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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A Endoprotese Toracica Relay™ Plus consiste num dispositivo endovascular
destinado a tratar patologias na aorta toracica. A endoprétese RelayPlus consiste
em stents de nitinol autoexpansiveis suturados a um tecido de enxerto vascular de
poliéster. O suporte do stent € composto por uma série de anéis sinusoidais
sobrepostos numa configuracao tubular. Estes stents estdo espacados ao longo do
tecido do enxerto. O suporte longitudinal da endoprotese revestida é proporcionado
por um arame de nitinol curvo denominado estrutura de suporte em espiral. A
endoproétese dispde ainda de marcas radiopacas que ajudam a sua visualizagdo e
implante preciso.

Configuracdo da extremidade da endoprotese RELAY™ Plus:

Esta disponivel uma configuracdo de extremidade proximal:

A configuragdo de extremidade proximal (Fig. 1) consiste em anéis de nitinol de
formato sinusoidal ndo revestidos de diferentes alturas que se projetam
circunferencialmente acima da extremidade de tecido do enxerto. Estes anéis nao
revestidos, quando posicionados, expandem para a parede do vaso ancorando o
dispositivo no devido lugar e ajudam a criar uma zona de selamento orientada para
os vasos. Esta estrutura quando colocada ao longo dos vasos proporciona sua
desobstrucdo, por exemplo, das artérias cardtidas comum esquerda/subclavia
esquerda e, assim, aumentando assim, a area de ancoragem.

Estd também disponivel uma configuracdo distal. A configuracdo de extremidade
RETA (Fig. 1) é constituida por tecido que cobre os anéis de nitinol uniformemente
em torno da circunferéncia da endoprotese revestida.

Esta configuragao esta presente distalmente em todas as endopréteses revestidas.

f,—— - \ 1. Marca Radiopaca Proximal
1 " [,*__-:_.' E 2. Marca Radiopaca da Estrutura De
Ny 1 _ Suporte Em Espiral
l-;;“. " 3. Estrutura de Suporte Em Espiral

2 ——— 4. Marca Radiopaca Distal

PAY 5. Stent ndo revestido

A 6. Configuracao de extremidade
AN proximal

7. Area flexivel da extremidade
RN proximal

5 / 8. Configuracao de Extremidade Reta

MARCAS RADIOPACAS

Todas as endopréteses revestidas terdo marcas radiopacas de platina/iridio (ver
Fig. 1) que indicardo as bordas do tecido e servirdo também como guias para
posicionar a estrutura de suporte em espiral.
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SISTEMA DE ENTREGA DA RELAY™ PLUS

A Endoprétese Toracica RELAY™ Plus com sistema de entrega é constituida por
bainhas e cateteres dispostos coaxialmente, juntamente com um sistema de
controle tubular. O mecanismo de liberacdo é composto por duas bainhas. A
primeira bainha consiste num dispositivo introdutor revestido hidrofilicamente
(bainha primaria exterior), que é utilizado para avancar e acompanhar um fio-guia.
A ponta da bainha primaria exterior contém uma curva pré-formada. Dentro da
primeira bainha estd a segunda bainha. A segunda bainha é flexivel na qual se
encontra a endoprotese revestida comprimida. A flexibilidade da segunda parte
permite o acompanhamento através das partes tortuosas e curvas da aorta
toracica. A endoprotese revestida é auto-expansivel e o sistema de liberacdao pode
ser retirado apds o implante.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

A Endoprétese Relay™Plus destina-se ao tratamento de patologias da aorta toracica
como, por exemplo, aneurismas, pseudoaneurismas, disseccdes, Ulceras
penetrantes e hematoma intramural, em pacientes adultos (conforme definido pelos
estatutos locais). As caracteristicas anatomicas especificadas nas Tabelas 1, 2 e 3
devem ser respeitadas.

O grupo de doentes alvo da Endoproétese RelayPlus sdo doentes com uma patologia
aortica toracica e anatomia apropriada de acordo com as instrugdes de utilizagdo.

1. Ponta do sistema de
liberacao 10. Punho de implantagdo

/2 010 1 \ 2. Suporte do apice 11. Controlador
g - _i. 3. Bainha secundaria interior 12. Haste de ago inoxidavel
- e 4. Bainha primaria exterior 13. Retentor de desconexdo
& 8 17 2 3 api
) a 112 1]'T 5. Marca radiopaca do apice
. | [ e ~
~ ? L 14. Punho de desconexao do
: 15 6. Punho estacionario P
B - o . apice
[ l J <5 ‘ - 7. Retentor de segurancga 15. Luer do fio-guia
14 13 inci
\_ 25 3 _/ 8. Corpo principal 16. Porta de irrigacdo
9. Véalvula/porta de irrigagdo  17. Marca do corpo do punho

CONTRA-INDICAGOES DE UTILIZAGAO PARA O RELAY™ Plus

A Relay™ Plus estd contra-indicado em pacientes que apresentem qualquer uma
das seguintes caracteristicas/condigoes:

. Gravidez/aleitamento

. Localizacdo de aneurisma /lesdo ndo acessivel ao sistema de liberagdo e
implante da endoprotese.

. Tamanho de acesso arterial insuficiente para entrada do sistema de liberagao.

o Tratamento de lesdo que requeira um sistema de liberagdo com comprimento
atil superior a 90cm.

