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1. Opis urzadzenia

System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime™ ze stent-graftem biodrowym
Ovation iX™ firmy TriVascular to wewnatrznaczyniowe urzadzenie przeznaczone do
leczenia tetniakéw aorty brzusznej (abdominal aortic aneurysm, AAA) wprowadzane
za pomocg niskoprofilowego cewnika. System stentgraftu zaprojektowano pod katem
naprawy zmienionej chorobowo czesci uktadu naczyniowego przez utworzenie
wewnatrznaczyniowego kanatu przeptywu krwi w celu odizolowania tetniaka od krwi
ptynacej pod wysokim ci$nieniem, a tym samym zmniejszenia ryzyka jego peknigcia.
Stentgraft posiada konstrukcje modutowa, skiadajaca sie z korpusu aortalnego,
odndg biodrowych oraz przedtuzen biodrowych, jesli sg wymagane (Rysunek 1).
System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime ze stent-graftem biodrowym
Ovation iX firmy TriVascular zawiera:

e korpus aortalny stentgraftu z cewnikiem wprowadzajgcym;

« odnogi biodrowe stentgraftu z cewnikami wprowadzajgcymi;

e przediuzenia biodrowe stentgraftu z cewnikami wprowadzajgcymi, jesli sg
wymagane;

e zestaw wypetniajgcy;

* autoiniektor.
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Rysunek 1. Schemat umieszczonego systemu stentgraftu aorty brzusznej
Ovation Prime ze stent-graftem biodrowym Ovation Prime lub Ovation
iX firmy TriVascular
Korpus aortalny sktada sig¢ z proksymalnego stentu przeznaczonego do fiksacji
nadnerkowej oraz z protezy wykonanej z PTFE o niskiej przepuszczalnosci. Stent
wyposazono w kotwice umozliwiajgce umieszczenie go na $cianie aorty. Na potrzeby
wprowadzenia stent jest umieszczony w cewniku w stanie $ci$nigcia. Po uwolnieniu
ze stanu $ci$niecia stent sie rozpreza az do zatrzymania sie na $cianie aorty. Stent
nitinolowy nie przepuszcza promieni RTG, a markery radiologiczne sg umieszczone
przy proksymalnej krawedzi protezy. Te markery radiologiczne stanowig pomoc
W umieszczeniu urzgdzenia tak, aby nie zablokowa¢ tetnic nerkowych. Proteza
posiada port wypetniania polimerem tgczacy wypetiang sie¢ protezy z cewnikiem
wprowadzajgcym. Aby uszczelni¢ proksymalny koniec protezy i zapewni¢ wsparcie
dla odndg korpusu aortalnego, do ktérych wprowadzane sg odnogi biodrowe, korpus
protezy wyposazono wsie¢ pierscieni wypetnianych cieklym polimerem,
twardniejgcym podczas procedury umieszczania. Rysunek 2 przedstawia urzagdzenie
wraz z pierscieniem uszczelniajgcym w aorcie. Ta cecha urzadzenia wigze sie
z unikalnymi wymaganiami zwigzanymi z doborem rozmiaru. Opisano je w czesci 6.
Wybor i leczenie pacjenta.
QOdnogi i przedtuzenia biodrowe sktadajg sie ze stentu nitinolowego kapsutkowanego
w PTFE o niskiej przepuszczalnosci. Odnogi biodrowe sg wprowadzane do sekciji
odndg korpusu aortalnego. Markery radiologiczne umozliwiajg lekarzowi obserwacije
poprawnosci taczenia odnogi biodrowej z korpusem aortalnym badz przedtuzenia
biodrowego z odnogg biodrowg podczas umieszczania urzadzenia za pomoca
cewnika. Sita promieniowa stentu umozliwia zaréwno fiksacje, jak i uszczelnienie
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potgczenia korpusu aortalnego ikazdej odnogi biodrowej, potgczenia odnogi
biodrowej i przedtuzenia biodrowego oraz wyjécia odnogi/przediuzenia biodrowego
do tetnicy biodrowe;.

Rysunek 2. Stentgraft aorty brzusznej Ovation Prime firmy TriVascular w aorcie

1.1. System wprowadzania

W celu utatwienia wprowadzania urzgdzenia do naczynia korpus aortalny, odnogi
biodrowe oraz przediuzenia biodrowe umieszczono w cewnikach wprowadzajgcych,
patrz Rysunek 3-5. Kazdy zcewnikéw wprowadzajgcych posiada kanat
umozliwiajacy uzycie prowadnika w celu utatwienia umieszczania urzadzenia. Cewnik
wewnetrzny systeméw wprowadzania stent-graftu biodrowego Ovation iX (wtym
takze odndg i przedtuzen biodrowych) mozna wyjg¢ przez ostong zewnetrzna tak, aby
ostona zewnetrzna pozostata wuktadzie naczyniowym wcelu ufatwienia
wprowadzania urzagdzen pomocniczych.

Korpus aortalny jest umieszczany przez cewnik wprowadzajacy korpusu aortalnego
potaczony z dystalnymi odnogami korpusu aortalnego. Podczas umieszczania
korpusu aortalnego w pierwszej kolejnosci pozycjonuje sie stentgraft, a nastepnie
wycofuje sie ostone. Stent proksymalny jest rozprezany za pomocg pokretet
rozprezania stentu umieszczonych na manipulatorze. Nastepuje wtedy
wprowadzenie polimeru przez port ztgcza wypetniania za pomocg autoiniektora.

QOdnogi biodrowe, kontralateralna i ipsilateralna, sg umieszczane przez cewniki
wprowadzajgce odnoég biodrowych. Po umieszczeniu korpusu aortalnego przez
naciecie dostgpowe do kontralateralnej dystalnej odnogi korpusu aortalnego
wprowadza sig¢ prowadnik. Kontralateralna odnoga biodrowa jest przesuwana
w odpowiednie miejsce iumieszczana w odnodze korpusu aortalnego przez
wycofanie ostony wypozycjonowanego cewnika. Cewnik wprowadzajgcy odnogi
kontralateralnej stuzy nastepnie jako zintegrowana ostona (jak opisano powyzej) lub
jest wycofywany z uktadu naczyniowego. Po utwardzeniu pierscieni uszczelniajgcych
polimerem cewnik wprowadzajgcy korpusu aortalnego odigcza sie¢ od portu
wypetniania protezy, anastgpnie wycofuje zuktadu naczyniowego. Cewnik
wprowadzajgcy ipsilateralnej odnogi biodrowej przesuwa sig¢ po prowadniku
ipsilateralnym i wprowadza za pomocg metody opisanej powyzej dla odnogi
kontralateralnej. Cewnik wprowadzajgcy odnogi ipsilateralnej stuzy nastepnie jako
zintegrowana ostona (jak opisano powyzej) lub jest wycofywany z ukiadu
naczyniowego.



W przypadku konieczno$ci uzycia przediuzenia biodrowego system wprowadzania
przesuwa sig po prowadniku i umieszcza w taki sam sposoéb, jak w przypadku odnég
kontralateralnej oraz ipsilaterainej.
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Rysunek 3. Schemat cewnika wprowadzajgcego korpusu aortalnego systemu
stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime firmy TriVascular
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Rysunek 4. Schemat cewnika wprowadzajgcego odnogi biodrowej/przedtuzenia
biodrowego systemu stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime
firmy TriVascular
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Rysunek 5. Schemat cewnika wprowadzajgcego stent-gj'raftu biodrowego
Ovation iX firmy TriVascular

System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime ze stent-graftem biodrowym
Ovation iX firmy TriVascular zaprojektowano pod katem dopasowania do réznych
anatomii aort, wtym dopasowania do zréznicowanych $rednic proksymalnych
i dystalnych, dlugosci tetniaka oraz $rednic tetnicy biodrowej wspoéinej. Informacje
dotyczgce doboru rozmiaru zawiera Tabela 1, aTabele 2-6 opisujg rozmiary
i konfiguracje produktow.

1.2. Zestaw wypetniajacy i autoiniektor

Na rysunkach 6 i 7 zilustrowano opcjonalne zestawy wypetniajgce. Na rysunku 6
przedstawiono polimerowy zestaw wypetniajgcy firmy TriVascular (zawory jedno-
i dwuskrzydetkowe) odtgczany po 20 minutach, a na rysunku 7 przedstawiono zestaw
CustomSeal firmy TriVascular odigczany po 14 minutach. Po zmieszaniu
i wstrzyknieciu do protezy skiadniki te tworza nieprzepuszczajacy promieni RTG
polimer wypetniajgcy pierécienie uszczelniajgce kanatéw $ciany protezy korpusu
aortalnego. Nieprzepuszczalno$¢ polimeru dla promieniowania z czasem stabnie i po
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uplywie 1-2 miesigcy od implantacji polimer moze nie by¢ widoczny podczas
fluoroskopii, badan RTG bgdz tomografii komputerowej (TK).

Przed uzyciem zestawu wypetniajacego otwiera sie jego dwa zawory i miesza polimer
wypetniajacy, naciskajgc naprzemiennie dwa ttoczki strzykawkowe przynajmniej 20
razy w petnym zakresie ich ruchu. Nastepnie odtgcza si¢ strzykawke napetniajgcg od
rurki tgczacej, wysuwa ze wspornika strzykawki i poditgcza do portu wstrzykiwania
polimeru umieszczonego na manipulatorze cewnika. w dalszej kolejnosci ttoczek
strzykawki jest wprowadzany do autoiniektora (Rysunek 8), a nastgpnie obraca sie
autoiniektor o ¢wier¢ obrotu wcelu jego zablokowania. Autoiniektor umozliwia
kontrolowanie ci$nienia wstrzykiwania polimeru do protezy.

" p—__ _ Zawor jednoskrzydetkowy
— P>

e EeSN

Rysunek 6. Polimerowy zestaw wypetniajacy firmy TriVascular odigczany po
20 minutach

Rysunek 7. Zestaw CustomSeal firmy TriVascular odtgczany po 14 minutach

e at

Rysunek 8. Autoiniektor firmy TriVascular

2. Wskazania do stosowania

System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime ze stent-graftem biodrowym
Ovation iX firmy TriVascular jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw



z tetniakami aorty brzusznej, u ktérych morfologia uktadu naczyniowego umozliwia
przeprowadzenie zabiegu wewnatrznaczyniowego. Warunki, ktére nalezy spetnic:

e  Odpowiedni dostep biodrowy/udowy zgodny z technikami (metoda kaniulacji
udowej lub przezskornie), urzadzeniami i/lub akcesoriami z zakresu dostepu
naczyniowego.

e Proksymalne wyjscie aortalne:

- o $rednicy $ciany wewnetrznej nie mniejszej niz 16 mm i nie wigkszej niz
30 mm w miejscu potozonym 13 mm ponizej tetnicy nerkowej dolnej;
a takze

- 0 nachyleniu aorty pod katem < 60 stopni w przypadku dtugosci szyi
proksymalnej wynoszacej = 10 mm oraz < 45 stopni w przypadku dtugosci
szyi proksymalnej wynoszacej < 10 mm;

«  Dystalne wyjscie biodrowe:

- o dlugosci przynajmniej 10 mm; a takze

- o $rednicy $ciany wewnetrznej nie mniejszej niz 8 mm i nie wigkszej niz
25 mm.

