Ovation iX™ Abdominalt
stentimplantatsystem

Brugsanvisning

810-0016-11-01

0050

/&

810-0016-11-01 Rev B TRIVASCULAR"®



Indholdsfortegnelse

1.

10.

11.

12.

Beskrivelse af anordningen

1.1. Indfaringssystem....
1.2. Pafyldningssaet og autoinjektor

INAIKALIONET ..o 6

KontraindiKationer ..........ccooueiiiiiiieiiicicceeeee e 7

Advarsler og forholdsregler
4.1. Generelt

4.2. Udveelgelse af patient og anordning............cccceeveevevverennens 8
4.3.  ImplantationSProCeaUre ...........cccvverveierreriereieeeseseeeeens 9
Utilsigtede h@ndelSer..........ccccovevieiiiiicicicccceeceee 10
5.1. Potentielle utilsigtede haendelser

5.2. Rapportering af heendelser.....

Udveelgelse og behandling af patienter
6.1. Individualisering af behandling

6.2. Specifikke patientpopulationer..............c.ccocecevviiiviiennn, 13
Oplysninger vedrgrende radgivning af patienter ..................... 13
LEVETING ...ttt 14
8.1. Oplysninger om Sterilitet ..........cccevvererereiiieieneereiee 17
Oplysninger om Klinisk brug ..........cccccoveieiiniieeeen 18
9.1. LaegeuddannelSe ........ccooiriierieiienieeieee e

9.2. Inspektion far brug
9.3. Ngdvendige materialer
9.4. Oplysninger ved MR-skanning

Brugervejledning ... 21
10.1. Klarggring af patienten ...........ccccoeeereiireneneicseeeeeee 21
10.2. Generelle forholdsregler til implantationsprocedure........ 22
10.3. Anvisninger til implantation og anlaeggelse...................... 22

Anbefalinger til opfglgende billedundersggelse....
11.1. CT uden kontraststof..
11.2. Duplex-ultralyd
11.3. MRI€ller MRA ....c.ciiiiiiiiecieceeeee et 31

SYMDBOIEN . 33




1. Beskrivelse af anordningen

TriVascular Ovation iX™ abdominalt stentimplantatsystem er en endovaskulaer
anordning, der indferes via et lavprofilkateter mhp. behandling af abdominale
aortaaneurismer (AAA'er). Stentimplantatet er designet, s& det forsyner den
angrebne vaskulatur med en ny bekleedning og tilvejebringer en endovaskulaer
blodbane mhp. isolering af aneurismet fra det hgje blodgennemstrgmningstryk,
hvorved risikoen for ruptur reduceres eller elimineres. Stentimplantatet er en
modulkonfiguration, der bestar af en aortadel, iliacagrene og iliacaforleengelser efter
behov (Figur 1).
TriVascular Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem omfatter:

« Et aorta-stentimplantat og indfgringskateter

¢ lliacagren-stentimplantater og indfgringskatetre

« lliacaforleengelses-stentimplantater og indfgringskatetre efter behov

o Et pafyldningssaet

e En autoinjektor
Ovation iX abdominalt stentimplantatsystemet henviser til brug af Ovation iX
aortadelen med enten Ovation X eller Ovation Prime iliacagren/
iliacaforleengelses-stentimplantater.

PROKSIMAL RTADE
RONTOINFASTE  FORSEGLNGSANG  STENTIMPLANTAT
I RLIACA-GRENE

ILACA-TONLANGELSE
(SO0 NEOVENDHGT)

< Bt L .
PROKEMAL STENT ! ﬁ;% m

MEL: AMKRE v DISTAL
HALVHING MELLEM-
e G

Figur 1. Oversigt over et anlagt TriVascular Ovation iX abdominalt
stentimplantatsystem

Aortadelen bestdr af en proksimal stent til suprarenal fiksering og et
lavpermeabilitets-PTFE-implantat. Stenten er udformet med integrerede ankre, som
gor det muligt at fiksere den til aortaveeggen. Til indfering er stenten i en
komprimeret tilstand inde i kateteret. N&r stenten frigares fra den komprimerede
tilstand, udvider den sig, s& den opnar forbindelse med karvaeggen. Nitinolstenten er
rentgenfast, og rentgenfaste markerer graenser op til implantatets proksimale kant.
Disse rgntgenfaste markerer hjeelper med placeringen af anordningen teet pa den
tiltaenkte placering i forhold til nyrearterierne. For at forsegle den proksimale ende af
implantatet og tilvejebringe en understatning af aortadelens ben, hvori iliaca-grenene
anleegges, indeholder implantatlegemet et net af oppumpelige ringe, der fyldes med
en veeskeformig polymer, der sterkner under anleeggelsesproceduren. Implantatet
har en fyldport, der forbinder implantatets fyldnet med indfgringskateteret. Figur 2
viser et billede af anordningen med forseglingsringen i aorta. Denne funktion
i anordningen betyder, at der skal tages specielt hensyn til sterrelse, hvilket
beskrives i afsnit 6. Udveelgelse og behandling af patienter.

lliacagrenene og forleengelserne bestér af en nitinolstent, der er indkapslet i PTFE
med lav permeabilitet. lliaca-grenene anleegges ind i benene p& aortadelen.
Rontgenfaste markerer ger det muligt for leegen at synliggere den relevante
iliacagren/aortadel-overlapning eller iliacaforlaengelsefiliacagren-overlapning under
en kateterbaseret anleeggelse. Stentradialkraft tilvejebringer bade fiksering og
forsegling af graensefladen mellem aortadelen og hver iliacagren, mellem
iliacagrenen og iliacaforlaengelsen og mellem iliacagrenen/forlaengelsen og dens
landingsomréde i iliacaarterien.



Figur 2. TriVascular aortadel-stenimplantat i aorta
1.1. Indfgringssystem

For at lette indfgringen af anordningen i adgangskarret er aortadelen, iliaca-grenene
og iliacaforlzengelserne indsat i indferingskatetre, som vist i Figur 3-5. Hvert
indfgringskateter har et lumen til brug med en guidewire, hvilket letter adgangen og
anlzeggelsen. Det indre kateter i Ovation iX stentgraft-indfgringssystem kan traekkes
tilbage gennem det ydre hylster, mens det ydre hylster forbliver i vaskulaturen for at
lette indferingen af hjeelpeanordninger. Aortadel-indferingssystemet indeholder en
indbygget overgangslumen, der er en hjeelp til at lette guidewireadgangen.

Aortadelen anleegges ved hjeelp af indfgringskatetret, som er forbundet med
aortadelens distale ben. Under anleeggelse af aortadel-stentimplantatet placeres
anordningen farst, og hylsteret treekkes tilbage. Den proksimale stent anlsegges ved
hjeelp af stentfrigarelsesknapper pa handtaget. Fyldpolymeren indferes herefter
gennem fyldkonnektorporten ved hjeelp af autoinjektoren.

Den kontralaterale og ipsilaterale iliacagren anleegges hver isaer ved hjeelp af
iliacagren-indferingskatetre. Efter anlaeggelse af aortadelen placeres en guidewire
fra det kontralaterale adgangssted ind i det kontralaterale distale ben pa aortadelen.
Den indbyggede overgangslumen kan anvendes til at lette processen. Den
kontralaterale iliacagren fgres frem i position og anlzegges i aortadelen ved at treekke
kateterhylsteret tilbage med kateteret i den korrekte position. Indferingskatetret til
den kontralaterale gren bruges derefter som et integreret hylster (som beskrevet
ovenfor) eller treekkes ud af vaskulaturen. Efter at fyldpolymeren er heerdet
i forseglingsringene, kobles aortadel-indferingskateteret fra implantatets fyldport og
bruges som et integreret hylster (som beskrevet ovenfor) eller treekkes ud af
vaskulaturen. Det ipsilaterale iliacagren-indfgringskateter fgres frem over den
ipsilaterale guidewire og anleegges ved hjeelp af fremgangsméaden, der er beskrevet
ovenfor for den kontralaterale gren. Indfgringskatetret til den ipsilaterale gren bruges
derefter som et integreret hylster (som beskrevet ovenfor) eller traekkes ud af
vaskulaturen.

Hvis en iliacaforleengelse er pékreevet, fores indferingssystemet frem over

guidewiren og anbringes ved hjeelp af fremgangsmaden, der er beskrevet ovenfor for
de kontralaterale og ipsilaterale iliacagrene.
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Figur 3. Oversigt over indfgringskatetret til TriVascular Ovation iX abdominalt
stentimplantatsystemets aortadel
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Figur 4. Oversigt over indfaringskateter til TriVascular Ovation iX iliaca-gren/
indfaringskateter til iliaca-forleengelse
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Figur 5. Oversigt over indfaringskateter til TriVascular Ovation Prime iliaca-
gren/ indfgringskateter til iliaca-forlaengelse

TriVascular Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem er udformet, sa det passer
til forskellige aortaanatomier, herunder et interval af proksimale og distale
aortahalsdiametre, aneurismeleengder og almindelige arteria iliaca-diametre. Se
tabel 1 for at f& oplysninger om starrelsesbestemmelse for patienter, og tabel 2-6
vedr. produktstarrelser og -konfigurationer.

