
24. Norddeutsche Gefäßtage

Aorta endovaskulär: gibt's was Neues?

Neue IFU bei kurzem Hals
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“Hostile Neck”

1. Halslänge </=10 mm

2. Fokale Ektasie innerhalb des Halses über 3mm

3. >2 mm “reverse taper” bis 1 cm unterhalb der Nierenarterien

4. Halsthrombus >/=50% der Circumfirenz

5. Angulation >/=60 Grad innerhalb 3cm unterhalb der Nierenarterien
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• Wer liest Gebrauchsanweisungen? 

30.06.2017 4



30.06.2017 5

Welchen Einfluss hat die 

Therapie innerhalb und 

außerhalb der IFU für das 

Outcome von EVAR`s 
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Schanzer et. al Circulation 2011

• Schanzer et. al Circulation 2011

• Patienten n = 10,228 

• Außerhalb strikter IFU 5983 (58.5%) 

• Primärer Endpunkt Größenwachstum

• 41% der Patienten zeigten nach 5 Jahren ein Aneurysmawachstum

• Unabhängige Prediktoren – Endoleak Typ I, Alter >80 Jahre, 

Aortenhalsdurchmeser >28mm, Aortenhalswinkel >60°, A. iliaca commnis >20mm

• Zusammenhang zwischen Abweichung von der IFU und Rate der Zunahme des 

Aneurysmasackes. 

• Sorge des Autors um Langzeitergebnisse
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• Therapiere nicht außerhalb der IFU!?

• In den Studien bis zu 40% außerhalb der devicespezifischen IFU!
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• Auf Grund kurzer (<10 mm) , weiter (> 29 mm), angulierter ( > 75°), oder 

konischer infrarenaler Hälse (KWAK) kommt derzeit eine signifikante

Patientenpopulation für EVAR nicht in Frage 
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FEVAR vs. CHEVAR

Patency

Endoleak Typ I 
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fghg
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Meta-Analysis of Chimney vs 

Fenestrated Endovascular Aneurysm 

Repair for Complex Aortic Aneurysms

Ducasse et al. ; VASCULAR DISEASE 

MANAGEMENT 2016;13

Five comparative studies were selected. A 

total of 126 patients were included in the 

CHEVAR group (174 target vessels) and 

227 in the FEVAR group (510 target 

vessels)

The 12-month overall target vessels 

patency rate was 95.9% after CHEVAR vs 

97.8% after FEVAR

The 12-month rates of type I EL 3.7% vs 

1.7%

overall mortality 9.6% vs 10.5%; 

aneurysm-related mortality 4.8% vs 4.4%
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The Pericles Registry

• Retrospektive Registerstudie

• K. Donas et. al; Ann Surg. 2015 Sep

• 517 Patienten CHEVAR von 2008 – 2014

• 119 US und 398 Europäische Zentren

• Mean follow up 17,1 months

• US zu 54,2% Zenith (Cook) Europa 62,2 Endurant II (Medtronic)

• 898 Chimeygrafts

• 49,2% ballon expandable covered

• 39,6% self-expanding covered

• 11,2 balloon expandable bare metal stents

• Primary Patency 94%

• Secondary Patency 95,3%  

• Vergleichbare Ergebnisse zu FEVAR
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30.06.2017 Hier steht der Name der Präsentation 20

6. Dezember 2016 CE-

Kennzeichnung für Endurant 

II/IIs Stentgraft in Kombination 

mit einem Ballonexpandierbaren 

gecoverten Stent
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ChEVAR = Chimney-EVAR

Platzierung eines oder mehrfacher gecoverter 

Stents parallel zum Stentgraft, um die 

Landezone nach proximal zu verlängern und 

dabei die Perfusion der überdeckten Abgänge 

zu gewährleisten



Medtronic Indikation
JUXTARENALE AAA - ABDICHTUNG

• CE-Zulassung NUR für primäre

Einsätze, nicht für Revisionen

• MINIMALE Abdichtung

• Für einfach Chimney: 15 mm

ab proximalem Ende des AAA 

bis zur höcheren Renalis

• Für zweifach Chimney: 15 

mm ab proximalem Ende des 

AAA bis zur AMS

• Voraussetzung: Ein MINIMALER

infrarenaler Hals von 2 mm (2 

mm bis 9 mm)

