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EN: The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) of
this device is available in the European database on medical
devices (Eudamed) by searching the Basic UDI-DI
“69383701001204UF” at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

BG: Hacrosuoto Pestome 3a 6e30nacHOCTTa 1 KMNHUYHOTO
pevictBue (SSCP) Ha ToBa YCTPOWCTBO € HarM4HO B
EBponeiickata 6a3a fAaHHW 3a MeauUMHCKM nagenus (Eudamed),
kaTo notbpcute 6asosus UDI-DI “69383701001204UF Ha:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

CS: Souhrn udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto
prostredku je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prosttedki (Eudamed) po vyhledani zékladniho kédu UDI-DI
,69383701001204UF* na adrese:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

DA: Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
for dette udstyr er tilgeengelig i den europzeiske database for
medicinsk udstyr (Eudamed) ved at se@ge i Basic UDI-DI
"69383701001204UF"pa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

DE: Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
Leistungsfahigkeit (Safety and Clinical Performance, SSCP)
dieses Geréts ist in der europaischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar. Suchen Sie hierzu nach
der Basis UDI-DI ,69383701001204UF* auf:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

EL: H mepiAnyn Twv XapakTnpIoTIKWY acPAAEIag Kal Twv
KAVIKWV £mdooewv (MXAKE) auTrg TG OUOKEUNG gival
Siabéoiun otnv eupwdiki} Bdon dedopévwy yia Ta
1aTpPOTEXVOAOYIKG TTPoidvTa (Eudamed) TrpaypaToTroIwvTag
avagitnon yia 1o Baciké UDI-DI «69383701001204UF» otn
dievbuvaon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

ES: Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP,
por sus siglas en inglés) de este dispositivo esta disponible en la
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (Eudamed)
mediante la busqueda del UDI-DI basico «69383701001204UF»
en el siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

FR: Le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC/SSCP) du présent dispositif est
consultable sur la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (Eudamed) en recherchant 'lUD-ID de base
« 69383701001204 » sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed. |

HR: Sazetak sigurnosti i klinicke uinkovitosti (SSCP) ovog
uredaja dostupan je u europskoj bazi podataka o medicinskim
uredajima (Eudamed) pretrazivanjem Osnovnog UDI-DI
,69383701001204UF“na: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

IT: La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP)
di questo dispositivo & disponibile nella base dati europea per i
dispositivi medici (EUDAMED) effettuando una ricerca
dell’'UDI-DI di base “69383701001204UF” all'indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

NL: De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(SSCP) van dit medische hulpmiddel is beschikbaar in de
Europese database over medische hulpmiddelen (Eudamed)
door te zoeken in de Basic UDI-DI "69383701001204UF" op:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |




PL: Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego
(SSCP) tego wyrobu jest dostgpne w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (Eudamed) po wyszukaniu
podstawowego UDI-DI ,69383701001204UF” pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

PT: O Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP)
deste dispositivo esta disponivel na base de dados europeia
de dispositivos médicos (Eudamed) pesquisando o UDI-DI
basico “69383701001204UF” em:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

RO: Rezumatul Performantei clinice si de securitate (SSCP) a
acestui dispozitiv este disponibil in baza de date europeana
privind dispozitivele medicale (Eudamed) prin cdutarea Basic
UDI-DI ,69383701001204UF" la:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

SV: Sammanfattningen av sékerhets- och kliniska prestanda
(SSCP) for denna produkt finns tillgénglig i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) genom
att soka pa Basic UDI-DI "69383701001204UF" pa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

TR: Bu cihaza ait Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde Basic UDI-DI
“69383701001204UF” aramasi yaptirilarak tibbi cihazlara
yonelik Avrupa veritabaninda (Eudamed) bulunabilir
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Read all instructions carefully. Failure to follow the instructions
warnings and precautions may lead to serious complications or
injury to the patients.

1.

Device Description

.o Ankura ™ TAA Stent Graft System

The Ankura™ TAA Stent Graft System includes:
+ The Ankura™ TAA Stent Graft
*  The Ankura™ Delivery System

¢ The Ankura™ TAA Stent Graft is pre-loaded into the

Delivery System. The loaded delivery system is
inserted endoluminally via the femoral or iliac artery and
tracked through the patient’s vasculature to deliver the
stent graft to the target site.

® Ankura™ TAA Stent Graft
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Fig.1 Ankura™ TAA Stent Graft

Table 1 Stent Graft Materials

. Concentration
Component Material in wt.%
Support Spring Nitinol 49-67
Stainless steel 316LVM 717
sleeve
Graft PTFE 20-40
Marker Platinum-Iridium 0.5-6
Suture Polypropylene <1

*  The Ankura™ stent graft is a tube composed of ePTFE

film supported by a metal mesh called a stent. The
markers are fixed on the stent. The graft which is
ultrathin artificial vascular material fixed to the stent
without suture, can isolate aneurysm from blood, and it
is stronger than the weakened artery and it allows the
blood to pass through it without pushing on the bulge.
The stent can provide stable and expansionary force
necessary to open the graft.

® Ankura™ Delivery System




1 Tapered Tip 2 Markband 3 Proximal Anchor
4 Stent Graft 5 Inner Tube 6 Immobile Pole
7 Sheath 8 Front Grip 9 Slider Grip
10 Trigger 11 Screw Gear 12 Haemostatic Vale
13 Rear Grip 14 Proximal 15 Secure Buckle
Releaser
16 | Luer Connector
Fig.2 Ankura™ Delivery System
*  The Ankura™ stent graft is loaded inside the Ankura™
Delivery System. The Ankura™ Delivery System
facilitates the placement of the stent graft via the arterial
vasculature (e.g., femoral arteries). Using fluoroscopic
guidance, the Ankura™ Delivery System is properly
positioned within the patient’s vasculature and the stent
graft is deployed from the delivery system.
® Device model and specification

¢ The model and specification of Ankura™ TAA Stent
Graft System is indicated as follow and the details are
shown in table 2.

TAA 2622 8 080

\—> Covered Length(mm)

Distal Diameter(mm)
Proximal Diameter(mm)

Stent Graft type

Table2 Summary of Ankura™ TAA Stent Graft System

Proximal Distal .
Diameter Diameter Cov;es;iml."e];] gth Zeg‘t':;‘y
(D0/mm) | (D1/mm) v
20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120, 20F
20 60,80,1(1%,(;20,140,
2 o 40,60,80,100,120,140|  2°F
,160
2 60,80,1?%20,140,
% % 40,60,80,100,120,140|  2°F
,160
22 120,140,160,180,200
o4 60,80,100,120,140,
28 160,180,200 20F
. 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
30 % 60,80,100,120,140, 20F
160,180,200
30 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 20F
28 120,140,160,180,200
32 40,60,80,100,120,140
,160,180,200




Proximal Distal
Diameter Diameter
(DO/mm) (D1/mm)

Covered Length Delivery
(L1/mm) System

26 120,140,160,180,200

28 120,140,160,180,200
34 20F
30 120,140,160,180,200
40,60,80,100,120,140
,160,180,200

34

28 120,140,160,180,200

30 120,140,160,180,200

36 20F
32 120,140,160,180,200

40,60,80,100,120,140

36 ,160,180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 22F
34 120,140,160,180,200
38 40,60,80,100,120,140

,160,180,200

32 120,140,160,180,200

34 120,140,160,180,200

40 22F
36 120,140,160,180,200

40,60,80,100,120,140

40 ,160,180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 20F
38 120,140,160,180,200
" 40,60,80,100,120,140
,160,180,200

36 120,140,160,180,200

38 120,140,160,180,200

44 22F
40 120,140,160,180,200

40,60,80,100,120,140

44 ,160,180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 22F
42 120,140,160,180,200
26 40,60,80,100,120,140
,160,180,200

Physicians should strictly adhere to indications and
contraindications.

2.

Indications for Use
Ankura™ TAA Stent Graft System is indicated for
endovascular repair of patients with thoracic aortic
aneurysms or thoracic aortic dissection, requiring:
¢ Adequate iliac/femoral access vessel that is compatible
with the required delivery system.
¢ Aortic inner diameter in the range of 18-44mm.
¢ =15mm non-aneurysmal aorta proximal and distal
to the lesion.
*  Morphology suitable for endovascular repair.
+ Type B dissections in patients who have appropriate
anatomy, including;
¢ Adequate iliac/femoral access vessel that is
compatible with the required delivery system.
¢ =15mm landing zone proximal to the primary
entry tear; proximal extent of the landing zone
must not be dissected. Diameter at proximal extent
of proximal landing zone in the range of 16-44mm.
¢ =15mm landing zone distal to the primary entry
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4.

tear; distal extent of the landing zone must not be
dissected. Diameter at distal extent of distal
landing zone in the range of 16-44mm.
+  Morphology suitable for endovascular repair.
Additional considerations for patient selection include:
¢ Patient’s age and life expectancy;
¢ Co-morbidities (e.g., cardiac, pulmonary or renal
insufficiency prior to surgery, morbid obesity);
+  Toleration to the general, regional or local anesthesia;
The final decision is at the discretion of the physician and
patient.
Device Selection
*¢ The size of the Ankura™ Stent Graft should be
appropriate to fit the patient's aortic anatomy. For
aneurysms, appropriate oversizing (10%-20%) is built
into the recommended sizes. For Type B dissections,
appropriate oversizing (5%-20%) is built into the
recommended sizes.

Contraindications

The Ankura™ TAA Stent Graft is contraindicated in:

+ Patients with acute systemic infection.

¢ Patients who have had other devices implanted in the
cardiovascular cavity, which will interfere with the
placement of this device.

¢ Patients with mesenteric blood flow mainly supplied by
the inferior mesenteric artery;

¢ Patients who have allergic reaction to the device;

¢ Patients who are not suitable for endovascular repair in
vascular morphology;

¢ Patients who can not tolerate contrast agents due to
renal insufficiency;

¢ Patients who are allergic to contrast agents;

¢ Aneurysms neck with thrombus.

+  Non-aneurysmal aortic proximal neck length <1.5cm.

+  Non-aneurysmal aortic distal anchorage zone <1.5cm

¢ For aneurysms, Non-aneurysmal aortic diameter

<18mm or >42mm. For Type B dissections,
Non-aneurysmal aortic diameter <16mm or >44mm.

Pre-operative Preparation

Read the instructions carefully before using the device. The
following instructions embody a basic guideline for device
placement. Variations in the following procedures may be
necessary. These instructions are intended to help to guide the
physician and do not replace the physician judgment.

Materials required

¢ 0.035"/260cm Super Stiff Guidewire. For example,

Lifetech’s Super Stiff Guidewire, Amplatz Super Stiff

Guidewire or comparable.

Fluoroscope with digital angiography capabilities;

Angiographic catheter, and marker catheter;

Contrast agent;

High pressure Syringe;

Heparinized saline solution;

Any other devices required by the physician for the

operation (including devices used for femoral artery

dissection).

A multidisciplinary team that has combined procedural

experience with:

Local anesthesia or general anesthesia;

Femoral artery exposure, arteriotomy and repair;

Percutaneous access and closure techniques;

Fluoroscopic and angiographic image interpretation;

Endovascular stent placement;

Appropriate use of radiographic contrast agent;

Techniques to minimize radiation exposure;

Expertise in necessary patient follow-up modalities;

Experience in traditional vascular surgery for any

possibility of failure in EVAR.

Products preparation

¢ The Stent Graft diameter should be selected preferred
to vessel inner diameter not outer diameter. The
uncorrectable size of the device may result in endoleak
or stent-graft migration. Generally, the diameter of Stent
Graft selected should be 1.1 to 1.2 times for aneurysm,
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1.05 to 1.2 times for type B dissections times larger
than the landing zone vessel inner diameter.
Recommended reference sizes for aneurysms and
aortic dissections are shown in table 3.

Table 3 Recommended reference sizes for aneurysms and

aortic dissections

Recommended reference size of | Recommended reference size
aneurysm for aortic dissection
. Vessel . . Vessel diameter | Diameter of
diameter in Diameter of X .
anchoring area |stent graft (mm) in anchoring stent graft
area (mm) (mm)
(mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Note: the attached table is only the recommended reference size,
and the final selection of stent graft specifications is subject to
the doctor's judgment based on the actual situation of the patient.

o

* Inspect the device and the package to verify that no

damage has occurred as a result of shipping. Do not
use the device if any damage of the device or the
sterilization barrier has been observed. If damage has
occurred, return it to Lifetech. Prior to use the device,
re-review the specification conforming to the patient
required.

Patlent preparation

Measure proximal aortic neck length and vessel inner
diameter. Aortic neck diameters should be measured
from axial CTA films. For aneurysms, two diameter
measurements are required for both the proximal and
distal necks. All measurements per neck must be within
one intended aortic inner diameter range. For Type B
dissections, two diameter measurements are required
for both the proximal extent of the proximal neck and
the distal extent of the distal which must be in
non-dissected tissue.

¢ Measure the angle of the proximal aortic neck relative

to the long axis of aneurysm.

+ Evaluate the quality of aortic neck.
¢ Assess the morphology of the vessel compatible with

endovascular aortic repair.

¢ Undergo any necessary common examination, and

monitoring of vital signs.

¢ Refer to institutional protocols relating to anesthesia,

anticoagulation and monitoring of vital signs.

+ Position patient on imaging table allowing fluoroscopic

visualization from the aortic arch to the femoral artery
bifurcations.

¢ Adequate iliac/femoral artery access and expose one

common femoral artery using standard surgical
technique.

¢ Systemic anticoagulation should be used during the

deployment procedure based on hospital and physician
preferred protocol. If heparin is contraindicated, an
alternative anticoagulant should be considered.

Operation Procedure
Preparatlon before implant

Attach the syringe with heparinized saline to the luer
hub and hemostatic valve and flush separately to
evacuate air from the inner tube and the outer
sheath.(Fig.3)
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Fig 3 Flush the inner tube and the outer sheath
*  Monitor important vital signs.
¢ Administer heparin to adjust ACT (activated clotting
time) to be 200 seconds. Inspect flush solution; sheath
and guidewire should be flushed after each exchange.
¢ Use gauze pads with saline solution to wipe the outer
sheath and activate the hydrophilic coating. (Fig. 4)

Fig. 4 Wipe the sheath with sterile heparinized normal saline
Expose one side femoral arteries by standard surgery.

¢ Place a 0.035/260cm super stiff guidewire in the

femoral artery and advance it until to the ascending

artery. (Fig. 5)
JU

Fig. 5 The super stiff guide wire enters the predetermined
position
® Deploy the stent graft
¢ Advance the delivery system to the aneurysms or
dissection sites along the guidewire, and always
maintain the hemostatic valve toward the left side of the
patient (Fig. 6)

Fig. 6 Introduction of the delivery system

Notes:

¢ The connecting bar of the TAA Stent Graft must be in
the outer curved side of the aortic arch. And the
connecting bar has the same side with the hemostatic
valve of the delivery system when the TAA Stent Graft
is preloaded into the delivery system.

*  Due to vascular distortion, the hemostatic valve of the
delivery system may not be completely on the same
side as the connecting bar of the Stent Graft. In case of
this situation, the positioning of 8-shaped marker on the
stent graft shall be used to ensure that the connecting
bar of the TAA Stent Graft is locating in the outer curved



side of the aortic arch.

Ensure the Stent Graft positioning at the aneurysms or
dissection sites. Ensure the connecting bar of the TAA
Stent Graft in the outer curved side of aortic arch.
Confirmation method: the 8-shaped marker at the
proximal end of the stent graft is located in the outer
curved side of the aortic arch.

Repeat the angiography to verify the delivery system
locating at the aneurysms or dissection sites.

Decrease the systolic blood pressure (SBP) to 10.5
to12kpa.

Slowly deploy the stent graft. Hold the front grip of the
delivery system stationary, then rotate the slider grip
counterclockwise to slowly deploy the proximal part of
the stent graft until the covered stent adhere to the
vascular wall. (Fig. 7)

Ul

Fig. 7 Slowly deploy the stent graft

Rapidly deploy the stent graft. Hold the front grip of the
delivery system stationary, then unlock the trigger and
pull the slider grip along the screw gear to fully deploy
the stent graft. (Fig. 8)

Ul

Fig. 8 Rapidly deploy the stent graft

Proximal end release

*

*

*

Keep the delivery system stationary. Remove the
Secure Buckle from the grip of the delivery system. (Fig.
9)

Fig. 9 Remove the Secure Buckle
Pull the Proximal Releaser to release the proximal end

of the stent graft. (Fig. 10)

Proximal
Releaser

Fig. 10 Pull the Proximal Releaser
Verify the position and the state of the completely
deployed stent graft under fluoroscopy.



® Remove the delivery system
¢ Hold the slider grip of the delivery system stationary,
unlock the trigger and pull back the front grip to make
the tip back to the distal end of the out sheath. (Fig.11)

ULl

Fig. 11 Pull back the tip
Note: Pull back the front grip should be gently and under
fluoroscopy guidance to avoid stent graft migration.
¢ Remove the delivery system and guidewire completely
and close the puncture site with appropriate techniques.

® Handle Disassembly Technique for Partial Stent Graft
Deployment
In the unlikely event of delivery system failure and
concomitant partial stent graft deployment, a “handle
disassembly” technique may permit the successful
deployment of the stent graft.
Step 1 - Pull back the trigger and fully retract the slider. Note:
Since the graft cover is severed, the slider can be retracted
without further deploying the stent graft.
Step 2 - Stabilize the delivery system.
Step 3 - Insert the tips of a pair of hemostats into gap at the
end handle on the slider grip. Then, slide the hemostatic
forward to split the slider grip into left and right halves.
Step 4 - Remove the left and right halves of the slider grip
from the screw gear to expose the sheath joint.
Step 5 — Hold the front handle with one hand and hold the
sheath joint with the other hand and pull back until the stent
graft is fully deployed.
Step 6 — Remove the delivery system by gripping the screw
gear and withdrawing from the patient.

6. Potential Adverse Events

Adverse events associated with use of the Ankura™ TAA Stent
Graft System include, but are not limited to the following:
® Allergic reaction

Aneurysms enlargement

Aneurysms/vessel rupture

Anesthetic complications

Arterial or venous thrombosis (including thrombosis and
embolization)

Arterial damage

Arterial perforation

Arterial stenosis

Arrhythmia

Arteriovenous fistula or pseudoaneurysm
Bleeding/Hematoma

Bowel complications

Branch vessel occlusion

Cardiac failure/Infarction

Coagulopathy

Conversion to open surgery

Death

Edema

Embolism

Hemorrhage/bleeding

Hypotension / hypertension

Infection

Intercostal pain

New dissecting aneurysm

Neurological damage, local or systemic (e.g., stroke,
paraplegia, paraparesis)

Pulmonary complications

Paraparesis

Paraplegia

Paralysis



Paresthesia

Pericardial effusion

Renal function insufficiency/kidney failure

Retrograde Type A dissection

Change in mental status

Reverse tearing or rupture of dissection

Shock

Tissue necrosis

Wound complications and subsequent attendant problems
Device complications due to:

Insertion and removal difficulties

Release difficulties

Failure to deploy

Inaccurate placement

Endoleak

Stent migration

Stent fracture

Rupture of graft material

Erosion

Stent thrombosis or embolization

Stent graft expansion

Stent graft twisting or kinking

Note:

For any serious incident, the user or patient should report it
to Lifetech at quality@lifetechmed.com or the local sale
representative of Lifetech and your local Competent
Authority (CA).

7. Summary of Clinical Data

Three clinical studies of Ankura™ TAA stent graft system have
been finished in China, including a mid-long-term
(one-to-nine-year) follow-up study. These studies aimed to
evaluate the clinical safety and efficacy of the Ankura™ Stent
Graft Systems for endovascular treatment of thoracic aortic
aneurysm and Stanford B-type dissection, and they met the
predefined primary endpoints of treatment success with few
adverse events.

Study 1

107 patients implanted Ankura™ stent graft systems (TAA-62
cases, AAA-30 cases, AUI-15 cases) were enrolled in the study
in China. The stent grafts were successfully implanted in all 107
patients (100%). 91 of 106 patients were followed up after the
procedure, and the mean follow-up time was 218 (range 30 —
600) days. Treatment success rate of aortic aneurysm at
6-month post-implant reached 93.4% (85/91). 85 of 91 patients
evaluated for safety events during the follow up were free of a
safety event (93.4%).

Follow-up data showed that:

One out of 107 patients (0.9%) died in-hospital (0.9%), but this
death was unrelated to the device or procedure.

One out of 107 patients (0.9%) had artery stenosis.

One out of 107 patients (0.9%) experienced paraplegia.

One out of 107 patients (0.9%) had renal failure.

Three out of 107 patients (2.8%) experienced early endoleaks.
No patient experienced stent displacement, stent fracture, or
aortic rupture.

Study 2

This was a randomized control trial. A total of 144 patients with
aortic aneurysm or dissection underwent endovascular
aneurysm treatment with implantation of stent grafts. 71 (49.3%)
patients were implanted with Ankura™ TAA stent grafts. The
immediate technical success rate was 100%. Of the 65 patients
implanted Ankura™ TAA stent grafts evaluated for safety events
at one year, 58 were free of a safety event (90%).

One-year patient follow-up has detected the following adverse
events: respiratory failure and heart failure (N=1), paraplegia
(N=1), death (N=3), pulmonary infection (N=1), abdominal
distension (N=1). One out of 71 patients implanted the Ankura™
TAA stent experienced a device-related adverse event. CTA
follow-up showed no displacement, stent thrombosis, stent
discounts, stent rupture, and the rate of internal leakage.

Study 3

This study retrospectively collected mid-long-term real-world
clinical data from multiple hospitals in China. 305 patients were
enrolled and they completed the mid- and long-term follow-up.
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The immediate technical success rate was 98.69% (301/305).
Thoracic aortic dissection was successfully treated in 110 cases
2 years after operation, with a mid-long-term success rate of
94.02% (110/116).

179 of 305 patients have one-year or more follow-up data, and
the data showed that:

Two out of 305 patients (0.66%) experienced aortic
dissection-related death within 30 days after operation.

Two out of 305 patients (0.66%) experienced cerebral infarction
within 30 days after operation.

One out of 305 patients (0.33%) experienced paraplegia within
30 days after operation.

One out of 305 patients (0.33%) experienced thoracic aortic
rupture.

There were 19 deaths (6.23%) in this study, 17 of which were not
device-related. For the other two deaths, there was insufficient
evidence to judge their relationship with the device.

No patient experience stent migration, stent fracture, or type I/l
endoleaks in the mid-long-term (one year and more).

8. Storage and Transport Requirements

® The Ankura™ TAA Stent Graft is pre-loaded in delivery
system, and stored in sterile package.

® This device should be stored in a clean, well ventilated room
without corrosive gas and stored at room temperature.

® During transportation, it is strictly prohibited to squeeze, get
wet and expose to the sun, and handle with care.

® No exposure to organic solvent.

©

Warnings

® General

¢ Read all instructions carefully. Failure to properly follow
the instructions, warnings and precautions may lead to
serious consequences or injury to the patient.

* The Ankura™ TAA Stent Graft can not be used after
resterilization.

+ If any sign of damage is observed prior to use, do not
use the product and return it to Lifetech.

¢ This device should only be used by physicians and
teams trained in vascular interventional techniques and
in the use of device.

¢ The long term performance of endovascular grafts has
not yet been confirmed, all patients should be advised
that endovascular treatment requires lifelong, regular
follow-up to assess their heath and the performance of
their endovascular graft (e.g., endoleak, migration,
distortion, aneurysms enlarging dissection tearing etc.).

¢ Clinical studies show that uncorrectable patient
selection may result in poor curative effect. In addition,
if unsuccessful endovascular aortic repair require open
surgery may result in an increased risk of complications
relative to the two procedures.

¢ Patient's condition needs to be evaluated before
operation on the following aspects, cardiac
failure/infarction, pulmonary complications, edema, and
renal function insufficiency.

+  After the device placement, patients should be regularly
monitored for the circumstances of the device (including
endoleak, migration, aneurysms enlarging dissection
tearing etc.). At a minimum, annual X-ray, contrast or
non-contrast CT imaging is required.

¢ Patients with specific clinical findings, e.g, enlarging
aneurysms or tearing dissection or unexpected
diseases in the position of the endovascular graft
should undergo secondary interventions or open
surgical treatment. An increase in aneurysms or tearing
dissection size and/or persistent endoleak may lead to
aneurysms or tearing dissection rupture.

¢ Patients with infection after the device placement
should administer oral antibiotics.

+ Always have a vascular surgery team available during
stent-graft implantation or re-intervention procedures in
the event that conversion to open surgical repair is
necessary.

* Do not re-use or re-sterilize the Ankura™ TAA Stent
Graft System.



Patients selection, treatment and follow-up

*

*

The safety and effectiveness of the Ankura™ TAA Stent
Graft has not yet been evaluated in following
populations:

¢ Traumatic aortic injury

¢ Uncorrectable coagulopathy

¢ Hereditary connective tissue disease
(e.g.,Marfan’s or Ehlers-Danlos Syndromes)
Patients with active systemic infections

Pregnant or nursing females

Morbid obesity

Less than 18 years of age

Patient’s life expectancy less than one year
Access vessel diameter (measured inner wall to inner
wall) and morphology (minimal tortuosity, occlusive
disease and/or calcification) should be compatible with
vascular access techniques and the profile of the
delivery system. Too tortuous vasculature may increase
the failure .in stent graft deployment or proximal end
release.

The Ankura™ TAA Stent Graft System is not
recommended in patients who weight greater than 350
Pounds (150Kg) or can not undergo accurate
fluoroscopy examination due to obesity.

Patients with a systemic infection may be at increased
risk of endovascular stent-graft infection.

Patients with uncorrectable coagulopathy may have an
increased risk of Type Il endoleak or bleeding
complications.

The blood pressure of patients shall be measured every
day after surgery, and clinical record shall be taken.
High blood pressure may lead to stent expansion,
vascular rupture and other complications. Blood
pressure should be monitored in time for the medical
staff to know the postoperative status of the patient. At
the same time, the doctor needs to remind the patient to
control blood pressure in the normal range.

The product should not be used in patients who are
allergic to the materials listed out in Table 1.

* 4 000

Implant Procedure

*

Systemic anticoagulation should be used during the
implantation procedure based on hospital and physician
preferred protocol. If heparin is contraindicated, an
alternative anticoagulant should be considered.
Minimize handling of the constrained endoprosthesis
during preparation and insertion to decrease the risk of
endoprosthesis contamination and infection.

Maintain the guide wire position during delivery system
insertion.

Do not bend or kink the delivery system. Doing so may
cause damage to the delivery system and the stent
graft.

Always use fluoroscopy for guidance, delivery and
observation of the device within the vasculature.

The use of the Ankura™ TAA Stent Graft System
requires administration of intravascular contrast.
Patients with preexisting renal insufficiency may have
an increased risk of renal failure postoperatively. Care
should be taken to limit the amount of contrast agent
used during the procedure.

To avoid any twist in the endovascular stent graft,
during any rotation of the delivery system, be careful to
rotate all the components of the system together.
Inaccuracy placement of the stent graft within the
vessel may result in increased risk of endoleak,
migration, or embolization.

Inadequate fixation of the stent graft may result in
increased risk of migration of the stent graft, and
incorrect deployment of the stent graft requires surgical
intervention.

Do not continue advancing if resistance is felt during
advancement of the guide wire or delivery system. Stop
and assess the cause of resistance.

Unless medically indicated, do not deploy the stent graft
in a location that will occlude arteries necessary to

"



supply blood flow to organs or extremities.
® MRI Information
Nonclinical testing has demonstrated that the Ankura™
Stent Graft is MR Conditional. A patient implanted with this
device can be scanned safely under the following conditions:
+  Static magnetic field of 3.0 Tesla or less
¢ Spatial gradient filed of <720Gauss/cm
¢ Maximum whole-body-averaged specific absorption
rate (SAR) of 2W/kg for 15 minutes of scanning
Based on non-clinical testing, the device was determined to
produce a temperature rise of less than 2°C at a maximum
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of
2W/kg for 15 minutes of MR scanning. The maximum
whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) was
derived by calculation and verified by calorimetry.

Note: MR image quality may be compromised if the area of
interest is in the same area or relatively close to the position
of the device. Therefore, it may be necessary to optimize
MR imaging parameters for the presence of this implant.
The image artifact extends approximately 20 mm outside the
device lumen when scanned in non-clinical testing using the
spin echo sequence and gradient echo sequence,
respectively in a 3.0 T Scanner with a whole body coil.

10. Patient Counseling Information

The biggest benefits of treatment of the patient's diseased or

injured aorta with Ankura™ stent graft are decreased chance of

rupture and restoration of normal blood flow. If left untreated,

aortic lesions can expand and rupture, resulting in bleeding

inside the body, which is life-threatening.

The physician should consider, but not be limited to, the following

when explaining this endovascular device and related

procedures to the patient:

® The differences between endovascular repair and open
surgical repair, include the risks of open surgical repair and
endovascular repair.

® Pros and cons of endovascular repair and open surgery
repair.

® Endovascular repair has the potential advantage of minimal
trauma.

® Endovascular repair or open surgical repair of the lesion
may be required in the future.

® Details of possible complications after implantation of the
device.

® Regular follow-up after implantation of the device.

11. Follow Up
® Periods of follow up
<> Clinical follow up should be performed at 24 hours, 1, 3,
6, 12 and 24 months after the procedure. The follow up
period can be adjusted at any time according to the
circumstances of each individual patient.
® Methods used during follow up
< Haematological examination, X-ray, B-US, CTA, MRI,
DSAetc.
® Follow up items:
¢ Size of aneurysms or dissection;
Embolization;
Changing of aneurysms pulsatility or dissection;
Migration;
Endoleak;
Stent Graft distortion.
n addition, patients with following specific findings
during following up, endovascular intervention or
surgical treatment should be considered:
¢ Aneurysms enlarge 5mm and above;
¢ Changing of aneurysms or dissection pulsatility
with or without aneurysms enlarging or endoleak or
dissection tearing;
¢ Continual endoleak with or without aneurysms
enlarging or dissection tearing;
¢ Stent Graft migration results in endoleak.

* e 000
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. Shelf Life

The Ankura™ TAA Stent Graft System is sterilized with
ethylene oxide. The shelf life is indicated on the label. Do not
use the expired product.

. Package and Label

The Ankura™ TAA Stent Graft System is supplied sterile.
Each Ankura™ TAA Stent Graft is individually contained
within a Delivery System.

The Ankura™ TAA Stent Graft with Delivery System is
immobilized and protected in a PETG tray, then sealed with
two Tyvek1073B pouches, on which a primary label is stuck.
The product is sterilized and put in a box with IFU, implant
card, customer feedback form and other accompanying
document. A label is stuck on the box.



BHumaTenHo npoyerteTe BCUUKM MHCTPYKLUMW. HecnasaHeTo Ha
WHCTPYKUMUTE, NpeaynpexaeHnaTa u npeanasHute Mepku Moxe
4a fosefe N0 CePUO3HU YCNOXHEHUA NNU HAapaHABaHUA Ha
nauneHTuTe.

1. OnucaHue Ha usgenueto
® CreHT-rpacht cuctema Ankura™ TAA
*  CrenT-rpact cuctemara Ankura™ TAA BkniouBa:
*  CrenT-rpacpt Ankura™ 3a neuenve Ha aHespuama
Ha TopakanHaTa aopta (TAA)
* Cucrema 3a nocrassiHe Ankura™
¢ CreHT-rpacpTbT Ankura™ e npeasapuTeniHO 3apeeH B
ccTemaTa 3a nocTaBsiHe. 3apefeHaTa cuctema 3a
nocTaBsHe Cce BbBEX4a EHAONyMUHANHO npes
demopanHata MnM unuavHata aptepus U ce
npocneAsiBa Mpe3 BackynaTypaTa Ha nauueHTa Ao
OTBeX/aHe Ha CTeHT-rpadpTa A0 LienesoTo MSCTO.
® CreHt-rpadpt Ankura™ TAA
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Wsrneg A 0-06paseH Wsrnen B

mapkep

8-06paseH
mapkep

,-CebpsBalla
neHTa

N |- V-obpaseH
mapkep

L12140mm
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0O-obpaseH Mapkep\ /\/\/\

8-06paseH Mapkep

CB'bpaBaLLLa neHTa

, -

L1

/v_/ V-06pa3seH Mapkep

D1

L1=120 mm
®ur. 1 CtenT-rpachT Ankura™ TAA
Ta6bnuua 1 MaTepuanu Ha cTeHT-rpacdTa

KomnoHeHT Marepuan KOHueHTpfum &
Tern.%
Onopria HutuHon 49-67
npyxuHa
Pbkas oT
HepbXaaema 316LVM 7-17
cTomaHa
Mpacpt PTFE 20-40
Mapkep MnatuHa-Upuania 0,5-6
KoHey Monunponunex <1
*

Ankura™ creHT-rpacdpTbT € Tpbba, cbeTosiwa ce OT
ePTFE cwunm, nogabpxaH OT MeTanHa Mpexa,
HapeueHa CTeHT. MapkepuTe ca (PUKCUPaHM Ha CTeHTa.
MpadbThT, KONTO € yNTpa ThHBK U3KYCTBEH BacKynapeH
MaTepuan, ¢ukcupaH 3a cTeHTa 6e3 Xxupypruyecku
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KOHEl|, MOXe Aa M30MmMpa aHeBpuU3Ma OT kpbBTa U €
no-3paB oT oTcrabeHaTta apTepusi, kaTo No3BossiBa
Ha KpbBTa Aa MnpemuHe npes Hero Ges pa 6GyTa
u3gyTuHata. CTEeHTBLT MOXe [a NpefaocTaBn crabunHa
M eKCraH3MoHHa cuma, Heobxoauma 3a oTBapsiHe Ha
rpacra.

® Cucrema 3a nocrassiHe Ankura™

O

00 ©O ©®0

1 Komnowent | 2 NenTtac 3 MpokcumaneH
MapKupoBKa aHKep
Henoasmxex
4 | CreHt-rpacpt | 5 | BbTpewHa Tpvba | 6 A
noct
7 [Oeaune 8 MpeneH 3axsat 9 Saxsar Ha
nnb3rava
3ubel 3a XemocTaTuiHa
10| Cnyeex |11 u 12
3aBUHTBAHE Knana
Mpokcumanex OcurypurenHa
13 | 3apeH 3axeat | 14 | oceoboxaasaw, |15 "YP!
Krioyanka
MeXaH13bM
16 | Luer KoHekTop

®ur. 2 Cuctema 3a noctassiHe Ankura™

¢ CreHT-rpacptbT Ankura™ e sapegeH B cuctemara 3a
nocrassHe Ankura™. Cuctemata 3a mnocTaesHe
Ankura™ ynecHsiBa nocTaBsHeTo Ha CTeHT-rpadTa
npes apTepuanHata Backynatypa (Hanp. demopanHu
apTepun). C chnyopockomncko Haco4yBaHe cuctemara 3a
nocraeaHe Ankura™ ce MosvUMOHMpa HaANexXHO BbB
Backynatypata Ha nauueHTa U CTeHT-rpacTbT ce
pasrpbLua oT cucTemarta 3a nocTaBsiHe.

® Mogen Ha usaenueTo v cneluduKaLum

¢ MogensbT © cneuudukauumte Ha  CTeHT-rpacT
cuctemata Ankura™ TAA ca nocouyeHu no-gosny, a
nogpobHocTuTe ca aagexu B Tabnuua 2.

TAA 26 22 B 080

\—’ MokpuTta AbmxuHa (mm)

[vcTanex anameTbp (Mm)

L ,TlpokcumaneH Avametsp (mm)

L ,TwuncTeHT-rpadt

T 20 V] A 3a CTeHT-rpadpT
cuctemara Ankura™ TAA
MpokcumaneH |AuctaneH
AMamerLp |amameTp Mokputa AbmkuHa |Cucrema 3a
(DO/mm) (D1/mm) (L1/mm) nocraBsiHe
20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120, 20F
20 60,80,100,120,140,160
24 2 40,60,80,100,120,140, 20F
160
22 60,80,100,120,140,160
26 2% 40,60,80,100,120,140, 20F
160
22 120,140,160,180,200
2 60,80,100,120,140,160,
28 180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
30 22 120,140,160,180,200 20F
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MpokcumaneH |AuctaneH
Mokputa AbmMkuHa |Cuctema 3a
AVameTbp  |avameTsp) (L1/mm) nocraesiHe
(DO/mm) (D1/mm)
24 120,140,160,180,200
2 60,80,100,120,140,160,
180,200
20 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 28 120,140,160,180,200 20F
2 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
26 120,140,160,180,200
28 120,140,160,180,200
34 30 120,140,160,180,200 20F
3 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 32 120,140,160,180,200 20F
36 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 34 120,140,160,180,200 22F
18 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 36 120,140,160,180,200 22F
2 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 38 120,140,160,180,200 22F
2 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
44 40 120,140,160,180,200 22F
w 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 42 120,140,160,180,200 22F
6 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
ﬂel(apm'e TpﬂsBa CTPUKTHO Oa cna3BaT MnokKa3aHusaTa u
NpoTUBONOKasaHuATa
2. TokasaHus 3a ynoTpe6a

CreHT-rpadt cuctemata Ankura™ TAA e nokasaHa 3a
eHaoBackynapHa  Bb3CTaHOBUTENHa  Xvpyprusi  npu
nauveHT ¢ TopakanHa aopTHa [ucekaums U U3nckea:

*

ApekBaTeH CbA 33 unuadeH/chemopaneH [AoCTbr,

CbBMECTUM C HeobxoayMaTa cucTema 3a nocTaBsiHe.

¢ BbTpeleH AvaMeTbp Ha aopTata B [uanasoHa
18-44 mm.

¢ =15mm aopTta 6e3 aHeBpu3Ma MPOKCUMASHO U
[MCTanHo Ha nesusTa.

¢ Topxoaswa wmopdonorus 3a eHgoBackynapHa
Bb3CTaHOBUTEIHA XUPYPrUisl (MnacTuka).

Tun B p[ucekauuy npu NauMeHTW C nopaxoAsia

aHaTOMUS!, BKIIOYUTENHO:

¢ AnekBaTeH Cb[ 3a wnuadeH/cemopaneH AoCTbn,
CbBMECTUM C HeobxogumaTta cucTema 3a
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nocraesiHe.

¢ 215mm 30Ha 3a MNOCTaBsHEe MPOKCUMAmNHO Ha
OCHOBHOTO paskbCcBaHe Ha BXoAaa; B
npokcumarnHarta 4acT Ha 30HaTa 3a NnocrtaBsiHe He
TpsibBa pAa uma aucekauus..  [uametsp B
npoKcUMMarnHaTta 4acT Ha NpokcUMarHarta 3oHa 3a
nocraesHe B gnanasoHa 16—44 mm.

¢ 215mm 30Ha 3a MocTaBsHE [AWUCTanHO Ha
OCHOBHOTO pasKkbCBaHe Ha BXo4a; B AUCTanHata
4acT Ha 30HaTa 3a nocrtaesiHe He TpﬂsBa Aa nma
Aancekauus. )Zlvlamen:p B OuCTanHarta 4acT Ha
[vcTanHaTa 30Ha 3a NocTaBsiHe B AvanasoHa 16—
44 mm.

¢ Topxoaswa wmopdonorus 3a eHgoBackynapHa
Bb3CTaHOBUTENHA XUPYprus.

® [lonbnHuTenHuTe C'bOGpa)KeHVIﬂ 3a VISﬁOp Ha nauueHt

BKItOUBAT:

¢ Bwb3pacTTa v o4akBaHaTa NPOABIKUTENTHOCT Ha XUBOT
Ha nauneHTa;

¢ ConbTcTBawym  3abonsBaHus  (Hanp.  cbpaevHa,
6enopgpobHa unu Gb6peYHa HeaOCTaTbYHOCT Npeaun
onepauusiTa, HaJHOPMEHO Termno);

4

MoHocumMocT  KbM OﬁLLla, YaCTu4yHa wnu  nokanHa
aHecTesns;

KpaiiHOTO pelueHMe € MO yCMOTPeHMe Ha nekapsi U
nauueHTa.
® 1360p Ha usgenve

¢ Pa3svepbT Ha creHT-rpadpta Ankura™ Tpsibea ga e
noaxoAslly 3a aHaTOMMsiTa Ha aopTaTa Ha nauueHTa.
Mpu aHeBpU3MW, B NpenopbunTenHUTe pasmepu ce
3anara noaxoasLoTo 3aBuiLaBaHe Ha pasmepa (10%—
20%). Mpu Tvn B aucekauun, B MpenopbyUTEnHUTE
pasMepu ce 3anara NOAXOASLIOTO 3aBulIaBaHe Ha
pasmepa (5%—20%).

3. MMpoTtuBonokasaHus
[] CTeHT rpacpTbT Ankura™ TAA e npoTuBonokasaH npu:
MauneHTN ¢ ocTpa CUCTEMHA UHCbEKLUS.

¢ TauveHT C [ApyrM UMNMaHTUpaHu uspenus B
Cbp/eYHOCHAOBATa KyXWHA, KOUTO Lie npeyar Ha
NoCTaBAHETO Ha ToBa U3fenue.

¢ [lauMeHTM C Me3eHTepuaneH KpbBOTOK, MoOAaBaH
OCHOBHO OT [JONHaTa Me3eHTepuanHa apTepus;

¢ [laureHTV C anepruyHa peakums KbM U3AennueTo;

¢ TauveHT, HenoaxoAswwM 3a  eHfgoBackynapHa
Bb3CTaHOBUTENHA XUPYPrs;

¢ [aumreHTm, KOUTO MMAT HEMOHOCMMOCT KbM KOHTPACTHM
BellecTea 3apaav 6bGpeyHa HeloCTaTbYHOCT;

* [lauMeHTH, KOWTO Ca anepruiyHn KbM KOHTPAcTHOTO
BELLECTBO;

¢ llwitka Ha aHeBpu3Ma C TPoMG.

¢ HeaHeBpu3marnHa AbMKUHA Ha NpoKcMManHaTa Lunika
Ha aopTaTa <1,5 cm.

* HeaHeBpuamanHa [ucTanHa 30Ha 3a 3axsallaHe B
aoprara <1,5 cm.

L d

|-|pI/l aHeBpU3MK, HeaHeBpuU3ManeH AuameTbp Ha
aoptata <18 mm wnu >42 mm. 3a Tvn B aucekauuu,
HeaHeBpu3ManeH AuaMeTbp Ha aoptata <16 mm
wnu >44 mm.

4. MMpeponepaTMBHa NOAroToBKa

MpoyeTeTe WHCTPYyKUMWUTE BHUMATENHO, NpeAu Aa u3nonssate
nagenuerto. CJ'IEIJ,BaLLlMTE WHCTPYKUMM  BKMOYBaAT OCHOBHU
HacoKM 3a nocTaesiHe Ha uapenueto. Moxe ga ca HeOGXOl:LMMI/I
npomMeHn B cnegsaluTe npoueaypu. Tesn WHCTpyKuun ca
npeasuaeHn Aa Nnocnyxat 3a HAaCOKW Ha fekaps U He 3aMeHAT
nekapckara npeLeHka.

® Heobxoavmun matepuanu

*

0,035"/260 cm cynep T8bpA Boaay. Hanpumep Lifetech
cynep TBbpA Bogdad, Amplatz cynep TBbpA BoAay unu
CpaBHUM.

®nyopockon ¢ Bb3MOXHOCT 3@  AurutanHa
aHrvorpacwms;

AHrvorpadcki KaTeTbp 1 KaTeTbp 3a MapkupaHe;
KoHTpacTHo BelecTBo;

CnpUHLIOBKa MO BUCOKO HansiraHe;
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*

XenapuHuanpaH usnonornyeH pasreop;

Bcskakeu Apyrv uspenusi, Heobxoaumm Ha nekaps 3a
onepauusaTa (BKﬂ}OHMTEﬂHO n3genua 3a gucekumsa Ha
emoparHara apTepusi).

L] MyJ'ITI/I,ClMCLlI/II'IJ'IVIHapEH ekun  c KOMGMHMpaH onut B
npoLeaypuTe c:

*
*

JlokanHa unu obLwa aHecTeauns:;

Pa3kpviBaHe Ha chemoparnHa apTepus, apTepuoToMust u
npoTesunpaHe;

TexHWKU1 3a NepKyTaHeH AOCTbMN U 3aTBapsiHE;
WHTepnpeTaums Ha chnyopocKoncku W aHriorpadckm
n3obpaxeHus;

MocTaBsHe Ha eH0BacKynapeH CTEHT;

Moaxopsia ynoTpeba Ha peHTreHorpadcko
KOHTPACTHO BeLLECTBO;

TexHMKa 38 MWUHUMMU3MPaHE Ha W3NaraHeTo Ha
TTbYEHME;

EKCnepTHM No3HaHWs 3a HeobxoaumuTe MeToau 3a
npocneasBsaHe Ha NauveHTa;

OnuT B TpaAULIMOHHaTa CbI0Ba XVPYPIUS MPU KaKbBTO
n ga €  Bb3MOXeH Heycnex Ha EVAR
(eHOoBackynapHOTO NpoTe3npaHe Ha aopTaTa).

L] MNoproToBka Ha npoayktute

*

[namMeTbpbT Ha CTeHT-rpacdbTa TpsibBa Aa ce u3bupa 3a
npeanoyMTaHe No BLTPELHUS, He BbHLWHNS AuaMeTbp
Ha cbaa. HekopurupalmaTt ce pasmep Ha usfenueto
MOXe /ia ioBee 10 eHAoN3TUYaHE (M3TUYaHE Ha KPbB
o6paTHO B aHeBpU3MamHUsi Cak) UNM MurpupaHe Ha
cTeHT-rpacpTa. Mo NpUHLMN, M3BpaHUST AameTbp Ha
cTeHT-rpachTa TpsibBa Aa 6bae 1,1 Ao 1,2 mbTu 3a
aHeBpuama v 1,05 go 1,2 nbTn 3a Tvn B ancekauun
No-ronsaM OT BLTPELLHUS AnaMeTbp Ha CbAa B 30HaTa
Ha nocTaesHe. [lpenopbunTenHUTe  pedepeHTHN
pasMepu 3a aHeBpU3MM W aOPTHM AUCeKaLun ca
nokasaHu B Tabnuua 3.

Ta6nuua 3 MpenopbunTenHuTe pedepeHTHU pa3mepm 3a

AHeBpPU3MU N aOPTHU AUceKauuu

MpenopbunTeneH
MpenopbunTeneH pedepeHTeH
PethepeHTeH pasuep pasmep npu aopTHa aucekauus
npu aHeBpuama

[OnameTsbp

Ha cbaa B | uameTbp Ha | [InameTsbp Ha cbaa | [AnameTsbp Ha

30HaTa Ha | cTeHT-rpadTa B 30HaTa Ha cTeHT-rpacpTa

nocraesiHe (mm) nocraesiHe (mm) (mm)
(mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

B Ta Tab. e nocoyeH camo

npenopbunTeneH pedepeHTeH pa3mep, a OKOHYATENHUAT
M360p Ha cneunduKauuuTe Ha CTEHT-rpadiTa NOANEXN Ha
npeLieHKaTa Ha nekapsi Ha 6asaTa Ha peanHoTo CbCTOsIHME
Ha nauveHTa.

*

MpoBepeTe u3genueTo M onakoekaTa, 3a fAa ce
yBepuTe, Ye HAMa NoBpe/a B pe3ynTaT Ha TpaHcnopTa.
He w3nonseaiTe u3genveTo, ako BUAUTE HsKaksa
noepe/a B U3enueTo Unu ctepunuanpatlata Gapuepa.
Ako vma nospefa, BbpHeTe Ha Lifetech. Mpean na
u3nonseate M3AenueTo, npernejaiTe OTHOBO Aanu
cneuuuKaLmMnTe OTroBapsiT Ha HYX/AUTE Ha nauueHTa.

® [loaroToBka Ha nauymeHTa

*

M3mepeTe ObkuHaTa Ha NpokcMManHaTta Luwiika Ha
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o

aopTata M BBLTPEIHWA AMaMeTbp Ha  CbAa.
[OvameTpuTe Ha luMilkaTa Ha aopTaTta Tpsbea Aa ce
n3mepBar oT unmu Ha akcuanHa KT-aHrnorpacvsi. 3a
aHeBpU3MM Ce W3UCKBAT [Be W3MepBaHUsi Ha
[vameTbpa Ha NpoKCUManHaTa v AucTanHaTa Luika.
Bcuuku namepBaHus 3a Besika winiika Tpsibea Aa ca B
pamKuTe Ha eAuH NPeaBUAEH A1anasoH Ha BbTPELUHNSA
AvameTbp Ha aoptata. 3a TMn B Aaucekauum ce
M3NCKBaT ABE W3MEPBaHWs Ha AMaMeTbpa KakTo 3a
npoKcMMarnHaTta YacT Ha NpoKcUMarnHaTa Lniika, Taka
1 3a AUcTanHaTta 4acT Ha AucTanHarta, Kouto Tpsioea
fAa ca B TbkaH 6e3 auncekauusi.

M3vepeTe Ha npokcumanHaTta Luiika Ha aopTaTta
CnpsIMO AbMnraTa oc Ha aHeBpu3marTa.

OueHeTe Ka4yeCTBOTO Ha aopTHaTa LKiika.

OueHeTe Mopchororusita Ha Cbaa 3a CbBMECTUMOCT C
eH/loBacKynapHa nnacTvka Ha aopraTa.

M3BbplieTe Bceku HeoGXxoaum 06w mpernea  u
13MepBaHe Ha XU3HEeHUTe nokasaTeni.

BuxTe npueTuTe 3a 3paBHOTO 3aBefeHUe NPOTOKONM
3a aHecTe3usi, aHTuKoarynupaHe v HabrioaeHve Ha
JKWU3HEHWUTe nokasaTenu.

MoctaBeTe nauveHTa Ha Maca 3a obGpasHa
[MarHocTuka, noasonsisalla ¢riyopockoncka
BM3yanu3auus oT aopTHaTta Abra Ao 6udypkauuure Ha
Genpexata apTepus.

[octbnete  afekBaTHO  wnuadHata/dpemopanHata
apTepusi W paskpuiiTe eaHata oblia cemopanHa
apTepusi CbC CTaHAApTHa XMPYPrudecka TeXHMKa.

Mo Bpeme Ha npoLieAlypaTa no pasrpbllaHe Tpsibea Aa
Ce 13nonaea aHTukoarynauva Ha 6asata Ha 60nHUYHNA
1 NpeanoynTaHns oT nekapsi NPOToKoN. AKO XenapuHbT
e npotuBornokasaH, Tpsbea na ce  obmucnn
anTepHaTUBEH aHTUKOArynaHT.

OnepaTtuBHa npoueaypa
nO,ElI'OTOBKa npean umnnadTa

*

MocTaBeTte cnpuHUoBKaTa Cc XenapuHusnpad
cduanonormdeH  pastsop B luer rHesgoto  u
XemocTtatuyHaTta kKnana un I'lpOMI/IIhTe oTAenHo, 3a ada
n3BefeTe Bb3ayxa OT BbTpellHaTa Tpbba 1 BbHLWHOTO
pesune. (dwr. 3)

S0

®ur. 3 NpoMuBaHe Ha BbTpeLllHaTa TPb6a U BLHILUHOTO

*
*

Aesune
HaGnionaBaiiTe BaXHUTE XU3HEHU NoKasaTenu.
MpunoxeTe xenapuH 3a kopurmpaHe Ha ACT
(akTvBMpaHO Bpeme Ha cbeupBaHe) Ao 200 cekyHAW.
MpoBepeTe pa3TBOpa 3a NPOMMBAHE; AE3UNETO U
BOJAYbLT TpsGBa 1a Ce NPOMMBAT crief] BCsKa CMsHa.
M3nonsgaitte TamnoHn oT mapns ¢ cusnonornyer
pasTeop, 3a [Ja u3bbplueTe BLHLIHOTO Ae3nne U Aa
aKTuBMpaTe XuapounHOTO nokpuTue. (dur. 4)

®ur. 4 N36bp Ha A TO CbC CTep
(0] UYeH pasTBop

*

PaskpuiiTe egHaTa cTpaHa Ha chemMopanHute apTepum
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CbC CTaHAapTHa onepauys.

MoctaBete 0,035°/260 cm cynep TBbpA BoAay BbB
cdemopanHaTta apTepus W o npugBukete 1o
BbaxoAsiara aptepus. (dur. 5)

JU

@ur. 5 Cynep TBBLpA BoAay Bnv3sa B npeABapuUTeNHO

onpegeneHara no3uuus

Pa3srbpHeTe cTeHT-rpadta

*

Mpokapaiite cuctemarta 3a nocraesiHe no
aHeBpU3MWUTE WNW MecTaTa C Aucekauun no Bopava u
BUMHarM ApbXTE XemocTaTuyHaTa knama oT nsiBata
cTpaHa Ha naumeHTa (dur. 6)

®ur. 6 BbBexaaHe Ha cucTemara 3a NocTaBsiHe

3abenexku:

*

*

*

*

*

*

CBbp3BaLLMAT NOCT Ha cTeHT-rpacbTa TAA Tpsibea fa e
BbB BbHIIHATa M3BWTA CTpaHa Ha aopTHaTa Abra.
KoraTo cTeHT-rpacdpTbT TAA € npeasapvTenHo 3apeaeH
B cucTemaTta 3a MocTaBsiHe, CBbP3BALUMST NOCT € OT
e/iHa U Cblla CTpaHa C XeMocTaTuyHaTa Knana.
B3apaau CbAOBO W3KpPUBSBAHE XemMocTaTuyHaTa knana
Ha cucTemaTa 3a NocTaBsHe MOXe [a He € M3LANo oT
cbllaTa CcTpaHa kaTo CBbp3BaliMs NOCT  Ha
cTeHT-rpacpTa. lMpu TakaBa cuTyauus ce u3nonasa
8-06pa3HNsiT Mapkep BbpXy CTeHT-rpadTa, 3a ga ce
rapaHTMpa, 4e CBbLP3BALMST NOCT Ha CTEHT-rpadTa
TAA e OT BbHLUHaTa U3BUTa CTPaHa Ha aopTHaTa Abra.
YBepeTe ce, Ye CTEHT-rpadThbT € NO3ULMOHUPAH Ha
aHeBpU3MUTe N MecTaTa C aucekauus. YeepeTe ce,
Ye CBbP3BALMAT MOCT Ha cTeHT-rpapta TAA e oT
BBbHLUHATA, U3BMTA CTPaHa Ha aopTHaTa Abra. MeTon
3a  notebpkAeHue:  8-o6pasHuAT  Mapkep  Ha
NPOKCUMAarHUSA Kpal Ha CTeHT-rpadTa € OT BbHLIHaTa
U3BWUTa CTPaHa Ha aopTHaTa Agbra.

MoBTopeTe aHrvorpadusaTa, 3a Aa ce yBepute, 4e
c/cTemMaTa 3a MOCTaBsHe € MO3ULMOHMpaHa Ha
aHEeBpU3MUTE UNN MecTaTa C AuceKaLys.

Hamanete cucTonHoTo KpbBHO HansiraHe (SBP) po
10,5 — 12 kpa.

BaBHO pasrpblyaHe Ha cTeHT-rpadpTa. 3agpbxTe
npeaHus  3axeaT Ha cucTemMata  3a  MocTaBsiHe
HerMoiBWKEH, Crej ToBa 3aBbpTeTe 3axBaTa Ha
nnb3raya o6paTHO Ha YacoBHWMKOBaTa CTperika, 3a Aa
pasrbHeTe ~ GaBHO  MpoKCMManHaTta  4acT  Ha
CTeHT-rpacpTa A0KaTo, MOKPUTUST CTEHT He MmpunenHe
KbM CTeHaTa Ha cbaa. (dur. 7)
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9

®ur. 7 BaBHO pa3rpblyaHe Ha cTeHT-rpacgTa

¢ bBbp3o pasrpbliyaHe Ha CTeHT-rpadta. 3agpbxre
npeaHus  3axeaT Ha cucTemMata  3a  MocTaBsiHe
HErMoABWKEH, CreA ToBa OTKIOYeTe Cnycbka W
[pbNHeTe 3axBaTa Ha nnb3raya no 3bbeua 3a
3aBuUHTBaHe. (Pur. 8)

Ul

s

®ur. 8 Bbp3o pasrpbLiaHe Ha CTeHT-rpacdTa
® OcBoboxaaBaHe Ha NPOKCUMarnHUs kpan
¢ 3appbxkTe cuctemaTa 3a MOCTaBsHE HEMNOABUXHA.
CeaneTe ocuryputenHara kriovanka OT 3axeaTa Ha
cuctemara 3a nocraesiHe. (dur. 9)

Ocmrypvn'enHa Knwoyanka

®ur. 9 CBansiHe Ha OCMrypUTenHara KnoJanka
* ,Elp'bl‘lHeTe npokcumanHus OCBOGO)KJZ(aBaU.L MexXaHU3bM,
3a pa oceoboguTe  MpOKCUManHUs  kpah  Ha
cTeHT-rpacpra. (dur. 10)

Mpokcvumanex
ocBo6oxAaBalL MexaH13bM

®ur. 10 U3pbpnBaHe Ha Np THUSA
MeXaHN3bM
* [lpoBepeTe MO3NLMSITA U CbLCTOSIHUETO HAa HAMbIIHO
pasrbpHaTUs CTEHT-TpadT NoA thIlyopoCKoNus.
® |I3BageTe cucTemaTa 3a NocTaBsiHe
¢ [lpbXkTe 3axBaTa Ha nnb3raya Ha cuctemarta 3a
nocTaBsHe HEMOABWKEH, OTKMIOYeTe Crycbka U
[pbNHeTe MpeAHUst 3axBaT Hasaj, 3a Aa BbpHeTe
Bbpxa 06paTHO B AWCTanHUsi Kpail Ha BBHLUHOTO
npesvne. (dur. 11)
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a

JU

®ur. 11 UsgbpnBaHe Ha Bbpxa
Uag TO Ha np 3axsaT TpsA6Ba na

e BHUMaTenHo u noa crnyopockonus, 3a Aa ce usberHe
MuUrpupaHe Ha cTeHT-rpacTa.

6.

* W3BapeTe cuctemara 3a noctaBsiHe M Bogaya HambHO
M 3aTBOpETe MSICTOTO Ha MyHKUMSITA C MOAXOASLUM
TEXHUKM.

TexHuka 3a pasrnobsiBaHe Ha ApbXKaTa 3a 4acTUYHO

MoCTaBsiHe Ha CTEeHT-rpadT

B manko BepoaTHus cnyvaii Ha noepeaa Ha cuctemara 3a

nocTaBsHe M CbMNLTCTBAWIO YacTWYHO NOCTaBsHe Ha

CTeHT-rpachTa,  TeXHMKaTa Ha  ,pasrnobsBaHe  Ha

[pbXKaTa“ MOXe Aa MO3BONMM YCMEWHOTO MOCTaBsHE Ha

CTeHT-rpacdra.

Crtbnka 1 - [ipbnHeTe cnycbka Hasaz v npubepeTte HambIHO

nnbarada. 3abenexka: Tbit kaTo kanakbT Ha rpadta e

oTpsidaH, nnb3raybT Moxe fa ce npubepe 6Ge3

[IOMBITHUTENHO pasrpbliaHe Ha CTeHT-rpadTa.

Ctbnka 2 - Ctabunuaupaliite cuctemara 3a nocrassiHe.

Crbnka 3 - BkapaiiTe BbpxoBeTe Ha [BOMKa XemocTatu B

OTBOp B Kpas Ha ApbXkaTa Ha nnbaraya. Cnea ToBa

nnb3HeTe xemocTaTa Hanpes, 3a ja pasaenure Apbxkata

Ha nnb3raya Ha NsBa 1 AsCHa NONoBMHA.

Ctbnka 4 - Csanete nseaTa W [AscHa MOMOBMHA Ha

[pbXKaTa Ha nib3raya OT 3a/BWKBALLNA MEXaHU3bM C

pe3aba, 3a fja OronuTe CbeMHEHNETO Ha Ae3nneTo.

Ctbnka 5 — XBaHeTe npefHaTa ApbXka C edHa pbka U

APbXTe CbeAVHEHMETO Ha [e3nneTo C Apyrata pbka W

[pbNHeTe Hasaj, [0KaTO CTEHT-rpadTbT Ce pa3rbpHe

HambHO.

Ctbnka 6 — OTcTpaHeTe cuctemarta 3a noctaesiHe, KaTo

XBaHEeTe 3a[BUKBALLVUS MEXaHU3bM C pe3ba v ro ngbpnare

OT NauueHTa.

MoTeHuManHu HexenaxHn peakuuun

HexxenaHuTe peakuuu, CBbpaaHu ¢ ynotpebara Ha CTeHT-rpadT
cuctemara Ankura™ TAA, BKMOYBAT, HO HE Ce OrpaHW4aBsaT 4o
cnegnuTe:

AnepruyHu peakumm

YBenuuaeaHe Ha aHeBpu3marta
AHeBpu3MW/pynTypa Ha CbioBE

YCroXHeHUs OT aHecTeausiTa

ApTepuanHa unuM BeHO3Ha TpomBo3a  (BKIOYUTENHO
Tpombo3a u emGonuaaums)

YBpexpaaHe Ha apTepus

Mepdopauus Ha apTepus

ApTepuanHa cteHosa

Aputmnsa

ApTeproBeHo3Ha ucTyna unm ncesgoaHeBpuamMa
KbpBeHe/xemaTtom

UpeBHU yCNOXHEHUS

OKry3usi Ha CbZJOBO Pa3KIoOHeHNe

CbpaeyHa HepgocTaTbyHoCT/IHdbapkT
Koarynonatus

MpeMuHaBaHe KbM OTBOPEHa onepauus

CmbpT

Enema

Em6onumsbm

Xemoparuvs/kbpBeHe

XnnoTeHsus/xunepTeHans

Wudbekuus

MexaypebpeHa HeBpanrus

HoBu pa3cnoiiBalum aHeBpu3Mmn

HeBponornyHo yBpexaaHe, JoKarHo Ui CUCTEMHO (Hanp.

22



VHCYNT, Napannerus, napanapesa)

TynMOHapHM yCroXHeHs

Mapanapesa

Mapannerus

Mapanuaa

Mapectesus

MepvikapaeH nanvs

BbbpeyHa  pyHKUMOHaANHa  HefocTaTbYyHOCT/ObOPEYHa
HEe[l0CTaTbYHOCT

PetporpagHa gucekauus tun A

MpoMsiHa B MEHTAMNHOTO CLCTOsIHUE

O6paTHO paskbCBaHe WNn pynTypa Ha aucekauus

Lok

Hekpo3sa Ha TbkaHuTe

YCnoxHeHst B paHaTa M rnocrefpaliy  CbMbTCTBALLM
npo6nemu

YCroXHeHUs C U3AenueTo nopaau:

¢ TpyAaHocTu Npy NocTaBsaHe U n3saxaaHe

¢ TpyaHocTu npu ocBoboxaaBaHe

¢ HeycneluHo pasrpbluaHe

¢ HenpaBunHo nocrassiHe

* EHpousTMYaHe (M3TMYaHE Ha KpbB O06paTHO B
aHeBpU3ManHus cak)

¢ MwurpupaHe Ha cTeHTa

¢ CuynBaHe Ha CTeHTa

¢ CkbcBaHe Ha MaTepuana Ha rpadTa

¢ Eposusa

* Tpom6o3a Ha CTeHTa unu emGonuaaums

¢ PaswupsaBaHe Ha CTeHT-rpadpTa

L d

YcykBaHe Urnu orbBaHe Ha CTeHT-rpadta

3abenexka:

3a BCEKM Cepuo3eH WHUMAEHT NOTpeGUTensT — wnm
nauveHTbT TpsibBa pAa  cbobwm Ha  Lifetech Ha
quality@lifetechmed.com WM MECTHWSi  TbproBCKM
npefctasuten Ha Lifetech, kakto u  Ha MecTHusi
KOMMETEHTEH OpraH.

7. 0O6o6weHne Ha KNMUHUYHUTE AaHHU

B Kutaihi ca 3aBbplieHM TpU KIAMHWUYHW  U3NUTBaHWUS Ha
cTeHT-rpachT  cuctemata  Ankura™  TAA,  BKNIOUUTENHO
CpeAHO-ABrOCPOYHO (eAHa [0 AeBeT roAuHM) npocneasBallo
npoyysaHe. Te3n U3NUTBAHWA ca UMarnu 3a Len Aa ce OLEHsT
KNMHWYHaTa  6e30MacHOCT 1 eEeKTUBHOCT Ha CTeHT-rpadT
cuctemute  Ankura™ 3a  eHpoBackynapHo reveHue  Ha
TopakarnHa aopTHa aHeBpu3ma 1 aucekauusi Tun B no Crandopa
M Cca W3MbIHUNW NpefBapuUTenHO ornpeaeneHnTe  KpaiHn
KPUTEPU 33 YCMELLHO NEYEHIe C HAKOMKO HeXenaHu CouTus.
W3nuteane 1

B wusnutBaHeto B Kutam ca BkmodeHn 107 nauueHt c
UMMNaHTUpaHu CcTeHT-rpacT cuctemu Ankura™ (TAA — 62
cnydasi, AAA — 30 cnyyas, AUl — 15 cnyyas). CTeHT-rpadptoBeTe
ca ycnewHo UMnnaHTupaHu npy sBeuukn 107 nauventn (100%).
91 or 106 nauueHTM ca npocneaeHu cneq npouedypara u
cpefHOTO Bpeme Ha npocneasisaHe e 218 (auanasoH 30-600)
AHW. TIPOLIEHTBT YCMELWHO NeYeHne Ha aopTHa aHeBpuama 6
Mecela cnef umnnaHtTupade aoctura 93,4% (85/91). Mpu 85 ot
91 naumeHTm, oLeHeHm 3a CbBUTUS, CBBP3aHKM ¢ GesonacHocTTa,
o Bpeme Ha NnpocreAsBaHeTo He e UMarno CbOUTUS, CBBP3aHN C
6esonacHocTTa (93,4%).

[laHHuUTe OT NpocneasBaHeTo Nokasgar, ye:

Envn ot 107 nauventn (0,9%) e nounHan B GonHuuarta (0,9%),
HO CMBPTTa My He e CBbp3aHa C U3Aen1eTo unu npoleaypara.
Epaun ot 107 naunentn (0,9%) e uman aptepnanHa cTeHosa.
EauH ot 107 naunenTn (0,9%) e uman napannervs.

Eamn ot 107 nauventn (0,9%) e wuman 6b6peyHa
HEe0CTaTbYHOCT.

Tpuma ot 107 nauveHnTn (2,8%) ca wMmanu paHHU
©HOU3TUYAHMS.

HsiMa nauueHTV C MUrpupaHe WnM cuynBaHe Ha CTeHTa WUnn
pynTypa Ha aopTara.

W3nuteane 2

ToBa e paHAOMW3UPaHO KOHTponupaHo uanuteaHe. O6wo 144
NaLUMeHTU C aopTHW aHeBpU3MW WNM [ucekauust ca Gunn
NOAMOXEHN Ha €HOOBAcKyNnapHO IeveHMe Ha aHeBpu3Ma C
UMnnaHTMpaHe Ha cTeHT-rpacbTose. 71 (49,3%) nauveHtn ca
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UMMaHTUpaHn cbe cTeHT-rpadptose Ankura™ TAA. MpoueHTbT
Ha HenocpeacTBeH TexHuyecku ycnex e 100%. OT 65 nauneHTn,
UMMNaHTMpaHn cbe creHT-rpacptoBe Ankura™ TAA, oueHeHn
crneq efHa roavHa 3a cbbuTUs, CBbLP3aHKM ¢ GeonacHocTTa, Npu
58 He e umano cebuTtne, cBbp3aHo ¢ GesonacHocTTa (90%).

Mpn epHOroAuMWHO — MpocneasiBaHe Ha  MauueHTUTe  ca
YCTAHOBEHU CreHNTE HeXenaHu CbOuTUA: pecnupaTopHa U
cbpaeyHa HepgoctatbyHocT (N=1), napannerus (N=1), cmbpT
(N=3), nynmoHapHa uHdekumusa (N=1), abgomuHanHa aucTeHsust
(N=1). Mpu eauH oT 71 NauUMEHTW, UMNNAHTUPAHN CbC CTEHT
Ankura™ TAA, e Bb3HUKHANO HexenaHo cbbutue, CBbp3aHO C
n3penueto. MpocneassaHe ¢ CTA He nokasBa u3mecTBaHe,
TpomBo3a Ha CTeHTa, CMansBaHe Ha CTeHTa, pynTypa Ha CTeHTa
1 NPOLIEHT BLTPELLHO M3TUYaHe.

MpoyyBaHe 3

B TOBa Mpoy4BaHe PETPOCMEKTMBHO ca CbOMpaHW cpeaHo- 40
[bNTOCPOYHM KIMHWUYHW AAHHW OT MHOXECTBO GonHuLM B Kutaii.
B Hero ca BknodeHn 305 nauueHTW, KOUTO ca 3aBbPLUMAK
CPeAHOTO U ABLNTOCPOYHOTO NpocrieassaHe. [poLeHTLT Ha
HenocpeacTBeH TexHudeckn ycnex e 98,69% (301/ 305).
TopakanHaTa aopTHa [aucekauus e ycnewHo nekysaHa B 110
cnyyas 2 TOOWHM Cried  onepauusita, CbC  CpefieH [0
[ABNTOCPOYEH NpoLeHT Ha ycnex 94,02% (110/116).

Mpu 179 ot 305 naumeHTM MMa AaHHW OT €QAHOTOAMLLHO WK
No-AIbNro NpocreasBaHe, KOUTO Nokasgar, Ye:

Mpn pBama ot 305 nauweHtn (0,66%) e HacTbnUna CMBPT,
cBbp3aHa C [ucekauus Ha aoptara, B pamkute Ha 30 AHu cnep
onepauusiTa.

Mpu pgBama ot 305 naumeHtn (0,66%) e HacTbLNMM MO3bYEH
MHapkT B pamkuTe Ha 30 AHK cnea onepauusTa.

Mpun eanH ot 305 naumerTyn (0,33%) e HacTbNMNa napannervs B
pamkuTe Ha 30 AHU crneq onepauusTa.

Mpu eauH ot 305 naunenTy (0,33%) e HabniogasaHa pynTypa Ha
TopakanHara aopTa.

B ToBa npoyysaHe nma 19 cMbpTHY cnyyas (6,23%), 17 ot kouto
He ca CBbp3aHu ¢ usaenueto. 3a Apyrute Apa HsiMa AOCTaTbYHO
[laHHK, 3a [1a ce NpeLieHn Bpb3akaTa C U3aenveTo.

Mpy HATO €AWH NaLMEHT HAMa MUrpUpaHe Ha CTeHTa, cuynBaHe
Ha cTeHTa wnu eHpousdTuyaHe ot Tun /Il B cpegHo- Ao
[bNrOCPOYEH NMNaH (efHa roauHa u noseve).

8. M 3a CbXp: W TpaHcnopTupaHe

® CrenT-rpadgTbT Ankura™TAA e npeasapuTenHo 3apedeH B
cucTemaTta 3a MOCTaBSHE U Ce CbXpaHsiBa B CTepurnHa
onakoBka.

