ diametr di riserva

*  Fluorosceplo pradisposte per Pangiografia digitale (con braceio a C ¢ unfta fissa);
yn'epparacchiatura di imaging flusroscoplee dotata dl funzioni In grade dl registrare e
rehiamare gli esaml

*  Fili guids essortiti df lunghezza adeguala
+ Soluzone sallna eparinzzats

9.5, Uleriori dispositivi consigliatf
*  introdutteri
= Adattalore dl alimentazions
= Righelle sadlepaco con Incrementi In centimetrl
Cateteri a palloncine assorii
Catele a palloncine cempatibli
* Agentl d contrasie radiopachi
« Lubylficante sierle al sficene o ofio minsrale stelile
+  Disposltivl di recupero a capple per fa chirurgla ImMerventisfica
+ Bohins endovascolas e tappl vascolari

9.6. Informazlonl sulllmaging di risonanza magnetica (RM}
Tast non linle hanno dimostrata che l'sndopretesi Endarant IFEndurant lls & un disposliivo a
compatibilith RM condizionata, Un pazienle portatore di questo dlspositivo pud essare ssaminato In
sleurezza ton un sistema di Fsonanza magnetica purché slano rispetiate le seguenti condizlonl:
+  Campe magnetico slafico di soll 1.5 ¢ 3,0 tesla.
+ Campo magnefico a gradients spaziale massime non supsiiore a 2500 gaussfcm.
+ ‘Tasso di assorbimenta specilico (SAR) massimo, mediato sul cerpa intero, llevato nel sistema
di rischanza magnetica, parl = 4 Wikg (modalita contrellata di primo livelio).
Nelle suddette condlzion! di esame, sl preveda chetl'endeprotes| Endurant IFEndurant |fs produca:
* un aumento massime di temparatura part a 1,00 °G dopo 15 minut di scansione centinuz in un
lomografe da 1,5 tesla.
+ un eumento massime dl temperature parl a 3,27 °C dope 15 minut di scanslone centinua in un
{omegraft da 3,0 tesla,
Test nen clinfel hanno dimostrato che g artefetti nelle Immaginl si sstsndono per ¢lrca & e 8 mm dal
dispostiiva, sla all'internc che all'estemo del lume del dispositive, con le sequenze sco df spin ad eco o
gradienle rispetlivaments, utilizzando un ststema dl sonenza magnetica TioTIm Siemens da 3,0 tesla
(con sofware VB 13) con un bobina per corpo intere.

10. Istruzioni per I'impianto

10.1. Accesso vascolare e preparazione del disposliivo

Le corrette dimensionl dellacria e tal vasl [lad davono essere stabliite prima dellimplanto delle
configurazien| dells sndoprotes! taca e aoriica, A quieste scope va effativata una TAC con mezzo di
contrasto &d una sstls ol anglogramim! sta delle arterle ifache che dell'sorta, Potrebbe inoltre rizultara
ullls anche lecquisizions di immaginl tridimensicnali, Gonsultare la sezlone Dimanslon| raccemandate
dal dispesitivo (Sezione €.2), Quesls immaginl dovrebbero essera visualizzabili durants |a procedura.
Dovrebbero inalire essers dispenibli strumend vascolar e altte donl chinwrglche 7
per avere actesso allartada,

Per tldwre || ischle dl iromboermbolia, si consigla di epannlzzars | paziente per ['nlera durata defia
procedura,

ATTENZIONE: non ftirare fa gualna eslema del sisteme di flascio prima del corretio posizienamento
el disposilive allintsrie del sislemma vascolare e prima che Il dispostiive sia pronio par It rilasclo,
ATTENZIONE: nen fare mai &vanzare né ritrare il dispositiva dal sisterma vascolare senza ricomere alla
flugroscopla,

10.1,1. Accesso vascolara

1. Dapo averreso esafiico Il campo operatorio, esegulre l'accesse vascolare elle atterle famoral,

2. Inseiire un file puida nelarterla femarale ipsilaterale & farlo avanzare scpra le arterie renali,

3. Dalferterla femorale cortrolaterale, inserire un secondo filo gulda direttc varse I'aorie addominale,
4, 8u questo fllo gulda, collocare un caletere anglografics facondolo pessare sopra la arerie rensli,
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5. Fare un anglogramma.
Mota: potrebbe essere

lliaca comune.

una da Incisione par

10.1.2. Preparazione del dispositive
1. Esaminare |l sistema di rilasclo Heorrencdo alla lucroscopla al fine dl visuallzzare | marker
diopach? presanti sul di entlof 1. | matker radiopach Indicana la posizl

bord? prossimafl e distall del materiale della protesi,

2, Ruotare fa gualna esterna In modo da alllnears il matker radlopaco del gate sulla gamba tronca

della configurazione biforcata con Fartenz lliaca contrelaterale def paziants,

Sciacquars il lume del fllo guida con soluzione sallna aparinizzate.

4. Pilma delflnsarzione nel veso, attivare i Avest| Inr inle idrofilico p con
dellcatezza Ia garza salura di soluzione salina sterile sufla guaina esterna fino & fuando la
suparficle nen risulta scivolosa al tafte,

10.2. Procedura di rilasclo

Medtronle conslglla d| ulilizzare un i i calibre apprepriato per eseguire 1 {asl dl el Non

¢ necessario ullllzzare wna guaina per linsetimento del sisterna di rilascle o per Il dlasclo -

def'endoprotes|,

ATTEMZIONE: non dmuovere |i filo guida mentre 1| slstama dl rilasclo sl trova ancera allintermo def

paziente,

AVVERTENZA: per evilars problemi <l natura trombotica, somminlstrare un bole agghntive di eparina

endovenosa prima di Inserlra IF disposiive,

10.2.1. Introduzione della configuraziohe biforcata

AVVERTENZA: non fer avanzare 1l slstema di tilasclo senza ever prima inserito un flo guida,

1. Inseiire lentamente Hl slstarma di rilascin,

2. Faile avanzare sul filo guide in moto tale che gll stent plit prossimal & | marker radiopachl vengano

visualizzall ned colletto acrice prossimala di destinaziene {figura 4).