. Doenca arterial excessiva que impega a entrada ou passagem do sistema de
liberacao.
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. Alergia ndo tratavel ou historia de reacdo alérgica a contraste radiografico
(corante para raio x).

. Alergia ndo tratavel ou histdria de reacao alérgica a anticoagulantes.
. Infecgdo sistémica
o Tortuosidade arterial ndo permitindo a passagem do sistema de liberacao.

o Tamanho da lesdao arterial ou aneurisma incompativel com a endoprétese
revestida.

. Doenga congénita do tecido conjuntivo tornando o aneurisma/lesdo nao
tratavel.

. Aneurisma/les6es micoticas.

. Diametro interno da aorta sem capacidade para o diametro exterior de cerca
de 12mm da bainha secundaria interior expandida.

. Aneurismas toraco abdominais.
. Hipersensibilidade ao poliéster ou ao nitinol.
o Trombo macicgo

. Diatese Hemorragica.

AVISOS E PRECAUGCOES

o Devido a proximidade aos grandes vasos que irrigam o cérebro o implante de
endoprdtese revestida na aorta toracica aumenta a possibilidade de trombo ou
embolizacdo destes vasos. Deverdo ser tomadas as devidas precaucdes para
garantir que todo o ar seja purgado do sistema.

o As zonas de implementacao proximais e distais variam com o tamanho da
endoproétese revestida (Ver Tabela 2).

. A tortuosidade excessiva da aorta pode resultar na impossibilidade de
implantar corretamente a endoprotese revestida ou na formacdo de pregas com
formacao de trombo.

. Caso seja desejada modelagem por baldo, deverd utilizar-se um baldo
complacente de tamanho igual ao maior diametro da endoprotese revestida
utilizada. A insuflagdao do baldo ndo deve exceder 1 atm.

. Nao utilize injecdes de poténcia / pressdo através do sistema de entrega.

. Devera ter-se cuidado no que diz respeito a oclusdo de artérias denominadas
intercostais / medula espinhal.

o Devera ter-se cuidado no tratamento de pacientes com obesidade morbida na
medida em que a visualizagao das imagens pode estar comprometida.

Devera considerar-se cuidadosamente o tratamento de doentes nos casos em
gue é necessario o acompanhamento através de uma protese endovascular ou
cirirgica previamente colocada.

o Tendo em consideracdo as contra-indicagcdes para mulheres gravidas ou a
amamentando, devera ter-se cuidado no tratamento de mulheres de idade fértil.

o O tratamento de pacientes com co-morbidades significativas / alto risco para
reparacao cirurgica aberta deve ser cuidadosamente considerado.
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* Em certas circunstancias, os beneficios do presente procedimento poderdo
suplantar os possiveis riscos.

Este dispositivo ndo se destina a ser substituido visto que foram realizados testes
para simular 10 anos de batimentos cardiacos humanos.

COMO E FORNECIDO O PRODUTO

A, A Endoprotese Toracica RELAY™ Plus com sistema de entrega é fornecido
ESTERIL.

&

® NAO REESTERILIZAR - EXCLUSIVAMENTE DE USO UNICO.

A reesterilizacao do dispositivo para reutilizagao resulta na perda da integridade dos
componentes (por exemplo, reducdo da forga radial da endoproétese, fissura ou
perda de cor dos componentes, etc.).

Nao reutilizar, reprocessar, limpar/desinfetar nem reesterilizar. A reutilizagao, o
reprocessamento, a limpeza/ desinfecdo ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a sua avaria, o que, por sua vez,
pode resultar em deterioragdo da salde ou na morte dos doentes ou utilizadores. A
reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem também criar um risco
de contaminagao do dispositivo e/ou causar uma infecdo ou uma infecao cruzada
no doente, incluindo, entre outros, a transmissao de doenga ou doencas infeciosas
de um doente para o outro. A contaminacao do dispositivo pode dar origem a
lesGes, doenca ou morte do doente utilizador final. Além disso, cada dispositivo de
uso Unico contém instrugdes especificas na rotulagem relativas a conservagao, a
utilizagdo e ao manuseamento para minimizar a exposicao a condigbes que podem
comprometer o produto, o doente ou o utilizador. Estas condicdes nao podem ser
asseguradas depois da embalagem ser aberta e eliminada.

As endoproteses revestidas toracicas retas endoluminais Relay™ estdo disponiveis
em 4 comprimentos aproximados:

. 100mm
o 150mm
. 200mm
. 250mm

As endoproéteses revestidas retas estdo disponiveis em didmetros que variam entre
22 mm a 46 mm, com diferenca de 2 mm. As endoproteses revestidas conicas
estdo disponiveis com diametros proximais que vdo de 28 mm a 46 mm,
diminuindo 4 mm ao longo do comprimento da endoprotese revestida.

O produto é fornecido com o seguinte modelo de descrigdo no rotulo.
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Tamanho .
D Tipo e Niumero de | Didmetro do | Comprimento Didmetro do Fr do (l]::JiIrnprlmen;g Designacao
produto | dispositivo modificacdo stent_ revestido do stent distal R sistema de d_o -
do desenho | proximal stent de i s dispositivo
colocagao s
M: S: Produto
28 Principal 3 XX XXX XX XX XX de(j:astzl[(i)so

SELECAO DO DISPOSITIVO

As Tabelas 1 e 3 referem-se a selegcdo dos diametros adequados das endoproéteses
revestidas Relay™ Plus: A

Tabela 2 refere-se ao comprimento recomendado para a zona de implementagao
saudavel em fungdo do diametro da endoprotese revestida selecionado.