® Tosa u3genve TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa B yucTta, aobpe
nposeTpeHa cTas 6e3 KOpo3MBEH ras W Ha cTaiiHa
Temnepatypa.

® [lo Bpeme Ha TpaHCNoOpTUpaHe e CTporo 3abpaHeHo aa ce
npuTMCKa, HAMOKPSi W W3nara Ha CrbHYeBa CBETNMHA W
TpsibBa Aa ce Gopasu BHUMATESTHO.

® [la He ce n3nara Ha OpraHU4YH1 pa3TBOPUTENN.

©

Mpeaynpexaexus

® O6wmn
* [lpoyeTeTe  BCUYKM  MHCTPYKLWWM  BHUMATESHO.
HecnassaHeTo Ha WHCTpyKUMWTE, MpeaynpexaeHusTa
1 npefnasHuTe Mepku Moxe Aa AoBeae [10 CepUo3HM
nocrneanLn U HapaHABaHUS Ha NaLneHTuTe.

¢  Crent-rpaptbT Ankura™ TAA He Moxe pa ce
13nonaea cne NoBTOpHa CTEPUNN3aLIMS.

¢ AKO BMOMTE HsIKaKbB MPW3HAK Ha noBpeda npean
ynotpeba, He n3nonasaiTe NPoAyKTa U ro BbpHeTe Ha
Lifetech.

* Tosa uagenue TpsiGea Aa ce M3NOM3Ba camo OT fekapu
M ekunu, oByyeHU 3a CbAOBW MHTEPBEHLMOHAMHM
TexHUKu 1 ynoTpeba Ha usaenueto.

* [IbnrocpoyHaTta edeKTUBHOCT Ha eHAoBacKynapHuUTe
rpachToBe Ollie He € MOTBbPAEHa U BCUYKN NaLMEeHTM
TpsibBa Aa GbAaT yBeAOMEHW, Ye eHAoBacKynapHOTO
neyeHne N3nckBa AOKMBOTHO, PEAOBHO NpocneasBaHe
3a oOlUeHKa Ha 3ApaBeTo WM W edeKTUBHOCTTa Ha
eHoBacKynapHusi UM rpadT (Hanp. eHaousTU4aHe,
MUrpuUpaHe, noBpeaa, yBenuyaBaHe Ha paskbCBAaHETO
Ha aucekaumsiTa u ap.).

¢ KnMHWYHWTE M3NUTBAHMS NOKa3BaT, Ye HenpaBUIHUAT
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noabop Ha nauveHTM Moxe fAa [osefe A0 Mol
o3apaBuTeneH edekt. OcBeH TOBa, ako HeycnewHoTo
€H[I0BacKynapHO MNpoTe3npaHe Ha aopTaTa W3uckBa
oTKpUTa oOnepauusi, ToBa MOXe [Ja [AoBeAe [0
YBEINUYEH PUCK OT YCIOXHEHWsi BbB Bpb3ka C ABETE
npoueaypu.

+ Tpeau onepauusita CbCTOSHMETO Ha NauueHTa TpsioBa
fna Gbe OLEHEeHO B CreAHUTE acnekTu: CbpaevHa
HEe[I0CTaTbYHOCT/MHAPKT, MYNIMOHAPHU YCMOXHEHUS,
enema n 6b6peyHa yHKUMOHANHA HeOCTaTbYHOCT.

* Cnep nocTaBsiHe Ha U3AeNUETo nauveHTuTe TpsibBa aa
ce HabnogaesaT pegoBHO 3@ CbCTOSHUETO  Ha
u3fenueTo (BKNIOYNTENHO eHAOU3TUYAHE, MUTpUpaHe,
yBenuyaBaHe Ha  aHeBpPU3MM,  CKbCBaHe  Ha
avcekaumsta U ap.). Kato MuHuMym ce wuauckeat
peHTreHorpadum, KT cbe 1 6€3 KOHTPACTHO BELLECTBO.

*  [lauMeHTM C KOHKPETHW KIMHWYHW HaxofKW, Hanp.
yBenuuaBally ce aHeBpU3MM UMN ckbCcaHa Aucekaums
UNM  HeouakBaHM 3abonsBaHMs B nosvuuaTa Ha
eHaoBackynapHust rpadpt TpsibBa Aa ce nognoxar Ha
BTOPUYHA WHTEPBEHLUWS WNN NEYeHne C OTBOpeHa
onepauusi. YBenuiaeaHe Ha paamMepa Ha aHeBpU3MUTe
WM cKbcaHaTa  [ucekauusi  W/MNM - MOCTOSHHO
eHfou3TUYaHe MOXe [a aosedaT A0 pynTypa Ha
aHeBpu3MaTa Unn aucekaumsTa.

¢ TauneHTV c UHdeKuns cnep NocTaBsHe Ha U3AENUeTo
TpsGBa fja npuemat aHTMGMOTUK NepoparHo.

¢ BuHary umanTe rotoB ekun 3a CbAoBa XUPYprus no
BPeMe Ha WMMMaHTUpaHe Ha CTeHT-rpadta unm
npoLeaypa 3a NOBTOpPHa WHTEPBEHLIUS, B Criyyait ye e
HeobXxoanMMO NpemMinHaBaHe KbM OTKPUTO XWPYPIUYHO
neveHve.

¢ He wu3nonssaiiTe unu cTepunusupainTe MOBTOPHO
cTeHT-rpadT cuctemata Ankura™ TAA.

MoaGop Ha NauMeHTw, NeYeHne 1 NpocneasiBaHe

¢ bBesonacHocTTa U edeKTUBHOCTTa Ha CTeHT-rpadTa
Ankura™ TAA Bce olie He e oueHeHa Npu creaHuTe
nonynaumm:

* TpaBMaTU4HO yBpeXaaHe Ha aopTaTa
¢ Hexopurupalua ce koarynonatus
* HacneacteeHo 3abonsiBaHe Ha CbeauWHUTENHATa

TbkaH (Hanp. cuHgpomu Ha MapdaH unm

Enepc-lannoc)

MaumneHTn ¢ akTUBHWU CUCTEMHU UHEKLUN

BpeMeHHN Unn KbpMeLLn XeHu

BonecTHo 3aTnbcTsiBaHe

Bw3pact noa 18 rognHu

OuakBaHa MPOABIKUTENIHOCT HA XMBOTa Ha

naLueHTa no-Marnko oT efjHa roanHa

¢ [MameTbpbT Ha CbAa 3a AOCTbN (M3MEpeH OT
BbTpElHa [0 BbTPellHa CTeHa) u mMopdonorusta
(MMHUManHN M3BMBKYW, OKIy3VBHO 3abonsBaHe w/vnu
Kanuudukauus) Tpsibea [ga ca  CbBMECTUMM C
TEeXHUKWUTE 3@ CbAOB AOCTLMN U Npoduna Ha cuctemara
3a noctaesiHe. TBbpAE M3BMTa BackynaTypa MoOxe Aa
YBENUYM HeYCnelHOTO MOCTaBsHe Ha CTeHT-rpacdhTa
1N oceoboxaaBaHe Ha NMPOKCUMAIHIS Kpaii.

¢ CrenT-rpapt cuctemara Ankura™ TAA He ce
npenopbYBa 3a NaLWeHTH, KOUTO ca ¢ Terno Hag 150 kr
(350 nayHga) unu He MoraT Aa ce NMOAMOXaT Ha TOHYeH
chrnyopockoncku npernes 3apaam 3aTnbCTaBaHe.

¢ TauveHTUTe CbC cuUCTEMHA MWHMEKUMs Moxe Aa ca
M3NOXEHU Ha YBENWYEH PUCK OT WHeKkuus Ha
cTeHT-rpadpra.

*  [laumeHT C Hekopurupalla ce koarynonaTusi Moxe Aa
ca UW3NOXKeHW Ha yeenuyeH puck ot  Tun I
€H[I0U3TUYAHE WM YCTIOKHEHUSA C KbpBEHE.

¢ KpbBHOTO HansraHe Ha NauWeHTUTe ce n3mepBa BCEKU
[leH crnef onepauysiTa u ce NoAmbpka KIMHUYHO AocKe.
BucoKOTO KpBbBHO HansiraHe Moxe Aa [osede Ao
paslmpsiBaHe Ha CTeHTa, pynTypa Ha cbAa W Apyru
ycnoxHeHus.. KpbBHOTO HansraHe Tpsbea fna ce
Habniofasa, 3a Aa MOXe MEAWLMHCKUAT nepcoHan
CBOEBPEMEHHO [)a YCTaHOBM  MOCTOMEPaTUBHOTO
CbCTOSHWE Ha nauveHTa. B cblloTO Bpeme nekapsT

* 00
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TpsbBa Aa HaMoOMHA Ha MauueHTa aa KOHTpornupa
KPBBHOTO HansraHe B HOPMariHUTe rpaHnLM.

*  [poayKTbT He TpsiGBa @ Ce M3MON3Ba Mpu NaLneHTH,
anepruyHu KbM MaTepuanuTe, nocodenu B Tabnuua 1.

Mpoueaypa no uMnnaHTupaHe

* o Bpeme Ha npoueaypaTta no UmnnaHTupaHe Tpsioea
[la ce u3nornaBa CUCTEMHa aHTukoarynaums Ha 6asata
Ha BOMHMYHMS N NPeanoYMTaHNs OT Nekapsi NPOTOKON.
Ako XxenapuHbLT e MNpOTWBOMOKa3aH, TpsibBa na ce
0BMUCIN anTepHaTUBEH aHTUKOArynaHT.

¢ MwuHumusnpainTe 6opaBeHeTo CbC crbHaTata
eHaonpoTesa Nno Bpeme Ha NoAroTBSHE U BbBeXAaHe,
3a []a HamanuTe pucka OT 3amMbpcsiBaHeTo W
MHpEeKTUPaHETO Nn.

* [loanbpkaiiTe nMosvuuMsiTa Ha Bofaya No Bpeme Ha
BbBEX/JaHe Ha cucCTemMaTa 3a NocTaBsiHe.

¢ He orbBaiiTe unuM nperbBaiiTe cuctemata 3a
noctaBsHe. ToBa MOXe Aa NpUYMHM MoBpeda Ha
cucTemaTa 3a MocTaBsiHe U Ha CTeHT-rpadTa.

¢ BuHaru usnonspainte ¢nyopockonusi 3a HacoysaHe,
noctaBsHe UM HabniogeHMe Ha U3[enueTo  BbB
Backynartypara.

¢ M3nonssaHeTo Ha CTeHT-rpadpT cuctemarta Ankura™
TAA u3nckea BbTPECHA0BO NpunaraHe Ha KOHTPaCcTHO
BellecTBo. Mpy naumeHTW ¢ aHamHe3a Ha GbbpeyHa
HEOCTaTLYHOCT MOXE Aa WMa MOBWLIEH PUCK OT
nocronepaTtvBHa 6b6peyHa HepgocTaTbyHOCT. TpsbBa
[la ce BHMMaBa 3a OrpaHu4aBaHe Ha KONMU4ecTBOTO
KOHTPacTHO BELLECTBO, W3MOM3BaHO NO Bpeme Ha
npoueaypara.

¢ B3a pa wusberHeTe ycykBaHe Ha e€HAOBacKynapHWs
CTeHT-rpachT, Mpu BCAKO 3aBbpTaHe Ha cuctemara 3a
nocTaBsHe BHMMaBaiiTe [Ja 3aBbpTaTe  BCUYKM
KOMMOHEHTM Ha cUcTeMaTa 3aefHo.

*  HeTO4HO NoCTaBsiHE Ha CTEeHT-rpadiTa B Cbaa Moxe Aa
f[osefe A0 YBENMYEH PUCK  OT  eHAoM3TUYaHe,
MUrpUpaHe unu emGonnsaums.

¢ HepocTaTbyHOTO (hUKCMpaHe Ha CTeHT-rpadTa Moxe
f[a [foBefe [0 YBENMYEH PUCK OT MUTpupaHe, a
HEMNpaBWIHOTO pasrpbliaHe Ha CTeHT-rpadTa usnckea
ornepaTtuBHa Hameca.

¢ He npoabmxaBaiiTe ga npuaswkeaTe CTeHT-rpadTa,
aKo yCceTuTe CbNpOTUBNEHME MO BpeMe Ha npokapeaHe
Ha BoAaya WNKM cuctemata 3a noctassHe. CripeTe u
OLieHeTe NMpuYMHaTa 3a CbMpOTUBNEHNETO.

¢ OcBeH ako He e N0 MeAVLMHCKMA MoKasaHusi, He
pasrpbluaiiTe CTeHT-rpadTa Ha MSICTO, KOeTo lie
3anywu aptepum, HeobxoaUMM 3a KpbBOCHABAsBaHETO
Ha opraHu unu KpanHuLum.

WHdopmauus 3a AMP

HeknuHWM4HW TecToBe AEMOHCTPUPAT, Ye CTEeHT-rpacTbT

Ankura™ e cbBMecTM ¢ MP. MaumeHT, uMnnaHTupaH ¢ Tosa

nsgenve moxe Aa 6bae 6e30nacHo ckaHUpaH Npy cregHuTe

ycnosusi:

¢ CratuyHo marHuTHo none ot 3,0 Tesla unu no-manko

¢ [MpOoCTpaHCTBEHO rpaneHTHo nose ot <720Gauss/cm

¢ MakcumaneH cpefeH OTHOCUTENeH KoeduUMeHT Ha
nornbliade ot uanoto Tano (SAR) 2W/kg sa 15
MUHYTU Ha CKaHVpaHe

Ha Gasata Ha HEKNMHWYHM TecToBe € YCTaHOBEHO, Ye

vsfenueTo BOAM [0 NOBULWABAHe Ha Temnepatypata

no-manko ot 2°C MakcumanHa cpefHa MOLIHOCT Ha

norbfiHatata fAo3a oT usnoto Tano (SAR) 2W/kg 3a 15

MUHYTM Ha MP ckaHupaHe. MakcumanHata cpegHa

MOLLHOCT Ha norbnHatara fgosa oT usnoto Tsano (SAR) e

nonyyeHa ¢ U34UCNEHUS U NPOBEPEHa C KanopuMeTpus.

3a6enexka: KayectBoto Ha MP nsobpaxeHusita Moxe Aa
Ce KOMNpoMeTupa, ako obrnacTTa Ha MHTEepeC e ChluaTta unm
oTHOCWUTENHO ©GnuM3ka [0 no3nuuATa Ha  WU3aenueTo.
CrniepoBaTenHo Moxe fa € HeoGXoauMo [a onTuMusMpare
napameTpuTe Ha MP n306paxeHneTo 3a Hann4neTo Ha To3u
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“MnnaHT. AptedakTbT B U306paxeHneTo manusa okono 20
mm Uu3BbH NlyMeHa Ha W3NENUeTO MpU CKaHUpaHe B
HEKNWHUYHM TecToBe CbC spin echo nocnefoBaTenHocT u
gradient echo nocneposatenHocT, cboTeeTHO B 3,0 T ckeHep
¢ 606uHa 3a uano Tano.

10. KoHcynTaTuBHa MHcopmauus 3a naymeHTa

Haii-ronemute nonau ot neveHveTo Ha GonHata unu HapaHeHa

aopTa Ha naumeHTa cbc cTeHT-rpadT Ankura™ ca Hamanew

WaHC OT pynTypa 1 Bb3CTaHOBABaHe Ha HOpPMarHWA KPpbBOTOK.

Ako GbfjaT ocTaBeH Ge3 neyeHne, aOPTHATE Neaun MoraT fja ce

paswupsaT u pynTypupaT C nocneasalio KbpBeHe B TANOTO,

KOETO € XMBOTO3acTpaLlaBaLLo.

Korato o6sicHsaBa Ha nauyuveHTa 3a TOBa eHAoBacKynapHo

usgenue n CBbp3aHUTe C Hero npoueaypu, nekapsart TpﬂGEa Aa

OGMMCJ‘II/I, HO [a He ce orpaHu4aea [0 CrneaHoTo:

® PasnukuTe Mexay eHAoBackynapHata W OTBOpeHaTa
PEKOHCTPYKTUBHA XUPYPrus, BKIIOYMTENHO PUCKOBETE NpU
eHpoBackynapHata W OTBOpeHaTa  PEeKOHCTPYKTUBHA
Xnpyprusi.

L] MniocoBeTte n MUHycute Ha eHgoBacKynapHaTta 14
OTBOpEHaTa PeKOHCTPYKTUBHA XUPYPrus.

® EwxpgoBackynapHaTa  PEKOHCTPYKTMBHA  Xupyprus — uma
NOTEeHUNanHoTo NpeguMcTBO OT MUHUMANHU TpaBMu.

® B Obaelwle Moke [a Cce Hanoxu nevyeHve uypes
eHaoBackynapHa wnn oTBOpeHa PEKOHCTPYKTUBHa
XuUpyprus.

L] I'Io,qpoGHocm 3a Bb3MOXHU YCNoXHeHus cneg
uMnnaHTupaHe Ha usgenuveTo.

® PefoBHO npocrnefsiBaHe — cnej  MMNNaHTMpaHe  Ha
wnspenuero.

-
iy

MpocnepsBsaHe
® [lepvioau Ha npocneasiBaHe

< KnuunuHo npocnepsisaHe crieqea Aa ce u3sbpluea 24
vaca, 1, 3, 6, 12 n 24 meceua cneq npoueaypara.
MepuoabT Ha npocneasBaHe MoXe Aa ce perynupa no
BCSIKO BpEMe B 3aBMCUMOCT OT OGCTOsITencTsara npu
BCEKM OTAEMNEH NaUneHT.

®  /I3non3BaHu MeToaW Npu NpocneassaHe

< XematonornyeH npernen, peHTreHorpacvs,
[Byn3MepHa exorpadusi B pexum Ha sipkocT (B-US), KT
aHrvorpacdua (CTA), spgpeHo-MarHUTeH pe3oHaHC
(MRI), purutanHa cy6TpakunoHHa aHruorpacus (DSA)
v ap.

® EnemeHTu 3a npocneasBaHe:

¢ Pa3smep Ha aHeBPU3MWUTE UMK JUCEKALMSTA;

+ Em6onusauus;

¢ TpomMsiHa Ha nyncauustTa Ha aHeBpU3MUTE WK
[vcekaumsiTa;

¢ Mwurpupahe;

*  EHpousTUyaHe;

¢ U3kpvBsiBaHe Ha CTeHT-rpadTa.

< OcBeH ToBa MO BpemMe Ha npocrneasBaHe,
eHfoBackynapHa WHTEPBEHUMS WKW onepaTUBHO
neyeHuve TpsbBa fa ce B3emaT NPeaBW/ NaLNeHTU Cbe

CreaHUTe cneLvduYHN HaXoaKu:

¢ YBenuyeHve Ha aHeBpPU3MUTE C 5 mm 1 noseve;

* [lpomsiHa Ha nyncauusTa Ha aHeBpPUIMUTE WU
[vcekaumsiTa Cbe Unu 6e3 yBenuyaBaHeTo UM unu
©HO0N3TYaHE UMK CKbCBAHE Ha ANCceKaUmnsTa;

¢ HenpekbcHaTo npoTudaHe cbC unu  6Ges
yBenuyaBaHe Ha aHeBpU3MUTE UMK CKbCBaHe Ha
[vcekaumsiTa;

¢ MwurpupaHeTo Ha CTeHT-rpadTa BOOM [0
eHou3TU4aHe.

12. CpoK Ha rogHocT

® CreHT-rpacpt cuctemara Ankura™ TAA e cTepunuavpana ¢
eTuneHoB okcui. CPoKbT Ha FOHOCT € MOCOYEH Ha eTUKeTa.
He u3nonagaiiTe NPoAyKT C U3TEKbI CPOK Ha FOAHOCT.

13. OnakoBka v eTUkeT
® CreHT-rpadTbT cuctemata Ankura™ TAA ce pocrass
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cTepunHa. Bceku cTeHT-rpadT ce AoctaBs B OTAenHa
cucTeMa 3a nocTaBsiHe.

Ankura™ TAA cTeHT-rpadpThT CbC CUCTEMA 3a NOCTaBsHe e
obesnoBuxeH u 3awmuteH B PETG T1abna, cneg ToBa
3aTBOpeH B ABe Tyvek1073B Top6uuku, Ha KOUTO e 3aneneH
OCHOBEH eTuKeT. MpoayKTLT € CTEPUNM3NPaH U NOCTaBeH B
KYTUS C PbKOBOACTBO 3a ynoTpeba, kapTa 3a UMNMaHT,
dopmynsip 3a obpaTHa MHMOPMaUMs OT KNWEHTa W ApYrn
NPUAPYXUTENHM IOKYMEHTU. Ha KyTusiTa ce 3anens eTuker.
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Peclivé si prostudujte vSechny pokyny. NedodrZeni pokyn(
varovani a bezpeénostnich opatieni mize vést k zadvaznym
komplikacim nebo poranéni pacient.
1. Popis prostiedku
° TAA stent-graft systém Ankura™
TAA stent-graft systém Ankura™ obsahuje:
+  TAA stent-graft Ankura™,
*  Zavadéci systém Ankura™
¢ TAA stent-graft Ankura™ je pfedem viozen do
zavadéciho systému. Zavadéci systém s naplni se
zavadi endolumindlné pfes a. femoralis nebo iliaca a
nasledné pfes cévni soustavu pacienta za ucelem
zavedeni stent-graftu na cilové misto.
® TAA stent-graft Ankura™

Pohled A ) D0 __ Pohled B
Znactka ve tvaru o Znagka ve tvaru 8
<A B_

|~ Propojovaci ty¢

L1

\/W” Znacka ve tvaru V

L12140 mm

DO

Znacka ve tvaru o A/\A Znacka ve tvaru 8

L Propojovaci ty¢

L1

\/\/\Z'/ Znacka ve tvaru V

D1

L1120 mm
Obr. 1 TAA stent-graft Ankura™

Tabulka 1 Materialy stent-graft

Soucast Material Vahovy pomér v %
Podparna Nitinol 49-67
pruzina
Pouzdro
Z nerezové 316LVM 7-17
oceli
Graft PTFE 20-40
Znacka Platina-iridium 0,5-6
Steh Polypropylen <1

* Stent-graft Ankura™ je tubus vyrobeny z ePTFE
membrany vyztuzené kovovou sitkou nazyvanou stent.
Stent disponuje pevnym znacenim. Graft vyrobeny z
ultratenkého umélého cévniho materidlu, ktery je
bezstehové pfipojen ke stentu, je schopen izolovat
aneurysma od krve a je siln&j$i nez oslabena tepna.
Umozriuje prichod krve bez tlaku na vydut. Stent je
schopen zajistit stabilni a expanzni silu potfebnou k
otevieni graftu.
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® Zavadéci systém Ankura™

1 | Zuzena $picka 2 | znatici prouzek | 3 me'mal,m
kotveni
4 Stent-graft 5 Vnitni kanyla 6 Nehybna ty¢
. S . Rukojet
7 Plast 8 Pfedni rukojet 9 Y Oje,t
posuvniku
10 Spoust 1 §roub9vac|’ 12 Hemosta_ticky
mechanismus ventil
, Proximalni [
13 | Zadni rukojet 14 roxl{na n~| 15 |Zajistovaci spona
uvolfiovaé
16 Konektor typu
Luer

Obr. 2 Zavadéci systém Ankura™

+  Stent-graft Ankura™ je vioZzen do zavadéciho systému
Ankura™.  Zavadéci systém Ankura™ ulehduje
zavadéni stent-graftu pfes arteridlni cévni soustavu
(napt. femoralni tepny). Pod fluoroskopickym
navadénim ulozte zavadéci systém Ankura™ do
spravné polohy v cévni soustavé pacienta.

® Model a specifikace prostfedku

+  Model a specifikace TAA stent-graft systému Ankura™

naleznete nize, podrobnosti uvadi tabulka 2.

TAA 26 22 B 080

\—’ Kryta délka (mm)

Distalni pramér (mm)

L, Proximalni primér (mm)

L, Typstent-graftu

Tabulka 2 Souhrn TAA stent-graft systému Ankura™

Proximalni| Distalni Zavadéci
pramér | pramér Kryta délka (L1/mm) systém
(D0/mm) |(D1/mm) 4

20 20 40, 60, 80, 100, 120 20F
22 22 40, 60, 80,100,120 20F
20 60, 80, 100, 120, 140, 160
24 20F

24 |40, 60, 80, 100, 120, 140, 160
22 60, 80, 100, 120, 140, 160
26 20F
26 |40, 60, 80, 100, 120, 140, 160
22 120, 140, 160, 180, 200
54 |60.80,100, 120, 140, 160, 180
28 200 20F
g | 4060.80, 100, 120, 140, 160
180, 200
22 120, 140, 160, 180, 200
24 120, 140, 160, 180, 200
30 26 |60.80.100, 120, 140, 160, 180,|  20F
200
30 | 40.60:80,100, 120, 140, 160,
180, 200
24 120, 140, 160, 180, 200
26 120, 140, 160, 180, 200
32 28 120, 140, 160, 180, 200 20F
32 | 40.60.80, 100, 120, 140, 160
180, 200
34 26 120, 140, 160, 180, 200 20F
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Proximalni| Distalni Zavadéci
prumér | pramér Kryta délka (L1/mm) systém
(DO/mm) [(D1/mm)

28 120, 140, 160, 180, 200
30 120, 140, 160, 180, 200
4 | 40.60.80, 100, 120, 140, 160
180, 200
28 120, 140, 160, 180, 200
30 120, 140, 160, 180, 200
36 32 120, 140, 160, 180, 200 20F
3 | 40.60.80, 100, 120, 140, 160
180, 200
30 120, 140, 160, 180, 200
32 120, 140, 160, 180, 200
38 34 120, 140, 160, 180, 200 22F
33 | 40.60.80, 100, 120, 140, 160
180, 200
32 120, 140, 160, 180, 200
34 120, 140, 160, 180, 200
40 36 120, 140, 160, 180, 200 22F
40 | 406080, 100, 120, 140, 160
180, 200
34 120, 140, 160, 180, 200
36 120, 140, 160, 180, 200
42 38 120, 140, 160, 180, 200 22F
42 | 40.60,80, 100, 120, 140, 160
180, 200
36 120, 140, 160, 180, 200
38 120, 140, 160, 180, 200
44 40 120, 140, 160, 180, 200 22F
44 | 40.60,80, 100, 120, 140, 160
180, 200
38 120, 140, 160, 180, 200
40 120, 140, 160, 180, 200
46 42 120, 140, 160, 180, 200 22F
46 | 406080, 100, 120, 140, 160
180, 200

Lékaii musi striktné dodrzovat indikace a kontraindikace.

N

Indikace pouziti
o TAA

stent-graft systém Ankura™ je indikovan k

endovaskularni rekonstrukci u pacientd s aneurysmaty nebo
disekci hrudni aorty vyzadujicimi:

*

Adekvatni cévni pristup pres a. iliaca/femoralis

kompatibilni s pozadovanym zavadécim systémem.

¢ Vnitfni primér aorty v rozmezi 18 az 44 mm.

¢ 215 mm aorty bez aneurysmatu proximalné a
distalné od léze.

¢ Morfologie vhodna pro endovaskularni
rekonstrukci.

Disekce typu B u pacientl, ktefi maji odpovidajici

anatomické poméry, véetné nasledujicich:

¢ Adekvatni cévni pfistup pres a. iliaca/femoralis
kompatibilni s pozadovanym zavadécim
systémem.

¢ 215mm cilovd zéna proximalné od primarniho
vstupniho natrzeni; proximalni ¢ast cilové zény
nesmi byt postizena disekci. Primér proximalni
&asti proximalni cilové zény v rozmezi 16 az 44
mm.

¢ 215 mm cilovd zéna distdlné od primarniho
vstupniho natrZeni; distalni ¢ast cilové zény nesmi
byt postizena disekci. Pramér distaini ¢asti distalni
cilové zény v rozmezi 16 az 44 mm.

+  Morfologie vhodna pro endovaskularni
rekonstrukci.

® Dalsi udaje dulezité pro vybér pacientt zahrnuji:

*
*

Vék pacienta a o¢ekavana doba Zivota;
Komorbidity (napf. kardidlni, plicni nebo rendlni
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4.

insuficience pred zakrokem, morbidni obesita);

¢ Tolerance celkové, regiondlni nebo lokalni anestezii;

Koneéné rozhodnuti je na Iékafi a pacientovi.

Vybér prostredku

*  Velikost stent-graftu Ankura™ by méla byt odpovidajici
anatomickym pomérim aorty pacienta. U aneurysmat
jsou doporucované velikosti adekvatné navysené (10
az 20 %). U disekci typu B jsou doporucované velikosti
adekvatné navysené (5 az 20 %).

Kontraindikace

TAA stent-graft Ankura™ je kontraindikovan v nasledujicich

situacich:

+  Pacienti s akutni systémovou infekci;

¢ Pacienti, kterym byly do kardiovaskularni dutiny
implantovany dal$i prostfedky, které budou branit
umisténi tohoto prostiedku;

¢ Pacienti s mesenterickym krevnim zasobenim
dominantné vedenym pfes a. mesenterica inferior;

+  Pacienti s alergickou reakci na prostfedek;

¢ Pacienti, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty
endovaskularni  rekonstrukce  cévni  morfologické
struktury;

¢ Pacienti, ktefi netoleruji kontrastni latky kvdli rendlni

insuficienci;

Pacienti alergicti na kontrastni latky;

¢ Kréek aneurysmatu s trombem.

¢ Délka proximalniho kréku aorty bez aneruysmatu <1,5

cm.

Aortalni distalni kotvici zéna bez aneurysmatu <1,5 cm

¢ U aneurysmat primér aorty bez aneurysmatu <18 mm
nebo >42 mm. U disekci typu B primér aorty bez
aneurysmatu <16 mm nebo >44 mm.

*

*

Priprava pied zakrokem

Pfed pouzitim prostfedku si peclivé prostudujte pokyny.
Nasledujici pokyny jsou zakladnim navodem pro umisténi
prostfedku. Nasledujici postupy mohou vyZzadovat Upravy. Tyto
pokyny maji Iékafe vést, nenahrazuji Usudek Iékare.

Potfebné materialy

¢ Supertuhy vodici drat 0,035” / 260 cm. Napt. supertuhy

vodici drat Lifetech, supertuhy vodici drat Amplatz nebo

srovnatelny;

Fluoroskop schopen provést digitalni angiografii;

Angiograficky katétr a znacici katétr;

Kontrastni latka;

Vysokotlaky injektor;

Heparinizovany fyziologicky roztok;

Veskeré ostatni prostfedky vyZzadované lékafem pro

zakrok (v&etné prostiedkl pouZivanych k disekci a.

femoralis).

Multidisciplinarni  tym s kombinaci  zku$enosti s

nasledujicimi postupy:

+  Lokalni nebo celkova anestezie;

Odhaleni, arteriotomie a rekonstrukce a. femoralis;

Techniky perkutanniho pfistupu a uzavéru;

Interpretace  fluoroskopickych ~a  angiografickych

snimka;

Endovaskularni zavedeni stentu;

Odpovidajici pouziti radiografické kontrastni latky;

Techniky za €elem minimalizace expozice zafeni;

Zkusenosti potfebné pro nasledné sledovani pacienta;

ZkuSenosti s tradiéni cévni chirurgii pro pfipad selhani

v EVAR.

Priprava produktu

¢  Prumér stent-graftu zvolte na zakladé vnitiniho
priméru cévy, nikoli vné&j§iho priméru cévy.
Nekorigovatelna velikost prostiedku mulze mit za
nasledek vnitfni netésnost nebo migraci stent-graftu.
Obecné plati, Zze v pfipadé aneurysmatu by mél byt
primér stent-graftu 1,1 az 1,2x vétsi a v ptipadé disekci
typu B 1,05 az 1,2x vétsi nez vnitfni primér cévy
vcilové zoné. Doporucené referenéni velikosti pro
aneurysmata a disekce aorty jsou uvedeny v tabulce 3.

L2 R R N R 2

* 0

* 4 000
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Tabulka

3 Doporucené referencni velikosti pro aneurysmata
a disekce aorty

Doporuéena referenéni Doporuéena referenéni velikost pro
velikost aneurysmatu disekci aorty

Promér ceyy Pramér Primér cévy A

v oblasti . Pramér
kotveni stent-graftu v oblasti stent-graftu (mm)
(mm) kotveni (mm)

(mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

P k Vlozena tabulka uvadi pouze doporucéenou

referenéni velikost. Koneény vybér specifikaci stent-graftu

zavisi na Usudku lékafe podle skuteéné situace pacienta.

*

® Piip
*

o

® Pripi
*

Zkontrolujte prostfedek a baleni, jestli pfi pfepravé
nedo$lo k poskozeni. Prostfedek nepouZzivejte, pokud
zjistite poSkozeni prostfedku nebo steriliza¢ni bariéry.
V pripadé poskozeni prostiedek vratte spolecnosti
Lifetech. Pfed pouzitim prostfedku si prostudujte
specifikace dle toho, co vyZzaduje stav pacienta.

rava pacienta

Zmeéfte délku proximalniho kréku aorty a vnitfni primér
cévy. Priméry kréku aorty zméfte z axidlnich CTA
snimkd. U aneurysmat jsou pro proximalni i distalni
kréky nutna dvé méfeni. VSechna méfeni na kréek musi
lezet v jednom rozmezi zamySleného aortalniho
vnitfniho priméru. U disekci typu B je nutné provést
dvé méfeni praméru pro proximalni ¢ast proximalniho
kréku a distalni ¢ast distalni zény; méfeni provedte ve
tkani nepostizené disekci.

Zméfte Uhel proximalniho kréku aorty ve vztahu k
dlouhé ose aneurysmatu.

Vyhodnotte kvalitu kréku aorty.

Vyhodnotte morfologii cévy  kompatibilni s
endovaskularni rekonstrukci aorty.

Provedte veSkera potfebna vySetfeni a zajistéte
sledovani Zivotnich funkci.

Dodrzujte protokoly pracovisté upravujici postupy pro
anestezii, antikoagulaci a sledovani Zivotnich funkci.
UloZte pacienta na zobrazovaci stil do polohy
umoziujici fluoroskopickou vizualizaci od aortalniho
oblouku po bifurkace a. femoralis.

Zajistéte adekvatni pfistup do a. iliaca/femoralis a
odhalte jednu a. femoralis communis standardni
chirurgickou technikou.

PFi aplikaci zajistéte systémovou antikoagulaci dle
nemocni¢niho protokolu nebo protokolu preferovaného
lékafem. Pokud je heparin kontraindikovan, zvazte
alternativni antikoagula¢ni ptipravek.

Operacni postup

rava pred implantaci

Pripojte stfikacku s heparinizovanym fyziologickym
roztokem k hrdlu typu luer a hemostatickému ventilu.
Samostatnym proplachnutim odstrarite vzduch z vnitini
kanyly a vnéjsiho plaste. (Obr. 3)
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Obr 3 Proplachnuti vnitini kanyly a vnéjsiho plasté

*

*

Sledujte dulezité Zivotni funkce.

Podejte heparin v davce zajistujici ACT (aktivovany
koagulaéni ¢as) 200 s. Zkontrolujte proplachovaci
roztok; plast a vodici drat je nutné po kazdé vyméné
proplachnout.

Pomoci gazovych tamponku s fyziologickym roztokem
otfete vnéjsi plast a aktivujte hydrofilni povrch. (Obr. 4)

Obr. 4 Otirani plasté béznym sterilnim heparinizovanym

*

fyziologickym roztokem
Standardni  chirurgickou technikou odhalte aa.
femorales na jedné strané.
Zavedte jeden 0,035 / 260cm supertuhy vodici drat do
a. femoralis a zasurite jej nad dUroveri ascendentni aorty.

(Obr. 5)
Ul

Obr. 5 Supertuhy vodici drat vstupuje do pfedem uréené

pozice

Rozvirite stent-graft.

*

Zasunte zavadéci systém do aneurysmatu nebo
disekce po vodicim dratu. VZdy udrZujte hemostaticky
ventil otogeny k levé strané pacienta. (Obr. 6)

Obr. 6 Zasunuti zavadéciho systému

Poznamky:

*

*

Propojovaci ty¢ TAA stent-graftu musi byt na vnéjsi
zahnuté strané aortalniho oblouku. A propojovaci ty¢
musi leZet na stejné strané jako hemostaticky ventil
zavadéciho systému, kdyz je TAA stent-graft predem
vloZen do zavadéciho systému.

Vzhledem k cévnim klickdm nemusi byt hemostaticky
ventil zavadéciho systému uloZzen zcela na stejné
strané jako propojovaci ty¢ stent-graftu. V takové
situaci pomoci polohovaci znacky ve tvaru &islice 8 na
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stent-graftu zajistéte, aby byla propojovaci tyé TAA
stent-graftu uloZena na vnéjsi zahnuté strané
aortalniho oblouku.

¢ Zkontrolujte polohu stent-graftu v oblasti aneurysmatu
nebo disekce. Zkontrolujte, Ze je propojovaci ty¢ TAA
stent-graftu na vnéjSi zahnuté strané aortalniho
oblouku. Metoda potvrzeni: znacka ve tvaru &islice 8 na
proximalnim konci stent-graftu leZi na vnéj$i zahnuté
strané aortalniho oblouku.

¢ Zopakujte angiografii a zkontrolujte, Zze se zavadéci
systém nachazi v misté aneurysmatu nebo disekce.

*  Snizte systolicky krevni tlak (SBP) na 10,5 az 12 kPa.

Pomalu rozvifite stent-graft. Drzte predni rukojet

zavadéciho systému ve stabilni poloze, poté otocte

rukojet’ posuvniku proti sméru hodinovych rucicek a

pomalu rozviiite proximalni ¢ast stent-graftu do polohy,

ve které bude zakryty stent pfilnuty k cévni sténé. (Obr.

7)
%U L/:

Obr. 7 Pomalu rozviiite stent-graft

*

¢ Rychle rozvifite stent-graft. DrZte pfedni rukojet
zavadéciho systému v stabilni poloze. Poté uvolnéte
spoust a potahnéte rukojet posuvniku podél
Sroubovaciho mechanismu, abyste stent-graft piné
rozvinuli. (Obr. 8)

UL/

Obr. 8 Rychle rozviiite stent-graft
Uvolnéni proximalniho konce
¢ Drzte zavadéci systém ve stabilni poloze. Odstrarite
zajiStovaci sponu z rukojeti zavadéciho systému. (Obr.
9)

Zajistovaci spona

Obr. 9 Odstranéni zajiStovaci spony
¢ Potazenim  proximalniho  uvolfiovae  uvolnéte
proximalni konec stent-graftu. (Obr. 10)

Proximalni
uvoliiovac

Obr. 10 Potazeni proximalniho uvoliiovace
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¢ Fluoroskopicky zkontrolujte polohu a stav zcela
rozvinutého stent-graftu.
® Vytahnéte zavadéci systém
¢ Drzte rukojet posuvniku zavadéciho systému ve
stabilni poloze, uvolnéte spoust a potahnéte predni
rukojet dozadu, aby se hrot dostal zpét do distalniho
konce vnéjsiho plasté. (Obr. 11)

Uy

Obr. 11 Zatazeni hrotu dozadu

P Jemné

predni rukojet’ dozadu pod

fluoroskopickou kontrolou, aby nedoslo k migraci stentu.
¢ Zcela vytdhnéte zavadéci systém a vodici drat a

uzaviete misto vpichu odpovidajici technikou.

® Technika demontdZe rukojeti pro Castecné zavedeni
stent-graftu
V nepravdépodobném ptipadé selhani zavadéciho systému
a soucasného castecného zavedeni stent-graftu mulze
technika ,demontaZe rukojeti“ umoznit UspéSné zavedeni
stent-graftu.
Krok 1 - Zatahnéte za spoust a zcela vysurite posuvnik.
Poznamka: ProtoZe je kryt graftu porusen, Ize posuvnik
vysunout, aniz by do$lo k dal§imu zavedeni stent-graftu.
Krok 2 - Stabilizujte zavadéci systém.
Krok 3 - VloZte hroty hemostatu do mezery na konci drzadla
rukojeti posuvniku. Poté posuiite hemostat dopfedu a
rozpulte rukojet posuvniku na levou a pravou polovinu.
Krok 4 - Vyjméte levou a pravou polovinu rukojeti posuvniku
ze Sroubovaciho mechanismu, abyste odkryli spoj plasté.
Krok 5 - Jednou rukou drzte predni rukojet a druhou rukou
pridrzujte spoj plasté a tahnéte zpét, dokud neni stent-graft
zcela zaveden.
Krok 6 - Vyjméte zavadéci systém uchopenim Sroubovaciho
mechanismu a vyjméte jej z pacienta.

6. Potencialni nezadouci pfihody

NeZadouci pfihody spojené s pouzitim TAA stent-graft systému
Ankura™ zahrnuiji, mimo jiné, nasledujici:

® Alergicka reakce

ZvétSeni aneurysmatu

Ruptura aneurysmatu/cévy

Anestetické komplikace

Arteridini nebo vendzni trombdza (véetné trombozy a
embolizace)

Poskozeni tepny

Perforace tepny

Stendza tepny

Arytmie

Arteriovenozni fistula nebo pseudoaneurysma
Krvaceni/hematom

Strevni komplikace

Okluze vétvené cévy

Selhani/infarkt myokardu

Koagulopatie

Prechod na otevieny zakrok

Umrti

Edém

Embolie

Krvaceni

Hypotenze/hypertenze

Infekce

Bolest v meziZzeberni oblasti

Nové disektujici aneurysma

Neurologické poskozeni, mistni nebo systémové (napf.
mozkovy infarkt, paraplegie, paraparéza)
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Plicni komplikace

Paraparéza

Paraplegie

Ochrnuti

Parestézie

Perikardialni vypotek

Renalni insuficience / rendini selhani

Retrogradni disekce typu A Zména dusevniho stavu
Reverzni progrese nebo ruptura disekce

Sok

Nekréza tkané

Komplikace spojené s ranou a nasledné potize

Komplikace spojené s prosttedkem v  dusledku
nasledujicich:

¢ Potize se zavedenim a vytazenim

Potize s uvolnénim

Nerozvinuti

Nepresné zavedeni

Vnitfni netésnost

Migrace stentu

Zlomeni stentu

Ruptura materialu graftu

Eroze

Trombé6za nebo embolizace stentu

Expanze stent-graftu

Zkrouceni nebo zalomeni stent-graftu

Poznamka:

Jakykoli zavazny incident by mél uZivatel nebo pacient
nahlasit spolec¢nosti Lifetech na adrese
quality@lifetechmed.com nebo mistnimu obchodnimu
zastupci  spole¢nosti Lifetech a mistnimu pfislusnému
organu (CA).

LR R R B B R

7. Souhrn klinickych udaju

V Ciné byly provedeny tfi klinické studie TAA stent-graft systému
Ankura™, vgetné stfednédobé aZ dlouhodobé (jednoleté az
devitileté) nasledné studie. Cilem téchto studii bylo vyhodnotit
klinickou bezpe&nost a Uginnost stent-graft systéma Ankura™ pfi
endovaskularni 1é¢bé aneurysmatu hrudni aorty a disekce typu
Stanford B, pficemz tyto systémy splnily pfedem definované
primarni cile UspéSnosti IéCby pfi malém poctu nezadoucich
pfihod.

Studie 1

Do studie v Ciné bylo zafazeno 107 pacientd s implantovanymi
stent-graft systémy Ankura™ (TAA- 62 pfipadd, AAA-—
30 pfipadi, AUI— 15 pfipadl). Stent-grafty byly Uspésné
implantovany véem 107 pacientdm (100 %). Po zakroku bylo
sledovano 91 ze 106 pacienttl a prumérna doba sledovani byla
218 (vrozmezi 30-600) dnu. Uspésnost Ié&by aneurysmatu
aorty 6 mésict po implantaci dosahla 93,4 % (85/91). U 85 z 91
pacientl hodnocenych v oblasti bezpe¢nosti se béhem sledovani
nevyskytly zadné piihody (93,4 %).

Udaje ze sledovani prokazaly nasledujici skutecnosti:

Jeden ze 107 pacientd (0,9 %) v nemocnici zemfel (0,9 %),
nicméné toto umrti nesouviselo s prostfedkem ani zakrokem.

U jednoho ze 107 pacient( (0,9 %) byla zaznamenana stenéza
artérie.

Ujednoho ze 107 pacientt (0,9 %) byla zaznamenana
paraplegie.

U jednoho ze 107 pacientt (0,9 %) bylo zaznamenano renalni
selhani.

U tfi ze 107 pacientl (2,8 %) byly zaznamenany rané vnitfni
netésnosti.

U zadného pacienta nedo$lo k posunuti stentu, zlomeni stentu
ani ruptufe aorty.

Studie 2

Jednalo se orandomizovanou kontrolni studii. Celkem 144
pacientll s aneurysmatem nebo disekci aorty podstoupilo
endovaskularni 1é¢bu aneurysmatu prostfednictvim implantace
stent-graftd. 71 (49,3 %) pacientim byly implantovany TAA
stent-grafty Ankura™. Okamzita technicka Uspésnost byla 100 %.
Z 65 pacientd simplantovanymi TAA stent-grafty Ankura™
hodnocenych po jednom roce v oblasti bezpe¢nosti se Zzadna
udalost nevyskytla u 58 z nich (90 %).

Jednoleté sledovani pacienta odhalilo nasledujici nezadouci
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ptihody: respira¢ni selhani a srde¢ni selhani (N = 1), paraplegie
(N=1), umrti (N=3), plicni infekce (N=1), bfisni distenze
(N =1). U jednoho ze 71 pacient(i s implantovanym TAA stentem
Ankura™ doslo k nezadouci pfihodé souvisejici s prostfedkem.
Sledovani CTA neprokazalo zadné posunuti, trombézu stentu,
sniZeni stentu, rupturu stentu ani vnitfni netésnosti.

Studie 3

Béhem této studie byly znékolika nemocnic v Ciné ve
stfednédobém az dlouhodobém obdobi retrospektivné
shromazdény realné klinické udaje. Bylo zafazeno 305 pacientt,
ktefi podstoupili sttednédobé a dlouhodobé sledovani. Okamzita
technicka uspésnost byla 98,69 % (301/305). Disekce hrudni
aorty byla Uspésné lécena ve 110 pfipadech 2 roky po operaci se
stfednédobou aZ dlouhodobou uspésnosti 94,02 % (110/116).

U 179 z305 pacientt byly v priubéhu jednoho nebo vice let
sledovani shromazdény udaje, které prokazaly nasledujici
skute¢nosti:

Udvou ze 305 pacientd (0,66 %) bylo 30 dni po operaci
zaznamendano Umrti souvisejici s disekci aorty.

Udvou ze 305 pacientd (0,66 %) byl 30 dnu po operaci
zaznamenan mozkovy infarkt.

U jednoho ze 305 pacient(i (0,33 %) byla do 30 dnl po operaci
zaznamenana paraplegie.

U jednoho ze 305 pacientt (0,33 %) byla zaznamenana ruptura
hrudni aorty.

Béhem této studie doSlo k19 dmrtim (6,23 %), znichz
17 nesouviselo s prostfedkem. U dal$ich dvou umrti nebyl
dostatek dikaz(i k posouzeni jejich souvislosti s prostfedkem.

U zadného pacienta se ve stfednédobém az dlouhodobém
obdobi (jeden rok a déle) nevyskytly migrace stentu, zlomeni
stentu ani vnitfni netésnost typu I/I11.

8. Pozadavky na uskladnéni a transport

® TAA stent-graft Ankura™ jsou predem viozené do
zavadéciho systému a uchovavaji se ve sterilnim obalu.

® Tento prostfedek je tfeba skladovat v Cisté, dobre vétrané
mistnosti bez korozivnich plynud a pfi pokojové teploté.

® Béhem prepravy je pfisné zakadzano vystavovat produkty
tlaku, vihkosti a slunci a je nutné s nimi zachazet opatrné.

® Nevystavujte organickym rozpoustédium.

©

Varovani

® Obecné

¢ Pedlivé si prostudujte vS8echny pokyny. Nedodrzeni
pokynd, varovani a bezpeénostnich opatieni mize vést
k zavaznym komplikacim nebo poranéni pacienta.

*  TAA stent-graft Ankura™ nelze pouZit po resterilizaci.

+  Pokud pred pouzitim Zjistite jakékoli znamky poskozeni,
produkt nepouzivejte a vratte jej spolecnosti Lifetech.

¢ Tento prostfedek smi pouzivat pouze lékafi a tymy
vyskolené v cévnich intervenénich technikach a pouziti
tohoto prostredku.

¢ Dlouhodoba funkénost endovaskularnich $tépt zatim
nebyla potvrzena. VSechny pacienty je nutné poucit, ze
endovaskularni  oSetfeni  vyZzaduje  celozivotni
pravidelné kontroly za uCelem vyhodnoceni jejich
zdravotniho stavu a funkénosti jejich endovaskularniho
Stépu (napf. vnitfni netésnost, migrace, deformace,
zvétSeni aneurysmatu atd.).

+  Klinické studie prokazuji, Ze nespravny vybér pacienta
muze vést ke Spatnému vysledku lécby. Kromé toho
muZe nelspésna endovaskularni rekonstrukce aorty
vyzadujici otevieny zakrok zvysit riziko komplikaci
spojenych se dvéma zakroky.

¢ Pied operaci je nutné u pacienta vyhodnotit nasledujici
aspekty: selhani/infarkt myokardu, plicni komplikace,
edém a renalni insuficience.

¢ Po zavedeni prostfedku je nutné u pacientd pravidelné
sledovat stav prostfedku (vEetné vnitfni netésnosti,
migrace, zvétSeni aneurysmatu, progresi disekce atd.).
Minimalné je nutné provést kazdoro¢né RTG snimek,
kontrastni nebo nekontrastni CT vySetfeni.

¢ Pacienti se specifickym klinickym nalezy, napf.
zvétsujicimi se aneurysmaty, progredujici disekci nebo
neocekavanou patologii v misté endovaskularniho
stentu, by méli podstoupit sekundarni intervence nebo
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otevieny  operaéni  zakrok. ZvétSeni  velikosti
aneurysmatu nebo progrese disekce a/nebo
perzistentni vnitfni netésnost mizou vést k ruptufe
aneurysmatu nebo progresi disekce.

Pacienti s infekci po zavedeni prosttedku vyzaduiji
lé€bu peroralnimi antibiotiky.

Béhem implantace stent-graftu nebo opakované
intervence by mél byt k dispozici cévni chirurgicky tym
pro pfipad nutnosti otevieného chirurgického zakroku.
Nepouzivejte ani neresterilizujte TAA stent-graft systém
Ankura™.

Vyber pacientu, lé¢ba a sledovani

Postt
*

*

Bezpec¢nost a ucinnost TAA stent-graft systému
Ankura™ nebyla vyhodnocena u nasledujicich
populam

Traumatické poranéni aorty
+  Nekorigovatelna koagulopatie
¢ Vrozené onemocnéni pojivovych tkani (napf.
Marfantv syndrom nebo syndrom Ehlers-Danlos)
Pacienti s akutnimi systémovymi infekcemi
Téhotné nebo kojici Zeny
Morbidni obezita
Vék méneé nez 18 let
Ocekavana délka Zivota méné nez jeden rok
Prumér pristupové cévy (méfeno od vnitini stény po
vnitini sténu) a morfologie (minimalni vinutost, okluzni
onemocnéni a/nebo kalcifikace) by mély byt
kompatibilni s technikami cévniho pfistupu a profilem
zavadéciho systému. P¥ili§ vinuty cévni systém muze
zvysit riziko selhani rozvinuti stent-graftu nebo uvolnéni
proximalniho konce.
TAA stent-graft systém Ankura™ se nedoporucuje
u pacientt s hmotnosti vy$8i nez 350 liber (150 kg)
nebo pacientli, ktefi nejsou schopni podstoupit
fluoroskopické vysetieni kvli obezité.
Pacienti se systémovou infekci mlzou mit zvySené
riziko endovaskularni infekce stent-graftu.
Pacienti s nekorigovatelnou koagulopatii mGzou mit
zvy$ené riziko vnitfni netésnosti typu Il nebo krvacivych
komplikaci.
Kazdy den po zakroku je nutné pacientiim méfit krevni
tlak a zapisovat jej do dokumentace. Vysoky krevni tlak
muUZe vést k expanzi stentu, cévni ruptuie &i jinym
komplikacim. Je nutné sledovat vyvoj krevniho tlaku
v Gase, aby zdravotnici mohli vyhodnotit pooperaéni
stav pacienta. Lékaf musi pacientovi zduraznit nutnost
udrzeni krevniho tlaku v normainim rozmezi.
Produkt by nemél byt pouzivan u pacientu, ktefi jsou
alergicti na materidly uvedené v tabulce 1.
up implantace
Pfi zakroku zajistéte systémovou antikoagulaci dle
implanta¢niho nemocni¢niho protokolu nebo protokolu
preferovaného  Iékafem. Pokud je  heparin
kontraindikovan, zvazte alternativni antikoagulaéni
pripravek.
Minimalizujte manipulaci s kolabovanou endoprotézou
béhem piipravy a zavadéni, abyste snizili riziko jeji
kontaminace a infekce.
Béhem zasouvani zavadéciho systému udrzujte vodici
drét v stabilni pozici.
Zavadéci systém neohybejte ani nezalamujte. V
takovém pfipadé by mohlo dojit k poskozeni
zavadéciho systému a stent-graftu.
Vzdy pouzivejte fluoroskopii pro navadéni, zavedeni a
sledovani prostfedku v cévni soustaveé.
Pouziti TAA stent-graft systému Ankura™ vyZaduje
aplikaci intravaskularni kontrastni latky. Pacienti s
preexistujici renalni insuficienci muZzou mit zvysené
riziko poopera¢niho rendiniho selhani. Omezte
mnozstvi kontrastni latky pouzivané béhem zakroku.
V8echny soucasti systému otacejte spole¢né opatrné
jako jeden celek, aby nedoSlo ke zkrouceni
endovaskularniho stent-graftu béhem rotace
zavadéciho systému.
Nepfesné ulozeni stent-graftu v cévé mize mit za

* 00
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nasledek zvySené riziko vnitini netésnosti, migrace
nebo embolizace.

¢ Inadekvatni fixace stent-graftu muize vést ke
zvySenému riziku migrace stent-graftu. Nespravné
rozvinuti stent-graftu vyzaduji chirurgickou intervenci.

¢ Nepokracujte v zavadéni, pokud pfi zasouvani vodiciho
dratu nebo zavadéciho systému pocitite odpor.
Zastavte a ovérte pricinu odporu.

¢  Pokud to neni ze zdravotniho hlediska indikovano,
nerozvijejte stent-graft na misté, kdy dojde k okluzi
arterii potfebnych ke krevnimu zasobeni organti nebo
kongetin.

® MRl informace

Neklinické testovani prokazalo, Ze stent-graft Ankura™ je

podminéné kompatibilni s prostfedim MRI. Pacient, kterému

byl implantovan tento prostfedek, mlze bezpecné

podstouplt vySetfeni za nasledujicich podminek:
Statické magnetické pole 3,0 tesla nebo méné

*  Prostorovy gradient <720 Gauss/cm

¢ Maximalni celotélova zprimeérovana specifickd mira
absorpce (SAR) 2 W/kg po dobu 15 minut skenovani

Dle neklinického testovani vede prostfedek k teplotnimu

narastu na drovni méné nez 2 °C pii maximalni celotélové

zprimérované specifické mife absorpce (SAR) 2 W/kg pfi

15minutovém vySetfeni na systému MR. Maximalni

celotélova zprimeérovana specifickd mira absorpce (SAR)

byla odvozena vypoétem a ovérena kalorimetricky.

Poznamka: Pokud bude oblast zajmu ve stejné oblasti nebo
relativné blizko k poloze prostfedku, kvalita MR snimkd
mize byt narusena. Z toho divodu mlze byt nutné
optimalizovat parametry zobrazeni MR dle pfitomnosti
implantatu. Obrazovy artefakt saha pfiblizné 20 mm mimo
lumina prostfedku snimaného v neklinickém testovani za
pouziti spin echo sekvence a gradient echo sekvence
v systému 3,0 T s celotélovou civkou.

10. Informace pro pacienty

Nejvétsimi pfinosy Ié¢by nemocné nebo poranéné aorty pacienta

pomoci stent-graftu Ankura™ je snizeni rizika ruptury a obnoveni

normalniho krevniho zasobeni. Pokud nedojde k lécbe, léze

aorty se mohou rozsitit a muze u nich dojit k ruptufe, coz ma za

nasledek krvaceni uvniti téla, které mlze pacienta ohrozit na

Zivote.

Pfi vysvétlovani (celu tohoto endovaskuléarniho prostfedku

a souvisejicich zakrok( pacientovi by mél Iékaf vzit v tvahu

mimo jiné nasledujici:

® rozdily mezi endovaskularni rekonstrukci a otevienou
chirurgickou rekonstrukei, véetné rizik oteviené chirurgické
rekonstrukce a endovaskularni rekonstrukce,

® vyhody a nevyhody endovaskularni rekonstrukce a oteviené
chirurgické rekonstrukce,

® endovaskularni rekonstrukce ma potencidlni  vyhodu
minimalniho traumatu,

® vbudoucnu mize byt nutna endovaskularni rekonstrukce
nebo oteviena chirurgicka rekonstrukce v oblasti léze,

® Podrobnosti  omoznych komplikacich po implantaci
prostredku.

® Pravidelné sledovani po implantaci prostfedku.

11. Sledovani
® Obdobi sledovani
< Klinické sledovani by mélo byt provedeno po 24
hodinach, 1, 3, 6, 12 a 24 mésicich po procedure. Doba
sledovani muze byt kdykoli upravena podle okolnosti
kazdého jednotlivého pacienta.
® Metody pouzité béhem sledovani
<> Hematologické vySetieni, RTG, B-US, CTA, MRI, DSA
apod.
® Polozky ke sledovani:
¢ Velikost aneurysmatu nebo disekce;
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Embolizace;
Zména pulzatility aneurysmat nebo disekce;
Migrace;
Vnitfni netésnost;
Deformace stent-graftu.
< Kromé& toho je nutné u pacientd s nasledujicimi
specifickymi  nalezy béhem nasledného sledovani
zvazit endovaskularni intervenci nebo chirurgické
oSetfeni:
¢ ZvétSeni aneurysmatu o 5 mm a vice;
¢ Zména pulzatility aneurysmat nebo disekce bez
ohledu na zvétSeni aneurysmat nebo vnitini
netésnosti nebo progresi disekce;
¢ Kontinudlni vnitfni netésnost bez ohledu na
zvétSeni aneurysmatu nebo progresi disekce;
+  Migrace stent-graftu povede k vnitfni netésnosti.

* e 000

. Zivotnost

TAA stent-graft systém Ankura™ je sterilizovan
etylénoxidem. Zivotnost je uvedena na &titku. Expirovany
produkt nepouZzivejte.

. Baleni a oznaceni

TAA stent-graft Ankura™ se dodava sterilni. Kazdy TAA
stent-graft Ankura™ je individuaing vloZen do zavadéciho
systému.

TAA stent-graft Ankura™ se zavadécim systémem jsou
fixovany a chranény v PETG zésobniku a poté uzavieny do
dvou vaku Tyvek1073B, na kterych se nachazi primarni
Stitek. Produkt je sterilizovan a vloZen do krabice s ndvodem
k pouziti, kartou s informacemi o implantatu, zpétnou
vazbou zakaznika a certifikdtem shody. Na krabici se
nachazi stitek.
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Laes alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne
advarslerne og forholdsreglerne ikke overholdes, kan det fare til

alvorlige komplikationer eller skade patienterne.

1. Produktbeskrivelse

] Ankura ™ TAA-stenttransplantatsystem
Ankura™ TAA-stenttransplantatsystemet indeholder:
*  Ankura™ TAA-stenttransplantat
*  Ankura™-tilfgrselssystem

* Ankura™ TAA-stenttransplantatet er forudindfert i

tiforselssystemet. Det indferte tilforselssystem
indsaettes endoluminalt via femoral- eller iliacusarterien
og spores gennem patientens vaskulatur for at fere
stenttransplantatet til malstedet.

® Ankura™ TAA-stenttransplantat

A-visning bo B-visning
o-formet 8-formet
markeringspunkt markerinaspunkt
- B_
|, ~forbindelsesstykke

L1

VW/ V-formet markeringspunkt

D1

L12140 mm
DO

o-formet markeringspunkt /\/\ 8-formet markeringspunkt

forbindelsesstykke

L1

/\Af V-formet markeringspunkt

D1

L1<120 mm
Fig.1 Ankura™ TAA-stenttransplantat

Tabel 1 Stenttransplantatmaterialer

Komponent Materiale Kon\rj:g:izlon !
Stottefjeder Nitinol 49-67
r“:':t’f‘fl{‘::é'l 316LVM 717
Transplantat PTFE 20-40
Marker Platin-Iridium 0,5-6
Sutur Polypropylen <1

¢ Ankura™-stenttransplantatet er et rgr, der er
sammensat af ePTFE-film, stgttet af et metalnet, der
kaldes en stent. Markererne er fikseret pa stenten.
Transplantatet, der er ultratyndt, kunstigt, vaskulaert
materiale, fikseret til stenten uden sutur, kan isolere
aneurismer fra blod, og det er steerkere end den
svaekkede arterie, og det giver mulighed for, at der kan
passere blod igennem det uden at skubbe til det
opsvulmede sted. Stenten kan give den stabile og
udvidende kraft, der er ngdvendig for at &abne
transplantatet.
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®  Ankura™-tilfarselssystem

1 Keglef.ormet 2 [Markeringsband| 3 Proksimalt anker
spids

4 [Stenttransplantat| 5 | Indvendigtrer [ 6 Immobil stang

7 Sheath 8 Frontgreb 9 Skydergreb

10 Udlgser 11 | Skruegear | 12 |Hzemostatisk ventill

13 | Bagerste greb | 14 PL:!;T;ISZral 15 |Sikkerhedsspaend

16 | Luerforbinder

Fig.2 Ankura™.-tilferselssystem

*  Ankura™-stenttransplantatet er inden i
Ankura™-tilfarselssystemet.
Ankura™-tilfgrselssystemet faciliterer placering af
stenttransplatatet via  arterievaskulaturen  (f.eks.
femoralarterien). Med fluoroskopisk fering positioneres
Ankura™-tilfarselssystemet korrekt inden i patientens
vaskulatur, og stenttransplantatet udfoldes fra
tilferselssystemet.

® Produktmodel og specifikation

*  Modellen og specifikationen af  Ankura™
TAA-stenttransplantatsystem er indikeret nedenfor, og
oplysningerne vises i tabel 2.

TAA 26228 080

\—v Daekket laengde (mm)

Distal diameter (mm)
Proksimal diameter (mm)

Stenttransplantattype
Tabel 2 Sammenfatning af Ankura™
TAA-stenttransplantatsystem

Proksimal Distal Dakket lengde
diameter | diameter L1/ 9 Tilferselssystem
(D0/mm) | O1mm) | H1/mm)
40,60,80,100,
20 20 120 20F
40,60,80,100,
22 22 120 20F
2| ®Sioteo
u 24 40,60,80,100, 207
120,140,160
n |omm
% 2 40,60,80,100, 20F
120,140,160
120,140,160,180
22 ,200
24 60,80,100,120,
28 140,160,180,200 20F
40,60,80,100,
28 120,140,160,180
,200
120,140,160,180
2 ,200
120,140,160,180
24 ,200
30 2 60,80,100,120, 20F
140,160,180,200
40,60,80,100,
30 120,140,160,180
,200
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Proksimal | Distal Dakket lengde
diameter | diameter (L1/mm)g Tilferselssystem
(D0/mm) | (D1/mm)
120,140,160,180
24 ,200
120,140,160,180
% ,200
32 28 120,140,160,180 20F
,200
40,60,80,100,12
32 0,140,160,180,
200
120,140,160,180
26 ,200
120,140,160,180
28 ,200
34 30 120,140,160,180 20F
,200
40,60,80,100,
34 120,140,160,180
,200
120,140,160,180
28 ,200
120,140,160,180
30 ,200
36 32 120,140,160,180 20F
,200
40,60,80,100,
36 120,140,160,180
,200
120,140,160,180
30 ,200
120,140,160,180
32 ,200
38 34 120,140,160,180 22F
,200
40,60,80,100,
38 120,140,160,180
,200
120,140,160,180
32 ,200
120,140,160,180
34 ,200
40 36 120,140,160,180 22F
,200
40,60,80,100,
40 120,140,160,180
,200
120,140,160,180
34 ,200
120,140,160,180
36 ,200
42 38 120,140,160,180 22F
,200
40,60,80,100,
42 120,140,160,180
,200
120,140,160,180
36 ,200
120,140,160,180
38 ,200
44 40 120,140,160,180 22F
,200
40,60,80,100,
44 120,140,160,180
,200
120,140,160,180
38 ,200
120,140,160,180
46 40 200 22F
120,140,160,180
42 ,200
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Proksimal | Distal
. . Daekket lengde "
diameter | diameter (L1/mm) Tilferselssystem
(D0/mm) | (D1/mm)
40,60,80,100,
46 120,140,160,180
,200

Laeger skal vare strengt opmarksomme pa indikationer og
kontraindikationer.

2.

[

Brugsindikationer
Ankura™ TAA-stenttransplantatsystemet er indikeret il
endovaskuleer reparation af patienter med thorakiske,
aortiske aneurismer eller thorakisk, aortisk dissektion,
hvilket kreever:
¢ Passende iliacus-/femoralt adgangskar, der er
kompatibelt med det ngdvendige tilfarselssystem.
¢ Den indvendige, aortiske diameter ligger mellem
18-44 mm.
+ 215 mm ikke-aneurismeaorta proksimalt og distalt
til lsesionen.
+  Morfologi, egnet til endovaskuleer reparation.
+ Type B-dissektioner i patienter, der har en passende
anatomi, inklusive:
¢ Passende iliacus-/femoralt adgangskar, der er
kompatibelt med det n@dvendige tilfarselssystem.
¢ 215 mm landingszone proksimalt til den primzere
indgangsabning,  proksimal  udbredelse  af
landingszonen ma ikke dissekeres. Diameteren af
det proksimale omfang af landingszonen skal ligge
mellem 16-44 mm.
¢ 215 mm landingszone distalt til den primeere
indgangsabning, det distale omfang af
landingszonen ma ikke dissekeres. Diameteren pa
det distale omfang af landingszonen ligger i
omradet pa 16-44 mm.
+  Morfologi, egnet til endovaskulzer reparation.
Ekstra overvejelser vedrgrende patientvalget omfatter:
¢ Patientens alder og forventet levetid;
¢ Komorbiditeter  (f.eks. hjerte-, lunge-  eller
nyreinsufficiens fer operation, morbid fedme);
¢ Tolerance over for generel, regional eller lokal
anaestesi;
Den endelige beslutning beror pa laegens og patientens
skon.
Produktvalg
*  Starrelsen pa Ankura™-stenttransplantatet skal passe
til patientens aortiske anatomi. For aneurismer er der
indbygget overdimension (10 %-20 %) i de anbefalede
storrelser. For type B-dissektioner er der indbygget
passende overdimension (5 %-20 %) ind i de
anbefalede storrelser.

Kontraindikationer

Ankura™ TAA-stenttransplantatet kontraindikeres hos:

+  Patienter med akut systemisk infektion.

¢ Patienter, der har faet andre produkter implanteret i det
kardiovaskulaere hulrum, hvilket vil interferere med
placeringen af dette produkt.

¢ Patienter med mesenterisk blodomiab, der
hovedsageligt er forsynet af den inferiore mesentriske
arterie;

¢ Patienter, der har allergisk reaktion over for udstyret;

¢ Patienter, der ikke er egnede til endovaskulaer

reparation i vaskuleer morfologi;

Patienter, der ikke kan tolerere kontrastmidler pga.

nyreinsufficiens;

Patienter, der er allergiske over for kontrastmidler;

Aneurismer, hals med thrombose.

Ikke-aneuristisk, aortisk proksimal halslaengde <1,5cm.

Ikke-aneuristisk, aortisk distal forankringszone <1,5cm.

For aneurismer, ikke-aneuristisk, aortisk diameter pa

<18 mm eller >42 mm. For type B-dissektioner,

ikke-aneuristisk, aortisk diameter <16 mm eller >44

mm.

*

* 4000
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4. Przoperativ klargering

Lees instruktionerne omhyggeligt fer brug af produktet. De
folgende instruktioner rummer en grundliggende vejledning for
placering af produktet. Der kan vaere behov for variationer i de
felgende procedurer. Disse instruktioner er beregnet til at hjselpe

med at vejlede lzegen og ikke til at erstatte leegens vurdering.

® Nodvendige materialer

¢ 0,035"/260 cm Super Stiff-guidewire. For eksempel
Lifetechs Super Stiff-guidewire, Amplatz Super

Stiff-guidewire eller tilsvarende.

Fluoroskop med digital angiografikapabiliteter;
Angiografisk kateter eller markgrkateter;
Kontrastmiddel;

Haoijtrykssprojte

Hepariniseret saltvandsoplesning;

LR I R B N 2

(inklusive produkter, der  skal bruges
femoralarterie-dissektion).

Alle andre produkter, laegen har brug for til operationen

til

] Et multidisciplineert team, der har kombineret

procedureerfaring med:

* lokal anzestesi eller generel anzestesi;

¢ Eksponering af femoralarterien, arteriotomi
reparation;

Perkutan adgang og lukketeknikker;
Fluoroskopisk og angiografisk billedfortolkning;
Endovaskuleer stentplacering;

Relevant brug af radiografisk kontrastmiddel;
Teknikker til at minimere stralingseksponering;

LR R N B R 4

fejl i EVAR.
[ ] Klarganng af produkter
Stent-transplantatdiameteren  skal  veelges

og

Ekspertise i ngdvendige patientopfalgningsmodaliteter;
Erfaring med traditionel vaskuleer kirurgi i tilfzelde af evt.

med

preeference efter karrets indvendige diameter, ikke den

udvendige diameter. Hvis produktet har

ikke-korrigerbar  stgrrelse, kan det resultere

en

endolzekage eller stenttransplantatmigration. Generelt
ber diameteren pa det valgte stenttransplantat veere 1,1
til 1,2 gange sterre for aneurisme, 1,05 til 1,2 gange
starre for type B-dissektioner end landingszonekarrets
indvendige diameter. Anbefalede referencestarrelser

for aneurismer og aortadissektioner vises i tabel 3.

Tabel 3 Anbefalede referencesterrelser for aneurismer og

aortadissektioner

Anbefalet referencestarrelse | Anbefalet referencestorrelse for
for aortaaneurisme aortadissektion
3 - . £
SE S SE SE
T 5~ 5 E © 0~ 5 €
2E G £ °E & <
g% ag 2% =
5 s 8 s
n n
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Bemark: den vedlagte tabel er kun den anbefalede

referencestorrelse, og det endelige valg

af

stenttransplantatspecifikationer er betinget af lagens

vurdering pa grundlag af patientens faktiske situation.

46




o

¢ Inspicér produktet og pakken for at verificere, at der
ikke er opstaet skade under forsendelsen. Brug ikke
produktet, hvis det er beskadiget, eller hvis der er
observeret brud pa sterilisationen. Hvis der er opstaet
en skade, skal produktet returneres til Lifetech. For
brug af produktet skal du igen gennemga
specifikationens overensstemmelse med den
pageeldende patient.