Tnlettare lagente di addominale un cateters angi (a coda di

maiale) € segnare [a poslzione del punta di destinazlone sullo sch che si sta utilizzando per gl

esami dl imaglag o sul corpo del pazlente.

4, §p la confg bifk dsll'endoprotes| in modo 1ale che it bordo superore del tessuto
della protesi vanga a frovarsi appena sotio 'arterla renale plli bassa, (Nota: Il borde del tessute
della protes & trova a 0,5— 1,0 mmsopra | marker radiopachi prossimel del bordo supsetlore),

Neta: se siIntende posizienare Il bords superiore del tessulo delfendoprotas! a distanza ravvicinata

dalle arterie renali, & possibile Inlatare. un mezze di contrasto per Indlviduare Fsbicazione dall'arterla

dsl

fed

3

tenale Inferlore & verlfi la posizione del dispositivo prima di
AFTENZIONE: una volta indh Ia postz Il non spostere [ padante né
I'apparacchlatura par lmmaginl di tiche, In quanto ol la precisione di

posizionamento delfandeprotesl. )
ATTENZIONE: [l catetere angiografico pud essere rimosso prima dal flascie, Tustavia, se | cateters
angingrafico viens 7imosso a nlasclo avvenurto, assiourarst che |a punta sla raddrizzata (ad esempic
con un catetere a ceda di malale} &nn un Ko gulda prima delssirazone, onde evitare Ia dislocazione
dall'endeprotesi,

ATTENZIONE: nel'allineare [a posizions delfendoprotasl, assicurarsi che If fluoroscoplo sla
pezpendicolare alla Jinea centrale dell'aorta Infrarenale, In modc da evitare Ia parallzsse o altri possibii
errer! di visualizzazlone, Per fare cié, potrebba sssere kecessaria una leggera angolazione cranlo-
caudale del tubs [, spacie in pressnza dl un‘angolazione anteriore del collatto doli' j

Figura 4. Introduzione del sistama di riissclo aortico

10,2.2, Verifica della posiziona

1. Assicurarsl che la sezlone distale della branca controlaterale si travi sapra la biforcazions aortica a
allinfemo della sacca aneurismatica e non allintarma del vaso liaco ipsilaterale.

2. Ruotare limpugnaiura fino allavvenuto alineamento del merker radiopace presante sulle stent
distale della garmba controfaterale con I'arleria iliaca controlaterale.

Nata: nel tentare di niotare if slstema, se la punta non ruata con Nimpugnatura, ritirare il sistema e

fiposizionarla fine al raggiungi dalla poslzone desid

10.2.3. Rilascio dell'estremitk prossimale della configurazione biforcata

1. Caon una mano sullimpugnatura antetiore, tenere ferme il sistoma d Hlascio,

2. Con l'alira mano rltirare fentamente la guaina estetma runtando It dispesitivo di Amento in sense
antiorario (nalla dirazlone della freccla presente su di essa), fino allesposizione dallo stent
soprerenale compresso e al ritasclo corpleto di due o tre slent divestitl {Pouza 5).

3. Rlcorrere all'anglografia per verificare Ja posizlone della configurazions blioreata rispetto alle arteris

Fenali,
4, Be io, spingara dell I'ntero sistarna d rilascio prossimaimente o tirarfo
distalmante finché L igle della protesl viene a frovars] alla stessa

altezn del bordo 4istale dollartesia renale phi bassa.
Nota: pel caso imprebablle di malfunzionamento del ststema di rilascle con conseguente rlascio
pardale dell'endoprotes] dovulo al distacco della gueina esterna det slstama, il metodo di "smontaggio
dallTmpugnature" pud rendera possiblle il rlascio dell'endoprofas). Per ultarior informezioni sulle
tacniche di salvataggle, consuliare la Sezione 41,
ATTENZIONE: non ruotare ja guralna eslerna durante Il rilescio, In quante clé patrebbe causare la
torslone del dispostive.
ATTENZIONE: In caso di silro accldentale della guaina estema del sistema, lendoprolas] varrd

{lasclata pi te oy poslzionars! in manlera errata,
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AVVERTENZA: l'ortato elineamento dei marker radiopachi pus determiners un rilascle impreprie
delrendapratesi,

Figura &, Rilasclo dell'zstremita prossimale della configurazione biforeata

40,24, Rilascle della gamba controlaterale della conflgurazlene kiforcata
Continuando a terore fsrma limptgnatura anletare del sistema di fllasclo, ructars il dispositive
scoriments In saise antiorario. Interrompers immetiatamante 1a rotazlona nen appenz la gamba
controlatetale visne rilasclata dalla guaina esterna ¢ dalia gualna dirilascie (igura 6).

.

P

il
AR
A f
i

Flgura 6. Rilascic detla branca controlaterale

10.2.5. Rilascio dell'estremita prossimale delle stent soprarenale

1. Rim{rer@ al'anglografia per verlicare la pesizione delfa sonfigurazicne biforcata rispstie alle arterie
renali,

2. Continuare 2 lenere fenmo |l sistema di riascio con una mane sullimpugnatura anterlors,

3. Conlafira mano ruotare in senst orarle la rotella afl'estramita posterlors facende avanzare la punta

conlca per lasclase I'estramith prossimale dello stent soprarenale (figura 7).

Oszervata [l Hlasda delic stent soprarenale ricorrendo alla fuotoscopla & continuare a glrare Ja

rolella all'estremita posteriore fino allavwenute distacco dallo stelo del sistema dl tiasclo.

Mota: ne! caso imprababile In cul nen fesse possiblle rlasciare l'estremits prossimale dello stant

soprarenale, coisultare la Sezione 11 per Informezloni sulls tecniche di selvataggio.

ATTENZIONE: rimuovers la rolella nel saso (mprebsablie In cui d f durante la |

Avanzare manualments In avanti Ie linguette espeste sul fitetto eliceidale fno 2 guande tutfi gil stent

soprarenall vengone rilasciati dallo stefo, Per ulleriori informazonl sulle tecniche di salvataggio,

consuliare la Sezione 11,

4

Figura 7, Rllaseio dell'estremita pressimale delle stent soprarenale
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10.2.6, Rllascio dell'estremita distale della configurazione biforeata
Continuare & ructare |) disposifive di scorimento estefno In sense anfiorarlo appure, tenende ferma
Fimp teriore dell s i flescio, utilizzare H pollice per attivare [l pulsante di sgancio

o e s disposillve di estermo tirando comy Indletra quest'ulime per

pito |
finire di rilasciare l'endoprotesi biforcata.
Nota: itlrara la guging della protas! olire Il supporte plastico dello stent {di circa 10 mmy, In modo che il
bordo della gualna delle protes| hon vada 8 modificare |a posizione di questultime durante
I'avanzamerto del catetere per la ricatiura della punta.

