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1. Popis zafizeni
Systém biisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime™ s iliakalnim stentgraftem
Ovation iX™ je endovaskularni zafizeni, které se zavadi nizkoprofilovym katétrem a
slouZi k 1éEbé aneurysmat bfisni aorty (AAA). Systém stent-graft je navrzen tak, aby
zarovnal poskozeny cévni systém, a slouZi jako endovaskularni vedeni izolujici
aneurysma od toku krve pod vysokym tlakem, &imz sniZuje riziko prasknuti. Systém
stent-graft se sklada z nékolika modulu: aortalniho téla, kmenu a. iliaca a prodlouzeni
a. iliaca (je-li potfeba) (Obrazek 1).
Systém bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime s iliakdInim stentgraftem
Ovation iX zahrnuje:

* stent-graft aortalniho téla a zavadéci katétr,

o stent-grafty kmenu a. iliaca a zavadéci katétry,

e stent-grafty prodlouzeni a. iliaca a zavadéci katétry (jsou-li potteba),

e plnici souprava,

e automaticky injektor.
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Obréazek 1. Schematicky nakres zavedeného systému bfisniho stent-graftu
TriVascular Ovation Prime s iliakéInim stentgraftem Ovation iX
Aortalni télo se sklada z proximalniho stentu pro suprarenalni fixaci a $tépu PTFE
s nizkou permeabilitou. Stent ma integraini ukotvovaci systém, pomoci néhoz je
fixovan ke sténé aorty. Pfi dodani se stent nachazi ve svinutém stavu uvnitf katétru.
Po uvolnéni ze svinutého stavu se stent roztdhne a opre se o cévni sténu. Nitinolovy
stent je rentgenkontrastni. Rentgenkontrastni znacky se nachazeji v blizkosti
proximalniho okraje Stépu. Rentgenkontrastni znacky usnadriuji zavadéni zafizeni do
spravné polohy a pomahaji pfedchazet obstrukci renalnich artérii. Stép ma pinici port,
ktery pfipojuje plnici sit $tépu k zavadécimu katétru. Télo $tépu obsahuje sit’
nafukovacich prstencd naplnénych tekutym polymerem, ktery pfi rozvinuti stentu
ztuhne. Zajisti se tim utésnéni proximalniho konce $tépu a podpora koncovkam
aortalniho téla, do nichz se zavadi kmeny a. iliaca. Obrazek 2 ukazuje zafizeni s
prstencovym tésnénim v aorté. Diku této vlastnosti je volba velikost unikatni a je
popséana v ¢asti 6. Vybér a lécba pacienta.
Kmeny a prodlouzeni a. iliaca sestavaji z nitrinolového stentu obaleného PTFE
onizké permeabilitt. Kmeny a. iliaca se zavadi do koncovek aortalniho téla.
Rentgenkontrastni znacky umoziuji |ékafi béhem zavadéni pomoci katétru
vizualizovat pfislusné prekryvani kmene a. iliaca a aortalniho téla nebo prodlouzeni
a. iliaca a kmene a. iliaca. Radialni sila stentu zajistuje fixaci a utésnéni rozhrani mezi
aortalnim télem a obéma kmeny a. iliaca, mezi kmenem a. iliaca a prodlouzenim a.
iliaca a mezi kmenem/prodlouzenim a. iliaca a mistem ulozeni ve vlastni a. iliaca.
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Obrazek 2. Bfisni stent-graft TriVascular Ovation Prime v aorté
1.1. Zavadéci systém

Aortalni télo, kmeny a. iliaca a prodlouzeni a. iliaca jsou predem viozeny do
zavadécich katetrli, coz usnadriuje zavedeni systému do vstupni cévy (viz Obrazky 3-
5). VSechny zavadéci katétry maji lumina pro pouziti s vodicim dratem. Usnadriuje to
pfistup a zavedeni. Vnitini katétr zavadécich systému iliak&iniho stentgraftu Ovation
iX (v€etné kment a prodlouzeni a. iliaca) Ize protahnout vnéj§im pouzdrem, pficemz
vnéj$i pouzdro zustava v cévnim systému a usnadiiuje zavedeni dopliikového
vybaveni.

Aortalni télo se rozvinuje pomoci zavadéciho téla aortalniho katétru spojeného
s distalnimi koncovkami aortalniho téla. Systém stent-graft aortalniho téla se nejprve
zavede do vhodné polohy a poté se zatdhne pouzdro. Proximalni stent se rozvinuje
pomoci uvolriovacich knoflikt stentu nachazejicich se na rukojeti. Poté se pres plnici
konektorovy port zavede plnici polymer. PouZije se k tomu automaticky injektor.

Kontralateralni a ipsilateralni kmeny a. iliaca se zavadi a rozvinuji pfes zavadéci
katétry kmene a. iliaca. Po zavedeni aortalniho téla se z kontralateréiniho
pfistupového mista zasune do kontralateraini distalni koncovky aortalniho téla vodici
drat. Kontralateralni kmen a. iliaca se zasune do spravné polohy a rozvine do
koncovky aortélniho téla zataZenim pouzdra katétru. Katétr se musi nachazet ve
spravné poloze. Zavadéci katétr kontralaterainiho kmene a. iliaca se nasledné
vyuziva jako integréini pouzdro (jak je popsano vyse) nebo jej lze vytahnout z cévniho
systému. Po vytuhnuti plniciho polymeru v prstencovém tésnéni se zavadéci katétr
aortalniho téla odpoji od plniciho portu $tépu a vytahne z cévniho systému. Zavadéci
katétr ipsilaterélniho kmene a. iliaca se zasune po ipsilaterainim vodicim dratu a
rozvine zpusobem popsanym vySe pro kontralateralini kmen. Zavadéci katétr
ipsilateralniho kmene a. iliaca se nasledné vyuziva jako integraini pouzdro (jak je
popséano vyse) nebo jej Ize vytdhnout z cévniho systému.

Pokud je nutné pouzit prodlouzeni a. iliaca, zavadéci systém se zasune dal po
vodicim dratu a rozvine se zplUsobem popsanym vySe (pro kontralateralni
a ipsilateralni kmeny a. iliaca).
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Obrézek 3. Schematicky nakres zavadéciho katétru aortalniho téla — systém
bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime
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Obrazek 4. Schematicky nakres zavadéciho katétru kmene/prodlouzeni a.
iliaca — systém bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime
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Obrazek 5. Schematicky nakres zavadéciho katétru systému iliakélniho
stentgraftu TriVascular Ovation iX

Systém biisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime s iliakalnim stentgraftem
Ovation iX Ize pouzit u Sirokého spektra anatomickych variaci aorty, véetné rtiznych
proximalnich a distalnich praimért aorty, délek aneurysmat a béznych pramért
kycelni tepny. Informace o velikostech produktu pro pacienty naleznete v tabulce 1,
velikosti a konfigurace produktu jsou popsany v tabulkach 2 az 6.

1.2. Plnici souprava a automaticky injektor

MozZnosti pro plnici soupravu jsou zobrazeny na obrazku 6 a 7. Na obrazek 6 je
souprava plniciho polymeru TriVascular (jednokfidlé nebo dvojkfidlé ventily)
s dobou odpojeni 20 minut a na obrazku 7 je souprava TriVascular CustomSeal
s ¢asem odpojeni 14 minut. Plnici polymer se sklada ze tfi slozek, které se pred
injekénim podanim smichaji. Po smichani a injekénim podani do Stépu vytvori
slozky rentgenkontrastni polymer, ktery vypini prstencova tésnéni kanalu ve sténé
Stépu aortalniho téla. Kontrast plniciho polymeru na RTG se v prubéhu ¢asu



zmen38uje a po vice nez 1 — 2 mésicich od implantace jiz nemusi byt na snimcich
RTG nebo CT vidét.

Pred pouzitim oteviete dva ventily na plnici soupravé. Plnici polymer se micha
stfidavym stlacovanim dvou pistu stfikacek. Provedte alespoii 20 Gplnych cyklu.
Poté odpojte plnici stfikacku od pfipojné hadicky, vytahnéte ji ze stojanu na
stfikacky a pripojte k injekénimu portu na plnici polymer nachazejicim se na
rukojeti katétru. Pist stfikacky poté vloZte do automatického injektoru (Obrazek 8)
a zajistéte jej oto¢enim o 90 stuprid. Automaticky injektor pouziva pfi injekénim
podavani plniciho polymeru do $tépu fizeny tlak.
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Obrazek 7. Souprava TriVascular CustomSeal s dobou odpojeni 14 minut
Obrézek 8. Automaticky injektor TriVascular

2. Indikace pouziti

Systém bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime s iliakdInim stentgraftem
Ovation iX je uréen k pouZiti u pacientli s aneurysmaty bfisni aorty s cévni morfologii
vhodnou pro endovaskuléarni rekonstrukci, coz zahrnuje nasleduijici stavy:



e Adekvatni pfistup do a. iliaca/femoralis kompatibilni s technikami (femoraini
pfima venepunkce nebo perkutanni), zafizenimi a/nebo pfisluSenstvim
k zajisténi cévniho pfistupu.
e Proximalni misto uloZeni na aorté:
- s vnitfnim prdmérem minimalné 16 mm, maximalné 30 mm ve vzdalenosti
13 mm pod spodni renalni arterii a
- s aortalnim thlem <60°, pokud je proximalni usti 210 mm; a <45°, pokud je
proximalni Gsti <10 mm.
. Distalni misto uloZeni na a. iliaca:
- s délkou minimalné 10 mm,
- s vnitfnim prGmérem minimalné 8 mm, maximalné 25 mm.