Klargering af patient

¢ Mal den proksimale, aortiske halsleengde og karrets
indvendige diameter. Aortahalsdiametre skal males fra
axial CTA-film. For aneurismer er det nedvendigt med
to malinger for bade den proksimale og distale hals.
Alle malinger pr. hals skal veaere inden for ét tilsigtet
aortisk  indvendig  diameteromrade. For type
B-dissektioner er det ngdvendigt med to
diametermalinger for bade det proksimale omfang af
den proksimale hals og det distale omfang af den
distale hals, der skal veere i ikke-dissekeret veev.

+  Mal vinklen af den proksimale, aortiske hals relativt til
aneurismets lange akse.

¢ Evaluér kvaliteten af den aortiske hals.

¢ Vurdér, at karrets morfologi er kompatibelt med den
endovaskulzere, aortiske reparation.

+  Gennemfer alle ngdvendige, almindelige
undersggelser og monitorering af vitale tegn.

¢ Se institutionsprotokoller  vedrgrende aneestesi,
antikoagulation og monitorering af vitale tegn.

¢ Positionér patienten pa billedbehandlingslejet og
muligger fluoroskopisk visualisering fra den aortiske
bue til femoralarteriens gaffelforgrening.

¢ Passende iliacus-/femoralarterieadgang og
eksponering af én feelles femoralarterie med brug af
kirurgisk standardteknik.

¢ Der skal anvendes systemisk antikoagulation under
udfoldelsesproceduren, baseret pa hospitalets og
leegens foretrukne protokol. Hvis heparin er
kontraindikeret, bgr der overvejes en alternativ
antikoagulant.

Operationsprocedure

Klargemng for implantat
Paszet sprgjten med hepariniseret saltvandsoplgsning
pa luerens midte og den haemostatiske ventil, og skyl
separat for at evakuere luft fra den indvendige slange
og den udvendige sheath. (Fig.3)

NN

Fig 3 Skyl den indvendige slange og den udvendige sheath

Monitorér vigtige, vitale tegn.

¢ Indgiv heparin for at justere ACT (aktiveret
koaguleringstid) til at veere 200 sekunder. Inspicér
skylleoplgsningen, sheath’en og guidewiren skal skylles
efter hver udveksling.

¢ Brug gazepuder med saltvandsoplgsning til at terre den
udvendige sheath og aktivere den hydrofile belaegning.
(Fig. 4)

Fig. 4 Ter sheath’en med sterilt hepariniseret normalt
saltvand
+  Eksponér énsidet femoralarterier med standardkirurgi.
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Placér en 0,0357/260 cm super stiff-guidewire
femoralarterien og fremfer den til den opadgaende
arterie. (Fig. 5)

Fig. 5 Super stiff-guidewiren gar ind i den forudbestemte

position

Udfold stenttransplantatet

¢  Fremfer ftilferselssystemet til aneurismerne eller
dissektionsstedet langs guidewiren, og bevar altid den
haemostatiske ventil mod patientens venstre side (Fig.
6)

Fig. 6 Intr ion af tilferselssy

Noter:

*  TAA-stenttransplantatets forbindelsesstykke skal veere i
den udvendigt buede side af den aortiske bue. Og
forbindelsesstykket har ~ samme side som
tilfer ystemet: haemc i ventil, nar
TAA-stenttransplatatet forindszettes i tilforselssystemet.

¢ Pa grund af vaskuler forvreengning  er
tilferselssy ets haemc isk ventil ikke
nedvendigvis helt pa den samme side som
stenttransplantatets forbindelsesstykke. | tilfeelde af
denne situation skal positioneringen af den 8-formede
marker pa stenttransplantatet bruges for at sikre, at
TAA-stenttransplantatets forbindelsesstykke sidder i
den udvendige, buede side af den aortiske bue.

¢ Serg for, at stenttransplantatet positioneres ved
aneurismerne eller dissektionsstederne. Serg for, at
TAA-stenttransplantatets forbindelsesstykke er i den
udvendige, buede side af den aortiske bue.
Bekreeftelsesmetode: den 8-formede marker i den
proksimale ende af stenttransplantatet er placeret i den
udvendige side af den aortiske bue.

¢ Gentag angiografien for at verificere, at
tilferselssystemet er lokeret pa aneurismerne eller
dissektionsstederne.

¢ Reducér det systoliske blodtryk (SBP) til 10,5 til 12 kpa.

¢ Udfold langsomt stenttransplantatet. Hold

tilferselssystemets frontgreb konstant, rotér derefter
skydergrebet mod urets retning for langsomt at udfolde
den proksimale del af stenttransplantatet, til den
deekkede stent holder fast ved den vaskuleere vaeg. (Fig.

7)
Uy

Fig. 7 Udfold lang: stenttr
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¢ Udfold hurtigt stenttransplantatet. Hold
tilforselssystemets frontgreb konstant, oplas derefter
udlgseren og traek skydergrebet langs skruegearet for
komplet at udfolde stenttransplantatet. (Fig. 8)

UL/

Fig. 8 Udfold hurtigt stenttransplantatet
® Frigorelse af den proksimale ende
¢ Hold tilferselssystemet konstant. Fjern
sikkerhedsspaendet fra tilfgrselssystemets greb. (Fig. 9)

Sikkerhedsspaende

Fig. 9 Fjern sikkerhedsspaendet
¢ Trek den proksimale udlgser for at udlgse den
proksimale ende af stenttransplantatet. (Fig. 10)

Proksimal
udlgser

Fig. 10 Traek den proksimale udlgser

¢  Verificér positionen og tilstanden af det komplet

udfoldede stenttransplantat under fluoroskopi.
® Fjern tilferselssystemet

¢ Hold tilferselssystemets skydergreb fast, oplas
udlgseren, og treek frontgrebet tilbage for at fore
spidsen tilbage til den distale ende af den udvendige
sheath. (Fig.11)

JU

Fig. 11 Traek spidsen tilbage
Bemaerk: Traek frontgrebet omhyggeligt tilbage under
fluoroskopisk fering for at undga stenttranplantatmigration.
*  Fjern tilferselssystemet og guidewiren komplet og luk
punkturstedet med relevante teknikker.
® Teknik til afmontering af handtag for delvis udfoldning af
stenttransplantat
| det usandsynlige tilfeelde af fejl i tilferselssystemet og
samtidig delvis udfoldning af stenttransplantatet kan en
teknik til “afmontering af handtag” eventuelt muliggere den
vellykkede udfoldning af stenttransplantatet.
Trin 1 - Treek udlgseren tilbage, og tilbagetraek skyderen helt.
Bemaerk: Da transplantatet er delt, kan skyderen treekkes
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6.

tilbage uden at skulle udfolde stenttransplantatet yderligere.
Trin 2 - Stabilisér tilforselssystemet.

Trin 3 - Indsaet spidserne pa et par haemostater i bningen
pa endehandtaget pa skydergrebet. Skub derefter
haemostaten fremad for at dele skydergrebet i en venstre og
hgjre halvdel.

Trin 4 - Fjern skydergrebets venstre og hgjre halvdel fra
skruegearet for at blotlaegge sheath-sammenfgjningen.

Trin 5 — Hold det forreste handtag med den ene hand, og
hold sheath-sammenfgjningen med den anden hand, og
tilbagetraek, indtil stentplantatet er helt udfoldet.

Trin 6 — Fjern tilforselssystemet ved at gribe fat om
skruegearet og treekke det tilbage fra patienten.

Potentielle bivirkninger

Bivirkninger, der haenger sammen med brugen af Ankura™
TAA-stenttransplantatsystemet, omfatter, men er ikke begraenset
til, felgende:

Allergisk reaktion

Aneurismeforstarrelse

Aneurisme-/karbrud

Komplikationer ved anzestesi

Arterie- eller venethrombose (inklusive thrombose og
embolisering)

Arteriebeskadigelse

Arterieperforering

Arteriel stenose

Arytmi

Arterievengs fistel eller pseudoaneurisme
Blgdning/haematom

Tarmkomplikationer

Okklusion af karforgreninger

Hijertesvigt/hjerteanfald

Koagulopati

Konversion til aben kirurgi

Dadsfald

@dem

Embolisme

Haemoragi/bladning

Hypotension/hypertension

Infektion

Interkostal smerte

Nyt dissekerende aneurisme

Neurologisk skade, lokal eller systemisk (f.eks. slagtilfeelde,
paraplegia paraparese)

Lungekomplikationer

Paraparese

Paraplegi

Paralyse

Parzestesi

Perikardieeffusion
Nyrefunktionsinsufficiens/nyresvigt

Retrograd Type A dissektionseendring i mental status
Revers overrivning eller ruptur af dissektion

Chok

Vaevsnekrose

Sarkomplikationer og derefter fglgeproblemer
Produktkomplikationer pga.:

*  Vanskeligeheder ved insertion og fiernelse
Frigerelsesvanskeligheder

Fejl i udfoldelse

Ungjagtig placering

Endoleekage

Stentmigration

Stentfraktur

Brud pa transplantatmaterialet

Erosion

Stentrombose eller embolisering
Stenttransplantatudvidelse

Vridning eller knaekdannelse af stenttransplantat
Bemaerk:

For enhver alvorlig haendelse skal brugeren eller patienten
rapportere det til Lifetech pa quality@lifetechmed.com eller
til den lokale salgsrepreesentant for Lifetech og din lokale
kompetente myndighed (CA).

LR N R K R 2
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7. Sammenfatning af kliniske data

Tre kliniske studier af Ankura™ TAA stenttransplantatsystemer
er afsluttet i Kina, herunder en opfelgningsundersogelse pa
mellemlangt sigt (et-til-ni-ar). Disse undersggelser havde til
formal at vurdere den kliniske sikkerhed og effektivitet af
Ankura™ Stenttransplantsystemer til endovaskuleer behandling
af torakalt aortaaneurisme og Stanford B-type dissektion, og de
opfyldte de foruddefinerede primzere slutresultater af
behandlingssucces med fa bivirkninger.

Undersggelse 1

107 patienter, der have féet implanteret Ankura™
stenttransplantatsystemer (TAA-62 tilfeelde, AAA-30 tilfselde,
AUI-15 tilfeelde), deltog i undersegelsen i Kina.
Stenttransplantaterne blev implanteret med succes i alle 107
patienter (100 %). 91 ud af 106 patienter blev fulgt op efter
proceduren, og den gennemsnitlige opfelgningstid var 218
(interval  30-600) dage. Behandlingssuccesraten  for
aortaaneurisme 6 maneder efter implantatet ndede 93,4 %
(85/91). 85 ud af 91 patienter, der blev vurderet for
sikkerhedsheendelser under opfelgningen, var fri for en
sikkerhedshzendelse (93,4 %).

Opfolgningsdata viste, at:

En ud af 107 patienter (0,9 %) dede pa hospitalet (0,9 %), men
dette dedsfald var ikke relateret til produktet eller proceduren.

En ud af 107 patienter (0,9 %) havde arteriestenose.

En ud af 107 patienter (0,9 %) oplevede paraplegi.

En ud af 107 patienter (0,9 %) havde nyresvigt.

En ud af 107 patienter (2,8 %) oplevede tidlige endolaekager.
Ingen patient oplevede stentforskydning, stentfraktur eller
aortaruptur.

Undersggelse 2

Dette var et randomiseret kontrolforseg. | alt 144 patienter med
aortaaneurisme eller dissektion gennemgik endovaskulaer
aneurismebehandling med implantation af stenttransplantater. 71
(49,3 %) patienter blev implanteret med Ankura™
TAA-stenttransplantater. Den umiddelbare tekniske succesrate
var 100 %. Af de 65 patienter, der havde faet implanteret
Ankura™ TAA-stenttransplantater, som blev vurderet for
sikkerhedsheendelser ved ét ar, var 58 fri for en
sikkerhedshaendelse (90 %).

Patientopfoigning efter ét ar har pavist felgende bivirkninger:
respirationssvigt og hjertesvigt (N=1), paraplegi (N=1), ded (N=3),
lungeinfektion (N=1), abdominal distension (N=1). En ud af 71
patienter, der havde faet implanteret Ankura™ TAA-stent,
oplevede en produktrelateret bivirking. CTA-opfelgning viste
ingen forskydning, ingen stenttrombose, ingen stentfoldning,
ingen stentruptur og ingen grad af intern laekage.

Undersggelse 3

Denne undersggelse indsamlede retrospektivt kliniske data pa
mellemlangt sigt fra den virkelige verden fra flere hospitaler i
Kina. 305 patienter deltog, og de gennemferte opfelgning pa
mellemlangt sigt. Den umiddelbare tekniske succesrate var
98,69 % (301/305). Torakal aortadissektion blev behandlet med
succes i 110 tilfeelde 2 ar efter operation med en mellem- og
langsigtet succesrate pa 94,02 % (110/116).

179 ud af 305 patienter har et ars eller flere ars opfelgningsdata,
og dataene viste, at:

To ud af 305 patienter (0,66 %) oplevede
aortadissektionsrelateret ded inden for 30 dage efter operation.
To ud af 305 patienter (0,66 %) oplevede cerebralt infarkt inden
for 30 dage efter operation.

En ud af 305 patienter (0,33 %) oplevede paraplegi inden for 30
dage efter operation.

En ud af 305 patienter (0,33 %) oplevede torakal aortaruptur.
Der var 19 dedsfald (6,23 %) i denne undersgagelse, af hvilke 17
ikke var produktrelaterede. For de to andre dedsfald var der
utilstraekkelig evidens til at bedemme deres forbindelse med
produktet.

Ingen patientoplevelse af stentmigration, stentfraktur eller type
I/l endoleekager pa mellemlangt sigt (et ar og mere).

8. Opbevaring og transportkrav

® Ankura™ TAA-stenttransplantat forindseettes i
tilferselssystemet og opbevares i en steril emballage.

® Dette produkt skal opbevares i et rent, godt udluftet rum
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uden eetsende gas og opbevares ved stuetemperatur.
Under transport er det strengt forbudt at klemme det, gere
det vadt og udsaette det for sol, og det skal handteres med
omhu.

Ingen eksponering for organisk oplasningsmiddel.

Advarsler

Generelt

¢ Lees alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne,
advarslerne og forholdsreglerne ikke falges korrekt, kan
det fa alvorlige konsekvenser eller skade patienten.

*  Ankura™ TAA-stenttransplantatet mé ikke bruges efter
resterilisation.

¢ Hvis der observeres noget tegn pa skade fer brug, ma
produktet ikke bruges, men skal returneres til Lifetech.

¢ Dette produkt ma kun bruges af laeger og teams, der er
erfarne i vaskuleere indgrebsteknikker og i brug af
produktet.

¢ Langvarig funktion af endovaskuleere transplantater er
endnu ikke bekreeftet, alle patienter skal radgives om,
at endovaskuleer behandling kraever livslang,
regelmaessig opfalgning for at vurdere deres helbred og
funktionen af det endovaskulzere transplatat (f.eks.
endolaekage, migration, forvridning, aneurismer, der
forsterrer dissektionsrifter osv.).

¢ Kliniske undersggelser viser, at ukorrekt patientvalg
kan resultere i en lav behandlingseffekt. Yderligere,
hvis mislykket, endovaskulzer, aortisk reparation kraever
aben kirurgi, kan det resultere i forgget risiko for
komplikationer, relativt til de to procedurer.

¢ Patientens tilstand skal for operation evalueres for
folgende aspekter: hjertesvigt/hjerteinfarkt
lungekomplikationer, gdem og
nyrefunktionsinsufficiens.

*  Nar produktet er placeret, ber patienterne regelmaessigt
monitoreres for produktets omstaendigheder (inklusive
endolaekage, migration, aneurismer, forsterrelse af
dissektionsrifter osv.). Som et minimum er der behov
for en arlig rentgenundersggelse, kontrast eller
ikke-kontrast CT-billedtagning.

¢ Patienter med specifikke, kliniske fund, f.eks.
forsterrede aneurismer eller dissektionsrifter eller
uventede sygdomme ved det endovaskuleere
transplantat, ber undergad sekundaere indgreb eller
aben kirurgisk behandling. En foragelse i aneurismer
eller rifter i dissektionsstarrelsen og/eller persisterende
endoleekage kan fere til aneurismer eller rifter i
dissektionsbrud.

¢ Patienter med infektion efter placering af produktet ber
indgives antibiotika oralt.

¢ Hav altid et vaskuleert kirurgisk team til radighed under
implantation af stenttransplantat eller nye
indgrebsprocedurer i tilfelde af, at det er ngdvendigt at
konvertere til aben kirurgi.

¢ Ankura™ TAA-stenttransplantatsystemet ma ikke
genbruges eller resteriliseres.

Patientvalg, behandling og opfalgning

* Sikkerheden og  effektiviteten  af  Ankura™
TAA-stenttransplantatet er endnu ikke evalueret i
fﬂlgende populationer:

Traumatisk skade pa aorta
+  Uoprettelig koagulopati
¢ Herediteer bindevaevssygdom (f.eks. Marfans eller

Ehlers-Danlos Syndrom).

Patienter med aktive systemiske infektioner

Gravide eller ammende kvinder

Morbid fedme

Under 18 ar

Patienter der forventes at leve mindre end et ar

¢ Adgangskarrets diameter (malt fra indvendig veeg til
indvendig veeg) og morfologien (minimal snoning,
okklusiv. sygdom og/eller forkalkning) ber veere
kompatibel med vaskuleere adgangsteknikker og
tilferselssystemets profil. For snoede vaskulaturer kan
forege fejl i udfoldelse af stenttransplantatet eller
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frigerelse i den proksimale ende.

¢ Ankura™ TAA-stenttransplantatsystemet anbefales
ikke hos patienter, der vejer mere end 350 pund (150
kg), eller ikke kan underga preecis
fluoroskopiundersggelse pga. fedme.

¢ Patienter med en systemisk infektion kan vaere i gget
risiko for endovaskulzer stenttransplantatinfektion.

¢ Patienter med ikke-oprettelig koagulopati kan have en
foreget risiko for type ll-endoleekage eller
bladningskomplikationer.

¢ Patienternes blodtryk skal males hver dag efter kirurgi,
og der skal fares klinisk journal. Hejt blodtryk kan fore
il stentudvidelse, vaskulaerbrud og andre
komplikationer. Blodtrykket skal monitoreres i tide, sa
laegepersonalet kender patientens postoperative status.
Samtidig skal lzegen minde patienten om at kontrollere
blodtrykket i det normale omrade.

¢ Produktet ber ikke anvendes til patienter, der er
allergiske over for de materialer, der er anfert i tabel 1.

Implantatlonsprocedure
Der skal anvendes systemisk antikoagulation under
implantationsproceduren, baseret pa hospitalets og
leegens  foretrukne protokol. Hvis heparin er
kontraindikeret, ber der overvejes en alternativ
antikoagulant.

¢  Minimér  handteringen af den indsnaevrede
endoprostese under klargering og indfering for at
reducere risikoen for endoprostesekontamination og
infektion.

¢ Bevar guidewirens position under indfering af
tilferselssystemet.

¢ Bgj eller knzk ikke tilforselssystemet. Dette kan
beskadige tilferselssystemet og stenttransplantatet.

¢ Brug altid fluoroskopi til assistance, tilfersel og
observation af produktet inden i vaskulaturen.

¢ Brugen af Ankura™ TAA-stenttransplantatsystemet
kreever indgift af intravaskuleer kontrast. Patienter med
allerede eksisterende nyreinsufficiens kan have en
forgget risiko for postoperativ nyresvigt. Der skal
udvises forsigtighed for at begreense mazengden af
kontrastmiddel, der bruges under proceduren.

¢ For at undga, at det endovaskulere stenttransplantat
forvrider sig under evt. rotation af tilferselssystemet,
skal du veere forsigtig og rotere  alle
systemkomponenterne sammen.

¢ Ukorrekt placering af stenttransplantatet inden for
karret kan resultere i foreget risiko for endolaekage,
migration eller embolisering.

¢ Utilstreekkelig fiksering af stenttransplantatet kan
resultere i foreget risiko for migration af
stenttransplantatet, og  korrekt udfoldelse  af
stenttransplantatet kraever kirurgisk indgreb.

¢ Fortsaet ikke fremfgring, hvis der fgles modstand under
fremfering af guidewiren eller tilfarselssystemet. Stop
og vurdér arsagen til modstanden.

¢  Medmindre det er medicinsk indikeret, ma du ikke
udfolde stenttransplantatet pa en lokation, der vil
okkludere arterier, der er ngdvendige for at tilfere blod
til organer eller ekstremiteter.

MRI-information

Ikke-klinisk testning har demonstreret, at

Ankura™-stenttransplantatet er MR-betinget. En patient,

som har faet dette produkt implanteret, kan scannes sikkert

under falgende betingelser:

¢ Statisk magnetisk felt pa 3,0 Tesla eller mindre

¢ En rumlig heeldning, andragende <720 Gauss/cm

+ Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionsrate for
hele kroppen (SAR) pa 2 W/kg i 15 minutters scanning

Baseret pa ikke-klinisk testning blev produktet bestemt til at

producere en temperaturstigning pa mindre end 2°C ved en

maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionsrate for hele

kroppen (SAR) pa 2 W/kg i 15 minutters MR-scanning. Den

maksimale, gennemsnitlige, specifikke
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helkropsabsorptionsrate (SAR) blev deriveret ved beregning
og verificeret ved kalorimetri.

Bemaerk: MR-billedkvaliteten ~ kan  forringes, hvis
interesseomradet er pa samme omrade eller relativt teet pa
produktet. Derfor kan det vaere nedvendigt at optimere
MR-billedbehandllingsparametrene for tilstedeveerelsen af
dette implantat. Billedartefaktet udvides ca. 20 mm uden for
produktlumen, nar det scannes i ikke-klinisk testning med
spin-ekkosekvensen og heeldningsekkosekvensen,
respektivt i en 3.0 T-scanner med en helkropscoil.

10. Information om patientradgivning

De sterste fordele ved behandling af patientens syge eller

skadede aorta med Ankura™-stenttransplantat er nedsat chance

for ruptur og regularisering af normal blodgennemstremning.

Hvis de ikke behandles, kan aortaleesioner udvide sig og briste

og resultere i blgdning inde i kroppen, hvilket er livstruende.

Leegen ber overveje, men ikke veere begreenset til, felgende, nar

vedkommende forklarer dette endovaskuleere produkt og

relaterede procedurer til patienten:

® Forskellene mellem endovaskuleer reparation og aben
kirurgisk reparation omfatter risiciene for aben kirurgisk
reparation og endovaskuleer reparation.

® Fordele og ulemper ved endovaskulzer reparation og aben
kirurgisk reparation.

® Endovaskuleer reparation har den potentielle fordel af
minimalt traume.

® Endovaskuleer reparation eller aben kirurgisk reparation af
lzesionen kan veere pakraevet i fremtiden.

® Detaljerede oplysninger om mulige komplikationer efter
implantation af produktet.

® Regelmaessig opfelgning efter implantation af produktet.

11. Opfelgning
® Periodisk opfglgning
< Der skal udferes klinisk opfalgning for hver 24 timer, 1,
3, 6, 12 og 24 maneder efter proceduren.
Opfolgningsperioden kan justeres nar som helst i
overensstemmelse med hver enkelt patients tilstand.
® Metoder, der anvendes under opfalgning
<> Heematologisk undersagelse, rentgen, B-US, CTA, MRI,
DSA osv.
® Opfelgningsemner:
¢ Storrelse pa aneurismer eller dissektion
Embolisering;
AEndring af aneurismer, puls eller dissektion;
Migration;
Endoleekage;
Forvridning af stenttransplantat.
<> Yderligere skal endovaskuleert indgreb eller kirurgisk
behandling overvejes hos patienter med specifikke fund
under opfelgning:
¢ Forstarrede aneurismer med 5 mm og derover;
¢ /Endring af aneurisme- eller dissektionspuls med
eller uden aneurismeforsterrelse eller endoleekage
eller dissektionsrifter;
¢ Kontinuerlig endoleekage med eller uden
aneurismeforstgrrelse eller dissektionsrifter;
*  Stenttransplantatmigration resulterer
endolaekage.
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12. Opbevaringstid

® Ankura™ TAA-stenttransplantatsystemet steriliseres med
ethylenoxid. Opbevaringstiden er anfert pa maeerkatet.
Anvend ikke produktet efter udlgbsdatoen.

13. Emballage og maerkat
Ankura™ TAA-stenttransplantatsystemet leveres sterilt.
Hvert Ankura™ TAA-stenttransplantat er individuelt
indeholdt i et tilfarselssystem.

® Ankura™ TAA-stenttransplantatet med tilfgrselssystem
fastholdes og beskyttes i en PETG-bakke, plomberes
derefter med to Tyvek1073B-poser, pa hvilke der sidder et
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primaert maerkat. Produktet steriliseres og leegges i en aeske
med brugsanvisning, implantatkort, kundefeedback-formular
og andet ledsagedokument. Der er sat et maerkat pa sesken.
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Vor dem Gebrauch sémtliche Anweisungen lesen.
Nichtbeachtung der Anweisungen, Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen kann zu schweren Komplikationen oder zu
Verletzungen der Patienten fiihren.

1. Geratebeschreibung

[} AnkuraTM TAA Stentgraft-System
Das Ankura™ TAA Stentgraft-System umfasst:
+  Den Ankura™ TAA Stentgraft
+ Das Ankura™ Einfiihrsystem

¢ Der Ankura™ TAA Stentgraft ist bereits im

Einfiihrsystem geladen. Das geladene Einfiihrsystem
wird Uber die Arteria femoralis oder die Arteria iliaca
eingefiihrt und durch die BlutgefaBe des Patienten
gefiihrt, um den Stentgraft an den Zielort
vorzuschieben.

® Ankura™ TAA Stentgraft

Do

Ansicht A e L Ansicht B
O-férmiger 8-formiger
Markierungspunkt A Markierungspunkt

-4 B_
|~ Verbindungsstab
|
AN, V-férmiger
Markierungspunkt
D1
L12> 140 mm
L DO
O-formiger

Markierungspunkt 8-formiger
A Markierungspunkt

|~ Verbindungsstab

L1

va V-férmiger

Markierungspunkt

D1

L1<120 mm
Abb. 1 Ankura™ TAA Stentgraft

Tabelle 1 Stentgraft-Material

Komponente Werkstoff Konzgg;izon n
Stiitzfeder Nitinol 49-67
Edelstahlhiilse 316LVM 7-17
Graft PTFE 20-40
Markierung Platin-Iridium 0,5-6
Naht Polypropylen <1

+  Der Ankura™ Stentgraft ist ein Schlauch, der aus einer
ePTFE-Schicht besteht, die von einem Metallgeflecht
getragen wird — dem Stent. Die Markierungen sind am
Stent angebracht. Der Graft ist ein ultradiinnes
kiinstliches Blutgefa® aus Kunststoff, das ohne Naht
am Stent befestigt ist. Der Graft kann ein Aneurysma
vom Blutstrom isolieren, ist stérker als die geschwachte
Arterie und lasst den Blutdurchfluss zu, ohne auf die
Aufweitung zu driicken. Der Stent ist stabil und besitzt
die zur Offnung des Grafts erforderliche
Expansionskraft.
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® Ankura™ Einflihrsystem

1 Konische Spitze 2 Markierungsstrich
Proximale

3 Verankerung 4 Stentgraft

5 Innerer Schlauch | 6 Fester Stab

7 Schleuse 8 Vordergriff

9 Schiebegriff 10 Ausloser

11 Schraubgewinde | 12 Hamostatisches Ventil

13 Hinterer Griff 14 [Proximale Freisetzungvorrichtung|

15 _|Sicherheitsverschluss| 16 Luer-Konnektor

Abb. 2 Ankura™ Einfiihrsystem
*  Der Ankura™ Stentgraft ist im Ankura™ Einfiihrsystem
geladen. Das Ankura™ Einfiihrsystem erleichtert die
Platzierung des Stentgrafts Uber die arteriellen
BlutgefaRe (z. B. die Femoralarterien). Das Ankura™
Einflihrsystem wird unter fluoroskopischer Fiihrung an
der entsprechenden Stelle im BlutgefaR des Patienten
positioniert und der Stentgraft wird Uber das
Einfiihrsystem eingesetzt.
® Geratemodell und Spezifikation
¢ Modell und Spezifikaton des Ankura™ TAA
Stentgraft-Systems sind wie folgt angegeben und die
Details sind in Tabelle 2 dargestellt.

TAA 26 22 B 080

\—» Abgedeckte Lange (mm)

L .Distaler Durchmesser (mm)

L Proximaler Durchmesser (mm)

> Stentgraft-Typ

Tabelle 2 — Ubersicht des Ankura™ TAA Stentgraft-Systems

Proximaler Distaler Abgedeckt
Durchmesser|Durchmesser Lin ;e (L1/mm) Einfiihrsy
(D0/mm) (D1/mm) g
40, 60, 80, 100,
20 20 120 20F
40, 60, 80, 100,
22 22 120 20F
60, 80, 100, 120,
20 140, 160
24 I 40, 60, 80, 20F
100,120,140, 160
60, 80, 100, 120,
2 140, 160
2% % 40, 60, 80, 20F
100,120,140, 160
120, 140, 160,
2 180, 200
60, 80, 100,
24 120,140,160,
28 180, 200 20F
40, 60, 80,
28 100,120,140,
160, 180, 200
120,140, 160,
22 180, 200
120,140, 160,
24 180, 200
30 60, 80, 100, 20F
26 120,140,160,
180, 200
30 40, 60, 80,

57




Proximaler Distaler Al 4 L,
Durchmesser|Durchmesser| .. Einfiihrsy
(DO/mm) (D1/mm) | “énge (L1/mm)
100,120,140,160,
180, 200
120, 140, 160,
2 180, 200
120, 140, 160,
26 180, 200
32 28 120, 140, 160, 20F
180, 200
40, 60, 80, 100,
32 120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,
% 180, 200
120, 140, 160,
28 180, 200
34 30 120, 140, 160, 20F
180, 200
40, 60, 80, 100,
34 120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,
28 180, 200
120, 140, 160,
30 180, 200
36 3 120, 140, 160, 20F
180, 200
40, 60, 80, 100,
36 120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,
30 180, 200
120, 140, 160,
32 180, 200
38 34 120, 140, 160, 22F
180, 200
40, 60, 80, 100,
38 120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,
32 180, 200
120, 140, 160,
34 180, 200
40 36 120, 140, 160, 22F
180, 200
40, 60, 80, 100,
40 120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,
34 180, 200
120, 140, 160,
36 180, 200
42 38 120, 140, 160, 22F
180, 200
40, 60, 80, 100,
42 120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,
36 180, 200
120, 140, 160,
38 180, 200
44 20 120, 140, 160, 22F
180, 200
40, 60, 80, 100,
44 120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,
38 180, 200
4 120, 140, 160 2
40 180, 200
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Proximaler Distaler

Abaedeckt:

Durchmesser|Durchmesser Lén;e (L1/mm) Einfiihrsy
(DO/mm) (D1/mm)
120, 140, 160,
42 180, 200
40, 60, 80, 100,
46 120, 140, 160,
180, 200
Arzte sollten Indikationen und Kontraindikationen strikt
einhalten.
2. Indikationen fiir die Anwendung
® Das Ankura™ TAA Stentgraft-System ist indiziert fur die
endovaskulare Aneurysmareparatur bei Patienten mit
thorakalen Aortenaneurysmen oder thorakaler
Aortendissektion. Hierzu ist Folgendes erforderlich:
+ Entsprechendes lliakal-/Femoralzugangsgefa, das mit
dem erforderlichen Einfiihrsystem kompatibel ist.
¢ Innerer Aortendurchmesser im Bereich von
18-44mm.
¢ Aorta ohne Aneurysma 2 15mm, proximal und
distal zu der Lasion.
* Geeignete Morphologie fir die endovaskuldre
Aneurysmareparatur.
¢ Typ-B-Dissektionen bei Patienten mit der
entsprechenden Anatomie, einschlieBlich;
¢ Entsprechendes lliakal-/Femoralzugangsgefaf,
das mit dem erforderlichen Einfiihrsystem
kompatibel ist.
¢ Landungszone 2 15 mm, proximal zum priméren
Entry; der proximale Umfang der Absetzzone darf
nicht dissektiert werden. Durchmesser des
proximalen Bereichs der proximalen
Landungszone im Bereich von 16 - 44 mm.
¢ Landungszone 2 15mm, distal zum priméren
Entry; der distale Bereich der Landungszone darf
nicht dissektiert werden. Durchmesser des distalen
Bereichs der distalen Landungszone im Bereich
von 16 - 44 mm.
* Geeignete Morphologie fir die endovaskuldre
Aneurysmareparatur.
® Zusatzliche Berlicksichtigungen bei der Patientenauswahl
umfassen:
¢ Patientenalter und Lebenserwartung;
¢ Co-Morbiditaten (z. B. Herz-, Lungen- oder
Niereninsuffizienz ~ vor dem  Eingriff, —morbide
Adipositas);
¢ Toleranz der allgemeinen, regionalen oder lokalen
Anasthesie;
Die endglltige Entscheidung liegt im Ermessen des Arztes
und des Patienten.
o Auswahl des der Prothese
Die GroRe des Ankura™ Stentgrafts solite der
Anatomie der Aorta des Patienten entsprechen. Fir
Aneurysmen ist ein entsprechendes AufmaR® (10 % -
20 %) bei den empfohlenen GroRen beriicksichtigt. Fiir
Typ-B-Dissektionen wird eine entsprechende
VergroRerung (5 %-20 %) in die empfohlenen GroRen
integriert.
3. Kontraindikationen
® Der Ankura™ TAA Stentgraft ist kontraindiziert fir:

+  Patienten mit akuter systemischer Infektion.

¢ Patienten, denen andere Gerate in die kardiovaskulare
Kavitat implantiert wurden, welche das Einsetzen
dieser Prothese beeintrachtigen.

* Patienten mit mesenterialem Blutfluss, der
hauptséchlich aus der Arteria mesenterica inferior
stromt;

¢ Patienten mit allergischer Reaktion auf die Prothese;

¢ Patienten, deren vaskulare Morphologie nicht fiir die
endovaskuldre Aneurysmareparatur geeignet ist;

¢ Patienten, die aufgrund einer Niereninsuffizienz kein
Kontrastmittel tolerieren;

+ Patienten, die auf Kontrastmittel allergisch reagieren;

59




*

Aneurysmahals mit Thrombus;

+  Proximale Aortenhalslange ohne Aneurysma < 1,5 cm;
+ Distale aortische Verankerungszone ohne Aneurysma

<1,5cm;

¢ Aneurysmen, Aortendurchmesser ohne Aneurysma <
18 mm oder > 42mm. Typ-B-Dissektionen,
Aortendurchmesser ohne Aneurysma < 16 mm oder >
44 mm.

4. Operationsvorbereitung
Vor dem Gebrauch des Gerats die Anweisungen aufmerksam
durchlesen. Die folgenden Anweisungen bilden die
grundlegende Leitlinie fir die Prothesenplatzierung. Fir die
folgenden Verfahren konnen Abweichungen erforderlich sein.
Diese Anweisungen sind zur Unterstiitzung des Arztes bestimmt
und ersetzen keine arztliche Bewertung.
® Erforderliches Material

¢ Extra starrer Flihrungsdraht mit 260 cm. Zum Beispiel
der extra starre Lifetech Flihrungsdraht, der extra starre
Amplatz Flhrungsdraht oder vergleichbare
Flihrungsdrahte.
Fluoroskop mit digitaler Angiographiefunktion;
Angiographiekatheter und Markierungskatheter;
Kontrastmittel;
Hochdruckspritze;
Heparinisierte Kochsalzlosung;
Samtliche weiteren Gerate, die vom Arzt fir die
Operation bendtigt werden (einschlieRlich Geraten fir
die Dissektion der Femoralarterie).
[ ] Ein multidisziplindres Team mit kombinierten Erfahrungen

in folgenden Verfahren:

+  Lokalanasthesie oder Allgemeinanasthesie;

¢ Freilegung der Femoralarterie, Arteriotomie und
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Reparatur;
¢ Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken;
¢ Fluoroskopische und angiographische

Bildinterpretation;

+  Endovaskulare Stentplatzierung;

¢ Angemessene Verwendung eines radiographischen
Kontrastmittels;

¢ Techniken zur Minimierung der Strahlungsexposition;

*  Fachkenntnis der erforderlichen Nachsorgemodalitaten;

¢ Erfahrung in der traditionellen GefaRchirurgie fiir den
Fall eines moglichen Misslingens der EVAR.

[] Vorbereitung der Produkte

¢ Der Durchmesser des Stentgrafts sollte entsprechend
dem inneren GeféalRdurchmesser statt dem &uReren
Durchmesser gewahlt werden. Eine ungeeignete
ProthesengréRe kann zu Endoleckagen oder einer
Migration des Stentgrafts fiihren. Im Allgemeinen sollte
der Durchmesser des ausgewahlten Stentgrafts fir ein
Aneurysma 1,1 bis 1,2 Mal und fiir Typ-B-Dissektionen
1,05 bis 1,2 Mal groRer sein als der innere
GefaRdurchmesser in der Landungszone. Empfohlene
ReferenzgroRen fiir Aneurysmen und
Aortendissektionen sind in Tabelle 3 angegeben.

Tabelle 3 Empfohlene Referenzgrofen fiir Aneurysmen und
Aortendissektionen

Empfohlene ReferenzgroRe des | Empfohlene ReferenzgréRe fiir die
Aneurysmas Aortendissektion
GefaRdurchmesser [ Durchmesser | GefaRdurchmesser | Durchmesser

in der des in der des

Landungszone Stentgrafts |Landungszone (mm)| Stentgrafts
(mm) (mm) (mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
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Empfohlene ReferenzgréRe des | Empfohlene ReferenzgroRe fir die
Aneurysmas Aortendissektion
GefaRdurchmesser| Durchmesser | GefaRdurchmesser | Durchmesser

in der des in der des

Landungszone Stentgrafts |Landungszone (mm)| Stentgrafts
(mm) (mm) (mm)
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Hinweis: die beigefiigte Tabelle enthalt nur die empfohlene
ReferenzgroBe. Die endgiiltige Auswahl der
Stentgraft-Spezifikationen unterliegt dem Ermessen des
Arztes, basierend auf der tatsdchlichen Patientensituation.

*

Uberpriifen Sie das Gerdt und die Verpackung auf
Transportschaden. Verwenden Sie das Gerat nicht,
wenn am Gerét selbst oder an der Sterilbarriere
jegliche Art von Schéaden zu erkennen ist. Senden Sie
das Gerat bei Beschadigung an Lifetech zuriick.
Uberpriifen Sie vor Verwendung des Geréts erneut die
entsprechende, fir den Patienten erforderliche
Spezifikation.

® Vorbereitung des Patienten

o

*

Messen Sie die proximale Aortenhalslénge und den
inneren GeféaRdurchmesser. Der
Aortenhalsdurchmesser sollte ber axiale
CTA-Aufnahmen gemessen werden. Fir Aneurysmen
sind zwei Durchmessermessungen fiir den proximalen
und distalen Hals erforderlich. Alle Messungen fir
einen Hals missen innerhalb eines vorgesehenen
Bereichs des inneren Aortendurchmessers liegen. Fir
Typ-B-Dissektionen sind zwei Durchmessermessungen
fur den proximalen Umfang des proximalen Halses und
den distalen Umfang des distalen Halses erforderlich.
Diese missen in nicht-dissektiertem Gewebe
durchgefiihrt werden.

Messen Sie den Winkel des proximalen Aortenhalses
im Verhéltnis zu der Langsachse des Aneurysmas.
Beurteilen Sie die Qualitat des Aortenhalses.

Bewerten Sie die Morphologie des mit der
endovaskuldren Rekonstruktion der Aorta kompatiblen
Geféales.

Fihren Sie alle erforderlichen géngigen
Untersuchungen durch und Uberwachen Sie die
Vitalzeichen.

Lesen Sie die Kilinikprotokolle zu Anasthesie,
Antikoagulaton  und  der  Uberwachung  von
Vitalzeichen.

Positionieren Sie den Patienten so auf dem
Bildgebungstisch, dass die fluoroskopische
Visualisierung vom Aortenbogen bis zu der Bifurkation
der Femoralarterie méglich ist.

Legen Sie einen entsprechenden Zugang zur Arteria
femoralis oder Arteria iliaca und legen Sie eine Arteria
femoralis durch ein gangiges chirurgisches Verfahren
frei.

Wahrend des Entfaltungsverfahrens sollte basierend
auf dem von Krankenhaus und Arzt bevorzugten
Protokoll eine systemische Antikoagulation
durchgefiihrt werden. Wenn Heparin kontraindiziert ist,
sollte ein alternatives Antikoagulans in Betracht
gezogen werden.

Operationsverfahren
Vorbereitung der Implantation

*

Setzen Sie die Spritze mit der heparinisierten
Kochsalzlésung auf den Luer-Ansatz und das
hamostatische Ventil und spllen Sie beides separat,
um Luft aus dem inneren Schlauch und der duReren
Schleuse austreten zu lassen. (Abb. 3)




\
*
Abb. 3 Spiilen des inneren Schlauchs und der duBeren
Schleuse
+  Uberwachen Sie wichtige Vitalzeichen.
¢  Verabreichen Sie Heparin, um die aktivierte
Gerinnungszeit (ACT, activated clotting time) auf
200 Sekunden anzupassen. Priifen Sie die Spiilldsung;
Schleuse und Fihrungsdraht sollten nach jedem
Austausch gesplilt werden.
*  Verwenden Sie Gazepads mit Kochsalzlésung, um die

auBere Schleuse abzuwischen und die hydrophile
Beschichtung zu aktivieren. (Abb. 4)

Abb. 4 Abwischen der Schleuse mit steriler, normaler
heparinisierter Kochsalzlésung
¢ Legen Sie die Femoralarterie auf einer Seite durch
einen Standardeingriff frei.
+ Positionieren Sie einen extra starren Fiihrungsdraht mit
260 cm in der Arteria femoralis und schieben Sie ihn bis
zur aufsteigenden Arterie. (Abb. 5)

U

Abb. 5 Der extra starre Fiihrungsdraht wird in die vorab
festgelegte Position eingefiihrt
® Entfalten des Stentgrafts

¢ Schieben Sie das Einfiihrsystem entlang des
Fuihrungsdrahts bis zur Position des Aneurysmas oder
der Dissektion und halten Sie das hamostatische Ventil
immer in Richtung der linken Seite des Patienten.
(Abb. 6)

Abb. 6 Einfithrung des Einfithrsystems

Hinweise:

¢ Der Verbindungsstab des TAA Stentgrafts muss sich an
der auReren gebogenen Seite des Aortenbogens
befinden. Der Verbindungsstab befindet sich auf
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derselben Seite wie das hamostatische Ventil des
Einfihrsystems, wenn der TAA Stentgraft im
Einflihrsystem vorgeladen ist.

Aufgrund der vaskuldren Distorsion liegt das
hamostatische Ventil des Einflihrsystems
moglicherweise nicht vollstandig auf derselben Seite
wie der Verbindungsstab des Stentgrafts. Wenn diese
Situation eintritt, muss die Positionierung der
8-férmigen Markierung auf dem Stentgraft verwendet
werden, um sicherzustellen, dass sich der
Verbindungsstab des TAA Stentgraft an der duReren
gebogenen Seite des Aortenbogens befindet.

Stellen Sie die Positionierung des Stentgrafts an der
Aneurysma- oder Dissektionsstelle sicher. Stellen Sie
sicher, dass sich der Verbindungsstab des TAA
Stentgrafts an der &auReren gebogenen Seite des
Aortenbogens befindet. Bestatigungsverfahren: die
8-formige Markierung am proximalen Ende des
Stentgraft befindet sich an der &uReren gebogenen
Seite des Aortenbogens.

Wiederholen Sie die Angiographie, um zu verifizieren,
dass sich das Einflihrsystem an der Aneurysma- oder
Dissektionsstelle befindet.

Senken Sie den systolischen Blutdruck (SBD) auf 10,5
bis 12 kPa.

Entfalten Sie langsam den Stentgraft. Halten Sie den
Vordergriff des Einflihrsystems fest und drehen Sie den
Schiebegriff gegen den Uhrzeigersinn, um den
proximalen Teil des Stentgrafts langsam zu entfalten,
bis der beschichtete Stent an der GefaRwand haftet.
(Abb. 7)

iy

Abb. 7 Langsames Entfalten des Stentgrafts
Entfalten Sie den Stentgraft schnell. Halten Sie den
Vordergriff des Einflihrsystems fest, entsperren Sie den
Ausloser und ziehen Sie den Schiebegriff entlang des
Schraubgewindes, um den Stentgraft vollstandig zu
entfalten. (Abb. 8)

UL

Abb. 8 Schnelles Entfalten des Stentgrafts

Freisetzen des proximalen Endes

*

*

Halten Sie das Einfiihrsystem fest. Entfernen Sie den
Sicherheitsverschluss vom Griff des Einfiihrsystems.
(Abb. 9)

Sicherheitsverschluss

Abb. 9 Entfernen des Sicherheitsverschlusses
Ziehen Sie den proximalen Freisetzungsmechanismus
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zum Freisetzen des proximalen Endes des Stentgrafts.
(Abb. 10)

Proximaler
Freisetzungsmechanismus

Abb. 10 Ziehen des proximalen Frei: hanismus
¢ Verifizieren Sie Position und Lage des vollstandig
freigesetzten Stentgrafts unter Fluoroskopie.
® Entfernen des Einflihrsystems
¢ Halten Sie den Schiebegriff des Einfiihrsystems fest,
entsperren Sie den Ausléser und ziehen Sie den
Vordergriff zurlick, um die Spitze zurlick zum distalen
Ende der duReren Schleuse zu ziehen. (Abb. 11)

UL

Abb. 11 Zuriickziehen der Spitze
Hinweis: Das Zuriickziehen des Vordergriffs sollte
vorsichtig und unter Fluoroskopiefiihrung durchgefiihrt
werden, um eine Migration des Stentgrafts zu vermeiden.
¢ Entfernen Sie Einfihrsystem und Fihrungsdraht
vollstandig und schlieRen Sie die Punktierungsstelle mit
geeigneten Techniken.
® Technik zur Demontage des Giriffstiicks fiir eine teilweise
Stentgraft-Entfaltung
In dem unwahrscheinlichen Fall eines Fehlschlags des
Einfiihrsystems und einer gleichzeitigen teilweisen
Stentgraft-Entfaltung kann eine Technik zur ,Demontage
des Giriffstlicks” die erfolgreiche Entfaltung des Stentgrafts
ermdglichen.
Schritt 1 - Ziehen Sie den Ausléser zuriick und ziehen Sie
den Schiebegriff vollstandig zuriick. Hinweis: Da die
Stentgraftabdeckung abgetrennt ist, kann der Schiebegriff
zuriickgezogen werden, ohne dass der Stentgraft weiter
entfaltet wird.
Schritt 2 - Stabilisieren Sie das Einflihrsystem.
Schritt 3 - Setzen Sie die Spitzen einer Gefalklemme in den
Spalt am Endgriff des Schiebegriffs ein. Schieben Sie die
GefaRklemme anschlieBend nach vorne, um den
Schiebegriff in eine linke und rechte Halfte aufzutrennen.
Schritt 4 - Entfernen Sie die linke und rechte Halfte des
Schiebegriffs vom Schraubgewinde, um die
Verbindungsstelle der Schleuse freizulegen.
Schritt 5 — Halten Sie den Vordergriff mit einer Hand und die
Verbindungsstelle der Schleuse mit der anderen Hand und
ziehen Sie sie zuriick, bis der Stentgraft vollstandig entfaltet
ist.
Schritt 6 — Entfernen Sie das Einflihrsystem, indem Sie das
Schraubgewinde greifen und aus dem Patienten
zurlickziehen.

6. Maogliche unerwiinschte Ereignisse

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die bei der Verwendung des
Ankura™ TAA Stentgraft-Systems auftreten kénnen, zéhlen
u. a. folgende:

® Allergische Reaktion

Aneurysmavergrofierung

Aneurysma-/GefaRruptur

Komplikationen mit dem Anasthetikum

Arterielle  oder vendése Thrombose (einschlieBlich
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Thrombose und Embolisation)

Arterienschadigung

Arterienperforation

Arterielle Stenose

Arrhythmie

Arteriovendse Fistel oder Pseudoaneurysma
Blutung/Héamatom

Darmkomplikationen

GefaRastverschluss

Herzinsuffizienz/Herzinfarkt

Koagulopathie

Konvertierung zu einer offenen Operation

Tod

Odem

Embolie

Hamorrhagie/Blutung

Hypotonie/Hypertonie

Infektion

Interkostalschmerzen

Neues dissezierendes Aneurysma

Neurologische Schéaden, lokal oder systemisch (z.B.
Schlaganfall, Querschnittslahmung, Paraparese)
Lungenkomplikationen

Paraparese

Paraplegie

Paralyse

Parésthesie

Perikarderguss

Niereninsuffizienz/Nierenversagen

Veranderung des mentalen Zustands bei einer retrograden
Typ-A-Dissektion

Gegenlaufiges ReilRen oder Ruptur der Dissektion

Schock

Gewebsnekrose

Wundkomplikationen  und  nachfolgende  zugehérige
Probleme

Geratekomplikationen durch:

¢ Schwierigkeiten bei Einflihrung und Entfernung
Schwierigkeiten beim Freisetzen

Fehlschlagen der Entfaltung

Ungenaue Platzierung

Endoleckage

Migration des Stents

Stentfraktur

Bruch des Graft-Werkstoffes

Erosion

Stentthrombose oder Embolisation

Ausdehnung des Stentgrafts

Verdrehung und Knickbildung des Stentgrafts

Hinweis:

Der Anwender oder Patient sollte jeden schweren
Zwischenfall an Lifetech unter quality@lifetechmed.com
oder dem lokalen Vertriebsvertreter von Lifetech und der
lokalen zusténdigen Behdrde melden.

7. 2 f: der klinischen Daten

In China wurden drei klinische Studien zum Ankura™ TAA
Stentgraft-System abgeschlossen, einschlieBlich einer mittel- bis
langfristigen (ein- bis neunjahrigen) Nachbeobachtungsstudie.
Ziel dieser Studien war es, die klinische Sicherheit und
Wirksamkeit des Ankura™ = Stentgraft-Systems  fur die
endovaskuldre Behandlung thorakaler Aortenaneurysmen und
Stanford-Typ-B-Dissektion zu beurteilen. Sie haben die vorab
festgelegten priméaren Endpunkte des Behandlungserfolgs mit
wenigen unerwiinschten Ereignissen erreicht.

Studie 1

In die Studie in China wurden 107 Patienten mit implantiertem
Ankura™ Stentgraft-System (TAA — 62 Falle, AAA — 30 Félle, AUI
— 15 Falle) aufgenommen. Die Implantation des Stentgrafts war
bei allen 107 Patienten (100 %) erfolgreich. 91 von 106
Patienten wurden nach dem Verfahren nachbeobachtet und die
durchschnittliche Nachbeobachtungsdauer betrug 218 Tage
(Spanne von 30 — 600 Tagen). Die Behandlungserfolgsrate fiir
Aortenaneurysmen erreichte 6 Monate nach der Implantation
93,4 % (85/91). Bei 85 von 91 Patienten, die hinsichtlich
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Sicherheitsvorfallen wahrend der Nachbeobachtung beurteilt
wurden, trat kein Sicherheitsvorfall ein (93,4 %).

Die Nachbeobachtungsdaten zeigten Folgendes:

Von 107 Patienten starb ein Patient (0,9 %) im Krankenhaus
(0,9 %). Sein Tod stand jedoch nicht in Zusammenhang mit dem
Gerét oder Verfahren.

Von 107 Patienten trat bei einem Patienten (0,9 %) eine
Arterienstenose auf.

Von 107 Patienten trat bei einem Patienten (0,9 %) eine
Paraplegie auf.

Von 107 Patienten trat bei einem Patienten (0,9 %) eine
Niereninsuffizienz auf.

Von 107 Patienten traten bei drei Patienten (2,8 %) frihe
Endoleckagen auf.

Bei keinem Patienten trat eine Stentverlagerung, Stentfraktur
oder Aortenruptur auf.

Studie 2

Dies war eine randomisierte kontrollierte Studie. Insgesamt
wurden 144 Patienten mit Aortenaneurysma oder Dissektion
einer endovaskularen Aneurysmabehandlung mit Implantation
eines Stentgrafts unterzogen. Bei 71 (49,3 %) Patienten wurden
Ankura™ TAA Stentgrafts implantiert. Die unmittelbare
technische Erfolgsrate betrug 100 %. Von den 65 Patienten,
denen Ankura™ TAA Stentgrafts implantiert wurden und die nach
einem Jahr hinsichtlich der Sicherheit nachbeobachtet wurden,
war bei 58 Patienten (90 %) kein Sicherheitsvorfall eingetreten.
Bei der Patientennachbeobachtung nach einem Jahr wurden die
folgenden unerwiinschten Ereignisse festgestellt:
Lungenversagen und Herzversagen (N=1), Paraplegie (N=1),
Tod (N=3), pulmonale Infektion (N=1), abdominale Distension
(N=1). Von 71 Patienten mit implantiertem Ankura™ TAA Stent
trat bei einem Patienten ein geratebedingtes unerwiinschtes
Ereignis auf. Die Nachbeobachtungs-CTA zeigte keine
Verlagerungen, Stentthrombosen, Stentfaltungen, Stentrupturen
sowie keine internen Leckagen.

Studie 3

In dieser Studie wurden retrospektiv mittel- bis langfristige
klinische Echtzeitdaten von mehreren Krankenh&usern in China
erfasst. Es wurden 305 Patienten aufgenommen. Diese haben
die mittel- und langfristige Nachbeobachtung abgeschlossen. Die
unmittelbare technische Erfolgsrate betrug 98,69 % (301/305). In
110 Féllen war die thorakale Aortendissektion 2 Jahre nach der
Operation erfolgreich behandelt, mit einer mittel- bis langfristigen
Erfolgsrate von 94,02 % (110/116).

Fir 179 von 305 Patienten gibt es Nachbeobachtungsdaten tiber
ein Jahr oder mehr. Diese Daten zeigten Folgendes:

Von 305 Patienten kam es bei zwei Patienten (0,66 %) innerhalb
von 30 Tagen nach der Operation bedingt durch die
Aortendissektion zum Tod.

Von 305 Patienten trat bei zwei Patienten (0,66 %) innerhalb von
30 Tagen nach der Operation ein Hirninfarkt auf.

Von 305 Patienten kam es bei einem Patienten (0,33 %)
innerhalb von 30 Tagen nach der Operation zu einer Paraplegie.
Von 305 Patienten trat bei einem Patienten (0,33 %) eine
thorakale Aortenruptur auf.

In dieser Studie gab es 19 Todesfélle (6,23 %), von denen 17
nicht geratebedingt waren. Bei den anderen beiden Todesfallen
lagen nicht ausreichend Nachweise vor, um einen Bezug zu der
Prothese zu beurteilen.

Bei keinem Patienten traten mittel- bis langfristig (ein Jahr und
mehr) eine Migration des Stents, Stentfraktur oder Endoleckagen
vom Typ I/l auf.

8. Anforderungen an Aufbewahrung und Transport

® Der Ankura™ TAA Stentgraft ist bereits im Einfiihrsystem
geladen und in einer sterilen Packung gelagert.

® Dieses Gerat sollte in einem sauberen, gut beliifteten Raum
ohne korrosives Gas und bei Raumtemperatur aufbewahrt
werden.

® Wahrend des Transports ist es streng verboten, das
Stentsystem zusammenzudriicken, nass werden zu lassen
und direktem Sonnenlicht auszusetzen. Seien Sie vorsichtig
im Umgang.

® Das Produkt darf keinen organischen L&sungsmitteln
ausgesetzt werden.
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Warnhinweise

Allgemein

¢ Vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen lesen.
Nichtbeachtung der Anweisungen, Warnhinweise und

Vorsichtsmanahmen kann zu schweren
Konsequenzen oder zu Verletzungen des Patienten
fihren.

+  Der Ankura™ TAA Stentgraft kann nach einer erneuten
Sterilisation nicht verwendet werden.

¢ Wenn Sie vor der Verwendung irgendein Anzeichen
einer Beschadigung feststellen, verwenden Sie das
Produkt nicht und senden Sie es an Lifetech zuriick.

* Dieses Gerdt darf nur von Arzten und Teams
verwendet  werden, die in interventionellen
GefaRtechniken und in der Verwendung des Gerats
geschult sind.

¢ Die langfristige Leistung des endovaskularen Grafts
konnte bisher nicht bestatigt werden. Alle Patienten
sollten dariiber informiert werden, dass die
endovaskuldre Behandlung lebenslange, regelmaRige
Nachbeobachtungen erfordert, um ihre Gesundheit und
die Leistung ihres endovaskularen Grafts zu bewerten
(z.B. Endoleckage, Migration, Distorsion,
AneurysmavergroRerung, Reillen der Dissektion usw.).

¢ Kilinische Studien zeigen, dass eine ungeeignete
Patientenauswahl zu einem schwachen
Behandlungseffekt flihren kann. Wenn zudem eine
nicht erfolgreiche endovaskulére Rekonstruktion der
Aorta eine offene Operation erfordert, kann dies zu
einem erhdhten Risiko von Komplikationen im
Verhéltnis zu den zwei Verfahren flhren.

¢ Der Patientenzustand muss vor der Operation
beziiglich der folgenden Aspekte bewertet werden:
Herzinsuffizienz/Herzinfarkt, Lungenkomplikationen,
Odem, Niereninsuffizienz.

¢ Nach der Prothesenplatzierung sollten Patienten
regelmaRig beziglich der Prothesenverhéltnisse
Uberwacht werden (einschlieflich  Endoleckage,
Migration, ~ AneurysmavergroBerung, Reilen der
Dissektion usw.). Mindestens einmal im Jahr ist eine
Bildgebung mittels Rontgen oder CT-Untersuchung mit
oder ohne Kontrastmittel erforderlich.

¢ Patienten mit spezifischen klinischen Befunden,
z. B. vergroRerten Aneurysmen, Reilen der Dissektion
oder unerwarteten Erkrankungen an der Position des
endovaskuldren Grafts, sollten sekundéren Eingriffen
oder einer offenen chirurgischen Behandlung
unterzogen werden. Ein Ansteigen der
AneurysmagroRe oder Reiflen der Dissektion und/oder
eine anhaltende Endoleckage koénnen zu einer
Aneurysmaruptur oder einem Reilen der Dissektion
fiihren.

¢ Patienten mit Infektionen nach der
Prothesenplatzierung sollten mit oralen Antibiotika
behandelt werden.

¢ Wahrend einer Stentgraft-Implantation oder eines
Reinterventionsverfahrens muss stets ein
GefaRchirurgieteam verflgbar sein, fir den Fall, dass
eine Konvertierung zu einer offenen chirurgischen
Rekonstruktion erforderlich ist.

* Verwenden und sterilisieren Sie das Ankura™ TAA
Stentgraft-System kein zweites Mal.

Patientenauswahl, Behandlung und Nachbeobachtung

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit des Ankura™ TAA
Stentgrafts wurde bei folgenden Populationen noch
nicht beurteilt:
¢ Traumatische Aortenverletzung
¢ Unkorrigierbare Koagulopathie
¢ Erbliche Bindegewebserkrankung (z. B. Marfan-

oder Ehlers-Danlos-Syndrome)

Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

Schwangere oder stillende Mtter

Morbide Adipositas

Jiinger als 18 Jahre

Lebenserwartung des Patienten betrédgt weniger

* 4000
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als ein Jahr
Durchmesser des Zugangsgefdlles (gemessen von
Innenwand zu Innenwand) und Morphologie (minimale
Tortuositat, arterielle Verschlusskrankheit und/oder
Kalzifizierung) sollten mit vaskularen Zugangstechniken
und dem Profil des Einfiihrsystems kompatibel sein. Zu
stark gewundene Blutgefalle kénnen das Fehlschlagen
der Stentgraft-Entfaltung oder des Freisetzens des
proximalen Endes begiinstigen.
Das Ankura™ TAA Stentgraft System wird nicht fiir
Patienten empfohlen, deren Gewicht hoher ist als
150 kg oder die sich aufgrund einer Adipositas keiner
genauen  Fluoroskopie-Untersuchung  unterziehen
konnen.
Patienten mit einer systemischen Infektion sind
moglicherweise  einem  hoheren  Risiko  einer
endovaskuldren Stentgraft-Infektion ausgesetzt.
Patienten mit einer unkorrigierbaren Koagulopathie sind
mdoglicherweise  einem  erhohten Risiko einer
Endoleckage Typ Il oder Blutungskomplikationen
ausgesetzt.
Der Blutdruck der Patienten muss nach dem Eingriff
taglich gemessen und protokolliert werden. Ein zu
hoher Blutdruck kann zu einer Ausdehnung des Stents,
einer vaskularen Ruptur und anderen Komplikationen
fihren. Der Blutdruck sollte rechtzeitig kontrolliert
werden, damit die medizinischen Mitarbeiter den
postoperativen Zustand des Patienten erfassen kénnen.
Gleichzeitig muss der Arzt den Patienten daran
erinnern, seinen Blutdruck im Normalbereich zu halten.
Das Produkt sollte nicht bei Patienten verwendet
werden, die allergisch auf die in Tabelle 1 aufgefiihrten
Materialien reagieren.

Implantationsverfahren

*

Wahrend des Implantationsverfahrens sollte basierend
auf dem von Krankenhaus und Arzt bevorzugten
Protokoll eine systemische Antikoagulation
durchgefiihrt werden. Wenn Heparin kontraindiziert ist,
sollte ein alternatives Antikoagulans in Betracht
gezogen werden.

Minimieren Sie die Handhabung der komprimierten
Endoprothese wahrend der Vorbereitung und des
Einflihrvorgangs, um das Risiko einer Kontamination
der Endoprothese und einer Infektion zu senken.
Halten Sie die Position des Filihrungsdrahtes wahrend
der Einflihrung des Einfiihrsystems bei.

Biegen oder knicken Sie das Einflihrsystem nicht. Dies
konnte das Einfilhrsystem und den Stentgraft
beschadigen.

Verwenden Sie zur Fihrung, Entfaltung und
Beobachtung des Geréts innerhalb der BlutgefaRe stets
die Fluoroskopie.

Die Verwendung des Ankura™ TAA Stentgraft-Systems
erfordert die Verabreichung eines intravaskularen
Kontrastmittels. ~ Patienten ~ mit  vorbestehender
Niereninsuffizienz sind mdoglicherweise einem hdheren
Risiko  eines postoperativen Nierenversagens
ausgesetzt. Bei der Dosierung des Kontrastmittels
wahrend des Verfahrens muss darauf geachtet werden,
die Menge zu begrenzen.

Zur  Vermeidung  jeglicher  Verdrehung des
endovaskuldren Stentgrafts miissen Sie bei jeder
Drehung des Einflihrsystems darauf achten, alle
Systemkomponenten zusammen zu drehen.

Eine ungenaue Platzierung des Stentgrafts im GefaR
kann zu einem erhéhten Risiko einer Endoleckage,
Migration oder Embolisation fiihren.

Eine unzureichende Fixierung des Stentgrafts kann zu
einem erhohten Risiko einer Migration des Stentgrafts
fuhren. Eine falsche Entfaltung des Stentgrafts erfordert
einen chirurgischen Eingriff.

Wenn Sie beim Vorschieben des Fiihrungsdrahtes oder
des Einfiihrsystems einen Widerstand spiren, héren
Sie auf zu schieben. Unterbrechen Sie und
untersuchen Sie die Ursache des Widerstandes.
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+ Sofern nicht medizinisch indiziert, entfalten Sie den
Stentgraft nicht an einer Position, an der er Arterien
verschlieBt, die fiir den Blutfluss in Organe oder
Extremitaten erforderlich sind.

MRT-Informationen

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Ankura™

Stentgraft bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient, dem diese

Prothese implantiert wurde, kann unter folgenden

Bedingungen sicher gescannt werden:

¢ statisches Magnetfeld von maximal 3,0 Tesla

¢ Ré&umlicher Feld-Gradient von <720 Gaul/cm

¢ Maximale ganzkdrpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 Wikg bei
15-Minuten-Scan

Basierend auf nichtklinischen Tests wurde festgestellt, dass

das Gerét einen Temperaturanstieg von weniger als 2 °C bei

einer maximalen ganzkodrpergemittelten — spezifischen

Absorptionsrate  (SAR) von 2 W/kg bei einem

15-Minuten-MRT-Scan herbeifihrt. Die maximale

ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)
wurde durch Berechnungen hergeleitet und durch

Kalorimetrie bestatigt.

Hinweis: Die MRT-Bildqualitét kann beeintrachtigt werden,
wenn der entsprechende Bereich exakt mit der Position der
Prothese Ubereinstimmt oder sich relativ nah an der
Prothese befindet. Daher missen die
MRT-Bildgebungsparameter ggf. auf das Vorhandensein
dieses Implantats optimiert werden. Das Bildartefakt
erstreckt sich bei Scans in nichtklinischen Tests unter
jeweiliger Verwendung der Spinechosequenz bzw. der
Gradientenechosequenz mit einem 3.0 T Scanner mit einer
Ganzkorperspule auf ca. 20 mm auBerhalb des
Geratelumens.

10. Informati 1 zur Pati beratung

Die groRten Vorteile der Behandlung einer erkrankten oder
verletzten Aorta des Patienten mit dem Ankura™ Stentgraft sind
die verringerte Wahrscheinlichkeit einer Ruptur und die
Wiederherstellung einer normalen Durchblutung. Unbehandelte
Aortenlasionen konnen sich ausdehnen und reiBen, was zu
lebensbedrohlichen inneren Blutungen fiihrt.

Der Arzt sollte unter anderem Folgendes beriicksichtigen, wenn

er

dem Patienten die endovaskulare Prothese und die

zugehorigen Verfahren erlautert:

Die  Unterschiede zwischen einer endovaskuléren
Aneurysmareparatur und einer offenen chirurgischen
Rekonstruktion, einschlieBlich der Risiken einer offenen
chirurgischen Rekonstruktion und einer endovaskuldren
Aneurysmareparatur.

Die Vor- und Nachteile der  endovaskuldren
Aneurysmareparatur und der offenen chirurgischen
Rekonstruktion.

Die endovaskuldre Aneurysmareparatur bietet den
potenziellen Vorteil eines minimalen Traumas.

Eine endovaskuldre Aneurysmareparatur oder eine offene
chirurgische Rekonstruktion kénnen in Zukunft erforderlich
sein.

Einzelheiten zu mdglichen Komplikationen nach der
Implantation der Prothese.

Reguldre Nachbeobachtung nach der Implantation der
Prothese.

. Nachbeobachtung

Nachbeobachtungszeitraume

< Die klinische Nachbeobachtung sollte 24 Stunden
sowie 1, 3, 6, 12 und 24 Monate nach dem Verfahren
erfolgen. Der Nachbeobachtungszeitraum  kann
jederzeit entsprechend der Umsténde jedes einzelnen
Patienten angepasst werden.

Verwendete Methoden wéhrend der Nachbeobachtung

< Hamatologische Untersuchung, Rontgen, B-US, CTA,
MRT, DSA usw.

Elemente der Nachbeobachtung:
¢ Aneurysma- oder Dissektionsgrofe;
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Embolisation;

+  Anderung der Aneurysma- oder
Dissektionspulsatilitat;

*  Migration;

¢ Endoleckage;

¢  Stentgraft-Distorsion.

< Zudem sollten Patienten mit den folgenden
spezifischen Befunden wahrend der Nachbeobachtung,
endovaskularen Intervention oder  chirurgischen

Behandlung beachtet werden:

¢ Aneurysmavergroerungen um 5 mm und mehr;

+  Anderung der Aneurysma- oder
Dissektionspulsatilitat mit oder ohne Vergréferung
oder Endoleckage des Aneurysmas oder Reillen
der Dissektion;

¢ Kontinuierliche Endoleckage mit oder ohne
AneurysmavergroBerung  oder  Reilen  der
Dissektion;

¢ Durch Stentgraft-Migration verursachte

Endoleckage

. Haltbarkeitsdauer

Das Ankura™ TAA Stentgraft-System wird mit Ethylenoxid
sterilisiert. Die Haltbarkeit ist auf dem Etikett angegeben.
Verwenden Sie kein abgelaufenes Produkt.

. Verpackung und Etikett

Das Ankura™ TAA Stentgraft-System wird steril geliefert.
Jeder Ankura™ TAA Stentgraft ist separat in einem eigenen
Einfiihrsystem enthalten.

Der Ankura™ TAA Stentgraft mit Einfihrsystem wird in einer
PETG-Einlage fixiert und geschiitzt und anschlieBend mit
zwei Tyvek1073B-Beuteln versiegelt, an denen ein primares
Etikett angebracht wird. Das Produkt wird sterilisiert und
zusammen mit Gebrauchsanweisung, Implantatkarte,
Kunden-Feedbackformular und weiteren Begleitdokumenten
verpackt. An der Schachtel befindet sich ein Etikett.
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Ai0Bd&oTe TTPOOEKTIKA OAEG TIg 00nyieg. Av dev TnpnBoUvyV ol
0odnyi€eg, ol TTPOEISOTIOINTEIS KAl O TIPOQUAGEEIC, PTTOPET va
TPokANBOUV 00BAPEC ETITTAOKEG 1 TPAUUATIONOE TWV AOBEVWV.