ENDOPROTESES RETAS (Tabela 1)

Tamanho do vaso| Tamanho da

Percentagem de

Tamanho French da bainha priméria exterior (D.E_) (3 FR = 1 mm)

proximal da aorta | endopritese sobredimenséo Endoprotese | Endoprotese | Endoprotese | Endoprotese
toracica (mm) {mm) da endoprotese (%) [ 100 mm (FR) | 150 mm (FR) | 200 mm (FR) | 250 mm (FR)
19-19 22 16 22 22 22 23
20-21 24 14-20 22 22 22 23
22-23 26 13-18 22 22 22 23
24-25 28 1217 22 22 22 23
26-27 30 11-15 22 22 23 23
28-29 3z 10-14 22 22 23 24
30-31 34 913 23 23 24 24
32-33 36 912 23 24 24 24
34-34 3a 11 24 24 25 25
35-36 40 11-14 24 25 25 25
37-38 42 10-13 25 25 25 25
39-40 44 10-13 25 25 25 26
41-42 46 912 26 26 26 26
* Encomenda especial
AREA DE ANCORAGEM-ALVO (Tabela 2.)
me:z Comprimento proximal ;mﬂ:: | Comprimento distal
22-28 mm 15 mm 22-38 mm 25 mm
30-35 mm 20 mm 4046 mm 30 mm
4046 mm 25 mm

ENDOPROTESES CONICAS (Tabela 3))

3632 32-33 28-20 B12% | 10-14% | 145 mm | 190 mm | 250 mm | 163 mm | 208 mm | 288 mm | 24 Fr 24 Fr 24 Fr
JEa34 4 30-31 11% 2-13% | 145 mm | 180 mm | 250 mm | 164 mm | 208 mm | 289 mm | 24 Fr 25 Fr 25 Fr
Al38 3538 32-33 11-14% | 2-12% | 145 mm | 185 mm | 250 mm | 165 mm | 215 mm | 2ZF0mm | 25 Fr 25Fr 25Fr
42x38 Ir-38 S 10-13% 11% | 150mm | 185 mm | 250 mm | 1F0mm | 215 mm | 270 mm | 25 Fr 25Fr 25Fr
Aded 3840 35-36 10-13% | 11-14% | 155 mm | 200 mm | 250 mm | 178 mm | 221 mm | 271 mm | 25 Fr 25Fr 26 Fr
A4 2 4142 37-38 B8-12% | 10-13% | 155 mm | 200 mm | 250 mm | 178 mm | 221 mm | 271 mm | 28 Fr 28Fr 268 Fr
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Endoproteses Relay Plus

NﬁmeAro c_Ie Di_émetro Confeig:rr:;io 2 Diametro distal Configurag?o do f::::esi‘; Extensao total Iiiies::z;i ceI?n
referéncia proximal (mm) proximal (mm) extremo distal (mm) (mm) “French”
28M322090222290S 22 Safex 22 reto 90 103 22
28M324090242290S 24 Safex 24 Reto 90 104 22
28M326095262290S 26 Safex 26 Reto 95 109 22
28M328095282290S 28 Safex 28 Reto 95 110 22
28M330095302290S 30 Safex 30 Reto 95 111 22
28M332095322290S 32 Safex 32 Reto 95 112 22
28M334100342390S 34 Safex 34 Reto 100 117 23
28M336100362390S 36 Safex 36 Reto 100 118 23
28M338100382490S 38 Safex 38 Reto 100 119 24
28M340105402490S 40 Safex 40 Reto 105 125 24
28M342105422590S 42 Safex 42 Reto 105 125 25
28M344105442590S 44 Safex 44 Reto 105 126 25
28M346105462690S 46 Safex 46 Reto 105 126 26
28M322150222290S 22 Safex 22 Reto 150 163 22
28M324150242290S 24 Safex 24 Reto 150 164 22
28M326155262290S 26 Safex 26 Reto 155 169 22
28M328155282290S 28 Safex 28 Reto 155 170 22
28M330155302290S 30 Safex 30 Reto 155 171 22
28M332155322290S 32 Safex 32 Reto 155 172 22
28M334145342390S 34 Safex 34 Reto 145 162 23
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28M336145362490S 36 Safex 36 Reto 145 163 24
28M338145382490S 38 Safex 38 Reto 145 164 24
28M340145402590S 40 Safex 40 Reto 145 165 25
28M342150422590S 42 Safex 42 Reto 150 170 25
28M344155442590S 44 Safex 44 Reto 155 176 25
28M346155462690S 46 Safex 46 Reto 155 176 26
28M322190222290S 22 Safex 22 Reto 190 203 22
28M324190242290S 24 Safex 24 Reto 190 204 22
28M326195262290S 26 Safex 26 Reto 195 209 22
28M328195282290S 28 Safex 28 Reto 195 210 22
28M330200302390S 30 Safex 30 Reto 200 216 23
28M332200322390S 32 Safex 32 Reto 200 217 23
28M334200342490S 34 Safex 34 Reto 200 217 24
28M336190362490S 36 Safex 36 Reto 190 208 24
28M338190382590S 38 Safex 38 Reto 190 209 25
28M340195402590S 40 Safex 40 Reto 195 215 25
28M342195422590S 42 Safex 42 Reto 195 215 25
28M344200442590S 44 Safex 44 Reto 200 221 25
28M346200462690S 46 Safex 46 Reto 200 221 26
28M322250222390S 22 Safex 22 Reto 250 263 23
28M324250242390S 24 Safex 24 Reto 250 264 23
28M326250262390S 26 Safex 26 Reto 250 264 23
28M328250282390S 28 Safex 28 Reto 250 265 23
28M330250302390S 30 Safex 30 Reto 250 266 23
28M332250322490S 32 Safex 32 Reto 250 267 24
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28M334250342490S 34 Safex 34 Reto 250 267 24
28M336250362490S 36 Safex 36 Reto 250 268 24
28M338250382590S 38 Safex 38 Reto 250 269 25
28M340250402590S 40 Safex 40 Reto 250 270 25
28M342250422590S 42 Safex 42 Reto 250 270 25
28M344250442690S 44 Safex 44 Reto 250 271 26
28M346250462690S 46 Safex 46 Reto 250 271 26