3. Przeciwwskazania

e Pacjenci w stanie grozagcym zakazeniem protezy.

e Pacjenci zrozpoznang wrazliwoscig lub alergig na materiaty, z ktérych
wykonano urzadzenie (w tym politetrafluoroetylen [PTFE], polimery na bazie
glikolu polietylenowego [PEG], fluorowany etylen propylen [FEP] lub nitinol).

Nalezy réwniez rozwazy¢ informacje podane w sekcji 4. Ostrzezenia i $rodki

ostroznosci.

4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

PRZESTROGA: Nalezy si¢ dokladnie zapozna¢ ze wszystkimi instrukcjami.
Niestosowanie si¢ do instrukcji, ostrzezen badz srodkéw ostroznosci moze
prowadzi¢ do powaznych konsekwencji lub uszkodzenia ciata pacjenta.

4.1. Ogélne

e  System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime oraz stent-graft biodrowy
Ovation iX sg przeznaczone do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie
nalezy go uzywac¢ ponownie, rekondycjonowaé ani ponownie sterylizowac.
Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja mogag
naruszy¢ integralno$é konstrukcji urzgdzenia i/lub spowodowac jego awarig,
ktorej skutkiem moze by¢ uszkodzenie ciata pacjenta, jego choroba lub zgon.
Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja urzadzenia
niosg réwniez ryzyko jego zanieczyszczenia i/lub mogg spowodowaé
zakazenie pacjenta, wtym, lecz nie wylgcznie, przeniesienie choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia
moze by¢ przyczyng uszkodzenia ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

e  Kazdy zabieg wewnatrznaczyniowy oraz prawidlowe umieszczenie urzadzenia
wymagajg zastosowania odpowiedniego obrazowania fluoroskopowego.
Implantacja niniejszego urzgdzenia powinna przebiega¢ na sali operacyjnej, sali
do zabiegédw wewnatrznaczyniowych, w laboratorium cewnikowania lub
w podobnym sterylnym $rodowisku i powinien jg przeprowadza¢ odpowiednio
przeszkolony personel wykorzystujgcy odpowiedni sprzet i posiadajacy
mozliwosci odpowiedniego obrazowania.

e Nie wuzywa¢ niniejszego urzadzenia w przypadku niemozliwosci
przeprowadzenia przed- i pooperacyjnej oceny stanu pacjenta za pomocag
wymaganego obrazowania.

o Nalezy sie doktadnie zapoznaé ze wszystkimi instrukcjami. Niestosowanie sig
do instrukcji, ostrzezen badz $rodkéw ostrozno$ci moze prowadzi¢ do
powaznych konsekwencji lub uszkodzenia ciata pacjenta.
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4.2.

Implantacje badz zabiegi wtérne nalezy zawsze przeprowadza¢ w obecnosci
wykwalifikowanego zespotu chirurgicznego — na wypadek koniecznosci
przeprowadzenia otwartego zabiegu chirurgicznego.

System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime firmy TriVascular oraz
stent-graft biodrowy Ovation iX firmy TriVascular powinny byé uzywane
wylacznie przez lekarzy i zespoty przeszkolone i posiadajgce do$wiadczenie
w zakresie  przeprowadzania  zabiegébw  z wykorzystaniem  technik
wewnatrznaczyniowych. Doswiadczenie z tego zakresu powinno obejmowac:
- Znajomo$¢ naturalnych przyczyn powstawania tetniaka AAA,
wspotistnienia najczestszych dwéch proceséw chorobowych oraz
powiktan powigzanych z zabiegami z zakresu leczenia tetniaka AAA;
Techniki dostepu naczyniowego;

- Nieselektywne i selektywne techniki wykorzystania prowadnika i cewnika;
Umiejetnos¢ interpretacji obrazu radiograficznego, fluoroskopowego
i angiograficznego;

- Embolizacje;

Angioplastyke;

Wewnatrznaczyniowe wprowadzanie stentu;

- Techniki petlowe;

Poprawne wykorzystanie radiologicznego materiatu kontrastowego;
Techniki minimalizujgce wystawienie na promieniowanie;

- Wiedze fachowg z zakresu urzadzen do opieki pooperacyjne;.
Diugoterminowy wptyw implantu nie zostat ustalony. Wszyscy pacjenci
leczeni za pomocag niniejszego urzadzenia muszg poddawac sie okresowemu
obrazowaniu w celu sprawdzenia integralnosci i pozycji stentrgaftu, rozmiaru
i pulsacyjnosci tetniaka oraz sprawdzenia, czy nie doszto do przecieku
okotoprotezowego i/lub do okluzji naczynia w leczonym obszarze. Znaczne
powigkszenie tetniaka, staty przeciek okotoprotezowy, powstanie nowego
przecieku okotoprotezowego, zmiana pulsacyjnosci tetniaka, migracja
urzadzenia, mniejszy przeptyw przez proteze i/lub pogorszenie pracy nerek
spowodowane okluzjg tetnicy nerkowej sg wskazaniem do przeprowadzenia
badan pod katem dalszego leczenia pacjenta obejmujacego dodatkowg
interwencje lub zabieg chirurgiczny. w przypadku pacjentéw, u ktérych
stwierdzono nizszg skuteczno$¢ wszczepionego urzadzenia, nalezy
rozwazy¢ dodatkowe obrazowanie kontrolne.

Wszyscy pacjenci powinni zosta¢ doktadnie poinformowani o koniecznosci
kontroli dlugoterminowej. Nie zaleca si¢ uzywania tego urzadzenia
u pacjentéw, ktérzy nie bedg w stanie lub nie bedg chcieli stosowa¢ si¢ do
zalecen zawartych w czesci Zalecenia z zakresu obrazowania kontrolnego.

Wybér pacjenta i urzadzenia

Techniki z zakresu dostgpu naczyniowego (metodg kaniulacji udowej lub
przezskérnie) powinny byé¢ zgodne ze $rednicg naczynia dostgpowego,
morfologig naczynia i $rednicg systemu wprowadzania. Naczynia o duzej
kretosci, znacznym stopniu zwapnienia, okluzji lub obecnosci duzej ilosci
skrzepliny moga uniemozliwia¢ implantacje urzadzenia.

System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime oraz stent-graft biodrowy

Ovation iX nie zostaty sprawdzone w przypadku:

- 0s6b w cigzy lub karmigcych piersia;

- pacjentéw w wieku ponizej 18 lat;

- pacjentow, u ktorych wystapito urazowe uszkodzenie aorty, pekniecie
tetniaka badz zagrozonych peknigciem tetniaka lub wymagajacych innego
pilnego leczenia aorty/tetniaka;

- pacjentéw z tetniakiem nadnerkowym, piersiowo-brzusznym, biodrowo-
udowym, obejmujgcym tetnice nerkowe, przynerkowym, grzybiczym,
zapalnym lub rzekomym;
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- pacjentéw cierpigcych na nadkrzepliwo$¢, skaze krwotoczng Iub
koagulopatig;

- pacjentéw ze zwezeniem tetnicy krezkowej lub pnia trzewnego
i przetrwatg dominujgca tetnicg krezkowg dolng;

- pacjentdbw z chorobg tkanki tgcznej lub wrodzong zwyrodnieniowg
kolagenoza, np. z zespotem Marfana;

- pacjentdbw zrozdeciem tetnic udowych wymagajacych wylgczenia
podbrzusznego przeptywu Krwi.

Nieregularne zwapnienie i/lub miazdzyca moze obnizy¢ fiksacje i/lub

szczelno$¢ implantu.

Kluczowe elementy anatomiczne mogace mie¢ wptyw na wytgczenie tetniaka
obejmujg nadmierne wygiecie czesci proksymalnej szyi tetniaka (> 60°),
dystalne wyjscie biodrowe < 10 mm i/lub $rednice $ciany wewnetrznej
aorty/tetnicy biodrowej nieodpowiednig do zastosowania stentgraftu.

Wybér niewtasciwego pacjenta moze prowadzi¢ do niskiej skutecznosci
urzadzenia lub dziatania niezgodnego ze specyfikacja.

Stosowanie niniejszego urzadzenia nie jest zalecane w przypadku pacjentéw:
z istniejgcym lub podejrzewanym czynnym zakazeniem ogdlnoustrojowym;
z nietolerancjg $Srodkow kontrastowych wymaganych podczas
$rédoperacyjnego i pooperacyjnego obrazowania kontrolnego; wrazliwych lub
uczulonych na materialy, z ktérych wykonano system stentgraftu oraz na leki
przeciwptytkowe i antykoagulanty; u ktérych poziom kreatyniny wynosi > 2,0
mg/dl; cierpigcych na dusznice bolesng niestabilng i/lub po zawale serca (M)
lub udarze naczyniowym moézgu (CVA) do 3 miesigcy przed implantacja;
cechujgcych sie nadwaga i/lub wielkoScig ciata uniemozliwiajgca
przeprowadzenie obrazowania.

Procedura implantacji

Patrz sekcja 10. Instrukcje stosowania w celu zapoznania sig z ostrzezeniami
i przestrogami odnoszgcymi si¢ do etapéw implantacji systemu stentgraftu
aorty brzusznej Ovation Prime oraz stent-graftu biodrowego Ovation iX.

Przed otworzeniem opakowania urzadzenia nalezy zaplanowa¢ zabieg pod
katem miejsca dostepu i implantacii.

Badania wskazujg, ze niebezpieczenstwo mikroembolizacji wzrasta wraz
z czasem trwania zabiegu.

Powiktania zwigzane z pracg nerek mogg by¢ skutkiem uzycia zbyt duzej
ilosci  $rodka kontrastowego i/lub powsta¢ wwyniku zatoru lub
nieprawidtowego pozycjonowania stentgraftu.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie urzgdzenia i samo
urzgdzenie pod katem uszkodzen lub wad. w przypadku wykrycia uszkodzen
badz wad lub w przypadku przedwczesnego naruszenia sterylnosci nie wolno
uzywacé urzadzenia.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia izakazenia nalezy
maksymalnie ograniczy¢ manipulowanie stentgraftem umieszczonym
w cewniku wprowadzajgcym podczas jego przygotowywania i wprowadzania.

Nie wolno sterylizowa¢ zadnych czegsci systemu stentgraftu aorty brzusznej
Ovation Prime ani stent-graftu biodrowego Ovation iX.

Podczas procedury implantacji opartej na protokole preferowanym przez
placéwke szpitalng i lekarza nalezy zastosowa¢ antykoagulacje systemowa.
w przypadku przeciwwskazan do podania pacjentowi heparyny nalezy
rozwazy¢ podanie alternatywnego antykoagulantu.