1. Mepiypagn cuokeung
® SUomnua evdopooxeupatog TAA Ankura ™
¢ To oUomnua evdopooxeuyatog  TAA  Ankura™
TrepIAapBaver:
¢ To evdopdoyeupa TAA Ankura™
+  To oUotnua eloaywyng Ankura™
*  To evdopooxeupa TAA Ankura™ eival TTpogopTwpévo
aTo oUoTnUa el00ywyng. To auoTnua E1I0aywYng PE TO
TIPOPOPTWHEVO  EVOOUAOXEUPA EITAYETAI EVOOQUAIKG
péow Tng pnplgiag 1 TNG Aaydviag aptnpiag Kai
KaB0dnyeiTal OKTIVOOKOTTIKG OTO ayyelokd oUoTnua Tou
aoBevn yia TNV TOTTOBETNOT TOU EVOOUOOXEUHATOG 0TV
TIEPIOXN-OTOXO.
® Evdopdoxeupa TAA Ankura™
Do

Oyn A 1 Oyn B
Acikmg o /\ Agiktng 8
A B_
,~ ouvdeTiki
papdog

L1

/\N/ Agiktng V

DI

L12140 mm

DO

Aeikmng o A/\A Agiktng 8

|,— ouvdeTikiy paBdog

L1

W | - Aciktng V

D1

L1120 mm
Eik.1 EvSopéoyeupa TAA Ankura™

Mivakag 1 YAIka evopooxeUparTog

. . Zuykévipwaon
Egdptnua YAikd Katé Bapog %
Eharripio NITIvoAn 49-67
oTpIgng

MNepiBAnua amd
avogeidwTo 316LVM 717
XéAuBa
Moaoyeupa PTFE 20-40
Aeiktng N\eukOXpuoOG-1pidlo 0,5-6
Zuppapn MoAutrpoTTuAévio <1

*  To evdouboxeupa Ankura™ eival évag owArfvag, o
otroiog aroteAeital amd pia pepPpdvn ePTFE Tou
utrooTnpifeTal  ammod  éva PETAAAIKG  TTAéypa  Trou
ovopdZetal stent. Or SeikTeg €ival TOTTOBETNEVOI OTO
stent. To y6oxeUpa, TO OTTOIO Eival £va EIPETIKG AETITO
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TEXVNTO ayYEIOKO UAIKO OTepewpévo OTo stent Xwpig
paupaTa, YTTOPEI va QTIOPOVWOEl TO aveUpUOHA aTrd
TNV QIPATIKA KUKAOQOPIO Kal €ival TTo I0XUp6 atmé Thv
£gaoBevnuévn aptnpia, WoTe va emMTPETEN T diEAeuon
TOU aigaTog XWpiG va aokeital Trieon oTo dleupupévo
TuAMa NG aptnpiag. To stent mapéxer Tn oTaBepnr)
SUvapn dIGTaong TToU aTTaITEITAl yIa Vo eKTITUXBEi TO
péoxeupa.
® Suomua eloaywyng Ankura™

Kevtpikd
1 Kwviké akpo 2 | Tawvieg orjpavong | 3 | oToixeio
kabrAwong|
. . . AKapTITOg
4 | Evdopdoyeupa | 5 | Eowtepikdg auldg | 6 dEovac
. . . Zupopevn
7 Onkapl 8 MmpoaTivi) AaBn 9 AaBA
. . AlpooTaTik
10 ZkavdaAn 11 | KoxAiwtog agovag | 12 A BaABiSa
KopBio
13 Miow Aapn 14 | ameheuBépwong | 15 | AogdAeia
KEVTPIKOU GKpou
16 | YuvOeTIko Luer

Eik.2 Z00oTnpa eicaywyng Ankura™

¢ To evdopdoxeupa Ankura™ eival @opTwpEVO GTO
olotnua sioaywyng Ankura™. To oUoThUa €I0aYWYIS
Ankura™  BigukoAUvel TV ToToBETNONn  TOu
£VOOHOOXEUHATOG PECW TWV APTNPIAKWY AYYEIWV (TT.X.,
unpiaieg aptnpieg). To ouotnua eloaywyng Ankura™
KaBodnyeiTal aKTIVOOKOTTIKG 0TV KATdAANAn Béon péoa
aTo ayyelakd oUoTNUa Tou acBevr Kal atTeAEUBEPWVEL
TO EVOOUOOYXEUNA.

®  MovTtéAo Kal TTPOdIaypPaAPEG TNG CUCKEUNG

¢ To povrého kai oI TIpOdIAYPAPEG TOU OUCTANATOG
evdopooyeupatog  TAA  Ankura™  avagépovtal
TIApakATw. AVOAUTIKG OTolxEia TTEPIAaUBAvovTal oTov
Trivaka 2.

TAA 26 22 B 080

\—> KaAutrtépevo prikog (mm)

L Mepipepikr| SIGPETPOG (Mm)

L EyyUg didpeTpog (mm)

L———————————— TUmog £vBOUOOXEUNATOG

Mivakag 2 ZuvoTrTikd oToIXEia Yia To oUoThUA
evbopooxeuparog TAA Ankura™

Kevrpikiy | Mepipepikn

BiapeTpog | SiGpeTpog

KaAutrtépevo prkog | ZdoTnpa

(DO/mm) | (D1/mm) (L1/mm) ioaywyig
20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120 20F

20 60,80.100.120,140,
24 2% |#0s080100 20180 2
160
2 60.80.100.120,140;
% 5% |0e080 0012010 X
160
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Kevrpikny | Mepipepikn . . .
didueTpog | didipeTpog KGAUT:T;:“::)W]KW tﬁ;’:T’p?
(D0/mm) | (D1/mm) Ywyns
22 120,140,160,180,200
60,80,100,120,140,
28 24 160,180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
30 2 60,80,100,120,140, 20F
160,180,200
30 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 20F
28 120,140,160,180,200
3 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
26 120,140,160,180,200
28 120,140,160,180,200
34 20F
30 120,140,160,180,200
34 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 20F
32 120,140,160,180,200
36 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 22F
34 120,140,160,180,200
38 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 22F
36 120,140,160,180,200
40 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 22F
38 120,140,160,180,200
42 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
36 120,140,160,180,200
44 38 120,140,160,180,200 22F
40 120,140,160,180,200
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Kevrpikiy | Mepigepikn A . .
N i KaAutrtépevo prko: ZooTnua
BIGpeTpog | SIGHETPOG (L1lllmm)un S tlauv(?)cr']g
(D0/mm) (D1/mm)
24 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 22F
42 120,140,160,180,200
46 40,60,80,100,120,140
,160,180,200

O y1aTp6Gg Ba TTPETTEI VA CUPHOPPUVETAI PE TIG EVBEISEIS KAl
TIG avTEVDEIgEIG.

2. Evaeieig xpriiong
® To oUoTnua evdopooxeUparog TAA Ankura™ evdeikvutal
yia TNV €vOayyEIOKA OTTOKATACTOON QVEUPUOUATWY TNg
BwPaKIKAG aopTrG 1 SlaXwWpPIoHOU TNG BWPAKIKAG a0pTAG OF
aoBeveig TTou TTANPOUV TIG €§ig TTPOUTIOBEDEIG:
¢ KatédAMnAo ayyeio yia Aaydvia/pnpiaia TpooTréAacn,
ouuBmo UE TO ATTAITOUHEVO CUCTNUA EI0AYWYNAS.
AlokUpavon  €OWTEPIKAG  SIAPETPOU  aopPThG

18-44mm.

¢ 215mm Mn aveupuouaTikiy aopTr €yyug Kai
TIEPIPEPIKA TNG BAGBNG.

+  Mopgohoyia KATGAANAN yia evOayyelakr
aTokardaTaon.

¢ Aloxwpiopoi TUTTou B o¢ aoBeveig pe kATGAANAN
avcnoulq HETOGU GAAWV:
KataAAnAo ayyeio yia Aayoévia/unpiaia
TpooTéAaon, oupBard  HE  TO  ATTAITOUHEVO
ouoTNUA EI0AYWYAG.

¢  Tepioxy TomoBéTnOng 215mm  eyyutepa NG
apxIkig  €106d0u TG prAgNg,  Xwpic  UTapgn
SlaXwPIOUOU OTO KEVTPIKG TUApA TNG TIEPIOXNG
TOTIOBETNONG. AIGUETPOG TOU KEVTPIKOU TUAPATOG
TNG KEVIPIKAG TIEPIOXNAG TOTTOBETNONG  €UPOUG
16-44mm.

¢  Tepioxy TOTTOBETNONG 215Mm  TTEPIPEPIKE  TNG
apxIkig  €106d0u TG prgNg,  Xwpi  UTapgn
SlaxwPICUOU OTO TEPIPEPIKS TUAKA TNG TTEPIOXNS
TOToBETNONG.  AIGUETPOG  TOU  TTEPIPEPIKOU
TUANATOG TNG TTEPIPEPIKNG TTEPIOXNG TOTTOBETNONG
e0poug 16-44mm.

*  Mopgohoyia KATGAANAN yia evdayyelakn
aTroKardaTaon.

®  JupTTAnpwpaTik@ KpITApIa yia TNV €TIAOYR Twv 0oBevWwv
eival, HeTagy GAAWV:

HAkia kai Tpooddkipo {wrig Tou acBevoug,

*  XuwoonpoTnTEG (TT.X., MEIWHEVN KOPDIaKH, TIVEUHOVIKN
i VEQPIKA AgIToupyia TTpIv aTré TNV €TépBaon, voonpr
TTaXuoapkia),

¢ Avoxn O€ YEVIKI, TTEPIOXIKI 1) TOTTIKI avaiodnaia,

H 1eAIKA atTé@acn evaTToKeITal GTOV yIaTPS Kal ToV aoOevr.

® EmAoyr ouokeung

*  To péyeBog Tou evdopooxeuparog Ankura™ mpémer va
gival KaTGAANAO yia TNV avaTopIKr popgoloyia Tng
aopTig Tou acBevh. MNa Ta aveuplouata, n KatdAANAn
peyéBuvon  (10%-20%) OIapOPQWVETal EVIOG  TwV
OUVIOTWHEVWY PeYEBWV. Ma Toug SlaxwpiopoUg TUTTouU
B, n katdMnAn peyébuvon (5%-20%) Siapop@uveTal
EVTOG TWV OUVIOTWHEVWY PEYEBWV.

d

Avtevdeiteig

® To evdopooxeupa TAA Ankura™ avrevdeikvutal oTIG

aKOAOUBEG TTEPITITWIOEIG:

*  AobBeveig pe ofeia ouoTNUIKA Aoipwgn

¢ AcbBeveig OTOUG OTIOIOUG  EXOUV  EUQUTEUTEI  GAAEG
OUOKEUEG OTNV Kapdlayyelakr KOIAGTNTA, ol oTToieg Ba
TIAPEPTIODICOUV TNV TOTTOBETNON AUTAG TNG CUOKEUNG.

¢ AcOeveic pe MECEVTEPIA QUUOTIKA KUKAOQOpPIa TTOU
TIAPEXETAI KUPIWG aTT TNV KATW UETEVTEPIA apTnpid,

*  AobBeveig ue aAepyIKA avTidpaaon OTn CUOKEUT),
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AoBeveig akardAAnAol yia evdayyelakr atrokatdoTaon
Adyw ayyeiakng popgoloyiag,

AoBeveig pe duoavegia oe oKIayPAPIKOUG TTAPAYOVTEG
AOyw peiwpévng VEPPIKAG AsiToupyiag,

AoBeveig pe aAAepyia o€ OKIYPAPIKOUG TIAPAYOVTEG,
Auxévag aveupuoparog pe Bpoéupo.

Mn aveupuopatikd PAKOG KEVTPIKOU aopTIKoU auxéva
<1,5cm.

Mn aveupuopartiky {wvn  kaBAAwONG  TTEPIPEPIKAG
aoptig <1,5 cm.

MNa aveupuopata, Mn aveupuopaTikr SIGUETPOG AOPTHG
<18 mm f >42 mm. lNa diaxwpiopoug TUTTOU B, Mn
QAVEUPUOHATIKA SIGUETPOG a0PTAG <16mm 1 >44mm.

4. TpogyXelpNTIKN TTPOETOIPACTIO

AloBaoTe TIPOOEKTIKA TIG OBNYiEg TIPIV  XPNOIPOTIOIACETE TN
ouokeur]. O1 ak6AouBeg 0dnyieg auvioTolv BacIkEG KATEUBUVOEIG
yla TNV TOTroB£TNON TNG OUOKEUNG. EvdéxeTan va amairolvral
TapaAhayég oTig akéAouBeg Siadikaoieg. O Tapouoeg odnyieg
Tapéxovial yid TNV KaBodrynon Tou yiaTpoUu  kal  Sev
UTTOKABIGTOUV TNV Kpion Tou yiaTpoU.

® AmairoUueva UAIKG

-

*

* 00

Odnydé-oUppa  Super  Stiff  0,0357/260 cm.  TNa
Tapadelypa, odnyd-oUppa  Lifetech  Super  Stiff,
odnyo-ouppa Amplatz Super Stiff fj avriaToiyo.
AKTIVOOKOTIIKO  OUOTNHO  pE  duvaTOTNTA  YNPIOKAG
ayyeloypagiag

Ayyeloypa@ikdg  KaBeTAPOG Kol KABETAPAG  HE
QAKTIVOOKIEPOUG BEIKTES

ZKIQYPAPIKO,

Z0piyya uynAng Trieong,

Hmrapiviopévo aiatouyo didAupa,

KadBe GAAn ouokeurp Tou o yiaTpdg Ba  Kpivel
amapaitnTn yia TNV €méPRacn (KaBwg Kal OUOKEUEG
TTOU XPNOIMOTIOIOUVTal YIa EKTOUR PNpIaiag apTnpiag).

[ ] AlemoTNUOVIKA opada PeE OUVOAIKA XEIPOUPYIKN EPTTEIpIT
oTOUG aKkOGAOUBOUG TOpEIG:

*
*

* o 00

*

TotkA 1y yeviki avaiodnoia,

AtrokGAuyn pnplaiag  apTnpiag, apTnpioTour)  Kai
artokaraaTaon,

Texvikég DIadePUIKAG TTPOCTTEAAONG Kal GUYKAEIONG,
Epunveia akTIVOOKOTTIKWV KAl QYYEIOYPAPIKWY EIKOVWYV,
TotoBéTnon evdayyelokwy Tpobéoewv (stent),
KatdAnAn  xprion  akTivoypa@ikou — oKiaypa@IkoU
TTapdyovTa,

TexVIKEG eEAaxIoTOTIOINONG TNG €KBEGNG OE aKTIVOBOAIQ,
Egeidikeuon aTIg QATTAITOUPEVEG diadikaoieg
METEYXEIPNTIKAG TTapakoAolBnong Tou aoBevoug,
EpTreipia o€ oupBATIKEG AYYEIOXEIPOUPYIKES TEXVIKEG OE
TEPITTTWON aToTuyiag mg £vOaYYEIOKAG
ATTOKATACTAONG avEUPUOHATOG TG aopTig (EVAR).

[ ] MpogToiyacia Twv TPOIGVTWY

*

H O3IdueTpog TOU €VOOPOOXEUPOTOG OUVIOTATAI VA
€TMAeXBEi pe Baon TNV eowTEPIKA DIGUETPO TOU ayyeiou
Kai 61 TNV e§wTepIkn didipeTpo. Av emiAexBei cuokeun
akaT@AANAou  peyéBoug,  pTTopel  va TIPOKANBEi
£vDOBIaQUYN ) METAVAOTEUON TOU €EVOOUOOXEUHATOG.
Kard kavéva, n  OIGUETPOG TOU  ETTIAEYHEVOU
gvdopooxeUparog Ba TPETTEl va gival peyaAuTtepn ato
NV €owTePIK SIGUETPO TOU ayyeiou OTNV TIEPIOXN
TommoBétnong, 1,1 éwg 1,2 @opég yia 10 avelpuoua,
1,05 éwg 1,2 popég yia Toug diaxwpiopoug TUTrou B. Ta
OUVIOTWHEVA PEYEBN ava@opdg yia aveupUopara Kal
dlaxwpIopoUg aoPTAG EPPavifovtal aTov Trivaka 3.
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Mivakag 3 ZuvioTWHEVA PEYEDN ava@opds yia aveupUopaTa

Kail dilaxwpiopolsg aopTig

ZUVIOTWHEVO péyeBog ZuvIOTWHEVO péyeBog avagopdsg
avapopds aveupliopaTog yia dlaxwpioud aopTrg
AiGpeTpog AidpeTpog
ayyeiou oTnv AidueTpog ayyeiou otV AiGpeTpog
TepIoXr)  |evdopooyxeupatog|  Tepioxy  |evdopooxeUpaTog
kabrAwong (mm) kaBAAwaong (mm)

(mm) (mm)

17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Inueiwon: o ouvnpuévog Tivakag agopd povo To
OUVIOTWHEVO UEYEBOG avagopdg Kal n TEAIKR emAoyn Twv

TMPOBIAYPAPWY TOU EVEOHOOXEUUATOG UTTOKEITAL

omv

Kpion Tou 1aTpoU BACEl TNG TTPAYHATIKIG KATAOTACNG TOU

aoBevoug.

¢ EmBewprioTe TN OUOKEUN Kal Tn OUCKEUOOia yia va
BeBaiwBeite 6T dev €xouv uTTOOTEl INUIG KATE TN
HETAQOpd. Mnv xpnoIJOTIOINCETE T OUCKEUR av
TIApaTNPACETE OTTOIdNATIOTE {NUIG OTN OUCKEUN i OTO
oTEipo  Ppaypod. Av UTTApXEl nUIG, EMOTPEWTE TN
ouokeury otnv Lifetech. Mpiv xpnoigotoioete T
OUOKeUN, EAEYETE EaVA TIG ATTAITOUPEVES TTPODIOYPAPES

Y10 TOV OUYKEKPIUEVO aoBEvR.
[ ] I']poaTomacnq Tou aoBevolg

METPrOTE TO WIKOG TOU KEVTPIKOU QOPTIKOU QUXEVA Kal
MV E0WTEPIKN DIAUETPO Tou ayyeiou. O1 SIGUETPOI TOU
QOPTIKOU QUXEVA TIPETTEI VO JETPUWVTAI OTTO TOUG AGOVES
g afovikig Topoypagiag. lMa Ta aveupuopata,
aTtraiToluvTal JETPAOEIG TWV JIAUETPWY TOU KEVTPIKOU Kal
ToU TTePIPEPIKOU auxéva. OAeg ol HETPATEIG avd auxéva
TIPETTEN Va BpioKovTal EVTOG ToU evOedEIlyUEVOU EUPOUG

™G €oWTEPIKAG  dlapéTpou TG COPTAG.

MNa

Siaxwpliopoug TUTToU B, amaitolvral 300 WETPACEIG
SIaPETPOU, TNG KEVTPIKAG TTEPIOXAG TOU  KEVTPIKOU
auxéva Kal TNG TTEPIPEPIKAG TTEPIOXNG TOU TTEPIPEPIKOU
auxéva ol OTToieg TTPETTEI va gival OE UYIA 10TO (XwpPig

SIaxwpIoUO).

¢ MeTpiOTE TN ywvid TOU KEVTPIKOU QOPTIKOU QUXEVA WG

TIPOG TOV JIapMKn agova Tou aveupuoUaTOG.
¢ EKTIMAOTE TNV TTOIOTNTA TOU QOPTIKOU auXéva.

¢ EkmipAoTe TN Hop@oAoyia Tou ayyeiou yia oupBatotnta
HE TEXVIKT eVOQYYEIAKNG ATTOKATACTAONG TNG GOPTAG.
¢ T[paypatomoiote  6AOUG  TOUG  OTTAITOUPEVOUG

Kabiepwpévoug  eAEyxoug Kal TrapakoAoUbnon
CWTIKWV CNUEiwv.

Twv

*  Avarpégre aTa TTPWTOKOAAA Tou IBpUPATOG GO0V apopd

TV avaiobnoia, TNV QavTITINKTIKA  aywyrn Kol
TIapakoAoUBNon Twv JWTIKWY ONUEiwy.

TWV

¢ TomoBetioTe Tov 0obBevry ot TPATECQ dlAyVWOTIKAG
ameEIKOVIONG  TTOU VO ETITPETIEI  OKTIVOOKOTTIKN
TapakohoUBnon  amé To aopTKG TS0  Ewg TG

SIaKAABWOEIG TNG pNnplaiag apTnpiag.

¢ XpnoigotroiRoTe  KAatdAANAn TrpooTréAaon péow Tng

Aayéviag/unpiaiag apTnpiag kal aTroKaAUWTE pia

KOIV)

pnpiaia aptnpia pe TNV KOBIEPWHEVN  XEIPOUPYIKK

TEXVIKI.

¢  Katéd 1 diodikacio TOTTOBETNONG TNG OUOKEURG Ba
TIPETTEl VO XPNOIYOTIOIEITAl  GUOTNHIKA  QVTITINKTIKA
aywyr) oUPQWVa PE TO TTPOTINWHEVO TTPWTOKOAAO TOU
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VOOOKOMEiOU Kal Tou ylaTpoU. Av avrevdeikvutal n
nmapivn, Ba  Tpémer  va  e&eTddeTal n o xprion
£VAAAAKTIKOU QVTITINKTIKOU.

5. Emepfarikn diadikacia
® [lpocToiyacia TpIv atré TNV UPUTEUON
¢ YuvdéoTe Tn oUplyya PE TO NTTOPIVIOUEVO aAATOUXO
SidAupa O0TO  OUVOETIKO luer kal OTNV  QIPOCTATIKNA
BaABida kal eKTTAUVETE EEXWPIOTA pE TO DIGAUPA, WOTE
VO EKKEVWOET 0 a€pag aTré TOV ECWTEPIKG AUAS Kal TO
e&wtepikd Bnkapl.(Eik.3)

N

Eik.3 EKTTAUVETE TOV ECWTEPIKO QUAS Kal TO eEWTEPIKS BnKdpI

*  TMapakoAouBEiTE TIG JWTIKEG EVOEIGEIS.

¢  Xopnynote nmapivn  yia  va  emreuxBei  ACT
(evepyoTroinuévog Xpovog TmENg) 200 SeutepdAeTTta.
EAéyEte To didhupa ékmmAuong. To Bnkdpl kai To
odnyo6-oUppa TIPETTEl va EKTTAéVOVTal UETE OTTO KABE
alayn.

¢ ZIKOUTTIOTE TO EEWTEPIKG BNKAPI PE YATEG EUTTOTIOUEVES
e ahatouxo OIGAUPO YIO VO EVEPYOTIOINCETE TNV
udpOPIAN eTTIKGAUYN. (Eik. 4)

Eik. 4 KaBapioTe To Bnkdpl ME OTEIPO NTTAPIVICPEVO
@UOI0AOYIKO 0P
¢ AmokaAUywTe TNV pia  pnpiaia  aptnpia  pe TNV
KOBIEPWUEVN XEIPOUPYIKK TEXVIKH.
¢ Eiooaydyete éva  TOAO  okAnpd  odnyo-cUppa
0,035"/260 cm oTn pnpiaia aptnpia Kai TpowdnoTe TO
HéXp! va @Tdoel oty avioUoa aptnpia. (Eik. 5)

UL

Eik. 5 To TToOAU 0KANPS 08nyo6-oUpua EIGEPXETAI OTNV
Tpokabopiopévn Béon
® 'EkTTUgn TOUu EVOOHOOXEUPATOG
* [powbroTe TO OUCTNUaA eloaywyhg OTn Bfon Tou
aveupUopaTog R Tou dlaxwpiopoU Katd HAKOG Tou
odnyou oUpPATOG, dIATNPWVTAG TTAVTA TNV QIPOCTATIKY
BaABida otnv apioTepr TTAeupd Tou aaBevoug (EIK. 6).
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Eik. 6 EicaywyI) TOU CUGTIHHATOG EICAYWYNAS
INUEIWOEIG:
H ouvdeTikr) paBdog Tou evdopoaxeUpaTog TAA TIpETTEl
va BpiokeTal otV £§w KAPTTUAN TTAEUPA TOU QOPTIKOU
T6goU. H ouvdeTIKr pdRdog BpiokeTal otV idia TTAEUPA
ME TNV aigooTaTIKA BaABida TOU GUGTAPATOG EI0AYWYNS
oétav 1o gvdopdoxeupa TAA gival TTPOPOPTWHEVO OTO
oUoTNA EI0ayWYAG.
Noyw evdayyelakig TTOPAUOPPWONG, N CIPOCTATIKA
BaABida TOU CUCTAUOTOG EI0AYWYG EVBEXETAl VA PNV
BpiokeTal ETTAKPIBWG OTNV idIa TTAEUPA PE T CUVSETIKY
PAaBdO Tou EVOOPOOXEUPATOG. Z€ Hia TETOIA TTEPITITWATN,
TIPETTEl va TOTTOBETNOEi BeikTNG 8 OTO evdopdoXEUUa
woTe va dlao@alioTei 6Tl n ouvdeTIKA papdog Tou
evdopooyeuparog TAA BpiokeTal OTNV ESWTEPIKY KUPTH
TIAeupd Tou aopTIKOU TOGOU.
BeBaiwbeite 611 T0 EvOOPOOXEUNA £XEI TOTTOBETNOET OTN
Béon ToU aveuplopatog 1 Tou  SlaxwpiopoU.
BeBaiwBeite 611 n ouvdeTkR  paBdog  Tou
evdopooxeuparog TAA BpiokeTal otnv €Ew KapTrUAn
TIAeupd Tou aopTikoU TéEou. MéBodog emiBeRaiwong: o
deiktng 8 oTO €yyUg GKPO TOU EVOOUOOXEUUATOG
BpiokeTal OTNV ESWTEPIKT KUPTH TTAEUPE TOU QOPTIKOU
TOGOU.
EmavoAdBete  Tov ayyeioypa@iké  €Aeyxo yia  va
BeBaiwBeite 6Tl TO oUOTNUA €l0aywWYNS BpPioKeTal OTN
B¢on Tou aveupUopaTog fj Tou SiaxwpPICHOoU.
MeiwoTe T ouaTOAIKr apTnpiakr Trieon (ZAlM) ota 10,5
£wg 12 kpa.
EKTITUETE apyd To evBop6oXeUpa. KpatiaTe akivntn Tnv
UTTPOOTIVA AaBr] TOU GUOTAPATOG EI0AYWYNG Kal HETE
TIEPIOTPEWTE APIOTEPOOTPOPA TN CUPOHEVN AaPr yia va
EKTITUGETE apyd T0 KEVTPIKO TUAHQ ell]
£VOOUOOXEUHATOG,  UEXPI  va  TIPOOKOAANBei 1O
emKaAuppévo stent oTo ayyeiako Toixwpa. (Eik. 7)

Ul

Eik. 7 EKTITUSTE apyd TO EVOOUOOXEUPA
EKTITUETE ypriyopa To evdopooxeupa. KpartioTe akivnTn
NV PmpooTiviy AaBr TOU CUCTAPATOG €I0aywyng Kal
HeTG amrac@aliote TN okavddAn kalr Tpaprgte TN
aupdpevn Aar KaTé Pkog Tou kKoXAiwTou dgova yia va
eKTITUEETE TTAPWG TO evdopdoxeupa. (Eik. 8)
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Eik. 8 EKTITUTE ypriyopa TO EVEOUOOXEUHA

®  AmeAeuBépwaon Tou KeVTPIKOU AKPOU
¢ KparmjoTte akivnto 10 oUCTNUA €l0aywyng. AQaIpEOTE
v ac@dAeia améd T AaBr Tou oucTAPATOG €l0aywYNAG.
(Eik. 9)

Eik. 9 AQaip£OTE TNV AOQAAEIX
¢ TpoBrigte 710 KoOpBio  aTeAeuBépwong  yia  va
ATTEAEUBEPWITETE T0 KEVTPIKO Aakpo Tou
evdopooxeuparog. (Eik. 10)

KopBio atreAeuBépwong
KEVTPIKOU GKpoU

Eik. 10 TpaBrgre To kopBio areA£UBEPWONG TOU KEVTPIKOU
dkpou

¢ EmaAnBedoTe Tn B€0n Kal TNV KATACTAON TOU TIAPWG

EKTITUYMEVOU EVOOUOOXEUNATOG HE OKTIVOOKOTINON.
o Azpmprs TO OUOTNHA EICAYWYAG.

KpatioTe akivntn T oupduevn Aapry Tou oucTApaTog
£I00YWYNG, amac@aAioTe Tn okavdaAn kai TpaprgTe
Tiow TNV P1rpooTIvi) AdBr|, WOoTe To dKPOo va atrooupBei
OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU E§WTEPIKOU BnkapioU. (Eik.11)

JU

Eik. 11 ATrooUpeTe TO GKpO
Inpeiwon: Tpaprngre Tnv pmrpooTiviy AaBn Tpog Ta Triow
amoAd KAl UTTG  OKTIVOOKOTIKN KaBodnynon yia va
ATTOPEUXOEi HETAVAOTEUOT TOU EVEOHOOXEUHATOG.
*  AgaipéoTte TeAEiwg TO OUOTNPA €I0AYWYNAG Kol TO
0odnyo6-oUppa Kal KAEIOTE TO ONuEIO TTAPAKEVTNONG PE
TIG KATAAANAEG TEXVIKEG.
®  Texvikr ammoouvappoAdynong AaBrg yia PepIKr ToTroBéTnon
£VOOHOOXEUHATOG
Zmv amifavn TEPITITWON  aTroTUXiag TOU CUGTAPATOG
€l00ywyng  Kal  TAUTOXPOvVNG  HEPIKAG  TOTTOBETNONG
€VOOUOOXEUPATOG,  MIO  TEXVIKH  «ATTOOUVAPHOAGYNONG
AaBrig»  UTTOpEl  va  EMITPEWEl  ETITUXH  €I0QywYr TOU
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6.

£VOOPOOXEUPATOG.

BApa 1 - TpaPrgre miow Tn okavddAn Kai avacUpeTe
TAPWG TN cupdpevn AaBn. Znueiwon: Epdoov 10 KAAUppa
TOU HOOXEUHATOG £XEI ATTOKOTTEI, PUTTOPEITE VO AVACUPETE TN
oupbpevn  AaBry  Xwpig  emmAéov  elcaywyry  Tou
£vOOPOOXEUPATOG.

Brpa 2 - Z1abepoTroifaTe To oUCTNUA EI0AYWYNAG.

BrApa 3 - TomoBeTaTE Ta AKPA £VOG QIPOTTATN OTO KEVO TOU
KATW PEPOUG TNG oupduevng Aapig. "YoTepa, oUpeTe Tov
QIMOOTATN EUTIPOG VIO VO XWPIoETE Tn oupduevn Aapn ot
SU0 pIod (aploTePO Kal SegI0).

Brua 4 - AgaipéoTe TO apIoTEPd Kal To Oegid pIod NG
oupopeVNG AaBrig aTré Tov KOXMWTO Ggova yia va EPPaVIOTE
n dpBpwan Tou BnkapioU.

Bripa 5 - Kpatote Tnv ptrpooTiviy AaBry Pe To éva XEpI Kal
KPATAOTE TNV apBpwon Tou Onkapio’ pe To GAAO XEpL.
TpaBngte Tpog Ta Tow £wg 6Tou avatTuxBei TTApWS TO
evdopdoxeupa.

BrApa 6 - AQaipéaTe TO OUCTNPA EI0QYWYNG KPOATWVTAG TOV
KoxAwTé dgova kal amooUpoviag Tn diGTagn améd Tov
aoBevn.

Auvnrikd avemupunTa cuppavTa

Ta avemBiunta oupBdvra Tou oxeTifovial e Tn XPAon Tou
ouoTiuarog evdopooxeuparog TAA Ankura™ mepidapBavouy,
XWPIG TIEPIOPICHO, Ta EENG:

AMNepyixn avTidpaon

Aigupuvon aveupUopaTog

PRAgn aveupUopatog/ayyeiou

EmimAokég avaiobnoiag

Apmnpiakr) i QAeBIkr)  BpduBwon  (TepAapBavopévng
6popBwong kai epPoAng)

Aptnpiakr) BAGRN

AidTpnon aptnpiog

ZTéVWon apTnpiag

Appubpia

ApTnpio@AeBikd oupiyyio 1) weudavelpuopa
Aipgoppayia/Alpdtwpa

EvTepIKEG ETTITTAOKEG

ATTo@pagn ayyeiou dlakAGdwong

Kapdiakr avemrdpkeia/ Epgpaypa

Alatapaxr TNG TTNKTIKOTNTAG

MeTaTtpoTr o€ avoikTr emépRaon

Odvatog

QOidnua

EpBoAr

Aipoppayia

Ymoéraon/Ymépraon

Noipwen

MeootmAeupio GAyog

Néo aveupuopa Siaxwpiopou

Neupoloyikiy BAGBN, TOTTIKA 1 GUOTNUIKA (TT.X., EYKEPAAIKO
€TTEI06010, TTAPATTANYIQ, TTAPATIAPEDT)

MveuPOVIKEG ETTITTAOKEG

Mapamdapeon

MNapamAnyia

Mapaiuon

Mapaicbnaia

Mepikapdiakr) cuAoyn

Melwpévn ve@piki Aeitoupyia/Ne@pikn aveTTapkeia
Avadpopog diaxwpiopdg Tutrou A. MetaBoAr Tng vonTikAg
KaTdoTaong

AvtioTpogn prgn 1 prign Siaxwpiopou

KaramAngia

Nékpwon 10100

EmimrAokég TpaupaTtog Kal ouvodd TpoBAfuaTa
EmmirAokég TTou oxeTifovTal Pe TN GUOKEUR Kal opeilovTal O€:
¢ AuoKOAIEG KATA TNV EI0aywYr Kal TNV apaipeon
AuokoAieg kard TV atreAeuBEépwon

AveTniTuyn €kTITugn

Eog@aluévn Tomobétnon

Evdodiaguynr

MeTarémmion Tou stent

©pauon Tou stent

PRgn Tou UAIKOU TOU HOOXEUHATOG

LR I I N B R 4
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*  AiGBpwon

*  Opdupwon 1 eYPoAr Tou stent

*  Al0oTOA EVOOHOOXEUHATOG

¢ ZuoTpo@n N KAPYn evOOUOOXEUNATOG

Znueiwon:

‘Ooov agopd oTroI0drTToTE GOPaPS TTEPICTATIKG, O XPROTNG i

o acbeviig Ba Tpémel va 1o avagépel otn Lifetech, otn

SiebBuvon  quality@lifetechmed.com, 14 oTov  TOTIKO

avTimpéowTo  TwAAoewv Tng Lifetech kai otnv TomrIKA

apuodia apxn.
7. NepiAnyn TwV KAIVIKWV SeSopEVwV
‘Exouv olokAnpwOei otnv Kiva Tpeig KAIVIKEG HEAETEG TOU
ouoTAPATOg £vOOUOOXEUHATOG TAA Ankura™,
OUPTIEPIANUBAVOPEVNG  HIOG  HECOHOKPOTIPOBETUNG  HEAETNG
TIapakoAoUBNoNG (Eva éwg evvéa €Tn). AUTEG Ol HEAETEG OTOXEUQV
va aglodoyfioouv TNV KAIVIKA) aO@QAAEIa Kal ATTOTEAEOPATIKOTNTA
TWV  OUOTNUATWY  evdopooxelparog  Ankura™  yia v
evdayyelakr BepaTTeia TOU AVEUPUOHATOG TNG BWPAKIKAG AoPTAG
Kal Tou dlaxwpiopoU TUTToU B kard Stanford, kai kGAuttav Ta
TIPOKABOPITHEVA TTPWTEVUOVTA KATAANKTIKA ONuEia emmITUXiag TG
Bepartreiag e Aiyeg aveTIBUPNTEG EVEPYEIEG.
MeAérn 1
Ztn peAétn Trou diegrixdn otnv Kiva, eyypagnkav 107 aobeveig
OTOUG OTIOIOUG €iXaV EUPUTEUTE] CUOTAHATA EVOOPOOXEUNATOG
Ankura™ (TAA-62 TTEpITITWOEIG, AAA-30 TIEPITITWOEIG,
AUI-15 repimTiooelg). Ta  evOOHOOXEUHATA  EUQUTEUBNKAV HE
emTuxia kai otoug 107 aoBeveig (100%). 91 amd Toug 106
aoBeveig TEBNKav uTré TTapakoAouBnon PETE TNV £TTEPBAON, Kal O
péoog xpdvog TapakoAouBnong Atav 218 (epog 30 — 600)
nUEPES. ZTOUG 6 priveg pETd TNV eu@UTEUCT, TO TIOOOOTO
emTUXiag TNG BePaTTEiag TOU AvEUPUOUATOG COPTAG EPTAOE TO
93,4% (85/91). Kard Tn didipkeia TG TrapakoAolBnong, 85 amd
Toug 91 aoBeveig TTou aglohoyriBnkav yia CUPBAVTA OXETIKA UE
NV ao@dAeia dev TTapoudiacav CUPPBAV OXETIKG e ao@AAsia
(93,4%).
Ta dedopéva TTapakoAoubnong karédeigav OT:
‘Evag otoug 107 aoBeveig (0,9%) amefiwoe oT0 VOOOKOWEIO
(0,9%), aAA& autég o Bavatog Sev eixe OXEON WPE T OUCKEUR A
v eméupaon.
‘Evag otoug 107 aobeveig (0,9%) eixe oTévwan apTnpiag.
‘Evag otoug 107 aobeveig (0,9%) epgpavioe TapatAnyia.
‘Evag otoug 107 aoBeveig (0,9%) £macxe amd  ve@pikn
QAVETTAPKEIQ.
Tpeig otoug 107 aoBeveis (2,8%) ep@davicav  TTPWIHEG
£VOOBIaPUYEG.
Kavévag aoBeviig dev eupdvioe petaromon Tou stent, Bpadon
Tou stent fj prign aopTrg.
MeAérn 2
Auti n peAétn ATav pia SOKIPN  TUXQIOTTOINUEVOU  EAEYXOU.
Zuvolikd, 144 aobeveig pe avelpuopa 1 SlaxwpIoPd COPTHG
utroBABnkav oe evdayyelok Bepatreia  aveuplopaTog  pE
EUQUTEUON £vOOPOoOoXEUPATWY. 71 (49,3%) aoBeveig
UTTOBAARBNKAY O€ epPUTEUON WE evBopooxeupara TAA Ankura™.
To dueco moooaTd TEXVIKAG emmTuXiag ftav 100%. Até Toug 65
aoBeveig oTOUG OTIOIOUG EPPUTEUTNKAY evBopooxeUpata TAA
Ankura™ o1 oroiol a§lohoyriBnKav yia CUPBAVTA OXETIKA PE TV
aoc@aAeia ae éva €106, ol 58 dev TTapouciacav GuuBav ao@daAeiag
(90%).
TNV TTapakoAoUBnan Twy aoBevwV o€ £va €T0G, EVTOTTIOTNKAVY Ol
aKOAOUBEG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG: AVATIVEUOTIK QVETTAPKEIQ
kai kapdiakf averdpkeia (N=1), mapamAnyia (N=1), Bavarog
(N=3), Trveupovikr| Aoipwén (N=1), kolAiakr diaraon (N=1). ‘Evag
aToug 71 aoBeveig OTOUG OTTOIOUG EPPUTEUTNKE TO EVOOUOOXEUHA
TAA Ankura™ QuTIgeTlOTIOE pia avemBOPNTN EVEPYEID TTOU
oxeTigeTan pe TN ouokeur). H mapakoAolBnon CTA Sev katédeige
petatoTion, BpoppBwon Tou stent, €ktrTugn Tou stent, prign Tou
stent Kal TTO00OTO £0WTEPIKAG Slaguyng.
MeAétn 3
e auThv m MeAETN, OUMAEXBNKav avadpopIKa
HECOUAKPOTIPOBEOHA KAIVIKG Oedopéva TTPAYHATIKOU KOOHOU
atd TToAd voookopeia otnv Kiva. Eyypagnkav 305 aoBeveig kai
oAokAjpwaoav TN PECOTIPOBECUN KAl HOKPOTTPOBEOHN
TrapakoAouBnon. To dueco TOOOOTO TEXVIKAG ETTITUXIAE ATAV
98,69% (301/305). O diaxwpiopudg TG BWPAKIKAG aOPTAG
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QVTIHETWTTIOTNKE EMTUXWG O€ 110 TIEPITTTWOEIG, 2 €T PETA TNV
£MEPBAOT, PE HETOPAKPOTIPOBETHO TTOCOCTO eTTITUXiaG 94,02%
(110/116).

179 amd Toug 305 aoBeveig £xouv dedopéva TrapakoholBnong
£VOG £TOUG 1) TIEPICOOTEPWY, Kal Ta dedopéva KaTeédeigav Ol

Avo amo Toug 305 aoBeveic (0,66%) eppdavioav BAvato Tou
OXETICETAI PE SIaXwpPIoPO TNG A0PTAG, EVTAG 30 NUEPWV PETA TNV
eméPBaon.

AUo a6 Toug 305 aoBeveig (0,66%) eppdvicav ayyelakd
EYKEPANIKO ETTEITODI0, £VTOG 30 NUEPWIV PETA TNV ETTEPRAON.
‘Evag amé Toug 305 aoBeveig (0,33%) eppavicav TapatAnyia,
€vT6G 30 NUEPWV PETE TNV eTTéURaTN.

‘Evag otoug 305 aoBeveig (0,33%) eppavioe prign Bwpakikrg
QAOPTAG.

Ze autAv TN peAéTn, utmpgav 19 Bdvator (6,23%), 17 amé Toug
otroioug dev oxetiovrav pe T ouokeur). Ma Toug dAAoug duo
Bavdtoug, dev UTIPEaV ETTOPKN OToIXEIa yia va KpIBei n oxéon
TOUG WE TN GUCKEUN.

Kavévag aoBeviig dev Trapouciace peTavAOTEUOn Tou stent,
Bpavon Tou stent n evdodlapuyég  TUTTOU I7m
HETOPOKPOTIPOBET U (£va £TOG KAl TTEPICOOTEPO) .

8. AmaiTioseig QUAASNG Kal HETAPOPAS

® To evdouooxeupa TAA Ankura™ eival TTPOQOPTWHEVO OTO
oUoTNA EI0aYWYNS Kal QUAGOOETAI O€ OTEIPO CUOKEUaTia.

® AuTh n ouokeur Ba TIPETTEl va QUAGOOETal OE KaBapo, KaAd
agpIfOpeEvO  dwHATIO  XwpiG dIaBpwTIKA aépia  Kal  va
QuAGooeTal o€ Beppokpacia dwuaTiou.

® Kard Tn peTagopd, atrayopeUeTal auaTnpd n oupTriean, n
Siappoxn kai n ékBean otov HAIo. O xeIpIopdg Ba TpéTel va
YiVETQI PE TTPOTOXN.

® Na unv ekTiBeTal o€ opyavikoUg SIAAUTEG.

©

Mposidotronoeig

® levikd

*  AloBAoTe TTPOTEKTIKA OAEG TIG 0dnyieg. Av dev TnpnBoUv
owoTd ol odnyieg, oI TIPOEISOTIOINCEIS KAl Ol
TIPOQUAGEEIG, uTTopei  va TTpokAnBouv  coBapég
ETMITTAOKEG i} TPAUUATIONOG TOU aoBeVOUG.

¢ To evdoudoxeupa TAA Ankura™ &ev pmopei va
XPNOIJOTTOINGEI PHETA ATTO ETTAVATIOOTEIPWON.

¢ Av mapatnprioete omoladnTote £vOeIgn {nuidg TpIv
atmmé Tn XPAOoN, MNV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV Kal
£mMOTPEWTE TO OTNV Lifetech.

¢ AuTh n OuOKeun TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITal POVO OTTO
YIaTPOUG Kal IATPIKEG OPASES TTOU £XOUV EKTTAISEUTE] O€
ETTEUPATIKEG QYYEIAKEG TEXVIKEG KAl OTn XPrion g
OUOKEUNG.

¢ H pokpoTrpdBeopn omddoon  TwV - EVOAYYEIOKWY
HOOXeUATWY dev éxel akOpa emmaAnBeutei. OAol ol
aoBeveic Ba  TIPETIEl  va evnuepwvovTal 6Tl Ol
£VOQYYEIOKEG BeparTreieg aTaitouv TOKTIKA
TrapakoAoUbnon €' dpou {wng yia TNV €KTiUNON TG
UyEiag TOUg Kal TG OTTOd00NG TOU EVOAYYEIQKOU
HooxeUpatog  (Tr.X., €vOodlaguyr, HETAVACTEUON,
Tapapopewon,  dieipuvon  aveupuopatog,  pAgn
SiaXwPITPOU K.ATT.).

*  KAhvikég peléteg  €xouv  Bei€el 6T n emAoyn
akaTGAMNAwY  aoBeviv  PTTopei  va €xel SUTPEVEG
BepateuTikd  amotéAeopa. EmmAéov, of TepiTTTwon
TIOU N €vdayyeEIoKf QTmoKaTdoTaon Tng aopTig eival
QVETTITUXAG Kal atraitnBei avoIkTr| eméuBaacn, PTTopei va
TTPOKUWEl  augnuévog  KivOUVOG  ETTITTAOKWY  TToU
oxeTiCovTal Kal Pe TIg dUo SIadIKaoieg.

¢ Oa TTPETTEN VA EKTINATAI N KATAOTAOT TOU aoBevoUg TIpIV
amé TNV €mMEPBOON WG  TIPOG  TIG  OKOAOUBEG

TIAPAPETPOUG: Kapdiakn QVETTAPKEIO/EPPPaya,
TIVEUHOVIKEG ETTITTAOKEG, 0idNua Kol PEIWMEVN VEPPIKA
AerToupyia.

¢ Metd TV TOTTOBETNON TNG OUOKEURG, Ol aoBeveis Ba
TPETTEl  va  TrapakoAouBouvTal  TOKTIKG, WOTE  va
€AEYXETAI N KATAOTAON TNG CUOKEUNG (METAEU GAAWV yia
£vdodlaguyn, pETavaoTeuon, SiEUpuvon aveupUopaTog,
pngn dlaxwplopoU K.ATT.). ATaiTeital, kat' eAdxioTov,
£TACIA aKTIVOypa®ia, agovikr Topgoypagia PeE 1 Xwpig
OKIOYPAPIKO.
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AoBeveic pe ouykekpigéva KAIVIKE  euprpata, TrX.,
dielpuvan aveupuopdTwy, f prAgn dlaxwpiopou, i un
avapevopeveg TTaBAoEIG 0Tn B€on Tou evdayyelakoU
Hooxeupatog, Ba TpéTel va uToBdAAovTal o€ delTepn
eméuBaon f avoikty emépuBacn. Tuxdv auvgnon oto
HEYEBOG TWV AVEUPUOHATWY i Tou dlaxwpiopou f/kal
gupévouoa evdodIapuYr UTTOPEN va TTpoKaAéoouv prign
TWV QVEUPUOPATWY i TOou SiaxwpiopoU.

2T0UG 00BevEiG TTOU TTAPOUTIAZOUV AoipwEn HETE TNV
TOTIOBETNON TNG OUOKEURG Ba TIPETEl va Xopnyeital
avTiRiwon armé Tou oTOUaTOG.

Kardé tnv ep@uTteucn Tou evOOUOOXEUUATOG 1 KATA TN
diegaywyr) emaveéupaong, Ba  Tpémel TAvVTA va
UTTApXel  OIABECIUN  AyYEIOXEIPOUPYIKA  opdda o€
TIEPITITWON  TTOU  amaiTnOei  AVOIKTH  XEIPOUPYIKR
ATTOKATACTAOT).

Mnv €TTavayenoIPOTIOIEITE KAl PNV ETTAVACTEIPWVETE TO
oUoTnua evdopooxeUparog TAA Ankura™.

Emoyr| aoBevidv, Beparreia kal TrapakoAoubnon

*

H ao@dlela  kai  n amoreAeopamkdTnTa  Tou
evdopooyeuparog TAA Ankura™ &ev éxouv akdpa
aglohoynBei oToug akdAouBoug TTANBUTHOUG:

¢ Tpauparikr KEKwaon TnG aopTrig

¢ Mn avatagiun diatapaxn TG TTNKTIKOTNTAG

¢ KANpovouIkG VOORPaTa Tou OUVSETIKOU 10TOU (TT.X.,
ouvdpopo Marfan rj oUvdpopo Ehlers-Danlos)
AoBeveig pe evepyég CUOTNHIKEG AOINWEEIG

Kunon i} BnAaopég

Noonprj Traxucapkia

Atopa nAikiag KATw Twv 18 £TWV

Mpoodokiyo Jwrg aocBevoug HIKPOTEPO aTIO éva
£10G

H Giduetpog Tou ayyeiou TpooTréAaong (ueTpndsica
HETOGU EOWTEPIKWYV TOIXWHATWY) Kai N Jop@oAoyia Tou
(eAaxioTn  eAikwon,  ATOPPOKTIK  vooog  R/kai
£TTAORE0TWON) B0 TTPETTEI VA Eival CUUBATEG E TEXVIKEG
QAYYEIOKAG TIPOOTIEAGONG KAl PE TO TIPOQIA  TOou
ouoTApaTog eloaywyng. H utrepBoAikh eAikwan Twv
ayyeiwv prropei va augrioer Tov kivduvo aoToyiag Katd
v éKTTugn Tou evdopooxeUWaTog ) KATd TNV
aTreAEUBEPWOT TOU KEVTPIKOU GKPOU.

To oUoTnua evdopooxeupatog TAA Ankura™ dev
ouVvIOTATal YIo Xprion o€ aoBeveig ue Bapog peyaAuTepo
amd 150 kIAG i TTou dev pTTopouv va uttoBAnBouv ot
aKpIBr aKTIVOOKOTTIKG EAeyx0 AGyw Traxuoapkiag.

O1 aoBeveig pe ouoTnUIkr Aoiuwgn pTTopei va éxouv
auénuévo  kivduvo  Aoipwgng Tou  evdayyelakou
HooxeUpaTog.

O1 aoBeveic pe pn  avatd&iun  dlatapaxny NG
TINKTIKOTNTAG  WTTOpEl va  €xouv  augnuévo  Kivduvo
£vB0BIaQuUYAG TUTTOU |l 1 QIOPPAYIKWY ETTITTAOKWV.

H aptnpiokn Tieon Twv aoBeviv TPETTEl va PETpATal
Kabnuepivd  PETG TNV emépBaon Kol va  yivetal
karaypa@r). H uméptaon uTOpEi va  TTPOKOAECE!
SiaaToAr Tou stent, ayyelokn prgn Kai GAAEG ETTITTAOKEG.
H oaptnpioky Tieon Tou aoBevoug TIPETEl  va
KOTOYPAPETAl €YKAIPA WOTE VA UTIOPEI TO  10TPIKO
TIPOCWTTIKG VOl EKTINACEI TNV JETEYXEIPNTIKY) KATACTAON
Tou aoBevous. Tautdxpova, O yIOTPOG TIPETTEl va
uTTevBUpiCel oTov aoBevr OTI N TTECH TOou TTPETTEl va
diatnpeital oTa ualoloyika 6pia.

To Tipoidv dev Ba TIPETTEl va XPNOIYOTIOIEITAI O€
aoBeveic  TTou  eival  aMAepyikoi  oTa UAIKG  TTou
avagépovtal oTov Mivaka 1.

* 4 000

Aiadikaoia egpuTEUONG

*

Kard 1n diadikacia eupuTeuong Ba  TIpémel va
XPNOIYOTIOIEITAl  GUCTNUIKA  QVTITINKTIKA  aywyn
oUPQWVA  PE TO TIPOTIHWHEVO TTPWTOKOAO  TOU
VOOOKOMEIOU Kal Tou yiaTpoU. Av avrevdeikvutal n
nmapivn, B6a  Tpémel  va  e&eTddeTal n Xprion
£VOAAOKTIKOU QVTITTNKTIKOU.

EAaxioTotroifote TOUG XEIPIoPOUG Tou
akivnToTroINUévou  €vBOPOOXEUPATOG  Katd TNV
TIPOETOINOACIA KAl TNV €I00YWYH YIO VO HEIWOETE TOV
KivBuvo péAuvong Kai Aoipwéng Tou evOoHooXEUUATOG.
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¢ Aotnpriote otaBepry TN Béon Tou 0dnyou-cUPUATOG
KATG TNV £10ayWYnA TOU CUCTHHATOG EI0AYWYNG.

¢ Mnv Auyiete Kol PNV OUCTPEQETE TO  OUCTNUA
eloaywyng. Kar tétolo ptropei va TpokaAéoel npid oTo
oUoTNUA EI0AYWYAS KAl OTO EVOOPOOXEUNA.

¢ XpnOoIYOTIOIEITE TTAVTA OKTIVOOKOTTIKY kaBodrRynon yia
TNV €l0aywyr Kal TNV TrapakoAouBnon Tng OUOKEURG
péoa oTo ayyelakd oUoTnua.

¢ H xprion Tou ouoTAHATOG €gvdopooxeUpatog TAA
Ankura™ aTaiTel xopriynon evdayyelakou
oKIaypa@IkoU TTapayovTa. o] aoBeveig [V
TIPOUTTapXOoUCa PEIWUEVN VEQPIKA AEITOUpYia PTTopEi va
€Xouv augnuévo KivBUVO  VEQPIKAG  OVETTGPKEING
METEYXEIPNTIKG. H TT00TNTA TOU OKIOYPA@IKOU TTPETTEI
va gival Trepiopiopévn Katd T diadikaaia.

¢ Tl va amopeuxBei ouoTpo@r) Tou  evdayyelakoU
HOOXEUHATOG KATA TNV TTEPIOTPOPK) TOU OCUCTAHATOG
EI0AYWYNG, TIEPIOTPEPETE TIPOCEKTIKG OAQ Ta PéPn TOU
OUCTAPATOG Padi WG eviaio aUvoAo.

¢ H eopahpévn ToTroBETNON TOU EVOOPOOXEUPATOG PETT
OTO ayyeio UTTOpEi va TTpokaAéoel augnuévo kivouvo
£vDOBIaPUYNAG, HETAVAOTEUONG ) EPBOARG.

* H avemapkig kaBAAwonN Tou evOOUOOXEUHATOG UTTOPET
va TTpokaAéoel augnuévo kivduvo petavaoteuong. H
€0QaAPEVn  €KTITUEN TOU €VOOPOOXEUUOTOG OTTOITET
XEIPOUPYIKN ETTEURaAOT.

¢  Mnv ouvexiCete Tnv  Tpow6non av aicBaveeite
avTioTaon Kard TV Tpowenan Tou 0dnyou-cUpUaToS i
TOU  OUOTAPOTOG  €I0aywyAg.  ZTOPATACTE  Kal
SIEpEUVATTE TNV aITial TG avTioTaoNG.

¢ Ektég edv evdeikvutal 1OTPIKE, PNV EKTITUCCETE TO
evdopdoxeupa oe Béon Tou Ba Ppagel apTnpieg TTou
€ival avaykaieg yia TNV aipdrwon opyavwy i Akpwv.

® [IAnpogopieg yia TNV acpdaleia o€ TEPIBAAAOV HayvNTIKAG
armeikéviong (MRI)

Mn kAvikég Sokipég amédeigav 0TI TO  EVOOUOOXEUUA

Ankura™ gival ao@QaAEG yio payvnTIKA TOPOypagia UTIO

TrpoUmobéaceig (MR Conditional). O1 agBeveig oToug OTrOIOUG

£XEl EYQUTEUDET QUTA TN OUOKEUR PTTOpPoUV va UTTORANBoUV

o€ odpwon UTTd TIg aKOAOUBEG TTpoUTIOBETEIG:

¢ Z1aTmké payvntikd medio 3,0 Tesla fj pikpdTEPO

¢ Xwpikd  petafaMépevo  payvntikd - Tedio =
720 Gauss/cm

¢ Méyiotog pécog  pubpdg  OAOOWHATIKAG  €IBIKAG
armoppdpnong (SAR) 2 W/kg yia 15 Aetrté odpwong

Me Bdon pn KAIVIKEG SOKIUEG, N CUOKEUN TTapryaye augnon

Bepuokpaciag pikpdTEPN a1d 2°C, PE PEYIoTO PECO PUBUO

ohoowpaTikAg €1dIKAG amoppdpnong (SAR) 2W/kg yia

15 Aemtd odpwong MR. O péyiotog péoog pubuog

oloowpartikig  €BIKAG  amoppdenong (SAR) TTpoékuype

KOTOTTIV UTTOAOYIOHWY Kai ETTAANBEUTNKE e BEPUIBOMETPIO.

Inpeiwon: H ToidTTa TNG HayvnTIKAG ATTEIKOVIONG MTTOPEI
va eival umoBaBuiopévn av n TEPIOXN  EVOINQEPOVTOG
BpiokeTal otnv idla TTEPIOX 1 OXETIKA KOvTd OTn Béon TG
ouokeunig. Emopévwg, evdéxetal va  Xpelddetal  va
BeATioToTTOINBOUV OI TTAPAUETPOI TNG TUOKEUAG WAYVNTIKAG
aTTEIKOVIONG TTapousia autol Tou euuTelpaTog. To artifact
NG EIKOVOG EKTEIVETAI TTEPITTOU 20 Mm £§w aTTd ToV AUAS TNG
OUOKEUNG KaT@ TN odpwaon pn KAIVIKAG SOKIUAG, WE Xprion
akoAouBiag spin echo kai gradient echo avrioToixa o€
oapwthA 3,0 T ue ohoowpaTikod Trnvio.

10. MAnpo@opicg CUNBOUAEUTIKIG aoBEVWV

Ta peyoAUTeEpa o@éAn amd Tn BepaTreia TG TAOXOUCAG 1
TpaupaTIoPévNG QOPTAG Tou acBevolg pe  evOOPOOXEUHA
Ankura™ eival n pewpévn  mOaveTnTa  PAgNG  Kai N
aTTOKATAOTACN TNG (QUOIOAOYIKAG porig Tou aipatog. Edv ol
BAGBeg NG aopTig a@eBolv  xwpic Oepateia, UTTAPXE!
mlavotTnTa SlEUpuvong Kal PAENG TOug, HE ATTOTEAECHA TNV
alpoppayia 010 ECWTEPIKG TOU GWHATOG, N OTToia Eival ATTEIANTIK
yia T {wn.

O 1a1pdg Ba TTPETTEl va AapBAvel uTTOWn, VOEIKTIKE, Ta akdAouba
otav emegnyei oTov aoBevr) AuTHY TNV EVOAYYEIOKT CUCKEUN Kal
TIG OXETIKEG DladIkaoieg:
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1.

O1 dlagopég peTagl TnG evOAYYEIOKAG OTTOKATAOTAONG Kal
NG QAVOIKTAG XEIPOUPYIKAG OTTOKATAOTAONG TrEPIAapBAvouV
TOUG KIVOUVOUG TNG QAVOIKTAG XEIPOUPYIKAG ATTOKATACTACNG
Kal TNG EVOQYYEIAKI|G ATTOKATAoTAONG.

MA€OVEKTAPOTA KAl PEIOVEKTAOTA  TNG  EVOQYYEIAKNG
arokardoTaong Kal mg QAVOIKTAG XEIPOUPYIKAG
aTTOKATAoTACNG.

H evdayyelok amokataoTaon €xel 10 mMOavO TTAEOVEKTNHA
TOU EAAXIOTOU TPOAUUATIOHOU.

Mmopei  va  amainBei  oto  péMov  evdayyelokn
aTTOKATACTAON 1} QVOIKT XEIPOUPYIKH OTTOKATACTACN TNG
BAGBNG.

NEeTITOPEPEIEG YIO TIOAVEG ETTITTAOKEG PETA TNV €ppUTEUCN
NG CUOKEUNG.

TakTikf TapakoAoUBNoN PETA TNV EUPUTEUOT) TNG CUOKEUNG.

MapakoAoUBnon
Mepiodor TrapakoAouBnong
< H kAiviki} rapakoAouBnon Ba mpétrel va SiegdyeTal oe
SiaoTipara 24 wpwv, 1, 3, 6, 12 kal 24 pPnvwv PETa TNV
eméuBaon. H Tepiodog TrapakoAolBnong uTopei va
TpoTroTroiNGei  oToladrTIoTE  OTIyr) avdloya pe TNV
KOTGOTAON TOU CUYKEKPIPEVOU aoBeVOUG.
XpnaoipotroloUpeveg péBodol kKard Tnv TrapakoAoubnon
< Alpatohoyikég e€eTdoelg, akTivoypagia, B-US, CTA,
MRI, DSA K.ATT.
I'IapuusTpm TTapakoAoUBnong:
MéyeBog aveupUoparog 1 dlaxwpiopou,
¢ EupoAn,
¢ MetaBoAri  TTOAUIKAG  poRig  GVEUPUOHATOG 1
Siaxwpiopou,
*  MeTavaoTeuon,
+  Evdodiaguyr,
*  TMapapydpewaon Tou VEoUOoOXEUNATOG.
< EmmmAéov, yia TOUG aoBEVEiG UE OUYKEKPIPEVA EUPAATA
Katd TV TrapakoAoUBnon, Ba TPETTEl va EETAZETAN N
élsiuvwvn €VOAYYEIOKNAG I} XEIPOUPYIKAG TTEPRAONG:
Aigvpuvon  aveuploparog  katd  5mm - kal
TEPIOOOTEPO,
¢ MetaBoAri  TTOAUIKAG  PORG  QVEUPUOHOTOS 1
Siaxwpiopou  pe R xwpig  dielpuvon  Tou
aveupUoparog, 1 evdodlaguyn, 1f  pAgn Tou
diaxwpiopou,
*  Yuvexng evdodiaguyn pe r Xwpig dieUpuvon Tou
aveupUoparog fi pAgn Tou diaxwpiouou,
*  MetavaoTeuon Tou £VOOHOOXEUHATOG HE
£TTAKOAOUBN €VOOBIaPUYH.

. Aidpkeia {wig

To ouompa  evdopooxeUpatog TAA  Ankura™  éxel
atmooTelpwBei  pe  ailBulevogeidio. H - didpkeia  {wnig
avaypa@eTal TNV €TIKETA. Mnv XpNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV
TIEPQV TNG NUEPOUNVIAG ARgNG.

. ZUOKEUOOIQ KOl Opavon

To ouotnua evdopooxeupatog TAA Ankura™ mrapéxetal
oTeipo. KaBe emuépoug evdopdoxeupa TAA  Ankura™
TTEPIEXETAI OE TUOTNHA EICAYWYAG.

To evdopdoxeupa TAA Ankura™ pe ouoTnua eloaywyng
€ival akivnToTroiNuévo Kal uAdooeTal péoa ot dioko PETG,
o otroiog €xel oppayioTei og duo gakéhoug Tyvek1073B,
OTOUG OTToIoUG €XEl ETTIKOAANBE N KUpIa €TIKETA. To TTPOIGV
€ival aTTOOTEIPWHEVO Kal TOTTOBETNUEVO O€ KOUTI pE odnyieg
XPAONG, KAPTA EPPUTEUATOG, EVTUTTO OXONIWV TTEAATN Kal
GAMoO OUVODEUTIKO £yypa@o. XTo KouTi €Xel ETIKOAANBE]
ETIKETAL
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Lea atentamente las instrucciones. El incumplimiento de las
instrucciones, advertencias y precauciones puede conllevar
graves complicaciones o lesiones al paciente.

1. Descripcion del dispositivo
® Sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ TAA
* El sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ TAA
incluye:
*  La endoprétesis cubierta Ankura™ TAA
* El sistema de liberacion Ankura™
¢ La endoprotesis cubierta Ankura™ TAA esta
precargada dentro del sistema de liberacién. El sistema
de liberacion cargado se introduce endoluminalmente a
través de la arteria femoral o iliaca y atraviesa la
vasculatura del paciente para colocar la endoprétesis
cubierta en el sitio deseado.
® Endoprotesis cubierta Ankura™ TAA

Vista A Lt Vista B
Punto de marcador Punto de marcador
con forma de o /\ con forma de 8
A

|,~Barra de conexién

L1

N Punto de marcador
I con forma de V

L12140 mm

DO

Punto de marcador Punto de marcador
con forma de o
\/\A con forma de 8

Barra de conexion
L~

L1

Punto de marcador
=
N con forma de V

D1

L1=120 mm

Fig.1. Endoproétesis cubierta Ankura™ TAA

Tabla 1. Materiales de la endoprétesis cubierta

Componente Material Conceﬂntramon
en % p/p
Resorte de Nitinol 49-67
apoyo
Manga de
acero 316LVM 7-17
inoxidable
Protesis PTFE 20-40
Marcador Platino-iridio 0,5-6
Sutura Polipropileno <1

¢ La endoprotesis cubierta Ankura™ es un tubo
compuesto de una pelicula de ePTFE reforzado por
una malla metalizada llamada stent. Los marcadores
estan fijados al stent. La prétesis, que es un material
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vascular artificial ultrafino fijado al stent y sin suturas,
puede aislar el aneurisma de la sangre, es mas fuerte
que la arteria debilitada y permite que la sangre circule
por ella sin ejercer presion en la protuberancia. El stent
ofrece la fuerza estable y de expansion necesaria para
abrir la protesis.

® Sistema de liberacion Ankura™

ONE
0@ O 60
1 | Puntacénica | 2 Marcas 3 Anc!aje
proximal
Endoprotesis . L
4 N 5 |Tubointerno| 6 | Posteinmovil
cubierta
7 Vaina 8 |Agarre frontal| 9 Ag.arre
deslizante
10 Disparador 11 |[Tornillo sin fin| 12 Valvu!g
hemostatica
13 | Agarre trasero | 14 AfIOJ?dor 15 Heblllg de
proximal seguridad
16 | Conector Luer

Fig. 2. Sistema de liberacién Ankura™

+ La endoprotesis cubierta Ankura™ esta cargada dentro
del sistema de liberacion Ankura™. El sistema de
liberacion Ankura™ facilita la colocacion de la
endoprotesis cubierta a través de la vasculatura arterial,
como las arterias femorales. Mediante la orientacion
radioscopica, el sistema de liberacion Ankura™ se
coloca de forma adecuada dentro de la vasculatura del
paciente y la endoprotesis cubierta se despliega desde
el sistema de liberacion.

® Modelo y especificaciones del producto

¢ El modelo y las especificaciones del sistema de
endoprotesis cubierta Ankura™ TAA se indican a
continuacion; los detalles se muestran en la tabla 2.
TAA 26 22 B 080

\—» Longitud cubierta (mm)

————— Diametro distal (mm)

——— Diametro proximal (mm)

—— Tipo de endoprotesis cubierta

Tabla 2. Resumen del sistema de endoprétesis cubierta
Ankura™ TAA

Dlam.etro Dla_m etro Longitud cubierta Sistema de
proximal | distal (L1/mm) liberacién
(DO/mm) | (D1/mm)
20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120, 20F
20 60,80,12%&20,140,
2 24 40,60,80,100,120, 20F
140,160
22 60,80,13%&20,140,
% 26 40,60,80,100,120, 20F
140,160
22 120,140,160,180,200
24 60,80,100,120,140,
28 160,180,200 20F
28 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
30 22 120,140,160,180,200 20F
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D|am.etro Dla.metro Longitud cubierta Sistema de
proximal | distal (L1/mm) liberacién
(DO/mm) | (D1/mm)
24 120,140,160,180,200
2 60,80,100,120,140,
160,180,200
30 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 20F
28 120,140,160,180,200
32 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
28 120,140,160,180,200
34 20F
30 120,140,160,180,200
24 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 20F
32 120,140,160,180,200
36 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 22F
34 120,140,160,180,200
38 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 22F
36 120,140,160,180,200
40 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 22F
38 120,140,160,180,200
42 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
44 22F
40 120,140,160,180,200
44 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 22F
42 120,140,160,180,200
46 40,60,80,100,120,
140,160,180,200
Los médicos deben seguir estri ite las indi esy

contraindicaciones.

2.

Indicaciones de uso

El sistema de endoprétesis cubierta Ankura™ TAA esta
indicado para la reparacion endovascular de pacientes con
aneurismas toracicos adrticos o para la diseccién toracica
aortica, siendo necesario:
¢ Vaso de acceso iliaco/femoral adecuado que sea
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compatible con el sistema de liberacion necesario.

¢ Diametro adrtico interior en el rango de 18-44 mm.

¢ Aorta no aneurismatica 215 mm proximal y distal a
la lesion.

+  Morfologia adecuada para reparacion
endovascular.
+ Disecciones de Tipo B en pacientes que tengan una
anatomia apropiada, incluyendo los siguientes casos:
¢ Vaso de acceso iliaco/femoral adecuado que sea
compatible con el sistema de liberacién necesario.

¢ Zona de acceso 215 mm proximal al desgarro de
entrada primario; la extensién proximal de la zona
de acceso no debe ser diseccionada. El diametro
en la extension proximal de la zona de acceso
proximal esta en el rango de los 16-44 mm.

¢ Zona de acceso 215 mm distal al desgarro de
entrada primario; la extension distal de la zona de
acceso no debe ser diseccionada. El diametro en
la extension distal de la zona de acceso distal esta
en el rango de los 16-44 mm.

+  Morfologia adecuada para reparacion
endovascular.

® Las consideraciones adicionales para la seleccion del
paciente son las siguientes:

¢ Esperanza de vida y edad del paciente.

¢ Comorbilidades (por ejemplo, insuficiencia renal,
pulmonar o cardiaca antes de la cirugia, obesidad
morbida).

¢ Tolerancia a anestesia general, regional o local.

La decision final queda a discrecion del médico y del

paciente.

® Seleccion de dispositivo

* El tamafio de la endoprétesis cubierta Ankura™ debe
ser apropiado para que quepa en la anatomia aértica
del paciente. Para los aneurismas, se crea un
sobredimensionamiento apropiado (10 %-20 %) en los
tamafios recomendados. Para disecciones de Tipo B,
se crea un sobredimensionamiento apropiado
(5 %-20 %) en los tamafios recomendados.

i

Contraindicaciones
® La endoproétesis cubierta Ankura™ TAA est4 contraindicada
en:
*  Pacientes con una infeccion sistémica aguda.
¢ Pacientes a los que se les haya implantado otros
dispositivos en el sistema cardiovascular, los cuales
interferiran con la colocaciéon de este otro dispositivo.
¢ Pacientes con una circulacion sanguinea mesentérica
suministrada principalmente por la arteria mesentérica
inferior.
+ Pacientes con reaccion alérgica al dispositivo.
¢ Pacientes cuya morfologia vascular no es adecuada
para reparacion endovascular.
+ Pacientes que no pueden tolerar agentes de contraste
por insuficiencia renal.
Pacientes alérgicos a agentes de contraste.
¢ Cuello aneurismatico con trombo.
¢ Longitud del cuello adrtico proximal no aneurismatico
<1,5cm.
¢ Zona de anclaje distal adrtica no aneurismatica
<1,5cm.
¢ Para aneurismas, diametro adrtico no aneurismatico
<18 mm o >42mm. Para disecciones de Tipo B,
diametro adrtico no aneurismatico <16 mm o >44 mm.

*

4. Preparacion preoperatoria
Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar el dispositivo.
Las siguientes instrucciones contienen una guia basica para la
ubicacién del dispositivo. Pueden ser necesarias variaciones en
los siguientes procedimientos. Estas instrucciones estan
indicadas para ayudar al médico y no para sustituir el criterio del
médico.
® Materiales necesarios
¢ Alambre guia ultrarrigido de 0,035"/260 cm. Por
ejemplo, el alambre guia ultrarrigido de Lifetech, el
alambre guia ultrarrigido Amplatz o similar.
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* 40000

* 00 *

*

Radioscopio con capacidades de angiografia digital.
Catéter angiogréfico y catéter marcador.

Medio de contraste.

Jeringa de alta presion.

Solucién salina heparinizada.

Cualquier otro dispositivo requerido por el médico para
la operacion (incluidos los dispositivos utilizados para la
diseccion de la arteria femoral).

equipo multidisciplinar que tenga experiencia con:
Anestesia local o general.

Reparacion, arteriotomia y exposicion de la arteria
femoral.

Técnicas de acceso y cierre percutaneo.

Interpretacion de  imagenes  angiogréficas y
radioscopicas.

Colocacién de stent endovascular.

Uso adecuado de medio de contraste radiografico.
Técnicas para minimizar la exposicion a radiacion.
Experiencia en modalidades de seguimiento de
pacientes necesarias.

Experiencia en cirugia vascular tradicional por
cualquier posibilidad de fallo en la reparacién
endovascular de aneurisma.

®  Preparacion de productos

*

El didmetro de la endoprétesis cubierta debe
seleccionarse en funcion del diametro interno del vaso,
no externo. El tamafio no corregible del dispositivo
puede provocar una fuga interna o una migracion de la
endoprotesis cubierta. En general, el didmetro de la
endoprotesis cubierta debe ser entre 1,1y 1,2 (para el
aneurisma) o entre 1,05y 1,2 (para las disecciones de
tipo B) veces mas grande que el didmetro interno del
vaso de la zona de posicionamiento. Los tamarios de
referencia recomendados para los aneurismas y las
disecciones adrticas se muestran en la tabla 3.