3. Kontraindikace

e Pacienti s onemocnénim, pfi kterém hrozi infekce $tépu.

o Pacienti se znamou precitlivélosti nebo alergiemi na materidly, ze kterych je zafizeni
vyrobeno  (véetné  polytetrafluorethylenu  [PTFE], polymerd na bazi
polyethylenglykolu [PEG], fluorovaného ethylenpropylenu [FEP] nebo nitinolu).

Také je nutné zvazit informace uvedené v €asti 4. Varovani a bezpecnostni

opatfeni.

4. Varovani a bezpecnostni opatieni

UPOZORNENI: Peélivé si preététe vSechny pokyny. Pokud nebudete
postupovat v souladu s pokyny, varovanimi a bezpeénostnimi opatienimi,
muze dojit k zdvaznym nasledkiim nebo poranéni pacienta.

4.1. Obecné informace

e Systém bfisniho stent-graftu Ovation Prime a iliakalni stentgraft Ovation iX
jsou ur€eny k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované,
nezpracovavejte pro opakované pouziti ani opakované nesterilizujte.
Opakované pouziti, zpracovani pro opakované pouziti nebo opétovna
sterilizace mohou narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i umrti pacienta. Opakované
pouziti, zpracovani pro opakované pouziti nebo opétovna sterilizace mohou
také predstavovat riziko kontaminace zafizeni a/nebo vyvolat u pacienta
infekci, pfipadné také zpusobit pfenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni muze vést k poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

e Pfi jakémkoli endovaskularnim vykonu je nutné pouzivat adekvatni
skiaskopické zobrazovaci metody, v opacném piipadé nemusi byt umisténi
zafizeni spravné. Implantace tohoto zafizeni by se méla provadét na
operacnim, endovaskularnim nebo katetrizaénim séale ¢&i v podobném
sterilnim prostfedi. Je nutné také zajistit pfislusnym zpusobem vyskoleny
personél, vhodné vybaveni a moznosti pouziti zobrazovacich metod.

e Zafizeni nepouZivejte, pokud nelze z jakéhokoli diivodu vyhodnotit snimky pacienta
ziskané potfebnymi pfedoperaénimi a poopera¢nimi zobrazovacimi metodami.

e Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Pokud nebudete postupovat v souladu
s pokyny, varovanimi a bezpecénostnimi opatfenimi, miize dojit k zavaznym
nasledkdm nebo poranéni pacienta.

e Pfi implantaci nebo opétovné operaci je nutné mit vzdy k dispozici
kvalifikovany operacéni tym pro pfipad, Ze by bylo nutné zakrok konvertovat
na otevienou chirurgickou rekonstrukeci.

e Systém bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime a iliakéIni stentgraft
Ovation iX by méli pouzivat pouze |ékafi a jejich tymy, ktefi maji dostatecné
zkuSenosti s endovaskularnimi technikami a ktefi absolvovali $koleni
0 pouzivani tohoto zafizeni. Mezi tyto zkuSenosti patfi:
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4.2.

znalosti o pfirozeném vyvoji AAA, bézné komorbidity a komplikace spojené
s rekonstrukci AAA,

techniky cévniho pfistupu,

techniky pouZiti neselektivniho a selektivniho vodiciho dratu a katétru,

- schopnost interpretovat radiografické, skiaskopické a angiografické snimky,
embolizace,

angioplastika,

- zavedeni endovaskularniho stentu,

techniky pouZziti extrakéni smycky,

spravné pouziti radiografické kontrastni latky,

techniky k minimalizaci radiaéni expozice,

- odborné znalosti o nasledném sledovani pacientd.

Dlouhodoba funkénost tohoto implantatu zatim nebyla zjisténa. Vsichni pacienti,
ktefi podstoupi oSetfeni timto zafizenim, musi byt pravidelné vySetfovani
pomoci zobrazovacich metod k vyhodnoceni integrity a polohy systému stent-
graft, velikosti aneurysmatu, pulzaci aneurysmatu a potencialnich unik pres
endovaskularni zafizeni a/nebo okluze cév v oSetfované oblasti. Pokud dojde
knalezu vyznamného zvétSeni aneurysmatu, pretrvavajiciho Uniku pres
endovaskularni zafizeni, vznik nového uniku pfes endovaskularni zafizeni,
zména pulzovani aneurysmatu, migrace zafizeni, snizeny tok krve pres $tép
a/nebo snizené rendlni funkce v dusledku okluze rendlni artérie, mélo by
nasledovat dal$i doSetteni, které by mélo urcit, zda ma pacient podstoupit dalsi
lécbu, véetné dalsi intervence nebo chirurgické konverze. U pacientl se
zafizenimi, u nichZ se objevily potiZe s funkci, je vhodné zvazit dalsi vySetfeni
pomoci zobrazovacich systém.

VSichni pacienti by méli byt obeznameni s nutnosti dlouhodobého nasledného
sledovani. Zafizeni se nedoporucuje pouzivat u pacientl, ktefi nejsou
schopni nebo ochotni dodrzet informace v doporucenich pro zobrazovani pfi
nasledném sledovani.

Vybér pacienta a zafizeni

Prumér pristupové cévy, jeji morfologie a prumér zavadéciho systému by
mély byt kompatibilni s technikami cévniho pfistupu (femoralni pfima
venepunkce nebo perkutanni). Cévy, které jsou ve vyznamné mife
kalcifikované, okludované, maji vinuty prub&h nebo se v jejich prabéhu
nachazi tromby, mohou znemoznit zavedeni zatizeni.

Systém bfisniho stent-graftu Ovation Prime a iliakélni stentgraft Ovation iX

nebyly testovany u nasledujicich pacientt:

- téhotné nebo kojici zeny,

- pacienti mladsi 18 let,

- pacienti s traumatickym poranénim aorty, prasknutym aneurysmatem,
aneurysmatem, kde akutné hrozi prasknuti, nebo pacienti, ktefi vyZzaduji
jinou akutni |é¢bu aorty/aneurysmatu,

- pacienti se suprarenalnimi, hrudné-brisnimi, ilio-femoralnimi,
juxtarenalnimi, pararenalnimi, mykotickymi, zanétlivymi aneurysmaty
nebo pseudoaneurysmaty,

- pacienti v hyperkoagulaénim stavu, s hemoragickou diatézou nebo
koagulopatif,

- pacienti sokluzi a. mesenterica a/nebo a. celiaca a s prichodnou
dominantni a. mesenterica inferior,

- pacienti s onemocnénim pojivové tkané nebo vrozenym degenerativnim
onemocnénim kolagenu, napf. Marfanovym syndromem,

- pacienti s ektatickymi a. iliacae vyZadujicimi bilateralni vyfazeni toku krve
do hypogastria.

Nepravidelné kalcifikace a/nebo plaky mohou narusit fixaci a/nebo utésnéni
v misté implantace.



4.3.

Klicové anatomické struktury, které mohou ovlivnit vyfazeni toku krve do
prostoru aneurysmatu, zahrnuji velky Ghel proximalniho Usti (>60°), distalni
misto uloZeni na a. iliaca <10 mm a/nebo vnitini primér aorty/a. iliaca o
nevhodné velikosti pro stent-graft.

Pfi nespravném vybéru pacienta miize zafizeni fungovat pouze nedostatecné
nebo fungovat tak, Ze jinym zpusobem nevyhovuje specifikacim.

Zafizeni se nedoporucuje pouzivat v nasledujicich pFipadech: u pacientl
s podezienim na aktivni systémovou infekci (nebo s prukazem aktivni
systémové infekce); u pacientd, ktefi netoleruji kontrastni latky nutné
k peroperaénimu a poopera¢nimu vySetfovani pomoci zobrazovacich
systému v rdmci nasledného sledovani; u pacientd, ktefi jsou piecitlivéli nebo
alergi€ti na materidly systému stent-graft, antiagregancia nebo
antikoagulancia; u pacientt, ktefi maji hladinu kreatininu >2,0 mg/dl, majf
nestabilni anginu pectoris a/nebo za posledni 3 mésice pfed implantaci
prekonali infarkt myokardu (IM) nebo mozkovou pfihodu (CMP); u pacientd,
ktefi prekracuji limity hmotnosti a/nebo velikosti nutné ke spinéni pozadavku
pro vySetifeni pomoci zobrazovacich systéma.

Implantace

Varovani a upozornéni pfimo se tykajici implantace systému bfisniho stent-
graftu Ovation Prime a iliakéIniho stentgraftu Ovation iX naleznete v ¢asti 10.
Pokyny k pouZiti.

Predoperaéni planovani pristupu a umisténi je nutné provést jesté pred
otevfenim obalu zafizeni.

Ze studii vyplyva, Ze se riziko mikroembolizace zvySuje s prodiuzovanim zakroku.

Pii nadmémém pouzivani kontrastnich latek a/nebo v dusledku embolie &i $patné
umisténého systému stent-graft se mohou objevit renalni komplikace.
Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal zafizeni ivlastni zafizeni, zda nejsou
poskozené. Pokud najdete jakékoli poSkozeni nebo vady nebo pokud zjistite, Ze
doslo k pred€asnému naruseni sterilni bariéry, zafizeni nepouZzivejte.

P¥i pfipravé a zavadéni se snazte co nejvice omezit manipulaci se systtmem
stent-graft nasazenym na zavadéci katétr. Minimalizujete tak riziko
kontaminace a infekce.

Opakované nesterilizujte Zadné soucasti systému bfisniho stent-graftu
Ovation Prime nebo iliakaIni stentgraft Ovation iX.

Pti implantaci by méla byt nasazena systémova antikoagulace. Postupuite dle
nemocni¢niho protokolu nebo protokolu upfednostiiovaného lékafem. Pokud
je pouziti heparinu kontraindikovano, zvazte pouZziti jiného antikoagulans.
Systém bfisniho stent-graftu Ovation Prime nebo iliakalni stentgraft Ovation
iX nadmérné neohybejte ani nezalamuijte, jelikoz by se tim zafizeni a/nebo
jeho soucasti mohly poskodit.