ATTENZIGNE: se &l Intende utillzzare |E pulsanie di spanclo rapido delfendoprolesi, teners farmo |
sistema di rilasclo, Non ruotare |l sistema i rllasclo durante Il flascio dell'sndoprotesi,

Flgura & Rilascio dell'estremitd distala della configurazions biforcata
1. € ione bl durant I
2. Configuraziene biforcala Endurant lis

10.2.7. Ricattura dello stelo nella punta conlca {solo configurazione biforcata

Endurant I}

Nata: per la confligurazlone biforcata Enclurant s, lasclars Il sistema di rilascio In situ quando si

posizlona Fendoprotes! 4 gamba nelfs gamba controlatesale. Passaie alla sexione Rilasclo

delfendoprotes! a gamba nella gamba controlaterale (Sezlone 10.2.8),

1. Lontinuare a tenere ferme Il sistetna di rilasclo con una mano sulllmpugnatura anteriors,

2. Verificare I' & compl parazions dello stent sof le & dello stelo; ruotare
dellcatamente il sistema dl rilascie se questo non 4 stato separato completamente.

3. Far ruotare dellcatamente il sistema di Hlasdio spingendole approssimativamente di cirea 3 cm
prossimalmente in moda tale che la punta conlen € ko stelo slane completamente distacesi dallo
stent soprarenale.

4, Caon Faltra mana rugtare In sensc antiorario ta rotella all'estremiis posteriors featiuranda fo stelo
nefla punta cenica {figura 9).

S. Ossevare la ricatiura dello stelo elfinterno del manicotio delia punta conica medlante fiucroscopia,

Continuare a glrare la rotella dell ita in sanso antioraric finché le slsle non viene

! @ la rotella dell ith posteriora non viene a frovers! hella parte

=

bassa (igiira 5,
Nota; quanco si splnge In avantl || sisterna di rilasclo, prestars attenziene a non spostare I'estremita
distale defla gamba ipsilaterale,
Nota; assicurarsi cha lo stant
avanti il sistema di dilasclo.
Neta; sa o stele sl attacoa alle stent soprarenale durante FavanZ far
Ia rolella deli'estramila posteriors in sonso orarin. Eseguends un movimanto delicato verso Fintermno e
l'estemo sul sistena di riascio, conternporaneamenie ruotarle finché lo stela non scorre oltre |o stent
soprarenale, Procedere quindl con le alkre fasi del rifiro.
ATTENZIONE; interrompere Ja rotazione della rotella doll'astremita posteriore una volta raggiuma la
parta finale del filetto elicoldale dell'estremitd postericre.
AVVERTENZA: In case-di avanzamento inadeguato del sisterna di rllascio per la ricattura defio stelo,
un apice soprarenale potrebbe restare Incastraie allintemo del manicolte defla punta conica, Gl
poirebbe determiners un'alterazione della zona di poslzionamente prossimale durante il ritire: del
sistema dl rilasclo.

sla te iato dallo stelo prima i spingara In

Figura 8. Rieattura delle stelo nella punta conlca
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10.2.8. Rlmoziona del slstema di rllascle {sole configurazione biforcata

Endurant ll)

1. Contlnuare a fenete farma il sistema dl rilasclo con une mano sullimpugnatura anterlore e Malira
mano sul dlsposiiive eslemo di scotrimento.

2, Far ruotare delicatamente | slstema di rilascho e riirarlo fina a che lo stelo sla complstameanle
ratratte nella sezlons in lessulo dellanticprotesi.

3, Tirere allindietre il pulsante del disposillve esterno dl seorimento e tenerlo fermo mentrs sl porta
limpugnatura anteriare verso Il disposiiva df scardmento (fgura 14},

4. Ricorrendo alla llusroscopla continuz, osservare la parte suparlore della configurazions Biforcala
dellendoprotast rifirando lentamenta §a punta cenlca nella guaina esterna del sistema di rltasclo,

5, Rimuovere delicatamans li sislems di llasclo. Ricarrere alla fuorascopla per assiourarst che la
configurazione biforcata nen s! sposii durante Il sifire,

Nota: mantenere Invariati laccesse vascolare e ia posizione del filo finché tuite |z eonfigurazioni

dellandaprotes! non sl ovane in pesiziens,

I\

o

-

=
=

Figura 1¢, Rimozlone del sistema dl rilascio

1¢,2.9. Rllasclo dell'sndoprotesl a gamba rella gamba controlaterale

1, Preparare il sistema of sndoprotes) iflaca seguendo la procedura daseritta nella sezione
Preparazione del dispositive (Sezlene 10.1.2}.

2. Sullato controlaterate del pazlente Inserlre un filo guida atiraversc |a gamba colitrolalerale e 1l
calletto aortlce della configurazlons biforcata pracedenterente Inserita,

3, Inserire il sistema di lasdo sul filo gulda & nella gamba controlaterale delta configuraziona
hlforeata.

4. Inseiire Vendoproles! a gamba nella gamba centrojaterale dell'endoprotes! bifercata, I marker
radiopaco prossimale delle gamba dovra essere alinsato al marker radiopaco presente sulla
blloreaziore delendopretesi a configuraziene biforcata (figura 19).