Tabla 3. Tamaiios de referencia recomendados para los

aneurismas y las disecciones aérticas

o . Tamainio de referencia
Tamario de referencia
recomendado del aneurisma recgmen.dlado’pa.lra la
diseccion adrtica
Diametro Diametro de Diametro Diametro de
del vaso en la del vaso en la
la zona de endoprotesis la zona de endoproétesis
anclaje cubierta anclaje cubierta
(mm) (mm) (mm) (mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Nota: La tabla que se muestra solo sirve como una
referencia r dada del fio. La eleccién final de
las especificaciones de la endoprétesis cubierta esta sujeta
al criterio del médico en funcién de la situacién real del
paciente.

*

Inspeccione el dispositivo y el paquete para verificar
que no se ha producido ningun dafio durante el envio.
No utilice el dispositivo si observa algun dafio en el
dispositivo o en la barrera de esterilizaciéon. Si el
dispositivo esta dafiado, devuélvalo a Lifetech. Antes
de usar el dispositivo, vuelva a revisar la especificacion
conforme al paciente.

® Preparacion del paciente

*

Mida la longitud del cuello adrtico proximal y el
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didametro interior del vaso. Los diametros del cuello
aortico deben medirse con angiotomografias axiales.
Para los aneurismas, se precisan dos mediciones del
diametro tanto en el cuello proximal como en el cuello
distal. Todas las mediciones de cuello deben estar en
un rango planeado de diametro adrtico interior. Para las
disecciones de Tipo B, se requieren dos mediciones de
didametro tanto para la extensién proximal del cuello
proximal como para la extensién distal del distal que
debe estar en el tejido no diseccionado.

Mida el angulo del cuello adrtico proximal con relacion
al eje largo del aneurisma.

Evalte la calidad del cuello adrtico.

Valore si la morfologia del vaso sanguineo es
compatible con la reparacion adrtica endovascular.
Realice cualquier examen rutinario necesario
controlando los signos vitales.

Consulte los protocolos institucionales en relacién con
la anestesia, anticoagulacién y monitorizaciéon de las
constantes vitales.

Coloque al paciente en la mesa de radiologia
permitiendo la visualizacién radioscopica desde el arco
adrtico hasta las bifurcaciones de la arteria femoral.
Adecue el acceso a la arteria femoral / iliaca y exponga
una arteria femoral comun usando la técnica quirtrgica
estandar.

Durante el procedimiento de implante debe usarse una
anticoagulacion sistémica segun el protocolo de
preferencia del hospital y del médico. Si la heparina
esta contraindicada, se debe considerar un
anticoagulante alternativo.

Procedimiento de operacion
Preparacion antes del implante

*

Fije la jeringa con la salina heparinizada a conector
Luer y la valvula hemostética y enjuague por separado
para evacuar el aire del tubo interno y de la vaina
externa. (Fig. 3)

Q

Fig. 3. Enjuagar el tubo interno y la vaina externa

*

Controle los signos vitales importantes.

Administre heparina para ajustar el TCA (tiempo de
coagulacion activada) en 200 segundos. Inspeccione la
solucion de enjuague; debe enjuagar la vaina y la guia
después de cada intercambio.

Use apositos de gasa con solucion salina para limpiar
la vaina externa y activa la cubierta hidrofilica. (Fig. 4)

Fig. 4. Limpie la vaina con una solucién salina normal

*

heparinizada y estéril
Exponga un lateral de las arterias femorales por cirugia
estandar.
Coloque un alambre guia ultrarrigido de 0,035"/260 cm
en la arteria femoral y avance el alambre hasta la
arteria ascendente. (Fig. 5)
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Fig. 5. El alambre guia ultrarrigido se introduce en la

posicion predeterminada

Implantar la endoprotesis cubierta

*

Haga avanzar el sistema de liberacion hacia las
ubicaciones del aneurisma o la diseccion a lo largo del
alambre guia y mantenga siempre la valvula
hemostética hacia el lado izquierdo del paciente. (Fig.

6
UL

Fig. 6. Introduccion del sistema de liberaciéon

Notas:

*

*

*

*

La barra de conexion de la endoprétesis cubierta AAT
debe estar en lado curvado exterior del arco aértico. Y
la barra de conexion estd en el mismo sitio que la
vélvula hemostatica del sistema de liberacién cuando
se precarga la endoprotesis cubierta AAT en el sistema
de liberacion.

Debido a la distorsion vascular, la valvula hemostatica
del sistema de liberacién puede no estar del todo en el
mismo lado que la barra de conexién de la
endoprotesis cubierta. Si ocurriese esta situacion, la
colocacién del marcador con forma de 8 en la
endoproétesis cubierta debe utilizarse para asegurar
que la barra de conexion de la endoprotesis cubierta
TAA se esté cargando en el lateral curvado exterior del
arco aortico.

Fije la posicion de la endoprétesis cubierta en las
ubicaciones de aneurismas o diseccion. Asegure la
barra de conexion de la endoprétesis cubierta TAA en
el lado curvado exterior del arco adrtico. Asegurese de
que el marcador con forma de 8 en el extremo proximal
de la endoproétesis cubierta esté ubicado en el lateral
curvado exterior del arco adrtico.

Repita la angiografia para verificar que el sistema de
liberacién estad en las ubicaciones de aneurismas o
diseccion.

Disminuya la presion sanguinea sistdlica (PSS) a 10,5
de 12 kpa.

Desplegar lentamente la endoprétesis cubierta.
Mantenga fija la sujecion frontal del sistema de
liberacion, gire la sujecion deslizante en el sentido
contrario a las agujas del reloj para instalar lentamente
la parte proximal de la endoprétesis cubierta hasta que
el stent cubierto se adhiera a la pared vascular. (Fig. 7)
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Fig. 7. Instale lentamente la endoprétesis cubierta
* Instale rdpidamente la endoprétesis cubierta. Mantenga
fija la sujecion frontal del sistema de liberacion,
desbloquee el disparador y tire de la sujecién
deslizante a lo largo del engranaje dentado para
instalar por completo la endoprotesis cubierta. (Fig. 8)

Jy

Fig. 8. Instale rapidamente la endoproétesis cubierta

® Liberacién del extremo proximal
¢ Mantenga fijo el sistema de liberacion. Extraiga la
hebilla de seguridad de la sujecion del sistema de
liberacion. (Fig. 9)

Hebilla de seguridad

Fig. 9. Retirar la hebilla de seguridad
¢ Tire del liberador proximal para liberar el extremo
proximal de la endoprétesis cubierta. (Fig. 10)

Aflojador proximal

Fig. 10. Tirar del aflojador proximal

*  Verifique la posicién y el estado de la endoprétesis

cubierta completamente instalada con una radioscopia.
® Extraiga el sistema de liberacion

¢ Mantenga fija la sujecion deslizante del sistema de
liberacién, desbloquee el disparador y tire hacia atras la
sujecion frontal para que la punta vuelva al extremo
distal de la vaina externa. (Fig. 11)

JLU

Fig. 11. Tire hacia atras la punta

93



Nota: Tire hacia atras la sujecion frontal con cuidado y con
la guia de la radioscopia para evitar la migracion de la
endoproétesis cubierta.
¢ Extraiga el sistema de liberacion y el alambre por
completo y cierre el lugar de puncién con las técnicas
adecuadas.
® Técnica de desmontaje del mango para el despliegue
parcial de endoproétesis
En el improbable caso de que falle el sistema de liberacion y
se despliegue la endoprotesis parcial concomitante, una
técnica de "desmontaje del mango" puede permitir el
despliegue correcto de la endoprotesis.
Paso 1: Tire del gatillo hacia atras y retraiga completamente
el control deslizante. Nota: Dado que la cubierta de la
protesis esta cortada, el control deslizante puede retraerse
sin desplegar mas la endoprotesis.
Paso 2: Retire el sistema de liberacion.
Paso 3: Inserte las puntas de un par de pinzas hemostaticas
en el espacio del mango del extremo del agarre deslizante.
A continuacién, deslice la valvula hemostatica hacia
adelante para dividir el agarre deslizante en las mitades
izquierda y derecha.
Paso 4: Retire las mitades izquierda y derecha del agarre
deslizante del engranaje de tornillo para exponer la junta de
la cubierta.
Paso 5: Sostenga el mango frontal con una mano y la junta
de la cubierta con la otra mano y tire hacia atras hasta que
la endoprotesis esté completamente desplegada.
Paso 6: Retire el sistema de liberacion sujetando el tornillo y
retirandolo del paciente.

6. Eventos adversos potenciales

Los efectos adversos asociados al uso del sistema de
endoprotesis cubierta Ankura™ TAA son, entre otros, los
siguientes:

® Reacciones alérgicas

Aumento de aneurismas

Ruptura de vaso/aneurismas

Complicaciones derivadas de la anestesia

Trombosis arterial o venosa (incluidas trombosis y
embolias)

Dario arterial

Perforacion arterial

Estenosis arterial

Arritmia

Fistula arteriovenosa o pseudoaneurisma
Sangrado/Hematoma

Complicaciones intestinales

Oclusion de la rama vascular

Fallo cardiaco/infarto

Coagulopatia

Conversién a cirugia abierta

Muerte

Edema

Embolia

Hemorragia o sangrado

Hipotension o hipertension

Infeccion

Dolor intercostal

Nuevo aneurisma de diseccion

Dafio neuroldgico, local o sistémico (por ejemplo, apoplejia,
paraplejia, paraparesia)

Complicaciones pulmonares

Paraparesia

Paraplejia

Paralisis

Parestesia

Derrame pericardico

Insuficiencia de funcion renal/fallo del higado
Diseccién tipo A retrégrada

Desgarro o rotura inversa de la diseccion

Conmocién

Necrosis tisular

Complicaciones de heridas y problemas relacionados
Complicaciones del dispositivo por:
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Dificultades de insercién y extraccion

Dificultades para aflojar

Error al implantar

Colocacion imprecisa

Fuga interna

Migracion del stent

Fractura del stent

Ruptura del material de la protesis

Erosién

Embolia o trombosis del stent

Expansion de la endoprotesis cubierta

Giro o retorcimiento de la endoprétesis cubierta

Nota:

En caso de que ocurra un incidente grave, el usuario o
paciente debe informar a Lifetech mediante el correo
quality@lifetechmed.com o a través del representante de
ventas local de Lifetech en su autoridad competente (CA)
local.
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7. Resumen de datos clinicos

Se han finalizado tres estudios clinicos del sistema de
endoprotesis cubierta Ankura™ TAA en China, incluido un
estudio de seguimiento de medio y largo plazo (de uno a nueve
afios de duracion). El propdsito de estos estudios fue evaluar la
seguridad y eficacia clinica de los sistemas de endoprétesis
cubierta Ankura™ para el tratamiento endovascular del
aneurisma de la aorta toracica y la diseccion de tipo B de
Standford, y obtuvo los criterios de valoracion primarios
preestablecidos para el éxito del tratamiento con apenas unos
acontecimientos adversos.

Estudio 1

En el ensayo realizado en China, se inscribieron 107 pacientes
con implantes de los sistemas de endoprétesis cubierta
Ankura™ (62 pacientes con TAA, 30 con AAAy 15 con AUI). Las
endoproétesis cubiertas se implantaron con éxito en los 107
pacientes (100 %). A 91 de los 106 pacientes se les hizo un
seguimiento tras el procedimiento y la media de dias de
seguimiento fue de 218 (en un margen de entre 30 y 600 dias).
La tasa de éxito del tratamiento del aneurisma aoértico alcanzé el
93,4 % (85/91) 6 meses después del implante. De 91 pacientes
evaluados por acontecimientos de seguridad durante el
seguimiento, 85 (93,4 %) no sufrieron ningun acontecimiento.
Los datos obtenidos a partir del seguimiento demostraron que:
Uno de los 107 pacientes (0,9 %) fallecié en el hospital, pero
este fallecimiento no estuvo relacionado con el dispositivo o
procedimiento.

Uno de los 107 pacientes (0,9 %) presento estenosis arterial.
Uno de los 107 pacientes (0,9 %) presento paraplejia.

Uno de los 107 pacientes (0,9 %) present6 insuficiencia renal.
Tres de los 107 pacientes (2,8 %) presentaron endofugas
tempranas.

Ningun paciente presenté una descolocacion o fractura de la
endoproétesis ni una rotura adrtica.

Estudio 2

Se trataba de un ensayo clinico aleatorizado. En total, 144
pacientes con aneurisma o diseccion de la aorta se sometieron a
un tratamiento del aneurisma endovascular mediante la
implantacion de endoprétesis cubiertas. Se implantaron las
endoprotesis cubiertas Ankura™ TAA a 71 pacientes (49,3 %).
La tasa de éxito técnico inmediato fue del 100 %. De los 65
pacientes que recibieron el implante de la endoprétesis cubierta
Ankura™ TAA y evaluados por acontecimientos de seguridad al
cabo de un afio, 58 de ellos no sufrieron ningun acontecimiento
de seguridad (90 %).

El seguimiento de pacientes durante un afio ha detectado los
siguientes acontecimientos adversos: insuficiencia respiratoria
(N=1), fallecimiento (N=3), paraplejia (N=1), infeccién pulmonar
(N=1), distension abdominal (N=1). Uno de los 71 pacientes que
recibieron el implante de la endoproétesis cubierta Ankura™ TAA
sufrié un acontecimiento adverso relacionado con el dispositivo.
El seguimiento mediante la angiotomografia no revel6 ninguna
descolocacion, trombosis, pliegues o roturas del stent, ni el
indice de fugas internas.

Estudio 3

Este estudio recopil6, de forma retrospectiva, datos clinicos
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reales a medio y largo plazo de diversos hospitales chinos. Se
inscribié a 305 pacientes, quienes completaron el seguimiento a
medio y largo plazo. La tasa de éxito técnico inmediato fue del
98,69 % (301/305). La diseccion de la aorta torécica se traté con
éxito en 110 casos 2 afios después de la operacion, con una
tasa de éxito a medio y largo plazo del 94,02 % (110/116).

Se obtuvo informacién de seguimiento de un afio de 179 de los
305 pacientes. Los datos mostraron lo siguiente:

Dos de los 305 pacientes (0,66 %) fallecieron por causas
asociadas a la diseccion de la aorta en los 30 dias posteriores a
la operacion.

Dos de los 305 pacientes (0,66 %) presentaron un infarto
cerebral en los 30 dias posteriores a la operacion.

Uno de los 305 pacientes (0,33 %) presento paraplejia en los 30
dias posteriores a la operacion.

Uno de los 305 pacientes (0,33 %) present6 una rotura de la
aorta toracica.

Se produjeron 19 fallecimientos (6,23 %) en este estudio, 17 de
los cuales no estaban asociados al dispositivo. En cuanto a los
otros dos fallecimientos, hubo pruebas insuficientes como para
asegurar la relacion con el dispositivo.

Ningun paciente presenté una migracion o fractura del stent o
endofugas de tipo I/lll en el medio y largo plazo (un afio y mas).

8. Requisitos de transporte y almacenamiento

® La endoprétesis cubierta Ankura™ TAA esta precargada
dentro del sistema de liberacién y almacenada en un
embalaje estéril.

® Este producto debe almacenarse en una habitacion limpia y
bien ventilada sin gases corrosivos y a temperatura
ambiente.

® Durante el transporte, esta estrictamente prohibido apretarlo,
mojarlo y dejarlo expuesto al sol, y se debe manipular con
cuidado.

® No debe haber exposicién a ningln disolvente organico.

©

Advertencias

® General

¢ Lea atentamente las instrucciones. El incumplimiento
de las instrucciones, advertencias y precauciones
puede conllevar graves consecuencias o lesiones al
paciente.

* La endoproétesis cubierta Ankura™ TAA no se puede
utilizar después de la reesterilizacion.

* Si se observase cualquier signo de dafio antes de su
uso, no utilice el producto y devuélvalo a Lifetech.

*  Solo los médicos y equipos capacitados en técnicas de
intervencion vascular y en el uso del dispositivo deben
usar este producto.

¢ Aun no se ha confirmado el rendimiento a largo plazo
de las endoproétesis vasculares. Se debe advertir a
todos los pacientes de que el tratamiento endovascular
requiere un seguimiento habitual para evaluar su salud
y el rendimiento de la endoprotesis (por ejemplo, fuga
interna, migracién, distorsion, aneurismas que
aumentan de tamafio, etc.).

¢ Los estudios clinicos muestran que una seleccién de
pacientes no corregibles puede resultar en un efecto
curativo deficiente. Ademas, si la reparacion aortica
endovascular no satisfactoria requiere de una cirugia
abierta, puede aumentar el riesgo de complicaciones
en relacién con los dos procedimientos.

¢ Se deben evaluar las condiciones del paciente antes de
la operacion en los siguientes aspectos: fallo cardiaco
o infarto, complicaciones pulmonares, edema e
insuficiencia de la funcion renal.

¢ Después de la colocacion del dispositivo, se debe
controlar a los pacientes de manera habitual por las
circunstancias del dispositivo (por ejemplo, fuga interna,
migracion, aneurismas que aumentan de tamafio,
desgarro de diseccion, etc.). Como minimo, se
requieren imagenes de TAC con contraste o sin
contraste y de rayos X anuales.

¢ Los pacientes con hallazgos clinicos como, por ejemplo,
aneurismas que aumentan de tamafio o desgarro de la
diseccioén, o enfermedades no esperadas en la posiciéon
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de la endoprétesis vascular deben someterse a
intervenciones secundarias o a un tratamiento con
cirugia abierta. Un aumento del tamario del aneurisma
o un desgarro de la diseccién, o bien una fuga
persistente pueden conllevar una ruptura por desgarro
de la diseccion o del aneurisma.

Los pacientes con infecciones después de la
colocacion del dispositivo deben tomar antibiéticos
orales.

Disponga en todo momento de un equipo de cirugia
vascular durante los procedimientos de implante de la
endoproétesis cubierta o de reintervencion en caso de
que sea necesaria una conversiéon a reparacion con
cirugia abierta.

No reutilice ni vuelva a esterilizar el sistema de
endoprotesis cubierta Ankura™ TAA.

® Seleccion, tratamiento y seguimiento de pacientes

*

Aun no se ha evaluado la seguridad y eficacia de la
endoprotesis cubierta Ankura™ TAA en las siguientes
poblaciones:

¢ Lesion adrtica traumatica

¢ Coagulopatia incorregible

+ Enfermedad del tejido conectivo hereditaria (por
ejemplo, sindromes de Marfan o de
Ehlers-Danlos)

Pacientes con infeccién sistémica activa

Mujeres embarazadas o lactantes

Obesidad mérbida

Menores de 18 afios

Esperanza de vida del paciente menor a un afio

El diametro del vaso de acceso (medicion de pared
interna a pared interna) y la morfologia (tortuosidad
minima, enfermedad oclusiva o calcificaciones) deben
ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y
con el perfil del sistema de liberacién. Una vasculatura
demasiado tortuosa puede aumentar la posibilidad de
fallos en el despliegue de la endoproétesis cubierta o en
la liberacion del extremo proximal.

El sistema de endoprétesis cubierta Ankura™ TAA no
esta recomendado para pacientes con un peso superior
a 150 kg (350 libras) y que no puedan someterse a un
examen radioscépico preciso debido a su obesidad.
Los pacientes con una infeccion sistémica pueden
sufrir un mayor riesgo de infecciéon por endoprétesis
cubierta.

Los pacientes con coagulopatia incorregible pueden
tener un riesgo mayor de endofuga de tipo Il o
complicaciones de sangrado.

La presién sanguinea de los pacientes debe medirse
todos los dias tras la operacion y se deben realizar
registros clinicos. La presion arterial alta puede
conducir a la expansion del stent, a la rotura vascular y
a otras complicaciones. La presion sanguinea debe
monitorizarse a tiempo para que el personal médico
entienda el estado posoperatorio del paciente. Al
mismo tiempo, el médico debe recordar al paciente que
controle la presién sanguinea en un rango normal.

El producto no se debe usar en pacientes que sean
alérgicos a las materias enumeradas en la Tabla 1.

* 00

] Procedlmlento de implante

Durante el procedimiento de implante debe usarse una
anticoagulacion sistémica segun el protocolo de
preferencia del hospital y del médico. Si la heparina
esta contraindicada, se debe considerar un
anticoagulante alternativo.

Minimice la manipulacién de la endoprétesis
constrefiida durante la preparacion y la insercién para
reducir el riesgo de infeccién y contaminacién de esta.
Mantenga la posicion del alambre guia durante la
insercion del sistema de liberacion.

No doble ni retuerza el sistema de liberacion. Si lo hace,
podria dafar el sistema de liberacion y la endoprétesis
cubierta.

Siempre use la radioscopia para guiar, colocar y
observar el dispositivo dentro de la vasculatura.
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* El uso del sistema de endoprotesis cubierta Ankura™
TAA precisa la administracion de un medio de
contraste intravascular. Los pacientes con insuficiencia
renal preexistente pueden tener un mayor riesgo de
insuficiencia renal en el posoperatorio. Se debe prestar
atencion para limitar la cantidad de medio de contraste
usado durante el procedimiento.

¢ Para evitar cualquier torsién en la endoprotesis cubierta
endovascular, al girar el sistema de liberacion tenga
cuidado de rotar conjuntamente todos los componentes
del sistema.

* Una colocacién imprecisa de la endoprétesis cubierta
en el vaso puede aumentar el riesgo de fuga interna,
migracion o embolia.

¢ Una fijacién inadecuada de la endoproétesis cubierta
puede aumentar el riesgo de migracion de la
endoprotesis cubierta, y la incorrecta instalacion de la
endoprétesis  cubierta requiere la intervencion
quirdrgica.

*  No continde avanzando si siente resistencia durante el
progreso del alambre guia o del sistema de liberacion.
Pare y evalle la causa de la resistencia.

+ A menos que esté clinicamente indicado, no implante la
endoproétesis cubierta en una ubicacién donde ocluya
arterias necesarias para irrigar circulaciéon sanguinea a
érganos o extremidades.

® Informacién sobre resonancias magnéticas

Las pruebas no clinicas han demostrado que la

endoproétesis cubierta de Ankura™ es condicional para la

RM. A un paciente con este dispositivo puede realizarsele la

prueba de imagen con seguridad en las siguientes

condiciones:

¢ Campo magnético estatico de 3 teslas o menos.

¢ Campo gradiente espacial de <720 Gauss/cm.

+ Ratio de absorcién especifica media de todo el cuerpo
(RAE) maximo de 2W/kg por 15 minutos de
escaneado.

En base a estudios no clinicos, se determiné que el

dispositivo produce un aumento de temperatura menor a

2°C con una tasa de absorcion especifica maxima

promediada en todo el cuerpo de 2W/kg durante 15

minutos de exploracion. La ratio de absorcién especifica

media de todo el cuerpo (RAE) maximo se concluyo a través
de célculos y se verificé por calorimetria.

Nota: La calidad de la imagen RM puede verse
comprometida si el area de interés esta en la misma area o
relativamente cerca de la ubicacién del dispositivo. Por tanto,
es posible que sea necesario optimizar los pardmetros de
imagen RM por la presencia de este implante. El artefacto
de la imagen se extiende aproximadamente 20 mm hacia
fuera del lumen del dispositivo cuando se escaned en
pruebas no clinicas usando una secuencia de eco de espin
y una secuencia de eco gradiente, respectivamente, en un
escaner de 3T con un conjunto de bobinas para todo el
cuerpo.

10. Asesorami para el

Los beneficios mas notables del tratamiento para la aorta

dafiada o afectada del paciente que aporta la endoprétesis

cubierta Ankura™ son la reduccion de la probabilidad de rotura y

la recuperacion de una circulacion sanguinea normal. Si no se

tratan, las lesiones adrticas pueden expandirse y romperse, lo

que ocasiona sangrados dentro del organismo, un suceso

potencialmente mortal.

El médico debe tener en cuenta los siguientes aspectos, entre

otros, al explicar al paciente este dispositivo endovascular y las

intervenciones relacionadas:

® Las diferencias existentes entre la reparacion endovascular
y la reparacién por cirugia abierta, incluyendo los riesgos
que entrafia la reparacién con cirugia abierta y la
endovascular.

® Ventajas y desventajas de la reparacién endovascular y la
reparacion por cirugia abierta.

® La reparaciéon endovascular tiene la potencial ventaja de
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1.

generar traumatismos minimos.

La reparacion endovascular o reparacion por cirugia abierta

de la lesion podria ser necesaria en el futuro.

Detalles sobre las posibles complicaciones tras el implante

del dispositivo.

Seguimiento habitual tras el implante del dispositivo.

Seguimiento

Periodos de seguimiento

<> Se debe realizar un seguimiento a las 24 horas, al mes,
alos 2, 3, 6, 12 y 24 meses después del procedimiento.
El periodo de seguimiento puede ajustarse en cualquier
momento seguln las circunstancias de cada paciente.

Métodos usados durante el seguimiento

< Examen hematoldgico, rayos X, ultrasonografia,
tomografia computarizada, resonancia magnética,
angiografia por sustraccion digital, etc.

Elementos de seguimiento:
¢ Tamafio del aneurisma o la diseccion.

¢ Embolia.
¢ Cambio de la pulsatilidad del aneurisma o la
diseccién.

+  Migracion.

¢ Fugainterna.

+ Distorsion de la endoprotesis cubierta.

<> Ademas, en los pacientes con los siguientes hallazgos

durante el seguimiento se debe considerar la

intervencion endovascular o el tratamiento quirdrgico:

¢ El aneurisma aumenta 5 mm y mas.

¢ Cambio en la pulsatilidad de los aneurismas o la
diseccién con o sin aumento o endofuga del
aneurisma o desgarro de la diseccion.

¢ Endofuga continua con o sin aumento del
aneurisma o desgarro de diseccion.

¢ Resultados de la migraciéon de la endoprotesis
cubierta en endofugas.

. Fecha de caducidad

El sistema de endoprétesis cubierta Ankura™ TAA esta
esterilizado con 6xido de etileno. La fecha de caducidad se
indica en el etiquetado. No utilizar el producto caducado.

. Embalaje y etiquetado

El sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ TAA se
suministra ya estéril. Cada endoproétesis cubierta Ankura™
se encuentra dentro del sistema de liberacion de forma
individual.

La endoprotesis cubierta Ankura™ TAA y el sistema de
liberaciéon estan inmovilizados y protegidos en una caja
PETG. Ademas, estan sellados con dos bolsas de
Tyvek1073B, en las que hay pegada una etiqueta primaria.
El producto se suministra ya estéril y en una caja que
incluye las instrucciones de uso, una tarjeta de implante, un
formulario de opinion del usuario y otro documento adjunto.
En el exterior de la caja hay pegada una etiqueta.
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Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect d'une
instruction, d'un avertissement ou d'une précaution a prendre est
susceptible d'entrainer de graves complications pour le patient
ou de le blesser.

1.

Description du dispositif

[} Systeme d'endoprothése Ankura™ TAA

Le systeme d'endoprothése Ankura™ TAA comprend :

+ |'endoprothése Ankura™ TAA

* e cathéter de pose Ankura™

L'endoprothése Ankura™ TAA est chargée a l'avance
dans le cathéter de pose. Le cathéter chargé est
introduit par voie endoluminale dans l'artére fémorale
ou iliaque et acheminé le long du systéme vasculaire du
patient jusqu'au site de largage de I'endoprothése.

® Endoprothése Ankura™ TAA
Vue A 2 Vue B
Marqueur en O A Marqueur en 8
<A B_
|~ Barre de
raccordement
=i
Marqueur en V
W's
D1
L12140 mm
DO
Marqueur en O \ /\ Marqueur en 8
L~ Barre de
raccordement
e
\/\/v/ Marqueur en V
D1
L12120mm
Image : Endoprothése Ankura™ TAA
Tableau 1 : Matériaux de I'endoprothése
. Concentration
Composant Matiére en % du poids
Ressort de Nitinol 49-67
support
Manchon en
acier 316LVM 717
inoxydable
Prothése PTFE 20-40
Marqueur Platine-Iridium 0,5-6
Suture Polypropyléne <1

*

L'endoprothése Ankura™ est un tube en ePTFE
supporté par un treillis métallique appelé « stent ». Des
marqueurs sont fixés sur le stent. L’endoprothése, qui
consiste en un matériau vasculaire artificiel
extrémement mince fixé sans soudure sur le stent,
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permet d’isoler un anévrisme de la circulation sanguine.
Elle est plus solide que l'artére affaiblie et permet au
sang de circuler sans appliquer de pression sur le
renflement. Le stent développe en permanence la force
nécessaire pour ouvrir la prothése.

® Cathéter de pose Ankura™

1 | Embout conique | 2 Bande de 3 Ancr.age
marquage proximal
4 Endoprothése 5 Tube intérieur 6 |Pdle immobile
7 Gaine 8 | Poignée avant [ 9 Po_lgnee
coulissante
10 Gachette 11 Vis sans fin 12 . Valve.
hémostatique
13 | Poignée arriere | 14 Declen.cheur 15 Cczlller.d'e
proximal sécurité
16 | Raccord Luer

Image : Cathéter de pose Ankura™

* L'endoprothése Ankura™ est chargée dans le cathéter
de pose Ankura™. Le cathéter de pose Ankura™
facilite le positionnement de I'endoprothése via le
systéme vasculaire (artére fémorale, par exemple).
Sous guidage fluoroscopique, le cathéter de pose
Ankura™ est amené dans la position adéquate dans le
systeme vasculaire du patient et I'endoprothése est
déployée a l'aide du cathéter de pose.

® Modeéles et spécifications du dispositif

¢ Les modéles et spécifications des systémes
d’endoprothése Ankura™ TAA sont indiqués ci-aprés et
détaillés dans le tableau 2.
TAA 26 22 B 080

\—.Longueur utile (mm)

L +Diamétre distal (mm)

L————Diametre proximal (mm)

—————Type d'endoprothése

Tableau 2 : Systéme d'endoprothése Ankura™ TAA

Diamétre | Diamétre Cathéter
proximal | distal Longueur utile (L1/mm) de pose
(DO/mm) | (D1/mm)
20 20 40,60, 80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120 20F
20 60,80, 100,120,140,160
2 24 40,60, 80,100,120,140,160 20F
22 60,80, 100,120,140,160
% 26 40,60, 80,100,120,140,160 207
22 120,140,160,180 200
28 24 60,80, 100,120,140,160,180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
30 26 60,80, 100,120,140,160,180,200 | 20F
30 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 28 120,140,160,180,200 20F
3 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
26 120,140,160,180,200
34 28 120,140,160,180,200 20F
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Diamétre | Diamétre Cathéter
proximal | distal Longueur utile (L1/mm) de pose
(DO/mm) | (D1/mm)
30 120,140,160,180,200
34 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 32 120,140,160,180,200 20F
36 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 34 120,140,160,180,200 22F
38 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 36 120,140,160,180,200 22F
40 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 38 120,140,160,180,200 22F
42 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
44 40 120,140,160,180,200 22F
44 40,60,80,100,120,140,160,180,
200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 42 120,140,160,180,200 22F
46 40,60,80,100,120,140,160,180,
200

Le médecin devra se conformer strictement aux indications
et contre-indications.

2. Indications d'utilisation
® Le systéme d'endoprothése Ankura™ TAA est indiqué pour

le

traitement endovasculaire des patients atteints

d'anévrisme ou de dissection de I'aorte thoracique,
moyennant le respect des conditions suivantes :

*

Vaisseau d'abord fémoro-iliaque adéquat et compatible

avec le cathéter de pose.

¢ Diamétre intérieur de l'aorte compris entre 18 et
44 mm.

¢ Aorte non anévrismale 215mm proximale et
distale par rapport a la Iésion.

+ morphologie apte a la réparation endovasculaire.

Dissections de type B chez des patients présentant une

anatomie adaptée, y compris :

¢ Vaisseau d'abord fémoro-iliaque adéquat et
compatible avec le cathéter de pose.

¢ Zone de largage = 15 mm proximale du principal
point d'entrée ; la partie proximale de la zone de
largage ne doit pas étre disséquée. Diametre de la
partie proximale de la zone de largage compris
entre 16 et 44 mm.

¢ Zone de largage = 15 mm distale du principal point
d'entrée ; la partie distale de la zone de largage ne
doit pas étre disséquée. Diameétre de la partie
distale de la zone de largage compris entre 16 et
44 mm.

+  morphologie apte a la réparation endovasculaire.

® Autres considérations de sélection du patient :

*
*

*

Age et espérance de vie.

Comorbidités (insuffisance cardiaque, pulmonaire ou
rénale avant l'intervention, obésité morbide, etc.).
Tolérance de I'anesthésie générale, partielle ou locale.

La décision finale revient au médecin et au patient.
® Choix du dispositif
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+ Lataille de I'endoprothése Ankura™ doit étre adaptée a
I'anatomie aortique du patient. Pour les anévrismes, un
surdimensionnement approprié (10 %-20 %) est déja
intégré aux tailles recommandées. Pour les dissections
de type B, un surdimensionnement approprié
(5 %-20 %) est déja intégré aux tailles recommandées.

d

Contre-indications

® L'endoprothése Ankura™ TAA est contre-indiquée dans les

cas suivants :

¢ patients atteints d'une infection systémique ;

¢ patients ayant déja subi limplantation d'autres
dispositifs dans la cavité cardiovasculaire, interférant
avec le placement du présent dispositif ;

¢ patients dont le flux sanguin mésentérique est
majoritairement  fourni par l'artére mésentérique
inférieure ;

¢ patients présentant une réaction allergique au
dispositif ;

¢ patients dont la morphologie vasculaire ne permet pas
une réparation endovasculaire ;

¢ patients intolérants aux produits de contraste par suite
d'insuffisance rénale ;

¢ patients allergiques aux produits de contraste ;

*  collet anévrismal thrombosé ;

* longueur du collet aortique proximal non anévrismal <
1,5¢cm;

¢ zone d'ancrage distale non anévrismale de l'aorte <
1,5¢cm;

¢ pour les anévrismes, diamétre de l'aorte non
anévrismale < 18mm ou > 42mm; pour les
dissections de type B, diamétre de l'aorte non
anévrismale < 16 mm ou > 44 mm.

4. Préparation préopératoire
Veuillez lire attentivement ces instructions avant d'utiliser le
dispositif. Les instructions qui suivent sont des lignes directrices
pour le positionnement du dispositif. Des écarts par rapport aux
procédures proposées peuvent s'avérer nécessaires. Ces
instructions sont destinées a guider le médecin, mais elles ne
visent aucunement a remplacer son jugement clinique.
® Matériel nécessaire
¢ Fil de guidage Super Stiff de 0.035” / 260 cm. Par
exemple, fil de guidage Lifetech super rigide, Amplatz
super rigide ou analogue ;
fluoroscope avec modalité d'angiographie numérique ;
cathéter angiographique et cathéter de marquage ;
produit de contraste ;
seringue haute pression ;
solution saline héparinée ;
tout autre instrument demandé par le médecin pour
l'intervention (dont des instruments de dissection de
l'artére fémorale).
® Une équipe pluridisciplinaire au fait des procédures
suivantes :
¢ anesthésie générale ou locale ;
¢ expositon de [l'artéere fémorale, artériotomie et
réparation ;
¢ techniques d'abord et de fermeture percutanés ;
¢ interprétaton des images fluoroscopiques et
angiographiques ;
* placement des endoprothéses vasculaires ;
¢ utilisation appropriée des produits de contraste
radiographique ;
¢ techniques de minimisation de I'exposition au
rayonnement ;
+ expertise dans le domaine des modalités nécessaires
de suivi du patient ;
¢ expérience de la chirurgie vasculaire conventionnelle
en cas d'échec en EVAR.
[ ] Préparation des produits
¢ Le diamétre de I'endoprothése doit étre choisi en
fonction du diametre intérieur du vaisseau et non du
diameétre extérieur. Un dispositif mal dimensionné est
susceptible de provoquer des endofuites ou la
migration de I'endoprothése. En régle générale, le

*
*
*
*
*
*
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diameétre de I'endoprothése sélectionnée doit étre de
1,1 a 1,2 fois celui de I'anévrisme, et de 1,05 a 1,2 fois
le diamétre intérieur du vaisseau ciblé pour les
dissections de type B. Les tailles de référence
recommandées pour les anévrismes et les dissections
aortiques sont indiquées dans le tableau 3.
Tableau 3 : Tailles de référence recommandées pour les
anévrismes et les dissections aortiques

. e Taille de référence
Taille de référence .
. . recommandée pour les
recommandée de I'anévrisme N N N
dissections aortiques
Diamétre du Diamétre du
vaisseau Diamétre de . Diamétre de
s N vaisseau dans |, N
dans la zone |I'endoprothése I'endoprothése
) la zone
d'ancrage (mm) 5 (mm)
d’ancrage (mm)
(mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46
Remarque : le tableau c| -joint ne reflete que les tailles de
référence r La sélecti définitive des

spécifications de I’endoprothése est soumise au jugement
du médecin en fonction de I’état du patient.

¢ Inspecter le dispositif et I'emballage pour vérifier
l'absence de tout endommagement pendant le
transport. Ne pas utiliser le dispositif si celui-ci ou la
barriere stérile a été endommagé. En cas de dommage,
retourner le dispositif a Lifetech. Avant d'utiliser le
dispositif, examiner les spécifications et confirmer
qu’elles sont conformes aux besoins du patient.

[ ] Preparatlon du patient

Mesurer la longueur du collet aortique proximal et le
diamétre intérieur du vaisseau. Le diamétre des collets
aortiques doit &tre mesuré a partir des films CTA axiaux.
Pour les anévrismes, deux mesures de diamétre sont
nécessaires pour les collets proximal et distal. Toutes
les mesures de collet doivent étre comprises dans
l'intervalle prévu du diametre intérieur de I'aorte. Pour
les dissections de type B, deux mesures de diameétre
sont nécessaires pour la partie proximale du collet
proximal et pour la partie distale du collet distal qui doit
se trouver dans du tissu non disséqué.

¢ Mesurer I'angle du collet aortique proximal par rapport a
I'axe longitudinal de I'anévrisme.

*  Evaluer la qualité du collet aortique.

¢ Aborder la morphologie du vaisseau compatible avec
une réparation endovasculaire de I'aorte.

¢ Procéder a tout examen commun nécessaire et
surveiller les signes vitaux.

¢ Se reporter aux protocoles institutionnels relatifs a
'anesthésie, a I'anticoagulation et au contréle des
signes vitaux.

¢ Placer le patient sur la table d'imagerie pour permettre
une visualisation fluoroscopique depuis l'arc aortique
jusqu'a la bifurcation fémorale.

¢ Aborder par lartere iliaque/fémorale adéquate et
exposer une artére fémorale commune en technique de
chirurgie conventionnelle.

+ Appliquer une anticoagulation systémique pendant la
procédure de déploiement, selon le protocole habituel
du médecin et de ['hopital. Envisager un autre
coagulant si I'néparine est contre-indiquée.
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5. Procédure opératoire

[ ] Preparatlon avant implantation
Relier la seringue contenant la solution saline
héparinée au raccord Luer et a la valve hémostatique et
rincer séparément pour évacuer l'air du tube intérieur et
de la gaine extérieure. (Image 3)

N

Image 3 : Ringage du tube intérieur et de la gaine extérieure

¢ Surveiller les principaux signes vitaux.

¢ Administrer I'héparine pour régler le TCA (temps de
coagulation activé) a 200 secondes. Inspecter la
solution de ringage ; la gaine et le fil de guidage doivent
étre rincés apres chaque remplacement.

¢ Essuyer la gaine extérieure et activer le revétement
hydrophile a l'aide de tampons de gaze imbibés de
solution saline. (Image 4)

Image 4 Essuyer la gaine a I'aide d’une solution saline
héparinée stérile normale
¢ Exposer les artéres fémorales d'un c6té en chirurgie
conventionnelle.
¢ Introduire un fil de guidage Super Stiff de
0.035"/260 cm dans l'artere fémorale et le faire avancer
jusqu'a l'artére ascendante. (Image 5)

JU

Image 5 Le guide super rigide entre dans la position
prédéterminée
® Déploiement de la prothése
¢ Faire avancer le cathéter de pose jusqu'a I'anévrisme
ou la dissection le long du fil de guidage, tout en
maintenant toujours la valve hémostatique du coté
gauche du patient (Image 6)

Image 6 : Introduction du cathéter de pose
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Remarques :

*

*

la barre de raccordement de I'endoprothése TAA doit
se trouver sur la partie extérieure de la courbure de I'arc
aortique. La barre de raccordement doit se trouver du
méme coté que la valve hémostatique du cathéter au
moment du préchargement de I'endoprothese TAA
dans le cathéter.

En raison d'une déformation vasculaire, la valve
hémostatique du cathéter de pose peut ne pas étre
entierement du méme coté que la barre de
raccordement. Si tel est le cas, le positionnement du
marqueur en 8 sur I'endoprothése est nécessaire pour
s'assurer que la barre de raccordement de
I'endoprothése TAA se trouve sur la partie extérieure de
la courbure de I'arc aortique.

Vérifier que I'endoprothése est correctement
positionnée au niveau de l'anévrisme ou de la
dissection. Vérifier que la barre de raccordement de
I'endoprothése TAA se trouve bien sur la partie
extérieure de la courbure de I'arc aortique. Méthode de
conformation : S'assurer que le marqueur en 8 au
niveau de I'extrémité proximale de I'endoprothése se
trouve bien sur la partie extérieure de la courbure de
l'arc aortique.

Vérifier & nouveau a l'angiographe que le cathéter de
pose est correctement positionné au niveau de
I'anévrisme ou de la dissection.

Réduire la pression systolique (SBP) a une valeur
comprise entre 10,5 et 12 kPa.

Déployer lentement I'endoprothése. Bloquer la poignée
avant du cathéter de pose et faire tourner la poignée
coulissante dans le sens antihoraire pour déployer
lentement la partie proximale de I'endoprothése jusqu'a
ce que le stent recouvert adhére a la paroi vasculaire.
(Image 7)

Ul

Image 7 : Déploiement lent de I'endoprothése
Déployer rapidement I'endoprothése. Tout en
maintenant immobile la poignée avant du cathéter de
pose, déverrouiller la gachette et tirer sur la poignée
coulissante le long de la vis sans fin pour déployer
complétement I'endoprothése. (Image 8)

JLU

Image 8 : Déploiement rapide de I'endoprothése

Libération de I'extrémité proximale

*

Maintenir le cathéter de pose immobile. Libérer le
collier de sécurité de la poignée du cathéter. (Image 9)
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Collier de sécurité

Image 9 : Libération du collier de sécurité
¢ Tirer sur le déclencheur proximal pour libérer I'extrémité
proximale de I'endoprothése. (Image 10)

Déclencheur proximal

Image 10 : Actionnement du déclencheur proximal

¢ Au fluoroscope, vérifier que I'endoprothése est
correctement positionnée et entiérement déployée.

Retlrer le cathéter de pose
Tout en maintenant immobile la poignée coulissante du
cathéter de pose, déverrouiller la gachette et tirer sur la
poignée avant pour ramener l'embout a I'extrémité
distale de la gaine extérieure. (Image 11)

Image 11 : Rétraction de I'embout

Remarque : la rétraction de la poignée avant doit s'effectuer
délicatement et sous fluoroscopie pour éviter la migration
de I'endoprothése.

6.

¢ Retirer complétement le cathéter et le fil de guidage et
obturer le site d'abord par les techniques adéquates.
Technique de démontage du manchon pour le déploiement
partiel d’endoprothése
Dans le cas peu probable d’une défaillance du cathéter de
pose et dun déploiement concomitant partiel de
I'endoprothése vasculaire, une technique de « démontage
du manche » peut permettre de compléter le déploiement de
I'endoprothése vasculaire.
Etape 1 - Tirez sur la gachette et rétractez complétement la
poignée coulissante. Remarque: Etant donné que le
matériel de couverture de I'endoprothése est sectionné, la
poignée coulissante peut étre rétractée sans déployer
ultérieurement 'endoprothése.
Etape 2 - Stabiliser le cathéter de pose.
Etape 3 - Insérez les pointes d’une pince hémostatique dans
I'espace situé a l'extrémité de la poignée du curseur.
Ensuite, faites glisser la pince hémostatique vers I'avant
pour diviser la poignée du curseur en moitiés gauche et
droite.
Etape 4 - Retirez les moitiés gauche et droite de la poignée
coulissante de I'engrenage a vis pour exposer le joint du
manchon.
Etape 5 — Tenez la poignée avant d’'une main et maintenez
le joint du manchone de l'autre main et tirez en arriére
jusqu’'a ce que I'endoprothése soit complétement déployée.
Etape 6 — Retirez le scathéter de pose en saisissant
I'engrenage a vis et en le retirant du patient.

Eventuels effets indésirables

Les problémes potentiels auxquels peut confronter I'utilisation du
systéme d'endoprothése Ankura™ TAA sont, entre autres :

Réaction allergique
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Aggravation de I'anévrisme

Rupture de I'anévrisme ou du vaisseau

Complications liées a I'anesthésie

Thrombose  vasculaire (y compris embolisation
thrombotique)

Lésion artérielle

Perforation artérielle

Sténose artérielle

Arythmie

Fistule artérioveineuse ou faux anévrisme
Saignement/hématome

Complications intestinales

Occlusion des vaisseaux

Défaillance cardiaque/infarctus

Coagulopathie

Passage a la chirurgie ouverte

Déces

(Edeme

Embolie

Hémorragie/saignement

Hypotension / hypertension

Infection

Douleur intercostale

Nouvel anévrisme disséquant

Affection neurologique, locale ou systémique (AVC,
paraplégie, paraparésie, etc.)

Complications pulmonaires

Paraparésie

Paraplégie

Paralysie

Paresthésie

Epanchement péricardique

Insuffisance/défaillance rénale

Dissection rétrograde de type A Modification de I'état mental
Rupture inversée ou rupture de la dissection

Etat de choc

Nécrose tissulaire

Complications au niveau de la plaie et des soins ultérieurs
Complications liées au dispositif :

+ difficultés d'introduction et de retrait ;

difficultés de libération ;

échec du déploiement ;

placement imprécis ;

endofuite ;

migration du stent ;

rupture du stent ;

rupture de I'endoprothése ;

érosion ;

thrombose du stent ou embolisation.

Expansion de I'endoprothése

Torsion ou plicature de I'endoprothése

Remarque :

L'utilisateur ou le patient doit signaler tout incident grave a
Lifetech  (quality@lifetechmed.com), au responsable
commercial local de Lifetech ou a I'autorité compétente dont
il dépend.

LR 2 R R 4

7. Résumé des données cliniques

Trois études cliniques portant sur le systeme d’endoprothese
Ankura™ TAA ont été menées a bien en Chine, y compris une
étude de suivi @ moyen/long terme (un a neuf ans). Ces études
avaient pour objectif d’évaluer la sécurité et I'efficacité cliniques
des systémes d'endoprothése Ankura™ pour le traitement
endovasculaire des anévrismes de l'aorte thoracique et des
dissections de Stanford de type B. Elles ont rempli les principaux
critéres prédéfinis de succes thérapeutique et n'ont présenté que
peu d'effets indésirables.

Etude 1

107 patients porteurs d'un systéme d’endoprothése Ankura™
(TAA : 62 patients, AAA : 30 patients, AUI : 15 patients) ont été
admis dans I'étude réalisée en Chine. Les endoprothéses ont été
implantées avec succeés sur les 107 patients (100 %). 91 patients
sur 106 ont été suivis aprés la procédure. La durée moyenne de
suivi s'élevait a 218 jours (fourchette comprise entre 30 et
600 jours). Six mois aprés I'implantation, le taux de réussite du
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traitement de I'anévrisme aortique atteignait 93,4 % (85/91). Sur
91 patients ayant fait I'objet d’un suivi des incidents de sécurité,
85 n’en avaient subi aucun (93,4 %).

Les données de suivi ont montré que :

Un patient sur 107 (0,9 %) est décédé a I'hopital, mais ce décés
n’est lié ni au dispositif ni & la procédure.

Un patient sur 107 (0,9 %) a souffert de sténose artérielle.

Un patient sur 107 (0,9 %) est devenu paraplégique.

Un patient sur 107 (0,9 %) a souffert d'insuffisance rénale.

Trois patients sur 107 (2,8 %) ont souffert d'endofuites précoces.
Aucun patient n’a subi de déplacement ou de rupture de
I'endoprothése ni de rupture aortique.

Etude 2

Cette étude était une étude contrélée randomisée. 144 patients
présentant un anévrisme ou une dissection aortique ont
bénéficié d'un traitement endovasculaire de I'anévrisme avec
implantation d’endoprothéses. 71 (49,3 %) patients ont regu des
endoprothéses Ankura™ TAA. Le taux de réussite technique
immédiat était de 100 %. Sur les 65 patients ayant regu une
endoprothése Ankura™ et ayant fait 'objet d’'une surveillance
des événements de sécurité, 58 n'avaient subi aucun événement
de sécurité au bout d’'un an (90 %).

Le suivi d’'un an des patients a détecté les effets indésirables
suivants : insuffisance respiratoire et cardiaque (N=1),
paraplégie (N=1), décés (N=3), infection pulmonaire (N=1),
distension abdominale (N=1). Un patient sur les 71 ayant regu
une endoprothése Ankura™ TAA a subi un effet indésirable lié au
dispositif. Le suivi par angiographie par tomodensitométrie n'a
montré aucun cas de déplacement, de thrombose, pas de pliage
de stent, de rupture de I'endoprothése, et le taux de fuite interne.
Etude 3

Cette étude consistait a recueillir rétrospectivement des données
cliniques réelles de moyen et long terme auprés de multiples
hopitaux en Chine. 305 patients ont été inclus dans I'étude et ont
fait 'objet d’'un suivi a moyen et long terme. Le taux de réussite
technique immédiat était de 98,69 % (301/305). Deux ans aprés
I'opération, la dissection de I'aorte thoracique était traitée avec
succés dans 110 cas, avec un taux de réussite @ moyen/long
terme de 94,02 % (110/116).

Des données de suivi sur un an ou plus sont disponibles pour
179 patients sur 305. Ces données montrent que :

Deux patients sur 305 (0,66 %) sont décédés suite a une
dissection aortique dans les 30 jours suivant 'opération.

Deux patients sur 305 (0,66 %) ont subi un infarctus cérébral
dans les 30 jours suivant 'opération.

Un patient sur 305 (0,33 %) est devenu paraplégique dans les
30 jours suivant I'opération.

Un patient sur 305 (0,33 %) a souffert d'une rupture de I'aorte
thoracique.

19 déces ont été enregistrés au cours de I'étude (6,23 %), dont
17 ne sont pas liés au dispositif. Quant aux deux autres déces, il
n'existe pas de preuve suffisante pour établir qu'ils sont liés au
dispositif.

Aucun patient n'a subi de migration ou de rupture du stent, ni
d’endofuites de type I/lll &8 moyen/long terme (un an et plus).

8. Conditions de stockage et de transport

® L'endoprothése Ankura™ TAA est chargée a l'avance dans
son cathéter de pose qui est placé en emballage stérile.

® Ce dispositifl doit étre stocké dans une piéce propre et bien
ventilée sans gaz corrosif et stocké a température ambiante.

® Pendant le transport, ils ne doivent absolument pas étre
comprimés, mouillés ou exposés au soleil et doivent étre
manipulés avec soin.

® Ne pas exposer aux solvants organiques.

©

Avertissements

® Généralités

¢ Lire attentivement toutes les instructions. Le
non-respect d'une instruction, d'un avertissement ou
d'une précaution a prendre est susceptible d'entrainer
de graves complications pour le patient ou de le
blesser.

* L'endoprothése Ankura™ TAA ne doit pas é&tre
restérilisée.

¢ En cas de dommage visible, ne pas utiliser le produit et
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le retourner a Lifetech.

Ce dispositif est prévu pour étre utilisé exclusivement
par des médecins et des équipes formées a son
fonctionnement et aux techniques de chirurgie
vasculaire.

Le comportement a long terme des endoprothéses
vasculaires n'est pas encore établi. Tous les patients
doivent savoir qu'un traitement endovasculaire requiert
un suivi régulier et a vie de leur état de santé et du
comportement de I'endoprothése (endofuite, migration,
déformation, aggravation d'anévrisme, rupture de
dissection, etc.).

Les études cliniques indiquent qu'une mauvaise
sélection des patients peut se traduire par un effet
décevant du traitement. En outre, si I'échec d'une
réparation aortique endovasculaire implique d'avoir
recours a la chirurgie ouverte, les risques de
complication associés aux deux procédures peuvent
étre accrus.

Avant l'opération, I'état du patient doit étre évalué par
rapport aux aspects de défaillance cardiaque ou
d'infarctus, de complications pulmonaires, d'cedéme et
d'insuffisance rénale.

Aprés  limplantation, I'état du dispositif doit
régulierement étre contrdlé pour détecter d'éventuelles
endofuites, migration, agrandissement de l'anévrisme,
rupture de dissection, etc.. Une radiographie ou une
imagerie CT avec ou sans produit de contraste est
requise au moins une fois par an.

Les patients qui présentent des signes cliniques
spécifiques, comme un élargissement de I'anévrisme,
une rupture de dissection ou une affection lige a la
position de I'endoprothése vasculaire, doivent étre
soumis & une seconde intervention ou a un traitement
par chirurgie ouverte. L'augmentation de la taille de
I'anévrisme, de la dissection aortique ou une endofuite
persistante peuvent entrainer une rupture de
I'anévrisme ou de la dissection.

Les patients atteints d'une infection aprés la pose du
dispositif doivent étre soumis a wun traitement
antibiotique par voie orale.

Toujours disposer d'une équipe de chirurgie vasculaire
pendant la procédure d'implantaton ou de
réintervention en cas de nécessité de recourir a la
chirurgie ouverte.

Ne pas réutiliser ni restériliser une endoprothése
Ankura™ TAA.

Sélection, traitement et suivi du patient

*

La sécurité et I'efficacité de I'endoprothése Ankura™
TAA n'ont pas encore été évaluées dans les cas
suivants :

* traumatisme de l'aorte ;

¢ coagulopathie irrémédiable ;

+ maladie héréditaire du tissu conjonctif (syndromes
de Marfan ou d'Ehlers-Danlos, par exemple) ;
patients atteints d'une infection systémique active ;
femmes enceintes ou allaitantes ;

obésité morbide ;

patients agés de moins de 18 ans ;

patients avec une espérance de vie inférieure & un
an.

Le diameétre (intérieur) du vaisseau d'abord et sa
morphologie (tortuosité minimale, pathologie occlusive
ou calcification) doivent étre compatibles avec les
techniques d'abord vasculaire et le profil du cathéter de
pose. Un vaisseau trop tortueux peut accroitre le risque
d'échec du déploiement de I'endoprothése ou de la
libération de I'extrémité proximale.

Le systtme d'endoprothése Ankura™ TAA est
déconseillé chez les patients dont le poids est supérieur
a 150kg (350 livres) ou dont l'obésité interdit un
examen fluoroscopique précis.

Les patients atteints d'une infection systémique sont
exposés a un risque accru d'infection endovasculaire
au niveau de I'endoprothése.

* 00
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¢ Les patients atteints d'une coagulopathie irrémédiable
sont exposés a un risque accru d'endofuite de type Il ou
de complications par saignements.

¢ La tension artérielle des patients doit étre mesurée
quotidiennement aprés l'intervention et un dossier
clinique doit étre tenu. Une tension artérielle élevée
peut entrainer I'expansion du stent, une rupture
vasculaire ou d'autres complications. La tension
artérielle doit étre surveillée dans le temps afin que le
personnel médical puisse suivre I'état postopératoire du
patient. Parallélement, le médecin doit rappeler au
patient de vérifier que sa tension artérielle se situe dans
la plage normale.

¢ Le produit ne doit pas étre utilisé chez les patients
allergiques aux matériaux indiqués dans le tableau 1.

Procédure d'implantation

+  Appliquer une anticoagulation systémique pendant la
procédure d'implantation, selon le protocole habituel du
médecin et de I'hopital. Envisager un autre coagulant si
I'néparine est contre-indiquée.

¢ Minimiser les manipulations de I'endoprothése
précontrainte pendant la préparation et l'introduction
afin de réduire le risque de contamination de
I'endoprothése et le risque d'infection.

¢ Maintenir le fil de guidage en position pendant
I'introduction du cathéter de pose.

¢ Ne pas courber ni plier le cathéter de pose, au risque
d'endommager celui-ci et I'endoprothése.

*  Toujours utiliser la fluoroscopie pour le guidage, le
largage et I'observation du dispositif & l'intérieur des
vaisseaux.

+ L'utilisation du systéme d'endoprothése Ankura™ TAA
nécessite 'administration intravasculaire d'un produit
de contraste. Les patients atteints d'une insuffisance
rénale sont exposés a un risque accru de défaillance
rénale postopératoire. On veillera a limiter la quantité
de produit de contraste utilisée pendant la procédure.

¢ Pour éviter de tordre I'endoprothése vasculaire pendant
la rotation du cathéter de pose, toujours faire tourner
ensemble tous les composants du systéme.

¢ Un manque de précision dans le placement de
I'endoprothése & l'intérieur du vaisseau expose a un
risque  accru d'endofuite, de  migration ou
d'embolisation.

¢ Une fixation défectueuse de I'endoprothése expose a
un risque accru de sa migration. Le déploiement
défectueux de I'endoprothése oblige a recourir & une
intervention chirurgicale.

¢ En cas de résistance ressentie, ne pas forcer la
progression du fil de guidage ou du cathéter de pose.
Arréter et déterminer la cause de la résistance.

¢ Sauf indication médicale, ne pas déployer
I'endoprothése sur un site qui provoquerait I'occlusion
d'artéres alimentant des organes ou des extrémités.

Information concernant I'RM

Des essais non cliniques ont montré que I'endoprothése

Ankura™ était compatible IRM sous conditions. Un patient

porteur de ce dispositif peut étre soumis sans danger a un

examen dans les conditions suivantes :

¢ Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins ;

¢ Champ magnétique de gradient spatial inférieur ou égal
a 720 Gauss/cm ;

¢ Débit dabsorption spécifique (DAS) maximum
moyenné sur I'ensemble du corps de 2 W/kg pendant
un balayage de 15 minutes.

Des essais non cliniques ont permis de déterminer que le

dispositif produisait un échauffement inférieur a 2°C pour un

débit d'absorption spécifique (DAS) maximum moyenné sur

I'ensemble du corps de 2 W/kg pendant un balayage IRM de

15 minutes. Le débit d'absorption spécifique (DAS)

maximum moyenné sur I'ensemble du corps a été déterminé

par le calcul et vérifié par calorimétrie.

Remarque: La qualit¢ de limage IRM peut étre
compromise si la région d'intérét se trouve exactement dans
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la méme zone ou relativement proche de I'emplacement du
dispositif. Par conséquent, il peut s'avérer nécessaire
d'optimiser les paramétres IRM pour tenir compte de la
présence de l'implant. La distorsion d'artéfact se prolonge
autour de l'image sur environ 20 mm a l'extérieur de la
lumiére du dispositif lorsque I'essai non clinique utilise une
séquence en écho de spin ou en écho de gradient, avec un
scanner 3.0 T a bobine corps entier.

10. Informati surl’ pag des
Le traitement de I'aorte malade ou lésée du patient a I'aide de
I'endoprothése Ankura™ a pour principaux avantages de réduire
le risque de rupture et de rétablir le flux sanguin normal. Non
traitées, les lésions aortiques peuvent s'étendre et se rompre,
entrainant des saignements a l'intérieur du corps et engageant le
pronostic vital.
Lorsque le médecin explique au patient le présent dispositif
endovasculaire et les interventions liées, il doit évoquer, sans s’y
limiter, les points suivants :
® Les différences entre la réparation endovasculaire et la
réparation chirurgicale ouverte, y compris les risques liés
aux deux approches.
® Les avantages et les inconvénients de la réparation
endovasculaire et de la réparation chirurgicale ouverte.
® La réparation endovasculaire présente 'avantage potentiel
d’un traumatisme minimal.
® |l est possible qu'une réparation endovasculaire ou
chirurgicale ouverte de la Iésion soit nécessaire
ultérieurement.
® Détail des complications possibles aprés implantation du
dispositif.
®  Suivi régulier apres implantation du dispositif.
11. Suivi
® Périodicité de suivi
< Un suivi clinique doit intervenir 24 heures et 1, 3, 6, 12
et 24 mois aprés l'intervention. La périodicité de suivi
pourra étre modulée en fonction des circonstances
propres a chaque patient.
® Meéthodes de suivi
<~ Examens hématologique, radiographique, B-US, CTA,
IRM, DSA, etc.
® Objets du suivi :
¢ taille de I'anévrisme ou de la dissection ;
¢ embolisation ;
+ modification de la pulsatilité de I'anévrisme ou de
la dissection ;
¢ migration ;
+  endofuite ;
+ déformation de I'endoprothése.
< En outre, une intervention endovasculaire ou un
traitement chirurgical devra étre envisagé pour les
patients présentant les signes cliniques suivants
pendant la période de suivi :
¢ agrandissement de I'anévrisme égal ou supérieur
as5mm;
+ modification de la pulsatilité de I'anévrisme ou de
la dissection, avec ou sans agrandissement de
I'anévrisme, endofuite ou rupture de la dissection ;
¢ endofuite  ininterrompue, avec ou sans
agrandissement de l'anévrisme ou rupture de
dissection ;
+ endofuite par suite de migration de I'endoprothése.

12. Durée de conservation

® Le systtme d'endoprothése Ankura™ TAA est stérilisé a
I'oxyde d'éthyléne. La durée de stockage est indiquée sur
I'étiquette. Ne pas utiliser un produit périmé.

13. Emballage et étiquetage

® Le systéme d'endoprothése Ankura™ TAA est fourni stérile.
Chaque endoprothése Ankura™ TAA est contenue dans un
cathéter de pose.

® L’endoprothése Ankura™ TAA et son cathéter de pose sont
calés et protégés dans un plateau en PETG, puis scellés
dans deux poches en Tyvek1073B avec une étiquette sur
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chacune. Le produit est stérilisé et placé dans une boite
contenant la notice d'utilisation, la carte dimplant, le
formulaire de commentaires du client et les autres
documents d’accompagnement. Une étiquette est collée sur
la boite.
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PaZljivo proditajte sve upute. Nepridrzavanje ovih uputa,
upozorenja i mjera opreza moze rezultirati ozbilinim
komplikacijama ili ozliedama pacijenta.
1. Opis uredaja
[} Stenl graft sustav Ankura™ TAA
Stent graft sustav Ankura™ TAA ukljuuje:
+  Stent graft Ankura™ TAA
+  Sustav za plasiranje Ankura™
* Stent graft Ankura ™ TAA nalazi se unutar sustava za
plasiranje. Napunjen sustav za plasiranje umecée se
endoluminalno putem femoralne ili ilijacne arterije i prati
se kroz vaskulaturu pacijenta kako bi se njime stent
graft postavio na Zeljeno mjesto.
® Stent graft Ankura™ TAA
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SI. 1. Stent graft Ankura™ TAA
Tablica 1 Stent Graft materijali
Komponenta Materijal Koncentracija u wt.%
Potporna Nitinol 49-67
opruga
Kosuljica iz
nehrdajuceg 316LVM 7-17
Celika
Graft PTFE 20-40
Oznaka Paltinum-iridij 0,5-6
Savovi Polipropilen <1

*  Stent graf sustav Ankura™ je cijev sacinjena od ePTFE
folije koju podupire metalna mreZica koja se naziva
stent. Oznake su fiksirane na stentu. Graft, koji je
zapravo ultra-tanki umjetni vaskularni materijal
pricvr¢en za stent bez Sivanja, moze izolirati
aneurizmu od krvi, ja¢i je od oslabliene arterije i
omogucuje prolaz krvi kroz nju bez pritiska na izbo¢inu.
Stent daje stabilnu silu za proSirenje, nuznu za
otvaranje grafta.

® Sustav za plasiranje Ankura™
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Sl. 2. Sustav za plasiranje Ankura™

¢ Stent graft Ankura™ nalazi se unutar sustava za
plasiranje Ankura™. Sustav za plasiranje Ankura™
olak$ava postavljanje stent grafta putem arterija (npr.
femoralnih). Koriste¢i fluoroskopsko navodenje, sustav
za plasiranje Ankura™ postavlja se pravilno u
vaskulaturu pacijenta, a potom se stent graft uvodi iz
sustava za plasiranje.

® Model uredaja i specifikacije

* Model i specifikacije stent graft sustava Ankura™ TAA
navedene su kako slijedi, a detalji su prikazani u Tablici
2.

TAA 26228 080

\—>Duljina koju pokriva (mm)

Distalni promjer (mm)
Proksimalni promjer (mm)

Tip stent grafta

Tablica 2. Sazetak Stent graft sustava Ankura™ TAA

Proksimalni | Distalni
promjer promjer

Duljina koju pokriva | Sustav za

(D0/mm) (D1/mm) (L1/mm) plasiranje
20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120 20F

20 60,80,100,120,140,160
24 40,60,80,100,120,140, 20F
24
160
22 60,80,100,120,140,160
26 40,60,80,100,120,140, 20F
2 160

22 120,140,160,180,200
60,80,100,120,140,160

28 2 ,180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140,
160,180,200

22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
60,80,100,120,140,160

30 26 180,200 20F
30 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 28 120,140,160,180,200 20F
32 40,60,80,100,120,140,
160,180,200
26 120,140,160,180,200
34 28 120,140,160,180,200 20F

30 120,140,160,180,200
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Proksimalni | Distalni
promjer promjer
(D0/mm) (D1/mm)

Duljina koju pokriva | Sustav za
(L1/mm) plasiranje

40,60,80,100,120,140,

4 160,180,200

28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200

36 32 120,140,160,180,200 20F
36 40,60,80,100,120,140,
160,180,200

30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200

38 34 120,140,160,180,200 22F
38 40,60,80,100,120,140,
160,180,200

32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200

40 36 120,140,160,180,200 22F
40 40,60,80,100,120,140,
160,180,200

34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200

42 38 120,140,160,180,200 22F
42 40,60,80,100,120,140,
160,180,200

36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200

44 40 120,140,160,180,200 22F
44 40,60,80,100,120,140,
160,180,200

38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200

46 42 120,140,160,180,200 22F
46 40,60,80,100,120,140,
160,180,200

Lijeénici bi se trebali strogo pridrzavati indikacija
kontraindikacija.

2. Indikacije za uporabu
® Stent graft sustav Ankura™ TAA indiciran je za
endovaskularni postupak kod pacijenata s aneurizmom
torakalne aorte ili disekcijom torakalne aorte, uz postojanje
sljedecih preduvjeta:
¢ Adekvatne ilijacne/femoralne pristupne Zile
kompatibilne s potrebnim sustavom za plasiranje.
¢ Unutarnjeg promjera aorte u rasponu 18-44 mm.
¢ Aorte 215 mm bez aneurizme smjestene
proksimalno i distalno u odnosu na leziju.
* morfologija prikladna za endovaskularni postupak.
+ Disekcije tipa B kod pacijenata s odgovaraju¢om
anatomijom, $to ukljucuje;
¢ Adekvatne ilijacne/femoralne  pristupne  Zile
kompatibilne s potrebnim sustavom za plasiranje.
¢ Zonu postavljanja 215 mm proksimalno u odnosu
na primarno mjesto ulaza; proksimalni dio zone
postavljanja ne smije biti rasjeGen. Promjer na
proksimalnom dijelu proksimalne zone postavljanja
u rasponu 16-44 mm.
¢ Zonu postavljanja 215 mm distalno u odnosu na
primarno mjesto ulaza; distalni dio zone
postavljanja ne smije biti rasje¢en. Promjer na
distalnom dijelu distalne zone postavljanja u
rasponu 16-44 mm.
+ morfologija prikladna za endovaskularni postupak.
® Osim toga, prilikom odabira pacijenta treba razmotriti i

sliedece:
¢ dob pacijenta i o¢ekivani Zivotni vijek
¢ komorbiditete (npr. sréana, pluéna ili bubrezna

zatajenja prije operacije, morbidnu pretilost)
+ toleranciju na opéu, regionalnu i lokalnu anesteziju
Konacna odluka prepusta se lije¢niku i pacijentu.
® Odabir uredaja
* Velicina stent grafta Ankura™ treba odgovarati
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anatomiji aorte pacijenta. Kod aneurizme, u
preporu¢ene je veli¢ine uraunata odgovarajuca
prekomjerna veli¢ina (10 %-20 %). Kod disekcije tipa B,
u preporucene je veli¢ine uracunata odgovarajuc¢a
prekomjerna veli¢ina (5 %-20 %).

Kontraindikacije

. Stent graft Ankura™ TAA je kontraindiciran kod:

*

pacijenata s akutnom sustavnom infekcijom

Pacijenti kojima su u kardiovaskularnu Supljinu
ugradeni drugi uredaji koji e ometati postavljanje ovog
uredaja.

pacijenata s mezenteri¢nim krvotokom koji se pretezno
puni iz donje mezenteri¢ne arterije

pacijenata koji razviju alergijsku reakciju na uredaj
pacijenata koji nisu prikladni za endovaskularne
postupke zbog vaskularne morfologije

pacijenata koji ne mogu podnijeti kontrastna sredstva
zbog bubrezne insuficijencije

pacijenata koji su alergi¢ni na kontrastna sredstva

vrat aneurizme s ugruskom

duljine proksimalnog vrata aorte koja nije zahvaéena
aneurizmom <1,5 cm

distalne zone u¢vrséivanja na aorti koja nije zahvac¢ena
aneurizmom <1,5 cm

kod aneurizme, promjer aorte koja nije zahvacena
aneurizmom <18 mm ili >42 mm kod disekcije tipa B,
promjer aorte koja nije zahva¢ena aneurizmom <16 mm
ili >44 mm.

4. Predoperativna priprema

Pazljivo procitajte upute prije koridtenja uredaja. Sliedece upute
predstavljaju osnovne smjernice za ugradnju uredaja. Mozda ¢e
biti potrebne odredene varijacije tijekom sljede¢ih postupaka.
Svrha ovih uputa je pomoc¢i lije€niku, a ne zamijeniti njegovo
rasudivanje.

® Potrebni materijal

*

L R R R 4

super ¢vrsta Zica vodilica 0,0357/260 cm; Na primjer,
super ¢vrsta Zica vodilica Lifetech, super &vrsta Zica
vodilica Amplatz ili neka sli¢na.

fluoroskop s moguénos$cu digitalne angiografije
angiografski kateter i kateter za marker

kontrastno sredstvo

visokotla¢na $prica za ubrizgavanje

heparinizirana slana otopina

sva druga oprema koju lije¢nik treba prilikom operacije
(ukljuéujuci opremu za disekciju femoralne arterije).

[] Multidisciplinarni tim koji ima kombinirano iskustvo s:

* 0

* o0

*

lokalnom ili opéom anestezijom

pristupom putem femoralne arterije, arteriotomijom i
reparacijom

tehnikama perkutanog pristupa i zatvaranja
tumacenjem fluoroskopskih i angiografskih snimaka
ugradnjom endovaskularne proteze

odgovarajuéom uporabom kontrastnog sredstva za
radiografiju

tehnikama da bi se minimalizirala izloZenost zracenju
ekspertizom u vezi s neophodnim modalitetima
naknadnog pracenja pacijenata

tradicionalnim metodama vaskularne kirurgije u sluc¢aju
neuspjesnog postupka endovaskularnog postavljanja
aortnog stent grafta.