1.2. Pafyldningsseet og autoinjektor

Pafyldningsseet-mulighederne er vist i Figur 6 og 7. Figur 6 er TriVascular
Fyldpolymersaet (ventiler med “en vinge” eller “to vinger") med 20 minutters
frigarelsestid, og Figur 7 er TriVascular CustomSeal-seet med 14 minutters
frigerelsestid. Fyldpolymer bestdr af tre komponenter, der blandes, inden de
injiceres. Efter blanding og injektion i graftet danner komponenterne en rgntgenfast
polymer, som fylder forseglingsringene i kanalerne i veeggen af aortadelimplantatet.



Fyldpolymerens rantgenfasthed forsvinder med tiden og er muligvis ikke synlig ved
fluoroskopi, rentgen eller CT-skanning 1-2 maneder efter implantering.

Fer brug &bnes de to ventiler p& pafyldningsseettet, og fyldpolymeren blandes ved
skiftevis at trykke de to sprajtestempler ned mindst 20 hele gange. Herefter kobles
fyldsprgjten fra koblingsslangen, tages ud af sprejteholderen og kobles il
injektionsporten til fyldpolymer pa kateterhandtaget. Sprajtestemplet seettes herefter i
autoinjektoren (Figur 8), og autoinjektoren drejes en kvart omgang for at I&se den pa
plads. Autoinjektoren péaferer et kontrolleret tryk, si fyldpolymeren injiceres i
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Figur 8. TriVascular autoinjektor

2. Indikationer

TriVascular Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem er indiceret til behandling af
patienter med abdominale aortaaneurismer, der har en vaskulzer morfologi, der er
egnet til endovaskuleer reparation, herunder:

e Adakvat iliaca/femoralis-adgang, der er forenelig med vaskuleere

adgangsteknikker (femoral fremlaegning eller perkutan), anordninger
og/eller tilbehgr.



e  Proksimalt aortalandingsomréade:
- med en indre veegdiameter pa ikke under 16 mm og ikke over 30 mm
13 mm under arteria renalis inferior, og
- med en aortavinkel pa < 60 grader, hvis den proksimale hals er 2 10 mm,
og = 45 grader, hvis den proksimale hals er < 10 mm,
e Distalt iliaca-landingsomrade:
- med en lzengde p& mindst 10 mm, og
- med en indre veegdiameter pa ikke under 8 mm og ikke over 25 mm.

3. Kontraindikationer

e  Patienter, som har en tilstand, der truer med at inficere transplantatet.

e Patienter med kendt fglsomhed eller allergier over for anordningens
materialer (herunder polytetrafluoroethylen [PTFE], polyethylenglycol
[PEG]-baserede polymerer, fluorineret ethylenpropylen [FEP] eller nitinol).

Der henvises desuden til oplysningerne i afsnit 4, Advarsler og forholdsregler.
4. Advarsler og forholdsregler

FORSIGTIG: Lees alle anvisninger omhyggeligt. Hvis anvisninger, advarsler og
forholdsregler ikke folges, kan det medfere alvorlige konsekvenser eller
forérsage skade pa patienten.

4.1. Generelt

e Ovation iX abdominalt stentgraftsystem er udelukkende til brug p& en enkelt
patient. M& ikke genbruges, genklarggres eller resteriliseres. Genbrug,
genklargering eller resterilisering kan sveekke anordningens strukturelle
integritet og/eller fgre til fejl ved anordningen, som kan resultere i, at
patienten bliver skadet eller syg eller der. Genbrug, genklarggring eller
resterilisering kan ligeledes medfare risiko for kontaminering af anordningen
ogl/eller forarsage patientinfektion, herunder men ikke begreenset til
overfgrsel af infektionssygdom(me) fra én patient til en anden.
Kontaminering af anordningen kan fere til skade p& eller sygdom hos
patienten eller dennes ded.

e Npgjagtig fluoroskopisk billedteknik er ngdvendig under enhver endovaskuleer
procedure og til korrekt anleeggelse af anordningen. Implantation af denne
anordning skal foregd p& en operationsstue, en endovaskuleer Klinik, et
kateteriseringslaboratorium eller i tilsvarende sterile omgivelser med
passende uddannet personale og egnet udstyr og billeddannelsesfaciliteter.

e Brug ikke denne anordning, hvis patienten ikke kan evalueres ved brug af
den ngdvendige praeoperative og postoperative billedundersggelse.

e Laes alle anvisninger omhyggeligt. Hvis anvisninger, advarsler og
forholdsregler ikke folges, kan det medfere alvorlige konsekvenser eller
forarsage skade pa patienten.

e Sprg altid for, at der er et kvalificeret operationshold til radighed under
implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfeelde af, at et skift til &ben
kirurgisk reparation er ngdvendigt.

e  TriVascular Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem bgr kun anvendes
af leeger og operationshold, der har erfaring i endovaskuleere teknikker og
som er blevet uddannet i brugen af dette. Denne erfaring skal omfatte:

- Viden om spontanforlgbet for AAA, almindelige komorbiditeter i forbindelse
med AAA-reparation og komplikationer forbundet med AAA-reparation
- Vaskulzere adgangsteknikker

Non-selektive og selektive guidewire- og kateterteknikker

Radiografisk, fluoroskopisk og angiografisk billedtolkning

- Embolisering

Angioplastik

Endovaskuleer stentanlaeggelse

7



4.2.

- Slyngeteknikker

- Hensigtsmeessig brug af radiografisk kontrastmateriale

- Teknikker til minimering af stralingseksponering

- Ekspertise i patientopfglgningsmetoder

Langtidsydeevnen af dette implantat er ikke blevet fastlagt. Alle patienter,
som behandles med denne anordning, skal gennemgd periodisk
billedundersggelse mhp. evaluering af stentimplantatets integritet og
position, aneurismestarrelse, aneurismepuls og potentielle endoleekager
og/eller karokklusion i behandlingsomrédet. Signifikant forstarrelse af
aneurismet, persisterende endolaekage, forekomst af en ny endolaekage,
endring i aneurismepuls, migraton af anordningen, reduceret
blodgennemstremning igennem implantatet og/eller reduceret nyrefunktion
pga. okklusion af nyrearterier bar give anledning til fornyede undersggelser
vedrgrende behovet for videre patientbehandling, herunder yderligere
intervention  eller  kirurgisk  konvertering.  Yderligere  opfelgende
billedundersggelser ber overvejes for patienter med anordninger, hvis
effektivitet kan veere i tvivl.

Alle patienter skal vejledes omhyggeligt om behovet for langtidsopfelgning.
Anordningen anbefales ikke til patienter, som ikke er i stand til eller er
uvillige til at overholde anbefalingerne vedr. opfelgende billedundersggelse.

Udveelgelse af patient og anordning

Karrets adgangsdiameter, karmorfologi og indfaringssystemets diameter
skal veere forenelige med vaskuleere adgangsteknikker (femoral fremleegning
eller perkutan). Kar, der i veesentlig grad er forkalkede, okklusive, snoede
eller thrombus-beklaedte, kan udelukke anlaeggelse af anordningen.

Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem er ikke blevet evalueret hos

patienter, som:

- Er gravide eller ammer,

- Erunder 18 ar gamle,

- Har traumatisk aortaskade, spreengt aneurisme, aneurismer der er ved at
spraenge eller som kreever akut behandling af aorta/aneurisme,

- Har suprarenale, torakale-abdominale, ilio-femorale, juxtarenale,
pararenale, mykotiske, inflammatoriske eller pseudo-aneurismer,

- Har hyperkoagulabilitet, blgdningsdiatese eller koagulopati,

- Har mesenterisk og/eller okklusionssygdom i arteria coeliaca og en
dominant &ben arteria mesenterica inferior,

- Har bindeveevssygdom eller medfgdt degenerativ kollagen sygdom,
f.eks. Marfans Syndrom,

- Har ektaksi i iliaca-arterier, som kreever bilateral eksklusion af
hypogastrisk blodgennemstramning.

Uregelmaessig forkalkning og/eller plaque kan sveekke fikseringen og/eller
forseglingen p& implantationsstederne.

Vigtige anatomiske elementer, der kan pavirke eksklusion af aneurismet,
inkluderer sveer proksimal halsknaekdannelse (> 60°), distalt iliaca-
landingsomréde < 10 mm og/eller diameter for indre aorta/iliaca-veeg, hvor
starrelsen ikke er korrekt tilpasset stentimplantatet.

Ukorrekt patientudveelgelse kan resultere i reduceret ydeevne af anordningen
eller en ydeevne, der ikke stemmer overens med specifikationerne.

Anordningen anbefales ikke til patienter, som har eller misteenkes for at have

en aktiv systemisk infektion; ikke tolererer kontraststoffer, der er nadvendige

til intraoperativ og postoperativ opfalgende billedbehandling, og/eller er

overfglsomme eller allergiske over for stentimplantatets materialer,

trombocytter eller antikoagulans; har kreatininniveauer p& > 2,0 mg/dl; har

ustabil angina og/eller myokardieinfarkt (Ml) eller cerebral vaskulzer laesion
8



4.3.

(CVA) inden for 3 maneder fer implantation; og/eller overstiger de graenser
for veegt ogleller storrelse, der er ngdvendige for at opfylde
billedbehandlingskravene.

Implantationsprocedure

Se afsnit 10. Brugsanvisning for advarsler og forholdsregler, der er
specifikke for implantation af Ovation iX abdominalt stentgraftsystem.