Figtra 11. Insarimento del slstema df rilascle illaco

1. Configurazione biforcata Endurant Il

2, Configurazione biforcala Endurant lis
5. Asslourarsl che vi slane alimano tre slent sovrappest (fpura 12},
6, Con Una mano sullimpugnatura anteriare, tensre ferms {l sistema dl flascla,
7. Con Yaltra mano rilirare lentamente la guaina eslerna ructande in senso antieraric it dispositivo dl
scerimento estama.
In quaksics! momento premer (1 putsante dzl dispasttive di scorimento, rando complatamente
indietra il dispositivo di scorimento per complelare )l flasclo dellz configuraziens gamba,
2. Rimuovere | sistema df riasclo.
Nota: nel case improbabila dl malfunzlonarmento cef sistema di rlaselo con censeguente rilascio
perziale dellendoprotesl, il melode dl "smentaggio dellimpugnaturs” pud rendere possibile 1l rilasclo
dell'sndoprotesi. Far ullertor] Informazioni sulls tecniche d: salvataggic, conzultare la Sezione 11,
ATTENZIGNE: non tuoters Il sisterna di diasdo [lace mentre 2l frova ancora altintemo def pazlente,

2
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Flgura 12, Rilascio dalla configurazione gamba
1. Gonfigurazione biforcata Endurant It
ot - 2. Configurazione biforcata Endurant lls

10.2.10, Ricattura dello stelo nella punta conlca per il sistemna dl rilasclo nella
gamba ipsilaterale (solo conftgurazione biforcata Endurant lls) -~

1. Tenere farmo || slstema di filassio:con una mano sull'!mpugnétum anterors,

2. Velificare l'avvenuta.s comnplata separazione dello stent soprarenale & dello stelo; ruotare
dellcataments il sistaima-4l rilascio se questo nen 4 state separato competamenta, '

Far ruotare dslicatainante il slstema di rilasclo spingendolo app ivamente, dl drea 3 om
prossimalmente [n modo tale che Ia punta-coniea € [0 stelo siaho completamenta distaccati dallo
stent soprarenals, : ) .

4, Con{'altra mano ructare in sanso antlorario ka rotelln all'estremita postetiors rcatturande lo stelo
nella punta conica (figura 13), | .

2.

&

& Osservare Ja ricaitum <dedlo stelo allintemno del manfcotto della punta conlca mediante ﬂuorcscuﬁa.
B8, Continuare a girare la rotelin dell itd | inseiso fntlararlo finchd lostelo nonviene
i e |arotella dall posteriore hon viene a trovarsl nella parts

bassa {igura 13}
Nota: quando sl spinge In avanti [|.sistema di rilastlo, prastars zl non
distale della gamba ipsilaterale, . i
Nota: assleutars] ¢he lo stent soprarenale sla sompletamente sganciato dallo stelo prima di spingere in
avantl I} sistemna dl rilascio, -

Nota; se lustelo si attacea allo stent soprarenale durants |'av far ;f

la intella dell'sstremitd posteriore in senso oraro. Eseguendn b movimento delicate verse linternc e
Testerna sul sistema df rflaselo, centemporansaments ructarle finché lo-stelo non scorma altre lo stent
soprarenate, Procedere quindi con le altre fas! dal rifiro,

' "

ATTENZIONE: Inferrompere fa rotazione dells rofella dell pesterlare una volta la
. parie finale ds filsito allcoidale.dell'estramity i

AVVERTENZA! in casc di avanzamento Inadeguata dél sisterna d| Hlasclo per la ricatiura dello stelo,

un apfce.sop la poirabbe restare allintemo de| manicotto della punta copica, Cio-

potrebhe determinere Un'altarazione delia zona di posiz | Urante il rifiro del ,

Slsteima 4 filascio, -

Figtira 13, Ricattura deflo sielo nella punta conlea

10.2,11, Rimozi del slst dl rilasclo (sole configurazione biforcata
Endurant lls) -
1. Continliare a tenere fermo il sistarma dl rllascle con una mano sullimpugnatura anteriore e-Pallra
mano sul digpositve esterno di l
Far ruotare delicalaments il sisterna dl rilastlo e ritirarlo fino & che lo stelo sia completamente
relralts nella sezione In tesauto defendoproles, . .
3. Trare-allindietre Il pulsarte del dispositive esternd <i scarnimento e tenarlo fermo mentre sl porter
im teriora verso i dispesttivo di scordmento (figura 14), )
-4, Ri do-alla fl pia continua, Ia patte superiore della E
dell'endoprotos! rilrands lentaments Ja punta confta nalla guaing estema del slstamai rilascio,
5. Rlimuovera delicatamente il slsierna di rilascio. Ricorrere alla flucsoscopfa per assicurars] che la
canfigurazione biforcata non sl spasti durante ('tirs, . . .
Nota: mantshere Invarati l'accesso vascolare e lz posizione del filo finché tulte e cenfigurazionl
dell'endoprotesl hon sf ravano In' poslzione. - .o

2

i
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Flgura 14. Rimozicne de! sistema di rilascio

10,2,12. Rilasclo dell'endoprotesi a gamba nella gamba IpsTatarale (solo

configurazione hiforcata Endurant Us),

i, Preparare || sistema ¢l sndoprotesi lliaca seguende la prosedura desritia nellasszicne
Preparazione del dispositve (Sedone 10.1.2).

2. Sullate lpsliaterale det pazlents, far seorvera il sistema di rilascle syl file gulda fino alla gamba
ipsilaterale della canfigurazione blforcata Inserita I precedenze. L'endoprolest s gamba presenta 2
marker sul bordo prossimale, 2 marker sul bordo distale o 1 marker di sovrapposiziena, posizicnato
distelmente ¢i cifcs 25 mm ispetta al marker prossimall,

3, Poslzanare il dispositive, §-criter di sovrappesiziona It fendoprotes! a gamba, e [a garmba
{psilaterale della configuraziens bifotcala dipendono dalla scelta della gambe. Veders la labslla 8
per lesovrapposizione consiglata del dispositivl,

Tabelia 8. Sovrapposizione conslyliata del dispositivi -~ Endoprotesta gambae gamba .
Insllaterale della configurazione biforcata di Endugant lls

Diametro Diamstro | hezza B Riterimente
prossimale distale . SRTERE per Il rfascio
a2 .
10 e
82
13 )
. - - BZ
18 20 B3 . Solo 3stent Vedere punto a
. B2 5
24 73
82
28 53
124
10 | 156
188
124
13 156
198
[
93
16 124
‘ 158
18 . ] Da 3 a5 stent Vedere punto.b
124
20 166
199
24
24 56
29 .
. 24 - ! -
28 - 5 . -
REE]

a Sovmpposizions di 3 stent. Allineare I} marker di sevrappostzions de! disposilive a gamba el
due marker presentl sull'estrernita distale dslla gambar ipsllaterate dell'andoprotesl biforcata
Endurant Hs {figura 18). .