ENDOPROTESES REVESTIDAS CONICAS

Nimerode | piimetre | “etrame | Didmetro distal | Configuaciodo || mxtensde | Extepsdootal | jiperacao am

proximal “French”
28M328155242290S 28 Safex 24 Conico 155 170 22
28M330155262290S 30 Safex 26 Conico 155 171 22
28M332155282290S 32 Safex 28 Conico 155 172 22
28M334145302390S 34 Safex 30 Conico 145 162 23
28M336145322490S 36 Safex 32 Conico 145 163 24
28M338145342490S 38 Safex 34 Cbnico 145 164 24
28M340145362590S 40 Safex 36 Conico 145 165 25
28M342150382590S 42 Safex 38 Cobnico 150 170 25
28M344155402590S 44 Safex 40 Conico 155 176 25
28M346155422590S 46 Safex 42 Conico 155 176 26
28M328195242290S 28 Safex 24 Conico 195 210 22
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28M330200262390S 30 Safex 26 Conico 200 216 23
28M332200282390S 32 Safex 28 Conico 200 217 23
28M334200302490S 34 Safex 30 Conico 200 217 24
28M336190322490S 36 Safex 32 Conico 190 208 24
28M338190342590S 38 Safex 34 Conico 190 209 25
28M340195362590S 40 Safex 36 Conico 1955 215 25
28M342195382590S 42 Safex 38 Conico 195 215 25
28M344200402590S 44 Safex 40 Conico 200 221 25
28M346200422590S 46 Safex 42 Conico 200 221 26
28M328250242390S 28 Safex 24 Conico 250 265 23
28M330250262390S 30 Safex 26 Conico 250 266 23
28M332250282490S 32 Safex 28 Conico 250 267 24
28M334250302490S 34 Safex 30 Conico 250 267 24
28M336250322490S 36 Safex 32 Conico 250 268 24
28M338250342590S 38 Safex 34 Conico 250 269 25
28M340250362590S 40 Safex 36 Conico 250 270 25
28M342250382590S 42 Safex 38 Conico 250 270 25
28M344250402690S 44 Safex 40 Conico 250 271 26
28M346250422690S 46 Safex 42 Conico 250 271 26
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PRE-PLANEJAMENTO DO CASO / INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO

Os médicos que utilizam o dispositivo de liberacao da Relay™ Plus deverao ter um
conhecimento profundo dos procedimentos e técnicas endovasculares. Em
particular, o dispositivo Relay™ Plus deve ser utilizado exclusivamente por médicos
e equipes com experiéncia e formacdo em técnicas intervencionistas vasculares,
incluindo, embora sem carater limitativo, o conhecimento sobre a utilizacdo do
sistema de entrega da Relay™ Plus. Isto incluird médicos com formagdo em cirurgia
vascular, radiologia intervencionista, cirurgia cardiotoracica e cardiologia
intervencionista.

A selecdo da endopréotese revestida correta, com o comprimento e diametro
adequados, é fundamental para a exclusdo bem sucedida das patologias da aorta
toracica indicadas. Meca cuidadosamente todos os parametros necessarios para o
correto dimensionamento da endoprétese revestida. A Bolton Medical recomenda a
avaliagdo de todos os estudos de imagens disponiveis, isto €, angiografias,
tomografias computorizadas, imagens por ressonancia magnética, angiografias por
ressonancia magnética e radiografias simples. Cada uma destas modalidades de
obtengao de imagens oferece informagdes adicionais para o processo de selegao de
tamanhos. Para além da avaliagcdo do tamanho do vaso, as suas caracteristicas
fisicas deverdo também ser analisadas. Fatores como estenose, doenca
aterosclerdtica, ectasia e tortuosidade, podem influenciar a selecdo da endoprotese
revestida e a estratégia de implante. A selecdo da endoproétese revestida final sera
da responsabilidade do médico.