Nie wolno zbyt mocno wygina¢ ani zatamywa¢ systemu stentgraftu aorty
brzusznej Ovation Prime ani stent-graftu biodrowego Ovation iX, poniewaz
moze to spowodowaé uszkodzenie urzadzenia i/lub jego elementow.
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Do przesuwania systemu wprowadzania, monitorowania procedury
implantacji, umieszczania urzadzenia oraz wstrzykiwania/utwardzania
polimeru nalezy zawsze uzywac obrazowania fluoroskopowego.

Podczas manipulacji i wprowadzania urzadzenia nalezy zachowac
ostroznos$¢, aby nie rozerwac naczynia.

W trudnych miejscach, takich jak te, wktérych wystepujg zwezenia
i zakrzepica wewnatrznaczyniowa, lub w przypadku naczyn zwapniatych lub
kretych, nalezy zachowa¢ szczegéing ostrozno$c.

W  przypadku nieumys$lnego wycofania ostony systemu wprowadzania
biodrowego protezy nastgpi przedwczesne rozprezenie urzadzenia i moze
doj$¢ do jego nieprawidiowego utozenia.

Nieprawidiowe pozycjonowanie lub niewystarczajgce uszczelnienie moze
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia przecieku okotoprotezowego do tetniaka.

W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania akcesoriow
zabiegowych lub systemu stentgraftu nie wolno kontynuowaé wprowadzania.
wtrudnych  miejscach, wktérych wystepujg zwezenia izakrzepica
wewnatrznaczyniowa, lub w przypadku naczyn zwapniatych lub kretych,
nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé.

Jesli nie ma ku temu wskazan medycznych, nie umieszcza¢ elementéw
systemu stentgraftu w miejscach, w ktérych spowoduje to okluzje tetnic
doprowadzajgcych krew do narzadéw Ilub konczyn badz przeciek
okotoprotezowy.

Elementéw stentgraftu nie mozna wymieni¢ ani wycofa¢ do systemu
wprowadzania nawet w przypadku czesciowego rozprezenia elementu
protezy.

Nieumysine czesciowe umieszczenie lub migracja stentgraftu moze wymagac
chirurgicznego usuniecia lub naprawy.

Aby zapobiec przypadkowemu odtgczeniu ztgcza wypetniania polimerem od
implantu, po catkowitym umieszczeniu stentu proksymalnego nie wolno pcha¢
ani ciggna¢ systemu wprowadzania.

Podczas uzywania urzadzenia system wprowadzania nalezy obraca¢ jako
pojedynczg jednostke. Nie wolno niezaleznie obraca¢ ostony cewnika
i manipulatora.

Niewystarczajgcy obszar uszczelniajgcy moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia
przecieku okotoprotezowego do tetniaka.

W przypadku znacznego zakrzywienia nalezy dopilnowa¢, aby podczas
wstrzykiwania polimeru wewnagtrz korpusu aortalnego nie znajdowat sie
dodatkowy pret usztywniajacy w celu umozliwienia dopasowania stentgraftu
do anatomii pacjenta.

Do wypetniania korpusu aortalnego stentgraftu nalezy uzywac¢ wytgcznie

autoiniektora. Wstrzykiwanie reczne moze uszkodzi¢ implant i nie wolno go
stosowac.

Potwierdzi¢ cewnikowanie kontralateralnego kanatu korpusu aortalnego
w celu zapewnienia doktadnego umieszczenia odnogi kontralateralnej.

Wazne jest, aby doktadnie dobra¢ balony, ktére bedg wykorzystane podczas
rozprezania urzadzenia. Podczas pompowania balon nalezy utrzymywaé
wewnatrz protezy i nie wolno go napeini¢ wewnatrz stentgraftu zbyt mocno.
Chociaz zdarzenie takie nie miato miejsca podczas badan klinicznych
przeprowadzonych przez firme Ovation, napetnienie balonu poza protezg
moze spowodowac uszkodzenie lub rozerwanie naczynia. Nalezy doktadnie
stosowac parametry napetniania balonu opisane przez jego producenta na
etykiecie produktu.
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Kazdy przeciek okotoprotezowy niewyeliminowany podczas implantaciji
nalezy doktadnie monitorowac po jej zakonczeniu.

Badania pozakliniczne wykazaty, ze niniejsze urzadzenie umozliwia
wykonywanie rezonansu magnetycznego (MR) przy zachowaniu
odpowiednich  parametréow. Urzgdzenie umozliwia przeprowadzenie
skanowania MR za pomocg systeméw o indukcyjnosci 1,5 T i3,0 T przy
zachowaniu parametréw opisanych wsekcji 9.4 Informacje dotyczace
rezonansu magnetycznego.

Pacjentéw, u ktérych wystepujg reakcje zwigzane z nadwrazliwoscig nalezy
leczy¢ zgodnie ze standardowymi zaleceniami dotyczacymi pacjentéw
uczulonych na $rodki kontrastowe (podawac np. leki przeciwhistaminowe,
kortykosteroidy, adrenaling).

5. Zdarzenia niepozadane

5.1. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Istnieje ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych wymagajgcych interwencji, do
ktérych nalezg miedzy innymi:

Ostra przewlekta niewydolno$¢ nerek, mikrozatorowo$¢ nerek, niewydolnosé
nerek, okluzja tetnicy nerkowej, toksycznos¢ srodka kontrastowego;

Reakcja alergiczna i/lub anafilaktoidalna na $rodek kontrastowy do badan
RTG, terapie przeciwptytkowg lub materiaty, z ktérych wykonano urzadzenie;

Powikfania zwigzane ze znieczuleniem i pdzniejsze powiktania towarzyszace
(aspiracja);
Powigkszenie lub peknigcie tetniaka;

Zdarzenia zwigzane z krwig ikrwawieniem, takie jak niedokrwisto$¢,
krwawienie z przewodu pokarmowego, krwawienie zaotrzewnowe;

Zdarzenia zwigzane z pracg jelit, takie jak niedokrwienie jelita, zawat jelita,
martwica jelita, niedokrwienie jelita grubego, porazenna niedroznos¢ jelit,
porazenie jelit, niedrozno$¢, przetoki;

Zdarzenia zwigzane z pracg serca i pozniejsze powiktania towarzyszace,
takie jak zastoinowa niewydolno$¢ serca, przecigzenie serca, arytmia, zawat
serca, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej lub dusznica bolesna,
podwyzszenie fosfokinazy kreatynowej (CPK), niedocisnienie, nadci$nienie;
Zdarzenia zwigzane z pracg moézgu (miejscowe lub ogodlne) i pdzniejsze
powiktania towarzyszace, takie jak zmiana stanu psychicznego; udar
naczyniowy moézgu (krwotoczny lub zatorowy), odwracalny udar mézgu,
uszkodzenie nerwu, przemijajgce niedokrwienia mézgu, porazenie konczyn
dolnych, niedowtad koniczyn dolnych, paraliz;

Zgon;

Zdarzenia zwigzane z samym urzadzeniem, takie jak awaria podczas
umieszczania lub awaria urzadzenia, ztamanie stentu, utrata integralno$ci
elementu systemu stentgraftu, rotacja lub zatamanie protezy, zuzycie
materiatu protezy, rozszerzenie, erozja, przebicie, okluzja stentgraftu,
migracja, przemieszczenie, przeciek okotoprotezowy;

Zdarzenia natury zatorowej izakrzepowej (z przejSciowym lub trwatym
niedokrwieniem lub zawatem), takie jak zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢,
mikrozatorowo$¢, zapalenie zakrzepowe zyt, zakrzep zylny, zator powietrzny;
Uczucie ogdlnego dyskomfortu zwigzanego z przeprowadzonym zabiegiem;
Ogolna reakcja zapalna, ktérg mozna powigzac z podwyzszonymi poziomami
uktadowych  czynnikéw  posredniczacych  zapalenia, podwyzszona
temperatura ciata;
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Powiktania ze strony uktadu moczowo-piciowego i pozniejsze powiktania
towarzyszace, takie jak niedokrwienie, nadzerka, przetoka, nietrzymanie
moczu, krwiomocz, zakazenie;

Niewydolno$¢ watroby;

Powiktania powigzane z miejscem naciecia i dostepem naczyniowym, takie
jak zakazenie, rozwarstwienie naczynia, przemijajgca gorgczka, krwawienie,
bdl, opdznienie gojenia, ropien, krwiak, rozejScie sie rany, surowiczak,
zapalenie tkanki tgcznej, uraz/uszkodzenie nerwu, neuropatia, nerwobdl,
odpowiedz wazowagalna, tetniak rzekomy, tetniak rzekomy w miejscu
zespolenia, przetoka tetniczo-zylna;

Impotencja/dysfunkcja seksualna;

Powiktania ze strony uktadu limfatycznego ipdzniejsze powiktania
towarzyszace, takie jak torbiel limfatyczna, przetoka wezta chtonnego;

Niewydolno$¢ wielonarzagdowa;
Nowotwoér;
Krwawienie i krwotok operacyjny i pooperacyjny, koagulopatia;

Paraliz (czasowy lub trwaty), taki jak porazenie koriczyn dolnych, porazenie
jednej konczyny, niedowtad, niedokrwienie rdzenia kregowego, porazenie
potowicze, nietrzymanie katu lub moczu;

Zapalenie osierdzia;

Odma optucnowa;

Mozliwe zakazenie drég moczowych, uktadowe lub miejscowe, stentgraft;
Zdarzenia zwigzane zuktadem oddechowym ipdzniejsze powiktania
towarzyszace, takie jak niewydolno$¢ ptuc, zapalenie ptuc, depresja lub
niewydolno$¢ oddechowa, obrzek ptuc, zator ptucny, niedodma ptuc, wysiek
optucnowy;

Obrazenia spowodowane promieniowaniem, pézne zeztosliwienie;

Sepsa;

Surowiczak;

Wstrzas;

Deficyt neurologiczny kregostupa;

Chirurgiczne otwarcie w celu naprawy; iflub

Skurcz naczyn krwionosnych lub uszkodzenie/uraz naczyniowy obejmujgce
uszkodzenie naczyn krwionos$nych isgsiadujgcych tkanek, owrzodzenie
miazdzycowe, rozwarstwienie naczyn krwiono$nych, perforacja naczyn
krwionosnych, rozwarstwienie plytki miazdzycowej, zwezenie, tetniak
rzekomy, okluzja naczynia krwiono$nego, embolizacja, niedokrwienie, ubytek
tkanki, utrata koficzyny, choroba zgorzelinowa, pogorszenie lub pojawienie
sie chromania, obrzek, przetoka, krwawienie, pekniecie, zgon.

5.2. Zgtaszanie zdarzen

Wszelkie zdarzenia nalezy natychmiast zgtasza¢ firmie TriVascular. Aby zgtosi¢
zdarzenie, nalezy sig skontaktowac¢ z lokalnym przedstawicielem i/lub firmg TriVascular
za pomocg numeru telefonu podanego na koricu niniejszego dokumentu.

6. Wybor i leczenie pacjenta

6.1. Indywidualizacja leczenia

Dobér systemu stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime firmy TriVascular oraz stent-
graftu biodrowego Ovation X firmy TriVascular musi uwzglednia¢ rozmiar
odpowiadajgcy anatomii pacjenta. Za dobdr odpowiedniego rozmiaru urzadzenia
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odpowiada lekarz. Dostepne rozmiary urzgdzenia zawiera tabela 1 Informacje
rozmiarowe.