[ ] Priprema proizvoda

*

Promjer stent grafta odabire se u odnosu na unutarnji
promjer krvne Zile, a ne vanjski. Neodgovarajuc¢a
veliéina  uredaja moze rezultirati  unutarnjim
propustanjem ili migracijom stent grafta. Opcenito,
promjer odabranog stent grafta trebao bi biti 1,1 do 1,2
puta za aneurizme, 1,05 do 1,2 puta veéi za disekcije
tipa B veéi od unutarnjeg promjera Zile u zoni
postavljanja. Preporucene referentne veliCGine za
aneurizme i disekcije aorte prikazane su u tablici 3.
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Tablica 3 Preporucene referentne veli¢ine za aneurizme i

disekcije aorte

Preporucena referentna Preporucena referentna veli¢ina
veli¢ina aneurizmi za disekciju aorte
Promjer i.ile . Promijer Zile u .
u podruéju | Promjer stent - Promjer stent
sidrenja grafta (mm) . pod.rucju grafta (mm)
sidrenja (mm)

(mm)

17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Napomena: prilozena tablica je samo preporucena
referentna veli¢ina, a konaéni odabir specifikacija stent
grafta podlijeze lije€nickoj procjeni na temelju stvarnog
stanja pacijenta.

o

*

Pregledajte uredaj i ambalazu kako biste se uvjerili da
nije doslo do nikakvog ostecenja uslijed transporta.
Nemojte koristiti uredaj ako primijetite bilo kakvo
ostecenje uredaja ili sterilizacijske barijere. Ako je doSlo
do oStecenja, vratite ih Lifetechu. Prije koriStenja
uredaja ponovno procitajte specifikacije s obzirom na
predmetnog pacijenta.

Priprema pacijenta

*

*

Izmjerite duljinu proksimalnog vrata aorte i njezin
unutarnji promjer. Promjeri vrata aorte mjere se na
temelju aksijalnih CTA snimaka. Kod aneurizme, mjere
se dva promjera za proksimalni i distalni vrat. Sva
mjerenja po jednom vratu moraju se provesti unutar
jednog planiranog raspona unutarnjeg promjera aorte.
Kod disekcije tipa B, provode se dva mjerenja promjera
— i za proksimalni dio proksimalnog vrata i za distalni
dio distalnog vrata koji se mora nalaziti u tkivu koje nije
obuhvaéeno disekcijom.

|zmjerite kut proksimalnog vrata aorte u odnosu na
uzduzZnu os aneurizme.

Ocijenite kvalitetu vrata aorte.

Procijenite morfologiju Zile kompatibilne s postupkom
endovaskularne reparacije.

Provedite sve potrebne uobicajene preglede te pratite
vitalne znakove.

Koristite se institucionalnim protokolima vezanim uz
anesteziju, antikoagulaciju i pracenje vitalnih znakova.
Polozite pacijenta na stol za snimanje, pri ¢emu je
omogucena fluoroskopska vizualizacija od luka aorte
do bifurkacija femoralne arterije.

Pristupite odgovarajucoj ilijacnoj/femoralnoj arteriji i
izolirajte jednu zajedni¢ku femoralnu arteriju koristeci
standardnu kirurku tehniku.

Tijekom plasiranja potrebno je Kkoristiti sustavnu
antikoagulaciju utemeljenu na preferiranom protokolu
bolnice i lijecnika. Ako je heparin kontraindiciran,
potrebno je razmotriti  koriStenje  alternativnog
antikoagulansa.

Operativni postupak
Prlprema prije implantacije

Pri¢vrstite Spricu u kojoj se nalazi heparinizirana slana
otopina za luer i hemostatski ventil te zasebno isperite
kako biste uklonili zrak iz unutarnje cijevi i vanjske
oplate. (SI.3.)
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*
SI. 3. Isperite unutarnju cijev i vanjsku oplatu

¢ Pratite vaZne vitalne znakove.

¢ Dajte pacijentu heparin kako biste prilagodili ACT
(aktivirano vrijeme zgru$avanja) na 200 sekundi.
Provjerite otopinu za ispiranje; oplata i Zica vodilica
trebaju biti isprane nakon svake izmjene.

Za brisanje vanjskog dijela oplate i aktivaciju hidrofilnog

premaza koristite gaze natopljene slanom otopinom. (sl.
4)

*

Sl. 4 Obrisite ovojnicu sterilnom hepariniziranom

I £ioi o1& "

nor >m otoy

*  Izolirajte femoralne arterije na jednoj strani standardnim
kirurskim postupkom.

¢ Uvedite super ¢évrstu Zicu vodilicu 0,035°/260 cm u
femoralnu arteriju i ugurajte je do ascedentne arterije.

(sl.5.)
Ul

SI. 5 Super kruta Zica za vodenje ulazi u unaprijed odredeni
polozaj
® Umetnite stent graft
¢ Uvedite sustav za plasiranje do mjesta aneurizme ili
disekcije duz Zice vodilice, neprestano usmjeravajuci
hemostatski ventil prema lijevoj strani pacijenta (sl. 6.)

Sl. 6. Uvodenje sustava za plasiranje

Napomene:

¢ Spona stent grafta TAA mora se nalaziti na vanjskoj
zakrivljenoj strani luka aorte. Spona je na istoj strani
kao i hemostatski ventil sustava za plasiranje kada se
stent graft TAA umece u sustav za plasiranje.

Zbog vaskularne distorzije hemostatski ventil sustava
za plasiranje mozda nece biti u potpunosti na istoj strani
kao i spona stent grafa. U tom slucaju, treba se koristiti
poloZaj oznake u obliku broja ,8 na stent graftu kako bi

*
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*

*

*

*

Sl. 10. Povucite prok

*

se osiguralo da se spona stent grafta TAA nalazi na
vanjskoj zakrivljenoj strani luka aorte.

Osigurajte polozaj stent grafta na mjestu aneurizme ili
disekcije. Pazite da je spona stent grafta TAA na
vanjskoj zakrivljenoj strani luka aorte. Nacin potvrde:
osigurajte da se oznaka u obliku broja ,8“ na
proksimalnoj strani stent grafta nalazi na vanjskoj
zakrivljenoj strani luka aorte.

Ponovite angiografiju kako biste potvrdili da je sustav
za plasiranje smjeSten na mjestu aneurizme ili
disekcije.

Smanjite sistolicki krvni tlak (SBP) na 10,5 do 12 kpa.
Polako plasirajte stent graft. Drzite prednju hvataljku
sustava za plasiranje na mijestu, potom okrecite
hvataljku klizaca u smjeru suprotnom od kazaliki na
satu kako biste polagano plasirali proksimalni dio stent
grafta sve dok se prekriveni stent ne pricvrsti za
vaskularnu stijenku. (SI. 7.)

Y

SI. 7. Polako plasirajte stent graft
Brzo plasirajte stent graft. DrZite prednju hvataljku
sustava za plasiranje na mijestu, potom otkljucajte
otponac i povucite hvataljku klizaéa duz mehanizma za
pritezanje kako biste u potpunosti plasirali stent graft.
(sl. 8.)

JL/

SI. 8. Brzo plasirajte stent graft

® Otpustanje proksimalne strane

Drzite sustav za plasiranje na mjestu. Uklonite
sigurnosnu kop¢u s hvataljke sustava za plasiranje. (sl.
9)

sigurnosna kopc¢a

SI. 9. Uklonite sigurnosnu kopéu
Povucite proksimalni gumb za oslobadanje kako biste
oslobodili proksimalnu stranu stent grafta. (sl. 10.)

proksimalni gumb za
oslobadanje

i gumb za oslobadanje
Potvrdite polozaj i stanje potpuno plasiranog stent
grafta koristeci fluoroskopiju.

® Uklonite sustav za plasiranje

*

Drzite hvataljku kliza¢a sustava za plasiranje na mjestu,
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otkocite otponac i povucite prednju hvataljku unatrag
kako biste vrh vratili do distalne strane vanjske oplate.
(sl. 11.)

JLU

Sl. 11. Povucite vrh unatrag

Napomena: Povlaéenje prednje hvataljke unatrag treba se
izvesti njezno i navodeci se fluoroskopijom kako bi se
izbjegla migracija stent grafta.

6.

* U potpunosti uklonite sustav za plasiranje i Zicu vodilicu
i zatvorite rez odgovaraju¢om tehnikom.

Tehnika rastavljanja rucke za djelomi€nu ugradnju stent

grafta

U malo vjerojatnom slu€aju kvara sustava za isporuku i

istovremenog djelomi¢nog postavljanja stent grafta, tehnika

Jrastavljanja rucke“ moze omoguciti uspje$no postavljanje

stent grafta.

Korak 1 - Povucite okida¢ i potpuno uvucite klizag.

Napomena: Buduci da je poklopac grafta odsjecen, kliza¢ se

moze uvuci bez daljnjeg postavljanja stent grafta.

Korak 2 - Stabilizirajte sustav za plasiranje.

Korak 3 - Umetnite vrhove para hemostata u otvor na kraju

rucke ma hvataljci klizaa. Zatim gurnite hemostatik prema

naprijed kako biste podijelili hvataljku klizaca na lijevu i

desnu polovicu.

Korak 4 - Uklonite lijevu i desnu polovicu hvataljke klizaca s

vijka kako biste otkrili spoj omotaca.

Korak 5 — Jednom rukom drzite prednju ru¢ku, a drugom

rukom drzite spoj omotaca i povucite prema natrag sve dok

se stent graft potpuno ne otvori.

Korak 6 — Uklonite sustav za plasiranje tako da uhvatite

mehanizam za pritezanje i povuéete ga iz pacijenta.

P r 1]

NezZeljeni dogadaji povezani s uporabom stent graft sustava
Ankura™ TAA uklju¢uju, ali nisu ogranigeni na:

Alergijske reakcije

povecanje aneurizme

rupturu aneurizme / krvne Zile
komplikacije anestezije

arterijsku ili vensku trombozu (ukljucujuéi trombozu i
embolizaciju)

ostecenje arterije

perforaciju arterije

stenozu arterija

aritmiju

arteriovensku fistulu ili laznu aneurizmu
krvarenje/hematom

komplikacije s crijevima

okluziju grane Zzile

zatajenje srca / infarkt

koagulopatiju

prijelaz na otvoreni kirur$ki zahvat
smrt

edem

embolizaciju

krvarenje/krvarenje

hipotenziju / hipertenziju

infekciju

interkostalnu bol

novu secirajuéu aneurizmu

neuroloska ostecenja, lokalna ili sustavna (npr. mozdani
udar, paraplegiju, paraparezu)

pluéne komplikacije

paraparezu

paraplegiju
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paralizu

paresteziju

perikardni izljev

insuficijenciju bubrezne funkcije / zatajenje bubrega
retrogradnu disekciju tipa A Promjenu mentalnog statusa
obrnuto kidanje ili ruptura disekcije

Sok

nekrozu tkiva

komplikacije vezane uz ranu i naknadne probleme
komplikacije vezane uz uredaj zbog:

poteskoca pri umetanju i uklanjanju

poteskoca pri oslobadanju

nemogucénosti plasiranja

neto¢nog postavljanja

unutarnjeg propustanja

migracije stenta

pucanja stenta

rupture materijala iz grafta

erozije

tromboze ili embolizacije stenta.

proSirenje stent grafta

uvijanje ili savijanje stent grafta

Napomena:

Bilo koji ozbiljan incident korisnik ili pacijent trebao bi prijaviti
Lifetechu na quality@lifetechmed.com ili lokalnom
prodajnom predstavniku Lifetecha i vasem lokalnom
nadleznom tijelu (CA).

LR K R R R R B N R R 4

7. Sazetak klini¢kih podataka

U Kini su zavrSene tri klinicke studije stent graft sustava
Ankura™ TAA, ukljucujuci srednjoroénu (od jedne do devet
godina) studiju praéenja. Ove studije imale su za cilj procijeniti
klinicku sigurnost i uginkovitost Stent Graft sustava Ankura™ za
endovaskularno lije¢enje aneurizme torakalne aorte i disekcije
Stanford B-tipa i zadovoljile su unaprijed definirane primarne
krajnje tocke uspjesnosti lijecenja s nekoliko nuspojava.

Studija 1

U studiju u Kini uklju¢eno je 107 pacijenata s implantiranim stent
graft sustavima Ankura™ (TAA-62 slugaja, AAA-30 sludajeva,
AUI-15 slucajeva). Stent graftovi su uspje$no ugradeni u svih
107 pacijenata (100 %). Nakon zahvata pracen je 91 od 106
pacijenata, a prosje¢no vrijeme pracéenja bilo je 218 (raspon 30 —
600) dana. Stopa uspjesnosti lijecenja aneurizme aorte 6 mjeseci
nakon implantacije dosegla je 93,4 % (85/91). 85 od 91
pacijenata procijenjenih za sigurnosne dogadaje tijekom
pracenja nije bilo sigurnosnog dogadaja (93,4 %).

Naknadni podaci pokazali su da:

Jedan od 107 pacijenata (0,9 %) umro je u bolnici (0,9 %), ali ta
smrt nije bila povezana s uredajem ili zahvatom.

Jedan od 107 pacijenata (0,9 %) imao je stenozu arterije.

Jedan od 107 pacijenata (0,9 %) doZivio je paraplegiju.

Jedan od 107 pacijenata (0,9 %) imao je zatajenje bubrega.

Tri od 107 pacijenata (2,8 %) iskusili su rano endopropustanje.
Niti jedan pacijent nije doZivio pomak stenta, prijelom stenta ili
rupturu aorte.

Studija 2

Ovo je bilo nasumi¢no kontrolno ispitivanje. Ukupno 144
pacijenta s aneurizmom ili disekcijom aorte podvrgnuto je
lijeGenju endovaskularne aneurizme s implantacijom stent
graftova. Ugraden je kod 71 (49.3 %) pacijenata stent graft
Ankura™ TAA. Neposredna stopa tehnickog uspjeha je 100 %.
Od 65 pacijenata koji su implantirani stent graft Ankura™ TAA
procijenjeni na sigurnosne dogadaje u jednoj godini, 58 je bilo
bez sigurnosnih dogadaja (90 %).

Jednogodisnje pracenje pacijenta otkrilo je sliedece Stetne dogadaje:
zatajenje disanja i zatajenje srca (N=1), paraplegija (N=1), smrt
(N=3), plu¢na infekcija (N=1), abdominalna distenzija (N=1). Jedan
od 71 pacijenta koji je implantirao Ankura™ TAA stentom dozivio je
nezelieni dogadaj povezan s uredajem. CTA pracenje nije pokazalo
pomak, trombozu stenta, popuste na stent, rupturu stenta i stopu
unutarnjeg curenja.

Studija 3

Ova studija retrospektivno je prikupila srednjoro¢ne klinicke
podatke iz stvarnog svijeta iz viSe bolnica u Kini. Uklju¢eno je
305 pacijenata koji su zavrsili srednjoro¢no i dugotrajno pracenje.
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Neposredna tehnicka uspjesnost bila je 98,69 % (301/305).
Disekcija torakalne aorte uspjesno je lijec¢ena u 110 slucajeva 2
godine nakon operacije, sa srednjoro¢nom stopom uspje$nosti
od 94,02 % (110/116).

179 od 305 pacijenata ima jednogodi$nje ili viSe podataka
praéenja, a podaci su pokazali da:

Dva od 305 pacijenata (0,66 %) doZivjela su smrt uzrokovanu
disekcijom aorte unutar 30 dana nakon operacije.

Dva od 305 pacijenata (0,66 %) doZivjela su infarkt mozga unutar
30 dana nakon operacije.

Jedan od 305 pacijenata (0,33 %) doZivio je paraplegiju unutar
30 dana nakon operacije.

Jedan od 305 pacijenata (0,33 %) doZivio je rupturu torakalne
aorte.

U ovoj studiji bilo je 19 smrtnih slu¢ajeva (6,23 %), od kojih 17
nije bilo povezano s uredajem. Za druge dvije smrti nije bilo
dovoljno dokaza da se prosuduje njihov odnos s uredajem.

Niti jedan pacijent ne dozivi migraciju stenta, frakturu stenta ili
endocurenie tipa I/1ll u srednjoro¢nom razdoblju (godinu i viSe).

8. Uvjeti skladistenja i transporta

® Stent graft Ankura™ TAA je unaprijed smjesten u sustav za
plasiranje te pohranjen u sterilnoj ambalazi.

® Ovaj uredaj treba ¢uvati u Cistoj, dobro prozrac¢enoj prostoriji
bez korozivnog plina i €uvati na sobnoj temperaturi.

® Tijekom transporta strogo je zabranjeno gnjecenje, vlazenje
i izlaganje suncu uz pazljivo rukovanje.

® Ne smije se izlagati organskim otapalima.

©

Upozorenja

® Opcenito
¢ Pazljivo procitajte sve upute. Nepridrzavanje ovih uputa,
upozorenja i mjera opreza moze rezultirati ozbiljnim
posljedicama ili ozljedama pacijenta.

+ Stent graft Ankura™ TAA ne moZe se koristiti nakon
ponovne sterilizacije.

+  Ako prije uporabe primijetite bilo kakav znak ostecenja,
nemojte Koristiti proizvod i vratite ga Lifetechu.

¢ Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici i timovi
educirani u tehnikama vaskularne intervencije i za
uporabu uredaja.

+  Dugoroéni ucinak endovaskularnih proteza jo$ uvijek
nije potvrden, svi pacijenti moraju biti upoznati s time da
lijeCenje  endovaskularnim  postupkom  zahtijeva
doZivotno i redovito pracenje u sklopu kojega se
procjenjuje njihovo zdravstveno stanje i u¢inak njihova
endovaskularnog implantata (npr. unutarnje
propustanje, migracija, deformacija, povecanje
aneurizme, rascjep disekcije itd.).

¢ Kiinicka su ispitivanja pokazala da neodgovarajuci
odabir pacijenata moZe rezultirati loSim terapijskim
uginkom. Osim toga, neuspjela endovaskularna
reparacija aorte zahtijeva otvoreni kirurski zahvat, $to
moze rezultirati pove¢anim rizikom od komplikacija s
obzirom na ta dva zahvata.

+  Prije implantacije potrebno je procijeniti stanje pacijenta
s obzirom na sliedeée aspekte — zatajenje srcalinfarkt,
pluéne komplikacije, edem, insuficijenciju bubrezne
funkcije.

+  Nakon ugradnje uredaja potrebno je redovito kontrolirati
pacijente s obzirom na performanse uredaja
(ukljuéujuci unutarnje propustanje, migraciju, povecanje
aneurizme, rascjep disekcije itd.). Minimalno je
potrebno jednom godi$nje provesti pregled rendgenom,
kontrastnim ili nekontrastnim CT-om.

¢ Pacijenti s odredenim klinickim nalazom, npr. kod kojih
dode do povecanja aneurizme, rascjepa disekcije ili
neocekivanih bolesti na mjestu endovaskularnog
implantata moraju  biti  podvrgnuti sekundarnim
intervencijama ili otvorenom kirurSkom zahvatu.
Povecanje aneurizme odnosno veliine rascjepa
disekcije i/ili uporno unutarnje propustanje mogu
dovesti do rupture aneurizme ili rascjepa disekcije.

¢ Pacijenti koji dobiju infekciju nakon postavijanja
implantata trebaju primjenjivati oralne antibiotike.

+ Tijekom implantacije stent grafta ili naknadnih zahvata
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uvijek imajte spreman kirurski tim za slu¢aj da je
potrebno prijec¢i na otvoreni kirurski zahvat.

* Stent graft sustav Ankura™ AA nemojte ponovno
koristiti ili ponovno sterilizirati.

® Odabir pacijenata, podvrgavanje postupku i pracenje

*  Sigurnost i u¢inkovitost stent grafta Ankura™ TAA jo§
nisu utvrdene u sljede¢im populacijama:
¢ traumatska ozljeda aorte
* nekontrolirana koagulopatija
* nasljedna bolest vezivnog tkiva (npr. Marfanov ili

Ehlers-Danlosov sindrom)

pacijenti s aktivnom sustavnom infekcijom
trudnice i dojilie

morbidna pretilost

dob manja od 18 godina

ocekivani Zivotni vijek pacijenta manji od jedne
godine.

¢ Promjer pristupne Zile (izmjeren izmedu unutarnjih
stjenki) i njezina morfologija (minimalna tortuoznost,
okluzivna bolest i/ili kalcifikacija) trebaju biti kompatibilni
s tehnikama vaskularnog pristupa i profilom sustava za
plasiranje. PreviSe tortuzona vaskulatura moze
povecati izglede za neuspjeh postavljanja stent grafta ili
oslobadanje proksimalne strane.

¢ Stent graft sustav Ankura™ TAA ne preporuuje se
pacijentima tezima od 350 funti (150Kg), kao ni onima
koji zbog pretilosti ne mogu biti podvrgnuti to¢nom
fluoroskopskom pregledu.

¢ Kod pacijenata sa sustavnom infekcijom vedi je rizik od
infekcije endovaskularnog stent grafta.

¢ Kod pacijenata s nekontroliranom koagulopatijom veci
je rizik od unutarnjeg propustanja tipa Il ili komplikacija
vezanih uz krvarenje.

+ Pacijentima je potrebno mijeriti krvni pritisak svakoga
dana nakon postupka te voditi klinicki karton. Visoki
krvni pritisak moze dovesti do ekspanzije stenta,
vaskularne rupture i drugih komplikacija. Krvni pritisak
potrebno je pratiti tijekom vremena kako bi medicinsko
osoblje znalo kakav je postoperativni status pacijenta.
Istovremeno, lije¢nik mora podsjetiti pacijenta da
kontrolira krvni pritisak i drzi ga u normalnom rasponu.

¢ Proizvod se ne smije koristiti kod pacijenata koji su
alergi¢ni na materijale navedene u Tablici 1.

® Postupak implantacije

¢ Tijekom postupka implantacije potrebno je koristiti
sustavnu antikoagulaciju utemeljenu na preferiranom
protokolu  bolnice i lijecnika. Ako je heparin
kontraindiciran, potrebno je razmotriti koriStenje
alternativnog antikoagulansa.

¢ Manipuliranje  endoprotezom tijekom pripreme i
umetanja potrebno je svesti na najmanju mogucu mjeru
kako bi se smanjio rizik od kontaminacije i infekcije
endoproteze.

¢ Tijekom umetanja sustava za plasiranje ne pomicite
Zicu vodilicu.

* Nemojte savijati niti zapetljavati sustav za plasiranje.
Takvo postupanje moze uzrokovati o$tec¢enja na
sustavu za plasiranje i stent graftu.

¢ Uvijek se koristite fluoroskopijom za navodenje,
plasiranje i promatranje uredaja unutar krvnih Zila.

¢ Uporaba stent graft sustava Ankura™ TAA zahtijeva
primjenu intravaskularnog kontrasta. Kod pacijenata
koji od ranije pate od insuficijencije bubrezne funkcije
postoji povecani rizik od postoperativnog zatajenja
bubrega. Potrebno je pripaziti da se ogranici koli¢ina
kontrastnog sredstva koje se koristi tijekom postupka.

+ Kako biste izbjegli bilo kakvo  zavrtanje
endovaskularnog stent grafta pazite da tijekom bilo
kakve rotacije sustava za plasiranje zajedno rotirate sve
komponente sustava.

¢ Netocno postavijanje stent grafta unutar krvne Zile
moze rezultirati poveéanim rizikom od unutarnjeg
propustanja, migracije ili embolizacije.

¢ Neadekvatno fiksiranje stent grafta moZe rezultirati
povecanim rizikom od migracije stent grafta; takvo

* 4000
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neto¢no postavljanje stent grafta zahtijeva kirurSku
intervenciju.

* Nemojte nastaviti postupak uvodenja ako osjecate
otpor tijekom uvodenja Zice vodilice ili sustava za
plasiranje. Stanite i procijenite uzrok otpora.

¢ Osim ako to nije medicinski opravdano, nemojte
postavljati stent graft na mjestu koje ¢e zakréiti arterije
potrebne za dopremu krvi prema organima ili
ekstremitetima.

Podaci vezani uz MRI

Neklini¢ka testiranja pokazala su da je stent graft Ankura™

siguran za uporabu u MR okruZenju. Pacijent kojemu je

ugraden taj uredaj moze se sigurno skenirati u magnetskom
polju pod sljedeéim uvjetima:

+  staticko magnetsko polje gustoce 3,0 tesle ili manje

+  prostorno polje gradijenta od <720 Gauss/cm

+ maksimalna uprosje¢ena specificna stopa apsorpcije
(SAR) cijelog tijela od 2W/kg tijekom 15 minuta
shimanja.

Prema neklinickim ispitivanjima, uredaj ¢e prouzrociti
povecanje temperature manje od 2°C pri maksimalnoj
uprosjecenoj specificnoj stopi apsorpcije (SAR) cijelog tijela
od 2W/kg tijekom 15 minuta snimanja. Maksimalna
uprosjecena specificna stopa apsorpcije (SAR) cijelog tijela
dobivena je izratunom i potvrdena kalorimetrijom.

Napomena: Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom
moZe biti ugroZzena ako je promatrano podrucje potpuno isto
ili relativno blizu poloZzaju uredaja. Stoga ¢e mozda biti
nuzna optimizacija parametara za snimanje magnetskom
rezonancijom u prisustvu ovog implantata. Predmet na
snimci seze otprilike 20 mm izvan lumena uredaja kada se
skenira u sklopu neklinickih istrazivanja koriste¢i spin-eho
sekvenciju i gradijentnu eho sekvenciju na skeneru 3.0 T
kojim se snima cijelo tijelo.

10. Informacije o savjetovanju pacijenata

Najveée prednosti lijecenja pacijentove oboljele ili ozlijedene
aorte stent graft sustava Ankura™ su smanjena mogucnost
rupture i ponovno uspostavljanje normalnog protoka krvi. Ako se
ne lijece, lezije aorte mogu se prosiriti i puknuti, Sto rezultira
krvarenjem unutar tijela, $to je opasno po Zivot.

Lijecnik bi trebao uzeti u obzir, ali ne biti ograni¢en na, sljedece
kada objasnjava pacijentu ovaj endovaskularni uredaj i povezane
postupke:

Razlike izmedu endovaskularnog popravka i otvorenog
kirurs8kog popravka ukljucuju rizike otvorenog kirurskog
popravka i endovaskularnog popravka.

Za i protiv endovaskularnog popravka i popravka otvorene
operacije.

Endovaskularni  popravak ima potencijalnu  prednost
minimalne traume.

Endovaskularni popravak ili otvoreni kirurski popravak lezije
moze biti potreban u buduénosti.

Detalji mogucih komplikacija nakon implantacije uredaja.
Redovito pra¢enje nakon implantacije uredaja.

. Pracenje

Razdoblja prac¢enja

< Klinicki pregled provodi se 24 sata te 1, 3, 6, 12 i 24
mjeseca nakon zahvata. Razdoblje pracenja moze se u
bilo kojem trenutku prilagoditi okolnostima vezanim uz
svakog pojedinog pacijenta.

Metode pracenja

<> Hematolo$ki pregled, rendgen, B-US, CTA, MRI, DSA

itd.
Prate se:
+  veli¢ina aneurizmi ili disekcija
¢ embolizacija;
¢ promjena u pulsatilnosti aneurizme ili disekciji;
*  migracija
+  propustanje
*

deformacija stent grafta.
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< Osim toga, treba posebno promatrati pacijente sa

sliede¢im nalazima tijekom pracenja, endovaskularne

mtervencue ili kirur§kog postupka:
povecanje aneurizme za 5 mm ili vise

¢ promjena pulsatilnosti aneurizme ili disekcije uz
povecanje aneurizme ili bez njega ili uz
propustanje ili rascjep disekcije

¢ kontinuirano propustanje uz povecanje aneurizme
ili bez njega ili uz rascjep disekcije

¢ migraciju stent grafta koja rezultira unutarnjim
propustanjem.

. Rok uporabe

Stent graft sustav Ankura™ TAA steriliziran je
etilen-oksidom. Rok trajanja oznacen je na naljepnici.
Nemojte koristiti ako je istekao rok trajanja.

. Ambalaza i etiketa

Stent graft sustav Ankura™ TAA isporuuje se sterilan.
Svaki stent graft Ankura ™ TAA pojedinacno se nalazi
unutar sustava za plasiranje.

Stent graft sustav Ankura™ TAA sa sustavom za plasiranje
je imobiliziran i zasticen u PETG kutiji, a potom zapecacen
unutar dvije vreéice Tyvek1073B na koje je priévrs¢ena
primarna naljepnica. Proizvod je steriliziran i zapakiran s
uputama za uporabu, karticom implantata, obrascem za
povratne informacije te ostalim uskladenim dokumentima.
Etiketa je pri¢vr§éena na kutiju.
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Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza
delle istruzioni, degli avvisi e delle precauzioni puo avere
conseguenze gravi o comportare lesioni per il paziente.

1. Descrizione del dispositivo

® Sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta toracica (TAA) Ankura™

¢ |l sistema di endoprotesi per il trattamento degli
aneurismi dell'aorta  toracica (TAA)  Ankura™
comprende:

¢ L’endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta toracica (TAA) Ankura™
+ | sistema di posizionamento Ankura™

¢ L'endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta toracica (TAA) Ankura™ & pre-caricata nel
sistema di  posizionamento. Il sistema di

posizionamento caricato € inserito endoluminalmente
attraverso l'arteria femorale o iliaca e fatto avanzare nel
sistema vascolare del paziente per il posizionamento
dell’endoprotesi nel sito bersaglio.
® Endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell'aorta
toracica (TAA) Ankura™

DO

Vista A Mark f — Vista B
.ar eratorma Marker a forma
dio dis
~A B
, - Barra di

connessione

L1

/\}~ Marker a forma di v

D1

L12140 mm

DO

Marker a forma di O A/\A Marker a forma di 8

|,~ Barra di connessione

L1

/v_/ Marker a forma di V

D1

L1=120 mm

Fig.1 Endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell’aorta toracica (TAA) Ankura™

Tabella 1 Materiali delle endoprotesi

Componente Materiale Canent.razwne
in % di peso
Molla di supporto Nitinol 49-67
Manicotto in
acciaio 316LVM 717
inossidabile
Graft PTFE 20-40
Marker Platino-iridio 0,5-6
Sutura Polipropilene <1

* L'endoprotesi Ankura™ consiste in un tubo in fim
ePTFE supportato da una rete metallica detta stent. |
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marker sono fissati sullo stent. Il graft, che & costituito di
un materiale vascolare artificiale ultrasottile fissato allo
stent senza sutura, & in grado di isolare un aneurisma
dal sangue ed & pill resistente dell’arteria indebolita,
consentendo al sangue di scorrere senza premere sul
rigonfiamento. Lo stent & in grado di offrire una forza
stabile ed espansiva necessaria all’apertura del graft.
® Sistema di posizionamento Ankura™

Punta Banda Ancoraggio
1 2 Lo 3 .
rastremata indicatrice prossimale
4 | Endoprotesi | 5 | Tubointerno | 6 | Stabilizzatore
7 Guaina 8 Impugn.atura 9 Impugnatura
anteriore scorrevole
10 Manopola 1 Ingran?gglo a 12 Valvol.a
vite emostatica
Sistema di —
13 Impugn.atura 14 |posizionamento| 15 Gancm di
posteriore ) sicurezza
prossimale
16 [Connettore Luer|

Fig.2 Sistema di posizionamento Ankura™

* L'endoprotesi Ankura™ & caricata all'interno del
sistema di posizionamentoposizionamento Ankura™. 1I
sistema di posizionamento Ankura™ agevola il
posizionamento dell'endoprotesi attraverso il sistema
vascolare arterioso (ad es., arterie femorali). Sotto
guida fluoroscopica, il sistema di posizionamento
Ankura™ viene correttamente posizionato nel sistema
vascolare del paziente, e I'endoprotesi dispiegata dal
sistema di posizionamento.

® Modello e specifiche del dispositivo

+ I modello e le specifiche del sistema di endoprotesi per
il trattamento degli aneurismi dell'aorta toracica (TAA)
Ankura™ sono indicati di seguito, per i dettagli
consultare la Tabella 2.
TAA 26 22 B 080

\—v Lunghezza coperta (mm)

L, Diametro distale (mm)

L————— Diametro prossimale (mm)

> Tipo di endoprotesi

Tabella 2 Riepilogo del sistema di endoprotesi per il
trattamento degli aneurismi
dell’aorta toracica (TAA) Ankura™

Di o | Di ) L h Sist di
prossimale distale coperta osilzsi:r::;eLto
(DO/mm) | (D1/mm) (L1/mm) | P
" o % 50i gg, 100, 20F
i o % 60i ;sg, 100, 20F
20 12% 23’01 2%0
24 e |40,60,80,100, 20F
120, 140, 160
22 12% i% 2%0
26 % 40, 60, 80, 100, 208
120, 140, 160
120, 140, 160,
28 22 180, 200 2F
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Di o | Di 0 L h
prossimale distale coperta
(D0/mm) (D1/mm) (L1/mm)

Sistema di
posizionamento

60, 80, 100,
24 120, 140, 160,
180, 200
40, 60, 80, 100,
28 120, 140, 160,

180, 200

120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,
180, 200
60, 80, 100,
26 120, 140, 160,
180, 200
40, 60, 80, 100,
30 120, 140, 160,

180, 200

22

24

30 20F

120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,

26 180, 200
32 28 120, 140, 160, 20F
180, 200
40, 60, 80, 100,
32 120, 140, 160,
180, 200

24

120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,

28 180, 200
34 30 120, 140, 160, 20F
180, 200
40, 60, 80, 100,
34 120, 140, 160,
180, 200

26

120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,

30 180, 200
36 3 120, 140, 160, 20F
180, 200
40, 60, 80, 100,
36 120, 140, 160,
180, 200

28

120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,

2 180, 200
38 34 120, 140, 160, 22F
180, 200
40, 60, 80, 100,
38 120, 140, 160,
180, 200

30

120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,

4 180, 200
40 36 120, 140, 160, 22F
180, 200
40, 60, 80, 100,
40 120, 140, 160,
180, 200

32

120, 140, 160,
180, 200
120, 140, 160,

36 180, 200
42 38 120, 140, 160, 22F
180, 200
40, 60, 80, 100,
42 120, 140, 160,
180, 200

34
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Di o | Di o | Lungh Sistema di
prossimale distale coperta osilzsi:r:g;eLto
(D0/mm) | (D1/mm) (Limm) | P

120, 140, 160
36 180, 200

120, 140, 160
38 180, 200

44 0 120, 140, 160, 22F

180, 200

40, 60, 80, 100,

44 120, 140, 160
180, 200

120, 140, 160
38 180, 200

120, 140, 160
40 180, 200

46 42 120, 140, 160, 22F

180, 200

40, 60, 80, 100,

46 120, 140, 160,
180, 200

medici dovranno attenersi strettamente alle istruzioni e

alle controindicazioni.

2.

ol

Istruzioni per I'uso
Il sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dellaorta toracica (TAA) Ankura™ & indicato per la
riparazione endovascolare in pazienti con aneurisma
dellaorta toracica o dissecazione dell'aorta toracica, e
richiede:
¢ Un adeguato vaso daccesso iliaco/femorale
compatibile con il sistema di posizionamento richiesto.
¢ Diametro aortico interno compreso tra 18 e 44 mm.
¢ Aorta non aneurismatica 215 mm in sede
prossimale e distale alla lesione.
*  Morfologia idonea per la riparazione
endovascolare.
¢ Dissecazione di tipo B in pazienti con anatomia
appropriata, tra cui:
¢ Un adeguato vaso daccesso iliaco/femorale
compatibile con il sistema di posizionamento
richiesto.
¢ Zona di atterraggio prossimale alla breccia di
ingresso  principale 215 mm; [I'estensione
prossimale della zona di atterraggio non deve
presentare dissecazioni. Diametro in sede
dellestensione  prossimale della zona di
atterraggio prossimale compreso tra 16 e 44 mm.
¢ Zona di atterraggio distale alla breccia di ingresso
principale 215mm; I'estensione distale della zona
di atterraggio non deve presentare dissecazioni.
Diametro in sede dell’'estensione distale della zona
di atterraggio distale compreso tra 16 e 44 mm.
*  Morfologia idonea per la riparazione
endovascolare.
Considerazioni aggiuntive per la selezione del paziente
includono:
* Eta e aspettativa di vita del paziente;
¢ Co-morbilita (ad es., insufficienza cardiaca, polmonare
o renale prima dell'intervento, obesita patologica);
+ Tolleranza all'anestesia totale, regionale o locale;
La decisione finale & a discrezione del medico e del
paziente.
Selezione del dispositivo
* L'endoprotesi Ankura™ deve essere di dimensioni
adeguate per adattarsi all’anatomia aortica del paziente.
Per gli aneurismi, un oversizing adeguato (10%-20%) &
incorporato nelle misure raccomandate. Per le
dissecazioni di tipo B, un oversizing adeguato (5%-20%)
& incorporato nelle misure raccomandate.
Controindicazioni
L’endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell'aorta
toracica (TAA) Ankura™ & controindicata in:
+  Pazienti con infezione sistemica acuta;
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*

Pazienti a cui sono stati impiantati altri dispositivi nella
cavitd cardiovascolare, che interferiranno con il
posizionamento di questo dispositivo;

Pazienti con flusso ematico mesenterico fornito
principalmente dall'arteria mesenterica inferiore;
Pazienti che presentano una reazione allergica al
dispositivo;

Pazienti non idonei per la riparazione endovascolare in
morfologia vascolare;

Pazienti non in grado di tollerare i mezzi di contrasto a
causa di insufficienza renale;

Pazienti allergici ai mezzi di contrasto;

Collo di aneurismi con trombo;

Collo aortico prossimale non aneurismatico di
lunghezza <1,5 cm.

Zona di atterraggio aortica distale non aneurismatica
<1,5cm.

Per gli aneurismi, diametro aortico non aneurismatico
<18 mm o >42 mm. Per le dissecazioni di tipo B,
diametro aortico non aneurismatico <16 mm o >44 mm.

4. Preparazione pre-operatoria

Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.
Le seguenti istruzioni includono una linea guida di base per il
posizionamento del dispositivo. Possono essere necessarie delle
modifiche alle seguenti procedure. Tali istruzioni sono intese
come guida per il medico e non sostituiscono il suo giudizio.

® Materiali richiesti

*

* 4 0000

Filo guida super rigido da 0,035"/260 cm. Ad esempio,
filo guida super rigido Lifetech, filo guida super rigido
Amplatz o simile.

Fluoroscopia con possibilita di angiografia digitale;
Angiocatetere e catetere marcatore;

Mezzo di contrasto;

Siringa ad alta pressione;

Soluzione salina eparinizzata;

Qualsiasi altro dispositivo richiesto dal medico per
I'intervento (inclusi i dispositivi usati per la dissecazione
dell’arteria femorale).

[ ] Un’équipe multidisciplinare che abbia esperienza
procedurale combinata in:

*
*

*

*

Anestesia locale o totale;

Esposizione, arteriotomia e riparazione dell'arteria
femorale;

Tecniche di accesso e chiusura percutanee;
Interpretazione delle immagini fluoroscopiche e
angiografiche;

Posizionamento di stent endovascolari;

Uso appropriato dei mezzi di contrasto radiografici;
Tecniche volte a ridurre al minimo I'esposizione alle
radiazioni;

Competenze nelle modalita di follow-up del paziente
necessarie;

Esperienza nella chirurgia vascolare tradizionale per
eventuale esito negativo del’lEVAR.

[] Preparazione del prodotto

*

Selezionare il diametro dell'endoprotesi preferibilmente
in base al diametro interno del vaso e non a quello
esterno. Una grandezza scorretta del dispositivo pud
causare endoleak o migrazioni dell’endoprotesi. In
generale, il diametro dell’endoprotesi selezionato
dovrebbe essere da 1,1 a 1,2 volte per 'aneurisma e da
1,05 a 1,2 volte per le dissecazioni di tipo B superiore al
diametro interno del vaso della zona di atterraggio. Le
dimensioni di riferimento consigliate per aneurismi e
dissecazioni aortiche sono mostrate nella Tabella 3.
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Tabella 3 Dimensioni di riferimento consigliate per
aneurismi e dissecazioni aortiche

. L Dimensioni di riferimento
Dimensioni di riferimento - N N
-~ " N consigliate per la dissecazione
consigliate dell’aneurisma N
aortica
Diametro del . Diametro del .
vaso Diametro vaso nellarea Diametro
nellarea di |del’endoprotesi| . - |dellendoprotesi
N di ancoraggio
ancoraggio (mm) (mm)
(mm)

(mm)

17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Nota: la tabella allegata indica solo la dimensione di
riferimento consigliata e la selezione finale delle specifiche
dell’endoprotesi & soggetta al giudizio del medico in base
alla situazione reale del g t
* Ispezionare il dispositivo e la confezione per verificare
che non vi siano danni conseguenti alla spedizione.
Non usare il dispositivo in caso di danni osservati su di
esso o sulla barriera sterile. In caso di danni, restituire il
prodotto a Lifetech. Prima di usare il dispositivo,
ricontrollare che le specifiche siano conformi al
paziente.
° Preparaznone del paziente
Misurare la lunghezza del collo aortico prossimale e il
diametro interno del vaso. Il diametro del collo aortico
deve essere misurato con film in triacetato di cellulosa
(CTA) assiale. Per gli aneurismi sono richieste due
misure del diametro, una per il collo prossimale e una
per il collo distale. Le misure di ogni collo devono
risultare nei limiti di un intervallo di diametro aortico
interno stabilito. Per le dissecazioni di tipo B sono
richieste due misure del diametro, una per la
dimensione prossimale del collo prossimale e una per
la dimensione distale del collo distale, che devono
trovarsi su tessuto privo di dissecazioni.
¢ Misurare I'angolo del collo aortico prossimale rispetto
allasse lungo dell'aneurisma.
Valutare la qualita del collo aortico.
+  Valutare che la morfologia del vaso sia compatibile con
la riparazione aortica endovascolare.
¢ Eseguire gli eventuali esami di routine necessari e
monitorare i parametri vitali.
¢ Fare riferimento ai protocolli istituzionali relativi ad
anestesia, anticoagulazione e monitoraggio dei
parametri vitali.
¢ Posizionare il paziente sul lettino per imaging per
consentire la visualizzazione in fluoroscopia della zona
che va dall'arco aortico alle biforcazioni dell'arteria
femorale.
¢ Accedere allidonea arteria iliaca/femorale ed esporre
un'arteria femorale comune usando la tecnica
chirurgica standard.
¢ Impiegare [I'anticoagulazione sistemica durante la
procedura di dispiegamento secondo il protocollo
preferenziale del medico o della struttura. Se &
controindicato  l'uso di eparina, valutare un
anticoagulante alternativo.

*
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5. Procedura operatoria

[ ] Preparaznone prima dell'impianto
Fissare la siringa con la soluzione salina eparinizzata al
raccordo Luer e alla valvola emostatica, quindi lavare
separatamente per eliminare I'aria dal tubo interno e
dalla guaina esterna (Fig.3).

\
*

Fig. 3 Lavaggio del tubo interno e della guaina esterna

¢ Monitorare i parametri vitali importanti.

¢ Somministrare eparina per regolare 'ACT (tempo di
coagulazione attivato) a 200 secondi. Ispezionare la
soluzione di lavaggio; guaina e filo guida devono
essere risciacquati dopo ogni scambio.

¢ Usare tamponi di garza imbevuti di soluzione salina per

pulire la guaina esterna e attivare il rivestimento idrofilo
(Fig. 4).

Fig. 4 Pulire la guaina con soluzione fisiologica normale
eparinizzata sterile
¢ Esporre le arterie femorali di un lato con tecnica
chirurgica standard.
Inserire un filo guida super rigido da 0,035"/260 cm
nell'arteria femorale e farlo avanzare fino all'arteria
ascendente (Fig. 5).

JU

*

Fig. 5 Il filo guida super rigido entra nella posizione
predeterminata
® Dispiegare I'endoprotesi.
¢ Far avanzare il sistema di posizionamento fino alla
sede dell'aneurisma o della dissecazione lungo il filo
guida e mantenere sempre la valvola emostatica rivolta
verso il lato sinistro del paziente (Fig. 6).

Fig. 6 Introduzione del sistema di posizionamento
Note:
¢ La barra di connessione dell'endoprotesi TAA deve
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trovarsi sul lato curvo pit esterno dellarco aortico.
Inoltre la barra di connessione deve trovarsi sullo
stesso lato della valvola emostatica del sistema di
posizionamento quando I'endoprotesi TAA &
pre-caricata nel sistema di posizionamento.

In ragione della distorsione vascolare, la valvola
emostatica del sistema di posizionamento potrebbe non
trovarsi completamente sullo stesso lato della barra di
connessione dell'endoprotesi. Qualora si verificasse
tale eventualita, ricorrere al posizionamento di un
marker a forma di 8 sul’endoprotesi al fine di garantire
che la barra di connessione dell'endoprotesi TAA si
trovi sul lato esterno curvo dell'arco aortico.

Verificare il posizionamento dell’endoprotesi presso la
sede dell'aneurisma o della dissecazione. Assicurarsi
che la barra di connessione dell'endoprotesi TAA si
trovi nel lato curvo piu esterno dell'arco aortico. Metodo
di conferma: assicurarsi che il marker a forma di 8 in
corrispondenza dell’estremita prossimale
dell'endoprotesi si trovi sul lato esterno curvo dell'arco
aortico.

Ripetere I'angiografia per verificare che il sistema di
posizionamento si trovi presso la sede dell'aneurisma o
della dissecazione.

Ridurre la pressione sistolica in modo che sia compresa
tra 10,5 e 12 kpa.

Dispiegare lentamente I'endoprotesi. Tenere ferma
'impugnatura anteriore del sistema di posizionamento,
quindi ruotare l'impugnatura scorrevole in senso
antiorario per dispiegare lentamente la parte
prossimale dell’endoprotesi fino a che lo stent coperto
non aderisca alla parete vascolare (Fig. 7).

Ul

Fig. 7 Dispiegamento lento dell’endoprotesi
Dispiegare rapidamente I'endoprotesi. Tenere ferma
'impugnatura anteriore del sistema di posizionamento,
quindi sbloccare la manopola e tirare I'impugnatura
scorrevole insieme all'ingranaggio a vite per dispiegare
completamente I'endoprotesi (Fig. 8).

JL/

Fig. 8 Dispiegamento rapido dell’endoprotesi

Rilasciare I'estremita prossimale.

*

*

Tenere fermo il sistema di posizionamento. Rimuovere
il gancio di sicurezza dall'impugnatura del sistema di
posizionamento (Fig. 9).

Gancio di sicurezza

Fig. 9 Rimozione del gancio di sicurezza
Tirare il sistema di posizionamento prossimale per
rilasciare I'estremita prossimale dell’endoprotesi (Fig.
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10).

Sistema di rilascio
prossimale

Fig. 10 Tiraggio del sistema di posizionamento prossimale

¢ Verificare la posizione e lo stato dell’endoprotesi
completamente dispiegata sotto guida fluoroscopica.

Rimuovere il sistema di posizionamento.

¢ Tenere ferma I'impugnatura scorrevole del sistema di
posizionamento, sbloccare la manopola e tirare indietro
limpugnatura anteriore per ritrare la punta
dall'estremita distale della guaina esterna (Fig.11).

Fig. 11 Ritiro della punta

Nota: ritirare delicatamente I'impugnatura anteriore sotto
guida fluoroscopica per evitare la migrazione
dell’endoprotesi.

6.

¢ Rimuovere completamente il sistema di
posizionamento e il filo guida, quindi chiudere il sito di
iniezione con le tecniche appropriate.

Tecnica di rimozione della manopola per [limpianto

dell’endoprotesi parziale

Nella remota eventualita di un malfunzionamento del

sistema di posizionamento concomitante con l'impianto di

un’endoprotesi parziale, la buona riuscita di quest'ultimo puo

essere consentita da una tecnica di “rimozione della
manopola”.

Fase 1: tirare indietro la levetta e ritrarre completamente il

dispositivo di scorrimento. Nota: la protezione del graft & gia

incisa, ed & quindi possibile ritrarre il dispositivo di

scorrimento senza procedere nell'impianto dell'endoprotesi.

Fase 2: stabilizzare il sistema di scorrimento.

Fase 3: inserire le punte di un paio di pinze emostatiche

nellapertura sulla manopola terminale sulla presa del

dispositivo di scorrimento. Quindi, fare scorrere la pinza
emostatica in avanti per suddividere la presa del dispositivo

di scorrimento in due meta: sinistra e destra.

Fase 4: rimuovere le meta sinistra e destra della presa del

dispositivo di scorrimento dall'ingranaggio della vite per

scoprire la guaina tendinea.

Fase 5: tenere la manopola anteriore con una mano e la

guaina tendinea con l'altra mano, quindi retrocedere fino al

completo impianto dell’endoprotesi.

Fase 6: rimuovere il sistema di posizionamento impugnando

I'ingranaggio della vite ed estraendolo dal paziente.

Potenziali eventi avversi

Gli eventi avversi associati all’'uso del sistema di endoprotesi per
il trattamento degli aneurismi dell’aorta toracica (TAA) Ankura™
includono, tra gli altri:

Reazione allergica

Ingrossamento dell’aneurisma

Rottura del vaso/dell'aneurisma
Complicanze da anestesia

Trombosi arteriosa o venosa (incluse trombosi ed embolia)
Danno arterioso

Perforazione arteriosa

Stenosi arteriosa

Aritmia

Fistola artero-venosa o pseudoaneurisma
Sanguinamento/Ematoma
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Complicanze intestinali

Occlusione del vaso ramificato

Insufficienza cardiacalInfarto

Coagulopatia

Conversione alla chirurgia aperta

Decesso

Edema

Embolia

Emorragia/Sanguinamento

Ipotensione/Ipertensione

Infezione

Dolore intercostale

Nuovo aneurisma dissecante

Danno neurologico, locale o sistemico (ad.es., ictus,
paraplegia, paraparesi)

Complicanze polmonari

Paraparesi

Paraplegia

Paralisi

Parestesia

Versamento pericardico

Insufficienza della funzionalita renale/Insufficienza renale
Dissecazione retrograda di tipo A/Cambio dello stato
mentale

Strappo inverso o rottura della dissecazione

Trauma

Necrosi tissutale

Complicanze della ferita e conseguenti problemi connessi
Complicanze legate al dispositivo dovute a:

Difficolta di inserimento e rimozione

Difficolta di posizionamento

Mancato dispiegamento

Posizionamento impreciso

Endoleak

Migrazione dello stent

Rottura dello stent

Rottura del materiale protesico

Erosione

Trombosi 0 embolizzazione dello stent

Espansione dell’endoprotesi

L’endoprotesi si attorciglia o si torce

Nota:

L'utente o il paziente deve segnalare qualsiasi incidente
grave a Lifetech allindirizzo quality@lifetechmed.com o al
rappresentante di vendita locale di Lifetech e all’Autorita
competente (CA) locale.
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7. Riepilogo dei dati clinici

Sono stati completati tre studi clinici sul sistema di endoprotesi
per il trattamento degli aneurismi dell'aorta toracica (TAA)
Ankura™ in Cina, tra cui uno studio di follow-up a medio-lungo
termine (da uno a nove anni). Questi studi miravano a valutare la
sicurezza clinica e I'efficacia dei sistemi di endoprotesi Ankura™
per il trattamento endovascolare dell’aneurisma dellaorta
toracica e della dissecazione di tipo B di Stanford e hanno
raggiunto gli endpoint primari predefiniti di successo del
trattamento con pochi eventi avversi.

Studio 1

Lo studio svoltosi in Cina ha arruolato 107 pazienti a cui & stato
impiantato il sistema di endoprotesi Ankura™ (62 di tipo TAA, 30
di tipo AAA e 15 di tipo AUI). Le endoprotesi sono state
impiantate con successo in tutti i 107 pazienti (100%). 91 su 106
pazienti sono stati seguiti dopo la procedura e il tempo medio di
follow-up & stato di 218 giorni (range 30-600). Il tasso di
successo del trattamento dell'aneurisma aortico a 6 mesi
dallimpianto ha raggiunto il 93,4% (85/91). 85 dei 91 pazienti
valutati per gli eventi di sicurezza durante il follow-up non
avevano sperimentato un evento di sicurezza (93,4%).

| dati di follow-up hanno mostrato che:

Un paziente su 107 (0,9%) & deceduto in ospedale, ma questa
morte non ¢ stata correlata al dispositivo o alla procedura.

Un paziente su 107 (0,9%) ha manifestato stenosi dell'arteria.
Un paziente su 107 (0,9%) ha manifestato paraplegia.

Un paziente su 107 (0,9%) ha manifestato insufficienza renale.
Tre pazienti su 107 (2,8%) hanno manifestato endoleak precoci.
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Nessun paziente ha subito dislocazione/frattura dello stent o

rottura dell'aorta.

Studio 2

Questo era uno studio di controllo randomizzato. Un totale di 144

pazienti con aneurisma aortico o dissecazione & stato sottoposto

a trattamento dell'aneurisma endovascolare con impianto di

endoprotesi. A 71 (49,3%) pazienti sono state impiantate

endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell'aorta toracica

(TAA) Ankura™. 1l tasso di successo tecnico immediato & stato

del 100%. Dei 65 pazienti a cui sono state impiantate

endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell'aorta toracica

(TAA) Ankura™ valutati per eventi di sicurezza a un anno, 58

erano privi di un evento di sicurezza (90%).

Il follow-up del paziente a un anno ha rilevato i seguenti eventi

avversi: insufficienza respiratoria e insufficienza cardiaca (N=1),

paraplegia (N=1), decesso (N=3), infezione polmonare (N=1),

distensione addominale (N=1). Uno su 71 pazienti a cui & stata

impiantata I'endoprotesi TAA Ankura™ ha subito un evento

avverso correlato al dispositivo. Il follow-up con CTA non ha

mostrato spostamento, trombosi dello stent, piegamento dello

stent, rottura dello stent né perdite interne.

Studio 3

Questo studio ha raccolto retrospettivamente dati clinici a

medio-lungo termine del mondo reale da pit ospedali in Cina.

Sono stati arruolati 305 pazienti che hanno completato il

follow-up a medio e lungo termine. Il tasso di successo tecnico

immediato & stato del 98,69% (301/305). La dissecazione aortica

toracica & stata trattata con successo in 110 casi 2 anni dopo

l'intervento, con una percentuale di successo a medio-lungo

termine del 94,02% (110/116).

179 pazienti su 305 hanno fornito dati di follow-up di un anno o

piu e i dati hanno mostrato che:

Due su 305 pazienti (0,66%) sono deceduti a causa della

dissecazione aortica entro 30 giorni dall'intervento.

Due su 305 pazienti (0,66%) hanno avuto un infarto cerebrale

entro 30 giorni dall'intervento.

Un paziente su 305 (0,33%) ha manifestato paraplegia entro 30

giorni dall'intervento.

Un paziente su 305 (0,33%) ha manifestato rottura dell'aorta

toracica.

In questo studio si sono verificati 19 decessi (6,23%), 17 dei

quali non correlati al dispositivo. Per gli altri due decessi, non

c’erano prove sufficienti per giudicare la loro relazione con il

dispositivo.

Nessun paziente ha subito migrazione dello stent, frattura dello

stent o endoleak di tipo I/lll a medio-lungo termine (un anno e

pit).

8. Requisiti di stoccaggio e di trasporto

® L'endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell'aorta
toracica (TAA) Ankura™ & pre-caricata nel sistema di
posizionamento e conservata in confezione sterile.

® Questo dispositivo deve essere conservato in una stanza
pulita e ben ventilata senza gas corrosivi, e conservato a
temperatura ambiente.

® Durante il trasporto & severamente vietato schiacciare,
bagnare ed esporre al sole questi prodotti ed & necessario
maneggiarli con cura.

® Non esporre a solventi organici.

©

Avvertenze

® Generali

¢ Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata
osservanza delle istruzioni, degli awvisi e delle
precauzioni pud avere conseguenze gravi o comportare
lesioni per il paziente.

¢ L’endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta toracica (TAA) Ankura™ non deve essere
riutilizzata, neanche dopo la risterilizzazione.

¢ Se si osservano eventuali segni di danno prima dell'uso,
non usare il prodotto e restituirlo a Lifetech.

+ |l presente dispositivo deve essere usato solo da medici
ed équipe addestrate in tecniche chirurgiche vascolari e
nell'uso del dispositivo.

¢ Le prestazioni a lungo termine dei graft endovascolari
non sono state ancora confermate, i pazienti devono
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essere informati del fatto che il trattamento
endovascolare comporta un follow-up regolare per tutta
la vita al fine di valutare il loro stato di salute e le
prestazioni del graft endovascolare (ad.es., endoleak,
migrazione, distorsione, ingrossamento dell'aneurisma,
lacerazione della dissecazione ecc.).

Studi clinici dimostrano che la scorretta selezione del
paziente pud comportare uno scarso effetto della
procedura terapeutica. Inoltre, in caso di fallimento
della riparazione aortica endovascolare, pud essere
necessario l'intervento in chirurgia aperta con un
conseguente aumentato rischio di complicanze relative
alle due procedure.

Occorre valutare le condizioni del paziente prima
dellintervento, in particolare per quanto riguarda
insufficienza cardiacalinfarto, complicanze polmonari,
edema, insufficienza renale.

Dopo il posizionamento del dispositivo, & necessario
monitorare regolarmente il paziente per eventuali effetti
indesiderati (tra cui endoleak, migrazione,
ingrossamento  dell’aneurisma, lacerazione della
dissecazione ecc.). Sono richieste come minimo una
radiografia e una TC con/senza mezzo di contrasto
all'anno.

| pazienti che mostrano particolari risultati clinici, come
'ingrossamento dell’aneurisma o la dissecazione della
lacerazione o patologie impreviste nella sede
dell’endoprotesi, devono essere sottoposti a un
secondo intervento o a un trattamento chirurgico a cielo
aperto. Un aumento nelle dimensioni dell’aneurisma o
della dissecazione della lacerazione e/o endoleak
persistente possono condurre alla rottura
dell'aneurisma o della dissecazione.

| pazienti con infezione dopo il posizionamento del
dispositivo devono ricevere antibiotici orali.

Durante I'impianto dell’'endoprotesi o le procedure di
nuovo intervento, disporre sempre di un’équipe di
chirurgia vascolare nell’eventualita che si renda
necessaria una riparazione in chirurgia aperta.

Non riutilizzare o risterilizzare il sistema di endoprotesi
per il trattamento degli aneurismi dell'aorta toracica
(TAA) Ankura™.

Selezione, trattamento e follow-up del paziente

*

La sicurezza e [efficacia dell’endoprotesi per il
trattamento degli aneurismi dell’aorta toracica (TAA)
Ankura™ non sono state ancora valutate nelle seguenti
popolazioni:

* Pazienti con lesione aortica traumatica

+  Pazienti con coagulopatia non correggibile

¢ Pazienti con malattia ereditaria del tessuto
connettivo (ad es., sindrome di Marfan o di
Ehlers-Danlos)

Pazienti con infezione sistemica attiva

Donne in gravidanza o in allattamento

Pazienti con obesita patologica

Pazienti di eta inferiore a 18 anni

¢ Pazienti con aspettativa di vita inferiore a 1 anno

Il diametro (misurato da parete interna a parete interna)
e la morfologia (tortuositd minima, malattia occlusiva
elo calcificazione) del vaso d’accesso devono essere
compatibili con le tecniche di accesso vascolare e il
profilo del sistema di posizionamento. Vasi
eccessivamente tortuosi possono aumentare il rischio
di  mancato dispiegamento  dell’endoprotesi o
posizionamento dell’estremita prossimale.

Il sistema di endoprotesi per il trattamento degli
aneurismi dell’aorta toracica (TAA) Ankura™ non &
raccomandato nei pazienti con peso superiore a 150 kg
(350 libbre) o che non possono essere sottoposti ad
accurato esame fluoroscopico a causa dell'obesita.

| pazienti con infezione sistemica possono essere a
maggior  rischio di infezione dell'endoprotesi
endovascolare.

| pazienti con coagulopatia non correggibile possono
mostrare un aumentato rischio di endoleak di tipo Il o

* o 00
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Proc
*

Infon
Test

complicanze legate al sanguinamento.

A seguito dellintervento  chirurgico, misurare
quotidianamente la pressione arteriosa dei pazienti e
aggiornare la cartella clinica. Una pressione arteriosa
elevata potrebbe causare I'espansione dello stent,
rottura vascolare e altre complicanze. La pressione
arteriosa deve essere monitorata in tempo utile per
consentire al personale medico di acquisire lo stato
post-operatorio del paziente. Simultaneamente, il
medico deve ricordare al paziente I'importanza di un
monitoraggio costante della pressione arteriosa.

Il prodotto non deve essere utilizzato in pazienti allergici
ai materiali elencati nella Tabella 1.

edura d'impianto

Impiegare I'anticoagulazione sistemica durante la
procedura di impianto secondo il protocollo
preferenziale del medico o della struttura. Se &
controindicato  lI'uso di eparina, valutare un
anticoagulante alternativo.

Ridurre al minimo la manipolazione dell’endoprotesi
vincolata durante la preparazione e I'inserimento al fine
di ridurre il rischio di contaminazione dell'endoprotesi e
di infezione.

Mantenere la posizione del filo guida durante
l'inserimento del sistema di posizionamento.

Non piegare o torcere il sistema di posizionamento. In
caso contrario si possono causare danni a quest’ultimo
e all'endoprotesi.

Usare sempre la fluoroscopia per la guida, il
posizionamento e l'osservazione del dispositivo nel
sistema vascolare.

L’uso del sistema di endoprotesi per il trattamento degli
aneurismi dell’aorta toracica (TAA) Ankura™ richiede la
somministrazione di un mezzo di contrasto
intravascolare. | pazienti con insufficienza renale
pregressa possono essere interessati da un aumentato
rischio di insufficienza renale post-operatoria. Prestare
attenzione a limitare la quantita di contrasto usato
durante la procedura.

Per evitare eventuali torsioni nel’endoprotesi
endovascolare durante la rotazione del sistema di
posizionamento, ruotare insieme e con cautela tutti i
componenti del sistema.

Il posizionamento impreciso dell’endoprotesi nel vaso
pud risultare nellaumentato rischio di endoleak,
migrazione o embolizzazione.

Il fissaggio inadeguato dell'endoprotesi pud risultare
nellaumentato rischio di migrazione del dispositivo,
mentre lo scorretto dispiegamento dell’endoprotesi
richiede l'intervento chirurgico.

Interrompere I'avanzamento del filo guida o del sistema
di posizionamento se si avverte resistenza.
Interrompere l'intervento e stabilire la causa della
resistenza.

A meno che non sia indicato da un punto di vista
medico, non dispiegare I'endoprotesi in una sede che
occlude le arterie necessarie all'apporto di sangue a
organi ed estremita.

‘mazioni per la risonanza magnetica (RM)

non clinici hanno dimostrato che I'endoprotesi Ankura™

presenta una compatibilita RM condizionata. Un paziente
che ha impiantato questo dispositivo pud essere sottoposto
in sicurezza a RM alle seguenti condizioni:

*
*
*

Campo magnetico statico pari o inferiore a 3,0 Tesla
Campo del gradiente spaziale di <720 Gauss/cm
Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo
mediato su tutto il corpo di 2W/kg per 15 minuti di
scansione

Sulla base di test non clinici, & stato determinato che il
dispositivo produce un aumento della temperatura inferiore
a 2°C a un tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo
mediato su tutto il corpo di 2W/kg per 15 minuti di scansione

RM.

Il tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo

mediato su tutto il corpo & stato ricavato mediante calcolo e

verifi

icato con calorimetria.
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10.

Nota: La qualita dellimmagine RM pud essere
compromessa se I'area d’esame corrisponde esattamente o
& relativamente vicina allarea in cui & posizionato il
dispositivo. Pertanto, pud essere necessario ottimizzare i
parametri dellimmagine RM per la presenza di questo
impianto. L’artefatto dellimmagine si estende per circa
20 mm al di fuori del lume del dispositivo se scansionato in
esami non clinici usando la sequenza Spin-Echo e la
sequenza Gradient-Echo rispettivamente in una risonanza
da 3,0 T con bobina di trasmissione per il corpo intero.

Informazioni da fornire durante la visita del paziente

| maggiori vantaggi del trattamento dell’aorta patologica o lesa
del paziente con I'endoprotesi Ankura™ sono la ridotta possibilita
di rottura e il ripristino del normale flusso sanguigno. Se non
trattate, le lesioni aortiche possono espandersi e rompersi,
provocando sanguinamento all’'interno del corpo, condizione che
mette in pericolo la vita.

I medico deve tenere conto di quanto segue, e non solo, quando
illustra al paziente questo dispositivo endovascolare e le relative
procedure:

1.

12.

Le differenze tra la riparazione endovascolare e la
riparazione chirurgica a cielo aperto includono i rischi della
riparazione chirurgica a cielo aperto e della riparazione
endovascolare.

Aspetti positivi e aspetti negativi della riparazione
endovascolare e della riparazione chirurgica a cielo aperto.
La riparazione endovascolare ha il potenziale vantaggio di
un trauma minimo.

In futuro potrebbe essere necessaria la riparazione
endovascolare o la riparazione chirurgica a cielo aperto
della lesione.

Dettagli di possibili complicanze dopo [Iimpianto del
dispositivo.

Follow-up regolare dopo I'impianto del dispositivo.

Follow-up
Periodi di follow-up
< Devono essere effettuati dei follow-up clinici dopo 24
ore e dopo 1, 3, 6, 12 e 24 mesi dalla procedura. Il
periodo di follow-up pud essere modificato in qualsiasi
momento in base alle circostanze del singolo paziente.
Metodi usati durante il follow-up
<> Esame del sangue, radiografia, B-US, CTA, RM, DSA
ecc.
Elementi valutati nel follow-up:
¢ Dimensioni degli aneurismi o della dissecazione;
*  Embolizzazione;
¢ Alterazione nella pulsatilitd degli aneurismi o della
dissecazione;
+  Migrazione;
+  Endoleak;
+ Distorsione dell'endoprotesi.
<> Inoltre, i pazienti con i seguenti risultati specifici emersi
durante il follow-up devono essere considerati per
I'intervento endovascolare o il trattamento chirurgico:
¢ Aneurismi di dimensione pari o superiore a 5 mm;
¢ Alterazione nella pulsatilitd degli aneurismi o della
dissecazione con o senza ingrossamento degli
aneurismi o endoleak o lacerazione della
dissecazione;
¢ Endoleak continuo con o senza ingrossamento
degli aneurismi o lacerazione della dissecazione;
¢ Migrazione dell'endoprotesi risultante in endoleak.
Validita
Il sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta toracica (TAA) Ankura™ & sterilizzato con ossido
di etilene. Il periodo di validita & indicato sull'etichetta. Non
utilizzare se il prodotto & scaduto.

. Confezione ed etichetta

Il sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta toracica (TAA) Ankura™ & fornito sterile. Ciascuna
endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell'aorta
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toracica (TAA) Ankura™ & contenuta allinterno di un
sistema di posizionamento.

L’endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dellaorta
toracica (TAA) Ankura™ con sistema di posizionamento &
immobilizzata e protetta in un vassoio in PETG, quindi
sigillata con due buste Tyvek1073B su cui e affissa
un’etichetta primaria. Il prodotto & sterilizzato e confezionato
con istruzioni per l'uso, scheda per l'impianto, modulo di
feedback per il cliente e altra documentazione di
accompagnamento. Sulla scatola & affissa un’etichetta.

141



Lees alle instructies aandachtig door. Het niet opvolgen van de
instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan
leiden tot ernstige complicaties of letsel bij de patiénten.

1. Beschrijving van het medisch instrument

° Ankura”" TAA stenttransplantaatsysteem
Het Ankura™ TAA stenttransplantaatsysteem bestaat
uit:
¢ Het Ankura™ TAA stenttransplantaat
+  Het Ankura™ inbrengsysteem

* Het Ankura™ TAA stenttransplantaat is vooraf in het

inbrengsysteem geplaatst. Het gevulde inbrengsysteem
wordt endoluminaal ingebracht via de dijslagader of de
bekkenslagader en gevolgd door het vaatstelsel van de
patiént om het stenttransplantaat op de beoogde locatie
te plaatsen.

® Ankura™ TAA stenttransplantaat

A-weergave . 20— B-weergave
o-vormige 8-vormige
markerpunt /\ markerpunt
A B_

,~ verbindingsstang

- V-vormige

markerpunt
D1
L12140 mm
DO
o-vormige 8-vormige
markerpunt markerpunt

|~ verbindingsstang

L1

\/\/\Z./ V-vormige

markerpunt

D1

L1<120 mm

Afb.1 Ankura™ TAA stenttransplantaat

Tabel 1 Stenttranspl. ialen
Onderdeel Materiaal Concer‘ﬁratle n
gewicht%
Steunring Nitinol 49-67
Roestvrij 316LVM 717
stalen huls
Transplantaat PTFE 20-40
Marker Platinum-Iridium 0,5-6
Hechting Polypropyleen <1

*  Het Ankura™-stenttransplantaat is een buis bestaande
uit ePTFE-film ondersteund door een metalen gaas,
stent genaamd. De markers worden op de stent
bevestigd. Het transplantaat bestaat uit kunstmatig
bloedvatmateriaal dat zonder hechting op de stent
vastzit en de aneurysma van het bloed kan isoleren,
waarbij het sterker is dan de verzwakte slagader en het
bloed door de ader laat stromen zonder op de bobbel te

142



drukken. De stent kan zorgen voor een stabiele en
expansieve kracht die nodig is om het transplantaat te
openen.

® Ankura™ inbrengsysteem

1 Conische punt 2 Markeerband

3 Proximaal anker 4 Stenttransplantaat

5 Binnenste buis 6 Immobiele stang

7 Mantel 8 Voorste handgreep

9 Schuifgreep 10 Trekker

11 Schroefgedeelte 12 Hemostatische klep

13 | Achterste handgreep | 14 Proximale .
ontgrendelmechanisme

15 Veiligheidsgesp 16 Luer-aansluiting

Afb.2 Ankura™ inbrengsysteem

*  Het Ankura™ stenttransplantaat wordt in het Ankura™
inbrengsysteem ingebracht. Het Ankura™
inbrengsysteem vergemakkelijkt de plaatsing van het
stenttransplantaat via de arteriéle vasculatuur
(bijvoorbeeld dijbeenslagaders). Met behulp van
fluoroscopische ~ geleiding wordt het  Ankura™
inbrengsysteem  correct gepositioneerd in  het
vaatstelsel van de patiént en wordt het
stenttransplantaat ~ vanuit  het  inbrengsysteem
ingebracht.

® Model en specificatie van de stent

¢ Het model en de specificatie van  het
Ankura™-TAA-stenttransplantaatsysteem wordt als
volgt aangegeven en de details staan vermeld in Tabel
2.