O médico deve assegurar-se de que o didmetro do vaso de acesso € compativel
com o tamanho selecionado da bainha primaria exterior do sistema de liberagao. O
médico e o paciente (e/ou familia) devem analisar os riscos e beneficios quando
discutirem este dispositivo endovascular e a necessidade de cumprir todos os
tratamentos posteriores necessarios. Quaisquer acbes pertinentes a evitar ou
precaucles a tomar devem também ser discutidas.

EQUIPAMENTO NECESSARIO

Para o procedimento sera necessario equipamento fluoroscépico, incluindo um
intensificador de imagem de alta resolugdo num arco de angulo livre que pode estar
montado no teto, em pedestal ou que pode ser portatil. O intensificador de imagem
devera ter, de preferéncia, uma amplitude de movimento completa para obter
projecoes AP a projecdes laterais. As suas capacidades devem incluir:

. Angiografia de subtracgao digital
o Angiografia de alta resolucao

. Roadmapping

Equipamento de suporte/suplementar:

o Fio-guia Méier 0,035” (0,89mm)/300cm

. Fio-guia Lunderquist 0,035” (0,89mm)/260cm ou 300 cm
o Dispositivo de torque do fio-guia

. Dispositivo de insuflacdo com indicador de pressao

. Baloes de oclusdo da aorta
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o Baldes de modelagem para endoprotese revestida em conformidade ao
tamanho adequado

. Agulhas de puncao arterial 18G ou 19G

o Cateter de lago de nitinol (10-15 mm de didmetro)

o Disponibilidade de stents vasculares

III

o Disponibilidade de cateteres “pigtail” graduados e angiograficos

As terapias de anticoagulacdo e antiplaquetarias ficam ao critério do médico. Do
mesmo modo, quaisquer medidas de ajuste da pressdao arterial e de protecao da
medula espinal ficam igualmente ao critério do médico.

PREPARAGAO: (Passos 1 a 7)

Posicione o paciente na mesa de operagdes onde se realiza a preparagao asséptica
habitual do local de cirurgia. (Certifique-se de que, caso necessario, esteja
disponivel um baldo de modelagem de endoprétese revestida em conformidade ao
seu tamanho. Nao exceda 1 atm de pressao com o baldo.)

Caso utilize uma régua radiopaca, coloque-a debaixo do paciente nesta fase.
Aplique os panos cirurgicos estéreis no paciente deixando expostos os locais de
acesso bilaterais nas virilhas.

1. Verifique se os dispositivos sao os adequados ao paciente.

2. Inspecione a embalagem do sistema para ver se estd rasgada, danificada ou

aberta.®

3. Retire o sistema de liberacdo da embalagem estéril e leve-o para a mesa de
operagdes. Examine a integridade estrutural do sistema de entrega. NAO UTILIZE
o sistema se for detectado algum defeito.

4. Faca uma puncao percutanea da artéria femoral comum contralateral com a
agulha. Utilizando a técnica Seldinger coloque um fio-guia dentro da aorta
abdominal. Retire a agulha e coloque um dispositivo introdutor vascular sobre o fio-
guia dentro da artéria. Avance um cateter angiografico “pigtail” 5FR (1,7mm) sobre
o fio-guia até ao nivel do arco adrtico. Retire o fio guia.

Efetue uma arteriotomia da artéria femoral comum ipsilateral utilizando lacos umbilicais
ou fitas cirdrgicas para vasos para controle hemostatico. Introduza um fio-guia de 0,35”
(0,89mm) na artéria e avance-o até o arco aortico.

NOTA: Certifique-se de que o controlador estd na posicao “1”, se ndo estiver mude-o
para a posicao “1” (alinhado com a seta na Fig. 3). Para mudar a posicdao, empurre o
controlador na direcdo do punho do corpo principal e rode para a posicdao pretendida
largando em seguida.

Verifique a extremidade distal do sistema de liberagdo para ter certeza de que a ponta
do sistema de liberacdo estd encaixado corretamente na bainha primaria exterior (Fig.
4). Se nao estiver, corrija movimentando o punho de lancamento até a ponta do
sistema de liberacdo ficar devidamente encaixado conforme ilustrado na Fig. 4.
Certifique-se de que o orificio lateral da ponta ndo estd fechado pela bainha
primaria exterior (Fig. 4).
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5. mantenha o controlador na posicao “1” para impedir a implantacdao prematura da
endoprétese revestida. Verifique se o retentor de seguranga cobre o corpo principal
do sistema de liberacdao. O retentor de seguranca ajuda a prevenir a liberacdo
prematura da endoproétese revestida da bainha exterior.

& AVISO: Ndo retire o retentor de seguranca antes que a bainha secundaria
interior deva ser avancada para fora da bainha primaria exterior!!!

6. Retire a protecao de silicone da porta de irrigagao (Fig. 5a). Irrigue o sistema de
liberagdo com solugdo salina heparinizada através da porta de irrigagao (Fig. 5b)
para purgar o ar das bainhas situadas coaxialmente. Certifique-se de que sai um
fluxo continuo de solucdo salina pelo orificio lateral da ponta (Fig. 4). Podera ser
necessario elevar a extremidade distal do sistema para diferentes posicdes para
levar ar até ao ponto mais alto. A valvula da porta de irrigagdo tem que ser fechada
sob pressao para impedir que o ar volte a entrar no sistema. Inspecione
visualmente para ver se ainda tem ar e repita caso seja necessario. A seguir irrigue
através do luer do fio-guia e da canula de extensdo da valvula de irrigacdo (Fig.
5c). Retire a canula de extensdo depois da irrigacao.