Tabela 1. Informacje rozmiarowe

Korpus aortalny Odnogalprzedtuzenie biodrowe
$rednica Srednica $rednica Srednica
stentgraftu v;z\:\;;. stentgraftu bivf\)lz‘?;nv;/a
w mm W mm* w mm W mm*
20 16-17 10 8-9
23 18-20 12 10-11
26 21-23 14 12-13
29 24-26 16 14-15
34 27-30 18 16-17

22 18-20
28 21-25

* W lokalizacji zamierzonego umieszczenia proksymalnego pierscienia
uszczelniajgcego (13 mm ponizej tetnicy nerkowej dolnej). Nalezy zapewni¢
odpowiedni rozmiar stentu proksymalnego w miejscu zakotwiczenia.

PRZESTROGA: Za dobér odpowiedniego rozmiaru systemu stentgraftu aorty

brzusznej Ovation Prime oraz stent-graftu biodrowego Ovation iX odpowiada

lekarz.  Wymiarowanie niniejszego stentgraftu obejmuje zalecane
przewymiarowanie urzadzenia pod katem anatomii i zostalo oparte na
danych testowych in-vitro.

Zalecana catkowita diugo$¢ umieszczonego, wszczepionego systemu powinna

rozciggac sie dystalnie od najnizszej tetnicy nerkowej do wewnetrznego rozdwojenia

biodrowego. w przypadku uzyskania niejednoznacznych wynikéw pomiaréw
przedoperacyjnych nalezy sie upewni¢, ze dysponuje sig¢ protezami o wszystkich
dostepnych dtugosciach i $rednicach umozliwiajgcych przeprowadzenie zabiegu.

Rozwazania dotyczgce wyboru pacjenta obejmujg miedzy innymi:

e Wiek i przewidywany czas zycia pacjenta;

o Schorzenia dodatkowe (np. niewydolno$¢ sercowa, ptucna lub nerkowa przed

zabiegiem, chorobliwa otylo$¢);

e Morfologiczne predyspozycje pacjenta do leczenia metodg wewnatrznaczyniowa;

e Predyspozycje pacjenta do otwartego zabiegu chirurgicznego;

Podczas procesu planowania przypadku lekarze mogg sie konsultowa¢ z firmg

TriVascular wcelu okreslenia odpowiedniego rozmiaru stentgraftu w oparciu

o lekarskg oceng wymiaréw anatomicznych pacjenta. Przed implantacjg systemu

stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime lub stent-graftu biodrowego Ovation iX

nalezy uprzednio, indywidualnie dla kazdego pacjenta, rozwazy¢ korzysci i ryzyko

zwigzane z zabiegiem.

6.2. Szczeg6lne populacje pacjentéw

System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime oraz stent-graft biodrowy Ovation

iX nie zostaty sprawdzone w przypadku:

e 0s6b wcigzy lub karmigcych piersig;

e pacjentéw w wieku ponizej 18 lat;

e pacjentdw, u ktorych wystapito urazowe uszkodzenie lub peknigcie aorty badz

wymagajacych innego pilnego leczenia aorty/tetniaka;
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e pacjentdw z tetniakiem nadnerkowym, piersiowo-brzusznym, grzybiczym lub
rzekomym;

e pacjentéw, u ktoérych wystagpito ostre peknigcie tetniaka lub zagrozonych
peknieciem tetniaka;

e pacjentdbw cierpigcych na nadkrzepliwosé, skaze krwotoczng lub
koagulopatig;

e pacjentéw z tetniakiem biodrowo-udowym, piersiowym lub zapalnym,

e pacjentéw z tetniakiem AAA obejmujacym tetnice nerkowe;

e pacjentdéw z przynerkowym tetniakiem AAA;

e pacjentdw ze zwezeniem tetnicy krezkowej lub pnia trzewnego i przetrwatg
dominujgcy tetnicg krezkowg dolng;

e pacjentéw zchorobg tkanki tgcznej lub wrodzong zwyrodnieniowg
kolagenoza, np. z zespotem Marfana.

7. Porady dla pacjenta

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien wspdlnie z pacjentem rozwazy¢

korzysci  iryzyko  zwigzane z przeprowadzeniem tego typu  zabiegu

wewnatrznaczyniowego, w tym:

e ryzyko ikorzysci znaprawy tetniaka  z uwzglednieniem  wieku
i przewidywanego czasu zycia pacjenta;

e ryzyko, korzysci i réznice zwigzane z otwartym zabiegiem chirurgicznym;

e ryzyko, korzysci i réznice zwigzane z zabiegiem wewnatrznaczyniowym;

e ryzyko powigzane z leczeniem nieinterwencyjnym (przyjmowanie lekéw);

e poréwnanie ryzyka peknigcia tetniaka zryzykiem naprawy technikg
wewnatrznaczyniowa;

e dlugoterminowe  bezpieczenstwo iefektywnosé¢ naprawy technikg
wewnatrznaczyniowg nie zostaty ustalone;

e znaczenie regularnych kontroli wcelu oceny zdrowia pacjenta oraz
sprawnosci stentgraftu przeprowadzanych do konca zycia pacjenta;

e potencjalng konieczno$é przeprowadzenia naprawy tetniaka technikg
wewnatrznaczyniowa lub za pomocg otwartego zabiegu chirurgicznego;

e  $ciste monitorowanie pacjentéw z okreslonymi spostrzezeniami medycznymi
(np. z przeciekami okotoprotezowymi lub powiekszajgcymi sig tetniakami);

e oznaki, na podstawie ktérych nalezy niezwtocznie szuka¢ pomocy lekarskiej
(obejmujace okluzje tetnic konczyny, powiekszenie lub peknigcie tetniaka).

Firma TriVascular zaleca, aby lekarz przedstawit pacjentowi na pismie wszystkie

zagrozenia powigzane z leczeniem za pomocg systemu stentgraftu aorty brzusznej

Ovation Prime i/lub stent-graftu biodrowego Ovation iX firmy TriVascular. Szczegéty

dotyczace zagrozen wystepujacych w trakcie i po implantacji zawiera sekcja 5

Zdarzenia niepozadane.

8. Sposdéb dostarczania

System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime ze stent-graftem biodrowym
Ovation X sktada sig¢ z systemu wprowadzania/korpusu aortalnego stentgraftu,
systemu wprowadzania/odnég i przedituzenn biodrowych stentgraftu, zestawu
polimerowego i autoiniektora.
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Stentgrafty sg dostepne w podanych rozmiarach i konfiguracjach.
Tabela 2. Rozmiary korpusu aortalnego stentgraftu Ovation Prime

Srednica Dilugosé Profil Dlugosé
proksymalna robocza zewnetrzny stentgraftu
stentgraftu, cewnika, systemu w ostonie,
mm cm wprowadzania, mm
F
20 57 14 80
23
26
29
34 15
Tabela 3. Rozmiary odnogi biodrowej Ovation Prime
Srednica Srednica Diugosé Profil Diugosé
proksymalna dystalna robocza zewnetrzny stentgraftu
stentgraftu, stentgraftu, cewnika, systemu w osfonie,
mm mm cm wprowadzania, mm
F
14 10 53 13 80
10 100
10 120
10 140
12 80
12 100
12 120
12 140
14 80
14 100
14 120
14 140
16 14 80
16 100
16 120
16 140
18 80
18 100
18 120
18 140
22 15 80
22 100
22 120
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Srednica Srednica Diugosé Profil Diugosé
proksymalna dystalna robocza zewnetrzny stentgraftu
stentgraftu, stentgraftu, cewnika, systemu w osfonie,
mm mm cm wprowadzania, mm
F
22 140
Tabela 4. Rozmiary odnogi biodrowej Ovation iX
Srednica | Srednica | Diugo$¢ | Profilzew- | Srednica | Diugosé
proksy- dystalna robocza netrzny wewnetrzna stent-
malna stentgraftu, [ cewnika, systemu systemu graftu
stent- mm cm wpro- wprowa-  |w osfonie,
graftu, wadzania, dzania, mm
mm F F
14 10 60 12 10 80
10 100
10 120
10 140
10 160
12 80
12 100
12 120
12 140
12 160
14 80
14 100
14 120
14 140
14 160
16 13 11 80
16 100
16 120
16 140
16 160
18 80
18 100
18 120
18 140
18 160
22 14 12 80
22 100
22 120
22 140
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Srednica Srednica Dlugosé | Profil zew- Srednica | Dlugosé
proksy- dystalna robocza netrzny wewnetrzna stent-
malna stentgraftu, | cewnika, systemu systemu graftu
stent- mm cm wpro- wprowa-  |w osfonie,
graftu, wadzania, dzania, mm
mm F F
22 160
28 15 13 80
28 100
28 120
28 140
28 160
Tabela 5. Rozmiary przedtuzenia biodrowego Ovation Prime
Srednica Diugosé Profil Diugosé
proksymalna robocza zewnetrzny stentgraftu
i dystalna cewnika, systemu w ostonie,
stentgraftu, cm wprowadzania, mm
mm F
10 53 13 45
12
14
16
18 14
22
Tabela 6. Rozmiary przedtuzenia biodrowego Ovation iX
Srednica Dlugosé Profil Srednica Dlugosé
proksymalna robocza zewnetrzny wewnetrzna stent-
i dystalna cewnika, systemu systemu graftu
stentgraftu, cm wprowadzania, wprowadzania, | w ostonie,
mm F F mm
10 60 12 10 45
12
14
16 13 11
18
22 14 12
28 15 13

8.1. Informacje dotyczace sterylnosci

Stentgrafty/systemy wprowadzania sg dostarczane wstanie STERYLNYM
i apirogennym w wyniku sterylizacji tlenkiem etylenu (EO).

wypetniajacy

i autoiniektor

Polimerowy zestaw

sg dostarczane wstanie STERYLNYM w wyniku

sterylizacji wigzka elektronéw. Polimerowy zestaw wypetniajgcy jest apirogenny.

e Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i jego opakowanie w celu upewnienia sig, ze
podczas transportu nie doszto do uszkodzenia. w przypadku uszkodzenia lub

naruszenia sterylno$ci urzadzenia nie mozna go uzywac.
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e Urzadzenia nie wolno uzywa¢ po uplynieciu terminu waznosci
umieszczonego na etykiecie.

e Przechowywa¢ w chfodnym i suchym miejscu.

e Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy go uzywaé¢ ponownie,
rekondycjonowa¢ ani  ponownie sterylizowaé. Ponowne uzycie,
rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢
konstrukcji urzadzenia i/lub spowodowaé jego awarie, ktérej skutkiem moze
by¢ uszkodzenie ciata pacjenta, jego choroba lub zgon. Ponowne uzycie,
rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja urzadzenia niosg réwniez
ryzyko jego zanieczyszczenia ilub moga spowodowa¢ zakazenie pacjenta,
wtym, lecz nie wylacznie, przeniesienie choréb zakaznych z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzgdzenia moze by¢ przyczyng
uszkodzenia ciata, choroby lub zgonu pacjenta.

e Po uzyciu produkt wraz zopakowaniem nalezy zutylizowa¢ zgodnie
zwymogami  polityki ~ szpitalnej oraz  obowigzujgcych  przepisow
administracyjnych i/lub lokalnych.

