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1. Cihaz Tamimi

TriVascular Ovation Prime™ Abdominal Stent Greft Sistemi, abdominal aort
anevrizmalarinin (AAA) tedavisi igin diistik profilli bir kateter ile taginan endovaskler
bir cihazdir. Stent Greft, hastalikli vaskilatiirii tekrar diizenlemek igin dizayn edilmis
olup, anevrizmayi yiiksek basingli kan akimindan izole etmek igin endovaskdler bir
kan kanali saglar ve bdylece riptir riskini azaltir. Stent Greft; aortik gévde bdlumi,
iliak bacaklar ve gerekli olan durumlarda iliak uzatmalardan olusan modiiler bir
konfigtirasyondur (Sekil 1).
TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi asagidakileri igerir:

o Aortik Gévde Stent Greft ve tagima kateteri

o lliak Bacak Stent Greft ve tasima kateterleri

o lliak Uzatma Stent Greft ve tagima kateterleri, gerekli oldugu durumlarda

e Dolum Kiti

« Otomatik enjektor
Aortik gdvde, suprarenal fiksasyon igin bir proksimal stent ile dusiik gegirgenlikli
teflon (PTFE) greftten olusmaktadir. Stent, aortik duvar fiksasyonu igin butiinlesik
kancalarla birlikte tasarlanmistir. Tagima igin stent, kateterin igerisinde sikistirilmis
durumdadir. Bu sikistinlmis durumundan ¢ikarildigi zaman stent, genigler ve damar
duvarina tutunur. Nitinol stent radyoopaktir ve radyoopak isaretleyiciler greftin
proksimal kenarina komsu sekilde bulunur. Bu radyoopak isaretleyiciler cihazin renal
arterleri engellemeyecek sekilde cihazin yerlestirimesine yardimecir olur. Greftin
proksimal ucunu yaltmak ve iliak bacak kisimlarinin yerlesecegdi aortik gévde
bacaklari igin destek olusturmak igin, greft gévdesi, islem esnasinda sertlesen likit bir
polimerin dolduruldugu sisirilebilir halkalardan olusan bir aga sahiptir. Greft, greftin
dolum agini tagima kateterine baglayan bir dolum portuna sahiptir.

lliak bacaklar ve lliak uzatma, diisiik gegirgenlige sahip teflon katmanlari icerisine
sikigtinlmig nitinol stentten olugmaktadir. lliak bacaklar, aortik gévdenin bacak
yuvalarina yerlestirilir. Radyoopak isaretleyiciler, kateter bazl yerlestirme esnasinda
hekimin uygun iliak bacak — aortik gévde ortiismesini veya iliak uzatma — iliak bacak
ortlismesini gorlntileyebilmesini saglar. Stentin radyal giicl, aortik gévde ile her iki
iliak bacak, iliak bacak ile iliak uzatmalar ve iliak bacak/uzatma ile iliak arterin ilgili
bolimi arasinda hem fiksasyon hem de kapatma yapilmasini saglar.
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Sekil 1. Yerlestiriimis TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft
Sisteminin Semasi

1.1. Tagima Sistemi

Cihazin, erisim damarina girigine yardimci olmak igin, aortik gévde, iliak Bacaklar ve
lliak Uzatmalar tagima kateterlerinin igerisine énceden yiiklenmektedir (sirasiyla
14 F-15F dis gcap, 13 F - 15 F dis cap ve 13 F - 14 F dis ¢ap) (Sekil 2 ve Sekil 3).
Aortik govde, aortik gdvdenin distal bacaklari ile badlantiy! sahip aortik gévde tasima
kateteri ile yerlestirilir. Tagima kateterlerinin her biri erigimi ve yerlestirmeyi
kolaylastirmak igin kilavuz tel ile kullanim icin bir limene sahiptir.



Stent greft yerlesimi esnasinda, 6ncelikle cihaz konumlandirilir ve kilif geri gekilir.
Proksimal stent, sap Uizerindeki serbest birakma topuzlari kullanilarak yerlestirilir. Sonra
dolum polimeri, Otomatik enjektor kullanilarak, dolum konektorii vasitasi ile taginir.

Kontralateral ve ipsilateral iliak bacaklarin her biri iliak bacak tasima kateterleri ile
yerlestirilir. Aortik gévdenin yerlestirimesinden sonra, bir kilavuz tel, kontralateral
erisim yerinden ana gdvdenin kontralateral distal bacak yuvasinin igerisine
yerlestirilir. Kontralateral iliak bacak konumuna dogru ilerletilir ve kateter uygun
konumda iken st kilif geri gekilerek aortik gévde bacag! icerisine yerlestirilir. Sonra
kontralateral bacak tasima kateteri vaskilatiirden cekilir. Dolum polimeri kapatma
halkalarinin igerisinde sertlestikten sonra, aortik gévde tasima kateteri greftin dolum
portundan ayrilarak geri alinir ve vaskiilatiirden gikartilir. Ipsilateral iliak bacak
tasima kateteri ipsilateral kilavuz tel Gzerinden ilerletilir ve yukarida kontralateral
bacak igin anlatilan yéntem kullanilarak yerlestirilir. Sonra ipsilateral bacak tagima
kateteri vaskulaturden cekilir.

Eger bir iliak uzatma gerekli olursa, tagima sistemi kilavuz tel (zerinden ilerletilir ve
yukarida kontralateral ve ipsilateral iliak bacaklar igin tarif edilen yontemle yerlestirilir.
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Sekil 2. TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi Aortik Govde
Tasima Kateteri Semasi
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$Sekil 3. TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi lliak
Bacak/lliak Uzatma Tasima Kateteri Semasi
TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi, Proksimal ve distal aortik
boyun caplari ve anevrizma uzunluklar igeren degisik aortik anatomilere uygun
olmak igin dizayn edilmistir. Hasta boyutu bilgileri igin Tablo 1’e ve lriin boyutu ve
konfiglirasyonlari igin Tablo 2 - 4'e bakin.

1.2. Dolum Kiti ve Otomatik Enjektor

Dolum Kiti segenekleri Sekil 4 ve Sekil 5'te gosterilmektedir. Sekil 4, 20 dakikalik
ayirma streli TriVascular Dolum Polimeri Kitidir ("bir kanatli" veya "iki kanati" valfler)
ve Sekil 5, 14 dakikalik ayirma stireli TriVascular CustomSeal Kittir. Dolum Polimeri
enjeksiyondan once karistirilan G¢ bilesenden meydana gelir. Karistirma ve greft
icine enjeksiyondan sonra, bilesenler aortik gévde greftinin duvarindaki kanallarin
kapatma halkalarina dolan bir radyoopak polimer olusturur. Dolum polimerinin
radyoopasitesi zaman igerisinde dagilir ve implant igleminden 1 - 2 ay sonra
floroskopi, X 1sini veya CT altinda goziikmeyebilir.
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Kullanimdan 6nce, dolum kiti lzerindeki iki valf agilir ve iki sirnnga pistonuna
minimum 20 tam hareketle sirayla basilarak dolum polimeri karistirilir. Bundan sonra
dolum siringasi, baglanti yerinden sokdllr, siringa desteginden cikarilir ve kateter
sapi Uzerindeki dolum polimeri enjeksiyon portuna baglanir. Sonra siringa pistonu
Otomatik enjektére takilir (Sekil 6) ve Otomatik enjektor geyrek donis ile yerine
kilitlenir. Otomatik enjektér, dolum polimerini greftin icerisine enjekte etmek igin
kontrollli basing uygular.

"Bir kanath" valf

I Jretr

valt ~ —>

)

__—

Sekil 5. 14 dakikalik ayirma streli TriVascular CustomSeal Kit

Sekil 6. TriVascular Otomatik Enjektor
2. Kullanim Endikasyonlan
TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi, asagidaki kriterleri
kargilayan, endovaskiler tamire uygun vaskuler morfolojisi olan abdominal aort
bélgesinde anevrizma olan hastalarda kullanim igin endikedir.
e Vaskiiler giris tekniklerine, cihazlarina ve/veya aksesuarlarina uyumlu uygun
bir iliak/femoral giris yeri,
e Anevrizmal olmayan proksimal aortik boyun:
- anevrizmaya en az 7 mm yakindaki uzunlukta,
- i¢ duvar gapi 16 mm'nin altinda veya 30 mm'nin {izerinde olmayan ve
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3.

- eger proksimal boyun 210 mm ise <60 derece, proksimal boyun <10 mm
ise <45 derece aortik agisi olan,

Yeterli distal iliak tutunma bélgesi:
- Enaz 10 mm uzunlukta ve
- i¢ duvar gapi 8 mm altinda ve 20 mm {izerinde olmayan.

Kontraendikasyonlar

Grefti enfekte etme riski tasiyan bir kosula sahip hastalar.
Cihaz materyallerine duyarliliklari veya alerijileri olan hastalar.

Ayrica Bolim 4'te verilen bilgileri dikkate alin. Uyarilar ve Tedbirler.