Preeoperativ planleegning af adgang og anlaeggelse skal udfgres, far
anordningen tages ud af emballagen.

Undersggelser har vist, at risikoen for mikro-embolisering stiger i takt med
varigheden af proceduren.

Der kan opstd komplikationer som fglge af overdreven brug af kontraststoffer
og/eller som resultat af et embolisk eller forkert placeret stentimplantat.

Efterse omhyggeligt anordningens emballage og selve anordningen for
beskadigelse eller defekter fgr brug. Hvis der er tegn pa beskadigelse eller
defekter, eller hvis der observeres et for tidligt brud pa den sterile barriere,
ma& anordningen ikke bruges.

Handteringen af stentimplantatet, der er indeholdt i indfaringskateteret, skal
minimeres under klargering og indfering for at nedseette risikoen for
kontaminering og infektion.

Undlad at resterilisere komponenterne i Ovation X abdominalt
stentimplantatsystem.

Systemisk antikoagulation skal anvendes under implantationsproceduren,
baseret p& hospitalets og leegens foretrukne protokol. Hvis heparin er
kontraindiceret, skal en alternativ antikoagulans overvejes.

Undlad at bgje eller lave for kraftige knaek pd komponenterne i Ovation iX
abdominalt stentimplantatsystem, da det kan beskadige anordningen og/eller
dets komponenter.

Undg& at anvende aortadel-anordningen, hvis polymerfyldslangen pé
indfaringssystemet indeholder veesker efter skyldning.

Brug altid fluoroskopisk vejledning til fremfering af indfgringssystemet og til
overvagning af implantationsprocedure, stentanleeggelse og
injektion/haerdning af polymer.

Udvis forsigtighed ved h&ndtering og indfering for at undga karruptur.

Veer seerligt forsigtig i vanskelige omrader, sdsom omréder med stenose,
intravaskuleaer trombose eller i forkalkede eller snoede Kar.

Hvis iliaca-indferingssystemets implantathylster utilsigtet treekkes tilbage,
anleegges anordningen for tidligt, og der er risiko for, at det anleegges forkert.

Ungjagtig placering eller utilstreekkelig forsegling kan resultere i forgget
risiko for endoleekage ind i aneurismet.

Fortseet ikke fremfaringen eller tilbagetreekningen af guidewiren i nogen del
af indfgringssystemet, hvis der meerkes modstand under fremferingen af
proceduretilbehgr eller stentimplantatsystem. Veer szerligt forsigtig i omrader
med stenose, intravaskulaer trombose eller i forkalkede eller snoede kar.

Medmindre det er medicinsk indiceret, ma stentimplantatkomponenterne
ikke anleegges pa steder, hvor arterier, som er ngdvendige til forsyning af
organer eller ekstremiteter med blodgennemstrgmning, vil blive okkluderet,
eller hvor der kan opsta endolaekage.

Stentimplantatkomponenter kan ikke udskiftes eller treekkes ind i
indfaringssystemet. Heller ikke, hvis komponenten kun er halvvejs anlagt.
Utilsigtet partiel anleeggelse eller migration af stentimplantatet kan kreeve
kirurgisk fiernelse eller reparation.



Undlad at skubbe eller traekke i indfgringssystemet efter, at anlaeggelsen af
den proksimale stent er gennemfert, s& utilsigtet afkobling af
polymerfyldkonnektoren fra implantatet undgés.

Under brug af anordningen skal hele indfgringssystemet roteres som en
enhed. Undlad at rotere kateterhylsteret eller handtaget uafhaengigt.

Utilstreekkelig forsegling kan resultere i forgget risiko for endoleekage ind i
aneurismet.

Serg for, at der ikke er en ekstra stiv wire inden i aortadelen under injektion
af fyldpolymer, s& stentimplantatet har mulighed for at antage faconen af den
native anatomi.

Kasser fyldpolymeren, hvis der skulle opst& en fejl ved tidtagningen,
blandingen eller overfarslen. Under injektion og heerdning af fyldpolymeren
skal kateterets rentgenfaste markar observeres for bevaegelser, og hvis det
observeres, skal autoinjektoren straks kobles fra fyldpolymersprgijten.

Brug kun autoinjektoren til fyldning af aortadel-stentimplantatet. Injektion
med handen ma ikke foretages, da dette kan beskadige implantatet.

Under injektion af fyldpolymeren eller ved brug af den indbyggede
overgangslumen, kontrolleres det, at der ikke er spaending péfert aortadel-
stentimplantatet for at muliggere, at stentimplantatet kan tilpasses til den
native anatomi.

Bekreeft kanylering i aortadelens kontralaterale lumen for at sikre preecis
anbringelse af den kontralaterale gren.

Undgé at frakoble indfgringssystemet fgr det angivne frakoblingstidspunkt.
Patienter med en kerne-kropstemperatur p& under 35 °C kan behgve et
ekstra minut per grad under 35 °C far afbrydelse.

Hvis der meerkes modstand under kateterudtreekning, skal &rsagen til
modstanden identificeres og udbedres, for udtraekningen fortseettes.

Det er vigtigt at veelge og finde den korrekte starrelse af de balloner, der skal
anvendes ved anleeggelsen af anordningen, og instruktionerne for
anleeggelse af ballonen. Hold ballonen inden i implantatet under
oppumpning, og overfyld ikke ballonen inden i stentimplantatet. Selv om
dette ikke blev observeret i lgbet af den kliniske undersggelse af Ovation-
anordningen, kan for kraftig oppumpning af ballonen uden for implantatet
fore til karskade eller -ruptur. Felg ngje ballonproducentens
oppumpningsparametre, der er beskrevet i produktetiketten.

Endolzekage, der ikke behandles i Igbet af implantationen, skal overvages
ngje efter implantationen.

Ikke-klinisk testning har vist, at anordningen er godkendt til brug med MR
under specielle betingelser. Anordningen kan skannes sikkert i systemer
med b&de 1,5 T og 3,0 T ved brug af de seerlige testparametre, der er vist i
afsnit 9.4, Oplysninger ved MR-skanning.

Patienter, der far overfglsomhedsreaktioner under proceduren, skal
behandles i overensstemmelse med standardanbefalingerne for behandling
af patienter med allergi overfor kontraststoffer (f.eks. antihistaminer,
kortikosteroider, adrenalin).
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5. Utilsigtede haendelser
5.1. Potentielle utilsigtede haendelser

Utilsigtede hzendelser, der kan forekomme og/eller kraeve intervention, omfatter men
er ikke begreenset til:

e Akut og kronisk nyresvigt, mikroembolier i nyrerne, nyreinsufficiens,
okklusion af nyrearterie, kontrastmiddeltoksicitet,

e Allergisk reaktion og/eller anafylaktisk reaktion pa rgntgen-kontrastfarvestof,
antitrombocytbehandling, anordningens materialer,

e Aneestesikomplikationer og efterfglgende ledsagende problemer (aspiration),
e Aneurismeforstarrelse eller ruptur,

e Blod- eller blgdningsheendelser, sdsom anzemi, gastrointestinal blgdning,
retroperitoneal blgdning,

° Tarmrelaterede haendelser, sd&som tarmiskaemi, infarkt, tarmnekrose,
tyktarmsiskaemi, paralytisk eller adynamisk ileus, obstruktion, fistler,

e Kardielle heendelser og efterfalgende ledsagende problemer, sésom
kongestiv hjerteinsufficiens, volumenoverfyldning, arytmier, myokardieinfarkt,
brystubehag eller angina, forhgjede niveauer af kreatininphosphokinase
(CPK), hypotension, hypertension,

e Cerebrale haendelser (lokale eller systemiske) og efterfalgende ledsagende
problemer, s&som endret mental status, cerebrovaskuleert attak
(heemoragisk eller embolisk), reversibel iskaemisk neurologisk deficit,
nervebeskadigelse, transitorisk iskamisk attak, paraplegi, paraparese,
paralyse,