Zweifach
Chimney

AMS

Proximales Ende
des AAA

Tiefere Renalis
2mm

Einfach
Chimney



Medtronic Indikation

• Behandlung von Aortendiametern

• 19 mm bis 30 mm

• Empfehlung bei

Überdimensionierung

• 20 to 30%

JUXTARENALE AAA - DIAMETER

23 19 -20 N/A

25 21-22 19-20

28 23-25 21-23

32 26-28 24-26

36 29-32 27-30



Medtronic Indikation
JUXTARENALE AAA - DIAMETER

• entsprechende 

Überdimensionierung  ermöglicht 

optimale Anpassung des Stentgrafts 

um den Renalisstent

• Empfehlungen zur 

Überdimensionierung sind sowohl 

bei einfach als auch zweifach 

Chimney gleich



Medtronic Indikation
JUXTARENALE AAA - AORTEN ANGULATION

• Maximum supra AMS* Winkel

45

• Maximum suprarenaler Winkel

45

• Maximum infrarenaler Winkel

60
Für weitere Details bitte auf die IFU beziehen; M059210T001 [global]; * = Ateria Mesenterica Superior



Medtronic Indikation
JUXTARENALE AAA - RENALE ANGULATION AND 
ABDICHTUNG

• A. renalis Abdichtungszone

15 mm

• Maximale renale Angulation

max. im rechten Winkel zur Aorta

90

• Winkel darf nur aus der 

Zugangsrichtung des renalis

Stents bemessen werden

Für weitere Details bitte auf die IFU beziehen; M059210T001 [global]



Geringfügige Kalzifizierung und Thrombus auf Höhe des proximalen Halses
Adäquater A. axillaris oder A. brachialis Zugang
Wenig Thrombus oder Kalzifizierung im Bogen oder Aorta descendens

• Neue Halslänge 15 mm

• Infrarenale Halslänge
≥ 2 mm bis 9 mm

•

• Neuer Halsdurchmesser von 
19 bis 30 mm

• Ein- oder zweifach Chimney 
möglich

• Supra AMS Angulation von 
0° - 45°

• Suprarenale Halsangulation
0° - 45°

• Infrarenale Halsangulation
0° - 60°

• Maximale A. renalis
Angulation 0° - 90°
(basierend auf renaler Aorten Centre line)

• Renale Abdichtungszone von 
15 mm

Indikation Zusammenfassung
JUXTARENALE AAA



Zusätzlich benötigtes MAterial
HINWEIS: PRODUKTSELEKTION IST IN VERANTWORTUNG
DES BEHANDELNDEN ARZTES

• Weicher Draht für einen einfachen A. renalis Zugang

• Empfehlung:

Soft GLIDEWIRE® Hydrophil beschichteter

Führungsdraht1

• Renalis Draht

• Empfehlung: Rosen Führungsdraht2

Gutes Kompromiss zwischen Steifigkeit

und Flexibilität, atraumatisch und mit kurzer Spitze

• 7F Schleuse, 90 cm Länge

• Empfehlung: Flexor® Shuttle® Führungsschleuse2    

Atraumatische Spitze für A. renalis Zugang

• Katheter - 5F minimale Länge von 110 cm – 125 cm

• Empfehlung:  Vertebral, Multipurpose.                                                        

Man muss in der Lage sein damit durch die 90 cm lange

Schleuse zu arbeiten. Auswahl von verschiedenen

Konfigurationen zur Kannulierung der Renalis wäre

ideal.