4.

Uyarnilar ve Tedbirler

DIKKAT: Biitiin talimatlan dikkatlice okuyun. Talimatlann, uyanlarin ve
tedbirlerin dogru bir sekilde takip edilmemesi, ciddi sonuglara veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

4.1. Genel

Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi sadece tek bir hastanin
kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, isleme veya sterilizasyon cihazin yapisal
butliinliguniin  bozulmasina yol acgabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
sagliginin daha da bozulmasi veya 6liml ile sonuglanabilecek Uriin
hatasina sebep olabilir. Tekrar kullanim, isleme veya sterilizasyon ayni
zamanda cihazin kontamine olma riskini yaratabilir ve/veya bir hastadan
digerine enfekte hastaliklarin bulagsmasi da dahil olan ancak bununla sinirli
olmayan hasta enfeksiyonlarina sebep olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, saghginin daha da bozulmasina veya &limine
sebep olabilir.

Diizgiin cihaz yerlesimi igin her endovaskiler islem esnasinda hassas
floroskopik  goriintileme  gereklidir. Bu cihazin  implantasyonu,
ameliyathanede, endovaskiiler stitte, kateter laboratuarinda veya benzeri bir
steril ortamda, uygun egitiimis personel ve uygun ekipman ve gérintiileme
olanaklari ile yapilmalidir.

Eger hasta gerekli olan islem oncesi ve sonrasi goruntileme ile
degerlendirmeye miisait degilse, bu cihazi kullanmayin.

Bitlin talimatlari dikkatlice okuyun. Talimatlarin, uyarilarin ve tedbirlerin
dogru bir sekilde takip edilmemesi, ciddi sonuglara veya hastanin
yaralanmasina yol agabilir.

Islemin agik cerrahi onarima dénme ihtimaline karsi, implantasyon veya
tekrar miidahale proseddrleri esnasinda her zaman nitelikli bir cerrahi ekibi
hazir bulundurun.

TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi sadece,
endovaskiiler teknikler hakkinda tecriibeli ve cihazin kullanimi konusunda
egitim almis hekimler ve ekipler tarafindan kullaniimalidir. Bu tecriibeler
asagidakileri icermelidir:
- AAA'nin dogal seyri, yaygin komorbiditeler ve AAA onarimi ile ilgili
komplikasyonla hakkinda bilgi sahibi olmak
Vaskiler giris teknikleri
Selektif olmayan ve selektif kilavuz tel ve kateter teknikleri
- Radyografik, floroskopik ve anjiyografik gériintli degerlendirme
Embolizasyon
Anjiyoplasti
- Endovaskiler stent yerlestirilmesi
Kement teknikleri
Radyografik kontrast maddelerin uygun kullanimi
- Radyasyona maruz kalmayi minimize eden teknikler
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4.2.

- Hasta takip modalitelerinde eksperlik

Bu implantin uzun dénem performansi heniiz belilenmemistir. Bu cihaz ile
tedavi edilen biitlin hastalar, stent grefti bitinligd ve konumu, anevrizma
boyutu, anevrizma pulsatilitesini ve potansiyel endosizintilar ve/veya tedavi
alanindaki damarlarin okliizyonunu incelemek igin periyodik gértntilemeden
gecmelidir. Anevrizmanin belirgin  bir sekilde genislemesi, strekli
endosizintl, yeni endosizinti olugumu, anevrizma pulsatilitesindeki
degisimler, cihazin migrasyonu, greft icerisindeki kan akiminin azalmasi
velveya renal arter okliizyonu nedeniyle renal fonksiyonda azalma ek
miidahale veya cerrahi miidahale dahil olmak tizere daha ileri tedaviler icin
hastanin incelenmesini gerektirmektedir. Etkililik sorunlari olan cihazlarla
hastalar igin ek hasta goriintileme takibi dikkate alinmaldir.

Butiun hastalara uzun dénem takip edilme gereksinimi konusunda tavsiye
verilmelidir. Cihazin, uzun dénem goérintileme gereksinimleri konusunda
misait olmayan veya uyum gdstermeyen hastalarda kullaniimasi tavsiye
edilmemektedir.

Hasta ve Cihaz Secimi

Giris damar gapi, damar morfolojisi ve tasima sistemi gapi vaskiler giris
teknikleri ile uyumlu olmahdir. Belirgin kalsifikasyon, okllizyon, tortiyéz veya
tromboz olan damarlar, cihazin yerlestiriimesine engel olabilir.

Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi asagidaki hasta gruplarinda

incelenmemistir:

- Hamile olanlar veya emzirenler;

- 18 yasindan kuglkler;

- Travmatik aortik yaralanmasi, riptiire anevrizmasi, riptir olmasi
beklenen anevrizmalari olanlar veya diger acil aort/anevrizma tedavisine
ihtiya¢ duyanlar;

- Suprarenal, torako-abdominal, ilio-femoral, jukstarenal, pararenal,
mikotik, enflamatuar veya psodo-anevrizmasi olanlar;

- Hiperkoaglabilite, kanama diyatezi veya koagulopati;

- Mezenterik ve/veya seliak arter oklizif hastaligi ve dominant patent
inferior mezenterik arteri olanlar;

- Bag dokusu dizensizligi veya Marfan Sendromu gibi kongenital
dejeneratif kolajen hastaligi olanlar;

- Gift yonld hipogastrik kan akisi dislamasi gerektiren ektatik iliak
arterlerine sahip olanlar.

Dizgliin olmayan kalsifikasyon ve/veya plak, implantasyon alaninin
fiksasyonunu ve yalitimini tehlikeye sokabilir.

Anevrizmanin diglanmasini etkileyebilecek temel anatomik unsurlar siddetli
proksimal boyun agilanmalarini (>60°) ve/veya kisa proksimal aortik boynu
(<7 mm) icerir.

Uygun olmayan hasta segimi dusik cihaz performansina veya
spesifikasyonlara uygun olmayan cihaz performansina yol agabilir.

Bu cihaz, asagidaki 6zelliklere sahip olan hastalarda tavsiye edilmemektedir:
aktif sistemik enfeksiyonu olan veya siphelenilen, operasyon esnasinda
veya operasyon sonrasi takip goriintllemelerinde verilmesi gerekli olan
kontrast ajanlari tolere edemeyecek ve /veya stent greft materyallerine,
antitrombositlere veya antikoagilanlara duyarliliyi veya alerjisi olan hastalar;
kreatinin seviyesi 2,0 mg/dl'den yiiksek olanlar; kararsiz anjini olanlar
ve/veya implantasyondan 6nceki 3 ay icinde miyokart enfarktust (Ml) veya
serebral vaskiler kaza (CVA) gegirmis olanlar; goriintileme gerekliliklerini
karsilamak icin gerekli agirlik ve/veya boy sinirlarini aganlar.



4.3. implantasyon Prosediirii

Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi'nin implantasyon adimlarina
6zgli uyarilar ve dikkat ibareleri igin bkz. b6lim 10, Kullanim Talimatlari.

Erisim ve vyerlestirme igin operasyon oncesi planlama cihaz ambalaji
aciimadan 6nce gerceklestiriimelidir.

Calismalar mikro-embolizasyon tehlikesinin prosedir suresini uzattigini
gostermektedir.

Kontrast maddelerinin fazla kullanimi ve/veya embolik veya vyanlis
yerlestirilmis stent grefti nedeniyle renal komplikasyonlar meydana gelebilir.

Kullanimdan 6nce, cihazi ve paketini hasar veya kusurlara karsi dikkatlice
inceleyin. Eger, hasar veya kusur olduguna dair bir isaret varsa veya steril
bariyer kullanimdan 6nce agilmis ise Griini kullanmayin.

Kontaminasyon ve enfeksiyon riskini azaltmak igin, hazirik ve giris
asamalarinda, tasima sistemi Uzerine sikistinlmis  stent  greftin
ellenmesinden olabildigince kaginilmalidir.

Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sisteminin hicbir bilesenini tekrar
sterilize etmeyin.

Implantasyon islemi esnasinda, hastane ve hekimin tercih ettigi protokoller
dogrultusunda sistemik antikoagllasyon uygulanmalidir. Eger heparin
kontrendike ise, alternatif bir antikoagiilan distnulmelidir.

Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemini fazla bikmeyin veya
kivirmayin ¢iinkd, bu cihaza ve/veya bilesenlerine zarar verebilir.

Tasima sistemini ilerletmek ve implantasyon prosediriind, cihaz yerlesimini
ve dolum polimeri enjeksiyonunu/egrisini takip etmek igin her zaman
floroskopik goriintileme kullanin.

Damar riptlriinin énlenmesine yardimci olmak igin kullanim ve tasima
tekniklerine dikkat edin.

Stenoz, intravaskiler tromboz bolgeleri gibi zor bélgelerde veya kalsifiye ya
da tortiydz damarlarda 6zellikle titizlik gosterin.

lliak tagima sistemi greft kapagdl kazara geri gekilirse, cihaz zamanindan
once yerleserek yanlis sekilde konumlandirilabilir.