AVVERTENZA; pet { oriter] dl sovrapposizione dell'andoprotes] a gamba relativ] alla sola
yamba Ipsliaterale di Endurant lIs, fare Tifeimanto.alia tabefla 8, Gome Indicato nella tabella 8,
per le configurazion| gamba che hannoe oriier dl soyrapposizione d soli 3 stent, non
sevrappore pit dl 3 stent,

232 istruzioni perfuso  laflano

mulliiang_23.20140310, alldooMod 20140310, alldoc3iyle: 20131127, master_| pagssel 20131127,
fanguagsLookup:20130313, tabls:20140623, charastsrloln: 20080301, 30f2:20071916, 30f_svy:
20671610 .

printspecad




2014/UL721 at 4:29 p.m, Dot number: MO52186T001 [multi23]

Figura 18, Insesimento del sfstema di rikaselo [llace — Sovwrapposizione di 3 stent
b. Sovrapposlzlone da 3 a 5 stent. Per Je endoprotest a gamba che possono avers uma
. sovrapposiziona da 3 a 5 stent, & possiblle ottensre una sovrapposizione rinkma di 3 stent,
seguenda le istruzioni riportate &l punto.2 (figura 15), oppure una sovrapposizions massima di
5 slent alllneandoi matker dal burdo prossimale dell'ehdaprotes! a gamba al marker dl .
biforcazo 1ls (figura 18},

Flgura 18, Inserimento del sisfema di rilassio iliace — Sovrapposizione dl § stant

4, Con wvna mano sulllmpugnahira antefiore, tenere fermo [l sistema di rilasclo, - -

5. Con l'alira mana, sitirare lentaments ia gualna esterna della rolas!, ruotando in senso antiorario il
dispositive d| seorimenta estemo,

In qualsiasi memento premere Il pulsante del dispositivo of ito, tirando
[ndietro 1 dispostiive di scordimento per completare Il rilascio delle configurazione gamba.

7. Rimuovara || slsterna di rilasclo {Sezione 10:2.11).

Nota! nel case imprababile di malfumzlonamento.del-slstema di iasclo can conseguents rilascio
parzlala dell'endoprotesi; il metodo dl "smontagglo dellimp " pud rendere ihile lsilassio
delfenduprotes], Per ulterior informazlont sulie fecnicha df salvataggfe, consultare la Sezione 11,
ATTENZIONE: non ructare Il sistema di rifascle Iiaco mentre & trova aneora allintsrno del pazlante,

10.2:13. Configurazioni estensione aorflca o lliaca

1. Nel caso In oul fosse necessario ricorrers a wna configurazlona esianslone aariica, assicurars! che
vl slano almens tre stent rala acrtica & la configuraziang
torcata, -

2. Afteners! alla pracedura di rilascle della la
eccezione: runiere I dispositivo estorno di scorimanto par aprire completamente Festensione prima
dirilasclare l'estremita prossimata dallo stant della atica,

3. Nel caso in cul fosse nacassazlo Heorrera a una copfigurazlone estensions dliace, assicurarsl che !
siano almeno e stent sovrappost fra I'estenslone:Maca.e la configurazione con cui 8 accopplata,
Quresto si offiene allineando [V marker sovrappesto della gambe <on il marker pli distale sulla
confligirazione con oul &f sia accopplando l'estanslona.

4. Beguire la procedura ¢l fllasclo defie ione gamba dell'endoprétesl (Sezlons 10.2.9),

10.2.14, Configurazione tubo addominale’

Nel caso in cul logse necassarlo sicomresea un tubo addominale, esegulra le operazionl o rllasclu el
componenta hlfnrcato asketvearndo la ruotare il di o oeteino-d
ubo te-prima dl rilasclare I eslremlia prosslmala della s1ent

-

per aprire d

soprarenale deluba,

10.2.15. Conflgurazione aorto-uni-iliaca

Esaguire la operazionl di rilascio della il hlfnrcata do & i
ruatare limp per aprire cor ,‘ t te la | rivesiita dell'entopi i AUl prima di
ilesclare 'ostremity proesl della stenit sopl dellend 1 AU Por 1l 1 sisterma di

tHlascio, svolgars la nparazionl descrilte dalla Sezione 10.2.7 alla Sezlons 1028,
Mel caso In.cul fosse necessarlo ricorrere a una configurazione di endepretest distale aggiuntiva,
ulllzzare l'andoprotes! a gamba come astanslohe distale dellAUI Collocars l] slskama di rilascie sul file
guida eslstents & syolpere le lonl dl rilasclo doll | a.gamba, d
. nal]a Sazlone 10.2.9. Perﬂssinumre un aggancio correlto tea fo dus sndoprofesl, alineare | marker
- i 8 gamba.ai marker radlopachl distall dell'andoprotesi
- AU, per ga;anl.lie una snvrappuslzmne i 3 stent.
Iblla ulilizzare un ocel r bi It flusso I ‘artetla laca
Consultare la Sozione 10,2,16.¢ le Istzionl per M'uso del sistema occlusert endolemihale Talent.

_ 102,18, F{llasclo dell'onc!usom -

li sistesna acal pud essere ulilizzato.con |l sistema di
endoprotas] Endllram !IfEndurant Ils & vlene In uanare usate In conglunzione con l'endeprotes! AUIL H

P n
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sistema ootluscre Talent & chiusg ad entrambs (o estremita, per Intarrompere il flusso emalica
reirograde nella sacea aneurismatica. L i

Por ulteron Informazlon stlullizzo & mplante del sistems oeclugors, Talent, consultars le rolative
sezion] delie lzlruzioni per I'uso del slstema ceclusore endoluminale Talent.

10,2.17. Sistemazlone del tessuto e modellamento dell’endoprotes]

|l catatere a palioncino per endoprotesi Reliant™ {confedonato sepatalamerite) pud essare ulilizzalo
pat agevolare fimpiarto dell'endoprotes| modehando la partz vestita dellsndoprotes] & rirmvavendo le
grinze e le pleghe dal materiale della protes], se necessarlo, Usara I caletere a pallencino per
modeflare Iz zone di chiusura prossimall e distall cliro cha Is aree di connessione sevrapposte (o di
gluniziehe) tra | companenti deilendoprotest. Limplege del caletere a palioncino inolire pud corraggore .
T'espanslona non oftimale dol componentl di un'endoprotasi autoespandibils, Per Intermazionl .
specifiche, segulra le Istruzionl per l'use del catslore a palloncino per endoprotesi Rellant.