. Dadsfald,

e Heendelser forbundet med anordningen sasom fejl ved anlaeggelse eller ved
anordningen, brud pa stenten, tab af systemkomponenternes integritet,
vridning eller kneek pa implantatet, slid af implantatmaterialer, dilatation,
erosion, punktur, endograftokklusion, migration, lgsrivelse, endoleekage,

e Emboliske eller trombotiske haendelser (med transitorisk eller permanent
iskeemi eller infarkt), sdsom dyb venetrombose, tromboemboli, mikroemboli,
tromboflebitis, flebotrombose, luftemboli,

e Generelt ubehag i forbindelse med proceduren,

° Generaliseret inflammatorisk respons, som kan vaere forbundet med
forhgjede niveauer af systemiske inflammationsmediatorer, forhgjet
temperatur,

e  Genitourinare komplikationer og efterfglgende ledsagende problemer,
sasom iskeemi, erosion, fistel, inkontinens, haematuri, infektion,

e Leverinsufficiens,

e Insertionsrelaterede komplikationer og andre komplikationer i det vaskuleere
adgangssted, sésom infektion, dissektion, forbigdende feber, bladning,
smerte, forsinket heling, abscesdannelse, ha&ematom, opspringning, serom,
nervebeskadigelse, neuropati, neuralgi, vasovagal respons,
pseudoaneurisme, anastomotisk falsk aneurisme, arteriovengs fistel,

e Impotens/seksuel dysfunktion,

e Lymfatiske komplikationer og efterfalgende ledsagende problemer, sdsom
lymfocele, lymfefistel,

e Multisystem-organsvigt,

e Neoplasma,

e Operativ og postoperativ bladning, koagulopati,
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e Paralyse (midlertidig eller permanent), sdsom paraplegi, monoplegi, parese,
rygmarvsiskaemi, hemiplegi, tarm- eller bleereinkontinens,

e Pericarditis,
e  Pneumothorax,
e Mulig infektion - urinvejene, systemisk eller lokaliseret, endograft,

e Lunge/respiratoriske heendelser og efterfglgende ledsagende problemer,
sdsom lungeinsufficiens, pneumoni, respiratorisk depression eller svigt,
lungegdem, lungeemboli, atelektase, pleuraeffusion,

e Stralingsskade, sen malignitet,

° Sepsis,
e  Serom,
e  Chok,

e Spinal neurologisk deficit,

e Konvertering til &ben kirurgisk reparation, og/eller

e Vaskuleer spasme eller vaskuleer beskadigelse/traume, herunder
beskadigelse af blodkar og omgivende veev, aterosklerotisk ulcus,
kardissektion, perforation, plaquedissektion, stenose, pseudoaneurisme,
karokklusion, embolisation, iskeemi, veaevstab, tab af ekstremitet, gangrengs
sygdom, forveerring eller nyt tilfeelde af claudicatio, sdem, fistel, blgdning,
ruptur, dedsfald.

5.2. Rapportering af haendelser

Alle haendelser skal straks rapporteres til TriVascular. For at rapportere en haendelse
skal man kontakte den lokale repreesentant og/eller TriVascular pé&
kontaktnummeret, som findes sidst i dette dokument.

6. Udveelgelse og behandling af patienter

6.1. Individualisering af behandling

TriVascular Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem skal veelges i starrelser, der
passer til patientens anatomi. Leegen er ansvarlig for valget af den rette starrelse
implantat. Sterrelsesvalgene er vist i tabel 1, Oplysninger vedrgrende valg
af starrelser.

Tabel 1. Oplysninger vedrgrende valg af starrelser

Aortadel lliacagren/-forlaengelse
Aorta, lliaca,
Stentimplantatets indv. Stentimplantatets indv.
diameter, mm diam., diameter, mm diam.,
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

* Ved den tiltaenkte placering af den proksimale forseglingsring (13 mm under
arteria renalis inferior). Sgrg for tilstraekkelig overstarrelse af den proksimale stent
i dens forankringsplacering.
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FORSIGTIG: Laegen er ansvarlig for valget af den rette stgrrelse Ovation iX
stentimplantat. Sterrelsen af stentimplantatet inkluderer den anbefalede
overstgrrelse af anordningen, som tager hensyn til anatomiske dimensioner
og som blev baseret p& in-vitro testdata.

Den anbefalede samlede leengde af det anlagte, implanterede system skal streekke
sig lige umiddelbart distalt for den laveste nyrearterie til umiddelbart over den interne
iliacabifurkatur. Hvis de preeoperative mal i forbindelse med sagsplanleegning ikke er
sikre, skal man sgrge for, at alle potentielle stentimplantatleengder og -diametre er
tilgeengelige til gennemforelse af proceduren.

Faktorer, der skal tages med i betragtning ved patientudveelgelse, omfatter men er
ikke begraenset til:

e  Patientens alder og forventede levetid

e  Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens forud for operation,
morbid adipositas)

e Patientens morfologiske egnethed til endovaskulaer reparation

e Patientens egnethed til &ben kirurgisk reparation

Under sagsplanlaegningen vil TriVascular muligvis radfere sig med leeger i deres
bestraebelser pa at bestemme den korrekte starrelse stentimplantat p& grundlag af
leegens vurdering af patientens anatomiske mél. De tidligere beskrevne fordele og
risici skal tages i betragtning for hver patient, inden Ovation iX abdominalt
stentimplantatsystem tages i brug.

6.2. Specifikke patientpopulationer

Ovation X abdominalt stentimplantatsystem er ikke blevet evalueret hos
patienter, som:

° Er gravide eller ammer,
e Erunder 18 &r gamle,

e Har traumatisk aortaskade eller -ruptur eller kreever anden akut behandling
af aorta/aneurisme,

° Har suprarenale, torakale-abdominale, mykotiske eller pseudo-aneurismer,
e Har akut spraengte aneurismer eller aneurismer med risiko for ruptur,

e Har hyperkoagulabilitet, bladningsdiatese eller koagulopati,

° Har iliofemorale, torakale eller inflammatoriske aneurismer,

° Har juxtarenal AAA,

° Har pararenal AAA,

e Har mesenterisk og/eller okklusionssygdom i arteria coeliaca og en dominant
&ben arteria mesenterica inferior,

e Har bindeveevssygdom eller medfadt degenerativ kollagen sygdom, f.eks.
Marfans Syndrom.

7. Oplysninger vedrgrende radgivning af patienter

Fer behandlingen skal leegen sammen med patienten gennemga risiciene og
fordelene ved denne endovaskuleere procedure, herunder:

e Risici og fordele ved aneurismereparation i betragtning af patientens alder
og forventede levetid.

e Risici, fordele og forskelle ved &ben kirurgisk reparation.
e Risici, fordele og forskelle ved endovaskuleer reparation.
e  Risici forbundet med ikke-interventionel behandling (medicinsk behandling).
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e Risici forbundet med aneurismeruptur sammenlignet med risiko ved
endovaskuleer reparation.

e Langtidssikkerheden og effekten ved endovaskulzer reparation er ikke blevet
fastlagt.

e  Vigtigheden af regelmaessig livslang opfalgning mhp. vurdering af patientens
helbredsstatus og stentimplantatets ydeevne.

e Efterfglgende endovaskuleer eller 8ben kirurgisk reparation af aneurismet
kan veere pékraevet.

e Patienter med specifikke kliniske fund (f.eks. endoleekager, voksende
aneurismer) skal overvages ngje.

e Tegn, der kraever gjeblikkeligt leegeligt tilsyn (herunder grenokklusion,
aneurismeforstarrelse eller ruptur).

TriVascular anbefaler, at leegen indformerer patienten - skriftigt - om alle risici

forbundet med behandling med Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem.

Detaljer vedrgrende risici, der opstar under og efter implantation af anordningen,

findes i afsnit 5, Utilsigtede haendelser.

8. Levering

Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem bestdr af aortadelstent-

implantat/indfgringssystemet, iliacagren- og iliacaforleengelses-stentimplantat/-

indfgringssystemer, fyldpolymersaettet og autoinjektoren.

Stentimplantaterne er tilgaengelige i felgende starrelser og konfigurationer.

Tabel 2. Ovation iX aortadel-stentimplantatstarrelser

Stent- Kateterets Indferings- Indferings- Daekket stent-
implantatets arbejd- systemets systemets implantatleengde,
proksimale sleengde, | ydre profil, F | indre profil, F mm
diameter, cm
mm
20 60 14 12 80
23
26
29
34 15 13
Tabel 3. Ovation Prime iliacagrenstarrelser
Stent- Stent- Katetrets Indferings- Daekket
implantatets implantatets arbejds- systemets stent-
proksimale distale leengde, ydre profil, implantat-
diameter, diameter, cm F leengde,
mm mm mm
14 10 53 13 80
10 100
10 120
10 140
12 80
12 100
12 120
12 140
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Stent- Stent- Katetrets Indferings- Daekket
implantatets implantatets arbejds- systemets stent-
proksimale distale leengde, ydre profil, implantat-

diameter, diameter, cm F leengde,
mm mm mm
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
Tabel 4. Ovation iX iliacagrenstarrelser
Stent- Stent- Katetrets | Indferings- | Indferings- Daekket
implantatets | implantatets | arbejds- | systemets | systemets stent-
proksimale distale leengde, | ydre profil, indre implantat-
diameter, diameter, cm F profil, leengde,
mm mm 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
14 140
14 160
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Stent- Stent- Katetrets | Indferings- | Indferings- Daekket
implantatets | implantatets | arbejds- | systemets | systemets stent-
proksimale distale leengde, | ydre profil, indre implantat-

diameter, diameter, cm F profil, leengde,
mm mm F mm
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
Tabel 5. Ovation Prime iliacaforlaengelsesstarrelser
Stentimplantatets Katetrets Indferings- Daekket
proksimale og arbejdsleengde, systemets stentimplantat-
distale diametre, cm ydre profil, lzengde,
mm F mm
10 13 45
12
14
16
18 14
22
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Tabel 6. Ovation iX iliacaforleengelsesstarrelser

Stentim- Katetrets Indferings- Indferings- Daekket
plantatets arbejds- systemets systemets | stentimplantat-
proksimale leengde, ydre profil, indre profil, leengde, mm
og cm F F
distale
diametre,
mm
10 60 12 10 45
12
14
16 13 11
18
22 14 12
28 15 13
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8.1. Oplysninger om sterilitet

Stentimplantat-/indfaringssystemer leveres STERILE og non-pyrogene som fglge af
brug af en ethylenoxid (EO)-proces. Fyldpolymerseettet og autoinjektoren leveres
STERILE. De er steriliseret ved hjeelp af en E-strlesteriliseringsproces.
Fyldpolymerszettet er non-pyrogent.

e  Efterse anordningen og emballagen for at kontrollere, at der ikke er sket
nogen beskadigelse under transport. Undlad at bruge denne anordning, hvis
den er beskadiget, eller hvis steriliseringsbarrieren er blevet beskadiget eller
brudt.

e Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er trykt pa etiketten.
e Opbevares pa et kaligt, tart sted.

e Kun til brug til en enkelt patient. Det ma ikke genbruges, genklargeres
eller resteriliseres. Genbrug, genklargering eller resterilisering kan svaekke
anordningens strukturelle integritet og/eller fare til fejl ved anordningen, som
kan resultere i, at patienten bliver skadet eller syg eller degr. Genbrug,
genklargering eller resterilisering kan ligeledes medfere risiko for
kontaminering af anordningen og/eller forarsage patientinfektion, herunder
men ikke begreaenset til overfarsel af infektionssygdom(me) fra én patient til
en anden. Kontaminering af anordningen kan fere til skade pa eller sygdom
hos patienten eller dennes dgd.

e  Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i henhold til hospitalets
reglement samt den administrative og/eller lokale regerings politik.