Dogru olmayan vyerlestirme ve vyetersiz kapatma, anevrizma igerisine
endosizinti riskinin artmasi sonucunu dogurabilir.

Eger prosediir aksesuarlarinin veya stent greft sisteminin ilerletiimesi
esnasinda direngle karsilasilirsa, tagima sisteminin herhangi bir pargasinin
ilerletiimesine devam etmeyin. Stenoz, intravaskiler tromboz bdlgelerinde
veya kalsifiye ya da tortiydz damarlarda 6zellikle titizlik gosterin.

Medikal olarak endike edilmedigi siirece, stent greft bilesenlerini, organlara
veya ekstremitelere kan akimini saglamak igin gerekli arterleri oklide
edecek veya endosizintiya neden olacak bir lokasyona yerlestirmeyin.

Stent greft bileseni sadece kismen yerlestirimis olsa bile stent greft
bilesenleri degistirilemez veya geri tasima sistemine gekilemez.

Stent Greftin, istem disi kismen agiimasi veya migrasyonu, cerrahi gikarma
veya onarim gerektirebilir.

Polimer dolum baglantisinin implanttan zamansiz ayrilmasindan kaginmak
igin, proksimal stenti yerlestirdikten sonra tasima sistemini itmeyin veya
cekmeyin.

Cihazi kullanirken bitiin tagima sistemini tek bir Gnite olarak gevirin. Kateter
kilifini veya tutma kolunu bagimsiz olarak gevirmeyin.

Yetersiz kapatma, anevrizma igerisine endosizinti riskinin artmasi sonucunu
dogurabilir.



Belirgin agilanmalarin oldugu durumlarda, stent greftin dogal anatomiye
uyumunu saglamak igin, dolum polimeri enjeksiyonu esnasinda aortik
govdenin igerisinde ekstra sert kilavuz telin olmadigindan emin olun.

Aortik Govde Stent Greftini doldurmak igin sadece Otomatik Enjektori
kullanin. El ile enjeksiyon kullaniimamalidir, aksi halde implanta hasar
verebilir.

Kontralateral bacagin dogru yerlestiriimesinden emin olmak igin, aortik
govde kontralateral limen kanilasyonunu dogrulayin.

Cihaz yerlestirilirken kullanilacak balonlarin dogru sekilde boyutlandiriimasi
ve segilmesi 6nemlidir. Sisirme esnasinda balonu greft igerisinde tutun ve
stent grefti icinde asin sisirmeyin. Ovation klinik galismasinda
gbzlemlenmemis olsa da, balonun greft disinda sisiriimesi damar hasarina
veya ruptiriine neden olabilir. Balon ureticilerinin Uriin etiketlerinde yer alan
sisirme parametrelerini dikkatlice takip edin.

Iimplantasyondan sonra implantasyon prosediiri  esnasinda tedavi
edilmemis sekilde birakilan endosizinti olup olmadigi dikkatli bir sekilde
incelenmelidir.

Klinik olmayan testler, cihazi MR Kondisyonel olarak gostermistir. Bolim 9.4,
MRI Bilgileri'nde listelenen spesifik test parametreleri kullanilarak hem 1,5T
hem de 3,0T MR sistemlerinde giivenli bir sekilde taranabilir.
islem sirasinda asiri duyarlilik reaksiyonlari gésteren hastalarla, radyokontrast
ajan alerjileri olan hastalarin tedavisi ile ilgili standart 6nerilere uygun sekilde
ilgilenilmelidir (6rn. antihistaminler, kortikosteroidler, adrenalin).

5. Advers Olaylar
5.1. Olasi Advers Olaylar

Olusabilecek velveya midahale gerektirebilecek advers olaylar bunlarla sinirh
olmamakla birlikte asagida siralanmistir:

Akut ve kronik bébrek hastaliklari, bdbrekte mikroemboli, bébrek yetmezligi,
renal arter okliizyonu, kontrast zehirlenmesi;

X-1sIn1 kontrast boyasina, anti-trombosit tedaviye ve cihaz materyallerine
alerjik reaksiyonlar ve/veya anafilaktoid yanit;

Anestetik komplikasyonlar ve bununla iligkili sorunlar (aspirasyon);
Anevrizma genislemesi veya ruptiri;

Anemi, gastrointestinal kanama, retroperitoneal kanama gibi kan veya
kanama olaylari;

Bagirsak iskemisi, enfarktls, bagirsak nekrozu, kolon iskemisi, paralitik veya
adinamik ileus, obstriksiyon, fistiller gibi bagirsak olaylari;

Konjestiv kalp yetmezligi, hacim asiri yiklemesi, aritmi, miyokart enfarktiisu,
goglste rahatsizlik veya anjin, kreatin fosfokinaz (CPK) vyikselmesi,
hipotansiyon, hipertansiyon gibi kardiyak olaylar ve bunlarla iligkili
problemler;

Mental durum degisiklikleri, serebrovaskiler kaza (hemorajik veya embolik),
dondurdlebilir iskemik ndérolojik eksiklik, sinir yaralanmasi, gegici iskemik
atak, parapleji, paraperez, paraliz gibi serebral olaylar (bdlgesel veya
sistemik) ve bunlarla iligkili problemler;

Olum;

Yerlestirme veya cihaz hatasi, stent fraktiirl, stent greft sistemi
bilesenlerinin  butunliginin  kaybolmasi, greft bikilmesi velveya
katlanmasi, greft malzeme asinmasi, dilatasyon, erozyon, ponksiyon,
endogreft okllizyonu, migrasyonu veya ayrilmasi, endosizinti gibi cihazla
iligkili olaylar;



Derin ven trombozu, tromboemboli, mikroemboli, tromboflebit, flebotromboz,
hava embolisi gibi embolik ve trombotik olaylar (gecici veya surekli iskemi
veya enfarktus ile);

Prosedure bagh genel rahatsizlik;

Enflamasyonun sistemik belirleyicilerinin yikselen seviyeleri ve yiikselen
ates ile alakall olabilecek genel enflamatuar tepki;

Iskemi, erozyon, fistill, inkontinans, hematiiri, enfeksiyon gibi genitolriner
komplikasyonlar ve bunlarla iligkili problemler;

Karaciger yetmezligi;

Enfeksiyon, diseksiyon, gegici ates, kanama, agri, geciken iyilesme, apse
formasyonu, hematom, yirtilma, seroma, selilit, sinir yaralanmasi/hasari,
noropati, nevralji, vasovagal tepki, psddoanevrizma, anostomotik yalanci
anevrizma, arteriovendz fistil gibi giris ve diger vaskiler erisim yeri
komplikasyonlari;

Iktidarsizlik/cinsel fonksiyon bozuklugu;

Lenfosel, lenf fistilu gibi lenfatik komplikasyonlar ve bunlarla iligkili problemler;
Coklu organ yetmezligi;

Neoplazma;

Operatif ve operasyon sonrasi kanama ve hemoraj, koagtilopati;

Parapleji, monopleji, parezi, spinal kord iskemisi, hemipleji, bagirsak veya
mesane inkontinansi gibi felg durumlari (gegici veya kalici);

Perikardit;
Pndmotoraks;
Uriner sistemde olasi enfeksiyon, sistemik veya lokalize, endogreft;

Pulmoner yetmezlik, pndémoni, solunum depresyonu veya yetmezligi,
pulmoner 6dem, pulmoner emboli, atelektazi, plevral eflizyon gibi
pulmoner/respiratuvar olaylar ve bunlarla iligkili problemler;

Radyasyon yaralanmasi, ge¢ malignite;

Sepsis;

Seroma;

Sok;

Spinal norolojik eksiklik;

Acik onarimh cerrahi miidahaleye donlsim ve/veya

Vaskdler spazm veya kan damarlarina ve etrafindaki dokulara zarar gelmesi,
aterosklerotik Ulser, damar diseksiyonu, perforasyon, plak diseksiyonu, stenoz,
psddoanevrizma, damar okliizyonu, embolizasyon, iskemi, doku kaybi, bacak
kaybi, kangren hastaligi, kétllesen veya yeni tireyen klodikasyon, édem, fistl,
kanama, riiptur, 6limu de igeren vaskiler yaralanma/travma.

5.2. Olay Raporlama

Bitlin olaylar TriVascular firmasina derhal bildiriimelidir. Bir olay rapor etmek igin,
litfen yerel satis temsilcinizle ve/veya bu dokiimanin arkasinda iletisim bilgileri yer
alan TriVascular ile temas kurun.