Mola: si raccomanda 'utilizzo del catetere a pallondno per endoprotes) Rellant con il sistema di
endoprotes! Endurant IVEndusant [is. Nan sona disponiblii-dail sull'uso can altr cateteri 2 pallencine per
il imedellamanto delle endeprotesl, .

ATTENZIONE: fecoesaivo gonfiaggle el pallandne pubd provocare una lacerazione della protes! efo la
dissezione o rotiura del vaso, .

AVVERTENZA; duranle fa diiataziono ¢l una protes| vascolars, ¥i & Un iisshic pii elevato di lesionl o
rollure vasgolari, son possibile Uecesso del pazients, sa [ marker radiopachi prossimali e distall del
palloncine non si trovane cotaplstamentz allinterne-della sezivne riveslita {di tessuto) della protesl.
AVVERTENZA: non ulilzzare [ cataters & palloncing per endoprolesi Rellant nol tratiamenta delle
dizsezionl. -

10.2.46, Chiusira delle sedl dl accesse

1. Rimuovars | disposlivi austliar prima dl ripsrare Iz sede €l accesse.
2. Riparare It stio di accesso ricorrendo a una lecnica di chivsura standard.

10.2.19. Verifica defla posizions e delfa chiusura

1. Una volia completata Ja procadurs, esegulre un esams anglografito par verificare 12 presenza di
endeleak prossimal ¢ distali e per veilficars la posizione dell'endoproles! implantata fispetto
all'ansurisa ¢ alle aitaria renall. ' .

2. Pordlte fiscontrale presso | puntl di ancoragglo & ooflegamento dovono essete lattale usando il
palloncine per imodaliare 'endaprotes! sulla parete vascolars,

3. Perdits-abbondanti che nen possono sssere correlie fiapplicatde Il palloncino possene essere
{rallate aggiungendo un’estensiene sortica o fliaca ai component dellendoproles| precedentemente

inserit, -
_ ATTENZIONE: qualslesi pergita non trattata duyante la prodedura dimpianto deve essers aftentamsnte
menllorata dopo Fimplanto, g .

11. Tecniche di salvataggio
Ne! caso Improbetile di malfunzionamente del sistema di rilascic, segulra le seguent lecniche di
salvatagglo, . .

11.1. Smontagglo dell'impugnatura a flletto elicoldale

Nei case di flasclo parzisle dell'endoprotesi dovuto al distacee-della guzlna estema, i metado df

smontaggle dsilimpugnatura a filstle slicoldals potrebbe permettere I llascle delf'endoprotesi.

1, Tirare Indlatro Il putsante dl sgancle rapldo & fitirare complatamenta Il disposiiivo di scorimento.

2.+ Slabifizzare ll.sistoma di rlascla. L

3. Inserire fe punie dl una coppia di emostat In clascuns porta dl smantaggie dellmpugnaturs a fllstio
slgoidele suflimpugnatura anterivte,

4, Slaccare Himpugnatura enterore dal fietio elicoldale premenda le punte dalie pinze emostaticha

‘nelle parte i smontagyio delllmpugnatura e facendo scivolare contemporansamente Iimpugnatura

Tn avant, alk dels dal filetto elicoldal

Far avanzare [fmpugnatura ariteriore fino al'suo completo distacco dal filetto slooldale,

8, Separara le due mela del filetlo elicoidale per individuare |z poslziene di distacco della guaing
eslena.

7. Ritlrare manualmente la gusine estema del slstema con le dita o con gli emostat! fino &l complato

. tlasclo dellendoprotes!. .

8, Segulre ls Istruzioni refative al Mlescio della sezlone di caltura delfla punta e alla imezlons del
slstema d! rilascio.

11.2, Utlllzzo di un palloncine

Se ld punia prossimal delle stant sop le non pud essers rlascista e la sezione delia

rotella alfsstremita posterlore & ancora In funzions, & tecnics % palloncino” pud rendere pessibils il

lascio dello stent soprarenale.

1. Utllllzzare un palloncine compliante o sermicompliante (sl consiglia di wifizzare un pzlioncino
Rellant). . .

2. Inserira i paliencino o spostarlo sulla sezlone aortisa defia configurazione biforcata,

3. Gonfiare Il palloncine dantre l'endoprotes! fine-a raggiungse le dimanslon de! vase-per stablizzare
l'andoprotesi. i

* ¢, Segiilre I Istruzionl refative al lasclo della sezlons di catiura della punta 8 alls rimozione dal

slstema di rilasclo, .

11.3. Smontagglo delflmpugnatura all'estremitd posteriore

Nel casa df mancato o perzals diasclo delfestramitd prossimals dello stent sopraresnala dovulo a un

malfunzlonamento dalla rotella all'astrsmita posteriore, una teenlca-di smontagglo delfimpugnatura

all'estremita postariore pud rendere possibile il rlascio dello stent soprarenala.

1. Usare gll emostati par pramere le lingustie esposte per smontare la rotella ailestramith posteriore,

2. Inserire lo punte di smostatl In clascuna porta'dl smenlaggio daﬂ‘lﬁ‘tpugnatuna postoriore,

3, Staccare limpugnatura postsriore premerio ja punte.degll smostat nelle perte di simoniaggio
gltaﬂ'lelgnatura & itrando simuftaneamente ITmpugnatura posteriors aflonfanandola dat sistema di

asolo,

4, Slabilizzare i sistemz dl riasclo, -

5. Gpingers manuaimente | alatte esposte della cannulz a T deliestromitd posteriore per tlasclara o
stent soprarengle dallo stelo. '

8, Rstrarre manyalments le lInguetts esposte della cannula a T dellestremiié posteriore per ricatturara
ia punta conlea dopo [l dlasclo, ! .

Segulre le Istruzion| relative alla imezlone del sistena d ftasclo. .