9. Oplysninger om klinisk brug
9.1. Leegeuddannelse
FORSIGTIG: Sgrg altid for, at der er et vaskuleert operationshold til radighed

under implantations- eller reinterventionsprocedurer i tilfelde af, at et skift til
&ben kirurgisk reparation er ngdvendigt.

FORSIGTIG: Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem ma kun bruges af
leeger og hold, der er uddannet i vaskulaere interventionsteknikker og i brugen
af denne anordning.

De anbefalede krav til feerdigheder/viden for lseger, der bruger Ovation iX abdominalt
stentimplantatsystem, er anfert nedenfor. | tilfeelde af spergsmél om produktet eller
om starrelser kontaktes TriVascular via oplysningerne p& bagsiden af denne
vejledning.

Patientudvaelgelse:

e Viden om spontanforlgbet for abdominalt aortaaneurisme (AAA),
komorbiditeter og komplikationer i forbindelse med AAA-reparation.

e Viden om radiografisk billedtolkning, valg af anordning og starrelse.
Et multidisciplingert hold, der har kombineret procedureerfaring med:
e  Femoral fremleegning, arteriel bypass, arteriotomi og reparation
e Perkutane adgangs- og lukningsteknikker
e Non-selektive og selektive guidewire- og kateterteknikker
e Fluoroskopisk og angiografisk billedtolkning
e  Embolisering
o Angioplastik
e  Endovaskulzer stentanleeggelse
e Slyngeteknikker
e Hensigtsmaessig brug af radiografisk kontrastmateriale
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e Teknikker til minimering af stralingseksponering

e  Ekspertise i ngdvendige patientopfglgningsmetoder

9.2. Inspektion far brug

Efterse anordningen og emballagen for at kontrollere, at der ikke er sket nogen
beskadigelse under transport. Undlad at bruge denne anordning, hvis den er
beskadiget, eller hvis steriliseringsbarrieren er blevet beskadiget eller brudt. Undlad

at anvende produktet, hvis det er beskadiget, og kontakt TriVascular-repraesentanten
vedr. oplysninger om returnering.

9.3. Ngdvendige materialer
Tabel 7. Udstyr/hjeelpeudstyr

Ngdvendigt udstyr Hjeelpeudstyr
TriVascular Ovation iX Det er valgftit (at anvende den
abdominalt stentimplantat- indbyggede overgangslumen)
aortadel indsat i o Guidewire, maks. 0,457 mm
indfaringssystemet (0,018"), udskiftningslaengde

pakreevet
e Slynge

« Indferingshylster, minimum 5F ID

TriVascular Ovation iX eller
Ovation Prime iliacagrene (2)
indsat i indfgringssystemerne

TriVascular Ovation iX eller Ovation
Prime iliacaforlaengelser indsat
i indferingssystemerne

TriVascular Fyldpolymerseet eller Timer eller ur
TriVascular CustomSeal-seet

TriVascular autoinjektor

Billeddannelsesudstyr med Videooptager
kapacitet til at optage og genfinde | Powerinjektor med tilhgrende
al billeddannelse forbrugsmaterialer

e Billedundersggelsesbriks eller
operationsbord, der er udformet til
brug med C-arm

e Fluoroskopikapacitet

e Digital subtraktionsangiografi
(DSA)-kapacitet

e Egnet personbeskyttelsesudstyr til
fluoroskopi

Angiografi- og
udskiftningskatetre

Udvalg af passende stgrrelser
(0,89 mm [0,035"]-kompatible)
og udvalgte laengder

Guidewires: Udvalgte starrelser efter
leegens skan, 0,89 mm-kompatible
(0,035")

Kontrastmedier
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Negdvendigt udstyr Hjeelpeudstyr

Hepariniseret saltvand og
skyllesprgjter

Vaskuleere instrumenter og Endovaskulzere forbrugsmaterialer

forbrugsmaterialer e 3-vejs-stophaner

e Tuohy-Borst-adaptere
Valgfrit:

e Indfgringshylstre < 35 cm lange

e Udvalg af angioplastikballoner i
passende stgrrelser
(ballondiameter og -laengde og
skaftelaengde):

- 12 mm diameter ikke-
eftergivelig(e) ballon(er) il
mulig ballonudvidelse af
samlingen mellem iliacagren og
aortadel,

- Ikke-eftergivelige balloner til
behandling af og med
tilsvarende starrelse som den
distale iliacadiameter,

- Eftergivelige og ikke-
eftergivelige balloner til
behandling af og med
tilsvarende starrelse som
aortadiameteren.

- Bemeerk: Ikke-eftergivende
balloner med lange
indsneevringer/store “skuldre”
vil muligvis ikke vaere egnet til
brug med denne anordning.

Kommercielle stents i et udvalg
af starrelser

Emboliseringsanordninger,
s&som spiraler

9.4. Oplysninger ved MR-skanning

A Godkendt til brug med MR under specielle betingelser

Godkendet til brug med MR under specielle betingelser

Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem er godkendt til brug med MR _under
specielle betingelser.

Ikke-klinisk testning af Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem viste, at
anordningen er godkendt til brug under specielle betingelser. En patient med denne
anordning kan scannes sikkert umiddelbart efter anbringelse under falgende
betingelser:

Statisk magnetfelt

- Kun statisk magnetfelt p& 1,5 eller 3,0 Tesla

- Maksimalt rumlig gradient-magnetfelt pd 12.000 Gauss/cm (ekstrapoleret) eller
derunder
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- Maksimal MR-systemrapporteret helkropsgennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) p& 2 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr.
pulssekvens)

- Normal driftstilstand ved drift af MR-systemet

MRI-relateret opvarmning

Ved ikke-klinisk testning af Ovation iX abdominalt stentimplantatsystemet,

frembragte testartiklen falgende temperaturstigninger under MRI, der blev udfaert

med 15 minutters scanning (det vil sige pr. pulssekvens) i 1,5 Tesla/64 MHz

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

Syngo MR 2002B DHHS Active-afskeermet horisontalfeltscanner) og 3-Tesla

(3-Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,

Milwaukee, WI) MR-systemer:

15 Tesla 3 Tesla
MR-system rapporteret, SAR som 2,9 Wikg 2,9 Wikg
gennemsnit for hele kroppen
Kalorimetri-malte veerdier, SAR som 2,1 Wikg 2,7 Wikg
gennemsnit for hele kroppen
Hgijeste temperatureendring +2,0°C +2,4°C
Temperatur skaleret til SAR som 1,4°C 1,7°C

gennemsnit for hele kroppen pa 2 W/kg

Artefaktoplysninger

MR-billedkvaliteten kan sveekkes, hvis omradet af interesse er i ngjagtig det samme
omrdde eller relativt tet pa placeringen af Ovation iX abdominalt
stentimplantatsystem. En optimering af MR-billeddannelsesparametre mhp.
kompensering af tilstedevaerelsen af denne anordning kan derfor veere ngdvendig.
Den maksimale artefaktstarrelse (dvs. som set pa sekvensen for gradient ekkopuls)
straekker sig ca. 5 mm i forhold til form og sterrelse pa dette implantat. Artefakterne
streekker sig ca. 4 til 6 mm ud fra anordningens metaldel, b&de inde i og uden for
anordningens lumen.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Starrelse af signaltab ~ 9.305 mm?  1.011 mm?  13.082 mm? 1.514 mm?
Planorientering Parallel Lodret Parallel Lodret

10. Brugervejledning
10.1. Klargering af patienten

e Generelt bruges de samme praeoperative trin til klarggring af patienten som
ved standard &ben AAA-reparation: Faste, tarmforberedelse og profylaktisk
antibiotikabehandling. Klarger og tildeek patienten med sterilt klzede mhp. en
&ben kirurgisk AAA-procedure i tilfeelde af, at konvertering til &ben reparation
bliver ngdvendig.

e Hvilken aneestesiprotokol, der anvendes til patienten under den
endovaskulzere procedure, overlades til en vurdering af den implanterende
leege og ar ileegen. Generel ar i, regional aneestesi eller lokal
anaestesi kombineret med beroligende middel ved bevidsthed anvendes alle
med succes under endovaskulaere procedurer.

e Passende billeddannelse under proceduren er pakrzevet for at gennemfare
anbringelse af TriVascular Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem
i vaskulaturen og for at sikre korrekt placering i forhold til arterievaeggen.
Brug altid fluoroskopi til vejledning, indfering, injektion/heerdning af
fyldpolymer og observation af TriVascular Ovation iX abdominalt
stentimplantatsystem i vaskulaturen.
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10.2

. Generelle forholdsregler til implantationsprocedure

Undga, at der dannes knaek p& indferingskatetrene. Hvis dette sker, kan det
medfare skade pa indfaringskatetrene og stentimplantaterne.