6. Hasta Secimi ve Tedavisi

6.1. Tedavinin Bireysellestirilmesi

TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi, hastanin anatomisine
uygun Olgllerde segilmelidir. Cihazin dogru sekilde boyutlandiriimasi doktorun
sorumlulugundadir. Bu riin igin boyut opsiyonlari Tablo 1 Hasta Boyutlari Bilgisi'nde
yer almaktadir.
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Tablo 1. Hasta Boyutlari Bilgisi

Aortik Gévde lliak Bacak/Uzatma
Stent Greft Aortik i¢ Stent Greft lliak i¢
Capi, mm cap, mm* Capi, mm capl, mm
34 27-30 22 18- 20
29 24 - 26 18 16 - 17
26 21-23 16 14 -15
23 18-20 14 12-13
20 16-17 12 10-11
10 8-9

* Hedeflenen proksimal kapatma halkasi bélgesinde. Kanca konumunda proksimal
stent boyutunun yeterli derecede asildigindan emin olun.

UYARI: Ovation Prime Abdominal Stent Grefti'nin dogru sekilde

boyutlandinimasi  doktorun sorumlulugundadir. Bu stent greftinin

boyutlandiriimasi anatomik boyutlar igin 6nerilen cihaz asin boyutlandirmasini

icerir ve in-vitro test verilerine dayaldir.

Yerlestirilmis, implante edilmis sistemin tavsiye edilen toplam uzunlugdu, distal ila en

disuk renal arter seviyesinden internal iliak bifirkasyonun tam Ustline kadar

uzamalidir. Egder islem oncesi vaka Olgim verileri kesin degilse prosediri

tamamlamak igin gerekli olan bitiin greft ¢cap ve uzunluklarinin bulundugundan

emin olun.

Hasta segiminde dikkat edilmesi gereken noktalar bunlarla sinirli olmamakla birlikte

asagidakileri igerir:

e Hastanin yasi ve hayat beklentisi

e Ek hastaliklar (6rn. cerrahi 6ncesi kardiyak, pulmoner veya renal yetmezlik,
hastalik diizeyinde sismanlik)

e Hastanin, endovaskiler onarim i¢in morfolojik uygunlugu

e Hastanin, agik cerrahi onarim igin morfolojik uygunlugu

Vakanin planlama asamasinda, TriVascular firmasi hastanin anatomik 6lgtimlerinin
doktor tarafindan degerlendiriimesine dayall olarak stent greftin boyutunun
belirlenmesi konusunda hekimlere danisabilir. Ovation Prime Abdominal Stent Greft
Sistemi kullaniimadan 6nce her hasta igin daha 6nce agiklanan faydalar ve riskler
dikkate alinmalidir.

6.2. Spesifik Hasta Populasyonu

Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi asagidaki hasta gruplarinda
incelenmemistir:

e Hamile olanlar veya emzirenler;
e 18 yasindan kiiglkler;

e  Travmatik aortik yaralanmasi veya riptir veya diger acil aort/anevrizma
tedavisine ihtiyac duyanlar;

e  Suprarenal, torako-abdominal, mikotik veya psodo-anevrizmasi bulunan
hastalar;

e  Akut riiptire anevrizmas! olan veya riptir olmasi beklenen anevrizmalara
sahip olanlar;

e Hiperkoagulabilite, kanama diyatezi veya koagulopati;
e lliofemoral, torasik veya enflamatuar anevrizmasi olanlar;
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° Jukstrarenal AAA olanlar;
e Pararenal AAA olanlar;

o Mezenterik ve/veya seliak arter oklizif hastaligi ve dominant patent inferior
mezenterik arteri olanlar;

e Bag dokusu dizensizligi veya Marfan Sendromu gibi kongenital dejeneratif
kolajen hastaligi olanlar.

7. Hasta Danigmanhg Bilgileri

Tedaviden 6nce, hekim endovaskiiler prosediiriin asagidakiler dahil tim risk ve

faydalarini hasta ile birlikte gézden gegirmelidir:

e Hastanin yasi ve hayat beklentisi dikkate alinarak anevrizma onariminin
riskleri ve faydalari;

e Acik cerrahi onarimin riskleri, faydalari ve farkliliklari;

e Endovaskiiler onarimin riskleri, faydalari ve farkhliklari;

e Mudahalesiz tedavi ile ilgili riskler (tibbi yonetim);

e Endovaskiler onarim riski ile karsilastirildiginda anevrizma riiptiri riskleri;

e Endovaskiiler onarimin uzun dénem giivenlik ve etkinligi kanittanmamistir;

e Hastanin saglik durumu ve stent greftin performansi hakkinda bilgi alabilmek
igin hayat boyu dizenli takibin yapilmasinin énemi;

o Anevrizmanin ek endovaskiiler veya agik cerrahi onariminin gerekebilecegi;

e Spesifik klinik bulgular (6rn. endosizinti, genislemekte olan anevrizmalar)
olan hastalar yakindan izlenmelidir;

e Acil tibbi midahale almayi gerektiren isaretler (bacak okllizyonu, anevrizma
genislemesi veya riiptir dahil).

TriVascular sirketi doktora hastayi yazili olarak Ovation Prime Abdominal Stent Greft

Sistemi  kullanilarak gergeklestirilen tedavi ile ilgili tim riskler hakkinda

bilgilendirmesini  tavsiye etmektedir. Cihazin implantasyonu esnasinda ve

sonrasinda meydana gelen risklerle ilgili ayrintilar Bolim 5, Advers Olaylarda

verilmigtir.

8. Sistem Beraberinde Saglananlar

Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi, Aortik Gévde Stent Greft/Tasima
sistemi, Iliak bacak ve iliak uzatma stent greft /tagima sistemi, dolum polimeri kiti ve
Otomatik enjektérden olusan bir sistemdir.

Stent greftler agagidaki boyut ve kombinasyonlarda bulunabilmektedir.

Tablo 2. Ovation Aortik Govde Stent Greft boyutlari

Stent Greft Kateter Tasima Sistemi Kapl Stent
Proksimal Cap Calisma Dig Profili Greft Uzunlugu
Uzunlugu

20 mm 57 cm 14F 80 mm

23 mm

26 mm

29 mm

34 mm 15F
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Tablo 3. lliak Bacak boyutlari

Stent Greft Stent Greft Kateter Tasima Kapl Stent
Proksimal Distal Cap Caligma Sistemi Dig Greft
Uzunlugu Profili Uzunlugu
14 mm 10 mm 53cm 13F 80 mm
10 mm 100 mm
10 mm 120 mm
10 mm 140 mm
12 mm 80 mm
12 mm 100 mm
12 mm 120 mm
12 mm 140 mm
14 mm 80 mm
14 mm 100 mm
14 mm 120 mm
14 mm 140 mm
16 mm 14 F 80 mm
16 mm 100 mm
16 mm 120 mm
16 mm 140 mm
18 mm 80 mm
18 mm 100 mm
18 mm 120 mm
18 mm 140 mm
22 mm 15F 80 mm
22 mm 100 mm
22 mm 120 mm
22 mm 140 mm
Tablo 4. lliak Uzatma boyutlari
Stent Greft Kateter Tasima Kapli Stent
Proksimal ve Calisma Sistemi Dig Greft
Distal Gaplari Uzunlugu Profili Uzunlugu
10 mm 53cm 13F 45 mm
12 mm
14 mm
16 mm
18 mm 14F
22 mm
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8.1. Sterilite Bilgileri

Stent Greftleri/Tagima Sistemleri, etilen oksit (EO) yéntemi kullanilarak STERIL hale

getirilmistir ve pirojenik degildir. Dolum Polimer Kiti ve Otomatik enjektor, E-isin

sterilizasyon islemi kullanilarak STERIL hale getirilmistir. Dolum Polimeri Kiti
pirojenik degildir.

e  Cihazi ve paketini, nakliyat sirasinda herhangi bir zararin olusmadigini teyit
etmek igin inceleyin. Eger zarar gérmus ise veya steril bariyer bozulmus ise
bu cihazi kullanmayin.

e  Etiket lizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Serin, kuru bir yerde saklayin.

e Sadece tek bir hastanin kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, isleme veya
sterilizasyon cihazin yapisal butunliginiin bozulmasina yol agabilir ve/veya
hastanin yaralanmasi, saghginin daha da bozulmasi veya olimi ile
sonuglanabilecek Urilin hatasina sebep olabilir. Tekrar kullanim, isleme veya
sterilizasyon ayni zamanda cihazin kontamine olma riskini yaratabilir
ve/veya bir hastadan digerine enfekte hastaliklarin bulasmasi da dahil olan
ancak bununla sinirli olmayan hasta enfeksiyonlarina sebep olabilir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, saglhginin daha da bozulmasina
veya 6lumune sebep olabilir.

e  Kullanimdan sonra urlini ve paketini, hastane, yonetim ve/veya yerel
hiikiimet politikalarina uygun bir bigimde atin.

9. Klinisyen Kullanim Bilgileri
9.1. Hekim Egitimi
UYARI: Acik cerrahi onarimin gerekmesi ihtimaline kargi implantasyon veya

tekrar miidahale esnasinda her zaman bir vaskiiler cerrahi ekibini hazir
bulundurun.

UYARI: Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi, sadece vaskiiler girigim
teknikleri ve cihazin kullanimi konusunda egitimli hekimler ve ekipler
tarafindan kullanilmalidir.

Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemini kullanan hekimler igin tavsiye edilen
yetenek/bilgi gereksinimleri asagida ana hatlarnyla belirtilmistir. Uriin veya
boyutlandirma hakkinda sorunuz olmasi halinde, bu kilavuzun arka sayfasinda
bulunan bilgileri kullanarak TriVascular ile iletisime gegin.

Hasta Secimi:

o Abdominal Aort Anevrizmalarinin (AAA) dogal seyri, ilgili ek hastaliklar ve
komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olmak.

e Radyografik goriinti degerlendirme, cihaz segimi ve boyutunun belirlenmesi
hakkinda bilgi sahibi olmak.

Prosedire iligkin tecriibesini asagidaki konulardaki tecriibeleriyle birlestirebilen cok
yonlu bir ekip:

e  Femoral insizyon, arteriyel baypas, arteriotomi ve onarim

e Perkitan giris ve kapama teknikleri

e Selektif ve selektif olmayan kilavuz tel ve kateter teknikleri

e Floroskopik ve anjiyografik goriinti degerlendirme

e  Embolizasyon

o Anjiyoplasti

e  Endovaskiler stent yerlestiriimesi

e Kement teknikleri
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o Radyografik kontrast maddelerin uygun kullanimi
o Radyasyona maruz kalmay! minimize eden teknikler
e Gerekli hasta takip modalitelerinde tecriibe sahibi olma

9.2. Kullanimdan Once inceleme

Cihazi ve paketini, nakliyat sirasinda herhangi bir zararin olusmadigini teyit etmek
icin inceleyin. Eger zarar gérmis ise veya steril bariyer bozulmus ise bu cihazi
kullanmayin. Eger zarar varsa, Urlini kullanmayin ve geri génderim bilgisi igin yerel

TriVascular temsilcinizle irtibata gegin.
9.3. Gereken Materyaller
Tablo 5. Ekipman ve Yardimei Ogeler

Gerekli EKipman

Yardimci Ekipman

Tasima sistemine 6nceden
yiiklenmisg TriVascular Ovation
Prime Abdominal Stent Greft
Aortik Govde

Tasima sistemine 6nceden
yiiklenmig TriVascular Ovation
Prime Abdominal Stent Greft iliak
Bacaklar (2 adet)

Tasima sistemine 6nceden yiiklenmis
TriVascular Ovation Prime Abdominal
Stent Greft lliak Uzatma

TriVascular Dolum Polimeri Kiti
veya TriVascular CustomSeal Kit

Zamanlayici veya saat

TriVascular Otomatik Enjektor

Goruntuyu kaydetme ve geri
cagirma kapasitesi olan
goriintiileme ekipmani

e Gorlntileme veya ameliyathane
masasl, C-Kolu ile galismak lizere
tasarlanmis

Floroskopi kabiliyeti

Dijital Substraksiyon Anjiyografi
(DSA) kabiliyeti

Floroskopi igin uygun personel
koruyucu ekipman

Video kaydedici
G enjektoru ve sarf malzemeleri

Anjiyografi ve degisim kateterleri
Uygun boyut [uyumlu olmasi
halinde 0,89 mm (0,035")] ve
uzunluk gesitliligi

Kilavuz Teller: Hekimin tercihine
gore, 0,89 mm (0,035") uyumlu
150 cm uzunlukta

Kontrast madde

Heparinize serum fizyolojik ve
yikama siringalar
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Gerekli Ekipman Yardimci Ekipman

Vaskdler araglar ve sarflar Endovaskiiler sarflar

e 3 yollu musluk

e Tuohy-Borst adaptorler
Opsiyonel:

e introduser kiliflar <35 cm uzunlukta

e Uygun boyutlarda (balon gapl,
uzunlugu ve saft uzunlugu)
anjiyoplasti balonlari:

- lliak Bacak — Aortik Gévde
kesisme yerini balonla sisirme
ihtimali i¢in 12 mm gaplh
uyumsuz balon(lar);

- Distal iliak tedavisi igin uygun
capli uyumsuz balonlar;

- Aortik tedavi igin uygun ¢aplh
uyumlu ve uyumsuz balonlar.

® Cesitli boyutlarda ticari stentler

e Coil gibi embolizasyon cihazlari

9.4. MRI Bilgileri

A MR Kondisyonel

MR Kondisyonel
Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi, MR Kondisyonel olarak belirlenmistir.
Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi igin gecerli klinik olmayan testler
cihazin MR Kondisyonel oldugunu gdstermistir. Hasta bu cihazla, yerlestirmeden
hemen sonra asagidaki kosullar altinda glivenle taranabilir:
Statik Manyetik Alan
- Statik Manyetik Alan 1,5 veya 3,0 Tesla
- Maksimum uzaysal gradyan manyetik alan, 720 Gauss/cm veya daha az
- Maksimum 15 dakikalik tarama siresi igin ilk seviye kontrol edilen modda
4 W/kg'lik maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR)

MRl ile iligkili Istnma
Klinik olmayan testlerde, Ovation Abdominal Stent Greft Sistemi, 1,5 Tesla/64 MHz
(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern,PA, Software Numaris/4, version
Syngo MR 2002B DHHS Aktif Korumali, Yatay alan tarayic)) ve 3 Tesla
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Softwarel4X.M5, General Electric Healthcare,
Milwakuee, W1) MR sistemlerinin 15 dakikalik taramalarinda asagidaki isi artiglarini
gostermistir.

15 Tesla 3 Tesla
MR Sistem raporlamasi, bitiin viicut ortalama SAR 2,9 W/kg 2,9 Wikg
Kalorimetri dlgim degerleri, tim viicut ortalama SAR 2,1 Wikg 2,7 Wikg
En yuksek 1sI degisimi +1,9°C +2,3°C

Bu 1s1 degisimleri, yukarida belirtilen kondisyonlar altinda hastaya zarar
olusturmamaktadir.
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Artefakt Bilgileri

Eger goriintilenmek istenen alan Ovation Prime Abdominal Stent Greft ile ayni
yerde veya yakininda ise, MR goriintiileme kalitesinden 6diin verilebilir. Bu ylzden,
MR gorintileme parametrelerinin, bu cihazin varligini  dengelemek igin
optimizasyonu gerekli olabilir.

Atim Sekansi T1-SE T1-SE GRE GRE
Sinyal Void Olglisti~ 8875-mm?  353-mm? 12.026-mm?  628-mm?
Yuzey Oryantasyonu Paralel Perpendikuler  Paralel Perpendikuler

Artefaktlar, cihazin metalik kismindan hem i¢ hem de dis cihaz limeninde yaklasik
olarak 4 ila 6mm arasinda yayilma gosterir.

10. Kullanim Talimatlan

10.1. Hastanin Hazirlanmasi

e Genel olarak, standart AAA agik onarim igin gerekli olan operasyon 6ncesi
hasta hazirlig benzer adimlarini uygulayin: aglik, bagirsak hazirhg ve
profilaktik antibiyotik rejimler. Agik onarimin gerekebilecedi durumlara karsi,
hastay! bir agik cerrahi AAA prosediirii igin hazirlayin ve giydirin.

e Hastanin alacadi anestezi protokoll, implanti uygulayacak olan hekimin ve
anestezi uzmaninin takdirine birakilmistir. Genel Anestezi, bdlgesel
Anestezi veya bilingli sedasyonla lokal anestezi, endovaskiiler prosedirlerde
basari ile uygulanan yontemlerdir.

e  Trivascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemini, vaskilatir
icerisinde basarili bir bicimde konumlandirmak ve uygun arteryel duvar
konumlandirmasindan emin olmak icin uygun prosedir goéruntileme
teknikleri gereklidir. TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft
sisteminin vaskdilatlr igerisinde kilavuzlugu, tasinmasi, dolum polimeri
enjeksiyonu/egrisi ve gézlemlenmesi igin her zaman floroskopi kullanin.

10.2. Genel implantasyon Prosediirii Tedbirleri
e Tasima kateterlerini kivirmayin. Bunu yapmak, tasima kateterine ve de
TriVascular Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi'ne zarar verebilir.

e Iimplantasyon islemi esnasinda, hastane ve hekimin tercih ettigi protokoller
dogrultusunda sistemik antikoagllasyon uygulanmalidir. Eger heparin
kontrendike ise, alternatif bir antikoagiilan distuntlmelidir.

e Kontaminasyon ve enfeksiyon riskini azaltmak igin, hazirhk ve giris
asamalarinda, tasima sistemi Uzerine sikisgtinimis stent greftin
ellenmesinden olabildigince kaginilmalidir.

e Damar veya tasima sistemi zarar goérebileceginden, direng hissedilirse,
kilavuz telin veya tagima sisteminin ilerletimesine devam etmeyin. Durun ve
direncin sebebini 6grenin.

e  Stent greftin istem digi kismen agilmasi veya migrasyonu, cerrahi gikarma
veya onarim gerektirebilir.