PFi zasouvani zavadéciho systému vzdy pracujte pod skiaskopickou kontrolou
a monitorujte postup implantace, zavadéni zafizeni a injekéni podani /
vytuhnuti plniciho polymeru.

Pfi manipulaci a zavadéni postupujte velmi opatné, aby nedoslo k prasknuti cévy.
V naroénych oblastech, jako napf. oblasti stendz, intravaskularni trombézy
nebo v kalcifikovanych &i vinutych cévach, je také nutné postupovat obzvlaste
opatrné.

Pokud nahodou stédhnete kryt $tépu zavadéciho systému, zafizeni se
pred¢asné rozvine a jeho poloha nemusi byt spravna.

Nepresné umisténi nebo nedostateéné utésnéni mize zvysit riziko tniku pres
endovaskularni zafizeni do aneurysmatu.



Pokud pfi zasouvani pfislusenstvi potfebného k vykonu nebo systému stent-
graft narazite na odpor, preruste zavadéni vSech ¢asti zavadéciho systému.
V oblasti stendz, intravaskularni trombézy nebo v kalcifikovanych &i vinutych
cévach je nutné postupovat obzvlasté opatrné.

Pokud to neni ze zdravotniho hlediska indikovano, nerozvijejte soucasti
systému stent-graft v oblasti, kde by mohlo dojit k okluzi artérii dodavajicich
krev do organu nebo koncetin ¢i v oblasti, kde by mohlo dojit k tniku pres
endovaskularni zafizeni.

Soucasti systému stent-graft nelze vymeénit ani zatdhnout zpét do zavadéciho
systému, a to ani v pfipadé, Ze je soucast systému stent-graft rozvinuta pouze
Castecné.

P¥i feSeni nechténého ¢aste¢ného rozvinuti nebo migrace systému stent-graft
muZe byt nutné provést chirurgické odstranéni ¢i tpravu.

Po plném rozvinuti proximalniho stentu na zavadéci systém netlacte ani za
néj netahejte, aby nedoslo k nechténému odpojeni konektoru plnéni polymeru
od implantatu.

Béhem pouziti zafizeni otacejte celym zavadécim systémem jako jednou
jednotkou Neotacejte samostatné pouzdrem katétru ani rukojeti.
Nedostatecné utésnéna zéna muze zvysit riziko Uniku pfes endovaskularni
zarizeni do aneurysmatu.

Ujistéte se, Ze se pfi injekénim vstfiknuti plniciho polymeru vevnitf aortalniho
téla nenachazi extra tuhy drat, aby byl systém stent-graft schopen se
pfizpusobit danym anatomickym strukturam, i kdyz je situace komplikovana
vyznamnym zalomenim (uhlem).

K plnéni systému stent-graft aortalniho téla pouzZivejte pouze automaticky
injektor. Ruéni injekéni pInéni by se nemélo provadét, protoze by mohlo dojit
k poskozeni implantatu.

Zkontrolujte kanylaci kontralateralniho lumina aortalniho téla, a ujistéte se tak,
Ze je kontralateralni kmen umistén presné.

Pii rozvijeni zafizeni je velmi duleZité zvolit spravny typ balénku a jeho velikost.
Balének udrzujte béhem napousténi vevniti $tépu, nenapoustéjte jej vevnitt
systému stent-graft na prili§ vysoky tlak. Napusténi baldnku mimo $tép muze vést
k poskozeni nebo prasknuti balénku, ackoli tato komplikace nebyla béhem klinické
studie Ovation zaznamenana. Peclivé dodrzujte parametry pro napousténi od
vyrobce balénku uvedené v informacich na Stitku produktu.

VSechny uniky pfes endovaskularni zafizeni, které nebyly béhem implantace
oSetieny, je nutné po implantaci peclivé monitorovat.

PFi neklinickém testovani bylo prokazano, Ze je zafizeni podminéné
kompatibilni s prostfedim MR. Lze s nim bezpe¢né podstoupit vySetfeni na
systémech MR o intenzité magnetického pole 1,5 T nebo 3,0 T, je vSak nutné
pouzivat specifické parametry testovani uvedené v ¢asti9.4 Informace
o systémech MR.

Pacienty, unichZz doslo béhem vykonu k reakcim zpUsobenym precitlivélosti, je
nutné 1é¢it v souladu se standardnimi pozadavky na léEbu pacientli s alergiemi na
rentgenkontrastni latky (napf. antihistaminika, kortikosteroidy, adrenalin).
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5. Nezadouci udalosti

5.1. Potencialni nezadouci udalosti

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci udalosti, které mohou vyzadovat zasah.
Patfi mezi né mimo jiné:

akutni a chronické renalni selhani, renalni mikroembolie, rendlni insuficience,
okluze rendlni artérie, toxicka reakce na kontrastni latku,

alergicka reakce a/nebo anafylaktoidni odpovéd na kontrastni barvivo RTG,
antiagregacni IéEbu, materidly, ze kterych je zafizeni vyrobeno,

komplikace souvisejici s anestézii a nasledné komplikace (aspirace),
zvétSeni aneurysmatu nebo jeho prasknuti,

krvaceni nebo udalosti souvisejici s krvacenim, jako napf. anémie,
gastrointestinalni krvaceni, retroperitonealni krvaceni,

nezadouci udalosti souvisejici se stfevy, jako napf. stfevni ischemie, infarkt,
nekréza stfeva, ischemie tracniku, paralyticky nebo adynamicky ileus,
obstrukce, fistuly,

nezadouci udalosti kardialniho charakteru a nasledné potize, jako napf.
meéstnané srdecni selhani, objemové pretizeni, arytmie, infarkt myokardu,
diskomfort na hrudi nebo angina pectoris, zvySeni hladiny kreatinin-
fosfokinazy (CPK), hypotenze, hypertenze,

udalosti cerebrainiho charakteru (mistni nebo systémové) a nasledné potize, jako
napr. zména stavu védomi, cévni mozkova prihoda (hemoragicka nebo embolicka),
reverzibilni ischemicky neurologicky deficit, poranéni nervd, tranzitomi ischemicka
ataka, paraplegie, paraparéza, paralyza,

amrti,

udalosti souvisejici se zafizenim jako takovym, napf. chyba pfi rozvinuti ¢i
obecné chyba funkce zafizeni, zlomeni stentu, ztrata integrity soucasti
systému stent-graft, otoceni a/nebo zalomeni $tépu, opotfebeni materialu
stentu, dilatace, naruSeni, probodnuti, okluze endovaskularniho S$tépu,
migrace, uvolnéni, unik pfes endovaskularni zafizeni,

embolické a trombotické ud&losti (s tranzitorni nebo trvalou ischemii &i
infarktem), jako napf. trombéza hlubokého Zilniho systému, tromboembolie,
mikroembolie, tromboflebitida, flebotrombdza, vzduchova embolie,

obecny diskomfort souvisejici s vykonem,

generalizovana zanétliva odpovéd, kterd miize souviset s vy$Simi hladinami
systémovych zanétlivych parametrd, zvy$ena teplota,

urogenitalni komplikace a nasledné souvisejici potize, jako napf. ischemie,
eroze, fistula, inkontinence, hematurie, infekce,

jaterni selhani,

komplikace souvisejici se zavedeni a jiné komplikace pfistupového mista do
cévniho systému, jako napf. infekce, disekce, pfechodna horec¢ka, krvaceni,
bolest, opozdéné hojeni, vznik abscesu, hematom, dehiscence, serom,
celulitida, poranéni/poskozeni nervu, neuropatie, neuralgie, vazovagalni
odpovéd, pseudoaneurysma, anastomozujici nepravé aneurysma,
arteriovendzni fistula,

impotence / sexudélni dysfunkce,

komplikace lymfatického systému a nasledné souvisejici potize, jako napf.
lymfokéla, lymfaticka fistula,

multisystémové organové selhani,
neoplazie,
peroperacni a pooperaéni krvaceni, hemoragie, koagulopatie,
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e paralyza (do¢asna nebo trvald),jako napf. paraplegie, monoplegie, paréza,
mi$ni ischemie, hemiplegie, inkontinence mo¢i nebo stolice,

e perikarditida,
. pneumotorax,

° mozné infekce mocovych cest, systémové nebo lokalizované, infekce
endovaskularniho $tépu,

e plicni/dychaci udalosti a nasledné souvisejici potize, jako napf. plicni
insuficience, zapal plic, dechovy GUtlum nebo selhani dychani, plicni edém,
plicni embolie, atelektaza, pleuraini efuze),

e poranéni zafenim, zhoubny nador v pozdnim stadiu,

e  sepse,
e serom,
° Sok,

o misni neurologicky deficit,

e chirurgicka konverze na otevienou rekonstrukci a/nebo

e cévni kie¢ nebo cévni poSkozeni/trauma véetné poskozeni krevnich cév
a okolnich tkani, ateroskleroticky vied, disekce cévy, perforace, disekce
plaku, stenéza, pseudoaneurysma, okluze cévy, embolizace, ischemie, ztrata
koncetiny, gangren6zni onemocnéni, zhor$eni klaudikaci nebo jejich vznik,
edém, fistula, krvaceni, prasknuti, Gmrti.

5.2. HlaSeninehod

V8echny nehody je nutné ihned nahlasit spolecnosti TriVascular. Nehodu nahlaste
mistnimu  zastupci a/nebo pfimo spolecnosti TriVascular na kontaktnim &isle
uvedeném na konci tohoto dokumentu.