Systemisk antikoagulation skal anvendes under implantationsproceduren,
baseret p& hospitalets og leegens foretrukne protokoller. Hvis heparin er
kontraindiceret, skal en alternativ antikoagulans overvejes.

Handteringen af stentimplantatet, der er indeholdt i indfaringskateteret, skal
minimeres under klargering og indfering for at nedseette risikoen for
kontaminering og infektion.

Fortseet ikke fremfgring af guidewiren eller indfgringskateteret, hvis der
meerkes modstand, da der kan ske skade pd kar eller indfgringskateter.
Stands og vurdér arsagen til modstanden.

Utilsigtet partiel anleeggelse eller migration af stentimplantatet kan kreeve
kirurgisk fiernelse eller reparation.

10.3. Anvisninger til implantation og anlaeggelse

Vaskuleer adgang

1 Etablér bilateral adgang ved brug af standardinterventionsteknik.

2 Anbring et angiografisk kateter suprarenalt fra den kontralaterale side og
foretag om ngdvendigt en angiografisk vurdering af patientens vaskulatur.

3 Identificér referencepositioner for nyrearterierne.

4 Indfer en 0,89 mm (0,035")-guidewire pa den ipsilaterale side, og placér

den korrekt.

Klargering af indferingssystem(er)

1

Inspicér al emballage for beskadigelse eller brud p& den sterile barriere.
Hvis der observeres beskadigelse, skal anordningen udskiftes med en
anden.

Brug steril teknik og tag indferingssystemet ud af den sterile indpakning.
Leeg systemet i det sterile felt.

Inspicér indfgringssystemet for beskadigelse. Hvis der observeres
skader, udskiftes anordningen.

Skyl indfgringssystemet med hepariniseret saltvand ved brug af
hylsterskylleporten. Den roterende haemostatiske ventil kan drejes for
at stramme ventilforseglingen.

FORSIGTIG: For aortadelen skal det sikres, at polymerfyldslangen
ikke indeholder veeske, efter at hylsteret er blevet skyllet igennem.
Hvis der observeres veeske, skal aortadelens stentimplantatkateter
udskiftes.

Skyl guidewirelumenet igennem med hepariniseret saltvand ved brug af
guidewireskylleporten p& handtaget.

6

Placer den bl& haette over overgangslumens port.

Indfering og anlaeggelse af aortadel

1 Fjern indfgringshylisteret fra det ipsilaterale adgangssted (hvis det er
relevant).
2 Indseet aortadelens indfgringssystem over guidewiren.
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Aktivér den hydrofile beleegning pa indferingshylsterets yderside ved
forsigtigt at terre overfladen med hepariniseret saltvand.

Placer indfgringssystemet med hylstrets skylleport og indlejrede knapper
imod patientens ipsilaterale side.

Ved brug af kontinuerlig fluoroskopisk vejledning indseettes
indfgringssystemet i vaskulaturen og fgres frem, indtil aortadelens
rentgenfaste markarer er ca. 1 cm proksimalt for det tilsigtede
landingssted.

Aortadelen vendes pa siden ved at dreje hele aortadelens
indfgringssystem, indtil de to korte rgntgenfaste markgrer pa
indfgringssystemet er synlige p& hver side af guidewiren, OG den lange
rentgenfaste marker vender imod patientens ipsilaterale side.

Ipsilateral side J
Lang markaer _>
FORSIGTIG: Rotér hele indfgringssystemet som en enhed. (Undlad
at rotere kateterhylsteret eller handtaget uafhaengigt).

§— To korte markgrer

Under fluoroskopisk vejledning treekkes indfgringssystemets ydre hylster
tilbage, indtil hylsterets tilbagetraekningsknap mader handtaget.

Kontrollér, at aortadelens rgntgenfaste markarer er placeret umiddelbart
proksimalt for landingsstedet. Om ngdvendigt flyttes indfgringssystemet
forsigtigt.

Bekreeft, at den lange rgntgenfaste marker stadig vender imod
patientens ipsilaterale side. Drej hele aortadel-indfgringssystemet, hvis
det er ngdvendigt.

10

Anlaeg det farste segment af den proksimale stent: Drej den farste
stentfriggrelsesknap %2 omgang mod uret, og treek herefter med et jeevnt
treek knappen og den tilsluttede wire fra handtaget.

11

Orientér C-armen, sa den justeres ind med implantatets rgntgenfaste
markgrer, for at opna en retvinklet visning.

12

Placer implantatets rentgenfaste markarer preecist pa det endelige
proksimale landingssted. Bekraeft ved brug af kontrastinjektioner efter
behov implantatets placering i forhold til nyrearterierne.

13

Treek det angiografiske kateter veek fra den proksimale stent.

14

Anlaeg resten af den proksimale stent: Drej den anden
stentfriggrelsesknap %2 omgang mod uret, og treek herefter med et jeevnt
treek knappen og den tilsluttede wire fra handtaget.

ADVARSEL: UNDLAD at skubbe eller treekke i indfaringssystemet efter, at
anleeggelsen af den proksimale stent er gennemfert, sd utilsigtet
afkobling af polymerfyldkonnektoren fraimplantatet undgas.

ADVARSEL: For at muliggere, at stentimplantatet kan tilpasses til den
native anatomi, nar der er en betydelig vinkling til stede, skal det sikres, at
der ikke er en ekstra stiv wire inde i aortadelen under injektion af
fyldpolymeren.

23




Klarggring af fyldpolymer

1 Ved brug af steril teknik anbringes pafyldningsseettet og autoinjektoren
i det sterile felt.

2 Abn begge fyldseettets sprajteventiler, og overfer uden afbrydelse
indholdet mellem sprgjterne mindst 20 hele gange. Overfgr indholdet til
sprejten med det grenne band (fyldspreite), og luk for begge stophaner.
Fjern afrivningsfligen, og afkobl fyldspraijten.

Bemeerk: Hvis fyldsprajten skal tammes for luft eller fyldpolymer, inden
stophanerne lukkes, skal felgende minimumsvolumen fyldpolymer
forblive i fyldsprajten for at sikre komplet fyldning af stentimplantatet.

Aortadel-stentimplantatets Eyldsprgitens volumen
diameter
20 mm 27 ml
23 mm =28 ml
26 mm 29 ml
29 mm =11 ml
34 mm 213 ml

3 Notér tidspunktet, eller start en timer, nér blandingen er udfert.

ADVARSEL: Hvis der opstér en fejl ved blandingen eller overfarslen, skal
fyldpolymeren kasseres. Injektion af fyldpolymeren skal finde sted
umiddelbart efter blanding. Hvis injektion af fyldpolymeren er blevet
forsinket 3 minutter eller mere efter blandingen ved brug af TriVascular
Fyldpolymerseet, eller hvis injektionen er blevet forsinket 2 minutter eller
mere ved brug af CustomSeal-seettet, skal fyldpolymeren kasseres. Start
blanding med et nyt p&fyldningssaet.

Injektion af fyldpolymer

ADVARSEL: UNDLAD at skubbe eller traekke i indfaringssystemet efter, at
anlaeggelsen af den proksimale stent er gennemfart, s& utilsigtet
afkobling af polymerfyldkonnektoren fraimplantatet undgas.

ADVARSEL: For at muliggere, at stentimplantatet kan tilpasses til den
native anatomi, nar der er en betydelig vinkling til stede, skal det sikres, at
der ikke er en ekstra stiv wire inde i aortadelen under injektion af
fyldpolymeren.

ADVARSEL: Brug kun autoinjektoren til fyldning af aortadel-
stentimplantatet. Injektion med handen ma ikke foretages, da dette kan
beskadige implantatet.

1 Fjern den grgnne fyldhaette fra polymerinjektionsporten p& handtaget.

2 Fastger fyldspraiten til polymerinjektionsporten p& h&ndtaget.

3 Fasthold den fyldte sprajte stationeert og skub autoinjektoren over
stemplet, idet det sikres, at autoinjektoren er placeret over sprgjtens
"skuldre". Rotér autoinjektoren 90 grader, sa den lases (hvilket bekraeftes
med et harligt "klik"). Fyldpolymer vil begynde at fylde aortadelen.

4 Treek aortadelens guidewirespids tilbage til den rentgenfaste markers
distalt til aortadelen.

5 Observér med mellemrum ved brug af fluoroskopi fyldningen af
implantatet med rgntgenfast fyldpolymer.
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FORSIGTIG: Kontroller, at der ikke er spaending pafert aortadel-
stentimplantatet for at muliggere, at stentimplantatet kan tilpasses til
den native anatomi.