8. Tenere Is Ingustie esposts dalla cannula a T dellestremith posteriore in modo tale cho-rest retratta
o cha la punta conlca venga ricatiuzata durante la imozlone del sistama df flascia,

11.4. Intrappolamento della punta conica
Se | tecnica ol smontaggic dellimpugnatura all'estremiia posteriore fallisce u causa dl un'eccessiva
forze nel rifasdo, |a tacnioa di Intrappolamento della punta cronica pud canzentire il ilascle deflo stent
soprarenale, .
1. Ulilizzare un dispositivo ¢ recupsro a cappia,
2. Far avanzare il dispasiiive dl recupsro a cappia nella seziene della punta conlea del sistema df
: ilascly mediante acceseo brachiale. :
3, 'Ricomére alla fluorcscapia per intrappelare i horde della punta conloa dal slstema df ilascio,
4, Stabllizzats || slstema di rlascio, In speclal moeds 8 seZlons dell'esiremita posteriore,

u

™
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5. ‘'irare | disposifiva.dl p acapplo;:a]

| |o stent sop le dal sistema di cettura
dslla punta,
6. Refrarre manualmente Ja cannula a T dell'estramita postertore per ncauurare |a punta conica dopo ]
* rlasdio.

7. Seguire le Istruzioni relatve alla rimozlone del sletema dl ilasclo,

8. Asslcurarsl che la cannulars T dellestyemit postesiore resti relratta e che la punta conica venga
dicatiurata durante Ja dmozione del sistema di filasclo.

12, Linee guida per le tecniche dl imaging durante il controllo

12.1. Aspetthgenerall. . -

Gl esarml di ]maglng & oul vengeno snﬂopusli 1 PEZIB!'IH aculd stata irapiantata un‘endoprotesi
s TAC inal con ¢ setize agente di contrasto. Allre tecniche di maging-
come |a ri £ssarep &u pazientl con una lunzione. renale alterﬂta
o con un'intolleranza agli sgenti di contrasto. .
Gli esami di Imaging da eflettuare doveebbaro essere stablil in base alia valutazione clihica del medlco
del periedo pre a-post Implanta dellgndoprolasl, Dopo il posizionamento della protes!| endovascolare, | -

pazionfl.devono essere per il usso perif o, la clesclia del aneunsma ol
camblamenti della sirutiua o della dells prntasi 14 lare, Son i esami di
imnging annuali, Inclusf 1) r | i I |ntsgrila dal dlspusllnru {iratiure dello

sten, separazicne fra Il dispostive blfomalo el aggaHCI prossimali o ie sstenslonl a gaimia) 8 2) TAC-
con o saiza-agenie-di contrasto per esaminare | camblamenti dsll'aneurizsma, Il fisso penpmieslco, la
Fenneté I tortuosith & || decarse della malattia, Se diverse complicanze ranall o altr fatiol

impediscono Iuso di immaginl icavate con agente dl contrasto, p essala
addominall o dopplar-duplex per avere Infatmaziont sifik, -

12.2. Esaml ra;[mgraflm

"y Harminali L orrrdasd L

Ricozr pey veluters I le: Fottura dell’ D . .
medlanie radlografia rari, wzetere o vasclca da-quatiro angelazion! diverse, Per la visualizzaziche
dairendnprotas[ &l consiglia-dl effetivare esaml di Imaging anterafposiarore (AP) e |aterale,
al finl della valutazions del'andoy che.nelle Immaglnl realizzate sla presarﬁe I
dispesifive completo,

12.3. TAC con agente di contrasto

St conslglia dl stietuare TAC opn agente di cunﬁ’asiu per valutare I'ancoragglo dell'endoprotesi, la
pf alla parete In vdenza dells sad) di ancoregglo prossimall
o distali, la & la pervieta dell'endoy L, le dimensionl dall'AAR, !'occluswne EI vasi
collatezali e gll endolelk inclus! origine 4 tipo).
Per dedermlnare £@ 50n0 pneserﬂl calcificazioni o aree In cul gii arlefatii metallici puliebbern essere o
I some sndolsak, & opporfuno esegulye preuan'ﬂvameme una TAC sanza

agente dl contrast con sezlonl & 5 mm. 81 iglia unafase ©on U dl sazion) <2
o e lkoimagine sovrapposta con un'acquisizZions compresertra lattatia cellaca e Ia arierla I]iacha
esteme. Per lsmi che non pr & non presentanc un ehdoleak o problaml di

fissagalo, pud essers-esegulfa una seansione dalla fase venosa taxiiva. La scansicne della fase
venosa pud anche assore-esegulta con una colmazione pii alta (& mm), SI consigha di archiviare la

selie cumpleta i dati nel caso In cul sia fia una v r flea in un secondo i -
i ‘delvolume. i lona Iridi; ionale sfo sofi dl e assistita da L
x:umpuief) Nel casa [h el | nhon d i ot oltra Smmnel prlmo anno, Y8

misurazioni del velume possang assera affell e pilt sensibllidella
dell AAA usando Immagind 35,1 parjanll a[lerglci all'agente di contrasta devano essere tattali 12 24 ore . .
prima di ficevere Il fafmaco, ' . N

12.4. TAC senza agente di contraslu

Valutare I'aventualits dl sotioporre n TAC a spirale senza agente di contrasto | pa:uem] con funzlone

renzle alterata ¢ allergicl allagente di conirasto per valutare Mancoraggio delfendoprotes], la .

deformazions, lapposizions alla peretp vascolare in corispondenza delle sedl dl-ancoragglo . B
prossimale a dlstnla Ja migraziona dell'endoprotes, lecelusione di vas! e la dimenslene dell AAA con -

misurzzon! del dizmeire-e-del volume, - .