6. Vybeér a lécba pacienta

6.1. Pfizpisobeni IéEby individualnim potfebam

Velikosti systému bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime a iliakéiniho
stentgraftu Ovation iX musi odpovidat anatomickym strukturdm pacienta. Za stanoveni
spravné velikosti zafizeni nese odpovédnost lékaf. Mozné velikosti zafizeni jsou
podrobnéji popsany v tabulce 1: Informace o velikostech produktu pro pacienty.

Tabulka 1. Informace o velikostech produktu pro pacienty

Aortalni télo Kmen/prodlouzeni a. iliaca

Vnitini L

Pramér systému pramér Pramér systému Vnitini
stent-graft, mm aorty stent-graft, mm prumer a.
' ' ! iliaca, mm

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

* \/ zamyslené poloze proximalniho prstencového tésnéni (13 mm pod spodni renalni
arterii). Ujistéte se, Ze je velikost proximalniho stentu v misté zakotveni dostatecné
navysena.
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UPOZORNENI: Za stanoveni spravné velikosti systému bfisniho stent-graftu
Ovation Prime a iliakalniho stentgraftu Ovation iX nese odpovédnost Iékaf.
Urceni velikosti systému stent-graft jiz zahrnuje doporucované navyseni
anatomickych rozméru. Je zalozeno na tdajich z testovani in-vitro.

Rozvinuty implantovany systém by se v doporu¢ované celkové délce mél tahnout
od distalni hranice spodni rendlni arterie proximalné k bifurkaci a. iliaca interna.
Pokud si nejste pfedoperacnim planovacim méfenim jisti, ujistéte se, Zze mate
k dispozici vdechny potencialni délky a priméry systému stent-graft, a budete tedy
moct vykon dokongit.

Pfi zvazovani indikace u konkrétnich pacientti méjte na paméti také nasleduijici:

e vék pacienta a oekavana délka Zivota,

e komorbidity (napf. srde¢ni, plicni nebo rendlni insuficience pfed vykonem,
morbidni obezita),

e mira vhodnosti morfologie pacienta pro endovaskularni rekonstrukei,

e mira vhodnosti pacienta pro otevienou chirurgickou rekonstrukci.

Béhem planovani pfipadu se lékafi mohou obratit na spolec¢nost TriVascular,
konzultovat problematiku a pokusit se na zakladé odhadu anatomickych charakteristik
pacienta stanovit vhodnou velikost systému stent-graft. U kazdého pacienta je pred
pouzitim systému bfi$niho stentu Ovation Prime nebo iliak&iniho stentgraftu Ovation
iX nutné zvazit vySe popsané vyhody a rizika.

6.2. Specifické populace pacientu

Systém bfisniho stent-graftu Ovation Prime s iliakalnim stentgraftem Ovation iX nebyl
testovan u nasleduijicich pacientt:

e té&hotné nebo kojici Zeny,
° pacienti mladsi 18 let,

e pacienti s traumatickym poranénim nebo prasknutim aorty nebo pacienti, ktefi
vyZzaduji jinou akutni Ié¢bu aorty/aneurysmatu,

e pacienti se suprarendlnimi, bfisné-hrudnimi, mykotickymi aneurysmaty
a pseudoaneurysmaty,

e pacienti s akutné prasklymi aneurysmaty nebo aneurysmaty, kde akutné hrozi
prasknuti,

e pacienti v hyperkoagulaénim stavu, s hemoragickou diatézou nebo
koagulopatif,

e pacienti s ilio-femoralnimi, hrudnimi nebo zanétlivymi aneurysmaty,
e pacienti s juxtarenalnimi AAA,
e pacienti s pararenalnimi AAA,

e pacienti s okluzi a. mesenterica a/nebo a. celiaca a s prichodnou dominantni
a. mesenterica inferior,

e pacienti s onemocnénim pojivové tkané nebo vrozenym degenerativnim
onemocnénim kolagenu, napf. Marfanovym syndromem.

7. Informace, které je nutné sdélit pacientovi

Pred oSetfenim by mél Iékai pacientovi znovu shrnout rizika a vyhody tohoto
endovaskularniho vykonu, mezi nez patfi nasleduijici:

e rizika a vyhody rekonstrukce aneurysmatu vzhledem kvéku pacienta
a ocekavané délce Zivota,

e rizika, vyhody a rozdily oteviené chirurgické rekonstrukce,
e rizika, vyhody a rozdily endovaskularni rekonstrukce,

e rizika souvisejici s neintervenéni [éEbou (medikamentozni terapie),
13



riziko  prasknuti srovnani

rekonstrukce,

dlouhodoba bezpecnost a efektivita endovaskularni rekonstrukce neni
zajisténa,

aneurysmatu ve sriziky endovaskularni

dulezitost celoZivotnich pravidelnych navstév nasledného sledovani
k vyhodnocovani zdravotniho stavu pacienta a funkce systému stent-graft,
po vykonu mize byt nutné provést dalSi endovaskularni nebo oteviené
chirurgické rekonstrukce,

pacienty se specifickymi klinickymi ndlezy (napf. unik pfes endovaskularni
zafizeni, zvétSeni aneurysmat) je nutné peclivé monitorovat,

pacienta je nutné informovat o pfiznacich, pfi jejichz rozvoji ma ihned vyhledat
pomoc |ékare (véetné okluze kmene, zvétSeni nebo prasknuti aneurysmatu).

Spole¢nost TriVascular doporucuje, aby Iékaf pacienta obeznamil se vSemi riziky
spojenymi s léEbou pomoci systému bfisniho stent-graftu Ovation Prime a/nebo
iliakélniho stentgraftu Ovation iX i v pisemné podobé. Podobnosti tykajici se rizik, ktera

se objevuji béhem implantace zafizeni a po ni, naleznete v ¢asti 5: Nezadouci udalosti.

8. Zpusob dodani

Systém bfisniho stent-graftu Ovation Prime s iliak&lnim stentgraftem Ovation iX
sestava ze stent-graftu aortalniho téla a zavadéciho systému, stent-graftu kmenu a.
iliaca a prodlouzeni a zavadéci systém, pInici soupravy a automatického injektoru.
Systémy stent-graft jsou k dipozici v nasledujicich velikostech a konfiguracich.
Tabulka 2. Velikosti stent-graft téla aorty systému Ovation Prime

Proximalni Pracovni Vnéjsi profil Délka
prumér systému délka katétru, zavadéciho pokrytého
stent-graf, cm systému, systému stent-
mm F graft,
mm
20 57 14 80
23
26
29
34 15
Tabulka 3. Velikosti kmene a. iliaca Ovation Prime
Proximalni Distalni Pracovni Vnéjsi profil Délka
prumér prumér zavadéciho pokrytého
systému systému katétru, systému, systému
stent-graf, stent-graft, F stent-graft,
mm mm mm
14 10 13 80
10 100
10 120
10 140
12 80
12 100
12 120
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Proximalni Distalni Pracovni Vnéjsi profil Délka
pramér pramér délka zavadéciho pokrytého
systému systému katétru, systému, systému
stent-graf, stent-graft, cm F stent-graft,
mm mm mm
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
22 140
Tabulka 4. Velikosti kmene a. iliaca Ovation iX
Proximalni Distalni Pracovni Vnéjsi Vnitini Délka
prumér prumér délka profil prumér pokrytého
systému systému katétru, | zavadéciho | zavadéciho [ systému
stent-graf, | stent-graft, cm systému, systému, | stent-graft,
mm mm F F mm
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
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Proximalni Distalni Pracovni Vnéjsi Vnitini Délka
pramér pramér délka profil pramér pokrytého
systému systému katétru, | zavadéciho | zavadéciho | systému
stent-graf, | stent-graft, cm systému, systému, | stent-graft,
mm mm F mm
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
22 160
28 15 13 80
28 100
28 120
28 140
28 160

Tabulka 5. Velikosti prodlouzeni a. iliaca Ovation Prime

Proximalni a distalni Pracovni Vnéjsi profil Délka pokrytého
pruméry systému délka zavadéciho systému stent-
stent-graft, katétru, systému, graft,
mm cm F mm
10 53 13 45
12
14
16
18 14
22
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Tabulka 6. Velikosti prodlouzeni a. iliaca Ovation iX

Proximalni Pracovni Vnéjsi Vnitini primér | Délka pokrytého
a prumér délka katétru, | profil zava- zavadéciho | systému stent-
systému cm déciho systému, graft,
stent-graf, systému, F mm

mm F

10 60 12 10 45
12

14

16 13 11

18

22 14 12

28 15 13

8.1. Informace o sterilité

Systémy stent graftu / zavadéci systémy se dodavaji STERILNI a apyrogenni.
Sterilizovano etylénoxidem (EO). Souprava plniciho polymeru a automaticky injektor
se dodavaji STERILNI. Sterilizovano pomoci elektronového paprsku. Souprava
plniciho polymeru je apyrogenni.

e  Zkontrolujte zafizeni a baleni, zda nejsou po prepravé poskozeny. Zafizeni
nepouzivejte, pokud je poskozené nebo pokud byla poskozena ¢&i naruena
sterilizacni bariéra.

o NepouZivejte po uplynuti data expirace vytisténého na $titku.

e  Skladujte na chladném suchém misté.

e Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouzZivejte opakované,
nezpracovavejte pro opakované pouziti ani opakované nesterilizujte.
Opakované pouziti, zpracovani pro opakované pouzZiti nebo opétovna
sterilizace mohou narusit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani
zafizeni a nasledné k poranéni, onemocnéni ¢i umrti pacienta. Opakované
pouZziti, zpracovani pro opakované pouziti nebo opétovna sterilizace mohou
také predstavovat riziko kontaminace zafizeni a/nebo vyvolat u pacienta
infekci, pfipadné také zpusobit prenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni muze vést k poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

e  Po pouZiti produkt a baleni zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi
a/nebo mistnimi zakonnymi pfedpisy.