ADVARSEL: Under injektion og heerdning af fyldpolymer skal
indfgringssystemet og/eller sprgjten observeres for utilsigtet afkobling
eller udslip af fyldpolymer. Bevaegelse af den rantgenfaste marker og/eller
hurtig temning af sprgjten med fyldpolymer kan vaere tegn pa, at
fyldpolymeren ikke fylder stentimplantatet. Hvis observeret, skal
autoinjektoren straks kobles fra fyldpolymerspragijten.

ADVARSEL: Patienter, der far overfglsomhedsreaktioner under
proceduren, skal behandles i overensstemmelse med
standardanbefalingerne for behandling af patienter med allergi overfor
kontraststoffer (f.eks. antihistaminer, kortikosteroider, adrenalin).

Indfering og anlaeggelse af den kontralaterale gren

1 Der henvises til beskrivelsen af klargaringen af indferingssystemet eller
-systemerne for detaljer.

2 Kanylér den kontralaterale lumen med en guidewire. Den indbyggede
overgangslimen i aortadel-indfgringssystemet kan anvendes til at lette
processen ved hjeelp af en guidewire pd maks. 0,457 mm (0,018").
FORSIGTIG: Kontroller, at der ikke er spaending pafert aortadel-
stentimplantatet for eller under brug af den indbyggede
overgangslumen for at muliggere, at stentimplantatet kan tilpasses
til den native anatomi.

FORSIGTIG: Hvis der meerkes modstand under tilbagetreekning af
en overgangsguidewire fra den ipsilaterale side, bar der ikke
anvendes ungdigt kraft. Overgangsguidewiren fjernes, nar
aortadelens kateter frakobles og traekkes ud.

FORSIGTIG: Bekreeft kanylering i implantatets sande kontralaterale lumen
for at sikre korrekt anbringelse af den kontralaterale gren.

3 Brug billeddannelsesteknikker til at lokalisere den kontralaterale interne
iliacaarterie.

4 Bekreeft korrekt starrelse (diameter og lzengde) af den iliaca-gren, der er
blevet valgt til den kontralaterale side.

5 Oprethold guidewirepositionen og fiern det angiografiske kateter og
indfgringshylsteret fra det kontralaterale adgangssted (hvis relevant).

6 Indseet iliacagrenens indfgringssystem over guidewiren. Kontroller, at der
ikke er spaending péafert aortadel-stentimplantatet fer eller under
placeringen af iliaca-grenen i aortadelen.
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Indsaet under kontinuerlig fluoroskopisk vejledning iliacagren-
indfgringssystemet i vaskulaturen, indtil de proksimale rantgenfaste
iliacagrenmarkerer er rettet ind med den mest proksimale %2-ring pa
aortadelen.

_ RGNTGENFASTE MARK@RER
PA PROKSIMAL ILIACAGREN

HALVRING N

Bekreeft, at den proksimale og distale iliacagrens rentgenfaste markarer
er anbragt de korrekte steder, og at iliacagrenen ligger i det
kontralaterale lumen i aortadel-stentimplantatets ben.

Treek hylsteret tilbage for at anleegge iliacegrenen, idet
kateterhandtagets position opretholdes.

10

Oprethold guidewirepositionen, stabiliser hylstret og treek tilbage
i kateterh&ndtaget for at genplacere naesekeglen i spidsen
af indferingssystemets udvendige hylster.

11

Sédan anvendes Ovation iX integrerede hylster: Oprethold
guidewirepositionen, og flyt hele indfgringssystemet til den gnskede
placering. Traek h&ndtaget tilbage for at fierne kateteret fra det ydre
hylster. Roter om nadvendigt den haemostatiske ventil for at bevare
haemostase.

Alternativt fiernes hele indfaringssystemet fra vaskulaturen.

Afkobling og fiernelse af aortadelkateter

1 For TriVascular Fyldpolymerseet skal autoinjektoren afkobles fra
aortadel-indfgringssystemet mindst 20 minutter efter, at blandingen af
fyldpolymeren er gennemfgrt, idet autoinjektoren fastholdes, sa dens
kraft kontrolleres, nér den lases fra sprgjtens skuldre.

For CustomSeal-seettet skal autoinjektoren afkobles fra sprgjten
mindst 14 minutter efter, at blandingen af fyldpolymeren er
gennemfart, idet autoinjektoren fastholdes, sa dens kraft kontrolleres,
nar den lases fra sprajtens skuldre.

ADVARSEL: For at forebygge mulig friggrelse af fyldpolymer ma
indfaringssystemet ikke kobles fra far den angivne friggrelsestid
(20 minutter for TriVascular Fyldpolymersezet eller 14 minutter for
CustomSeal-seet).

FORSIGTIG: Patienter med en kernetemperatur pa under 35 °C
kan behgve mindst et ekstra minut per grad under 35 °C far
afbrydelse.

2 Fremfgr aortadelens guidewire igen.

3 Friger katetret fra aortadelen: Drej den tredje frigarelsesknap ¥ omgang

mod uret, og treek herefter med et jeevnt traek knappen og den tilsluttede
wire fra handtaget.
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Traek ved brug af fluoroskopi forsigtigt det indre kateter tilbage, indtil
fyldlumenen kobles fra stentimplantatet. Den rgntgenfaste markgr pa
polymerfyldporten skal beveege sig veek fra stentimplantatet.
ADVARSEL: STANDS omgéende, hvis der registreres modstand
under kateterudtraekningen. Identificér &rsagen til modstanden og
lgs problemet, for udtreekningen fortsaettes. En kateterrotation kan
veere tilstraekkeligt til at overvinde modstanden.

Oprethold guidewirepositionen, stabiliser hylstret og traek tilbage i
kateterh&ndtaget for at genplacere neesekeglen i spidsen af
indfaringssystemets udvendige hylster.

S&dan anvendes Ovation iX integrerede hylster: Oprethold
guidewirepositionen, og flyt hele indfgringssystemet til den enskede
placering. Treek h&ndtaget tilbage for at fierne kateteret fra det ydre
hylster. Roter om nadvendigt den haemostatiske ventil for at bevare
haemostase.

Alternativt fiernes hele indferingssystemet fra vaskulaturen.

Indfari

ng og anleeggelse af den ipsilaterale gren

1

Der henvises til beskrivelsen af klargaringen af indferingssystemet eller
-systemerne for detaljer.

Folg de relevante proceduretrin til anleeggelse af den ipsilaterale gren
som tidligere beskrevet under Indfgring og anleeggelse af den
kontralaterale gren.

Feerdiggerelse af anleeggelse

1 Verificér aneurisme-eksklusion. Udfgr angiografi fra det proksimale til det
distale landingssted.
2 Selvom det ikke er p&kraevet som en del af implantationsproceduren, kan

angioplastikballoner af passende starrelser (diameter, der svarer til
karstarrelsen) anvendes til at forbedre aneurisme-eksklusion eller forage
stentimplantatlumen.

ADVARSEL: Det er vigtigt, at ballonerne har den ngjagtige starrelse
og ikke overoppumpes i stentimplantatet. Fglg ngje ballonproducen-
tens oppumpningsparametre, der er beskrevet i produktetiketten.

e Klarger ballonkatetre og andre hjeelpeanordninger, der skal bruges,
ifalge producentens brugervejledning.

e Samling mellem iliacagren og aortadel: Samlingen kan ballonudvides
ved brug af en 12 mm ikke-eftergivelig ballon, der pumpes op til hgijst
5 atm. Dobbeltballon-teknikken kan benyttes pa dette sted.

e Distal iliaca: Omrédet kan ballonudvides ved brug af en ikke-eftergivelig
ballon med samme diameter som den distale iliacadiameter.

ADVARSEL: Undlad at ballonudvide iliacagren/aortadel-

samlingen eller den distale iliaca med en eftergivelig ballon.

o Efter fiernelse af det angiografiske kateter (hvis et s&dant er til stede)
kan den proksimale aortadel ballonudvides for fiernelse af
indfgringssystemet med en eftergivelig ballon med samme diameter
som den proksimale aortadiameter. En ikke-eftergivelig ballon kan
farst anvendes i aortadelen efter, at indferingssystemet er fiernet.
Aortadelen kan omformes ved brug af en ballon i op til 40 minutter
efter, at blandingen af CustomSeal-seettets polymer er fuldfort.

FORSIGTIG: For TriVascular Fyldpolymerseet frarddes

ballonudvidelse indtil 20 minutter efter gennemfarelse af den

endelige polymerblanding. Ballonudvidelse fgr 20 minutter kan
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beskadige forseglingsringene.

For CustomSeal-szet frarddes ballonudvidelse indtil 14 minutter
efter gennemfgrelse af den endelige polymerblanding.
Ballonudvidelse fer 14 minutter kan beskadige forseglingsringene.

Hvis ingen andre interventioner er pakreevet, og aneurisme-eksklusion
er blevet verificeret, fiernes det angiografiske kateter, og
guidewireposition(er) opretholdes. Hvis en forleengelse af iliaca er
pakreevet, fortszettes der med trinene til indfering og anleeggelse af
iliacaforleengelse nedenfor.

4

Fjern guidewires og indferingshylstre. Luk den vaskuleere adgang.