10.3. implantasyon Prosediirii ve Yerlestirme Talimatlari

Vaskiiler Erigim

1 Standart miidahale tekniklerini kullanarak bilateral giris olusturun.

2 Anijiyografik kateteri kontralateral taraftan suprarenal bolgeye yerlestirin
ve gerekirse hastanin vaskilatiriini anjiyografik olarak inceleyin.

3 Renal arterlerin referans pozisyonlarini tanimlayin.

4 0,89 mm (0,035") kilavuz teli ipsilateral taraftan yerlestirin ve uygun
sekilde konumlandirin.
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Tasima Sistemi/Sistemleri Hazirhigi

1

Uriin paketini gérmiis oldugu zararlara veya steril bariyerin yirtiimasina
karsi kontrol edin. Eger zarar gézlemlenirse baska bir cihazla degistirin.

Steril teknik kullanarak, tagima sistemini steril paketinden ¢ikarin ve
tasima sistemini steril alana birakin.

Tasima sistemini zararlara karsi kontrol edin; eger zarar gérmiisse cihazi
degistirin.

Kilif yikama portunu kullanarak, tasima kilifini heparinize serum fizyolojik
ile yikayin.

UYARI: Aortik Govdesi igin, polimer dolum tiipiiniin kilif
yikanmasindan sonra sivi igermediginden emin olun. Sivi tespit
edilirse, Aortik Govde Stent Grefti Kateterini degistirin.

Tutma kolu Gizerindeki kilavuz tel yikama portunu kullanarak, kilavuz tel
limenini heparinize serum fizyolojik ile yikayin.

Aortik

Govde Sokulmasi ve Yerlestirilmesi

Ipsilateral erisim bélgesindeki introdiiser kilifi gikarin (uygulanabilir ise).

Aortik gévde tagima sistemini kilavuz tel Gizerine yiikleyin.

Heparinize serum fizyolojik ile nazikge silerek, tagsima kilifinin dig
ylizeyindeki hidrofilik kaplamay aktif hale getirin.

Tasima sistemini kilif yikama portu ve ig ice topuzlari hastanin ipsilateral
yan tarafina bakacak sekilde konumlandirin.

Strekli floroskopi kilavuzlugunda, tagima sistemini vaskdlatire girin ve
aortik gévde radyoopak isaretcileri amaglanan yerlesim yerine 1 cm
yaklasana kadar ilerletin.

Aortik gévdeyi yanal olarak yonlendirmek igin, iki kisa tagima sistemi
radyoopak isaretgileri kilavuz telin her iki tarafinda goriinene kadar VE
uzun tasima sistemi radyoopak isaretgisi hastanin ipsilateral tarafina
bakacak sekilde komple aortik gévde tagima sistemini dondurin.

ipsilateral taraf J

Uzun isaretci _’

<— iki kisa isaretgi
UYARI: Biitiin tasima sistemini tek bir iinite olarak gevirin. (Kateter
kilifini veya tutma kolunu bagimsiz olarak gevirmeyin.)

Floroskopi kilavuzlugunda, tagima sistemi dis kilifini, kilif geri gekme
topuzu tutma kolu ile birlesene kadar geri gekin.

Aortik gévde radyoopak isaretgilerin tutunma boélgesinin hemen

proksimalinde oldugunu teyit edin. Eger gerekli ise tekrar konumlandirin.




9 Uzun tagima sistemi radyoopak isaretgisinin hala hastanin ipsilateral
tarafina yonlendirildigini teyit edin. Eger gerekli ise, biitiin aortik gévde
tasima sistemini gevirin.

10 Proksimal stentin ilk segmentini yerlestirin: stent ayrilma ucunu saat
yoniniin tersine geyrek tur dondiriin ve topuzu ve bagl olan kilavuz teli
geri cekin.

11 Implant radyoopak isaretgilerini dik bir agi elde etmek igin C-kolunu
yonlendirin.

12 Nihai proksimal tutunma boélgesindeki implant radyoopak isaretcileri kesin
bir sekilde konumlandirin. Gerektiginde kontrast enjeksiyonlari
kullanarak, implantin renal arterlere gore pozisyonunu teyit edin.

13 Anijiyografik kateteri proksimal stent alanindan geri gekin.

14 Proksimal stentin kalan segmentini yerlestirin: ikinci stent ayrma
topuzunu saat ydnuiniin tersine geyrek tur déndiriin ve bagl olan tel ile
birlikte geri cekin.

UYARI: Polimer dolum baglantisinin implanttan zamansiz ayrilmasindan
k 1ak igin, pr nal stenti yerlestirdikten sonra tagima sistemini
ITMEYIN veya CEKMEYIN.

UYARI: Belirgii I larin oldugu durumlarda, stent greftin dogal

iye uy k igin, dolum polimeri enjeksiyonu
esnasinda aortik goévdenin igerisinde ekstra sert kilavuz telin
olmadigindan emin olun.

Dolum Polimerinin Hazirlanigi

1 Steril teknik kullanarak, dolum kitini ve Otomatik enjektori steril alana
alin.

2 Dolum kitinin her iki siringa valfini de agin ve igerigi siringadan siringaya
minimum 20 tam kesintisiz hareketle nakledin. igerigi yesil bantli
siringaya (dolum siringasi) alip her iki muslugu da kapatin. Yirtilan kilifi
cikarin ve dolum siringasini ayirin.

Not: Musluklar kapamadan dnce dolum siringasindan hava veya dolum
polimeri bosaliyorsa, stent grefti tamamen doldurmak igin asagdida verilen
minimum dolum polimeri hacmi dolum siringasinda kalmalidir.

Aortik Gévde Stent Greft Capi Dolu Siringa Hacmi
20 mm 27 ml
23 mm 28 ml
26 mm 29 ml
29 mm 211 ml
34 mm 213 ml

3 Karigtirma tamamlandiginda zamani not edin veya zamanlayiciyi
baslatin.

UYARI: Kanigtirmada veya transferde bir hata olusursa, dolum polimerini
atin. Dolum polimerinin enjeksiyonu, kangtirma isleminden hemen sonra
yapilmalidir. Dolum polimerinin enjeksiyonu, TriVascular Dolum Polimeri
Kiti kullanildiginda kanistirmadan sonra 3 dakika veya daha fazla sure
boyunca geciktiyse veya CustomSeal Kit kull: ginda 2 veya daha fazla
siire boyunca geciktiyse, dolum polimerini atin. Yeni bir dolum kiti ile
kangstirmaya baslayin.
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Dolum Polimeri Enjeksiyonu

UYARI: Polimer dolum bag impl: ayrnil) d
kaginmak igin, proksimal stenti yerIe;tlrdlkten sonra tagima sistemini
ITMEYIN veya CEKMEYIN.

UYARI: Belirgin agil: larin oldugu durumlarda, stent greftin dogal
iye uy gl k i¢in, dolum polimeri enjeksiyonu
esnasinda aortik gévdenin igerisinde ekstra sert kilavuz telin

olmadigindan emin olun.

UYARI: Aortik Govde Stent Greftini doldurmak igin sadece Otomatik
Enjektorii kullanin. El ile enjeksiyon kullaniimamalidir, aksi halde implanta
hasar verebilir.

1 Tutacak tizerindeki polimer enjeksiyon portunun yesil dolum tipasini
cikarin.

2 Dolum siringasini tutacak lizerindeki polimer enjeksiyon portuna
baglayin.

3 Dolu siringayi sabit tutun ve otomatik enjektori piston Gizerinden itin,
otomatik enjektoriin siringa gévdesi tizerindeki "omuzlara” yerlestiginden
emin olun. Kilitteme icin otomatik enjektorii 90 derece donduriin (“tik"
sesi ile teyit edilir). Dolum polimeri aortik gévdeyi doldurmaya
baslayacaktir.

4 Floroskopi kullanarak, greftin aralikli olarak radyoopak dolum polimeri ile
dolduruldugunu gozlemleyin.

UYARI: Dolum polimerinin enjeksiyonu ve sertlesme siirecinde, tasima
sistemi ve/veya siringayi, zamansiz ayrilmalara veya dolum polimerinin
serbest kall karsi gozlemleyin. Radyoopak isaretleyicinin hareketi
ve/veya dolum poli Sir hizlica bosal dolum polimerinin
stent grefti doldurmadiginin gostergesi olabilir. Eger bu gézlemlenirse,

otomatik enjektorii, dolum polimeri sinngasindan derhal ayirin.

UYARI: islem sirasinda asin duyarlilik reaksiyonlan gosteren hastalarla,
radyokontrast ajan alerjileri olan hastalarin tedavisi ile ilgili standart
Onerilere uygun sekilde ilgilenilmelidir (6rn. antihistaminler,
kortikosteroidler, adrenalin).