9. Informacje dlaklinicysty

9.1. Przeszkolenie lekarza

PRZESTROGA: Implantacja badz zabiegi wtérne nalezy zawsze przeprowadzac
w obecnosci zespotu chirurgii naczyniowej — na wypadek koniecznosci
przeprowadzenia otwartego zabiegu chirurgicznego.

PRZESTROGA: System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime oraz stent-
graft biodrowy Ovation iX powinny by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy
i zespoly przeszkolone w zakresie przeprowadzania zabiegow
z wykorzystaniem interwencyjnych technik naczyniowych oraz w uzywaniu
niniejszego urzadzenia.

Zalecane umiejgtnosci/wiedze lekarskg wymagane w przypadku uzywania systemu

stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime oraz stent-graftu biodrowego Ovation iX

podano ponizej.W przypadku pytan dotyczacych produktu lub wymiaréw nalezy sie

skontaktowac¢ z firmg TriVascular, korzystajac z danych kontaktowych podanych z

tytu niniejszej instrukcii.

Wyb6r pacjenta:

e znajomo$¢ naturalnych przyczyn powstawania tetniaka aorty brzusznej
(AAA), wspotistnienia dwoéch proceséw chorobowych oraz powiktan
powigzanych z zabiegami z zakresu leczenia tgtniaka AAA;

e umiejetno$¢ interpretacji obrazu radiograficznego, wyboru urzadzenia i jego
odpowiedniego rozmiaru.

Zespot interdyscyplinarny taczacy doswiadczenie z zakresu:

e przeprowadzania zabiegéw wenostomii udowej, pomostowania aortalnego,
nacinania tetnicy oraz naprawy;

e technik dostepu i zamykania przezskérnego;

e nieselektywnych i selektywnych technik wykorzystania prowadnika i cewnika;
e interpretacji obrazu fluoroskopowego i angiograficznego;

° embolizacji;

e angioplastyki;

e wewnatrznaczyniowego wprowadzania stentu;

e technik petlowych;

e poprawnego wykorzystania radiologicznego materiatu kontrastowego;

o technik minimalizujgcych wystawienie na promieniowanie;
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e wiedzy fachowej z zakresu urzadzen do opieki pooperacyjnej.
9.2. Kontrola przed uzyciem

Nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i jego opakowanie w celu upewnienia sig, ze podczas
transportu nie doszto do uszkodzenia. w przypadku uszkodzenia lub naruszenia
sterylnosci urzadzenia nie mozna go uzywaé. w przypadku uszkodzenia urzadzenia
nie wolno uzywa¢ produktu. Nalezy si¢ skontaktowa¢ z przedstawicielem firmy
TriVascular w celu uzyskania informaciji na temat zwrotu produktu.

9.3. Wymagane materialy
Tabela 7. Wyposazenie i elementy pomocnicze

Wyposazenie wymagane Wyposazenie pomocnicze

Korpus aortalny systemu
stentgraftu aorty brzusznej
Ovation Prime firmy TriVascular
umieszczony w systemie
wprowadzania

Odnogi biodrowe stentgraftu
aorty brzusznej Ovation Prime
lub stent-graft biodrowy Ovation
iX (2) firmy TriVascular
umieszczone w systemach
wprowadzania

Przedtuzenia biodrowe stentgraftu
aorty brzusznej Ovation Prime lub
stent-graft biodrowy Ovation iX firmy
TriVascular umieszczone

w systemach wprowadzania

Polimerowy zestaw wypetniajacy Stoper lub zegar
firmy TrivVascular lub zestaw
CustomSeal firmy TriVascular

Autoiniektor firmy TriVascular

Sprzet do obrazowania Kamera wideo

z mozliwoscia nagrywania Wstrzykiwacz ci$nieniowy
i przywotywania zarejestrowanych

obrazéw

e Stot do obrazowania lub stét
operacyjny przystosowany do
pracy z ramieniem typu C

Mozliwo$¢ przeprowadzenia
fluoroskopii

Mozliwo$¢ przeprowadzenia
cyfrowej angiografii
subtrakcyjnej (DSA)
Odpowiedni sprzet ochronny dla
personelu wykonujgcego
fluoroskopie

Cewniki angiograficzne i zapasowe
Odpowiedni asortyment
rozmiarowy (zgodnos$¢ z rozmiarem
0,89 mm [0,035"]) i diugosciowy
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Wyposazenie wymagane

Wyposazenie pomocnicze

Prowadniki: Asortyment rozmiarowy
wg preferencji lekarza, zgodno$¢

z rozmiarem 0,89 mm (0,035"),
zgodno$¢ z rozmiarem 150 cm

Srodki kontrastowe

Heparynizowany roztwér soli
fizjologicznej i strzykawki ptuczace

Urzadzenia i materiaty do
przeprowadzania zabiegéw
naczyniowych

Materiaty do przeprowadzania
zabiegdw wewnatrznaczyniowych

e 3-drozne zawory odcinajgce

e Adaptery Tuohy-Borst

Opcjonalnie:

e Ostony introduktora o dtugosci
<35cm

Zestaw odpowiednio
zwymiarowanych ($rednica

i dtugo$¢ balonu oraz diugosé
trzonu) balonéw do angioplastyki:
- Balony wysokoci$nieniowe

0 $rednicy 12 mm do
ewentualnego balonikowania
potaczenia odnogi biodrowej

z korpusem aortalnym

Balony wysokocisnieniowe do
leczenia réwnowaznego
rozmiaru do dystalnej $rednicy
biodrowej

Balony zwykte i wysokocisnie-
niowe do leczenia réwnowaznego
rozmiaru do $rednicy aorty

Uwaga: Balony
wysokoci$nieniowe z dfugimi
czesciami zwezanymi/duzymi
Lramionami” moga nie by¢
odpowiednie do stosowania

z tym urzgdzeniem.

Zestaw wszystkich rozmiaréw
stentéw dostepnych w handlu

e Urzadzenia do embolizaciji, takie
jak spirale do embolizacji
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9.4. Informacje dotyczace rezonansu magnetycznego
A Mozliwe wykonanie badania MR przy zachowaniu odpowiednich
parametréw

Mozliwe wyk ie badania MR przy howaniu odpowiednich parametrow

System stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime ze stent-graftem biodrowym

Ovation iX umozliwia wykonywanie rezonansu magnetycznego przy zachowaniu

odpowiednich parametréw.

Badania niekliniczne dotyczace systemu stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime ze

stent-graftem biodrowym Ovation iX wykazaly mozliwo$¢ przeprowadzenia

rezonansu magnetycznego przy zachowaniu odpowiednich parametréw. Pacjent

posiadajgcy wszczepione niniejsze urzadzenie moze byé bezpiecznie badany za

pomocg rezonansu magnetycznego przy zachowaniu nastepujgcych parametrow:

Statyczne pole magnetyczne

- Statyczne pole magnetyczne o indukcji wytgcznie 1,5Ilub 3,0 T

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszgcy
12 000 Gs/cm (ekstrapolowany) lub mniej

- Maksymalny usredniony dla catego ciata wspdétczynnik pochtaniania wlasciwego
(SAR) raportowany przez system rezonansu magnetycznego wynoszacy 2 W/kg
na 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw)

- Normalny tryb pracy systemu rezonansu magnetycznego

Wzrost temperatury zwigzany z rezonansem magnetycznym

W badaniach nieklinicznych dotyczacych systemu stentgraftu aorty brzusznej Ovation

Prime ze stent-graftem biodrowym Ovation iX podczas 15-minutowego skanowania

metodg rezonansu magnetycznego (tj. na sekwencje impulséw) badany produkt

wykazat ponizsze wzrosty temperatury wprzypadku aparatéw 1,5 T/64 MHz

(Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA. Oprogramowanie Numaris/4,

wersja Syngo MR 2002B DHHS, aktywne ekranowanie, skaner pola poziomego) i 3 T

(3 T/128 MHz, Excite, HDx, oprogramowanie 14X.M5, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI):
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15T 3T

Raport systemu rezonansu magnetycznego, 2,9 Wikg 2,9 Wikg
usredniony dla catego ciata wspotczynnik SAR

Zmierzone warto$ci kalorymetrii, usredniony dla 2,1 Wikg 2,7 Wikg
cafego ciata wspotczynnik SAR

Najwigeksza zmiana temperatury +2,0°C +2,4°C
Temperatura skalowana wzgledem 1,4°C 1,7°C

usrednionego dla catego ciata wspdtczynnika
SAR o wartosci 2 W/kg

Informacje dotyczace powstawania artefaktow

W przypadku gdy obszarem zainteresowania podczas rezonansu magnetycznego
jest obszar pozostajacy w bliskim sasiedztwie wszczepionego systemu stentgraftu
aorty brzusznej Ovation Prime ze stent-graftem biodrowym Ovation iX moze doj$¢ do
pogorszenia jakosci obrazu MR. Dlatego tez wymagana jest optymalizacja
parametréw obrazowania MR w celu kompensacji obecnosci niniejszego urzadzenia.
Maksymalny rozmiar artefaktu (tj. rozmiar widoczny w przypadku sekwencji echa
gradientowego) sigga ok. 5 mm poza obrys niniejszego implantu. Artefakty wystepuja
w odlegto$ci 4—6 mm od metalowej czesci urzadzenia, wewnatrz i na zewnatrz kanatu
urzadzenia.

Sekwencja impulsu  T1-SE T1-SE GRE GRE

Rozmiar sygnatu 9305 mm? 1011 mm? 13082 mm? 1514 mm?
pustego

Orientacja Réwnolegta Prostopadta  Réwnolegta  Prostopadta
ptaszczyzny

10. Instrukcje dotyczace stosowania
10.1. Przygotowanie pacjenta

e Zwykle przygotowanie pacjenta jest takie samo, jak w przypadku
standardowego zabiegu otwartego na tetniaku AAA: poszczenie, oproznienie
jelita i profilaktyczne podanie antybiotyku. Przygotowanie pacjenta do
otwartego zabiegu chirurgicznego na tetniaku AAA iumieszczenie na
pacjencie serwety chirurgicznej jest wymagane na wypadek koniecznosci
przeprowadzenia otwartego zabiegu chirurgicznego.

e  Protokdt znieczulenia pacjenta na potrzeby przeprowadzenia zabiegu
wewnatrznaczyniowego pozostawiono do decyzji lekarza wszczepiajgcego
urzadzenie i anestezjologa. w przypadku zabiegdw wewnatrznaczyniowych
z powodzeniem stosuje sie znieczulenie ogdlne, miejscowe lub miejscowe
potaczone z sedacja.

e W celu pomysinego umieszczenia systemu stentgraftu aorty brzusznej
Ovation Prime oraz stent-graftu biodrowego Ovation iX firmy TriVascular
w uktadzie naczyniowym izapewnienia prawidlowego przytozenia $cian
urzagdzenia do $ciany aorty wymagane jest odpowiednie obrazowanie
podczas zabiegu. Nawigacja, wprowadzanie, wstrzykiwanie/utwardzanie
polimeru wypetniajagcego oraz obserwacja systemu stentgraftu aorty
brzusznej Ovation Prime oraz stent-graftu biodrowego Ovation iX firmy
TriVascular w uktadzie naczyniowym musi odbywa¢ sie pod kontrolg
fluoroskopowa.