Indfgring og anlaeggelse af iliacaforleengelse

1 lliacagrenlumenen kanyleres (om ngdvendigt) med en guidewire ved
brug af de rgntgenfaste markarer pa den distale ende af iliacagrenen
som mal og ved brug af endovaskuleere standardteknikker.

2 Fastlaeg hvor stor en forlaengelse, der er ngdvendig. Hvis det er 20 mm

eller derunder, anbefales brug af en lige distal forleengelse. Se tabellen
nedenfor over de diametre for distale lige forlaengelser
(iliacaforleengelsesstarrelser, 45 mm lzengde), der anbefales til brug ved
hver distale diameter af iliacegrenen.

lliacaforleengelsesstarrelser
(Lige, 45 mm laengde)

lliacagrens
distale
diameter

20 mm maksimal tilladelig
forleengelse
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Se tabellen nedenfor vedr. brug af en iliacagren som en forleengelse.
Veelg en passende laengde for forleengelseskomponenten pa basis af
iliacagrenens distale diameter og den ngdvendige starrelse af

forleengelsen.
lliacagrens Ngdvendig Laengde af
distale starrelse af forleengelses-
diameter (mm) forleengelse komponent (mm)
(mm)
Op til 50 80
10 51-70 100
12 71-90 120
91-110 140
111-130 160
14 Op til 10 80
16 11-20 100
18 21-40 120
gg 41-60 140
61-80 160
* Forleengelsens diameter skal veere 2 iliacagrenens
distale diameter

Klarger iliaca-forleengelsens indfgringssystem som beskrevet i
Klargering af indfgringssystem(er).

Oprethold guidewirepositionen og fiern det angiografiske kateter og
indfgringshylsteret fra adgangsstedet (hvis relevant).

Indseet iliacaforleengelsens indfgringssystem over guidewiren. Kontroller,
at der ikke er speending péfert aortadel-stentimplantatet far eller under
placeringen af iliaca-forleengelsen.

Indfer indfgringssystemet i vaskulaturen, indtil den distale rentgenfaste
markgr pa forleengelsen er rettet ind med det distale mal. Brug
kontinuerlig fluoroskopisk vejledning for at sikre en korrekt placering af
stentimplantatet.

Verificér den korrekte position af forleengelsen i forhold til iliacagrenen og
vaskulaturen.

RONTGENFAST MARKDR PA
LA AFORLENGELSE
(WED DISTALT MAL)

RONTGENFAST MARKDR
PAILIACAGREN

Treek hylsteret tilbage for at anleegge stentimplantatet, idet
kateterhandtagets position opretholdes.

10

Oprethold guidewirepositionen, stabiliser hylstret og traek tilbage
i kateternandtaget for at genplacere naesekeglen i spidsen af
indfgringssystemets udvendige hylster.
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11 Sédan anvendes Ovation iX integrerede hylster: Oprethold
guidewirepositionen, og flyt hele indfgringssystemet til den gnskede
placering. Treek h&ndtaget tilbage for at fierne kateteret fra det ydre
hylster. Roter om nadvendigt den haemostatiske ventil for at bevare
haemostase.

Alternativt fiernes hele indfaringssystemet fra vaskulaturen.

12 Fremfgr og oppump en ikke-eftergivelig ballon af passende starrelse
i det overlappende omrade. Folg producentens anbefalede metode il
valg af starrelse, klargering og brug af balloner.

13 Genindfer det angiografiske kateter og far det frem til den suprarenale
aorta. Udfer angiografi ved anleeggelsens fuldfgrelse som
beskrevet ovenfor.

11. Anbefalinger til opfelgende billedundersggelse

TriVascular anbefaler falgende plan for billedundersggelse af patienter, der er blevet
behandlet med Ovation iX abdominalt stentimplantatsystem. Laegen er ansvarlig for
de passende opfelgende billedbehandlinger og billedbehandlingsmodaliteter for en
bestemt patient.

Tabel 8. Anbefalet plan for patientens billedundersagelser

Kontrastforaget Rentgenbilleder af
spiral-CT* abdomen**
For procedure (baseline) X
Faor udskrivning X
1 méaned X X
6 maneder X X
12 méaneder (arligt derefter) X X

* Abdomen/pelvis. Bruges til evaluering af implantatfiksering, deformation,
placering i forhold til karveeggen ved de proksimale og distale fikseringssteder,
migration af stentimplantat, &benhed af stentimplantat, AAA-starrelse, okklusion
af grenkar og endolaekage (inklusive sted of type, hvis aktuelt).

** AP, laterale, venstre skr& og hgjre skr& visninger. Bruges til at evaluere
stentfraktur. Serg for, at hele anordningen optages pa billederne til evaluering af
anordningen.

Patienter skal vejledes om vigtigheden af at overholde den anbefalede

opfelgningsplan i det farste ar og arligt derefter. P& baggrund af klinisk evaluering

kan en hyppigere opfglgning veere pakreevet for visse patienters vedkommende.

11.1. CT uden kontraststof

For patienter med nedsat nyrefunktion eller patienter, som er allergiske over for
kontraststof, kan en spiral-CT uden kontraststof komme i betragtning for at evaluere
fikseringen af stentimplantatet, deformation, placering i forhold til karveeggen ved de
proksimale og distale fikseringssteder, migration af stentimplantat og sterrelse af
AAA med diameter- og volumenmalinger.

11.2. Duplex-ultralyd

For patienter med nedsat nyrefunktion eller patienter, som er allergiske over for
kontraststof, kan duplex-ultralyd med farve komme i betragtning for at evaluere
starrelsen af AAA med diameter, endoleekager og stentimplantatokkiusion og -stenose.
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11.3. MRl eller MRA

Patienter med nedsat nyrefunktion, dvs. nyreinsufficiens, kan ogs& komme i
betragtning til MR-skanning eller angiografi (MRI, MRA) pa Klinikker med ekspertise
inden for disse omr&der. Der kan opsta artefakter relateret til stenten, og der skal
udvises forsigtighed for at sikre korrekt billedbehandling af den ydre aneurismevaeg
for at evaluere AAA-stgrrelsen. Volumenmalinger kan vaere en hjeelp, hvis det ikke er
tydeligt, at aneurismet skrumper ind. Hvis der hersker tvivl vedrgrende
billedoptagelser af forkalkede omrader, fikseringssteder eller aneurismesaekkens
ydre veeg, kan det veere ngdvendigt at udfgre yderligere CT uden kontraststof. Der
findes specifikke oplysninger om MRI i afsnit 9.4, oplysninger ved MR-skanning.
TriVascular anbefaler kontrastforgget spiral-CT-data til rekonstruktion. Kravene er
anfgrt i tabel 9.

Patienten ma ikke beveege sig under scanning. Om muligt skal scanning af ikke-
patient-genstande i visningsfeltet undgés. Undlad at eendre patientpositionen,
bordhgjde eller visningsfelt under scanning. Hvis patienten beveeger sig, skal

undersggelsen gentages i
Tabel 9. Krav til spiral-CT

sin helhed.

Minimumsprotokol

Hgjoplgsningsprotokol

(anbefales)
Scanningstilstand Spiral Spiral
Scannings- 110-140 kVp, Auto 110-140 kVp, Auto
parametre mAs eller mAs eller

170-400 mA 170-400 mA scanningstid
scanningstid pa 0,5 sek. p& 0,5 sek.

Snittykkelse 3 mm 0,625-2 mm

Snitinterval 3 mm 0,625-2 mm

Pitch 0,984:1 0,984:1

@vre udstreekning
af AAA

2 cm over udspringet af

arteria coeliaca

2 cm over udspringet af
arteria coeliaca

Nedre Prae-op: Trochanter Prae-op: Trochanter minor
udstraekning af minor pa femurer for at pa femurer for at inkludere
AAA inkludere femorale femorale bifurkationer
bifurkationer Post-op: Mindst 2 cm
Post-op: Mindst 2 cm distalt for udspringet af den
distalt for udspringet af laveste hypogastriske
den laveste arterie
hypogastriske arterie
Kontrast Standard i henhold til Standard i henhold til
radiologisk afdeling radiologisk afdeling
Volumen 80 ml kontrast med 80 ml kontrast med 40 ml
40 ml saltvands- saltvandsskylning eller
skylning eller standard- standardkontrastvolumen
kontrastvolumen med med saltvandsskylning i
saltvandsskylning i henhold til radiologisk
henhold til radiologisk afdeling
afdeling
Hastighed 4 mi/sek. 4 mi/sek.
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Minimumsprotokol

Hgjoplgsningsprotokol
(anbefales)

Scanningsfor-

ROI — teerskelveerdi

ROI — teerskelveerdi

sinkelse 90-100 HU i aorta 90-100 HU i aorta
Visningsfelt Stort legeme Stort legeme
Rekonstruktions- Standard Standard

algoritme

32




EP PAT

Batch-kode

Bruges inden

Indhold

Non-pyrogen

Se brugervejledningen
www.trivascular.com/IFU

Godkendt til brug med MR under specielle
betingelser

M& ikke genbruges

M& ikke resteriliseres

Opbevares tart

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget

Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid

Steriliseret ved hjeelp af straling

Minimum 14 minutter fra blanding af
fyldpolymer til aortadelens kateter kan
frakobles

Autoriseret repraesentant i EU

Producent

For oplysninger om omfattede patenter
henvises til www.TriVascular.com
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