Kontralateral Bacak Sokulmasi ve Yerlestirilmesi

1 Tasima sisteminin hazirlik adimlari igin Tagima Sisteminin Hazirlanmasi
béliimiine bakin.

2 Kontralateral limeni kilavuz tel ile kaniilize edin.

il

UYARI: Kontralateral bacagin dogru yerlestirill
greft kaniilasy dogru ko I: I I
olun.

emin olmak igin,
den yapildigindan emin

3 Kontralateral internal iliak arteri yerlestirmek igin goriintiileme teknikleri
kullanin.

4 Kontralateral taraf igin dogru iliak bacak 6lglstiniin (¢ap ve uzunluk)
segildiginden emin olun.

5 Kilavuz tel pozisyonunu korurken, anjiyografik kateter ve introdiiser kilifi
kontralateral giris yerinden geri gekin (uygulanabilir ise).
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lliak Bacak tagima sistemini kilavuz tel (izerine yiikleyin. lliak bacagin
aortik gévde icine yerlestirimesinden 6nce veya yerlestiriimesi sirasinda,
aortik gévde stent grefti lizerinde hig gerilim olmadigini teyit edin.

Sirekli Floroskopi kilavuzlugu kullanarak, iliak bacak génderim sistemini,
vaskdlatir igerisine, proksimal iliak bacak radyoopak isaretleri aortik
govdenin polimerden olusan en proksimal yarim halka isareti ile ayni
hizaya gelinceye kadar ilerletin.

PROKSIMAL [LIAK BACAK

YARUAHALIA RADYOOPAK ISARETLEYICILER

=

Proksimal ve distal iliak bacak radyoopak isaretlerinin uygun
lokalizasyonda oldugunu ve iliak bacagin Aortik Gévde Stent Greft
bacaginin kontralateral limeninde oldugunu teyit edin.

lliak bacag! yerlestirmek igin kateter tutacak kismini sabit tutarken, kilifi
geri gekin.

10

Kilavuz telin pozisyonunu koruyun ve kateterin ucunu tagima sisteminin
dis kilifinin ucuna yeniden oturtmak icin kateter tutacagini gekin.

11

Kilavuz tel pozisyonunu korurken, iliak bacak tagima sistemini
vaskdlatiirden geri ¢ekin. Anjiyografik kateteri tekrar yerlestirin ve
suprarenal aorta ilerleyin.

Aortik

Govde Kateterinin Ayrilmasi ve Geri GCekilmesi

1

TriVascular Dolum Polimeri Kiti igin, dolum polimerinin
karistirnlmasindan minimum 20 dakika sonra, Otomatik enjektori
siringadan ayirin. Siringanin omuzlarindan ayrildiginda ortaya gikan
glict kontrol etmek igin Otomatik enjektérii saglam bir sekilde tutun.
CustomSeal Kit igin, dolum polimerinin karistirlmasindan minimum 14
dakika sonra, Otomatik enjektorl siringadan ayirin. Siringanin
omuzlarindan ayrildiginda ortaya ¢ikan glicii kontrol etmek igin
otomatik enjektdrl saglam bir sekilde tutun.

UYARI: Dolum polimerinin serbest kalma ihtimalini ortadan
kaldirmak igin, tagima sistemini belirtilen ayirma siiresinden énce
ayirmayin (TriVascular Dolum Polimeri Kiti igin 20 dakika veya
CustomSeal Kit i¢in 14 dakika).

DIKKAT: 35°C'den daha diisiik viicut sicakligi olan hastalar igin,
baglanti kesilmeden 6nce 35°C'nin altinda en az bir ek
derece/dakika gerekebilir.

Kateteri aortik gévdeden ayirin: Giglincli stent ayirma topuzunu saat
yonuniin tersine geyrek tur donduriin ve bagli olan kilavuz tel ile birlikte
geri cekin.

Floroskopi altinda, dolum limeni stent greftten ayrilincaya kadar i¢
kateteri dikkatlice geri ¢ekin. Polimer dolum portundaki radyoopak
isaret bandi stent greftten ayrilmalidir.

UYARI: Kateterin geri gekill i da direngle k lasilirsa,
DURUN. Geri gekme islemine devam len 6nce dii i
sebebini belirleyin ve sorunu giderin. Direncin listesinden
gelebilmek igin kateteri dondurmek etkili olabilir.
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Kilavuz telin pozisyonunu koruyarak, kateterin ucunu tasima sisteminin
dis kilifinin ucuna yeniden oturtmak icin kateter tutacagini gekin.

5

Aortik govde tagima sistemini gikarin.

ipsilateral Bacak Sokulmasi ve Yerlestirilmesi

1

Tasima sisteminin hazirlik adimlari igin Tagima Sisteminin Hazirlanmasi
bélimiine bakin.

Ipsilateral bacagin yerlestiriimesi igin, daha 6nce Kontralateral Bacak
Sokulmasi ve Yerlestirilmesi bolimiinde agiklanmis olan uygun prosediir
adimlarini izleyin.

Yerles

tirilmenin Tamamlanmasi

1

Anevrizmanin diglanmig oldugunu teyit edin. Proksimal tutunma yerinden
distal tutunma yerine dogru anjiyografi uygulayin.

Yerlestirme prosediriiniin bir pargasi olarak gerek duyulmuyor olsa da,
uygun boyutlarda anjiyoplasti balonlari (damar boyutu ile ayni ¢apta),
anevrizmay! diglamak veya stent greft limenini arttirmak igin
kullanilabilir.

UYARI: Balonlarin boyutlarinin dogru segilmesi ve stent greft
icerisinde agir1 sigirme yapilmamasi 6nemlidir. Balon
treticilerinin Griin etiketlerinde yer alan sisirme parametrelerini
dikkatlice takip edin.

e Balon kateterlerini ve kullanilan diger yardimci cihazlari
Ureticilerinin kullanim talimatlari dogrultusunda hazirlayin.

lliak bacak/aortik gévde kesisme yeri: Kesisme yeri, 5 atm basincin

tizerinde sisirilmemis 12 mm'lik uyumsuz balon kullanilarak

balonlanabilir. Bu lokasyonda "kissing" balon teknigi uygulanabilir.

e Distal Iliak: Distal iliak gapi ile ayni gapta bir uyumsuz balon
kullanilarak alan balonlanabilir.

UYARI: lliak bacak/aortik gévde kesigimini veya distal iliak kismini

iyumlu bir balon kull: k sisirmeyin.

* Anjiyografik kateter (eger varsa) ¢ikarildiktan sonra, tagima sistemi
geri ayrilmadan 6nce proksimal aort gapi ile ayni ¢apta, uyumlu bir
balon ile proksimal ana gévde balonlanabilir. Uyumsuz balon ancak
tagima sistemi ayrildiktan sonra aortik gévdede kullanilabilir.
CustomSeal Kit polimer karisiminin tamamlanmasinin ardindan
40 dakika icinde aortik cisim tizerinde bir balon yardimiyla degisiklik
yapilabilir.

DIKKAT: TriVascular Dolum Polimeri Kiti igin, son polimer karigiminin

I lan sonraki 20 dakikadan énce balonla sigirme
yapilmasi tavsiye edilmez. 20 dakikadan 6nce balonla sisirme
K h na zarar verebilir.

yal f
CustomSeal Kit igin, son f
sonraki 14 dakikadan 6nce balonla sisirme yapili tavsiye edilmez.
14 dakikadan 6nce balonla sisirme yay k h na
zarar verebilir.

Eger bagka bir girisim gerekli degil ise ve anevrizmanin diglanmig
oldugu teyit edilmis ise, anjiyografik kateteri ¢ikarin ve kilavuz telin
konumunu koruyun. iliakin uzatiimasi gerekli ise, asagidaki iliak
uzatma girisi ve yerlestiriimesi adimlari ile devam edin.

Kilavuz teli ve introduser kiliflarini gikarin. Vaskdler erigimi kapatin.
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iliak Uzatma Sokulmasi ve Yerlestiriimesi

1

lliak Bacagin distal ucundaki radyoopak isaretleri hedef olarak kullanarak
ve standart endovaskiler tekniklerle, iliak bacak Iimeni bir kilavuz tel ile
kantlize edin (gerekliyse).

Gerekli olan uzatma miktarini belirleyin. Eger 20 mm veya daha az
uzatma gerekli ise, diiz distal uzatma kullaniimasi tavsiye edilmektedir.
Her bir iliak bacak distal gapiyla kullanim igin tavsiye edilen distal diiz
uzatma gaplari (iliak Uzatma Boyutlari, 45 mm uzunluk) igin asagidaki
tabloyu referans alin.

iliak Uzatma Boyutlari
(Duiz, 45 mm uzunlukta)

lliak
Bacak
Distal

Capi

Maksimum uygulanabilir uzatma
20 mm

lliak Bacag uzatma olarak kullanmak igin, agagidaki tabloyu referans
alin. lliak bacak distal ¢api ve gerekli olan uzatma miktarini baz alarak
uygun uzatma 6lglisti komponentini segin.

iliak Bacak Gereken Uzatma Uzatma Bileseni
Distal Capi Miktari (mm) Uzunlugu (mm)
(mm)

50'ye kadar 80
10 51-70 100
12 71- 90 120
91- 110 140
14 10 a kadar * 80 *
16 11-20 100
18 21- 40 120
22 41-60 140

* Uzatmanin gapl, iliak bacagin distal gapindan biyik veya
esit olmalidir.

lliak uzatma tagima sistemini Tagima Sisteminin Hazirlanmasi
bélimiinde agiklanan sekilde hazirlayin.