7. Importante: Ative o revestimento hidrofilico molhando a ponta e a
bainha introdutora com solucgao salina.

INTRODUCAO / AVANCO: (Passos 8 a 17)

8. Ao mesmo tempo em que segura e dirige a bainha introdutora com uma mao e
segura punho manual distal com a outra, avance a bainha introdutora para dentro
da artéria sobre o fio-guia. O fio-guia deve permanecer sempre no sistema de
liberacdo enquanto estiver dentro do paciente.

9. Sob controle fluoroscopico, avance a bainha primaria exterior até a ponta do
sistema de liberagao ficar abaixo da zona de implementacdo distal pretendida. Se a
aorta apresentar tortuosidade elevada, a ponta deve ser avangada para além da(s)
curvatura(s) da aorta descendente para facilitar a navegacdo da parte
secundaria/bainha interior.

& N3o avance a bainha primaria exterior para dentro do arco aortico.

Se ndo conseguir avancar a bainha primaria exterior para além da regido de
curvaturas, o sistema de liberagao deve ser retirado do paciente e considerar-se
um procedimento alternativo.

10. Para avancar a bainha interior secundaria para fora da bainha primaria
exterior, retire o retentor de seguranca do corpo principal segurando pelo tecido e
puxando-o fora do corpo principal (Fig. 5d).

& Uma vez a bainha interior secundaria avancada, o utilizador tera de
implantar o enxerto.

ATENCAO: O controlador tem que estar na posicdo “1”

11.Segure firmemente no punho estacionario preto, para que o corpo principal
permaneca imdvel, e empurre o punho de implantacdo cinzento para a frente (na
direcdo do punho estacionario) até que os marcadores proximais da endoprotese
atinjam a area de ancoragem proximal.
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Ap0s alcangar a area de ancoragem proximal prevista, confirme visualmente que as
bandas dos marcadores distais da endoprotese podem ser vistas aproximadamente
2 cm fora da bainha primaria exterior. Se as bandas dos marcadores distais da
endoprdtese ndo parecerem ter saido da bainha primaria exterior, enquanto estiver
na posicao “1”, mantenha o punho de implantacdo cinzento imdvel enquanto retrai
o punho estacionario preto até que as bandas dos marcadores distais da
endoprotese tenham saido aproximadamente 2 cm da bainha primaria exterior. A
marca preta no corpo principal do punho (Fig. 6) deve ser utilizada para aproximar
quando a bainha secundaria interior e, portanto, a endoprotese tiverem saido
totalmente da bainha primaria exterior.

12. A medida que a bainha secundéria interior é avancada para fora da bainha
primaria exterior, note o alinhamento da estrutura de suporte em espiral,
localizando as marcas radiopacas sob o fluoroscopio.

13. Coloque o sistema DSA com arco numa posicao obliqua anterior esquerda em
preparacao para o angiograma inicial. Verifique a imagem do paciente para ver se
esta correta com, por exemplo, paralaxe ou se esta distorcida devido a divergéncia
do feixe de raio x fluoroscdpico. O raio central deve estar perpendicular a area de
interesse. Se o dispositivo vai ser implantado numa secdo curva da aorta,
certifique-se de que o marcador em forma de D na bainha secundaria interior e o(s)
marcador (es) da estrutura de suporte em espiral estd (do) virado(s) para a
curvatura maior. Se for necessario ajustar radialmente, recolha o punho de
lancamento para levar a endoprétese revestida para uma posicdo reta do vaso.
Quando recolher o punho de langcamento cinzento, tenha atencdao para a
extremidade distal da endoprotese revestida ndo ser puxada para dentro da bainha
primaria exterior (a marca preta do corpo do punho pode ser utilizada como
referéncia). Pode ser necessario recuar todo o dispositivo alguns centimetros para
levar a endoprotese revestida para uma posicdo reta.

Depois de a endoprétese revestida estar na posicdo reta, segure no punho
estacionario e ao mesmo tempo rode o punho de langamento cinzento para alinhar
manualmente as marcas da estrutura de suporte em espiral na direcdo da
curvatura maior da aorta. O marcador em forma de D pode ser utilizado para
ajudar nesta colocacao (Fig. 7). Se a parte redonda do marcador em forma de D
estiver virada para a curvatura maior, o punho de langamento cinzento deve ser
rodado no sentido dos ponteiros do reldgio. Se a parte redonda estiver virada para
a curvatura menor, deverd roda-lo no sentido contrario aos ponteiros do reldgio.

Poderad ser preciso rodar o punho uma a trés vezes antes de a endoproétese
revestida comecar a rodar.

14. Faga um angiograma da area de interesse e marque a area-alvo.
15. Certifique-se de que tanto a mesa de operagdes como o paciente estao fixos.

16. Finalize a colocacdo longitudinal da endoproétese revestida em relagdo a zona de
implementagao proximal ajustando o punho de langamento cinzento conforme
necessario. Confirme a posicdo das marcas radiopacas proximais e distais bem
como das marcas da estrutura de suporte em espiral.