10.2. Ogodlne srodki ostroznosci dotyczace implantaciji

e Nie zatamywaé¢ cewnikdw wprowadzajgcych. Moze to spowodowaé
uszkodzenie cewnikéw wprowadzajgcych, systemu stentgraftu aorty
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brzusznej Ovation Prime oraz stent-graftu biodrowego Ovation iX firmy
TriVascular.

Podczas procedury implantacji opartej na protokotach preferowanych przez
placéwke szpitalng ilekarza nalezy uzy¢ antykoagulacji systemowe;.
w przypadku przeciwwskazan do podania pacjentowi heparyny nalezy
rozwazy¢ podanie alternatywnego antykoagulantu.

W celu zmniejszenia ryzyka zanieczyszczenia i zakazenia nalezy maksymainie
ograniczy¢  manipulowanie  stentgraftem  umieszczonym  w cewniku
wprowadzajgcym podczas jego przygotowywania i wprowadzania.

W przypadku napotkania oporu nie nalezy kontynuowaé wprowadzania
prowadnika ani cewnika wprowadzajgcego, poniewaz moze dojs¢ do
uszkodzenia naczynia lub cewnika wprowadzajgcego. Nalezy wstrzymacé
wprowadzanie i okresli¢ przyczyne napotkanego oporu.

Nieumysine czesciowe umieszczenie lub migracja stentgraftu moze wymagac
chirurgicznego usuniecia lub naprawy.

10.3. Proceduraimplantacji i instrukcje z zakresu umieszczania

Dostep naczyniowy

1 Za pomoca standardowej techniki interwencyjnej uzyskac¢ dostep
dwustronny.

2 Umiesci¢ cewnik angiograficzny nadnerkowo w stosunku do strony
kontralateralnej i, w zalezno$ci od potrzeb, przeprowadzi¢ oceng uktadu
naczyniowego pacjenta za pomocg angiografii.

3 Zidentyfikowac¢ punkty odniesienia dla tetnic nerkowych.

4 Wprowadzi¢ prowadnik 0,89 mm (0,035") od strony ipsilateralnej
i odpowiednio go ustawi¢.

Pr

zygotowanie systemu/systeméw wprowadzania

1 Skontrolowa¢ cato$¢ opakowania pod katem uszkodzen lub utraty
sterylnosci. w przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy wymieni¢
urzadzenie.

2 Za pomoca techniki sterylnej wyja¢ system wprowadzania ze sterylnego
opakowania i umiesci¢ go w sterylnym miejscu.

3 Skontrolowa¢ system wprowadzania pod katem uszkodzen.
w przypadku stwierdzenia uszkodzenia wymieni¢ urzadzenie.

4 Optuka¢ ostone wprowadzajacg heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej, korzystajgc z portu sptukiwania ostony.
PRZESTROGA: w przypadku korpusu aortalnego nalezy sie

upewnic, ze w rurce wypef) em nie p f zaden plyn
po ptukaniu oslony w przypadku stwierdzenia obecnosc: plynu
nalezy wymie ik korpusu aortalneg graftu.

5 Przeptuka¢ kanat prowadnika heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej za pomocg portu ptukania prowadnika umieszczonego na
manipulatorze.
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Wprowadzenie i umieszczanie korpusu aortalnego

1

Wycofa¢ ostong introduktora z ipsilateralnego miejsca nacigcia (jesli ma
to zastosowanie).

Wprowadzi¢ po prowadniku system wprowadzania korpusu aortalnego.

Aktywowac¢ powtoke hydrofilowg zewnetrznej czesci ostony, delikatnie
wycierajgc powierzchnie heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;.

Umiesci¢ system wprowadzania z portem sptukiwania ostony
i zagniezdzonymi pokrettami skierowanymi w ipsilateralng strone
pacjenta.

Pod ciagtg kontrolg fluoroskopowg wsuna¢ system wprowadzania do
uktadu naczyniowego i wprowadza¢ go do momentu umieszczenia
markeréw radiologicznych w odlegtosci ok. 1 cm proksymalnie do
zamierzonego miejsca implantacji.

Aby lateralnie zorientowac korpus aortalny, obraca¢ caty system
wprowadzania korpusu aortalnego do momentu umieszczenia dwdch
krétkich markeréw radiologicznych systemu wprowadzania po kazdej
stronie prowadnika ORAZ diugiego markera radiologicznego po
ipsilateralnej stronie pacjenta.

Strona ipsilater:

Marker dUgi e

=] == Dwa markery krétkie

PRZESTROGA: System wprot
pojedyncza jednostke. (Nie wolno niezaleznie obracac ostony
cewnika i manipulatora).

Pod kontrolg fluoroskopowg wycofywaé ostong zewnetrzng systemu
wprowadzania, dopoki pokretto wycofywania ostony nie zetknie sie
z manipulatorem.

Upewnic¢ sie, ze markery radiologiczne korpusu aortalnego sg ustawione
proksymalnie do miejsca implantaciji. w razie konieczno$ci nalezy
ostroznie zmieni¢ utozenie systemu wprowadzania.

Upewnic¢ sig, ze dlugi marker radiologiczny systemu wprowadzania jest
w dalszym ciggu zorientowany w strone ipsilateralng pacjenta. w razie
potrzeby przekreci¢ caly system wprowadzania korpusu aortalnego.

10

Rozprezy¢ pierwszy segment stentu proksymalnego: przekrecic¢
pierwsze pokretto rozprezania stentu o ¥ obrotu w kierunku przeciwnym
do kierunku ruchu wskazéwek zegara, a nastgpnie ostroznie odciagng¢
pokretto i przyczepiony drut od manipulatora.

11

Zorientowac ramie typu C tak, aby zréwnaé markery radiologiczne
implantu w celu uzyskania widoku prostopadtego.

12

Precyzyjnie ustawi¢ markery radiologiczne implantu w docelowym
proksymalnym miejscu rozprezenia. Za pomoca $rodka kontrastowego
potwierdzi¢ ustawienie implantu w odniesieniu do tetnic nerkowych.

13

Wycofa¢ cewnik angiograficzny ze stentu proksymalnego.
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14 Rozprezy¢ pozostatg czesé stentu proksymalnego: przekreci¢ drugie
pokretto rozprezania stentu o ¥4 obrotu w kierunku przeciwnym do
kierunku ruchu wskazéwek zegara, a nastepnie ostroznie odciggngé
pokretto i przyczepiony drut od manipulatora.

OSTRZEZENIE Aby zapobiec przypadkowemu odigczeniu zlgcza
wypefi limerem od imy po catk lym i iu stentu
proksymalnego NIE WOLNO pchac¢ ani ciggngé¢ systemu wprowadzania.

OSTRZEZENIE: w celu zliwi d tgraftu  do
naturalnej anatomii pacjenta w przypadku znacznego zakrzywienia nalezy
dopilnowaé, aby podczas wstrzykiwania polimeru dodatkowy pret

usztywniajgcy nie znajdowat sie 3trz korpusu aortalneg
Przygotowanie polimeru wypetniajacego

1 Za pomoca techniki sterylnej umiesci¢ zestaw wypetniajgcy
i autoiniektor w sterylnym miejscu.

2 Otworzy¢ oba zawory zestawu wypetniajacego i wymieszac jego
zawarto$¢ migdzy strzykawkami, naciskajgc naprzemiennie dwa ttoczki
strzykawkowe przynajmniej 20 razy w petnym zakresie ich ruchu.
Przenie$¢ zawarto$¢ do strzykawki oznaczonej kolorem zielonym
(strzykawka napetniajgca) i zamkng¢ oba zawory odcinajgce. Oderwac
wypustke i odigczy¢ strzykawke.

Uwaga: w przypadku ubytku powietrza lub polimeru w strzykawce przed
zamknieciem zaworéw odcinajgcych nalezy dopilnowac, aby
w strzykawce pozostata podana minimalna objgtos¢ polimeru w celu
zapewnienia catkowitego wypetnienia stentgraftu.
Srednica korpusu aortalnego Objetos¢ strzykawki
stentgraftu wypetniajgcej
20 mm 27 ml
23 mm =28 ml
26 mm 29ml
29 mm =11 ml
34 mm 213 ml

3 Po zakoniczeniu mieszania zapisa¢ godzine lub uruchomi¢ stoper.

OSTRZEZENIE: w przypadku jakiegokolwiek biedu podczas mieszania lub

przenoszenia polimeru nalezy go w cafosci wyrzuci¢. Polimer nalezy

wstrzykna¢ natych PO wymie iu. Jesli polimer nie zostanie
wstrzykniety w przeciggu maksymalnle 3 minut (w przypadku
polimerowego )jgcego firmy TriVe lar) lub 2 minut

(w przypadku zestawu CustomSeaI) od Wymleszanla, nalezy go wyrzucic.

Nalezy rozpoczaé¢ mie ie nowego wyJ jgcego.

Wstrzykiwanie polimeru wypetniajacego

OSTRZEZENIE Aby zapobiec przypadkowemu odlqczemu zlgcza

wyJ poli 'm od il po catk lym umieszczeniu stentu

proksymalnego NIE WOLNO pchac ani ciaggnac sy wpr dzania.

OSTRZEZENIE: w celu zliwienia dop i graftu do

naturalnej anatomii pacjenta w przypadku znacznego zakrzywienia nalezy
dopilnowac, aby podczas wstrzykiwania polimeru dodatkowy pret

usztywniajgcy nie znajdowat sie 3trz korpusu aortalneg
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OSTRZEZENIE Da wypetniania karpusu aortalnega stentgraftu nalezy
uzywac wyla iniektora. Wstrzyk ie reczne moze uszkodzi¢
implant i nie wolno go stosowac.

1 Zdja¢ zielong zatyczke z portu wstrzykiwania polimeru na manipulatorze.

2 Przymocowac¢ strzykawke wypetniajaca do portu wstrzykiwania polimeru
na manipulatorze.

3 Mocno chwyci¢ i unieruchomi¢ napetniong strzykawke i pchna¢
autoiniektor nad tloczkiem, upewniajac sie, ze autoiniektor zostat
umieszczony nad ,ramionami” korpusu strzykawki. Obréci¢ autoiniektor
0 90 stopni, aby go zablokowa¢ (zablokowanie mozna poznac¢ po
charakterystycznym kliknieciu). Polimer wypetniajgcy zacznie wypetniaé
korpus aortalny.