Kilavuz tel konumunu korurken, anjiyografik kateteri ve introduser kilifi
giris yerinden gikarin (eger uygulanabilirse).

lliak uzatma tagima sistemini kilavuz tel (izerine yiikleyin. lliak uzatmanin
yerlestiriimesinden 6nce veya yerlestirimesi sirasinda, Aortik Gévde
Stent Grefti lizerinde hig gerilim olmadigini teyit edin.

Tasima sistemini, distal radyoopak isaret distal hedef ile hizalanana
kadar vaskiilatiir igerisinde ilerletin. Stent greftin dogru
konumlandirildigindan emin olmak igin stirekli floroskopik kilavuzu
kullanin.

23




Uzatmanin, iliak bacak ve vaskdilatiire gére dogru pozisyonda oldugunu
teyit edin.

ILIAK LZATMA RADYOOPAK.
ARETLEYICISI {DISTAL HEDEFTE)

BIAK BACAK RADYDOPAK

ISARETLEYICISI

Stent Grefti yerlestirmek igin, kateter tutacaginin konumunu korurken
kilifi geriye dogru gekin.

10

Kilavuz telin pozisyonunu koruyarak, kateterin ucunu tagima sisteminin
dis kilifinin ucuna yeniden oturtmak icin kateter tutacagini gekin.

11

Kilavuz tel konumunu korurken tagima sistemini vaskulatiirden gikarin.

12

Uygun élgtide bir uyumsuz balonu ilerletin ve 6rtlisme alaninda sisirin.
Balonlarin boyutlarinin segimi, hazirlanisi ve kullanilisi igin Ureticisinin
tavsiyelerini takip edin.

13

Anijiyografik kateteri tekrar yerlestirin ve suprarenal seviyeye ilerletin.
Yukarida tavsiye edildidi gibi yerlestirmenin tamamlandigini teyit etmek
icin anjiyografi uygulayin.

11. Takip Goruntuleme Tavsiyeleri

TriVascular, Ovation Prime Abdominal Stent Greft Sistemi uygulanan hastalar igin
asagidaki goriintlileme gizelgesini tavsiye etmektedir. Belirli bir hasta icin uygun
takip goriintlileme ve gériintiileme modaliteleri klinisyenin sorumlulugundadir.

Tablo 6. Tavsiye edilen hasta goruntileme cizelgesi

Kontrast ileri Abdominal
Spiral BT* Rontgen**

islem Oncesi (referans) X
Taburcu edilmeden 6nce X
1Ay X X
6 Ay X X
12 Ay (bundan sonra X X
senede bir)

*  Abdominal/ Pelvik. Greft fiksasyonu, deformasyon, proksimal ve distal fiksasyon
bolgelerinde damar duvarina konumlandirma, stent grefti migrasyonu, stent grefti
patensi, AAA boyutu, dal damarlarin okllizyonu ve endosizintiy (varsa kaynak
ve tip dahil) degerlendirmek igin kullanilir.

** AP, lateral, sol oblik ve sag oblik goriintller. Stent frakturi varligini degerlen-
dirmek igin kullanilir. Cihazi degerlendirmek igin biitiin cihazin gérintilerde
yakalandigindan emin olun.

Hastalar, ilk sene siiresince ve devaminda senelik takip gériintileme programina

uymalarinin  6nemi hakkinda bilgilendirilmelidirler. Klinik degerlendirmeleri baz

alinarak bazi hastalar igin daha sik takip gerekli olabilir.
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11.1. Kontrast Digi BT

Renal fonksiyon bozuklugu olan veya kontrast ortamina alerjisi olan hastalar icin,
stent grefti fiksasyonunu, deformasyonu, proksimal ve distal fiksasyon bolgelerine
konumlandirmayi, stent grefti migrasyonunu ve gap ve hacim olglimleri ile AAA
boyutunu degerlendirmek igin kontrastsiz spiral BT kullanilabilir.

11.2. Dubleks Ultrason

Renal fonksiyon bozuklugu olan veya kontrast ortaminda alerjisi olan hastalar icin,
cap ile AAA boyutunu, endosizintilari ve stent grefti okllizyonunu ve stenozu
degerlendirmek igin renkli dubleks ultrason dustinlebilir.

11.3. MRl veya MRA

Bobrek yetmezligi gibi renal fonksiyon bozuklugu olan hastalar ayrica bu alanda
uzman merkezlerde manyetik rezonans goruntiileme veya anjiyografi (MRI, MRA)
icin dlsundlebilir. Stent ile ilgili artefakt meydana gelebilir ve AAA boyutunu
degerlendirmek igin dis anevrizma duvarinin yeterli sekilde gérintilenmesini
saglamaya dikkat edilmelidir. Anevrizmanin net bir sekilde kigllmemesi halinde
hacim &lglimi faydali olabilir. Kalsifiye bodlgelerin, fiksasyon boélgelerinin veya
anevrizma kesesi dis duvarinin goriintiilenmesi ile ilgili endiseler varsa, kontrastsiz
yardimci BT gerekebilir. MRl ile ilgili bilgiler B6lum 9.4 MRI Bilgileri'nde bulunabilir.
TriVascular, rekonstriiksiyon icin kontrast spiral BT gorintilemeyi tavsiye
etmektedir. Gereklilikler Tablo 7°de ana hatlariyla verilmistir.

Tarama esnasinda hasta hareketinden kaginilmalidir. Eger mimkin ise, gorinti
alaninda hasta digindaki nesnelerin taranmasindan kaginiimalidir. Tarama
esnasinda hastanin pozisyonunu, masa yiksekligini veya goruntld alanini
degistirmeyin. Eger hasta hareket ederse, taramayi bastan yapin.

Tablo 7. Spiral BT gereklilikleri

Minimum Protokol Yuksek Cozunurlakl
Protokol
(Tavsiye Edilir)
Tarama Modu Helikal Helikal
Tarama 110 - 140 kVp, Oto. 110 - 140 kVp, Oto. mAs
Parametreleri mAs veya veya
170 - 400 mA tarama 170 - 400 mA tarama
zamani 0,5 sn. zamani 0,5 sn.
Kesit Kalinhigi 3mm 0,625 -2 mm
Kesit Mesafesi 3mm 0,625 -2 mm
Pitch 0,984:1 0,984:1
Superior Extent Colyak arter orijininden Colyak arter orijininden
AAA 2 cm yukarida 2 cmyukarida
Inferior Extent Pre-op: Femoral Pre-op: Femoral
AAA bifurkasyonu dahil bifurkasyonu dahil etmek
etmek igin en alttaki icin en alttaki femur
femur trokanteri trokanteri
Post-op: En dusiik Post-op: En dusiik
hipogastrik arter hipogastrik arter orijininden
orijininden en az 2 cm en az 2 cmdistal
distal
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Minimum Protokol

Yuksek Cozunurlakl
Protokol
(Tavsiye Edilir)

Kontrast Radyoloji Radyoloji departmaninin
departmaninin standardina goére
standardina goére

Hacim 40 ml serum fizyolojik 40 ml serum fizyolojik
yikama ile 80 ml yikama ile 80 ml kontrast
kontrast veya Radyoloji veya Radyoloji
Departmanina gére Departmanina gére serum
serum fizyolojik yikama fizyolojik yilkama ile
ile Standart Kontrast Standart Kontrast Hacmi
Hacmi

Hiz 4 ml/sn 4 ml/sn

Tarama ROI - esik 90 - 100 HU, ROI - esik 90 - 100 HU,

Gecikmesi aortta aortta

Goriinti Alani Genis Govde Genis Govde

Rekonstriksiyon Standart Standart

Algoritmasi
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12.Semboller

Lot Numarasi

Son Kullanma Tarihi
icerik

E@
m Pirojenik Degildir
elFU DE

Kullanim Talimatlarina Bakin
www.trivascular.com/IFU

A MR Kondisyonel

Tekrar kullanmayin

@ Tekrar sterilize etmeyin
‘

Kuru tutun

@ Eger paket zarar gérmis ise kullanmayin
STERILEIEO Etilen oksit ile sterilize edilmigtir
STERILE| R Radyasyon ile sterilize edilmistir

Aortik cisim kateter ayrilmasindan dnce dolum
polimeri karisimi sonrasi en az 14 dakika

EC REP Avrupa Birligi yetkili temsilcisi

Uretici

E

Patentler 1874370 Segilen tlkelerde valide
1054648 edilmistir; ayrintilar igin bkz.
1465685 www.TriVascular.com
2135583
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