9. Informace pro zdravotnické pracovniky

9.1. Skoleni lékait

UPOZORNENI: Pfi implantaci nebo opétovné operaci je nutné mit vidy

k dispozici kvalifikovany operaéni tym specializovany na cévni chirurgii pro

pfipad, Ze by bylo nutné zakrok konvertovat na otevienou chirurgickou

rekonstrukci.

UPOZORNENI: Systém bii$niho stent-graftu Ovation Prime s iliakalnim

stentgraftem Ovation iX by méli pouzivat pouze Iékafi a jejich tymy, ktefi

absolvovali Skoleni o cévnich intervenénich technikach a pouzivani tohoto
zafizeni.

Doporucované pozadavky na zruénost/znalosti lékaiti, ktefi budou systém biidniho stent-

graftu Ovation Prime s iliakalnim stentgraftem Ovation iX pouZivat, jsou rozepsany nize.
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Pokud mate jakékoli otazky o produktu nebo uréovani velikosti, obratte se na spole¢nost
TriVascular. Kontaktni informace naleznete na konci tohoto navodu.

Vybeér pacienta:

e znalosti o pfirozeném vyvoji aneurysmatu bfisni aorty (AAA), komorbidity
a komplikace spojené s rekonstrukci AAA,

e schopnost interpretovat radiografické snimky, vybrat zafizeni a velkost.

Multidisciplinarni tym s kombinovanymi zkuSenostmi s nasledujicimi vykony:

e femoralni pfima venepunkce, arterialni bypass, arteriotomie a rekonstrukce,

e perkutanni pfistupové a uzaviraci techniky,

e techniky pouziti neselektivniho a selektivniho vodiciho dratu a katétru,

e schopnost interpretovat skiaskopické a angiografické snimky,

e embolizace,

e angioplastika,

° zavedeni endovaskularniho stentu,

e techniky pouziti extrakéni smycky,

e spravné pouziti radiografické kontrastni latky,

e techniky k minimalizaci radia¢ni expozice,

e odborné znalosti o nasledném sledovani pacientu.

9.2. Kontrola pfed pouzitim

Zkontrolujte zafizeni a baleni, zda nejsou po prepravé poSkozeny. Zafizeni
nepouzivejte, pokud je poskozené nebo pokud byla poSkozena ¢&i naru$ena
sterilizaéni bariéra. Pokud do$lo k poskozeni, produkt nepouZivejte a pozadejte
zastupce spole¢nosti TriVascular o informace, jak produkt vratit.

9.3. PoZadované materialy

Tabulka 7. Vybaveni a dopliikové polozky

PoZadované vybaveni Doplitkové vybaveni

Aortalni télo systému bfisniho
stent-graftu TriVascular Ovation
Prime pfedem vlozené do
zavadéciho systému

Kmeny a. iliaca (2) systému
bfisniho stent-graftu TriVascular
Ovation Prime nebo iliakalniho
stentgraftu Ovation iX pfedem
vlozené do zavadécich systému

ProdlouZeni a. iliaca systému
bfisniho stent-graftu TriVascular
Ovation Prime nebo iliakalniho
stentgraftu Ovation iX pfedem
vloZené do zavadécich systému

Souprava plniciho polymeru Casovaé a hodiny
TriVascular nebo souprava
TriVascular CustomSeal

Automaticky injektor TriVascular
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PoZadované vybaveni

Dopliikové vybaveni

Vybaveni k provedeni zobrazeni,
schopné snimky zaznamenat a
opét nadist

e Stll vhodny pro provedeni
zobrazeni nebo stul na operacnim
sale vhodny pro pouZiti s
ramenem typu C

Moznost provést skiaskopii
MoZnost provést digitalni
subtrakéni angiografii (DSA)
Prislusné ochranné vybaveni pro
personal pfi skiaskopii

Zaznamové video zafizeni
Elektricky injektor s potfebnym
spotfebnim materidlem

Angiografické a vyménné katétry
Spektrum adekvatnich velikosti
(kompatibilni s rozmérem 0,89 mm
(0,035")) a délek

Vodici draty: Spektrum velikosti dle
preferenci lékafe, kompatibilni

s rozmérem 0,89 mm (0,035"),
kompatibilni s délkou 150 cm

Kontrastni latky

Heparinizovany fyziologicky
roztok a proplachovaci stfikacky

Cévni nastroje a spotrebni
material

Endovaskularni spotfebni material
e 3cestné stavéci ventily

e Adaptéry Tuohy-Borst
Volitelné:

e Pouzdra zavadéce o délce
<35¢cm

e Spektrum angioplastickych
balénku o prislusné velikosti
(pramér a délka balénku, délka
nasady):

- Nedeformujici balénky

o prdméru 12 mm

k pfipadnému roztahovani

kmene a. iliaca ke spojeni

aortalniho téla

Nedeformuijici balonky k lé¢bé

v distalni ¢asti a. iliaca, stejna

velikost jako distalni prumér a.

iliaca

- Deformuijici a nedeformujici

balénky k 1é¢bé v oblasti aorty,
stejna velikost jako primér aorty

- Poznamka: Nedeformujici

balénky s dlouhymi
kuzely/velkymi ,rameny*
nemusi byt vhodné pro pouZziti
s timto zafizenim.
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PoZadované vybaveni Dopliikové vybaveni

e Spektrum velikosti komerénich
stenttl

o Embolizaéni zafizeni, jako napf.
spiralky

9.4. Informace o systémech MR

A Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Systém biisniho stent-graftu Ovation Prime s iliakalnim stentgraftem Ovation iX byl na

zakladé testovani zafazen do kategorie Podminéné kompatibilni s prostfedim MR.

Neklinické testovani systému bfisniho stent-graftu Ovation Prime s iliakalnim

stentgraftem Ovation iX prokazalo, Ze =zafizeni je podminéné kompatibilni

s prostfedim MR. Pacient s timto zafizenim muZe bezpe¢né podstoupit vysetieni na

systému MR, a to ihned po zavedeni a umisténi systému stent-graft. Je vSak nutné

dodrZet nasledujici podminky:

Statické magnetické pole

- Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 nebo 3,0 tesla

- Magnetické pole s maximalnim prostorovym gradientem 12 000 gaussu/cm
(extrapolovano) nebo méné

Maximalni celotélova priméma SAR hlaSena systémem MR 2-W/kg po
15 minutach vySetfovani (tzn. dle pulzni sekvence)

- Bézny operaéni rezim provozu systému MR

Zahrivani spojené s pouZitim systému MR

V neklinickém testovani systému bfisniho stent-graftu Ovation Prime s iliakalnim
stentgraftem Ovation iX doslo pfi vySetfeni na systému MR dlouhém 15 minut (tzn. die
pulzni sekvence) k nasledujicimu zvyseni teploty testovaného predmétu. PouZily se tyto
systémy MR: 1,5 tesla / 64 MHz (Magnetom, Siemens Medical Solutions, Malvern, PA.
software Numaris/4, verze Syngo MR 2002B DHHS s aktivnim stinénim, snimaci
zafizeni s horizontalnim polem) a 3 tesla (3 tesla / 128 MHz, Excite, HDX, software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

1.5 tesla 3tesla
Celotélova primémna SAR hlasena systémem MR 2,9 Wikg 2,9 Wikg
Celotélova primérna SAR, hodnoty zméfené 2,1 Wikg 2,7 Wikg
kalorimetricky
Nejvyssi zména teploty +2,0°C +2,4°C
Teplota prepoctena na celotélovou primérnou 1,4°C 1,7°C

SAR o hodnoté 2 W/kg
Informace o artefaktech

Kvalita snimku MR muZe byt narusena, pokud bude oblast zajmu odpovidat oblasti,
kde se nachazi systém bfisniho stent-graftu Ovation Prime s iliakalnim stentgraftem
Ovation iX nebo pokud je k nému relativné blizko. Z tohoto diivodu muze byt nutné
provést optimalizaci parametrti snimani systému MR, a kompenzovat tak pritomnost
zafizeni. Maximalni velikost artefaktu (tzn., jak se jevi na pulzni sekvenci gradientniho
echa) predstavuje pfiblizné 5 mm vzhledem k velikosti a tvaru tohoto implantatu.
Artefakty budou zasahovat pfiblizné 4 az 6 mm od kovové &asti zafizeni, vevnitt
i mimo lumina zafizeni.
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Pulzni sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE

Velikost oblasti bez 9305 mm? 1011 mm? 13082 mm? 1514 mm?
signalu
Orientace roviny ~ rovnobézna kolméa rovnobézna  kolma

10. Pokyny k pouziti

10.1. Pfiprava pacienta

Obecné postupujte v pfedoperacnim obdobi podobné jako pfi standardni
oteviené rekonstrukci AAA: pust, pfiprava stieva a profylaktické antibiotické
rezimy. Pacienta pripravte a zarouskujte stejné jako pro otevieny chirurgicky
vykon na AAA pro pfipad, Ze by bylo nutné provést konverzi na otevienou
rekonstrukci.

Anesteticky protokol pouzivany pfi endovaskularnim zakroku si stanovi
implantujici 1ékaf a anesteziolog. Pfi endovaskularnich vykonech se
s Uspéchem pouzivaly celkova anestezie, regionalni nebo i mistni anestezie
v kombinaci s kontinualni sedaci.

Ke spravnému umisténi systému bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation
Prime s iliakaInim stentgraftem Ovation iX v cévnim systému a k ovéfeni
spravné apozice arterialni stény je nutné pfislusné zobrazovani béhem
vykonu. Pfi zavadéni, aplikaci, injekénim podani plniciho polymeru / vytuhnuti
a sledovani systému bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime a
iliakalniho stentgraftu Ovation iX s cévnim systémem vzdy pouzivejte
skiaskopickou kontrolu.