4 Pod kontrolg fluoroskopowg okresowo sprawdza¢ wypetnianie protezy
polimerem nieprzepuszczajgcym promieni RTG.

OSTRZEZENIE: Podczas wstrzykiwania i twardnienia polimeru nalezy
kont, I ¢ system wprowadzani: i/lub stl— k ‘,pod kqtem

[ ia lub uwoll

7 wl
Poruszenle markera radlologlcznego l/Iub gwaftowny ubytek pollmeru
wypetniajq > moga byé k Ze polimer nie wypelma stentgraftu.

w takim przypadku nalezy niezwi ie odigczyc¢ iektor od
strzykawki wypetniajgcej.

OSTRZEZENIE: Pacjentéw, u ktérych wystepuja kcje zwig

z nadwrazliwoscig nalezy leczy¢ zgodnie ze lardowymi

dotyczacymi pacjentéw uczulonych na srodki kontrastowe (podawac np.
leki przeciwhistaminowe, kortykosteroidy, adrenaline).

prowadzenie i umieszczenie odnogi kontralateralnej

1 Etapy przygotowania systemu opisuje cze$¢ Przygotowanie
systemu/systeméw wprowadzania.

2 Za pomoca prowadnika wprowadzi¢ kaniule przez kanat kontralateralny.

PRZESTROGA: w celu zapewnienia prawidfowego umieszczenia odnogi
kontralateralnej nalezy potwierdzi¢ wprowadzenie kaniuli do protezy przez
kanat kontralateralny.

3 Za pomocg technik obrazowania zlokalizowa¢ kontralateralng tetnice
biodrowg wewnetrzng.

4 Potwierdzi¢ odpowiedni rozmiar ($rednicy i dtugosci) odnogi biodrowej
wybranej dla strony kontralateralnej.

5 Utrzymujac prowadnik w odpowiedniej pozyciji, wycofa¢ cewnik
angiograficzny i ostone introduktora z kontralateralnego miejsca naciecia.

6 Woprowadzi¢ po prowadniku system wprowadzania odnogi biodrowej.
Przed lub podczas umieszczania odnogi biodrowej w korpusie aortalnym
upewnic sie, ze nie wystepuja naprezenia korpusu aortalnego
stentgraftu.
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Pod ciggtg kontrolg fluoroskopowag wsuwac system wprowadzania
odnogi biodrowej do uktadu naczyniowego do momentu zréwnania
proksymalnych markeréw radiologicznych odnogi biodrowej z najbardziej
proksymalnym pétpierécieniem korpusu aortalnego.

MARKERY RADIOLOGICZNE

POLPIERSCIEN PROKSYMALNE] ODNOGI
BICOROWE)

Upewnic sig, ze proksymalne i dystalne markery radiologiczne odnogi
biodrowej znajdujg si¢ w odpowiednich miejscach oraz ze odnoga biodrowa
znajduje sie w kontralateralnym kanale odnogi korpusu aortalnego stentgraftu.

Utrzymujac pozycje manipulatora cewnika, wycofa¢ ostone w celu
umieszczenia odnogi biodrowej.

10

Utrzymac pozycje ostony i wycofa¢ manipulator cewnika w celu
ponownego osadzenia czesci stozkowej na koricu ostony zewnetrznej
systemu wprowadzania.

11

Uzycie zintegrowanej ostony: Utrzymujac pozycje czesci stozkowej,
przej$¢ do wymaganego potozenia. Wycofaé¢ manipulator, aby wyja¢
cewnik z ostony zewnetrznej. W razie potrzeby obrdci¢ zastawke
hemostatyczng w celu zachowania hemostazy.

Ewentualnie wyjac¢ caty system wprowadzania z uktadu naczyniowego.

Odtacze

nie i wycofanie cewnika korpusu aortalnego

1

W przypadku polimerowego zestawu wypetniajgcego firmy TriVascular:
najwczesniej 20 minut od zakoriczenia mieszania polimeru wypetniajgcego
odigczy¢ autoiniektor od strzykawki, trzymajac go pewnie w celu
zachowania nad nim kontroli po odblokowaniu z ,ramion” strzykawki.

W przypadku zestawu CustomSeal: najwczesniej 14 minut od
zakonczenia mieszania polimeru wypetniajgcego odtgczy¢ autoiniektor
od strzykawki, trzymajgc go pewnie w celu zachowania nad nim
kontroli po odblokowaniu z ,ramion” strzykawki.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec wylaniu polimeru wypetniajacego,
system wprowadzania mozna odfaczyé¢ na/wczesme/ po upIyWIe

20 minut (w przypadku polii wy
firmy TriVascular) lub 14 minut (w przypadku zestawu CustomSeaI)
PRZESTROGA: Jesli temperatura ciata pacjenta nie przekracza
35°C, przed odfa iem nalezy odczeka¢ co najmniej jedna minute
na kazdy stopien ponizej temperatury 35°C.

Wycofaé cewnik z korpusu aortalnego: przekrecic trzecie pokretio
rozprezajgce 0 ¥4 obrotu w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu
wskazowek zegara, a nastepnie ostroznie odciggna¢ pokretto

i przyczepiony drut od manipulatora.

Pod kontrolg fluoroskopowg ostroznie wycofywaé cewnik wewnetrzny
do momentu odtgczenia kanatu napetniania od stentgraftu. Marker
radiologiczny umieszczony na porcie wypetniania polimerem powinien
sie odsung¢ od stentgraftu.

OSTRZEZENIE: w przypadku napotkania oporu podczas
wycofywania ika nalezy natychmiast ZATRZYMAC

WYCOFYWANIE. Przed kontynuowaniem wycofywania naleZy
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Zidentyfil kawac i m/el/mmawac przyczyne napotkanego oporu. Moze

sie ok ¢, Ze do wyelli ia oporu wystarczy obrot cewnika.

4 Utrzymujac pozycje prowadnika, ustabilizowa¢ ostone i wycofa¢
manipulator cewnika w celu ponownego osadzenia czesci stozkowej
na koncu ostony zewnetrznej systemu wprowadzania.

5 Wycofaé¢ system wprowadzania korpusu aortalnego.

Wprowadzenie i umieszczenie odnogi ipsilateralnej

1 Etapy przygotowania systemu opisuje cze$¢ Przygotowanie
systemu/systeméw wprowadzania.

2 W celu umieszczenia odnogi ipsilateralnej nalezy postepowac zgodnie

z odpowiednig procedurg opisang w czesci Wprowadzenie
i umieszczenie odnogi kontralateralnej.

Konczenie umieszczania

1 Zweryfikowac¢ wytgczenie tetniaka. Przeprowadzi¢ badanie
angiograficzne od proksymalnego do dystalnego miejsca naciecia.
2 Pomimo tego, iz nie jest to wymagana czg$¢ procedury implantacii,

mozna uzy¢ balonéw do angioplastyki o odpowiednich rozmiarach
($rednica odpowiadajgca rozmiarowi naczynia krwiono$nego) do
lepszego wytgczenia tetniaka badz do poprawienia kanatu stentgraftu.
OSTRZEZENIE: Wazne jest, aby odpowiednio dobrac mzmlary
balon6éw i nie napompowac ich zbyt fgraftu.
Nalezy dokfadnie stosowac parametry napelnlanla balonu
opisane przez jego producenta na etykiecie produktu.

e Przygotowaé cewniki balonikowe i inne urzgdzenia pomocnicze; nalezy
ich uzywac zgodnie z instrukcjg obstugi podang przez producenta.

Potgczenie odnogi biodrowej i korpusu aortalnego: To potgczenie
mozna balonikowa¢ za pomocg balonu wysokoci$nieniowego

o rozmiarze 12 mm napompowanego do ci$nienia nie wiekszego
niz 5 atm. w tym miejscu mozna zastosowac technike

z jednoczesnym uzyciem dwdch balonéw (tzw. ,kissing balloon”).

Dystalna czeg$¢ biodrowa: Ten obszar mozna balonikowa¢ za
pomoca balonu wysokocisnieniowego o $rednicy odpowiadajgcej
$rednicy dystalnej czgs$ci biodrowej.

OSTRZEZENIE: Potaczenia odnogi biodrowej z korpusem

aortalnym nie wolno balonikowa¢ za pomocg balonu zwyktego.

* Po wycofaniu cewnika angiograficznego (jesli byt uzywany) proksymalny
korpus aortalny mozna balonikowac¢ przed wycofaniem systemu
wprowadzania za pomocg balonu zwyktego o $rednicy odpowiadajgcej
$rednicy aorty proksymalnej. Balonu wysokoci$nieniowego mozna uzy¢
w korpusie aortalnym dopiero po wycofaniu systemu wprowadzania.
Korpus aortalny mozna przebudowac¢ za pomocg balonika do 40 minut
po przygotowaniu zestawu polimeru CustomSeal.

PRZESTROGA w przypadku polimerowego zestawu

wypefniaja firmy TriV: lar nie zaleca sie balonikowania

wczesnief niz po uplywie 20 minut od wypetnienia polimerem.

Balonikowanie przed upfywem 20 minut moze spowodowac

uszkodzenie pierscieni uszczelniajgcych.

W przypadku zestawu CustomSeal nie zaleca sig balonikowania

weczesniej niz po uplywie 14 minut od wypeinienia polimerem.

Balonikowanie przed uptywem 14 minut moze spowodowac¢

uszkodzenie pierscieni uszczelniajacych.
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Jesli zadne interwencje nie sg wymagane, a wylgczenie tetniaka
zostato potwierdzone, wycofaé cewnik angiograficzny i utrzymaé
utozenie prowadnika/prowadnikéw. w przypadku konieczno$ci uzycia
przediuzenia biodrowego nalezy wykonaé¢ czynnosci opisane ponizej,
w czesci Wprowadzenie i umieszczenie przedtuzenia biodrowego.

4

Wycofa¢ prowadniki i ostony introduktora. Zamkna¢ dostep naczyniowy.

prowadzenie i umieszczenie przedtuzenia biodrowego

1

Uzywajgc markeréw radiologicznych umieszczonych na dystalnym
koricu odnogi biodrowej jako miejsca docelowego i za pomocg
standardowych technik wewnatrznaczyniowych wprowadzi¢ kaniule do
kanatu odnogi biodrowej (w razie potrzeby uzy¢ prowadnika).

Okresli¢ wymagang dtugos¢ przedtuzenia. Jesli wymagana dtugo$c¢ to
20 mm lub mniej, zaleca sie uzycie prostego przedituzenia dystalnego.
Tabela ponizej zawiera spis $rednic prostych przedtuzen dystalnych
(rozmiary przedtuzenia biodrowego, dt. 45 mm) zalecanych w przypadku
kazdej srednicy dystalnej odnogi biodrowej.

Rozmiar przedtuzenia biodrowego
(proste, dt. 45 mm)

$rednica

dystalna
odnogi

biodrowej

Maksymalne dopuszczalne
przedtuzenie wynosi 20 mm

Aby uzy¢ odnogi biodrowej jako przedtuzenia, nalezy postuzy¢ sie tabelg
ponizej. Biorgc pod uwage srednice dystalng odnogi biodrowej oraz
wymagang dtugos¢ przediuzenia, wybra¢ odpowiednig dlugo$é¢ elementu
przedtuzajgcego.