• Gecoverter Ballonexpandierbarer Stent

• Empfehlung: Advanta™ V123

Jeder für die A. renalis zugelassener Stent                                                    

kann verwendet werden*

• Ballon - Anwendung

• ReliantTM Ballon zur optimalen Anpassung des EndurantTM

Stentgrafts mit der Aortenwand und den A. renalis Stents

• Zusätzliche Aufdehnung des Renalis Stents  kann mit dem

mitgelieferten Ballon erzielt werden. Dabei muss die IFU 

befolgt werden. Bei Bedarf kann ein größerer Ballon

gewählt werden, um den Diameter des Stents anzupassen. 

• Empfehlung: Admiral Xtreme™ PTA Ballonkatheter OTW 

0.035" Unterstützung für das Renalis Zugangsmanöver (4 

mm x 40 mm)

• Inflationssysteme

• 20 CC Spritze

• 20 CC inflationsystem

mit einem Manometer
Vertebral Multipurpose

1 = Terumo Medical Corporation; 2 = Cook Medical; 3 = MAQUET Cardiovascular, LLC;
* = Medtronic  R & D Testung fand unter Nutzung des Advanta™ V12 Stents von Maquet



ChEVAR mit dem EndurantTM StentGraft

K. Donas et. al, J Vasc Surg. 2016 Jan;63(1):1-7; 1 =MAQUET Cardiovascular, LLC 

 128 Patienten mit pararenalen Pathologien und der Indikation in Chimney 
Technik mit Endurant™ und Atrium Advanta™ V121 Stents behandelt zu 
werden

 Follow up: 3 Jahr in einer  Kaplan Mayer Analyse



PROTAGORAS Studie
STUDIEN ERGEBNISSE

• Primäre Endpunkte: 

Aneurysma Sackdurchmesser Rückbildung

Chimney Graft Offenheit

• Aneurysma Sackrückbildung: 64.8+/-14.6 mm  60.1+/-16.3 mm, p 

<0.001

• NeunTyp Ia Endoleak benötigten einen sekundären Eingriff: 1.6 %

90,6 % Patienten

mit reduzierten

oder stabilen AAA 

Diametern

K. Donas et. al, J Vasc Surg. 2016 Jan;63(1):1-7



PROTAGORAS Studie
PRIMÄRE CHIMNEY GRAFT OFFENHEIT

95.7%

K. Donas et. al, J Vasc Surg. 2016 Jan;63(1):1-7



PROTAGORAS studie
REINTERVENTIONEN

K. Donas et. al, J Vasc Surg. 2016 Jan;63(1):1-7

93.3%



PROTAGORAS Studie
SCHLUSSFOLGERUNG DES AUTORS

• Standardisierung bei Behandlung mit ChEVAR Technik unter 

Verwendung von Endurant™ in Kombination mit Advanta™ V121  bei 128 

Patienten ermöglicht eine hohe technische Erfolgsrate, signifikante 

Aneurysmasack Rückbildung und eine niedrige sekundäre 

Prozedurrate.

• Standardiserierung der Therapie, vernünftige Systemauswahl und 

Kreierung einer neuen proximalen Landezone von >15 mm scheinen der 

Schlüssel für eine verantwortungsbewusste Behandlung von Patienten mit 

pararenalen Aneurysmen mit der ChEVAR Technik .

• Dennoch: Es sind weitere Erfahrungen von anderen Zentren notwendig, 

um diese Therapie als vollständige und sichere alternative zu etablieren.

K. Donas et. al, J Vasc Surg. 2016 Jan;63(1):1-7; 1 =MAQUET Cardiovascular, LLC 



• Zusammenfassung

• Ein großer Teil von EVAR wird international außerhalb der IFU implantiert

• Frühere Studien zeigten eine Unterlegenheit der Therapie mittels EVAR 

außerhalb der IFU

• Neuere Studien lassen hoffen

• CHEVAR hat vergleichbare Resultate zur FEVAR hinsichtlich 

Größenprogredienz und Offenheitsraten der Seitenarme

• CHEVAR bietet im Notfall die Möglichkeit off the shelf juxtarenale BAA´s

zu therapieren

• CHEVAR ist eine etablierte Therapieform bei juxtarenalen BAA´s, 

• Die Endurant II hat die Zulassung für die Parallel-Stenttechnik

30.06.2017 35