10.2. Obecna bezpeénostni opatreni k implantaci

Nezalamujte zavadéci katétry. Mohlo by dojit k poskozeni téchto katetrt i
pfimo systému bfisniho stent-graftu TriVascular Ovation Prime s iliakaInim
stentgraftem Ovation iX.

PFi implantaci by méla byt nasazena systémova antikoagulace. Postupuijte dle
nemocni¢niho protokolu nebo protokolu upfednostfiovaného Iékafem. Pokud
je pouZziti heparinu kontraindikovano, zvazte pouziti jiného antikoagulans.

P¥i pfipravé a zavadéni se snazte co nejvice omezit manipulaci se systtmem
stent-graft nasazenym na zavadéci katétr. Minimalizujete tak riziko
kontaminace a infekce.

Pokud narazite na odpor, nezasouvejte vodici drat ani zavadéci katétr dale.
Mohlo by dojit k poskozeni zavadéciho katétru nebo cévy. Vykon zastavte a
Zjistéte pficinu odporu.

P¥i feSeni nechténého ¢aste¢ného rozvinuti nebo migrace systému stent-graft
muZze byt nutné provést chirurgické odstranéni ¢i upravu.

10.3. Implantace a pokyny k rozvinuti
Cévni pfistup

1 Standardni intervenéni technikou si zalozte bilateralni pFistup.

2 Angiograficky katétr umistéte suprarenalné od kontralateraini strany a,
pokud je to nutné, provedte angiografické vyhodnoceni cévniho systému
pacienta.

3 Vyhledejte referenéni polohy renalnich arterii.

4 Na ipsilateraini strané zavedte vodici drat o praméru 0,89 mm (0,035") a

ulozZte jej do pfislusné polohy.
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Priprava zavadécich systému

1

Zkontrolujte vSechna baleni, zda nejsou poSkozena nebo nebyla
naru$ena jejich sterilni bariéra. Pokud najdete jakékoli poskozenti,
zafizeni vymérite za jiné.

Sterilni technikou vyjméte zavadéci systém ze sterilniho obalu a
umistéte jej do sterilniho pole.

Zkontrolujte, zda neni zavadéci systém poskozeny. Pokud ano, zafizeni
vymeérite.

Pres port proplachovani pouzdra proplachnéte zavadéci pouzdro
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

UPOZORNENI Pri préci s aanalnlm télem se ujistéte, Ze plnici
hadicka s poly huj ' po prop h di

véni p a
Zadnou tekutinu. Pokud Zjistite pfit t tekutiny, vymérite katétr
systému stent-graft aortdlniho téla.

Proplachnéte lumen vodiciho dratu heparinizovanym fyziologickym
roztokem. PouZijte k tomu proplachovaci port vodiciho dratu na rukojeti.

Zavedeni a rozvinuti aortalniho téla

1

Sejméte z ipsilateralniho pfistupového mista (pokud je to relevantni)
pouzdro zavadéde.

Zavadéci systém aortalniho téla zasurite po vodicim dratu.

Aktivujte hydrofilni obal na vnéjsi strané zavadéciho pouzdra, tim ze
jemné otfete povrch heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Zavadéci systém srovnejte s portem k proplachovani pouzdra a
zachycenymi knofliky oto¢enymi smérem k ipsilateraini strané pacienta.

Pod skiaskopickou kontrolou vlozte zavadéci systém do cévniho
systému a zasouvejte jej az do vzdalenosti, kdy se rentgenkontrastni
znacky aortalniho téla budou nachéazet asi 1 cm proximalné od
zamysleného mista uloZeni.

Aortalni télo orientujte lateralné otoenim celého zavadéciho systému
aortalniho téla, aby byly na kazdé strané vodiciho dratu vidét dvé kratké
rentgenkontrastni znacky zavadéciho systému a dlouha rentgenkontrastni
znacka zavadéciho systému byla otocena k ipsilateralni strané pacienta.

Ipsilateralni

Dlouh& znacka ==

— Dvé& krétké znacky

UPOZORNENI !"‘ 5C ,‘ celym zavadeécil ! Jjako jed

Jjednotkou. (N 2 pauzdrem katétru ani rukojeti.)

Zatahnéte pod skiaskopickou kontrolou vnéjsi pouzdro zavadéciho
systému, aby byl knoflik zataZeni pouzdra v blizkosti rukojeti.

Ujistéte se, Ze jsou rentgenkontrastni znacky aortalniho téla kousek
proximalné od mista uloZeni. V pfipadé potreby opatrné upravte polohu
zavadéciho systému.
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9 Ujistéte se, Ze je dlouha rentgenkontrastni znacka zavadéciho systému
porad otocena smérem k pacientové ipsilateralni strané. V pfipadé
potfeby otocte cely zavadéci systém aortalniho téla.

10 Rozvirite prvni segment proximalniho stentu: Otocte prvni uvolfiovaci
knoflik stentu 0 90° proti sméru hodinovych rucicek a poté rovhomérnym
pohybem vytahnéte knoflik a pfipojeny drat z rukojeti.

11 Otocte rameno C do polohy se zarovnanymi rentgenkontrastnimi
znac¢kami implantatu, abyste dosahli kolmého pohledu.

12 Rentgenkontrastni znacky implantatu napolohujte pfesné do kone¢ného
proximalniho mista uloZeni. Pomoci injekéné podané kontrastni latky
ovérte dle potfeby polohu implantatu ve vztahu k rendlnim arteriim.

13 Zatahnéte angiograficky katétr pry¢ od proximélniho stentu.

14 Rozvitite zbyvaijici €ast proximalniho stentu: Otocte druhy uvolfiovaci
knoflik stentu 0 90° proti sméru hodinovych rucicek a poté rovhomérnym
pohybem vytahnéte knoflik a pfipojeny drat z rukojeti.

VAROVANI: Po plném rozvinuti proximalniho stentu na zavadéci systém
NETLACTE ani za néj NETAHEJTE, aby nedoslo k nechténému odpojeni
konektoru plnéni polymeru od implantatu.

VAROVANI: Ujistéte se, Ze se béh injek¢éniho podani plniciho polymeru
v aortalnim téle nenachazi extra tuhy drat V takovém pnpade by se totiz
systém stent-graft nebyl schopen prizplsobit vychozi anatomické
konfiguraci, pokud by situace byla komplikovana vyraznym zalomenim
(uhlem).

Ptiprava plniciho polymeru

1 Plnici soupravu a automaticky injektor umistéte do sterilniho pole
pomoci sterilni techniky.

2 Otevrete oba ventily stfikacky plnici soupravy a pfesouvejte obsah mezi
stiikatkami. Provedte alespori 20 pInych neprerusenych cyklu. Pfeneste
obsah do stfikacky se zelenym prouzkem (plnici stfikacka) a uzavrete
oba stavéci ventily. Odstrarite trhaci poutko a odpojte plnici stfikacku.

Poznamka: Pokud se v plnici stfikace nachazi vzduch nebo z ni pfed
uzavienim stavéciho ventilu unikl plnici polymer, musi v ni ztstat
nasledujici minimalni objem plniciho polymeru, aby bylo mozné systém
stent-graft zcela naplnit.

Pramér systému stent-graft téla Objem pinici stikacky

aorty

20 mm 27 ml
23 mm 28 ml
26 mm 29 ml
29 mm 211 ml
34 mm 213 ml

3 Po dokonéeni miseni si zaznamenejte ¢as nebo zapnéte ¢asovac.

VAROVANI: Pokud by pn mlsenl i nebo prenosu doslo k chybé, plnici
polymer zlikvidujte. K il imu podani plniciho polymeru by mélo dojit
ihned po smichani. Pokud pouZzivate soupravu plniciho polymeru
TriVascular a pfi poddvani se zdrZite o 3 a vice minut od dokonceni
misenti, plnici polymer zlikvidujte. Polymer zlikvidujte také pokud
pouzivate soupravu CustomSeal a pfi podévani se zdrZite o 2 a vice minut
od dokonceni miseni. Zacnéte misit novou plnici soupravu.
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Injekéni podani plniciho polymeru

VAROVéNI’: Po piném rozvinuti proximalniho stentu na zavadéci systém
NETLACTE ani za néj NETAHEJTE, aby nedoslo k nechténému odpojeni
konektoru plnéni polymeru od implantatu.

VAROVANI: Ujistéte se, ze se béhem injekénit dani plniciho polymeru
Vv aortalnim téle nenachazi extra tuhy drat v takovem pnpade by se totiz
systém stent-graft nebyl schopen prizpusobit vychozi

konfiguraci, pokud by situace byla komplikovana vyraznym zalomenim
(uhlem).

VAROVANI K plnenl systému stent-graft aortalniho téla pouZivejte pouze
ky ktor. Rucni injekéni plnéni by se nemélo provadét,
protoZe by mohlo dojit k poSkozeni implantatu.

1 Sejméte zelenou krytku pInéni z injekéniho portu polymeru na rukojeti.

2 Pripojte pInici stfikacku k injekénimu portu polymeru na rukojeti.

3 Naplnénou stfikacku drzte pevné, aby se nehybala, a zatlacte
automaticky injektor nad pist. Ujistéte se, Ze se automaticky injektor
nachazi nad ,rameny* téla stfikacky. Zajistéte automaticky injektor
otocenim o 90° (mélo by se ozvat zaklapnuti). Plnici polymer za¢ne pinit
aortalni télo.

4 Pod skiaskopem obcas zkontrolujte pinéni $tépu rengenkontrastnim
plnicim polymerem.

VAROVANI: Béhem injekéniho poddvani a tuhnuti piniciho polymeru
kontrolujte zavadéci systém a/nebo stiikacku, zda se nahodou neoddélily
nebo zda neunika plnici polymer. Pohyb g astni znacky a/neb
rychlé vyprazdnéni strikacky s plnicim polymerem mohou signalizovat, Zze
plnici polymer neplini systém stent-graft. Pokud dojde k jedné z téchto
komplikaci, odpojte automaticky injektor od strikacky s plnicim
polymerem.