TAA 26 22 B 080

\—* Bedekte lengte (mm)

Distale diameter (mm)
Proximale diameter (mm)
Type stenttransplantaat

Tabel 2 Samenvatting van het Ankura™ TAA
stenttransplantaatsysteem

Proximale | Distale Bedekte lengte
diameter | diameter (L1lmm)g Inbrengsysteem
(D0/mm) | (D1/mm)

20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120, 20F
20 60,80,1(1%,320,140,

24 24 40,60,80,100,120,140 20F

,160
2 60,80,1(?]06,(;120,140,
% 26 40,60,80,100,120,140 20F
,160
22 120,140,160,180,200
24 60,80,100,120,140,
28 160,180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
60,80,100,120,140,
30 26 160,180,200 20F
30 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
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Proximale | Distale Bedekte lengte
diameter | diameter (L1/mm) Inbrengsysteem
(DO/mm) | (D1/mm)
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 28 120,140,160,180,200 20F
3 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
26 120,140,160,180,200
28 120,140,160,180,200
34 30 120,140,160,180,200 20F
2 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 32 120,140,160,180,200 20F
36 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 34 120,140,160,180,200 22F
38 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 36 120,140,160,180,200 22F
20 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 38 120,140,160,180,200 22F
42 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
44 40 120,140,160,180,200 22F
44 40,60,80,100,120,140
,160,180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 42 120,140,160,180,200 22F
46 40,60,80,100,120,140
,160,180,200

Artsen moeten zich strikt houden aan indicaties en
contra-indicaties.

2.

Gebruiksaanwijzing

Het Ankura™ TAA stenttransplantaatsysteem is geindiceerd

voor endovasculair herstel van patiénten met thoracale

aorta-aneurysma's of thoracale aortadissectie, waarvoor het

volgende vereist is:

¢ Adequaat iliacaal/femoraal bloedvat dat geschikt is als
toegang voor het benodigde inbrengsysteem.

*

Een binnendiameter van de aorta tussen
18-44mm.

=15 mm niet-aneurysmale aorta proximaal en
distaal van de laesie.

Morfologie geschikt voor endovasculair herstel.

¢ Type B-dissecties bij patiénten met een geschikte
anatomie, waaronder:

*

Adequaat iliacaal/femoraal bloedvat dat geschikt is
als toegang voor het benodigde inbrengsysteem.
Landingszone = 15 mm, proximaal van de
primaire ingangsscheur; de proximale omvang van
de landingszone mag niet worden ontleed.
Diameter op proximale afstand van proximale
landingszone tussen 16-44 mm.

=15 mm landingszone distaal van de primaire
ingangsscheur;  distale omvang van de
landingszone mag niet worden ontleed. Diameter
op distale afstand van distale landingszone tussen
16-44 mm.

Morfologie geschikt voor endovasculair herstel.
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® Extra aandachtspunten voor het selecteren van patiénten
zijn onder meer:
*  Leeftijd en levensverwachting van de patiént;
¢ Comorbiditeit (bijv. hart-, long- of nierinsufficiéntie
voorafgaand aan chirurgie, morbide obesitas);
¢ Tolerantie voor algemene, regionale of lokale
anesthesie;
De uiteindelijke beslissing is ter beoordeling van de arts en
de patiént.
® Keuze van het medische instrument
* De grootte van het Ankura™ stentimplantaat moet
geschikt zijn voor de aorta-anatomie van de patiént.
Voor aneurysma's is in de aanbevolen maatvoering een
geschikte overdimensionering van (10% -20%)
inbegrepen. Voor dissecties van type B is in de
aanbevolen maatvoering een geschikte
overdimensionering van (5% -20%) inbegrepen.

[

Contra-indicaties

® Het Ankura™ TAA stenttransplantaat is contra-geindiceerd
bij:
+ patiénten met acute, systemische infectie;

¢ Patiénten bij wie in de cardiovasculaire holte andere
medische hulpmiddelen zijn geimplanteerd, wat de
plaatsing van dit medische hulpmiddel zal verstoren.

¢ patiénten met mesenterische bloedstroom voornamelijk
geleverd door de inferieure mesenteriale slagader;

¢ patiénten met een allergische reactie op het medische
instrument;

¢ patiénten die niet geschikt zijn voor endovasculair
herstel in vasculaire morfologie;

¢ patiénten die geen contrastvloeistof kunnen verdragen

vanwege nierinsufficiéntie;

patiénten die allergisch zijn voor contrastvloeistof;

Aneurysmehals met trombose.

Niet-aneurysmale aorta proximale neklengte <1,5 cm.

Niet-aneurysmale distale ankerzone aorta <1,5 cm

Voor aneurysma's, niet-aneurysmale aortadiameter

<18 mm of >42 mm. Voor dissecties van type B,

niet-aneurysmale aortadiameter <16 mm of >44 mm.

* 00

4. Preoperatieve voorbereiding
Lees de instructies aandachtig voordat u het medische
instrument gebruikt. De volgende instructies omvatten een
basisrichtlijn voor het plaatsen van medische instrumenten.
Afwijkingen in de volgende procedures kunnen nodig zijn. Deze
instructies zijn bedoeld als hulpmiddel voor de arts en zijn geen
vervanging voor het oordeel van de arts.
® Benodigde materialen
¢ Onbuigzame voerdraad van 260 cm. Bijvoorbeeld
Lifetech's onbuigzame voerdraad, Amplatz onbuigzame
voerdraad of vergelijkbaar materiaal.
Fluoroscoop met mogelijkheid tot digitale angiografie;
Angiografische katheter en markeerkatheter;
Contrastvloeistof;
Hogedrukinjectienaald;
Gehepariniseerde zoutoplossing;
Alle andere medische instrumenten die de arts voor de
operatie nodig heeft (inclusief medische instrumenten
voor dissectie van de dijslagader worden gebruikt).
[ ] Een multidisciplinair team dat procedurele ervaring heeft
gecombineerd met:
* lokale anesthesie of algemene anesthesie;
¢ bloedsomloop van de dijbeen, arteriotomie en
reparatie;
¢ percutane toegangs- en sluitingstechnieken;
¢ intepretatie van fluoroscopische en angiografische
afbeeldingen;
¢ het plaatsen van endovasculaire stents;
+  correct gebruik van radiografische contrastvloeistof;
¢ techniecken om blootsteling aan straling te
minimaliseren;
¢ expertise in  noodzakelijke = modaliteiten  voor
vervolgonderzoeken van patiénten;
¢ ervaring met traditionele vaatchirurgie voor mogelijke
falen bij EVAR.

LR I I R N 2
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[ ] Voorbereiding van de producten

¢ Bij voorkeur dient de diameter van het
stenttransplantaat te worden gekozen in relatie tot de
binnendiameter van het bloedvat en niet de
buitendiameter. De niet-corrigeerbare grootte van het
stenttransplantaat kan leiden tot endolekkage of
migratie van het stenttransplantaat. Doorgaans moet de
diameter van de geselecteerde stenttransplantaat 1,1
tot 1,2 keer zijn voor aneurysma's, 1,05 tot 1,2 keer
voor type B-dissecties die keer groter zijn dan de
binnendiameter van het bloedvat van de landingszone.
Aanbevolen referentiematen voor aneurysma's en
aortadissecties worden vermeld in Tabel 3.

Tabel 3 Aanbevolen referentiematen voor aneurysma's en
aortadissecties

Aanbevolen referentiemaat van Aanbevolen referentiemaat
aneurysma voor aortadissectie
Bloedvatdiame Diameter van Bloedvatdiamet Diameter van
terin de erin de
verankeringsg stenttransplan verankeringsge stenttransplan
i taat y taat
ebied (mm) (mm) bied (mm) (mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 22
38-42 46 40-44 46

Opmerking: de bijgevoegde tabel is alleen de aanbevolen
referentiemaat en de uiteindelijke selectie van de
specificaties van de stenttransplantaat is onderworpen aan
het oordeel van de arts op basis van de werkelijke situatie
van de patiént.
¢ Inspecteer het medische instrument en de verpakking
om te controleren of er geen schade is ontstaan als
gevolg van verzending. Gebruik het medische
instrument niet als daaraan of de sterilisatiebarriere
schade is geconstateerd. Bij schade dient het
instrument naar Liftech te worden geretourneerd.
Voordat u het medische instrument gebruikt, dient
opnieuw gecontroleerd te worden of de technische
gegevens ervan overeenkomen met de gegevens die
voor de patiént nodig zijn.
® Voorbereiding van de patiént
¢ Meet de proximale aortahalslengte en de
binnendiameter van het bloedvat. Aortahalsdiameters
moeten worden gemeten vanuit axia CTA-films. Voor
aneurysma's zijn twee diametermetingen vereist voor
zowel de proximale als de distale hals. Alle metingen
per hals moeten binnen één beoogd aorta
binnendiameterbereik liggen. Voor type B-dissecties
zijn twee diametermetingen vereist voor zowel de
proximale omvang van de proximale hals als de distale
omvang van de distale hals die in niet-ontleed weefsel
moet zijn.
¢ Meet de hoek van de proximale aortahals ten opzichte
van de lange as van het aneurysma.
¢ Evalueer de kwaliteit van de aortahals.
¢ Beoordeel of de morfologie van het bloedvat geschikt is
voor endovasculaire aortareparatie.
¢ Laat de patiént alle benodigde, gemeenschappelijke
onderzoeken en monitoring van vitale functies
ondergaan.
¢ Raadpleeg institutionele protocollen met betrekking tot
anesthesie, antistolling en monitoring van vitale
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functies.

Plaats de patiént op de imagingtafel, zodat
fluoroscopische visualisatie mogelijk is van de
aortaboog tot de bifurcaties van de dijslagader.

Zorg voor adequate toegang tot de iliacale/dijslagader
en leg één gemeenschappelijke dijslagader bloot met
behulp van standaardchirurgie.

Systemische antistolling moet worden gebruikt tijdens
de inbrengprocedure op basis van het preferente
protocol van het ziekenhuis- en de arts. Als heparine
contra-geindiceerd is, moet een alternatief
anticoagulans worden overwogen.

Chirurgische procedure

® Voorbereiding voor transplantatie

*

Bevestig de injectienaald met gehepariniseerde
zoutoplossing op de Luer-aansluiting en hemostatische
klep en spoel afzonderlijk om lucht uit de binnenste buis
en de buitenmantel te laten ontsnappen. (Afb.3)

S0

Afb 3 Spoel de binnenste buis en de buitenmantel

*

Afb.

Monitor de vitale functies.

Dien heparine toe om de geactiveerde stollingstijd (ACT
- activated clotting time) in te stellen op 200 seconden.
Inspecteer de spoeloplossing; mantel en voerdraad
moeten na elke vervanging worden doorgespoeld.
Gebruik gaasjes met zoutoplossing om de buitenmantel
af te vegen en de hydrofiele coating te activeren. (Afb.
4)

4 Veeg de huls af met steriele, gehepariniseerde
normale zoutoplossing

Leg één zijde dijbeenslagaders bloot Vvia

standaardchirurgie.

Plaats een onbuigzame voerdraad van 260 cm in de

dijslagader en voer deze door naar de omhoog lopende

slagader. (Afb. 5)

JU

Afb. 5 De onbuigzame voerdraad komt in de vooraf bepaalde

positie

® Plaats het stenttransplantaat

*

Voer het inbrengsysteem naar de aneurysma's of
dissectieplaatsen langs de voerdraad en houd de
hemostatische klep altijd in de richting van de linkerkant
van de patiént (Afb. 6).
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Afb. 6 Inbrengen van het inbrengsysteem

Opmerkmgen

*

*

*

De verbindingsstang van het TAA stenttransplantaat
moet zich in de buitenste gebogen zijde van de
aortaboog bevinden. En de verbindingsstang heeft
dezelfde zijde met de hemostatische klep van het
inbrengsysteem wanneer het TAA stenttransplantaat
vooraf in het inbrengsysteem is geplaatst.

Vanwege vasculaire  vervorming  bevindt de
hemostatische klep van het inbrengsysteem zich
mogelijk niet volledig aan dezelfde kant als de
verbindingsstang van de stenttransplantaat. In deze
situatie moet de 8-vormige marker op het
stenttransplantaat worden gebruikt om ervoor te zorgen
dat de verbindingsstang van het TAA stenttransplantaat
zich in de buitenste gebogen zijde van de aortaboog
bevindt.

Zorg ervoor dat het stenttransplantaat op de
aneurysma's of dissectieplaatsen wordt geplaatst. Zorg
ervoor dat de verbindingsstang van het TAA
stenttransplantaat in de buitenste gebogen zijde van de
aortaboog ligt. Bevestigingsmethode: zorg ervoor dat
de 8-vormige marker aan het proximale uiteinde van
het stenttransplantaat zich in de buitenste gebogen
zijde van de aortaboog bevindt.

Herhaal de angiografie om te controleren of het
inbrengsysteem zich op de locaties van de
aneurysma's of de dissecties bevindt.

Verlaag de systolische bloeddruk (systolic blood
pressure (SBP)) naar 10,5 tot 12 kpa.

Breng het stenttransplantaat langzaam in. Houd de
voorste handgreep van het inbrengsysteem stil en draai
vervolgens de schuifgreep linksom om het proximale
deel van het stenttransplantaat langzaam in te zetten
totdat de bedekte stent zich aan de vaatwand hecht.
(Afb. 7)

3

Afb. 7 Breng het stenttr t | in
Breng het stenttransplantaat snel in. Houd de voorste
handgreep van het inbrengsysteem vast, ontgrendel
vervolgens de trekker en trek de schuifgreep langs het
schroefdraad om het stenttransplantaat volledig in te
brengen. (Afb. 8)

5

Afb. 8 Het stenttransplantaat snel |nbrengen

Loslaten van proximale uiteinde
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¢ Houd het inbrengsysteem stil. Verwijder de
veiligheidsgesp uit de greep van het inbrengsysteem.
(Afb. 9)

Veiligheidsgesp

Afb. 9 Verwijder de veiligheidsgesp
¢ Trek aan het proximale ontgrendelmechanisme om het
proximale uiteinde van het stenttransplantaat los te
maken. (Afb. 10)

Proximale
ontgrendelmechanisme

Afb. 10 Trek aan het proximale ontgrendel hanisme

¢ Controleer onder fluoroscopie de positie en de toestand

van het volledig ingebrachte stenttransplantaat.
® Verwijder het inbrengsysteem

¢ Houd de schuifgreep van het inbrengsysteem stil,
ontgrendel de trekker en trek de voorste handgreep
terug om de punt terug te brengen naar het distale
uiteinde van de buitenmantel. (Afb.11)

Afbeelding 11 Trek de punt terug
Opmerking: Trek de voorste handgreep voorzichtig en
onder fluoroscopische geleiding terug om migratie van het
stenttransplantaat te voorkomen.

*  Verwijder het inbrengsysteem en de voerdraad volledig
en sluit de locatie van de injectie met de juiste
technieken.

® Techniek voor het demonteren van de handgreep voor het
gedeeltelijk aanbrengen van een stenttransplantaat

In het onwaarschijnlijke geval van een storing in het

plaatsingssysteem en gelijktijdige gedeeltelike plaatsing

van het transplantaat, kan een techniek van "demontage
van de handgreep” de succesvolle plaatsing van het
stenttransplantaat mogelijk maken.

Stap 1 - Trek de trekker terug en trek de schuif volledig in.

Opmerking: Aangezien de afdeklaag van het transplantaat is

doorgesneden, kan de schuif worden teruggetrokken zonder

het stenttransplantaat verder te ontplooien.

Stap 2 - Stabiliseer het inbrengsysteem.

Stap 3 - Steek de uiteinden van een paar hemostaten in de

opening bij de eindhandgreep op de schuifgreep. Schuif

vervolgens de hemostase naar voren om de schuifgreep in
linker- en rechterhelften te splitsen.

Stap 4 - Verwijder de linker- en rechterhelft van de

schuifgreep ~ van het  schroeftandwiel om de

schedeverbinding bloot te leggen.

Stap 5 — Houd de voorste handgreep met één hand vast en

houd met de andere hand de schedeverbinding vast en trek

terug totdat het stenttransplantaat volledig is ontplooid.

Stap 6 - Verwijder het inbrengsysteem door het
schroeftandwiel vast te pakken en uit de patiént terug te
trekken.
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6. Mogelijke bijwerkingen

Bijwerkingen als gevolg van het gebruik van het Ankura™ TAA
stenttransplantaatsysteem bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:
® Allergische reactie

Aneurysmavergroting

Aneurysma's/vaatbreuk

Anesthetische complicaties

Arteriele of veneuze trombose (inclusief trombose en
embolisatie)

Slagaderlijke schade

Arteriéle perforatie

Arteriéle stenose

Avritmie

Arterioveneuze fistel of pseudoaneurysma
Bloedingen/Hematomen

Darmcomplicaties

Occlusie van vertakkingsvaten

Hartfalen/hartinfarct

Coagulopathie

Conversie naar open chirurgie

Overlijden van de patiént

Oedeem

Embolisme

Bloeduitstorting/bloeding

Hypotensie/hypertensie

Infectie

Intercostale pijn

Nieuw doorgesneden aneurysma

Neurologische schade, lokaal of systemisch (bijv. beroerte,
paraplegie, paraparesis)

Longcomplicaties

Paraparesis

Dwarslaesie

Verlamming

Paresthesie

Pericardiale effusie

Nierinsufficiéntie/nierfalen

Retrograde type A dissectie Verandering in mentale
toestand

Omgekeerd scheuren of scheuren van dissectie

Shock

Weefselnecrose

Wondcomplicaties en daaropvolgende problemen
Complicaties aan het transplantaat als gevolg van:

Stenttrombose of embolisatie

Stenttransplantaat zet uit

Stenttransplantaat draait of knikt

Opmerking:

Voor elk ernstig incident moet de gebruiker of patiént dit
melden aan Lifetech via quality@lifetechmed.com of de
plaatselijke verkoopvertegenwoordiger van Lifetech en uw
plaatselijke bevoegde instantie.

+  Problemen bij het inbrengen en verwijderen
¢ Problemen door loslaten

¢ Het niet kunnen inbrengen

¢ Onnauwkeurig plaatsing

¢ Endolekkage

¢ Stentmigratie

¢ Stentbreuk

¢ Gescheurd transplantaatmateriaal
¢ Erosie

L d

-

-

7. Samenvatting van klinische gegevens

In China zijn drie klinische onderzoeken naar het Ankura™
TAA-stenttransplantaatsysteem  afgerond, waaronder een
middellange-lange termijn (één tot negen jaar) vervolgonderzoek.
Deze onderzoeken waren bedoeld om de klinische veiligheid en
werkzaamheid van de Ankura™-stenttransplantaatsystemen
voor endovasculaire behandeling van thoracaal
aorta-aneurysma en Stanford B-type dissectie te evalueren. De
onderzoeken voldeden aan de vooraf gedefinieerde primaire
eindpunten van behandelsucces met weinig bijwerkingen.
Onderzoek 1

107 patiénten met geimplanteerde Ankura™
-stenttransplantaatsystemen (TAA 62 gevallen, AAA 30 gevallen,
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AUI 15 gevallen) namen deel aan het onderzoek in China. De
stenttransplantaten werden met succes geimplanteerd bij alle
107 patiénten (100%). 91 van de 106 patiénten werden na de
procedure gevolgd en de gemiddelde periode van nazorg
bedroeg 218 (bereik 30 - 600) dagen. Het slagingspercentage
van de behandeling van aorta-aneurysma 6 maanden na
implantatie bereikte 93,4% (85/91). 85 van de 91 patiénten die
tijidens de nacontrole op veiligheidsincidenten werden
geévalueerd, bleken daarvan gevrijwaard (93,4%).

Uit gegevens van de nacontroles bleek dat:

1 op de 107 patiénten (0,9%) stierf in het ziekenhuis (0,9%),
hoewel dit overlijden niet gerelateerd was aan het instrument of
de procedure;

1 op de 107 patiénten (0,9%) last van slagaderstenose had;

1 op de 107 patiénten (0,9%) last van een dwarslaesie had;

1 op de 107 patiénten (0,9%) last van nierfalen had;.

3 op de 107 patiénten (2,8%) last hadden van vroegtijdige
endolekkage.

Geen enkele patiént ervoer stentverplaatsing, stentfractuur of
aortaruptuur.

Onderzoek 2

Dit was een gerandomiseerd controle-onderzoek. In totaal
ondergingen 144 patiénten met een aorta-aneurysma of
-dissectie een endovasculaire aneurysmabehandeling met
implantatie van stenttransplantaten. Bij 71 (49,3%) patiénten
werd een Ankura™ TAA-stenttransplantaat geimplanteerd. Het
onmiddellijke technische slagingspercentage was 100%. Van de
65 patiénten bij wie een Ankura™-TAA-stenttransplantaat
geimplanteerd werd en die na één jaar werden gecontroleerd op
veiligheidsincidenten, bleken 58 patiénten daarvan gevrijwaard
te zijn (90%).

Na een nazorgperiode van een jaar werden de volgende
bijwerkingen geconstateerd: respiratoire insufficiéntie en
hartfalen (N=1), paraplegie (N=1), overlijden (N=3), longinfectie
(N=1), abdominale distensie ( N=1). 1 van de 71 patiénten bij wie
de Ankura™-TAA-stent was geimplanteerd, ondervond een
bijwerking die aan de stent gerelateerd was. CTA-controle
toonde geen verplaatsing, stenttrombose, stentopvouwingen,
stentruptuur en de snelheid van inwendige lekkage.

Onderzoek 3

Dit onderzoek verzamelde retrospectief middellange termijn
klinische gegevens uit de praktijk van meerdere ziekenhuizen in
China. 305 patiénten namen deel aan dit onderzoek en
voltooiden de nazorgperiode op middellange en lange termijn.
Het onmiddellijke technische slagingspercentage was 98,69%
(301/305). Thoracale aortadissectie werd in 110 gevallen 2 jaar
na de ingreep met succes behandeld, met een
succespercentage op middellange termijn van 94,02%
(110/116).

Van 179 van de 305 patiénten zijn gegevens over de nazorg van
1 jaar of langer verzameld die aantoonden dat:

2 van de 305 patiénten (0,66%) binnen 30 dagen na de ingreep
overleden wat gerelateerd was aan dissectie van de aorta.

2 van de 305 patiénten (0,66%) kregen binnen 30 dagen na de
ingreep een herseninfarct.

1 van de 305 patiénten (0,33%) kreeg binnen 30 dagen na de
ingreep een dwarslaesie.

1 van de 305 patiénten (0,33%) kreeg te maken met een
thoracale aortaruptuur.

Er vielen tijdens dit onderzoek 19 sterfgevallen (6,23%) te
betreuren, waarvan 17 niet gerelateerd waren aan de stent. Voor
de andere twee sterfgevallen was er onvoldoende bewijs om de
relatie tussen het overlijden en de stent aan te tonen.

Bij geen van de patiénten was op middellange termijn (1 jaar of
langer) sprake van stentmigratie, stentfracturen of endolekkage
type I/Il1.

8. Vereisten voor opslag en transport

® Het Ankura™ TAA stenttransplantaat wordt vooraf geplaatst
in het inbrengsysteem en bewaard in een steriele
verpakking.

® Dit instrument moet in een schone, goed geventileerde
ruimte zonder corrosief gas en bij kamertemperatuur worden
bewaard.

® Tijdens het transport is het ten strengste verboden om in het
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systeem te knijpen, het systeem nat te laten worden en bloot
te stellen aan de zon, en dient het systeem voorzichtig
behandeld te worden.

Niet blootstellen aan organisch oplosmiddel.

Waarschuwingen
Algemeen

*

Lees alle instructies aandachtig door. Als de instructies,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet correct
worden opgevolgd, kan dit ernstige gevolgen of letsel
bij de patiént tot gevolg hebben.

Het Ankura™ TAA stenttransplantaat kan niet worden
gebruikt na opnieuw te zijn gesteriliseerd.

Als u voor gebruik tekenen van schade constateert,
mag u het product niet gebruiken en dient u het te
retourneren naar Lifetech.

Dit medische instrument mag alleen worden gebruikt
door artsen en teams die opgeleid zijn in technieken
van vasculaire interventie en in het gebruik van het
medische instrument.

De langetermijnprestaties van  endovasculaire
transplantaten zijn nog niet bevestigd. Alle patiénten
moeten erop worden gewezen dat ze na een
endovasculaire behandeling levenslang en regelmatig
een controleonderzoek moeten ondergaan om hun
gezondheid en de prestaties van hun endovasculaire
transplantaat te beoordelen (zoals endolekkage,
migratie, vervorming, vergrote aneurysma's, dissectie,
scheuren enz.).

Klinische studies tonen aan dat niet-corrigeerbare
selectie van patiénten kan leiden tot een slecht curatief
effect. Als niet-succesvolle endovasculaire
aortareparatie bovendien open chirurgie vereist, kan dit
een verhoogd risico op complicaties ten opzichte van
de twee procedures tot gevolg hebben.

De toestand van de patiént moet voér de ingreep
worden geévalueerd op de volgende aspecten:
hartfalen/-infarct, longcomplicaties, oedeem,
nierfunctiestoornis.

Na de plaatsing van het transplantaat moeten patiénten
regelmatig worden gecontroleerd op de
omstandigheden van het transplantaat (zoals
endolekkage, migratie, aneurysma's die scheuren van
dissecties groter maken, enz.). Minimaal is een
jaarlijkse rontgenfoto of een CT-scan met of zonder
contrastvloeistof vereist.

Patiénten bij wie specifieke, klinische bevindingen zijn
geconstateerd, bijvoorbeeld vergroting van
aneurysma's, scheurende dissectie of onverwachte
ziekten in de posite van het endovasculaire
transplantaat, moeten secundaire interventies of open
chirurgische behandelingen ondergaan. Een toename
van aneurysma's of een scheurende dissectie en/of
aanhoudende endolekkage kan leiden tot aneurysma's
of een scheurende dissectiebreuk.

Patiénten met een infectie na plaatsing van het
transplantaat dienen oraal antibiotica toegediend te
krijgen.

Zorg dat er altijd een vaatchirurgieteam beschikbaar is
tijdens het transplanteren van een stenttransplantaat of
tijdens re-interventie procedures in het geval dat
conversie naar open chirurgische reparatie
noodzakelijk is.

Gebruik  of  steriliseer het Ankura™ = TAA
stenttransplantaatsysteem niet opnieuw.

Seleche behandeling en vervolgonderzoeken van patiénten

De veiligheid en effectiviteit van het Ankura™ TAA

stenttransplantaat is nog niet geévalueerd bij de

volgende patiénten:

¢ Traumatische aortablessure

*  Oncorrigeerbare coagulopathie

¢ Erfelike bindweefselziekte (bijv. Marfan's of
Ehlers-Danlos-syndromen)

+  Patiénten met actieve, systemische infecties

¢ Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
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geven
¢ Morbide obesitas
¢ Jonger dan 18 jaar
¢ Met levensverwachting van minder dan een jaar
De diameter van het bloedvat dat als toegang dient
(gemeten van binnenwand tot binnenwand) en
morfologie (minimale tortuositeit, occlusieve ziekte
en/of verkalking) moet overeenkomen met vasculaire
toegangstechnieken en het profiel van het
inbrengsysteem. Een te kronkelig vaatstelsel kan het
mislukken van de plaatsing van het stenttransplantaat
of de kans vergroten dat het proximale uiteinde loslaat.
Het Ankura™-TAA stenttransplantaatsysteem wordt
niet aanbevolen bij patiénten met een gewicht van meer
dan 150 kilo of die vanwege obesitas geen nauwkeurig
fluoroscopisch onderzoek kunnen ondergaan.
Patiénten met een systemische infectie kunnen een
verhoogd risico lopen op een infectie van het
endovasculaire stenttransplantaat.
Patiénten met niet-corrigeerbare coagulopathie kunnen
een verhoogd risico op type Il endolekkage of
bloedingscomplicaties hebben.
De bloeddruk van patiénten moet elke dag na de
ingreep worden gemeten en er moet een Kklinisch
rapport worden gemaakt. Hoge bloeddruk kan leiden tot
het uitzetten van de stent, een vasculaire breuk en
andere complicaties. De bloeddruk moet tijdig worden
gemeten zodat het medisch personeel de
postoperatieve status van de patiént kent. Tegelijkertijd
moet de arts de patiént eraan herinneren om de
bloeddruk binnen het normale bereik te houden.
Het product mag niet worden gebruikt bij patiénten die
allergisch zijn voor de materialen die in Tabel 1 vermeld
staan.

Implantatieprocedure

*

Systemische antistolling moet worden gebruikt tijdens
de inbrengprocedure op basis van het preferente
protocol van het ziekenhuis en de arts. Als heparine
contra-geindiceerd is, moet een alternatief
anticoagulans worden overwogen.

Minimaliseer het hanteren van de beperkte
endoprothese tijdens de bereiding en het inbrengen om
het risico op besmetting en infectie van de
endoprothese te verminderen.

Handhaaf de voerdraadpositie tijdens het inbrengen
van het inbrengsysteem.

Buig of knak het inbrengsysteem niet. Dit kan schade
veroorzaken aan het inbrengsysteem en het
stenttransplantaat.

Gebruik altijd fluoroscopie voor geleiding, inbrengen en
observatie van het medische instrument in het
vaatstelsel.

Voorafgaand aan het gebruik van het Ankura™ TAA
stenttransplantaatsysteem dient intravasculaire
contrastvloeistof te worden toegediend. Patiénten met
reeds bestaande nierinsufficiéntie kunnen postoperatief
een verhoogd risico op nierfalen  hebben.
Voorzichtigheid is geboden om de hoeveelheid
contrastvloeistof te beperken die tijdens de procedure
wordt gebruikt.

U moet tijdens elke rotatie van het inbrengsysteem alle
componenten van het systeem gelijktijdig draaien om
draaiing in het endovasculaire stenttransplantaat te
voorkomen.

Het onnauwkeurig plaatsen van het stenttransplantaat
in het bloedvat kan leiden tot een verhoogd risico op
endolekkage, migratie of embolisatie.

Onvoldoende fixatie van het stenttransplantaat kan
leiden tot een verhoogd risico op migratie van het
stenttransplantaat. Een onjuiste plaatsing van het
stenttransplantaat vereist chirurgische interventie.

Blijf niet doorgaan als u weerstand voelt tijdens het
doorvoeren van de voerdraad of het inbrengsysteem.
Stop en bepaal de oorzaak van de weerstand.

Tenzij medisch geindiceerd, dient het
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stenttransplantaat niet op een locatie te worden
gebruikt die slagaders afsluit die nodig zijn om de
bloedtoevoer naar organen of ledematen te leveren.
®  MRI-informatie
Niet-klinische testen hebben aangetoond dat de Ankura™
stenttransplantaat MR-conditioneel is. Een patiént met deze
transplantaat kan veilig worden gescand onder de volgende
omstandigheden:
¢ Statisch magnetisch veld van 3.0 Tesla of minder
+  Ruimtelijke gradiént ingediend van <720 Gauss/cm
+ Maximale gemiddelde absorptiesnelheid (SAR) van het
gehele lichaam van 2 W/kg gedurende 15 minuten
scannen
Op basis van niet-klinische testen werd vastgesteld dat het
medische instrument een temperatuurstijging van minder
dan 2°C produceerde bij een maximaal gemiddelde
specifieke absorptiesnelheid (specific absorption rate (SAR))
van 2 W/kg gedurende een MR-scan van 15 minuten. De
maximaal gemiddelde absorptiesnelheid (specific absorption
rate (SAR)) voor het hele lichaam werd afgeleid door
berekening en geverifieerd door calorimetrie.

Opmerking: De MR-beeldkwaliteit kan worden aangetast
als het onderzoeksgebied zich in hetzelfde gebied bevindt of
relatief dichtbij de positie van het medische instrument. Het
kan derhalve nodig zijn om de parameters voor MR-imaging
te optimaliseren voor de aanwezigheid van dit transplantaat.
Het beeldartefact strekt zich ongeveer 20 mm uit buiten het
lumen van het medische instrument wanneer het wordt
gescand in niet-klinische tests met behulp van
respectievelijk de spin- echosequentie en gradiént-
echosequentie in een 3.0 T-scanner met een hele
lichaamsspoel.

10. Informatie over patiéntbegeleiding

De grootste voordelen van de behandeling van de zieke of

gewonde aorta van de patiént met de

Ankura™-stenttransplantaat zijn verminderde kans op scheuren

en herstel van de normale bloedstroom. Indien onbehandeld,

kunnen aorta-laesies uitzetten en scheuren, wat kan leiden tot

bloedingen in het lichaam, wat levensbedreigend is.

De arts dient rekening te houden met, maar is niet beperkt tot,

het volgende bij het uitleggen van dit endovasculaire hulpmiddel

en gerelateerde procedures aan de patiént:

® De verschillen tussen endovasculair herstel en open
chirurgisch herstel omvatten de risico's van open chirurgisch
herstel en endovasculair herstel.

® Voor- en nadelen van endovasculaire reparatie en open
chirurgische reparatie.

® Endovasculaire reparatie heeft het potentiéle voordeel van
minimaal trauma.

® Endovasculaire reparatie of open chirurgische reparatie van
de laesie kan in de toekomst nodig zijn.

® Details van mogelijke complicaties na inbreng van de
transplantaat.

® Regelmatige nazorgcontrole na inbreng van de
transplantaat.

11. Vervolgonderzoek
Perioden van vervolgonderzoek
<> Een klinisch vervolgonderzoek dient 24 uur, 1, 3, 6, 12
en 24 maanden na de procedure te worden uitgevoerd.
De periode van vervolgonderzoeken kan op elk
moment worden aangepast aan de individuele
omstandigheden van elke patiént.
® Gebruikte methoden tijdens vervolgonderzoeken
< Hematologisch onderzoek, rontgen, B-US, CTA, MRI,
DSAenz.
[ ] Aandachtspunten voor vervolgonderzoeken:
Grootte van aneurysma of dissectie;
*  Embolisatie;
¢ Verandering van depulsatiliteit of dissectie van
aneurysma's;
*  Migratie;
¢ Endolekkage;
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12.

+  Vervorming van het stenttransplantaat.
< Bovendien moet voor patiénten bij wie de volgende

specifieke bevindingen zijn geconstateerd tijdens

vervolgonderzoeken, endovasculaire interventie of

chirurgische behandeling worden overwogen:

¢ Aneurysma's 5 mm en meer gegroeid;

¢ Veranderen van  aneurysma'sof  dissectie
pulsatiliteit met of zonder aneurysma's vergroten of
endolekkage of dissectiescheuren;

¢  Voortdurende endolekkage met of zonder
gegroeide aneurysma's of dissectiescheuren;

¢ Migratie van het stenttransplantaat leidt tot
endolekkage.

Houdbaarheid

Het Ankura™ TAA-stenttransplantaatsysteem is
gesteriliseerd met ethyleenoxide. De houdbaarheidstermijn
is op het etiket aangegeven. Gebruik het product niet na de
uiterste gebruiksdatum.

. Verpakking en etiket

Het Ankura™ TAA-stenttransplantaatsysteem wordt steriel
geleverd. Elk Ankura™ TAA-stenttransplantaat wordt
afzonderlijk bewaard in een inbrengsysteem.

Het Ankura™ TAA-stenttransplantaat met inbrengsysteem is
geimmobiliseerd en beschermd in een PETG-doos,
vervolgens verzegeld met twee Tyvek1073B dialysezakken,
waarop een etiket is geplakt. Het product wordt
gesterilisecerd en in  een doos gedaan met
gebruiksaanwijzing, implantaatkaart, feedbackformulier voor
klanten en andere begeleidende documentatie. Op de doos
zit een etiket.
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Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z instrukcig. Nieprzestrzeganie

przedstawionych zasad oraz niestosowanie si¢ do ostrzezen i
$rodkéw ostrozno$ci moze prowadzi¢ do powaznych powiktan

lub obrazen pacjenta.
1. Opis urzadzenia

. System stent-graftu TTA Ankura ™

System stent-graftu TTA Ankura™ zawiera:

+  Stent-graft TTA Ankura™

+  System wprowadzajgcy Ankura™

+ Stent-graft TTA Ankura™ jest fabrycznie zatadowany
do systemu wprowadzajgcego. Zatadowany system jest
wprowadzany wewnatrznaczyniowo przez tetnice
udowg lub biodrowg i przemieszczany przez naczynia
pacjenta tak, aby stent-graft znalazt sie w miejscu

docelowym.

® Stent-graft TTA Ankura™

Widok A

) B ’ Widok B
znacznik w znacznik w
ksztatcie o A ksztatcie 8
<A B_

znacznik w ksztalcie

D1

L12140mm

DO

\\

L1

D1

L12120mm

N~

|, —element {gczacy

N} znacznik w ksztaicie V

znacznik w ksztalcie 8

|~ element taczacy

znacznik w ksztaicie V

Rys.1 Stent-graft TTA Ankura™

Tabela 1 Materiaty stent-graftu

Element Materiat Stezenie w %wag.
Sprezyna Nitinol 49-67
podtrzymujgca
Tuleja ze stali 316LVM 717
nierdzewnej
Graft PTFE 20-40
Znacznik Platynowo-irydowy 0,5-6
Szew Polipropylen <1

+  Stent-graft Ankura ™ jest rurkg z politetrafluoroetylenu

(ePTFE),

wzmocniong metalowg siatkg nazywang

stentem. Na powierzchni stentu znajdujg sie znaczniki.
Graft jest sztucznym naczyniem o ultracienkich
$ciankach, przymocowanym bezszwowo do stentu.
Moze on odizolowa¢ tetniaka od krwi, ma wigkszg
wytrzymato$¢ niz ostabiona tetnica i umozliwia
przeptyw krwi bez wywierania nacisku na miejsce
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uwypuklenia. Stent moze wywiera¢ statg site
rozciggajaca, konieczng do otwarcia $wiatta graftu.
® System wprowadzajgcy Ankura™

Stozkowata Obwodka Kotwa
1 . 2 . 3
koncéwka znacznikowa proksymalna
4 Stent-graft 5 Wewneh:zny 6 . Biegun
przewdd nieruchomy
7 Koszulka 8 UChWyF 9 | Uchwyt suwaka
przedni
Przycisk Mechanizm Zastawka
10 I 11 N 12
zwalniania Srubowy hemostatyczna
13 | Tylny uchwyt | 14 Zwalniacz 15 Klz.imra .
proksymalny zabezpieczajgca
16 | Ztgcze typu luer

Rys.2 System wprowadzajacy Ankura™

# Stent-graft Ankura™ jest zatadowany do systemu
wprowadzajgcego Ankura™. System wprowadzajacy
Ankura™utatwia  przesuwanie  stent-graftu  przez
naczynia (tj. tetnice udowe). Przy pomocy fluroskopii,
system wprowadzajgcy Ankura™ jest prawidtowo
umiejscowiony w uktadzie naczyniowym pacjenta, a
poprzez system wprowadzajgcy umieszczany jest
stent-graft.

® Model i specyfikacja urzadzenia

¢ Model i specyfikacja systemu stent-graftu TTA
Ankura™ sg podane ponizej, a szczegoly
przedstawiono w tabeli 2.
TAA 26 22 B 080

\—» Diugos$¢ czesci powlekanej (mm)

L, Srednica dystalna (mm)

L, Srednica proksymalna (mm)

> Typ stent-graftu

Tabela 2 Z ienie danych sy stent-graftu TTA
Ankura™
Srednica | Srednica |Dlugosé czesci
N System
proksymalna | dystalna | powlekanej worowadzajac:
(D0/mm) | (D1/mm) |  (L1/mm) P! lacy
20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120 20F
2 60,80,100,120,
140,160
24 20F
2 40,60,80,100,120
,140,160
2 60,80,100,120,
140,160
26 20F
2% 40,60,80,100,120
,140,160
120,140,160,180,
2 200
60,80,100,120,
28 24 140,160,180,200 20
28 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
2 200
120,140,160,180,
30 24 200 20F
2 60,80,100,120,
140,160,180,200
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Srednica | Srednica |Dlugosé czesci
N System
proksymalna | dystalna | powlekanej worowadzajac
(D0/mm) | (D1/mm) |  (L1/mm) P! iacy
30 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
24 200
120,140,160,1
2 0, [2)6060, 80,
32 20F
28 120,140,160,180,
200
3 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
% 200
28 120,140,160,180,
200
34 20F
30 120,140,160,180,
200
34 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
28 200
30 120,140,160,180,
36 200 20F
0 120,140,160,180,
200
36 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
30 200
120,140,160,1
2 0, [2)6060, 80,
38 22F
34 120,140,160,180,
200
18 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
32 200
120,140,160,180,
34 200
40 22F
36 120,140,160,180,
200
40 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
34 200
36 120,140,160,180,
42 200 22F
38 120,140,160,180,
200
" 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
36 200
120,140,160,1
38 0, [2)6060, 80,
44 22F
40 120,140,160,180,
200
m 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
120,140,160,180,
38 200
120,140,160,180,
40 200
46 22F
" 120,140,160,180,
200
46 40,60,80,100,120
,140,160,180,200
Lekarze powinni bra¢ pod uwage wskazania i

przeciwwskazania.
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4.

Wskazania

System stent-graftu TTA Ankura™ jest przeznaczony do
naprawy wewnatrznaczyniowej u pacjentéw z tetniakami
aorty piersiowej lub rozwarstwieniem aorty piersiowej, i
wymaga

odpowiedniego naczynia dostepowego,

biodrowego/udowego, w ktérym mozna zastosowac

wymagany system wprowadzajacy.
wewnetrznej $rednicy aorty w zakresie 18-44mm.

¢ 215mm odcinka proksymalnej i dystalnej aorty bez
tetniaka do zmiany.

¢ morfologii odpowiedniej do przeprowadzenia
naprawy wewnatrznaczyniowej.

¢ Rozwarstwienia typu B u pacjentéw, ktdrzy majg
odpowiednig budowe anatomiczng, w tym:

+ odpowiednie naczynie dostgpowe biodrowe/udowe,
w ktérym mozna zastosowa¢ wymagany system
wprowadzajacy.

* 215 mm strefy mocowania proksymalnie do wrét
rozwarstwienia;  proksymalny  zasigg  strefy
mocowania nie moze by¢ rozwarstwiony. Srednica
w proksymalnym zasiggu proksymalnej strefy
wytadowania w zakresie 16-44 mm.

¢ 215mm strefy wytadowania dystalnie do wrét
rozwarstwienia; dystalny zasieg strefy
wyladowania nie moze byé rozwarstwiony.
Srednica w dystalnym zasiegu dystalnej strefy
wytadowania w zakresie 16-44 mm.

+ morfologia odpowiednia do przeprowadzenia
naprawy wewnatrznaczyniowej.

Do dodatkowych elementéw, ktére nalezy rozwazy¢ przy
wyborze pacjentéw, naleza:

wiek i przewidywana dtugos¢ zycia pacjenta.

+ choroby wspdfistniejgce (np. niewydolno$¢ serca, ptuc
lub nerek przed zabiegiem, chorobliwa otytos$c);

¢ tolerancja ogdlnego, regionalnego lub miejscowego
znieczulenia;

Ostateczna decyzja dotyczaca leczenia nalezy do lekarza i

pacjenta.

Wybor urzadzenia

Rozmiar stent-graftu Ankura™ powinien zapewniaé

dopasowanie do budowy anatomicznej aorty pacjenta.

W  przypadku tetniakéw, w zalecane rozmiary

wbudowane jest odpowiednie przewymiarowanie

(10%-20%). W przypadku rozwarstwien typu B, w

zalecane rozmiary wbudowane jest odpowiednie

przewymiarowanie (5%-20%).

Przeciwwskazania

Stosowanie stent-graftu TTA Ankura™ jest

przeciwwskazane u:

¢ pacjentdw z ostrymi zakazeniami ogdinoustrojowymi.

¢ pacjentéw, u ktdrych w jamie sercowo-naczyniowej
wszczepiono inne urzadzenia, ktére bedg kolidowa¢ z
umieszczeniem tego urzgdzenia.

¢ pacjentéw z przeptywem krezkowym krwi, zasilanym
gtéwnie z dolnej tetnicy krezkowej;

¢ pacjentdbw wykazujgcych reakcje alergiczng na
urzadzenie;

¢ pacjentéw, ktorzy nie kwalifikujg si¢ do naprawy
wewnatrznaczyniowej ze wzgledu na morfologie
naczyn;

* pacjentdéw, ktorzy nie tolerujg srodkéw kontrastujgcych
z powodu niewydolno$ci nerek;

*  pacjentéw z uczuleniem na $rodki kontrastowe;

* w przypadku skrzepliny w szyi tetniaka.

+  Diugosc¢ proksymalnej szyi (odcinka bez tetniaka) aorty
=1,5cm.

¢ Dystalna strefa zakotwienia w odcinku aorty bez
tetniaka 21,5 cm.

¢ W przypadku tetniakéw, $rednica aorty bez tetniaka
<18mm lub >42mm. W przypadku rozwarstwien typu B,
$rednica aorty bez tetniaka <16mm lub >44mm.

Przygotowanie do zabiegu

Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczyta¢
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instrukcje. Ponizsza instrukcja zawiera podstawowe wskazowki
dotyczace wprowadzania urzadzenia. Moze okazaé sig, ze jest
konieczne zmodyfikowanie ponizszych procedur. Niniejsza
instrukcja ma pomodc lekarzowi przeprowadzi¢ zabieg, ale nie
moze ona zastgpi¢ lekarskiego osadu.

° Wymagane elementy

* 4 0000

Prowadnik Super Stiff 0,035"7260cm. Na przyktad:
prowadnik Super Stiff firmy Lifetech, prowadnik
Amplatz Super Stiff lub poréwnywalny.

system fluoroskopowy z funkcjg angiografii cyfrowej;
cewnik angiograficzny i cewnik znakujgcy;

Srodek kontrastujacy’

strzykawka wysokocisnieniowa;

Heparynizowany roztwdr soli fizjologicznej;

wszystkie inne urzadzenia potrzebne lekarzowi do
przeprowadzenia zabiegu (w tym urzadzenia
stosowane w przypadku rozwarstwienia tetnicy
udowej).

[ ] Multidyscyplinarny  zespét majgcy doswiadczenie w
przeprowadzaniu zabiegéw w zakresie:

*
*

*

*

znieczulania miejscowego lub ogdélnego

preparowania tetnicy udowej, arteriotomii i naprawy
naczyn;

technik dostepu i zamknigcia przezskérnego;
odczytywania  obrazowania  angiograficznego i
fluoroskopii

$rédnaczyniowego umieszczania stentow;
odpowiedniego stosowania radiograficznych $rodkow
kontrastujgcych;

technik minimalizacji naswietlania;

stosowania metod pooperacyjnej kontroli pacjenta;
tradycyjnej  chirurgii naczyniowej na  wypadek
niepowodzenia zabiegu wewnatrznaczyniowej naprawy
tetniaka.

[] Przygotowanie produktow

*

Srednice stent-graftu nalezy dobiera¢ odpowiednio do
$rednicy wewnetrznej naczynia, a nie zewnetrznej.
Niewtasciwy rozmiar urzagdzenia moze by¢ przyczyng
przecieku wewnetrznego lub migracji stent-graftu.
Zwykle nalezy dobiera¢ stent-graft o $rednicy 1,1 do 1,2
raza wigkszej od wewnetrznej $rednicy naczynia w
miejscu docelowym w przypadku tetniaka oraz 1,05 do
1,2 w przypadku rozwarstwien typu B. Zalecane
rozmiary wielkosci dla tetniakéw i rozwarstwien aorty
przedstawiono w tabeli 3.

Tabela 3 Zalecane wielkosci referencyjne dla tetniakéw i

rozwarstwien aorty

Zalecana wielko$¢ Zalecana wielkos$¢ referencyjna
referencyjna tetniaka dla rozwarstwienia aorty
Srednica Srednica
naczynia w Srednica naczynia w Srednica
obszarze stent-graftu obszarze stent-graftu
zakotwiczenia (mm) zakotwiczenia (mm)

(mm) (mm)

17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Uwaga: zataczona tabela pr ia tylko |

wielkoscig referencyjna, a ostateczny doboér specyflkacll
stent-graftu zalezy od oceny lekarza na podstawie
rzeczywistej sytuacji pacjenta.

*

Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenia lub opakowanie nie
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ulegly uszkodzeniu w trakcie transportu. W razie
stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia urzadzenia
lub naruszenia bariery sterylnej, nie nalezy go uzywac.
Uszkodzone urzadzenie nalezy zwrdci¢ do Lifetech.
Przed zastosowaniem urzgdzenia nalezy ponownie
sprawdzi¢, czy specyfikacja urzadzenia pozwala na
jego zastosowanie u danego pacjenta.

Przygotowanle pacjenta
Zmierzy¢ diugo$¢ proksymalnej szyi aorty i wewnetrzng
$rednice naczynia. Srednice szyi aorty nalezy mierzyé
za pomocg osiowej CTAW przypadku tetniakéw
wymagane s dwa pomiary $rednicy zaréwno
proksymalnej jak i dystalnej szyi. Wszystkie pomiary
dotyczace szyi muszg miescic sie w jednym
zamierzonym zakresie wewnetrznej $rednicy aorty. W
przypadku rozwarstwien typu B, wymagane sg dwa
pomiary $rednicy zaréwno dla proksymalnego zasiegu
proksymalnej szyi, jak i dystalnego zasiggu dystalnej
szyi, ktére muszg znajdowac sie w nierozwarstwionej
tkance.

*  Zmierzy¢ kat migdzy proksymalng szyjg aorty a diugg

osig tetniaka.

Ocenic jakos$¢ szyi aorty.

¢ Oceni¢ morfologie naczynia pod katem mozliwosci
przeprowadzenia wewnatrznaczyniowej naprawy aorty.

¢ Przeprowadzi¢ wszelkie niezbedne podstawowe
badania i monitoring parametréw zyciowych.

¢ Nalezy odwota¢ si¢ do obowigzujgcych w danej
instytucji protokotéw postgpowania w przypadku
znieczulania, antykoagulacji i monitorowania
parametréw zyciowych.

* Umiesci¢ pacjenta na stole do obrazowania tak, aby
umozliwi¢ wizualizacje odcinka od tuku aorty do
rozwidlenia tgtnicy udowej.

¢ Uzyska¢ odpowiedni dostep w tetnicy biodrowej/udowej
i stosujgc standardowe techniki chirurgiczne
wypreparowac wspolng tetnice udowa.

¢ Podczas zabiegu umieszczania stent-graftu nalezy
obnizy¢ uktadowa krzepliwo$¢ krwi zgodnie z
preferowanym przez szpital i lekarza protokotem
postepowania. Jezeli przeciwwskazane jest stosowanie
heparyny, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego $rodka antykoagulacyjnego.

*

Procedura zabiegu

Przygotowame przed wszczepieniem
Podtgczy¢ strzykawke z heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej do ztgcza typu luer oraz zastawki
hemostatycznej i przeptuka¢ oddzielnie w celu
usunigcia powietrza z wewnetrznego przewodu i
zewnetrznej koszulki. (Ryc. 3)

2

Ryc. 3 Przeptukiwanie wewnetrznego przewodu i
zewnetrznej koszulki

*  Monitorowac¢ istotne parametry zyciowe.

¢ Podawa¢ heparyne, aby uzyska¢ ACT (czas
krzepnigcia po aktywacji) 200 sekund. Sprawdzi¢
roztwor do ptukania; koszulkg i prowadnik nalezy
ptukac po kazdej wymianie.

¢ Do przecierania zewnetrznej koszulki i aktywacji
powloki  hydrofilowej nalezy uzywaé gazikéw
nasaczonych roztworem soli fizjologicznej. (Ryc. 4)
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Ryc. 4 Przetrze¢ koszulke sterylng heparynizowang solg

*

fizjologiczng
Odstoni¢ tetnice udowag po jednej stronie dostepu,
stosujgc standardowg technike chirurgiczng.
Umiesci¢ prowadnik Super Stiff 0,035"/260cm w tetnicy
udowej i przesuwac go do tetnicy wstepujacej. (Ryc. 5)

JU

Ryc. 5 Super sztywny prowadnik wchodzi w zadane

potozenie

Umieszczanie stent-graftu

*

Przesung¢ system wprowadzajgcy do tetniakéw lub
miejsc rozwarstwienia wzdtuz prowadnika, zawsze
utrzymujgc zastawke hemostatyczng w kierunku do
lewej strony pacjenta (Ryc. 6)

JU

Ryc. 6 tie sy wpr

Uwagi:

*

*

*

*

*
*

Element tgczacy stent-graftu TAA musi znajdowac sie
po zewnetrznej zakrzywionej stronie tuku aorty. Przy
tadowaniu stent-graftu TAA do systemu
wprowadzajgcego, element tgczacy znajduje sie po tej
same;j stronie systemu, co zastawka hemostatyczna.

Z powodu znieksztatcenia naczyniowego, zastawka
hemostatyczna systemu wprowadzajgcego moze nie
znajdowac¢ si¢ catkowicie po tej samej stronie co
element tgczacy stent-graftu. W przypadku takiej
sytuacji nalezy zastosowac pozycjonowanie
znacznikiem w ksztalcie 8 na stent-grafcie, aby upewni¢
sig, czy element faczacy stent-graftu TAA jest
zatadowany po zewnetrznej zakrzywionej stronie tuku
aorty.

Sprawdzi¢ potozenie stent-graftu w miejscu tetniakow
lub rozwarstwienia. Sprawdzi¢, czy element taczacy
stent-graftu TAA znajduje sie¢ po zewnetrznej stronie
tuku aorty. Metoda potwierdzenia: upewni¢ sig, czy
znacznik w ksztalcie 8 na proksymalnym korcu
stent-graftu  jest umiejscowiony po zewnetrznej
zakrzywionej stronie fuku aorty.

Powtdrzy¢ angiografie, aby sprawdzi¢, czy system
wprowadzajgcy znajduje sig w tetniakach lub miejscach
rozwarstwienia.

Zmniejszy¢ ci$nienie skurczowe (SBP) do 10,5-12 kPa.
Powoli wprowadzi¢ stent-graft. Trzyma¢ nieruchomo
przedni uchwyt systemu wprowadzajgcego, nastepnie
obréci¢ uchwyt suwaka w kierunku przeciwnym do
kierunku ruchu wskazéwek zegara, aby powoli zwalnia¢
proksymalny odcinek stent-graftu, dopdki powlekany
stent nie przylgnie do $ciany naczynia. (Ryc. 7)
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Rys. 7 Powoli wprowadzi¢ stent-graft
Szybkim  ruchem zwolni¢ stent-graft. Trzymaé
nieruchomo przedni uchwyt systemu wprowadzajacego,
nastepnie odblokowa¢ mechanizm zwalniajgcy i
przeciggng¢ uchwyt suwaka wzdiuz mechanizmu
$rubowego, aby catkowicie zwolni¢ stent-graft. (Ryc. 8)

JL/

Ryc. 8 Nagtym ruchem zwolni¢ stent-graft

® Zwolnienie koncowki proksymalnej

*

*

Utrzymywac¢ system wprowadzajgcy nieruchomo. Zdjgé
klamre  zabezpieczajaca z uchwytu systemu
wprowadzajgcego. (Ryc. 9)

Klamra zabezpieczajgca

Ryc. 9 Zdejmowanie klamry zabezpieczajacej
Pociggng¢ proksymalny mechanizm zwalniajacy, aby
uwolni¢ proksymalng koricowke stent-graftu. (Ryc. 10)

Zwalniacz proksymalny

Ryc. 10 Pociagna¢ proksymalny mechanizm zwalniajacy

*

Sprawdzi¢ fluoroskopowo potozenie i stan catkowicie
wprowadzonego stent-graftu.

. Wycofac system wprowadzajacy

Przytrzyma¢ nieruchomo uchwyt suwaka systemu
wprowadzajgcego, odblokowa¢ mechanizm zwalniajacy
i pociggna¢ do pierwotnego potozenia przedni uchwyt,
aby korcéwka cofneta sig¢ do dystalnego konca
zewnetrznej koszulki. (Ryc. 11)

ik

Ryc. 11 Cofnaé¢ koricéwke

Uwaga: Przedni uchwyt nalezy cofa¢ delikatnie i pod
kontrolg fluoroskopowa, aby uniknaé migrac;ji stent-graftu.

Catkowicie wycofaé system wprowadzajgcy oraz
prowadnik i stosujgc odpowiednie techniki zamkng¢
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miejsce naktucia.

® Technika demontazu uchwytu w celu czgsciowego
wszczepienia stent-graftu
W mato prawdopodobnym przypadku awarii systemu
wprowadzajgcego i jednoczesnego czesciowego
wszczepienia stent-graftu, technika ,demontazu uchwytu”
moze umozliwi¢ skuteczne wszczepienie stent-graftu.
Krok 1 — odciggngé spust i catkowicie wycofa¢ suwak.
Uwaga: Poniewaz ostona graftu jest odcigta, suwak mozna
wycofa¢ bez dalszego wszczepiania stent-graftu.
Krok 2 — ustabilizowa¢ system wprowadzajgcy.
Krok 3 — wtozy¢ koncowki kleszczykéw hemostatycznych do
szczeliny w uchwycie koricowym na uchwycie suwaka.
Nastepnie przesunaé kleszczyki hemostatyczne do przodu,
aby podzieli¢ uchwyt suwaka na lewg i prawg potowe.
Krok 4 — usung¢ lewg i prawg potowe uchwytu suwaka z
przektadni Srubowej, aby odstoni¢ potgczenie koszulki.
Krok 5 — przytrzymaj przedni uchwyt jedng rekg, a drugg
przytrzymac potaczenie koszulki i odciagna¢, az stent-graft
zostanie catkowicie wszczepiony.
Krok 6 — wyja¢ system wprowadzajgcy, chwytajac
przektadnie $rubowg i wycofujgc go z ciata pacjenta.

6. Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do zdarzen niepozgdanych zwigzanych z uzywaniem systemu
stent-graftu TTA Ankura™ nalezg miedzy innymi:
Reakcja alergiczna

Powigkszenie sie tetniakow

Peknigcie tetniaka/naczynia

Powiktania anestezjologiczne

Zakrzep tetniczy lub zylny (w tym zakrzep i zator)
Uszkodzenie tetnicy

Perforacja tetnicy

Zwezenie tetnicy

Zaburzenia rytmu serca

Przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy
Krwawienie/krwiak

Powiktania jelitowe

Okluzja gatezi naczynia

Niewydolno$¢/zawat serca

Koagulopatia

Konieczno$¢ przejécia do zabiegu otwartego
Zgon

Obrzek

Zator

Krwotok/krwawienie

Niedoci$nienie/nadcisnienie

Infekcja

B6l miedzy zebrami

Nowy tetniak rozwarstwiajgcy

Uszkodzenie neurologiczne, miejscowe lub ogdinoustrojowe
(np. udar, paraplegia, niedowtad koriczyn dolnych)
Powiktania ptucne

Niedowtad koriczyn dolnych

Paraplegia

Paraliz

Parestezje

Wysigk osierdziowy

Zaburzenie funkcji/niewydolno$¢ nerek
Rozwarstwienie  wsteczne typu A Zmiana stanu
psychicznego

Odwrotne rozdarcie lub zerwanie rozwarstwienia
Defibrylacja

Martwica tkanek

Powiktania rany

Problemy z urzgdzeniami zwigzane z:
trudno$ciami z wprowadzeniem i usunigciem systemu
wprowadzajgcego

trudnosciami ze zwolnieniem stent-graftu
nieudanym wprowadzeniem stent-graftu
niedoktadnym umieszczeniem

przeciekiem wewnetrznym

przesunigciem sie stentu

peknigciem stentu

peknigciem materiatu graftu

LR I I N B R 4
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zakrzepem lub zatorem w miejscu stentu

Ekspansja stent-graftu

Skrecenie lub zatamanie stent-graftu

Uwaga:

Kazdy powazny incydent powinien zosta¢ zgtoszony przez
uzytkownika lub pacjenta firmie Lifetech na adres
quality@lifetechmed.com lub lokalnemu przedstawicielowi
handlowemu firmy Lifetech oraz wasciwemu organowi
lokalnemu.

7. Podst ie danych klinicznych

W Chinach zakonczono trzy badania kliniczne systemu
stent-graftu TAA Ankura™, w tym $rednioterminowe (od roku do
dziewigciu lat) badanie kontrolne. Badania te mialy na celu
ocene bezpieczenstwa klinicznego i skuteczno$ci systeméw
stent-graftow Ankura™ do wewnatrznaczyniowego leczenia
tetniaka aorty piersiowej i rozwarstwienia typu B Stanford. W
badaniach tych osiaggnieto wstepnie zdefiniowane
pierwszorzedowe punkty korcowe w postaci powodzenia
leczenia z niewielkg liczbg dziatari niepozgdanych.

Badanie 1

Do badania w Chinach wigczono 107 pacjentéw, ktorym
wszczepiono systemy stent-graftow Ankura™ (TAA: 62 przypadki,
AAA: 30 przypadkow, AUI: 15 przypadkéw). Stent-grafty zostaty
z powodzeniem wszczepione u wszystkich 107 pacjentow
(100%). 91 ze 106 pacjentéw byto obserwowanych po zabiegu, a
$redni czas obserwacji wyniost 218 (zakres 30-600)
dni.Skuteczno$¢ leczenia tetniaka aorty po 6 miesigcach od
implantacji wyniosta 93,4% (85/91).85 z 91 pacjentow
ocenianych pod katem zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem
w trakcie obserwacji nie miatlo zdarzen zwigzanych z
bezpieczenstwem (93,4%).

Dane z obserwacji wykazaty, ze:

Jeden na 107 pacjentéw (0,9%) zmart w szpitalu (0,9%), ale
zgon nie byt zwigzany z urzadzeniem ani zabiegiem.

Jeden na 107 pacjentéw (0,9%) miat zwezenie tetnicy.

Jeden na 107 pacjentéw (0,9%) miat paraplegie.

Jeden na 107 pacjentéw (0,9%) miat niewydolnos¢ nerek.
Trzech na 107 pacjentéw (2,8%) miato wczesne przeciekow.
Zaden pacjent nie miat przemieszczenia stentu, ztamania stentu
ani peknigcia aorty.

Badanie 2

Byto to randomizowane badanie kontrolowane. tgcznie 144
pacjentow z tetniakiem lub rozwarstwieniem aorty przeszio
wewnatrznaczyniowe leczenie tetniaka z wszczepieniem
stent-graftéow.U 71 (49,3%) pacjentdw wszczepiono stent-grafty
TAA  Ankura™. Bezposredni  wskaznik  powodzenia
technicznego wyniést 100%. Sposréd 65 pacjentow, ktorym
wszczepiono stent-grafty TAA Ankura™, ocenianych pod katem
zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem w ciggu jednego roku,
58 os6b nie mialo zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem
(90%).

Podczas rocznej obserwacji pacjentéw wykryto nastepujace
dziatania niepozadane: niewydolno$¢ oddechowa i niewydolno$¢
serca (N = 1), paraplegia (N = 1), zgon (N = 3), zakazenie ptuc (N
= 1), poszerzenie jamy brzusznej (N = 1). Jeden z 71 pacjentéw,
ktorym wszczepiono stent TAA Ankura™, doswiadczyt dziatania
niepozadanego zwigzanego z urzgdzeniem. Obserwacja CTA
wykazata brak przemieszczenia, zakrzepice w stencie,
odrzucenie stentu, peknigcie stentu i czesto$¢ przeciekow
wewnetrznych.

Badanie 3

W tym badaniu retrospektywnie zebrano $rednioterminowe,
rzeczywiste dane kliniczne z wielu szpitali w Chinach. Do
badania wigczono 305 pacjentéw, ktorzy ukonczyli $rednio- i
diugoterminowg obserwacje. Bezposredni wskaznik powodzenia
technicznego wyniést 98,69% (301/305). Rozwarstwienie aorty
piersiowej byto skutecznie leczone w 110 przypadkach 2 lata po
operacji, ze $rednioterminowym wskaznikiem powodzenia 94,02%
(110/116).

W przypadku 179 z 305 pacjentéw dostepne byly dane z rocznej lub
diuzszej obserwaciji, ktére wykazaty, ze:

U dwoch z 305 pacjentéw (0,66%) wystapit zgon zwigzany z
rozwarstwieniem aorty w ciggu 30 dni po operacji.

* 00
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U dwach z 305 pacjentéw (0,66%) wystapit zawat mézgu w ciggu
30 dni po operaciji.

U jednego z 305 pacjentéw (0,33%) wystapita paraplegia w ciagu
30 dni po operacji.

U jednego na 305 pacjentéw (0,33%) doszto do peknigcia aorty
piersiowe;j.

W tym badaniu bylo 19 zgonéw (6,23%), z ktérych 17 nie bylo
zwigzanych z urzadzeniem. W przypadku pozostatych dwéch
zgonéw nie bylo wystarczajgcych dowodéw, aby oceni¢ ich
zwigzek z urzagdzeniem.

Zaden pacjent nie do$wiadczyt migracji stentu, ztamania stentu
ani przeciekéw okotoprotezowych typu I/lll podczas obserwacji
$redniookresowej (rok i wiecej).

8.

©

Wymagania zwigzane z przechowywaniem i transportem
Stent-graft TTA Ankura™ jest fabrycznie zatadowany
wewnatrz systemu wprowadzajgcego i przechowywany w
jatowym opakowaniu.

To urzadzenie nalezy przechowywa¢ w czystym, dobrze
wentylowanym pomieszczeniu bez gazéw powodujgcych
korozjg, w temperaturze pokojowej.

Podczas transportu surowo zabrania si¢ $ciskania,
moczenia i wystawiania na dziatanie promieni stonecznych.
Postepowac ostroznie.

Nie naraza¢ na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi.

Ostrzezenia

Ogodlne

¢ Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z instrukcja.
Nieprzestrzeganie przedstawionych zasad, ostrzezen i
$rodkow ostrozno$ci moze prowadzi¢ do powaznych
konsekwencji lub obrazen pacjenta.

* Nie mozna stosowac stent-graftu TTA Ankura™ po
ponownym wyjatowieniu.

* W razie stwierdzenia jakichkolwiek oznak uszkodzenia,
nie uzywac produktu i zwréci¢ go do Lifetech.

¢ Urzadzenie to powinno by¢ uzywane jedynie przez
lekarzy i zespoly przeszkolone w  zakresie
naczyniowych technik interwencyjnych i stosowania
tego urzadzenia.

¢ Diugoterminowa trwato$c przeszczepow
wewnatrznaczyniowych nie zostata jeszcze
potwierdzona. Wszyscy pacjenci powinni zosta¢
poinformowani, Ze leczenie wewnatrznaczyniowe
wymaga dozywotniej, regularnej obserwacji w celu
oceny ich zdrowia i trwalosci przeszczepu
wewnatrznaczyniowego (np. mozliwego przecieku
wewnetrznego, migracji, znieksztatcenia, powigkszenia
tetniakdw, rozerwania rozwarstwienia itp.).

¢ Badania kliniczne wykazaly, ze niewtasciwy dobor
pacjenta moze by¢ przyczyng niezadowalajgcych
wynikéw leczenia. Ponadto jesli nieudana naprawa
wewnatrznaczyniowa wymaga otwartego zabiegu,
moze to zwiekszy¢ ryzyko powiktan proporcjonalnie to
zagrozen zwigzanych z kazdym z tych zabiegow.

¢ Przed operacjg nalezy dokona¢ oceny stanu pacjenta
pod katem niewydolno$ci/zawatu serca, powiktan
ptucnych, obrzeku oraz niewydolnosci nerek.

+ Po wprowadzeniu urzadzenia pacjentéw powinno si¢
regularnie monitorowa¢ pod katem wptywu urzadzenia
(w  tym przecieku  wewngtrznego, migracji,
powigkszenia tetniakéw, rozerwania rozwarstwienia,
itp.). Minimum stanowig doroczne przeswietlenie oraz
obrazowanie TK ze $rodkiem kontrastujgcym lub bez.

¢ Pacjenci ze specyficznymi objawami klinicznymi, np.
powigkszajgcymi sig tetniakami lub rozrywajgcym sig
rozwarstwieniem badz nieoczekiwanymi chorobami w
miejscu przeszczepu wewnatrznaczyniowego, powinni
zosta¢ poddani wtérnej interwencji lub otwartemu
leczeniu chirurgicznemu. Wzrost tetniakéw lub rozmiaru
rozwarstwienia lub  uporczywy przeciek moga
prowadzi¢ do pekniecia tetniakow lub rozwarstwienia.

¢ Pacjenci, u ktérych doszto do zakazenia w wyniku
wszczepienia urzgdzenia, powinni otrzymac antybiotyki
doustne.

¢ Podczas zabiegu wszczepienia stent-graftu lub
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koniecznosci ponownej interwencji chirurgicznej zespét
chirurgii naczyniowej powinien znajdowa¢ sie¢ w
gotowosci do zmiany procedury na otwarty zabieg
chirurgiczny.

Nie nalezy ponownie stosowac ani wyjatawia¢ systemu
stent-graftu TTA Ankura™.

[ ] Wybor pacjentéw, leczenie i postepowanie pooperacyjne

*

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stent-graftu TTA
Ankura™ nie zostaly jeszcze ocenione w nastepujacych
populacjach:

¢z pourazowymi obrazeniami aorty

¢z niekorygowalnymi zaburzeniami krzepnigcia
¢z dziedzicznymi chorobami tkanki tacznej (np.
zespdt Marfana lub Ehlers-Danlosa)

z aktywnymi zakazeniami ogéIinoustrojowymi
kobiety w cigzy lub karmigce

z chorobliwg otytoscig

w wieku ponizej 18 lat

o oczekiwanej dtugosci zycia ponizej roku
Techniki  uzyskiwania dostgpu naczyniowego i
charakterystyka systemu wprowadzajacego powinny
by¢ dostosowane do $rednicy naczynia dostgpowego
(mierzonej od wewnetrznej $ciany do wewnetrznej
$ciany) i jego morfologii (minimalnej kregtosci, choroby
tetnic obwodowych oraz/lub zwapnienia). Zbyt krete
naczynia krwionosne moga zwieksza¢ ryzyko
niepowodzenia we wszczepieniu stent-graftu lub
zwolnieniu korica proksymalnego.

System stent-graftu TTA Ankura™ nie jest zalecany u
pacjentow wazacych ponad 350 funtéw (150 kg) lub
gdy nie mogg by¢ poddani doktadnemu badaniu
fluoroskopowemu z powodu otytosci.

U pacjentéw z ogdlnoustrojowym zakazeniem moze
wystepowac zwigkszone ryzyko
wewnatrznaczyniowego zakazenia stent-graftu.
Pacjenci z niekorygowalng koagulopatia mogg by¢
narazeni na zwiekszone ryzyko przecieku
zewnetrznego typu Il lub powiktania krwotoczne.

Po zabiegu nalezy codziennie mierzy¢ ci$nienie krwi
pacjentéw i rejestrowa¢ dane kliniczne. Wysokie
ci$nienie krwi moze prowadzi¢ do ekspansji stentu,
peknigcia naczyn i innych powiktan. Cisnienie krwi
powinno by¢ monitorowane na biezgco, aby personel
medyczny znat stan  pooperacyjny  pacjenta.
Jednoczesnie lekarz musi przypomnie¢ pacjentowi, aby
kontrolowat ci$nienie krwi w normalnym zakresie.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw
uczulonych na materiaty wymienione w Tabeli 1.