Se o punho de langamento cinzento atingir o seu curso maximo antes de a
endoproétese revestida atingir a zona de implementagdo, todo o dispositivo devera
ser avancado. Antes de avancar o dispositivo todo, o punho de lancamento cinzento
deve ser recolhido para voltar a capturar o stent distal dentro da bainha primaria
exterior. Nesta fase, o sistema de liberacdo completo é avancado conforme
necessario.
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Como o stent distal estd capturado dentro da bainha primaria exterior, o punho
langamento cinzento deve ser avangado uma vez mais até a endoprotese revestida
atingir a zona de implementacdo proximal e o stent distal ficar fora da bainha
primaria exterior. Certifique-se de que o punho de lancamento cinzento atingiu ou
passou a marca preta do corpo principal.

IMPLANTAGAO (Passo 18 a 20)

17. Com a endoprétese revestida na posicdao de implante pretendida, rode o
controlador para a posicao “2” (Fig. 8).

& ATENGCAO: Certifique-se de que o controlador estd na posicdo “2” durante os
passos 18 a 23.

18. Enquanto segura e mantém a pega fixa imobilizada, recolha a pega de
implantagdo (Fig. 9a) puxando para baixo a bainha secundaria interior e expondo o
stent ndo revestido e o primeiro stent revestido.

NOTA: A bainha secundaria interior tem o marcador radiopaco em forma de D (Ver
Fig. 2, desenho) localizado na respectiva extremidade distal que pode ser utilizado
para visualizar o seu movimento sob fluoroscopia.

19. Faca os ajustes de posicao linear final (proximal ou distalmente) mudando
primeiro o controlador para a posicao 1. A seguir, utilizando o punho de langamento
cinzento, desloque a endoproétese revestida proximal ou distalmente para a posicao
pretendida. Depois de a endoproétese revestida estar na posicao pretendida, volte a
colocar o controlador na posigao 2.

LIBERACAO (Passos 20 a 23)

20. Para liberar e implantar a endoprétese revestida, recolha completamente a
bainha secundaria interior segurando e imobilizando o punho estacionario e
recolhendo o punho de lancamento com um movimento continuo sem parar até a
endoproétese revestida estar completamente implantada (Fig. 9b).

& ATENGCAO: A n3o implantagdo imediata da endoprétese revestida fara subir a
pressao arterial e pode resultar na migracdo distal do dispositivo durante a
implantagdo o implante.

21. Mantenha a fixagdo da extremidade proximal da endoprétese revestida junto da
alca do apice. Para soltar a endoprdtese revestida da alca do apice, utilize o
parafuso no retentor de desconexao do apice. Desaperte o parafuso rodando 2 a 3
voltas no sentido contrario dos ponteiros do relégio (Fig. 10).

22. Levante e retire o retentor de desconexdo do apice.

23. Sob controlo fluoroscépico, liberte o stent Safex™ (stents descobertos)
puxando o punho de desconexdo do apice (Numero 3, Fig. 11) na direcdo do luer
do fio-guia até atingir a extremidade da haste de ago inoxidavel. A endoprotese
revestida estd agora na posigao final (Fig. 11).

CONCLUSAO E REMOCAO (Passos 24 a 31)

24, Coloque o controlador na posicdo 4.
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25. Recolha a haste de ago inoxidavel puxando-a completamente na diregdo distal,
permitindo a ponta juntar-se a bainha exterior (Fig. 12).

& ATENCAO: Execute este passo com cuidado e sob controle fluoroscépico,
monitorizando o percurso da ponta do sistema de liberagdo através da endoprotese
revestida implantada de forma a que a sua posicao nao seja afetada. Se a ponta
nao voltar a encaixar-se facilmente, aplique uma forca ligeiramente maior até a
ponta encaixar devidamente.

26. Retire o sistema completo do paciente

27. Faga um angiograma final para avaliar se ha endoleak e/ou migragao. Confirme
a exclusao bem sucedida do aneurisma/da lesao.

28. Se for detectado um endoleak, considere a modelagem por baldo para corrigir-
lo.

& ATENGCAO: Ndo exceda 1 atm de pressdo do baldo. Volte sempre a verificar a
posicdo da endoprotese revestida depois da aplicagdo da modelagem por baldo.

29, Retire o cateter angiografico “pigtail”, o cateter e a bainha do local da puncdo
percutanea.

30. Efetue o fecho cirtrgico habitual do local da arteriotomia.

31. Avalie o fluxo sanguineo para as extremidades distais.

INFORMAGOES DE SEGURANCA PARA RESSONANCIA MAGNETICA

&A endoprotese revestida Relay foi determinada como condicional para RM.
Especificamente, quando estd presente em um paciente que vai ser sujeito a um
exame IMR (imagiologia por ressondncia magnética) a 3-Tesla ou menos, nao
criara um perigo ou risco adicional para este nas condigGes utilizadas para os
testes.