VAROVANI: Pacienty, u nichz doslo béhem vykonu k reakcim
zZplsobenym precitlivélosti, je nutné Iécit v souladu se standardnimi
poZadavky na lécbu p tu s alergiemi na rentgenk i latky (napr.
antihistaminika, kortikosteroidy, adrenalin).

Zavedeni a rozvinuti kontralateralniho kmene

1 Jednotlivé kroky pfipravy zavadéciho systému naleznete v ¢asti Pfiprava
zavadécich systéma.

2 Provedte kanylaci kontralateralniho lumina vodicim dratem.

UPOZORNENI: Zkontrolujte kanylaci skuteéného kontralaterélniho lumina
Stépu a ujistéte se tak, Ze je kontralateralni kmen umistén presné.

3 Pomoci zobrazovacich metod vyhledejte kontralateralni a. iliaca interna.

4 Zkontrolujte, Ze je zvolena vhodna velikost (primér a délka) kmene
a. iliaca pro kontralateralni stranu.

5 Udrzujte vodici drat ve stejné poloze a vytahnéte angiograficky katétr a
pouzdro zavadéde z kontralateralniho pfistupového mista (pokud je to
relevantni).

6 Zavadéci systém kmene a. iliaca zasurite po vodicim dratu. Pred
vloZenim kmene a. iliaca do aortalniho téla a béhem tohoto postupu se
ujistéte, Ze systém stent-graft aortélniho téla neni pfili§ napjaty.

24



Za kontinualni skiaskpické kontroly vioZte zavadéci systém kmene a. iliaca

do cévniho systému, aby se rentgenkontrastni znacky kmene a. iliaca

zarovnaly s nejproximalnéj§im poloviénim prstencem aortalniho téla.
FAENGENKONTRASTNI ZNACKY

POLOVICNT WA PROKIMALNI CASTI
PRSTENEC KMENE A ILIACA

8 Ujistéte se, Ze se proximalni a distalni rentgenkontrastni znacky kmene
a. iliaca nachazi na pfislusnych mistech a Ze kmen a. iliaca je vloZzen do
kontralaterélniho lumina koncovky systému stent-graft aortalniho téla.

9 Zatahnutim pouzdra rozvitite kmen a. iliaca. Udrzujte piitom rukojet
katétru ve stejné poloze.

10 UdrZuijte pouzdro ve stejné poloze a zatahnéte dozadu rukojet’ katétru.
Predni kuzZel na konci vnéjsiho pouzdra zavadéciho systému se opét usadi.
11 Pouziti integralniho pouzdra: Umistéte do pozadované polohy, predni

kuZzel pfitom udrZujte ve stejné pozici. Zatahnutim rukojeti vyjméte katétr
z vnéjsiho pouzdra. Pokud je potfeba, otocte hemostatickym ventilem
pro udrZeni hemostaze.

Pripadné vytahnéte cely zavadéci systém z cévniho systému.

Odpojeni a vytazeni katétru aortalniho téla

1

PFi pouziti soupravy plniciho polymeru TriVascular, odpojte po
alespori 20 minutach od dokoné&eni michani plniciho polymeru
Automaticky injektor, drzte jej pfi tom pevné, abyste méli jeho pohyby
pod kontrolou, kdyz se uvolni od ramen sttikacky.

PFi pouziti soupravy CustomSeal, odpojte po alespori 14 minutach od
dokoné&eni michani plniciho polymeru Automaticky injektor, drzte jej
pfi tom pevné, abyste méli jeho pohyby pod kontrolou, kdyz se uvolni
od ramen stfikacky.

VAROVANI: Zavéddéci systé te pred uplynutim prisl
doby odpojeni, mohlo by dojit k uvolnenl plniciho polymeru
(20 minut pro soupravu plniciho polymeru TriVascular nebo

14 minut pro soupravu CustomSeal).

UPOZORNENI: Pokud je vnitini télesnd teplota pacienta niz$i nez
35 °C, pred odpojenim muize byt potreba tuto dobu prodlouZzit

o tu na kazdy stuperi pod 35 °C.

o

Vytahnéte katétr z aortalniho téla: Otocte treti uvolfiovaci knoflik stentu
0 1/4 otacky proti sméru hodinovych ruci¢ek a poté rovnomérnym
pohybem vytahnéte knoflik a pfipojeny drat z rukojeti.

Opatrné vytahujte pod skiaskopickou kontrolou vnitini katétr, dokud se
plnici lumen neodpoji od systému stent-graft. Rentgenkontrastni
znacky na plnicim portu polymeru by se mély pohybovat smérem od
systému stent-graftu.

VAROVANI: Pokud pii vytahovéni katétru narazite na odpor, postup
ZASTAVTE. Zjistéte pricinu odporu a problém vyreste. AZ poté
pokracujte ve vytahovani. K pfekonani odporu muze byt dostacujici
Jjednoduché otoceni katétru.
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Udrzujte vodici drat ve stejné poloze, stabilizujte pouzdro a zatahnéte
dozadu rukojet’ katétru. Pfedni kuzel na konci vnéj$iho pouzdra
zavadéciho systému se opét usadi.

5

Vytahnéte zavadéci systém aortalniho téla.

Zavedeni a rozvinuti ipsilateralniho kmene

1

Jednotlivé kroky pfipravy zavadéciho systému naleznete v ¢asti Pfiprava
zavadécich systéma.

P¥i zavadéni a rozvijeni ipsilateralniho kmene postupujte dle pfislusnych
krokl postupu popsanych vyse v ¢asti Zavedeni a rozvinuti
kontralaterélniho kmene.

Dokon¢éeni rozvinuti

1

Zkontrolujte, zda se skute¢né prostor aneurysmatu nachazi mimo tok
krve. Provedte angiografii od proximalniho k distalnimu mistu uloZeni.

Ke zvySeni miry vylouceni aneurysmatu z toku krve nebo k rozsifeni
lumina systému stent-graft Ize pouzit angioplastické balénky pfislusnych
velikosti (prumér odpovidajici velikosti cévy), i kdyz se nejedna pfimo

0 soucast implantace.

VAROVANI: Velikost balénkii je nutné zvolit presné. Davejte
pozor, abyste je v systému stent-graft nenapustili pod prilis
vysokym tlakem. Peclivé dodrZujte parametry pro napousténi od
vyrobce balénku uvedené v informacich na Stitku produktu.

e Pripravte si balénkové katétry a dal$i pridavna zatizeni, ktera
budete pouzivat, dle navodu k pouZiti vyrobce produktu.

* Spojeni kmen a. iliaca / aortalni télo: Spojeni Ize rozsifit nedeformujicim
balénkem o priméru 12 mm. Nenapoustéjte ho pod tlakem vy$§im nez
5 atmosfér. V tomto misté Ize pouzit ,kissingovou® techniku balénku.

e Distalni ¢ast kmene a. iliaca: Tuto oblast Ize rozsifit nedeformujicim

balénkem o stejném prtiméru jako distalni ¢ast kmene a. iliaca.
VAROVANI: Spojeni kmene a. iliaca / aortalniho téla nerozsirujte
deformujicim (,kompliantnim“) balénkem.

* Po odstranéni angiografického katétru (pokud je zavedeny) Ize pomoci
deformujiciho balénku o stejném praméru jako proximalni East aorty tuto
Cast rozsifit pfed vytaZenim zavadéciho systému. Nedeformujici balének
Ize pouZit v aortalnim téle pouze po odstranéni zavadéciho systému.
Télo aorty Ize modelovat pomoci balénku v dobé do 40 minut po
pfipravé polymerové smési soupravy CustomSeal.

UPOZORNENI: Pii pouziti soupravy plniciho poly TriVascul:

nedoporucujeme provadét rozsireni balénkem drive nez 20 minut od

dokonceni findlni smési polymeru. Rozsifovani pomoci balénku pred
uplynutim 20minut by mohlo vést k poskozeni prstencovych tésnéni.

Pri pouziti soupravy Ci Seal ned. Cuj provadét rozsireni

balénkem dfive nez 14 minut od dokoncenl finalni smési polymeru.

Rozsifovani pomoci balénku pred uplynutim 14 minut by mohlo vést

k poskozeni prstencovych tésnéni.

Pokud neni nutné provadét dalsi zasahy a ovéili jste vyrazeni
aneurysmatu z krevniho toku, vyjméte angiograficky katétr. Udrzte
vSak pfitom vodici drat ve své poloze. Pokud je nutné prodlouzit kmen
a. iliaca, pokracujte dle nize popsanych krokd Zavedeni a rozvinuti
prodlouzeni a. iliaca.

Odstrarite vodici draty a pouzdra zavadéce. Uzavrete cévni pristup.
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Zavedeni a rozvinuti prodlouZeni a. iliaca

1

Pomoci rentgenkontrastnich znacek na distalnim konci kmene a. iliaca
slouzicich jako cil provedte standardni endovaskularni technikou
kanylaci lumina kmene a. iliaca vodicim dratem (pokud je to nutné).

Rozhodnéte se, jak velké prodlouZeni je nutné provést. Pokud se jedna
0 20 mm nebo méné, doporucujeme pouzit pfimé distalni prodlouzeni.
Priméry distalniho pfimého prodlouzeni (velikosti prodlouzeni a. iliaca,
délka 45 mm) doporucované k pouziti se véemi distalnimi priméry
kmene a. iliaca naleznete v nasleduijici tabulce.