12.5. Doppler duplex
Per | pazient con funzione renale alterata o allergle! all'agente dl cunh‘asln sl ponslgiia i effettuzare wn

ecocolodoppler duplex par velutata [ dimansionl del diametro deIIAAA gr endoleak l'occlusione € ka -
stenosl dell'endoprotesi.
12.6, RM o ANGIOGRAFIA RM .

| pazienti con funzione renals alterata {in altra parole affetti da insuffidenza renale) possono Inoltre
gssere sollopodtl ad esaml di dsonanza. mlgnellca per imaging: oppure ad angiografia a Hsonanza
magnetica (R, anglo RV} nelle strutturs |n cui operane professionist espert! dl queste fecnicha,
Polché dpulrabberu vanificarsl artefatll logatl allo stent, si consiglia di cperare con Ja massima attenzions .
gl fine d| garantire l’osacuﬂnne di esam: dl Imagfng accurati della parets estema dell’aneurisma per " .
valutare fo-d| | delf AdA. La dsl valume pub deultare ulife sa Faneurdsima non
i aleun ingimento evidenta, In caso-di pi donl refatlve apll esaml dl Imaglng di
aree calclfiche, sltl di ssagglo o delia pareie estema della sacoa aneurismatica, potrabbe randarsl . '
hecessalio un ultertore esame TAC senza mezzo di conlrastu v

12.7, Test di imaging

alla fabalia porll p di follow-up consigliate dopo Iii

Fare rifer 4 di
~ un'endoprotesi. .
Tabella 8, Linee guida per le.tecniche:di imaglhg

o Angio con mazzo dl contfas . .
Esam’ ddominalf (quatiro angolazi X A .
| diverse <ii renl, urelere evescica) - -

| La valmaaone tramite TAC pud Inchdara la tecnlca "trifase™, un'indagine del volume, la

dbom assislite da comptiter,
b |'esame dl angle RM pud sssere su pazienti al mezzl df o Con
funziene renale alterata,

42.8. Tecniche dl imaging supplementari
ana. par valutare I‘nndnpmtesl In sifu besandosi sui fsuttati di uno def controlli programmati

ossare r 1l aliei osaml radiolegich, Prenders in consideraziona e segient|
rageomandazion],

« Incase diproved | it Bn’nm o Irregok |, di
) dell’ 8 seguito a un-eseme
radiografico addominale, & neoessar[o uffeituare una TAG splrale par valitars le dimenslont
ma ¢ la p 0 Fassanza dl-ev endoleak

+ Incaso dl aegerlata presenza dt un nuovo endoleak .o dI un o delle di honk deIIAAA
& seguito di un esame TAG spirale, aliri esamil quali ja fane 30 o una val
anglografica dell'endupm(asl & del slsierna vascolare nafio possena risultere ufflf ai ﬁnl di
un'analls| pill epprofondita df eventuall varlezion] sapraggiunta nell'endopratesl o

neffaneurisma.
*  Valutare Tesecuzions di una TAC splra]e senza agente dl conirasto, d) un esame RM o anglo
Rivi su pazienti i con v | degli agenti di cont ©con una

- funizione renals alterate. Nel cerﬂﬁ schIallmﬂ sl pud pmndsmln considerazione Panglografia ~ ' . ’
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con gadelinie 0 GO, per il rakiaimonte dl pazient con unzlons ranclz alteraia che nacessitane
di una valulazione anglografica.

13. Ulteriori contrelli e trattamento

Valulare un secendo it dl riparaziene endovascolars o di rif iohe chifurglea 2 dielo.aperlo
dell'anaurista per guel paziend In cul s iscontrans ancoraggic non ottimale deli'endoprotesi, endelsak
prossimall, sndoleak distall, sndolesk nei punti dl glunziane, flusso perlproteslca porsistente i orlgine
scenoschuta o aumento delle dimensionl deli'AAA 5 mm. .

Esclusione dalla garanzia
SEBBENE L'ENDOPROTES! E IL 81STEMA D! RILASCIO VASCOLARE MEDTRONIC
ENDURANT VENDURANT 115 (D SEGUITO DENOMINATI 'IL PRODCTTCR) SIAND STATL
FABRRICATI IN CONDIZION] ATTENTAMENTE. CONTROLLATE, MEDTRONIG, INC., LA DIVISIONE
VASCCLARE DI MEDTRONIC, INC, E LE RELATIVE SOCIETA AFFILIATE {1 SEGUITO
COLLETTIVAMENTE DENOMINATE ‘MEDTRONICT) NON HANNG ALCUN CONTROLLO SULLE
CONDIZION IN PRESENZA BELLE GUALL |l PRODOTTO 1N DBRETTO VERRA LTILIZZATO, LE
AVVERTENZE |INDICATE NELLA DCCUMENTAZIONE DEL PRODOTTO FORNISCONC
INFORMAZIGNI PIU DETTAGLIATE A TALE RIGUARDO E BONO DA CONSIDERARSI COME

- PARTE INTEGRANTE DELUA PRESENTE ESGLUSIONE DALLA GARANZIA, MEDTRGNIC
ESCLUDE PERTANTC SIN ['ORA OGN GARANZIA, SIA IMPLICITA CHE ESPLICITA, RELATIVA
AL PRODDTTC, TRA CL) BARANZIE IMPLIGITE DI COMMERCIASILITA O DI IDONEITA A
DETERMINATI SCOPI, MEDTRONIC NON PUG INALCUN CASD ESSERE RITENUTA
RESPONSARBILE, NE IN VA CONTRATTUALE NE IN VIA EXTRACONTRATTUALE, DI DANNI
DIRETT O INDIRETTI CALSATI DALL'USO, DA DIFETT! © DALLE MANCANZE DEL PRODCTTO,
JNDIFENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI'DANNI 814
BASATA SU GARANZIA, GONTRATTO. FATTO ILLECITS OD ALTRO, NESSUN SOSGETTO HA
FACCLTA DI VINCOLARE LA MEDTRONIC AD ALCUNA DICHIARAZIONE © GARANZIA RELATIVA
AL PRODOTTO. .
Le ssclusion| e le restizionl dl cul sopra hon sono Intese, né deveno essers [nterpratate in quanto tafl,
coma conirarie a norme fitlemuta Indetogablll dalla legislazione vigente. Nel saso in cul una paris o un
termmine della presente Esclusione dalla garanzia venga gildicato |llagale, insticace o.In confiiito.con il
ditte applicablie da un crgano gludiziaro competente, Ia validlta defls imanentl paili della presonts
Escluslone dalla garanzia non verra ¢ormpromessa e itti 1 diritl e gll obblight verranno Interpreladl ed
apI|I;|II::aN coine se Ja presenie Esclusions dalla garanzia nan ¢ontenesse-ls parte od 1 termin! titenui non
validl,
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