Os procedimentos de obtencdo de imagens por ressondncia magnética (IRM)
deverdo ser executados de acordo com as seguintes linhas de orientagdo:

. Um paciente com a endoprotese revestida Relay podera fazer uma IRM com
seguranga utilizando um sistema de ressonancia magnética com um campo
magnético estatico igual ou inferior a 3-Tesla. O sistema de endoprétese revestida
Relay ndo apresenta interacdes de campos magnéticos no que diz respeito a
atragdo translacional (testada num gradiente espacial maximo, 3,3-Tesla/metro) e
nao mostrou aperto durante exposicdo a um sistema de RM de 3-Tesla. Por
conseguinte, um paciente com uma endoprétese revestida Relay ndo corre riscos
adicionais no que diz respeito a movimento ou desalojamento utilizando um
sistema de RM com um campo magnético estético igual ou inferir a 3-Tesla. Além
disso, como ndo existem interagdes de campos magnéticos a 3-Tesla, pode
realizar-se um procedimento de IRM num paciente imediatamente apds a
implantagdo da endoproétese revestida Relay.

o Os procedimentos de IRM ndo podem exceder exposicbes a compds de
radiofrequéncia (RF) superiores a uma taxa de absorgdao especifica (SAR)
ponderada de corpo inteiro de 2,0-W/Kg durante 15 minutos a 3-Tesla num
paciente com a endoprotese revestida Relay.
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o As informacdes de seguranca para exames de IRM dizem respeito a utilizagdo
de sistemas RM com compOs magnéticos estéticos iguais ou inferiores a 3-Tesla
(gradiente espacial maximo de 3,3-Tesla/m) e uma taxa de absorcdo especifica
(SAR) ponderada de corpo inteiro de 2,0W/kg durante 15 minutos de imagens de
RM. Nao foram determinados os efeitos da execucdo de procedimentos de IRM
utilizando sistemas RM com campos magnéticos estaticos superiores a 3-Tesla e
outras condicdes.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS/ESPERADOS

Para impedir a progressao da doenca e consequente rutura e/ou mortalidade
relacionada com doengas, através da exclusdo da lesdo adrtica toracica.

Reducdo da hospitalizacdo pds-operatdria na Unidade de Cuidados Intensivos (UCI)
em comparagdo com a reparagdo cirurgica aberta para patologias aorticas
toracicas.

Melhoria da morbilidade e mortalidade precoce em comparacdo com a reparagao
cirirgica aberta para patologias aodrticas toracicas.

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem ocorrer em conjunto com procedimentos
endovasculares incluem, embora sem carater limitativo, os que se encontram
listados na seccao abaixo.

Febre

Ataque isquémico passageiro

Sindrome de pds-implantacdo

Acidente vascular cerebral (ataque)

Hematoma

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Perda de sangue

Paralisia/Parestesia/Paraparesi

Hemorragia

Morte

Infeccao

Complicagdes no local da incisao

Eventos cardiacos

Isquemia dos membros

Anafilaxia

Falha do sistema de liberacao

Disseccdo dos vasos

Falha de acesso

Trombose/Oclusdao dos vasos Desalojamento da endoproétese
revestida
Danos dos vasos Endofuga

Embolos

Migragao da endoprotese revestida

Faléncia hepatica

Falha da endoprotese revestida

Isquemia (medula espinhal, vias de

perfusao)

Fraturas da forma do fio

Faléncia ou complicagdes renais

Fratura da sutura
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Aneurisma/lesao Ruptura Falha da implantacao

Fistula arteriovenosa / fistula | Perfuracdo

aortoesofagica

Sobre exposicao ou reacao a radiagao Integridade do dispositivo
Pseudoaneurisma Desgaste da endoprotese revestida

- No caso de remogao cirlrgica ou autdpsia, contate a Bolton Medical para
informacdes sobre como remover e eliminar o implante.

Relato de eventos adversos relacionados com o dispositivo: Qualquer evento
adverso envolvendo o Sistema de endoprotese RelayPlus deve ser relatado
imediatamente a Bolton Medical utilizando o endereco de e-mail relativo as
reclamagoes em: qualityus@terumoaortic.com ou através do seu distribuidor local e
a autoridade competente do Estado Membro onde ocorrer o evento.

Devem ser exercidos os devidos cuidados no final do procedimento para assegurar
a eliminagdo segura do dispositivo. Cada equipa operatéria deve assegurar o
cumprimento dos requisitos regulamentares locais e nacionais relativos a
eliminagdo de produtos de residuos clinicos contaminados.

Deve ser carregado um resumo do desempenho seguro e clinico do Sistema de
endoprétese RelayPlus na base de dados europeia relativa a dispositivos médicos
(EUDAMED) quando o site for disponibilizado. O enderegco da Web oficial do site
publico da EUDAMED sera: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SIMBOLOS / DEFINICOES

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

3 ®®

Modelo/Numero do catalogo

—
-

Prazo de validade

Adverténcia

Condicional para RM

Consultar as instrugdes de utilizacao

Data de fabricacao

Fabricante

NUmero de lote

2R B PP>T

Conservar em local seco e fresco
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@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
[STEF]LE]

E | Esterilizado por irradiacao

~ ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR
ESTERILIZADO COM RADIAGAO

Fabricado por:

Bolton Medical Inc.

799 International Parkway
Sunrise, Florida 33325
EUA

Importado e Distribuido por:

TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
Praca General Gentil Falcdo, 108 conj. 91 e 92- Brooklin Novo- Sao Paulo - SP
C.N.P.J. 03.129.105/0001-33
Registro ANVISA n°: 80012280190
Resp. Téc. Daniela Félix de Almeida - CRBM-SP 10.146

Informacgdes ao Consumidor: Fone: (0XX11) 35943800
E-mail: tmbsac@terumomedical.com
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