Srednica Wymagane Dtugos¢ elementu
dystalna odnogi przediuzenie przedtuzajacego
biodrowej (mm) (mm) (mm)

Do 50 80
10 51-70 100
Py 71-90 120
91-110 140
111-130 160
14 Do 10 80
16 11-20 100
18 21-40 120
gg 41-60 140
61-80 160
* Srednica przedtuzenia musi by¢ = dystalnej $rednicy
odnogi biodrowej.
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4 Przygotowac system wprowadzania przedituzenia biodrowego w sposéb
opisany w czesci Przygotowanie systemu/systemoéw wprowadzania.

5 Utrzymujac prowadnik w odpowiedniej pozyciji, wycofa¢ cewnik
angiograficzny i ostone introduktora z miejsca naciecia.

6 Wprowadzi¢ po prowadniku system wprowadzania przediuzenia
biodrowego. Przed lub podczas umieszczania przedtuzenia biodrowego
upewnic sie, ze nie wystepuja naprezenia korpusu aortalnego
stentgraftu.

7 Wsuwac system wprowadzania do uktadu naczyniowego do momentu
zréwnania sie dystalnego markera radiologicznego z dystalnym
miejscem docelowym. Za pomocg statej kontroli fluoroskopowej
zapewni¢ prawidtowe utozenie stentgraftu.

8 Zweryfikowa¢ poprawne potozenie przedtuzenia wzgledem odnogi
biodrowej i uktadu naczyniowego.

MARKER FADIOLOGICTNY

- - PRIEM UZENIA BIOCRCWEGD
JJ:J’U“ﬁ J W DVSTALNYM MIESSCU DOCELOWYM)
=
L

MARKER RADIOLOGICENY -
ODROG] BOTRDWES

9 Utrzymujac pozycje manipulatora cewnika, wycofa¢ ostong w celu
umieszczenia stentgraftu.

10 Utrzymujac pozycje prowadnika, ustabilizowaé ostone i wycofa¢
manipulator cewnika w celu ponownego osadzenia czesci stozkowej na
koncu ostony zewnetrznej systemu wprowadzania.

11 Uzycie zintegrowanej ostony: Utrzymujac pozycije czesci stozkowej,
przej$¢ do wymaganego potozenia. Wycofa¢ manipulator, aby wyja¢
cewnik z ostony zewnetrznej. W razie potrzeby obrdci¢ zastawke
hemostatyczng w celu zachowania hemostazy.

Ewentualnie wyja¢ caty system wprowadzania z uktadu naczyniowego.

12 Do miejsca nakfadania sig elementéw doprowadzi¢ balon
wysokocisnieniowy o odpowiednim rozmiarze i napompowacé go.
Podczas dobierania rozmiaru, przygotowywania i uzywania balonu
nalezy stosowa¢ metody zalecane przez producenta.

13 Ponownie wprowadzi¢ cewnik angiograficzny i wsungé¢ go do tetnicy
nadnerczowej. Przeprowadzi¢ angiografie koricowa w sposéb opisany
powyzej.

11. Zalecenia dotyczace obrazowania kontrolnego

Firma TriVascular zaleca utworzenie harmonogramu obrazowania kontrolnego dla
pacjentéw leczonych przy pomocy systemu stentgraftu aorty brzusznej Ovation Prime
illub stent-graftu biodrowego Ovation iX. Za obrazowanie kontrolne i zapewnienie
odpowiedniego sprzetu obrazujgcego w przypadku leczonego pacjenta odpowiada
klinicysta.
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Tabela 8. Zalecany harmonogram badar kontrolnych

Spiralna TK RTG jamy
wzmochniona brzusznej**
kontrastem*

Przed zabiegiem X

(badanie referencyjne)

Przed oddaniem stolca X

i moczu

1 miesiac X X

6 miesigcy X X

12 miesiecy (od tego X X

momentu badanie co

roku)

* Jama brzuszna/miednica. Uzywane w celu oceny fiksacji, deformacii
i przytozenia protezy do $ciany naczynia krwiono$nego w proksymalnym
i dystalnym miejscu, oceny migraciji i droznosci stentgraftu, sprawdzenia
wielkosci tetniaka AAA, okluzji odgatezienia naczynia krwionosnego oraz
upewnienia sig, ze nie doszio do przeciekdw okotoprotezowych (okreslenie
zrédta i typu przecieku, jezeli wystapi).

**Widoki przednio-tylny, boczny, lewy sko$ny i prawy sko$ny. Uzywane w celu
wykrycia zlamania protezy. Podczas oceny stanu urzadzenia nalezy sie
upewnic, ze widoczne jest cate urzadzenie.

Pacjentéw nalezy poinformowa¢ o wadze przestrzegania harmonogramu badan

kontrolnych w pierwszym roku po zabiegu oraz nastgpnych badan wykonywanych co

roku. Na podstawie oceny klinicznej, w przypadku niektérych pacjentéw, moze zosta¢
stwierdzona konieczno$¢ czestszych badan kontrolnych.

11.1. Tomografia komputerowa bez kontrastu

W przypadku pacjentéw z uposledzong czynnosécig nerek lub pacjentéw uczulonych
na $rodek kontrastowy mozna rozwazy¢ wykonywanie spiralnej tomografii
komputerowej bez uzycia $rodka kontrastowego w celu oceny fiksacji, deformaciji
i przylozenia stentgraftu do $ciany naczynia krwiono$nego w proksymalnym
i dystalnym miejscu, oceny migracji protezy oraz rozmiaru tetniaka AAA obejmujacej
pomiary jego $rednicy i objetosci.

11.2. USG Duplex

W przypadku pacjentéw z upo$ledzong czynnoscig nerek lub pacjentéw uczulonych
na $rodek kontrastowy mozna rozwazy¢ badanie USG Duplex w trybie kolorowym
w celu oceny rozmiaru tetniaka AAA obejmujacej pomiary $rednicy tetniaka, ocene
przeciekéw okotoprotezowych oraz okluzji i zwezenia stentgraftu.

11.3. Obrazowanie rezonansu magnetycznego (MRI) lub wielofazowa
angiografia rezonansu magnetycznego (MRA)
W przypadku pacjentdw z uposledzong czynnoscig nerek, tj. cierpigcych na
niewydolno$¢ nerkowa, w placéwkach dysponujgcych odpowiednig wiedzg fachowg
mozna réwniez rozwazy¢ przeprowadzanie badan obrazowania lub angiografii
rezonansu magnetycznego (MRI, MRA). Obecno$¢ stentu moze powodowac
powstawanie artefaktéw, dlatego podczas oceny wielkosci tetniaka AAA nalezy
zachowac ostroznos¢, aby uzyskane dane z obrazowania zewnetrznej $ciany tetniaka
byly doktadne. wprzypadku niemozliwo$ci jednoznacznego stwierdzenia
zmniejszenia tetniaka pomocny moze okazac sie pomiar jego objetosci. w przypadku
obaw zwigzanych z obrazowaniem obszaréw zwapniatych, miejsc fiksacji urzadzenia
lub $ciany zewnetrznej worka tetniakowego moze zaj$¢ konieczno$¢ wykonania
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pomocniczej tomografii komputerowej bez uzycia $rodka kontrastowego.
Szczegotowe informacje dotyczace badania MRI zawiera sekcja 9.4 Informacje
dotyczgce rezonansu magnetycznego.

Firma TriVascular zaleca rekonstrukcje z wykorzystaniem danych pochodzacych
z badania spiralnej tomografii komputerowej wzmocnionej kontrastem. Wymagania
opisano w Tabeli 9.

Podczas skanowania pacjent powinien by¢ nieruchomy. Jesli to mozliwe, podczas
skanowania w polu widoku nie powinny znajdowac sie obiekty niemajgce zwigzku
z ciatlem pacjenta. Podczas skanowania nie wolno zmienia¢ utozenia pacjenta, pozycii
i wysokosci stolu ani pola widoku. w przypadku poruszenia si¢ pacjenta nalezy

powtorzy¢ cate badanie.

Tabela 9. Wymagania z zakresu spiralnej tomografii komputerowej

Protokét minimalny Protokét wykorzystujacy
wysoka rozdzielczosé
(zalecany)
Tryb skanowania Spiralny Spiralny

Parametry 110-140 kVp, auto 110-140 kVp, auto mAs
skanowania mAs lub lub
170-400 mA czas 170-400 mA czas skan.
skan.0,5s 05s
Grubos¢ warstwy 3mm 0,625-2 mm
Odstep miedzy 3 mm 0,625-2 mm
warstwami
Skok 0,984:1 0,984:1

Gérnagranica
tetniaka AAA

2 cm powyzej poczatku
pnia trzewnego

2 cm powyzej poczatku
pnia trzewnego

Dolna granica

Przed zab.: Kretarz

Przed zab.: Kretarz

tetniaka AAA mniejszy kosci udowej mniejszy kosci udowej
zawierajgcy zawierajgcy rozdwojenia
rozdwojenia tetnicy tetnicy udowe;j
udowej Po zab.: Co najmniej 2 cm
Po zab.: Co najmniej dystalnie wzgledem
2 cm dystalnie poczatku najnizszej tetnicy
wzgledem poczatku biodrowej wewnetrznej
najnizszej tetnicy
biodrowej wewnetrznej

Srodek Standardowy $rodek Standardowy $rodek

kontrastowy uzywany na oddziale uzywany na oddziale
radiologicznym radiologicznym

Objetos¢ 80 ml srodka 80 ml $rodka
kontrastowego i 40 ml kontrastowego i 40 ml soli
soli fizjologicznej lub fizjologicznej lub
standardowa objgto$¢ standardowa objgto$¢
$rodka kontrastowego $rodka kontrastowego i soli
i soli fizjologicznej fizjologicznej uzywana na
uzywana na oddziale oddziale radiologicznym
radiologicznym

Predkos¢ 4 ml/s 4 ml/s

przeptywu
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Protokét minimalny

Protokét wykorzystujacy
wysoka rozdzielczosé

(zalecany)

Opéznienie Obszar Obszar zainteresowania —
skanowania Zzainteresowania — prég 90-100 HU w aorcie

prég 90-100 HU

w aorcie
Pole widoku Duze ciato Duze ciato
Algorytm Standardowy Standardowy
rekonstrukcji
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e-IFU DE

www.trivascular.com/IFU

14

min

EC | REP

EP PAT
ID

Kod partii

Termin przydatnosci

Zawarto$¢

Produkt apirogenny

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
www.trivascular.com/IFU

Mozliwe wykonanie badania MR przy
zachowaniu odpowiednich parametréw

Nie uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Chroni¢ przez wilgocig

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wysterylizowano przez napromienianie

Odczeka¢ minimum 14 minut po wypetnieniu
polimerem przed odtgczeniem cewnika od
korpusu aortalnego

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspolnoty Europejskiej

Producent

Informacje na temat patentéw mozna
znalez¢ pod adresem
www.TriVascular.com

Srednica wewnetrzna systemu wprowadzania
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