Velikost prodlouzeni a. iliaca
(pfimé, délka 45 mm)

Distalni
prumér
kmene

a.iliaca

Maximalni mozné prodlouZeni 20 mm

Pokud chcete pouzit kmen a. iliaca jako prodlouzeni, prectéte si
nasledujici tabulku. Dle distalniho priméru kmene a. iliaca a velikosti
pozadovaného prodiouzeni zvolte odpovidajici délku prodiuzuijici soucasti.

Distalni pramér Pozadovana Délka prodluzovaci
kmene a. iliaca velikost soucasti (mm)
(mm) prodlouzeni
(mm)
AZ 50 80
51-70 100
71-90 120
91-110 140
111-130 160
14 Az 10 80
16 11-20 100
18 21-40 120
22 41-60 140
28
61-80 160
* Prumér prodlouzeni musi byt > distalni praimér kmene a. iliaca.

10
12

Pripravte si zavadéci systém prodlouzeni a. iliaca dle popisu v ¢asti
Priprava zavadécich systému.

UdrZujte vodici dréat ve stejné poloze a vytahnéte angiograficky katétr
a pouzdro zavadéce z pristupového mista (pokud je to relevantni).

Zavadéci systém prodlouzeni a. iliaca zasurite po vodicim dratu. Pred
vloZenim prodlouzeni a. iliaca béhem tohoto postupu se uijistéte, ze
systém stent-graft aortalniho téla neni pfili§ napjaty.
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Zasurite zavadéci systém do cévniho systému, aby se distalni
rentgenkontrastni znacka prodlouZeni zarovnala s distalnim cilem
Spravnost polohy systému stent-graft zajistite kontinualnim pouzitim
skiaskopické kontroly.

Ovéite spravnost polohy prodlouzeni ve vztahu ke kmeni a. iliaca
a cévnimu systému.

RENTGEMKONTRASTR ZHASKA
KA PRODLOUZEN A LIACA
¥ DISTALKIM Sl

FENGENKONTRAS THI TMACKA
HA KMEN A, ILACA

Zatahnutim pouzdra rozviite systém stent-graft. UdrZujte pfitom rukojet
katétru ve stejné poloze.

10

UdrZujte vodici drat ve stejné poloze, stabilizujte pouzdro a zatahnéte
dozadu rukojet katétru. Pfedni kuzel na konci vnéj$iho pouzdra
zavadéciho systému se opét usadi.

11

Pouziti integralniho pouzdra: Umistéte do pozadované polohy, predni
kuZzel pfitom udrZujte ve stejné pozici. Zatahnutim rukojeti vyjméte katétr
z vnéjSiho pouzdra. Pokud je potfeba, ototte hemostatickym ventilem
pro udrZeni hemostaze.

Pripadné vytahnéte cely zavadéci systém z cévniho systému.

12

Do prekryvaijici se oblasti zasurite a napustte nedeformujici balének
odpovidajici velikosti. PFi vybéru velikosti, pfipravé a pouziti balénkl
postupuijte dle doporu¢ované metodiky vyrobce.

13

Opét zavedte angiograficky katétr a zasurite jej az do suprarenalni ¢asti
aorty. Po dokonceni zavadéni/rozvijeni stentu provedte dle vyse
popsaného postupu angiografii.

11. Doporuceni pro nasledna vysetfeni pomoci zobrazovacich metod

U pacientti oSetfenych systémem bfisniho stent-graftu Ovation Prime a/nebo
iliakalnim stentgraftem Ovation iX doporucuje spoleénost TriVascular pouzit
nasleduijici plan zobrazovacich vysetieni. Za vySetfeni pomoci zobrazovacich metod
pfi naslednych kontrolach a vybér zobrazovacich systému je u konkrétnich pacientt
zodpovédny klinicky pracovnik.

Tabulka 8. Doporuceny plan vySetfeni pomoci zobrazovacich metod
Spiralni CT*s RTG bficha**
kontrastem

Pred vykonem (vychozi X

hodnota)

Pied propusténim X

1 mésic X X

6 mésicu X X

12 mésicu (poté rocné) X X

* Bfisni/panevni: Slouzi ke zhodnoceni fixace a deformace $tépu, apozice cévni
stény na proximalnich a distalnich mistech fixace, migrace systému stent-graft,
priichodnosti systému stent-graft, velikosti AAA, okluze vedlejsich vétvi nebo tnik
pres endovaskularni zafizeni (véetné zdroje a typu, pokud jsou pfitomny).
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** Pohledy: predozadni, laterdlni, levy Sikmy a pravy Sikmy Slouzi k vyhodnoceni,
zda neni stent zlomeny. Ujistéte se, Ze je celé zafizeni zachyceno na snimcich
slouzicich k jeho hodnoceni.

Pacienty je nutné poucit, Ze je duleZité dodrzovat doporuceny plan naslednych kontrol (v

prabéhu prvniho roku, dale poté jednou roéné). U nékterych pacientt mize byt nutné na

zakladé klinického zhodnoceni provadét nasledné kontroly castéji.

11.1. CT bez aplikace kontrastni latky

U pacienttl s narusenou renalni funkci nebo pacientu alergickych na kontrastni latku
Ize zvazit pouziti spirainiho CT bez aplikace kontrastni latky. Dle téchto snimku se
poté vyhodnoti fixace a deformace systému stent-graft, jeho apozice ke sténé cévy
na proximalnich a distalnich mistech fixace, migrace systému stent-graft a velikost
AAA (zméfi se i primér a objem).

11.2. Duplexni sonografie

U pacientd s naruenou rendlni funkci nebo pacientt alergickych na kontrastni latku Ize
zvazit pouziti barevné duplexni sonografie. Pomoci této metody Ize zhodnotit primér
AAA, Unik pfes endovaskularni zafizeni a okluzi ¢i stendzu systému stent-graft.

11.3. MR nebo MRA

Pacienty s naruSenou renalni funkci, tzn. s rendlni insuficienci, Ize také vySetfit na
systému magnetické rezonance nebo pfimo provést angiografii (MR, MRA). To se
tyka predev&im zdravotnickych zafizeni se Sirokymi zkuSenostmi v této oblasti.
Mohou se objevit artefakty zplisobované stenem. Je nutné postupovat opatrné,
abyste ziskali adekvatni zobrazeni vnéjsi stény aneurysmatu a mohli vyhodnotit
velikost AAA. Méfeni objemu mohou byt ndpomocna, pokud se aneurysma
jednoznacné nezmensuje. Pokud budete potfebovat zobrazit kalcifikované oblasti,
budete mit pochybnosti o mistech fixace nebo vnéjSi sténé aneurysmatického vaku,
je vhodné provést také vysetfeni na systému CT bez aplikace kontrastni latky.
Specifické informace o MR jsou uvedené v ¢asti 9.4 Informace o systémech MR.
Spolecnost TriVascular doporucuje pouzivat k rekonstrukci tidaje ze spiralniho CT s
aplikaci kontrastni latky. PoZzadavky jsou uvedeny v tabulce 9.

Béhem snimani by se pacient nemél hybat. Pokud je to mozné, nesnimejte jiné
objekty nachéazejici se v zobrazovaném poli pfistroje, pouze pacienta. Nemérite
béhem snimani polohu pacienta, vysku stolu nebo zobrazované pole. Pokud se
pacient pohne, zopakuijte celé vySetteni.

Tabulka 9. PoZadavky na spiralni CT

Minimalni protokol Protokol s vysokym
rozlisenim

(Doporuc¢ovan)

Rezim snimani

Helikalni

Helikalni

Parametry
snimani

110 — 140 kVp, Auto
mAs nebo

170 — 400 mA, doba
snimani 0,5 s

110 — 140 kVp, Auto mAs
nebo

170 — 400 mA, doba
snimani 0,5 s

Tloustka fezu 3mm 0,625 -2 mm
Interval fezu 3mm 0,625 -2 mm
Rozte¢ 0,984:1 0,984:1

Horni rozsah AAA

2 cm nad odstupem
a. celiaca

2 cm nad odstupem
a. celiaca
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Minimalni protokol

Protokol s vysokym
rozlisenim
(Doporucovan)

Dolnirozsah AAA

Pred operaci:
Trochanter minor na
femuru, zahrnuje
femoralni bifurkace
Po operaci: Alespori
2 cm distalné od
odstupu spodni
hypogastrické arterie

Pred operaci: Trochanter
minor na femuru, zahrnuje
femoralnf bifurkace

Po operaci: Alespori 2 cm
distalné od odstupu spodni
hypogastrické arterie

Kontrastni latka

Standardni dle
radiologického

Standardni dle
radiologického oddéleni

oddéleni

Objem 80 ml kontrastni latky 80 ml kontrastni latky
a 40 ml fyziologického a 40 ml fyziologického
roztoku k proplachnuti roztoku k proplachnuti
nebo standardni objem nebo standardni objem
kontrastni latky kontrastni latky
s proplachem s proplachem
fyziologickym roztokem fyziologickym roztokem dle
dle radiologického radiologického oddéleni
oddéleni

Rychlost 4 ml/s 4 ml/s

Opozdéni snimani

ROI — prah 90 — 100 HU
v aorté

ROI - prah 90 — 100 HU
v aorté

Zobrazované pole Velké télo Velké télo
Algoritmus Standardni Standardni
rekonstrukce
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Kod Sarze
Pouzit do

Obsah

Apyrogenni

Dalsi informace naleznete v navodu k pouZziti
www.trivascular.com/IFU

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR

Nepouzivejte opakované

Opakované nesterilizujte

UdrZujte v suchu

NepouZivejte, pokud je baleni poskozeno

Sterilizovano etylénoxidem

Sterilizovano zafenim

Minimalini doba po naplnéni polymerovou
smési pfed vyjmutim katétru z téla aorty
14 minut

Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi

Viyrobce

Informace o patentové ochrané naleznete na
www.TriVascular.com

Vnitini primér zavadéciho systému
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