* 4 000

Zabieg implantacji

W trakcie wszczepiania nalezy przeprowadzi¢
ogoélnoustrojowg antykoagulacje zgodng z protokotem
preferowanym przez lekarza i szpital. Jezeli
przeciwwskazane jest stosowanie heparyny, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie  alternatywnego  $rodka
antykoagulacyjnego.

W czasie przygotowania i wprowadzania urzadzenia
nalezy jak najbardziej ogranicza¢  dotykanie
endoprotezy w celu zminimalizowania ryzyka zakazenia
protezy.

W czasie zaktadania systemu wprowadzajgcego nalezy
utrzymywaé odpowiednig pozycje prowadnika.

Nie wygina¢ ani nie zgniata¢ systemu
wprowadzajgcego. Mogtoby to spowodowac
uszkodzenie systemu wprowadzania i stent-graftu.

W czasie nawigacji, wprowadzania i obserwacji
urzadzenia ~w  naczyniach  nalezy  stosowaé
fluoroskopieg.

Stosowanie systemu stent-graftu  TTA  Ankura™
wymaga podania kontrastu wewnatrznaczyniowego.
Pacjenci z istniejgcymi wczesniej zaburzeniami funkcji
nerek mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
niewydolnosci nerek po zabiegu. Nalezy stara¢ sig
ograniczac ilos¢ uzywanego w trakcie badania $rodka
kontrastujgcego.

Aby unikng¢ skrecenia stent-graftu, w trakcie kazdego
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obrotu systemu wprowadzania nalezy stara¢ sig
obraca¢ réwnoczesnie wszystkie elementy systemu.

* Nieprecyzyjne umieszczenie stent-graftu w naczyniu
moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka przecieku
wewnetrznego, migracji urzadzenia lub embolizacji.

¢ Niedostateczne  umocowanie  stent-graftu  moze
powodowaé zwiekszenie ryzyka migracji urzadzenia, a
nieprawidlowe umieszczenie stent-graftu wymaga
interwenciji chirurgicznej.

¢ Nie nalezy kontynuowa¢ zabiegu, jezeli w czasie
wprowadzania prowadnika lub systemu
wprowadzajgcego wyczuwany jest opér. Nalezy
przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne oporu.

¢ Jesli nie ma ku temu wskazan lekarskich, nie nalezy
umieszcza¢ stent-graftu w miejscach, w ktérych
blokowatby tetnice doprowadzajgce krew do narzgdéw
lub koriczyn.

Informacje dotyczace MRI

Badania niekliniczne wykazaly, ze stent-graft AAA Ankura™

jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku MR. Pacjent,

ktéremu wszczepiono to urzadzenie moze by¢ bezpiecznie
skanowany pod nastgpujgcymi warunkami:

¢ Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3,0 T lub
stabsze

¢ Gradient przestrzenny pola £720Gauss/cm

* Maksymalna szybko$¢ pochtaniania wiasciwego energii
(specific absorption rate, SAR) usredniona w stosunku
do catego ciata — 2W/kg w ciggu 15 minut skanowania

Na podstawie badan nieklinicznych ustalono, ze przy

maksymalnej szybkosci pochfaniania wiasciwego energii

(SAR) 2W/kg, usrednionej dla catego ciata, przez 15 minut

skanowania MRI urzadzenie powoduje wzrost temperatury o

mniej niz 2°C. Maksymalng szybko$¢ pochtaniania

wiasciwego energii (SAR) usredniong w stosunku do catego
ciata uzyskano na drodze obliczen, nastgpnie sprawdzono
ja metodami kalometrycznymi.

Uwaga: W miejscu wszczepionego urzadzenia lub w jego
najblizszej okolicy jako$¢ obrazu MR moze by¢ gorsza.
Moze by¢ zatem konieczna optymalizacja parametrow
obrazowania MR w celu uwzglednienia obecnosci wszczepu.
Artefakt obrazu rozcigga sie na okoto 20 mm poza $wiatlem
urzadzenia podczas skanowania w badaniach
nieklinicznych za pomocg sekwencji echa spinowego i
sekwencji echa gradientowego, odpowiednio w skanerze 3.0
T z cewka catego ciata.

10. Porady dla pacjentéw

Najwieksze korzysci z leczenia zmienionej chorobowo lub
uszkodzonej aorty pacjenta za pomocg stent-graftu Ankura™ to
zmniejszenie ryzyka peknigcia i przywrdcenie prawidtowego
przeptywu krwi. Nieleczone zmiany aorty mogg rozszerzac sig i
peka¢, powodujgc krwawienie wewnatrz ciata, ktére zagraza
zyciu.

Wyjasniajgc pacjentowi to urzadzenie wewnatrznaczyniowe i
zwigzane z nim procedury, lekarz powinien wzig¢ pod uwage,
m.in. nastepujgce kwestie:

Réznice migedzy naprawg wewnatrznaczyniowg a otwartg
naprawg chirurgiczng, w tym zagrozenia zwigzane z otwartg
naprawg chirurgiczng i naprawg wewnatrznaczyniowg.
Zalety i wady naprawy wewnatrznaczyniowej i otwartej
naprawy chirurgicznej.

Naprawa wewnatrznaczyniowa ma potencjalng zalete
minimalnego urazu.

W przysziosci moze by¢é wymagana naprawa
wewnatrznaczyniowa lub otwarta chirurgiczna naprawa
zmiany.

Szczegdty mozliwych powiktan po wszczepieniu urzadzenia.
Regularna kontrola po wszczepieniu urzgdzenia.

. Badania kontrolne

Harmonogram badan kontrolnych

<> Kiliniczne badania kontrolne nalezy przeprowadzi¢ po
24 godzinach, 1, 3, 6, 12 i 24 miesigcach od zabiegu. W
dowolnym momencie harmonogram badan mozna
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zmodyfikowaé, aby dostosowaé go do poszczegéinych
pacjentow.
Metody stosowane w czasie badan kontrolnych
<> Badanie hematologiczne, badanie rentgenowskie,
B-US, CTA, MRI, DSA itp.
Elementy podlegajgce ocenie:
¢ Rozmiar tetniakéw lub rozwarstwienia;
Embolizacja;
Zmiana pulsadji tetniakéw lub rozwarstwienia;
Migracja;
Przeciek wewnetrzny;
Odksztatcenie stent-graftu.
<> Nalezy ponadto uwzgledni¢ pacjentéw, u ktérych w

* 4000

czasie badan kontrolnych interwencji
wewnatrznaczyniowej lub zabiegu chirurgicznego
rozpoznano:

¢ Tetniaki o wielko$ci 5 mm lub wigksze;

¢ Zmiana pulsacji tetniakéw lub rozwarstwienia z
powigkszeniem lub bez powigkszenia tetniakéw
lub  przeciek wewnetrzny lub  rozrywanie
rozwarstwienia;

¢ Ciggly przeciek potgczony Ilub nie z
powigkszeniem tetniakéw lub  rozrywaniem
rozwarstwienia;

¢ Migracja stent-graftu prowadzi do przecieku
wewnetrznego.

. Okres przechowywania

System stent-graftu TAA Ankura™ jest wyjatowiony tlenkiem
etylenu. Okres przechowywania podano na etykiecie. Nie
nalezy uzywac przeterminowanych produktow.

. Opakowanie i etykieta

System stent-graftu TTA Ankura™ jest dostarczany w stanie
jatowym. Kazdy stent-graft TAA Ankura™ jest indywidualnie
umieszczony wewnatrz systemu wprowadzajgcego.
Stent-graft TTA Ankura™ z system wprowadzajgcym jest
unieruchomiony i zabezpieczony na tacy PETG, a ponadto
zapieczgtowany za pomocg dwoch torebek Tyvek1073B, na
ktorych naklejona jest etykieta podstawowa. Produkt jest
wyjatowiony i pakowany do pudetka wraz z instrukcjg
obstugi, kartg implantacji, formularzem opinii klienta i innymi
dotgczonymi dokumentami. Na pudetku naklejona jest
etykieta.
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Leia atentamente todas as instrucdes. O incumprimento das
instrucdes, avisos e precaucdes pode originar complicacdes
graves ou lesdes nos pacientes.

1. Descricdo do dispositivo
® Sistema de endoprotese de AAT Ankura™
*+ O sistema de endoprotese de AAT Ankura™ inclui:
* A endoprétese de AAT Ankura™
* O sistema de introdug&o Ankura™
+  Aendoprotese de AAT Ankura™ esta pré-carregada no
sistema de introdugdo. O sistema de introdugéo
carregado € inserido por via endoluminal através da
artéria femoral ou iliaca e rastreado através da
vasculatura do paciente para introduzir a endoproétese
no local pretendido.
® Endoprétese de AAT Ankura™
Vista A 20 Vista B
Ponto de marcagao Ponto de marcaca
m forma de "O" /\ ‘em forma de "8"
-4 B_
|~ Barra de ligagdo
Ponto de marcagéo em f
M- orma de "V"
D1
L12140 mm
DO
Ponto de marcagéo e Ponto de marcagdo em
m forma de "O" A/\/\ forma de "8"
|,~ Barra de ligacao
=
Ponto de marcagdo em
Nf forma de "V"
D1
L1<120 mm

Fig. 1 — Endoprétese de AAT Ankura™

Tabela 1 — Materiais da endoprétese

Concentragéo

Componente Material em % de peso
';A:")ir‘:: Nitinol 49-67
Manga de ago 316LVM 717
inoxidavel
Enxerto PTFE 20-40
Marcador Platinal/iridio 0,5-6
Sutura Polipropileno <1
* A endoprétese Ankura™ ¢ um tubo composto por uma

pelicula em ePTFE suportada por uma malha metalica
designada por stent. Os marcadores s&o fixados no
stent. O enxerto, composto por material vascular
ultrafino fixado ao stent sem suturas, consegue isolar o
aneurisma do sangue, € mais resistente do que a
artéria fragilizada e permite que o sangue passe sem
exercer forga sobre a protuberancia. O stent consegue
fornecer a forga estavel e expansora necessaria para
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abrir o enxerto.
® Sistema de introdug&o Ankura™

. Zona de
- Faixa de
1 | Ponta coénica | 2 ~ 3 ancoragem
marcagao )
proximal
4 | Endoprétese | 5 | Tubointerior | 6 Polo imével
7 Involucro 8 Pega frontal 9 Pega de
deslocamento
10 Gatilho 11 |Haste roscada| 12 Valvu’lg
hemostatica
Zona de Bloqueio de
13 | Pega traseira | 14 libertagao 15 q
N seguranca
proximal
16 [ Conector Luer

Fig. 2 — Sistema de Introdugéo Ankura™

+ A endoprétese Ankura™ esta carregada no sistema de
introdugdo Ankura™. O sistema de introdugdo
Ankura™ facilita a insergdo da endoprotese através da
vasculatura arterial (por exemplo: através das artérias
femorais). Utilizando orientagdo fluoroscépica, o
sistema de introdugdo Ankura™ pode ser inserido
apropriadamente dentro da vasculatura do paciente e a
endoprotese implantada a partir do sistema de
introdug&o.

® Modelo e especificagdes do dispositivo

¢ O modelo e as especificagbes do sistema de
endoprotese de AAT Ankura™ s&o os que a seguir se
apresentam, encontrando-se mais detalhes na
tabela 2.

TAA 26 22 B 080

\—’ Comprimento coberto (mm)

Diametro distal (mm)
Diametro proximal (mm)

Tipo de endoprotese

Tabela 2 - Resumo do sistema de endoprétese de AAT

Ankura™
Diamet Diamet N .

'am.e ro |a'me ro Comprimento coberto | Sistema de
proximal | - distal (L1/mm) introdugao
(D0/mm) | (D1/mm) ¢

20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120, 20F
20 60,80,100,120,140,160
24 20F

24 40,60,80,100,120,140,160
22 60,80,100,120,140,160
26 20F
26 40,60,80,100,120,140,160
22 120,140,160,180,200
2 60,80,100,120,140,160,
28 180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
30 20F
2% 60,80,100,120,140,160,
180,200
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2::';?;;? DI:il:teatlro Comprimento coberto 'Sistema t—ie
(D0/mm) | (D1/mm) (L1/mm) introdugado
20 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 28 120,140,160,180,200 20F
3 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
26 120,140,160,180,200
28 120,140,160,180,200
34 30 120,140,160,180,200 20F
24 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 32 120,140,160,180,200 20F
36 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 34 120,140,160,180,200 22F
8 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 36 120,140,160,180,200 22F
20 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 38 120,140,160,180,200 22F
2 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
44 40 120,140,160,180,200 22F
a 40,60,80,100,120,140,160
,180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 42 120,140,160,180,200 22F
6 40,60,80,100,120,140,160
,180,200

Os médicos devem observar rigorosamente as indicagoes
e contraindicagoes.

2.

Indicagées de utilizagdo

O sistema de endoprotese de AAT Ankura™ é indicado para
a reparagao endovascular em pacientes com aneurisma da
aorta toracica ou dissecgéo da aorta toracica, requerendo o

seguinte:

¢ Vaso de acesso iliaco/femoral adequado que seja
compativel com o sistema de introdugéo requerido.

*
*

Diametro interno aértico de 18-44 mm.

215 mm distancia da aorta ndo aneurismatica
proximal e distal a leso.

Morfologia adequada para reparagao
endovascular.

¢ Dissecgdes Tipo B para pacientes com anatomia
favoravel, incluindo;

*

Vaso de acesso iliaco/femoral adequado que seja
compativel com o sistema de introdugdo
requerido.

215 mm regido de implantagéo proximal a entrada
principal da rutura; a extensdo proximal da regido
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de implantagdo n&o deve ser dissecada. Diametro
na extensdo proximal da regido de implantagédo
proximal num alcance de 16-44 mm.

¢ 215 mm regido de implantagdo distal a entrada
principal da rutura; a extens&o distal da regido de
implantagéo n&o deve ser dissecada. Diametro na
extensdo distal da regido de implantacéao distal de
16-44mm.

¢ Morfologia adequada para reparagao
endovascular.

Seguem-se algumas consideragdes adicionais para a
selecdo de pacientes:

¢ |dade e esperanga de vida do paciente;

¢ Comorbilidades (por exemplo: insuficiéncia cardiaca,

pulmonar ou renal anterior a cirurgia, obesidade
morbida);

+ Tolerancia a anestesia geral, regional ou local;

A deciséo final fica a critério do médico e do doente.
Selegéo do dispositivo

¢ O tamanho da endoprotese Ankura™ deve ser

apropriado para se adaptar a anatomia aoértica do
paciente. Para aneurismas, o sobredimensionamento
apropriado (10%-20%) esta incluido nos tamanhos
recomendados. Para dissecgdes Tipo B, o
sobredimensionamento apropriado  (5%-20%) esta
incluido nos tamanhos recomendados.

Contraindicagdes
A endoprotese de AAT Ankura™ estéa contraindicada para:

Pacientes com infegéo sistémica aguda;

¢ Pacientes que tenham outros dispositivos implantados

na cavidade cardiovascular, interferindo com a
colocagéo deste dispositivo.

¢ Pacientes com fluxo sanguineo mesentérico fornecido

sobretudo pela artéria mesentérica inferior;

¢ Pacientes com reagdo alérgica ao dispositivo;
¢ Pacientes cuja morfologia vascular ndo é adequada

para reparagao endovascular;

¢ Pacientes com intolerancia a agentes de contraste

devido a insuficiéncia renal;

+ Pacientes alérgicos a agentes de contraste;
¢ Colo do aneurisma com trombo;
¢ Colo aortico proximal n&o-aneurismatico com

comprimento <1,5 cm;

¢ Zona de ancoragem adrtica distal ndo-aneurismatica

<1,5cm;

¢ Para aneurismas, didametro aértico ndo-aneurismatico

<18 mm ou >42 mm. Para disseg¢des Tipo B, diametro
adrtico ndo-aneurismatico <16 mm ou >44 mm.

4. Preparagao pré-operatoéria

Leia atentamente as instrugdes antes de utilizar o dispositivo. As
instrugdes que se seguem incluem uma orientagéo basica para a
insercédo do dispositivo. Podem ser necessarias variagdes nos
procedimentos apresentados. Estas instrugdes visam auxiliar e
nao substituir a avaliagdo do médico.

* 00

Matenals necessarios

Fio-guia super-rigido de 0,035"/260 cm. Por exemplo,
fio-guia super-rigido Lifetech, fio-guia super-rigido
Amplatz ou equivalente.

¢ Fluoroscopio com funcionalidades de angiografia

digital;

Cateter angiogréfico e cateter marcador;

Agente de contraste;

Seringa de alta pressao;

Solugao salina heparinizada;

Quaisquer outros dispositivos que o médico necessite
para a operagéo (incluindo dispositivos utilizados para
a dissecgado da artéria femoral).

Uma equipa multidisciplinar com experiéncia em processos

combinados com:
¢ Anestesia local ou anestesia geral;

Exposigao, arteriotomia e reparagdo da artéria femoral;

L d
¢ Técnicas de acesso e fechamento percutaneo;
*

Interpretagdo  de  imagens  fluoroscopicas e
angiograficas;
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Insergédo de stent endovascular;

Utilizagdo apropriada de agente de contraste
radiografico;

Técnicas para minimizar a exposi¢éo a radiagao;
Experiéncia nas modalidades necesséarias de
acompanhamento de pacientes;

Experiéncia em cirurgia vascular tradicional para
qualquer possibilidade de insucesso na cirurgia de
reparacao aortica endovascular.

[] Preparagéo dos produtos

*

O diametro da endoprotese deve ser selecionado em
conformidade com o didmetro interior do vaso e nédo
com o didmetro exterior. O tamanho incorreto do
dispositivo pode resultar em endoleak (endofuga) ou na
migragdo da endoprétese. Geralmente, o diametro da
endoprotese selecionada deve ser, para aneurisma,
1,1 a 1,2 vezes e para dissecgdes Tipo B 1,05 a 1,2
vezes maior do que o didmetro interior do vaso da zona
de implante. Os tamanhos de referéncia recomendados
para aneurismas e dissecgdes da aorta sdo
apresentados na tabela 3.

Tabela 3 — Tamanhos de referéncia recomendados para

aneurismas e dissecc¢des da aorta

A Tamanho de referéncia
Tamanho de referéncia . =
recomendado do aneurisma recomendando da dissecgdo
da aorta
Diametro Diametro do
do vaso na Diametro da vaso na Diametro da
zona de endoprotese zona de endoprotese
ancoragem (mm) ancoragem (mm)
(mm) (mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46
Nota: a tabela anexada o ho de

referéncia recomendado, estando a selegdo final das
especificagbes da endoprétese sujeita ao parecer do
médico com base na situagéo real do paciente.

*

Verifigue o dispositvo e a embalagem para se
assegurar de que ndo ocorreram danos devidos ao
transporte. Nao utilize o dispositivo se detetar algum
dano no mesmo ou na barreira de esterilizagdo. Caso
tenham ocorrido danos, devolva-o a Lifetech. Antes da
utilizagdo do dispositivo, reveja a conformidade das
especificagdes com os requisitos do paciente.

[ ] Preparagao do paciente

Meca o comprimento do colo adrtico proximal e o
diametro interior do vaso. Os didmetros do colo adrtico
devem ser medidos com peliculas radiograficas para
CTA axial. Para aneurismas, sdo necessérias duas
medidas de diametro para ambos os colos, proximal e
distal. Todas as medidas por colo devem estar dentro
de uma faixa pretendida de diametro interno adrtico.
Para dissegoes Tipo B, sdo necessarias duas medidas
de diametro, uma da extensdo proximal do colo
proximal e outra da extensao distal do distal, as quais
devem realizadas em tecido ndo dissecado.

Meca o angulo do colo aértico proximal em relagéo ao
eixo de comprimento do aneurisma.

Avalie a qualidade do colo adrtico.

Avalie a morfologia do vaso compativel com a
reparagéo endovascular da aorta.
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Realize quaisquer exames comuns necessarios e
monitorize os sinais vitais.

Consulte os protocolos institucionais referentes a
anestesia, anticoagulagdo e monitorizagdo de sinais

one o paciente na mesa de imagiologia,
permitindo a visualizagéo fluoroscépica desde o arco
aortico até as bifurcagdes da artéria femoral.

Aceda adequadamente a artéria iliaca/femoral e
exponha uma artéria femoral comum utilizando
técnicas cirdrgicas normalizadas.

A anticoagulag&o sistémica deve ser utilizada durante o
procedimento de implantagdo seguindo o protocolo
preferencial do hospital e do médico. Se a heparina for
contraindicada, deve ser considerado um
anticoagulante alternativo.

Procedimento operatério
Preparacéo antes da implantagao

*

Fig.
*

*

Fig.
L d

*

Encaixe a seringa com solugdo salina heparinizada ao
conector Luer e a valvula hemostatica e irrigue
separadamente para evacuar o ar do tubo interior e do
invélucro exterior. (Fig.3)

N

3 —Irrigacao do tubo interior e do invélucro exterior
Monitorize os principais sinais vitais.
Administre heparina para ajustar o TCA (tempo de
coagulagdo ativada) para 200 segundos. Verifique a
solugéo de irrigagdo. O invdlucro e o fio-guia devem ser
irrigados apos cada substituigao.
Utilize gaze com solugéo salina para limpar o invélucro
exterior e ativar o revestimento hidréfilo. (Fig. 4)

. 4 — Limpe o invélucro com soro fisiolégico normal

heparinizado esterilizado
Exponha as artérias femorais de um lado através de
cirurgia normalizada.
Coloque um fio-guia super-rigido com 0,035"/260 cm
na artéria femoral e introduza-o até a artéria
ascendente. (Fig. 5)

JU

Fig. 5 — O fio-guia super-rigido entra na posi¢ao
predeterminada

Implantar a endoprétese

*

Insira o sistema de introducdo até aos locais do
aneurisma ou da dissecagdo ao longo do fio-guia,
mantendo sempre a valvula hemostatica em diregéo ao
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lado esquerdo do paciente (Fig. 6)

Fig. 6 — Insergdo do sistema de introdugao

Notas:

*

*

*

*

A barra de ligagdo da endoprétese de AAT deve
encontrar-se no lado curvo exterior do arco adrtico. A
barra de ligacdo deve estar no mesmo lado que a
valvula hemostatica do sistema de introdugdo quando a
endoprotese de AAT esta pré-carregada no sistema de
introdug&o.

Devido a distorgdo vascular, a valvula hemostatica do
sistema de introdugdo pode ndo estar completamente
do mesmo lado da barra de ligagdo da endoprotese.
Nesta situacéo, deve-se utilizar o posicionamento do
marcador em forma de “8” na endoprétese para
garantir que a barra de ligagdo da endoprétese de AAT
esteja localizada no lado curvo externo do arco adrtico.
Certifique-se do posicionamento da endoprétese nos
locais do aneurisma ou da dissecgéo. Certifique-se de
que a barra de ligagdo da endoprotese de AAT se
encontra no lado curvo exterior do arco aértico. Método
de confirmagdo: o marcador em forma de “8” na
extremidade proximal da endoprétese esta localizado
no lado curvo externo do arco aértico.

Repita a angiografia para verificar o posicionamento do
sistema de introdugdo nos locais do aneurisma ou da
dissecgéao.

Diminua a pressao arterial sistolica (PAS) para 10,5 a
12 kPa.

Implante lentamente a endoprétese. Segure na pega
frontal do sistema de introdugéo imobilizado e, em
seguida, rode a pega de deslocamento no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio para implantar
lentamente a parte proximal da endoproétese, até que a
parte coberta da endoprotese adira a parede vascular.

(Fig. 7)
%U Uj}

Fig. 7 — Implantagao lenta da endoprétese

Implante rapidamente a endoprotese. Segure na pega
frontal do sistema de introdugdo imobilizado e, em
seguida, desbloqueie o gatilho e puxe a pega de
deslocamento pela haste roscada para implantar
completamente a endoprétese. (Fig. 8)

.

Fig. 8 — Implantagao rapida da endoprétese

Libertagdo da extremidade proximal
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¢ Mantenha o sistema de introdug&o imobilizado. Retire o
bloqueio de seguranca da pega do sistema de
introducdo. (Fig. 9)

Bloqueio de seguranga

Fig. 9 — Remogao do bloqueio de seguranga
¢ Puxe a zona de libertagdo proximal para libertar a
extremidade proximal da endoprotese. (Fig. 10)

Zona de libertagéo proximal

Fig. 10 — Puxar na zona de libertagdo proximal

¢ Verifique a posicdo e o estado da endoprétese
completamente implantada através de fluoroscopia.

Retire o sistema de introdug&o.

¢ Segure na pega de deslocamento do sistema de
introdugdo imobilizado, desbloqueie o gatilho e recue a
pega frontal de forma a posicionar a ponta novamente
na extremidade distal do invélucro exterior. (Fig. 11)

Fig. 11 — Recuo da ponta

Nota: O recuo da pega frontal deve ser realizado
cuidadosamente e sob orientagao fluoroscépica para evitar
a migragao da endoproétese.

6.

¢ Retire completamente o sistema de introducédo e o
fio-guia e feche o local de pungdo com as técnicas
apropriadas.

Técnica de desmontagem do cabo para a implantagdo

parcial da endoprotese

No caso pouco provavel de falha do sistema de introdugéo e

implantagéo parcial da endoprotese concomitante, uma

técnica de “desmontagem do cabo” pode permitir a

implantag&o bem-sucedida da endoproétese.

Passo 1 - Puxe o gatilho e retraia totalmente a pega de

deslocamento. Nota: Como a cobertura do enxerto esta

separada, é possivel retrair a pega de deslocamento sem
implantagéo adicional da endoprotese.

Passo 2 - Estabilize o sistema de introdugao.

Passo 3 - Insira as pontas de uma pinga hemostatica na

fenda do cabo da extremidade na pega de deslocamento.

Em seguida, desloque a pinga hemostatica para a frente,

para dividir a pega de deslocamento nas metades esquerda

e direita.

Passo 4 - Remova as metades esquerda e direita da pega

de deslocamento da engrenagem roscada para expor a

articulagdo do invélucro.

Passo 5 — Segure o cabo frontal com uma mao, segure a

articulagdo do invélucro com a outra e puxe até que a

endoprotese esteja totalmente implantada.

Passo 6 — Remova o sistema de introdugdo segurando a

engrenagem roscada e retirando-a do paciente.

Eventos adversos potenciais

Os eventos adversos associados a utilizagdo do sistema de
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endoprotese de AAT Ankura™ incluem, mas néo se limitam ao
seguinte:

® Reagcdo alérgica

Expanséo dos aneurismas

Rutura de aneurismas/vasos

Complicagbes com anestésicos

Trombose arterial ou venosa (incluindo trombose e
embolizagédo)

Lesdes arteriais

Perfuragéo arterial

Estenose arterial

Arritmia

Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma

Hemorragia / hematoma

Complicagbes intestinais

Oclus&o das ramificagdes dos vasos

Insuficiéncia cardiaca / enfarte

Coagulopatia

Conversdo para cirurgia aberta

Morte

Edema

Embolia

Hemorragia/sangramento

Hipotens&o/hipertenséo

Infecdo

Dor intercostal

Novo aneurisma dissecante

Lesbes neurologicas, locais ou sistémicas (por exemplo:
AVC, paraplegia, paraparesia)

Complicagdes pulmonares

Paraparesia

Paraplegia

Paralisia

Parestesia

Derrame pericardico

Insuficiéncia da fungao renal / faléncia renal

Dissecgao retrograda de Tipo A Alteragéo do estado mental
Rutura reversa ou rutura de dissec¢do

Choque

Necrose tecidular

Problemas de cicatrizagdo e problemas subsequentes
associados

Problemas com o dispositivo devidos a:

+ Dificuldades de inser¢éo e remogao

Dificuldades de libertagéo

Insucesso na implantagéo

Insergdo imprecisa

Endoleak

Migragéo do stent

Quebra do stent

Rutura do material de cobertura

Erosdo

Trombose ou embolizagéo do stent

Expansé&o da endoprétese

Torgéo ou dobra da endoprétese

Nota:

No caso de um incidente grave, o utilizador ou paciente
deve comunica-lo a Lifetech através do enderego
quality@lifetechmed.com ou ao representante de vendas
local da Lifetech ou a Autoridade competente local (AC).

L R R R B B R 4

7. Resumo dos dados clinicos

Foram concluidos trés estudos clinicos do sistema de
endoprotese de AAT Ankura™, na China, incluindo um estudo de
acompanhamento de médio-longo prazo (1 a 9 anos). Estes
estudos pretendiam avaliar a seguranga e eficacia clinicas dos
sistemas de endoprotese Ankura™ para o tratamento
endovascular de aneurisma da aorta toracica e dissecgédo de
Stanford Tipo B, e cumpriram os parametros de avaliagdo
primarios predefinidos de éxito do tratamento com eventos
adversos reduzidos.

Estudo 1

Foram implantados sistemas de endoprétese Ankura™ em 107
pacientes, que foram incluidos no estudo, na China (AAT: 62
casos; AAA: 30 casos; AUI: 15 casos). As endopréteses foram
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implantadas com éxito nos 107 pacientes (100%). 91 dos 106
pacientes foram acompanhados ap6s o procedimento, tendo o
tempo médio de acompanhamento sido de 218 (intervalo 30 —
600) dias. A taxa de éxito do tratamento de aneurisma da aorta 6
meses ap6s o implante atingiu 93,4% (85/91). 85 dos 91
pacientes avaliados quanto a eventos de seguranga durante o
acompanhamento ndo apresentaram qualquer evento de
seguranca (93,4%).

Os dados de acompanhamento demonstraram que:

Um em 107 pacientes (0,9%) morreu no hospital (0,9%), mas
esta morte ndo esteve relacionada com o dispositivo ou o
procedimento.

Um em 107 pacientes (0,9%) apresentou estenose arterial.

Um em 107 pacientes (0,9%) apresentou paraplegia.

Um em 107 pacientes (0,9%) apresentou insuficiéncia renal.
Trés em 107 pacientes (2,8%) apresentaram endoleaks
precoces.

Nenhum paciente apresentou deslocagdo do stent, fratura do
stent ou rutura da aorta.

Estudo 2

Este foi um ensaio com controlo aleatorizado. Um total de 144
pacientes com aneurisma ou dissec¢édo da aorta foi submetido a
tratamento do aneurisma endovascular com implantagdo de
endopréteses. Foram implantadas endopréteses de AAT
Ankura™ em 71 (49,3%) pacientes. A taxa de éxito técnico
imediato foi de 100%. Dos 65 pacientes que receberam
endoproteses de AAT Ankura™ avaliados quanto a eventos de
seguranga apos 1 ano, 58 nao apresentaram qualquer evento de
seguranga (90%).

O acompanhamento de 1 ano dos pacientes detetou os
seguintes eventos adversos: insuficiéncia respiratoria e
insuficiéncia cardiaca (N=1), paraplegia (N=1), morte (N=3),
infegdo pulmonar (N=1), distensdo abdominal (N=1). Um em 71
pacientes que receberam o enxerto de AAT Ankura™ apresentou
um evento adverso relacionado com o dispositivo. O
acompanhamento CTA nao demonstrou deslocagdo, trombose
do stent, abates do stent, rutura do stent nem taxa de fuga
interna.

Estudo 3

Este estudo recolheu retrospetivamente dados clinicos do
mundo real, de médio-longo prazo, de varios hospitais na China.
Foram incluidos 305 pacientes que concluiram o
acompanhamento de médio-longo prazo. A taxa de éxito técnico
imediato foi de 98,69% (301/ 305). A dissecgédo da aorta toracica
foi tratada com éxito em 110 casos, 2 anos ap6s a operagao,
com uma taxa de éxito a médio-longo prazo de 94,02%
(110/116).

179 dos 305 pacientes tém dados de acompanhamento de um
ano ou mais, e os dados mostraram que:

Dois em 305 pacientes (0,66%) apresentaram morte relacionada
com a dissecgéo da aorta no prazo de 30 dias ap6s a operagdo.
Dois em 305 pacientes (0,66%) apresentaram enfarte cerebral
no prazo de 30 dias apds a operagao.

Um em 305 pacientes (0,33%) apresentou paraplegia no prazo
de 30 dias apds a operagéo.

Um em 305 pacientes (0,33%) apresentou rutura da aorta
toréacica.

Houve 19 mortes (6,23%) neste estudo, 17 das quais ndo estiveram
relacionadas com o dispositivo. Em relagéo as outras mortes, nao
houve evidéncias suficientes para considerar a sua relagdo com o
dispositivo.

Nenhum paciente apresentou migragéo do stent, fratura do stent
ou endoleaks de tipo I/lll a médio-longo prazo (um ano e mais).

8. Requisitos de conservagao e transporte

® A endoprotese de AAT Ankura™ esta pré-carregada no
sistema de introdugdo e conservada numa embalagem
estéril.

® Este dispositivo deve ser conservado numa sala limpa e
bem ventilada, sem gas corrosivo e a temperatura
ambiente.

® Durante o transporte, & estritamente proibido apertar,
molhar e expor ao sol. Manusear com cuidado.

® Nao expor a solventes organicos.
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Adverténcias

Gerais

¢ leia atentamente todas as instrugdes. O
incumprimento das instrugdes, avisos e precaugdes
pode originar consequéncias graves ou lesdes nos
pacientes.

+ O sistema de endoprotese de AAT Ankura™ n&o pode
ser utilizado apds reesterilizagéo.

¢ Se detetar algum sinal de danos antes da utilizagéo,
nao utilize o produto e devolva-o a Lifetech.

+ Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos
e equipas especializadas em técnicas de intervengédo
vascular e na utilizagéo do dispositivo.

¢ O desempenho a longo prazo dos enxertos
endovasculares ainda n&o foi confirmado. Todos os
pacientes devem ser informados de que o tratamento
endovascular requer a monitorizagdo vitalicia regular
para avaliar a sua saude e o desempenho do seu
enxerto endovascular (por exemplo: endoleak,
migracéo, distorgdo, expansdo de aneurismas, rutura
de dissecgao, etc.).

¢ Ha estudos clinicos que indicam que a selegdo
incorreta de pacientes pode resultar em efeitos
curativos deficientes. Além disso, se uma reparagdo
aodrtica endovascular malsucedida necessitar de
cirurgia aberta, tal pode resultar num maior risco de
complicagdes relativas aos dois procedimentos.

¢ O estado do paciente deve ser avaliado antes da
operagdo no que diz respeito a insuficiéncia
cardiaca/enfarte, complicagdes pulmonares, edema e
insuficiéncia renal.

¢ Apds a colocagdo do dispositivo, os pacientes devem
ser monitorizados regularmente para verificar o estado
do dispositivo (incluindo endoleak, migragao, expansao
dos aneurismas, rutura de dissecgao, etc.). No minimo,
& necessario anualmente um raio X e TC com ou sem
contraste.

¢ Os pacientes com manifestagdes clinicas especificas
(por exemplo: expansdo dos aneurismas ou rutura de
disseccdo ou doencgas inesperadas na posicdo do
enxerto endovascular) devem ser submetidos a
intervengbes secundarias ou a tratamento de cirurgia
aberta. Um aumento do tamanho dos aneurismas ou
rutura de dissecgdo e/ou endoleak persistente podem
provocar a rutura dos aneurismas ou dissecgao.

¢ Os pacientes com infegdo apdés a colocagdo do
dispositivo devem ser tratados com antibiéticos orais.

¢ Deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia
vascular durante a implantagéo da endoprétese ou em
procedimentos de nova intervengdo, no caso de ser
necessdria a conversdo para cirurgia aberta.

*  Né&o reutilize nem reesterilize o sistema de endoprétese
de AAT Ankura™.

Selegao, tratamento e acompanhamento de pacientes

¢ A seguranca e eficacia da endoprétese de AAT
Ankura™ ainda ndo foram avaliadas nas seguintes
populagdes:
¢ Leséo traumatica da aorta
¢ Coagulopatia incorrigivel
¢ Doenga hereditaria dos tecidos conjuntivos (por

exemplo: sindromes de Marfan ou Ehlers-Danlos)

Pacientes com infegdes sistémicas ativas

Gravidas e lactantes

Obesidade morbida

Menores de 18 anos

Pacientes com uma esperanga de vida inferior a

um ano

¢ O diametro do vaso de acesso (medido de parede
interior a parede interior) e a morfologia (tortuosidade
minima, doenca oclusiva e/ou calcificagdo) devem ser
compativeis com as técnicas de acesso vascular e o
perfil do sistema de introdugdo. Uma vasculatura
demasiado tortuosa pode aumentar o insucesso da
implantagdo da endoprétese ou da libertagdo na
extremidade proximal.

* 00
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O sistema de endoprotese de AAT Ankura™ ndo é
recomendado em pacientes que pesam mais de 150 kg
(350 libras) ou que ndo podem ser submetidos a um
exame de fluoroscopia preciso devido a obesidade.

Os pacientes com uma infegdo sistémica podem estar
sujeitos a um risco acrescido de infegdo da
endoprétese endovascular.

Os pacientes com coagulopatia incorrigivel podem
estar sujeitos a um risco acrescido de endoleak de tipo
Il ou a complicagdes com hemorragias.

A pressao arterial dos pacientes deve ser medida todos
os dias depois da cirurgia e deve fazer-se um registo
clinico. A hipertenséo arterial pode causar a expanséo
da endoprotese, ruturas vasculares e outras
complicagdes. A pressao arterial deve ser monitorizada
a tempo para a equipa médica saber o estado
pos-operatério do paciente. Ao mesmo tempo, o
médico precisa de lembrar o paciente para manter a
pressao arterial dentro dos niveis normais.

O produto ndo deve ser utilizado em pacientes que
sejam alérgicos aos materiais indicados na Tabela 1.

Procedimento para implantagéo

*

A anticoagulag&o sistémica deve ser utilizada durante o
procedimento de implantagdo seguindo o protocolo
preferencial do hospital e do médico. Se a heparina for
contraindicada, deve ser considerado um
anticoagulante alternativo.

Minimize o manuseamento da endoprétese retraida
durante a preparagéo e inser¢do para diminuir o risco
de contaminagéo da endoprétese e infegdo.

Mantenha a posigéo do fio-guia durante a insergéo do
sistema de introdugéo.

N&o dobre nem torga o sistema de introducéo. Se tal
acontecer, pode danificar o sistema de introdugdo e a
endoprotese.

Utilize sempre a fluoroscopia para orientagéo,
introdugdo e observagdo do dispositivo dentro da
vasculatura.

A tilizagdo do sistema de endoprotese de AAT
Ankura™ requer a administragdo de contraste
intravascular. Os pacientes com insuficiéncia renal
preexistente podem incorrer num maior risco de
insuficiéncia renal no pés-operatério. Devem ser
tomados cuidados para limitar a quantidade de agente
de contraste utilizado durante o procedimento.

Para evitar qualquer torcdo da endoprétese
endovascular durante a rotagdo do sistema de
introdug&o, rode todos os componentes do sistema em
conjunto com cuidado.

O posicionamento incorreto da endoprétese no vaso
pode resultar num risco acrescido de endoleak,
migragéo ou embolizagéo.

A fixagcdo inadequada da endoprotese pode resultar
num risco acrescido de migragédo da endoprétese e a
implantagdo incorreta da endoprétese requer uma
intervencgéo cirurgica.

N&o prossiga se sentir resisténcia durante a introdugéo
do fio-guia ou do sistema de introdug&o. Pare e avalie a
origem da resisténcia.

Salvo quando clinicamente indicado, ndo implante a
endoprétese num local que oclua artérias necessarias
ao fluxo sanguineo para 6rgéos ou extremidades.

Informagéo para RM

Ensaios ndo clinicos demonstraram que o sistema de
endoprétese Ankura™ ¢ condicionado por ressonancia
magnética. Um paciente com este dispositivo implantado
pode ser examinado em seguranga nas seguintes
condigdes:

*
*
*

Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menos
Campo de gradiente espacial <720 Gauss/cm

Taxa maxima de absor¢do especifica de energia
(calculada em média sobre o corpo inteiro) de 2 W/kg
durante 15 minutos de exame

Em ensaios néo clinicos, determinou-se que o dispositivo
produz um aumento da temperatura inferior a 2°C numa
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taxa maxima de absor¢éo especifica de energia (SAR) pelo
corpo de 2 W/kg durante 15 minutos de exame de RM. A
taxa maxima de absorcdo especifica de energia (TAE)
calculada em média sobre o corpo inteiro foi derivada por
calculo e verificada por calorimetria.

Nota: A qualidade das imagens de ressonancia magnética
podera ficar comprometida se a area de interesse coincidir
com a posicdo do dispositivo ou estiver relativamente
proxima. Portanto, pode ser necessario otimizar os
parametros das imagens de ressonancia magnética pela
presenga deste implante. O artefacto da imagem
estende-se aproximadamente 20 mm fora do limen do
dispositivo quando € digitalizado em ensaios nao clinicos,
utilizando a sequéncia de spin eco e a sequéncia de
gradiente eco, respetivamente, num Scanner de 3,0 T com
bobina de corpo inteiro.

10. Informagoes de lhamento ao paciente

Os maiores beneficios do tratamento da aorta doente ou

lesionada do doente com a endoprétese Ankura™ séo a redugéo

da probabilidade de rutura e a reposigdo do fluxo sanguineo

normal. Se ndo forem tratadas, as lesdes da aorta podem

expandir-se e sofrer uma rutura, resultando em hemorragia

dentro do corpo, o que é potencialmente fatal.

O médico deve considerar os seguintes aspetos, entre outros,

ao explicar este dispositivo endovascular e os procedimentos

relacionados ao paciente:

® As diferengas entre reparagdo endovascular e reparagao
cirirgica aberta, incluindo os riscos da reparagédo cirurgica
aberta e da reparagdo endovascular.

® Vantagens e desvantagens da reparacgéo endovascular e da
reparagdo cirtrgica aberta.

® A reparagdo endovascular tem a potencial vantagem de
minimizar o traumatismo.

® A reparacdo endovascular ou a reparagdo cirlrgica aberta
da les&@o pode ser necessaria no futuro.

® Detalhes de possiveis complicagdes apos a implantagéo do

dispositivo.

® Acompanhamento regular apés a implantagdo do
dispositivo.

11. Acompanhamento

® Periodos de acompanhamento
< O acompanhamento clinico deve ser realizado
24 horas, 1, 3, 6, 12 e 24 meses ap6s o procedimento.
O periodo de acompanhamento pode ser ajustado a
qualquer momento de acordo com as circunstancias de
cada paciente.
® Métodos utilizados durante o acompanhamento
<> Exame hematoldgico, raio X, US B, Angio TC, RM,
ASD, etc.
® Elementos de acompanhamento:
¢ Tamanho dos aneurismas ou dissec¢&o;
¢ Embolizagao;
¢ Alteragcdo da pulsatilidade dos aneurismas ou
dissecgao;
*  Migragéo;
*  Endoleak;
+ Distorgédo da endoproétese.
<> Adicionalmente, devem ser considerados os pacientes
com as seguintes manifestagdes clinicas especificas
durante o acompanhamento, intervengdo endovascular
ou tratamento cirtirgico:
¢ Crescimento de 5 mm ou mais dos aneurismas;
¢ Alteragdo da pulsatilidade dos aneurismas ou
dissecgdo com ou sem expansdo dos aneurismas
ou endoleak ou rutura de dissecgéo;
¢ Endoleak continua com ou sem expansdo dos
aneurismas ou rutura de dissecgéo;
+ A migracéo da endoprétese resulta em endoleak.

12. Prazo de validade
® O sistema de endoprotese de AAT Ankura™ ¢é esterilizado
com oxido de etileno. O prazo de validade é indicado no
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rétulo. Nao utilize um produto cuja validade tenha expirado.

. Embalagem e etiqueta

O sistema de endoprotese de AAT Ankura™ ¢é fornecido
esterilizado. Cada endoprotese de AAT Ankura™
encontra-se individualmente num sistema de introdugéo.

A endoprotese de AAT com sistema de introdug@o Ankura™
estd imobilizada e protegida numa bandeja em PETG,
sendo posteriormente vedada com duas bolsas
Tyvek1073B, nas quais é colocado um rétulo principal. O
produto é esterilizado e colocado numa caixa com as
instrugdes de utilizagéo, cartdo do implante, formulario de
comentdrios do cliente e outros documentos em anexo.
Encontra-se um rétulo na caixa.
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Cititi toate instructiunile cu atentie. Nerespectarea instructiunilor.
a avertizarilor si a masurilor de precautie poate conduca la
complicatii grave sau la rénirea pacientilor.

1. D

escrierea dispozitivului

® Sistem de grefa stent TAA Ankura™

-

4
e G
Vizual

Marcaj in forma

de

Sistemul de grefa stent TAA Ankura™ include:
+ Sistemul de grefa stent TAA Ankura™
+  Sistemul de livrare Ankura™
Sistemul de grefa stent TAA Ankura™ este preincarcat
in sistemul de livrare. Sistemul de livrare incércat este
inserat endoluminal prin artera femurala sau iliaca si
este urmarit prin vasculatura pacientului pentru a livra
grefa stent in locatia dorita.

refa stent TAA Ankura™

izarea A DO Vizualizarea B

Marcaj in forma Marcaj in forma
de 0A A de 8

|, bara de conectare

L1

Nf Marcaj in forma de V

L12140 mm

DO

o \ /\ Marcaj in forma de 8

|~ bara de conectare

L1

/v,/ Marcaj in forma de V

D1

L12120 mm

Fig. 1 Grefa stent TAA Ankura™

Tabelul 1 Materiale de grefa stent

Componenté Material Cono:rr:-tnr/uat_ie in
Arc de sprijin Nitinol 49-67
ol nouta | 310 717
Grefa PTFE 20-40
Marker Platina-iridiu 0,5-6
Sutura Polipropilena <1
*

Grefa stent Ankura™ este un tub compus din fim
ePTFE sprijinit pe o plasa metalicd denumita stent.
Marcajele sunt fixate pe stent. Grefa, alcatuita dintr-un
material vascular artificial ultrasubtire fixat pe stent fara
suturd, poate izola anevrismele de sange si este mai
puternicad decat artera slabita, permitand sangelui sa
treaca prin ea fara sa pulseze pe umflatura. Stentul
poate furniza o fortd stabild si expansivd necesard
pentru deschiderea grefei.

® Sistem de livrare Ankura™
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4 Grefa stent 5 Tub interior 6 Stalp imobil
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Fig. 2 Sistemul de livrare Ankura™

¢ Grefa stent Ankura™ este preincarcata in interiorul
sistemului de livrare Ankura™. Sistemul de livrare
Ankura™ faciliteaza pozitionarea grefei prin intermediul
vasculaturii arteriale (de exemplu, arterele femurale).
Sub supraveghere fluoroscopica, sistemul de livrare
Ankura™ va fi pozitionat corect in vasculatura
pacientului, iar grefa stent este instalata din sistemul de
livrare.

[ ] Modelul si specificatiile dispozitivului

Modelul si specificatiile pentru sistemul de grefa stent
AnkuraTM TAA sunt indicate mai jos, iar detaliile sunt
prezentate in Tabelul 2.
TAA 2622 B 080

\—.Lungime acoperita (mm)
Diametru distal (mm)
Diametru proximal (mm)
———Tip de grefa stent
Tabelul 2 Rezumat pentru sistemul de grefa stent Ankura™
TAA
Di Di " .
|am.etru Ia.metru Lungime acoperita Sistem de
proximal | distal (L1/mm) livrare
(DO/mm) | (D1/mm)
20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120, 20F
20 60,80,100,120,140,160
24 20F
24 40,60,80,100,120,140,160
22 60,80,100,120,140,160
26 20F
26 40,60,80,100,120,140,160
22 120,140,160,180,200
2 60,80,100,120,140,160,
28 180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
30 2% 60,80,100,120,140,160, 20F
180,200
30 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 28 120,140,160,180,200 20F
0 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
34 26 120,140,160,180,200 20F
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Diametru | Diametru . o .

. . Lungime acoperita Sistem de
proximal | distal (L1/mm) livrare
(DO/mm) | (D1/mm)

28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
N 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 32 120,140,160,180,200 20F
36 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 34 120,140,160,180,200 22F
38 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 36 120,140,160,180,200 22F
2 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 38 120,140,160,180,200 22F
2 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
44 40 120,140,160,180,200 22F
a 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 42 120,140,160,180,200 22F
6 40,60,80,100,120,140,160,
180,200

Medicii trebuie sa respecte cu strictete indicatiile si
contraindicatiile.

2. Indicatii de utilizare
® Sistemul de grefa stent TAA Ankura™ este indicat pentru
reparatii endovasculare la pacienti care sufera de anevrisme
ale aortei toracice sau disectii ale aortei toracice si care au
nevoie de:
¢ Un vas de acces iliac/femural adecvat, compatibil cu
sistemul de livrare necesar.

*

Un diametru interior al aortei in intervalul
18-44 mm.

Proximal si distal in aorta ne-anevrismala 215 mm
de leziune.

Morfologie adecvata pentru reparatii
endovasculare.

* Disectii tip B la pacienti cu anatomie adecvata, inclusiv:

*

Un vas de acces iliac/femural adecvat, compatibil
cu sistemul de livrare necesar.

Proximal in zona tinta 215 mm fata de punctul de
intrare principal; marginea proximald a zonei tinta
nu trebuie sa fie disecata. Diametru al marginii
proximale in zona tintd proximald in intervalul
16-44 mm.

Distal in zona tintd 215 mm fatd de punctul de
intrare principal; marginea distald a zonei tinta nu
trebuie sa fie disecata. Diametru al marginii distale
in zona tinta distala in intervalul 16-44 mm.
Morfologie adecvata pentru reparatii
endovasculare.

® Printre ceilalti factori care trebuie luati in calcul atunci cand
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selectati pacientii se numara:

*
*

*

Varsta pacientului si speranta de viata;

Comorbiditati (de exemplu, insuficienta cardiaca,
pulmonara sau renald anterioard operatiei, obezitate
morbida);

Toleranta la anestezii generale, regionale sau locale;

Decizia finala este la latitudinea medicului si a pacientului.
® Selectarea dispozitivului

*

Dimensiunea grefei stent Ankura™ trebuie sa fie
potrivitd pentru anatomia aortica a pacientului. Pentru
anevrisme, o supradimensionare adecvata (10%-20%)
este inclusd in dimensiunile recomandate. Pentru
disectile tip B, o supradimensionare adecvata
(5%-20%) este inclusa in dimensiunile recomandate.

3. Contraindicatii
® Sistemul de grefa stent TAA Ankura™ este contraindicat

pentru:

¢ Pacientii cu infectie sistemica acuta.

¢ Pacientii care au avut alte dispozitive implantate in
cavitatea cardiovasculara, care vor interfera cu
amplasarea acestui dispozitiv.

*  Pacientii cu flux sangvin mezenteric furnizat in principal
de artera mezenterica inferioara;

* Pacientii care au reactii alergice la dispozitiv;

*  Pacientii a caror morfologie vasculara nu este adecvata
pentru reparatii endovasculare;

¢ Pacientii care nu pot tolera substante de contrast din
cauza insuficientei renale;

*  Pacientii care sunt alergici la substante de contrast;

¢ Anevrisme care au trombi in gat.

¢ Pacienti la care lungimea gatului proximal aortic
non-anevrismal este <1,5 cm.

¢ Pacienti la care zona de ancorare distalda aortica
non-anevrismala este <1,5 cm.

*

Pacientii cu anevrisme la care diametrul aortic
non-anevrismal este <18 mm sau >42 mm. Pacientii cu
disectii de tip B la care diametrul aortic non-anevrismal
este <16 mm sau >44 mm.

4. Pregatirea ante-operatorie

C

ti cu atentie instructiunile inainte de a folosi dispozitivul.

Instructiunile urmatoare constituie un ghid elementar pentru
pozitionarea dispozitivului. Este posibil sa fie necesare unele
devieri de la aceste proceduri. Aceste instructiuni au rolul de a-I
ajuta pe medic, dar rationamentul medicului este in continuare

necesar.

® Materiale necesare

*

L R R R 4

Fir de ghidare super-rigid de 0,035"/260 cm. De
exemplu, firul de ghidare super-rigid Lifetech, firul de
ghidare super-rigid Amplatz sau un altul comparabil.
Fluoroscop cu functii de angiografie digitala;

Cateter angiografic si cateter marker;

Substanta de contrast;

Seringa de presiune ridicata;

Solutie salind heparinizata;

Orice alt dispozitiv necesar medicului pentru operatie,
inclusiv dispozitive folosite pentru disectia arterei
femurale.

[] O echipa multidisciplinara care are experienta procedurala
combinata in urmétoarele domenii:

L2 R R N R 2

*

Anestezie locala sau generald;

Expunerea, arteriotomia si repararea arterei femurale;
Tehnici de acces percutanat si de inchidere;
Interpretarea imaginilor fluoroscopice si angiografice;
Pozitionarea stentului endovascular;

Utilizare corespunzatoare a substantei de contrast
radiografic;

Tehnici pentru minimizarea expunerii la radiatii;
Experienta in procedurile de urmarire a pacientului
necesare;

Experienta in chirurgie vasculara traditionald, in cazul
unui esec EVAR.

[ ] Pregatirea produselor

*

Diametrul grefei stent trebuie selectat in functie de
diametrul interior al vasului si nu in functie de diametrul
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exterior. O dimensiune incorectd a dispozitivului poate
cauza endoscurgeri sau migrarea grefei stent. in
genere, diametrul grefei stent trebuie selectat astfel
incat sa fie de 1,1-1,2 ori mai mare decat diametrul
interior al vasului din zona tintd in cazul anevrismului si
de 1,05-1,2 ori mai mare in cazul disectiilor de tip B.
Dimensiunile de referintd recomandate pentru
anevrisme si disectii aortice sunt indicate in tabelul 3.

Tabelul 3 Dimensiunile de referinta recomandate pentru

anevrisme si disectii aortice

Dimensiunea de Dimensiunea de referinta
referintd recomandata recomandata pentru disectie
pentru anevrism aortica
Dlam?tru Diametru Diametru vas .
vas in - N Diametru
zona de grefd in zona de grefa stent
ancorare stent ancorare (mm)
(mm) (mm) (mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Nota: tabelul atasat este numai dimensiunea de referinta
recomandata, iar selectia finala a specificatiilor grefei de
stent depinde de decizia medicului pe baza situatiei actuale
a pacientului.

*

Inspectati dispozitivul si ambalajul pentru a verifica
faptul ca transportul nu a provocat pagube. Nu utilizati
dispozitivul daca observati defectiuni ale dispozitivului
sau ale barierei de sterilizare. Daca observati defectiuni,
returnati dispozitivul catre Lifetech. Inainte de utilizarea
dispozitivului, verificati din nou specificatile adecvate
pacientului respectiv.

® Pregatirea pacientului
*

*

Masurati lungimea gatului aortic proximal si diametrul
interior al vasului. Diametrul gatului aortic trebuie
masurat folosind filme CTA axiale. Pentru anevrisme
sunt necesare douad masuratori ale diametrului atat
pentru gatul proximal, cat si pentru cel distal. Toate
masuratorile pentru gat trebuie sa se incadreze in
intervalul acceptat pentru diametre interioare aortice.
Pentru disectile de tip B sunt necesare doua
masuratori ale diametrului atat pentru marginea
proximald a gatului proximal, cat si pentru marginea
distald a celui distalul, care trebuie sa se regaseasca in
tesut nesectionat.

Masurati unghiul gatului aortic proximal in raport cu axa
pe lungimea anevrismului.

Evaluati calitatea gatului aortic.

Evaluati morfologia vasului compatibil pentru reparatie
aortica endovasculara.

Efectuati toate examinarile obisnuite necesare si
monitorizarea semnalelor vitale.

Consultati protocoalele institutiei in ceea ce priveste
anestezia, anticoagularea si monitorizarea semnalelor
vitale.

Pozitionati pacientul pe masa imagistica astfel incat s&
permiteti vizualizarea fluoroscopica de la arcul aortic
pana la bifurcatiile arterei femurale.

Obtineti un acces adecvat la artera iliaca/femurala si
expuneti o arterd femurald comuna folosind tehnici de
chirurgie standard.

Folositi anticoagulante sistemice in timpul procedurii de
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implementare, respectand regulile spitalului  si
protocolul preferat de medic. Daca este contraindicata
heparina, luati in calcul un anticoagulant alternativ.

5. Proceduri de operatie
[ ] Preganre nainte de implant

Atasati seringa cu solutie salind heparinizata la un hub
luer si la supapa hemostatica si clatiti separat pentru a
evacua aerul din tubulatura interioard si din teaca
exterioara. (Fig.3)

S0

Fig 3 Clatiti tubulatura interioara si teaca exterioara

*
*

Monitorizati semnalele vitale importante.

Administrati heparina pentru a ajusta ACT (activated
clotting time, timp de coagulare activat) la 200 de
secunde. Inspectati solutia de clatire; teaca si firul de
ghidare trebuie clatite dupa fiecare schimb.

Folositi tampoane de tifon cu solutie salind pentru a
sterge teaca exterioard si a activa invelisul hidrofilic.
(Fig. 4)

Fig. 4 Stergeti teaca cu solutie salina normala heparinizata

*

*

sterila
Expuneti o arterd femurald laterald prin chirurgie
standard.
Plasati un fir de ghidare super-rigid de 0,035"/260 cm in
artera femurala si avansati-l in artera ascendenta. (Fig.

5)
JU

Fig. 5 Firul de ghidare super-rigid intra in pozitia

predeterminata

® |Instalati grefa stent

*

Avansati sistemul de livrare céatre locatiile anevrismelor
sau disectiilor de-a lungul firului de ghidare, pastrand
intotdeauna supapa hemostaticd pe partea stanga a
pacientului (Fig. 6)

Fig. 6 Introducerea sistemului de livrare
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Note:

*

Bara de conectare la grefa stent TAA trebuie sa fie pe
latura curbaté exterioaré a arcului aortic. lar bara de
conectare este pe aceeasi laturd ca supapa
hemostatica a sistemului de livrare atunci cand grefa
stent TAA este preincarcata in sistemul de livrare.

Din cauza distorsiunilor vasculare, supapa hemostatica
a sistemului de livrare este posibil s& nu fie complet pe
aceeasi laturd cu bara de conectare a grefei stent. in
aceste situatii, pozitionati un marker in forma de 8 pe
grefa stent pentru a va asigura ca bara de conectare a
grefei stent TAA ramane pe latura curbata exterioara a
arcului aortic.

Asigurati  pozitionarea grefei stent 1in locatiile
anevrismelor sau disectiilor. Asigurati-vé c& bara de
conectare la grefa stent TAA se afla pe latura curbata
exterioard a arcului aortic. Metodd de confirmare:
markerul in forma de 8 de la capatul proximal al grefei
stent este localizat pe latura curbatd exterioara a
arcului aortic.

Repetati angiografia pentru a verifica localizarea
sistemului de livrare in locatile anevrismelor sau
disectiilor.

Scadeti presiunea sistolicd a sangelui (SBP) la 10,5
pana la 12 kpa.

Instalati incet grefa stent. Tineti stationar méanerul
frontal al sistemului de livrare, apoi rotiti in sens invers
acelor de ceasornic manerul glisant pentru a instala
incet partea proximala a grefei stent, pana cand stentul
acoperit adera la peretele vascular. (Fig. 7)

Y

Fig. 7 Instalati incet grefa stent
Instalati rapid grefa stent. Tineti stationar méanerul
frontal al sistemului de livrare, apoi deblocati
declansatorul si trageti de manerul glisant de-a lungul
ansamblului surubului pentru a instala complet grefa
stent. (Fig. 8)

JL/

Fig. 8 Instalati rapid grefa stent

Eliberarea capatului proximal

*

*

Tineti stationar sistemul de livrare. Scoateti catarama
de siguranta din manerul sistemului de livrare. (Fig. 9)

Catarama de siguranta

Fig. 9 Scoateti catarama de siguranta
Trageti de dispozitivul de eliberare proximal pentru a
elibera capatul proximal al grefei stent. (Fig. 10)
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Dispozitiv de eliberare
proximal

Fig. 10 Trageti de dispozitivul de eliberare

¢ Confirmati fluoroscopic pozitia si starea grefei stent
complet instalate.

Scoateti sistemul de livrare

*  Tineti stationar manerul glisant al sistemului de livrare,
deblocati declansatorul si retrageti manerul frontal
pentru ca varful sd intre in capatul distal al tecii
exterioare. (Fig.11)

Fig. 11 Trageti inapoi varful

Nota: Retragerea méanerului frontal trebuie facuta incet, sub
supraveghere fluoroscopica, pentru a evita migrarea grefei
stent.

6.

¢ Scoateti complet sistemul de livrare si firul de ghidare si
inchideti locatia punctiei folosind tehnici adecvate.
Tehnica de dezasamblare a manerului in cazul livrarii
partiale a grefei stent
Tn cazul putin probabil al defectérii sistemului de livrare si
livrarea concomitentd partiald a grefei stent, o ,tehnica de
dezasamblare a manerului” poate permite livrarea cu succes
a grefei stent
Pasul 1 - Trageti inapoi declansatorul si retrageti complet
glisorul. Nota: Deoarece protectia grefei este taiata, glisorul
poate fi retras fara a mai fi necesara livrarea grefei stent.
Pasul 2 - Stabilizarea sistemul de livrare
Pasul 3 - Introduceti varfurile unei pense hemostatice in
spatiul manerului de la capatul prinderii glisorului. Apoi,
glisati pensa hemostatica inainte pentru a separa partile
stanga si dreapta ale prinderii glisorului.
Pasul 4 - Indepéartati jumétatile stangd si dreaptd ale
prinderii glisorului de pe angrenajul elicoidal pentru a
expune articulatia tubului.
Pasul 5 — Tineti méanerul frontal cu o ména si articulatia
tubului cu cealaltd mana si trageti inapoi pana cand grefa
stent este complet livrata.
Pasul 6 — Pentru scoaterea sistemului de livrare prindeti de
angrenajul elicoidal si retrageti-l de la pacient.

Efecte adverse potentiale

Efectele adverse asociate utilizarii sistemului grefa stent TAA
Ankura™ includ urmatoarele, fara a se limita la acestea:

Reactii alergice

Largirea anevrismului

Ruptura a anevrismului/vasului

Complicatii anestezice

Trombozé arteriald sau venoasa (inclusiv tromboza si
embolizare)

Leziuni arteriale

Perforare arteriala

Stenoza arteriala

Avritmie

Fistuld arterio-venoasa sau pseudoanevrism
Sangerare/Hematom

Complicatii intestinale

Obstructionarea ramificatiilor vaselor

Stop cardiac/infarct

Coagulopatie

Conversie la chirurgie deschisa
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Deces

Edem

Embolism

Hemoragie/sangerare

Hipotensiune/hipertensiune

Infectie

Durere intercostala

Anevrism de disectie nou

Afectiuni neurologice, locale sau sistemice (de exemplu,
AVC, paraplegie, paraparezd)

Complicatii pulmonare

Parapareza

Paraplegie

Paralizie

Parestezie

Efuziune pericardica

Insuficienta a functiei renale/insuficienta renala acuta
Disectie retrograda de tip A Schimbare in starea mentala
Desfacerea inversa sau ruptura disectiei

Soc

Necroza tesut

Complicatii legate de locul interventiei si probleme ulterioare
legate de asistenta

Complicatii legate de dispozitiv datorita:

Dificultatilor intampinate la inserare si retragere
Dificultatilor la eliberare

Esuarea instalarii

Pozitionare incorecta

Endoscurgere

Deplasarea stentului

Fracturarea stentului

Ruptura a materialului stentului

Eroziune

Trombozé sau embolizare a stentului

Expansiune a grefei stent

Rasucire sau innodare a grefei stent

Nota:

Pentru orice incident serios, utilizatorul sau pacientul trebuie
sa raporteze catre Lifetech la quality@lifetechmed.com sau
catre reprezentantul local de vanzari al Lifetech si catre
autoritatea locala competenta (CA).
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7. Rezumat al datelor clinice

Trei studii clinice referitoare la sistemul de grefa stent Ankura™
TAA au fost finalizate in China, inclusiv un studiu de urmérire pe
termen mediu-lung (unul la noua ani). Aceste studii au vizat
evaluarea sigurantei clinice si a eficacitatii sistemelor de grefa
stent Ankura™ pentru tratarea endovasculard a anevrismului
aortic toracic si a disectiei Stanford de tip B, iar acestea au
indeplinit obiectivele primare predefinite ale succesului
tratamentului cu putine efecte adverse.

Studiul 1

107 pacienti cu implanturi de sisteme de grefa stent Ankura™
(TAA-62 cazuri, AAA-30 cazuri, AUI-15 cazuri) s-au inrolat in
studiul din China. Grefele stent au fost implantate cu succes la
toti cei 107 pacienti (100%). 91 din 106 pacienti au fost urmariti
dupa procedura, iar timpul mediu de monitorizare a fost de 218
(intervalul 30 — 600) zile. Rata de succes a tratamentului
anevrismului aortic la 6 luni dupa implant a atins 93,4% (85/91).
85 din 91 pacienti evaluati pentru evenimente de sigurantd in
timpul urmaririi nu au prezentat niciun eveniment de siguranta
(93,4%).

Datele de monitorizare au indicat ca:

Unul din 107 pacienti (0,9%) a decedat in spital, dar acest deces
nu a fost legat de dispozitiv sau de procedura.

Unul din 107 pacienti (0,9%) a avut stenoza arteriala.

Unul din 107 pacienti (0,9%) a avut paraplegie.

Unul din 107 pacienti (0,9%) a avut insuficienta renala.

Trei din 107 pacienti (2,8%) au avut endoscurgeri timpurii.

Niciun pacient nu a prezentat deplasarea stentului, fracturarea
stentului sau ruptura aortica.

Studiul 2

Acesta a fost un studiu cu grup de control, randomizat. Un total
de 144 pacienti cu anevrism aortic sau disectie au primit
tratament endovascular pentru anevrism cu implantarea de grefe

192



stent. 71 (49,3%) pacienti au fost implantati cu grefe stent
Ankura™ TAA. Rata de succes imediat al tratamentului a fost
100%. Din 65 pacienti cérora li s-au implantat grefe stent
Ankura™ TAA evaluati pentru evenimente de siguranta la un an,
58 nu au prezentat niciun eveniment de siguranta (90%).
Urmarirea timp de un an a pacientilor a detectat urmatoarele
efecte adverse: insuficientd respiratorie si cardiaca (N=1),
paraplegie (N=1), deces (N=3), infectie pulmonara (N=1),
dilatare abdominala (N=1). Unul din 71 pacienti cérora li s-a
implantat stent Ankura™ TAA au prezentat un eveniment advers
legat de dispozitiv. Monitorizarea CTA nu a indicat nicio
deplasare a stentului, tromboza in stent, reduceri ale stentului,
rupere a stentului sau scurgeri interne.

Studiul 3

Acest studiu a colectat retrospectiv date clinice din lumea reala
pe termen mediu-lung de la mai multe spitale din China. 305
pacienti s-au inscris si au finalizat urmarirea pe termen mediu si
lung. Rata de succes tehnic imediat al tratamentului a fost 98,69%
(301/305). Disectia aortica toracica a fost tratata cu succes in 110
cazuri la 2 ani dupd operatie, cu o ratd de succes pe termen
mediu-lung de 94,02% (110/116).

179 din 305 pacienti au date de urmarire pe timp de un an sau
mai mult, iar aceste date au indicat ca:

Doi din 305 pacienti (0,66%) au suferit decese legate de disectia
aortica in termen de 30 de zile dupa operatie.

Doi din 305 pacienti (0,66%) au prezentat infarct cerebral in
termen de 30 de zile dupa operatie.

Unul din 305 pacienti (0,33%) a prezentat paraplegie in termen
de 30 de zile dupé operatie.

Unul din 305 pacienti (0,33%) a prezentat ruptura aortica
toracica.

n acest studiu s-au inregistrat 19 decese (6,23%), dintre care 17
nu erau legate de dispozitiv. Pentru celelalte doua decese, au
fost insuficiente dovezi pentru a judeca relatia acestora cu
dispozitivul.

Niciun pacient nu a prezentat migratie de stent, fractura de stent
sau endoscurgeri de tip I/lll pe termen mediu-lung (la un an sau
mai mult).

8. Cerinte de depozitare si transport

® Grefa stent TAA Ankura™ este preincarcata in sistemul de
livrare si este depozitata intr-un ambalaj steril.

® Acest dispozitiv ar trebui sa fie stocat intr-o camera curata,
bine ventilatd, fara gaz coroziv si stocate la temperatura
camerei.

e in timpul transportului, este strict interzisi strangerea,
udarea, expunerea la soare a acestora si trebuie sa
manipulati cu grija.

®  Nu expuneti dispozitivul la solventi organici.

9. Avertizari
® Generale
¢ Cititi toate instructiunile cu atentie. Nerespectarea

instructiunilor, a avertizarilor si a masurilor de precautie
poate conduce la consecinte grave sau la ranirea
pacientului.

* Grefa stent TAA Ankura™ nu poate fi utilizatd dupa
resterilizare.

¢ Daca observati inainte de utilizare orice semn de uzura,
nu folositi produsul si returnati-I catre Lifetech.

¢ Acest dispozitiv trebuie folosit numai de catre medici si
echipe pregétite in utilizarea tehnicilor de interventie
vasculare si a acestui dispozitiv.

¢ Performantele pe termen lung ale grefelor
endovasculare nu au fost confirmate inca, astfel ca toti
pacientii trebuie sa fie informati ca orice tratament
endovascular necesitd o urmarire regulata a pacientului,
pe toatd durata vietii, pentru evaluarea sanatatii si a
performantelor grefei endovasculare (de exemplu,
endoscurgeri, migrare, distorsiune, largirea
anevrismului, desfacerea disectiei etc.).

¢ Studii clinice indica faptul ca selectarea incorectd a
pacientului poate conduce la rezultate curative sub
asteptari. in plus, dacd o reparatie endovasculard
aorticd nereusitd necesitd chirurgie deschisa, pot
aparea riscuri sporite de complicatii in legatura cu cele
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doua proceduri.

Starea pacientului trebuie evaluata inainte de operatie
n legdtura cu urmétoarele aspecte: stop cardiac/infarct,
complicatii pulmonare, edem, insuficienta a functiei
renale.

Dupéd pozitionarea dispozitivului, pacientii trebuie
monitorizati in mod regulat in privinta circumstantelor
dispozitivului (inclusiv endoscurgeri, migrare, largirea
anevrismului, desfacerea disectiei etc.) Ca o cerinta
minima, este necesara anual o imagine CT cu raze X,
cu sau fara substanta de contrast.

Pacientii la care supravegherea denota rezultate clinice
specifice, de exemplu, largirea anevrismelor sau
disectia tesutului sau boli neasteptate in locatia grefei
endovasculare, trebuie sa urmeze investigatii
secundare sau tratament prin chirurgie deschisa. O
marire a dimensiunii anevrismelor sau desfacerea
disectiei si/sau endoscurgeri persistente pot conduce la
anevrisme sau ruptura disectiei.

Administrati antibiotice orale pacientilor care prezinta
infectii dupa pozitionarea dispozitivului.

Trebuie intotdeauna s& aveti disponibild la locul
interventiei o echipd de chirurgie vasculara in timpul
implantarii grefei stent sau in timpul procedurilor de
re-interventie, in cazul in care este necesara reparatia
prin chirurgie deschisa.

Nu reutilizati si nu resterilizati sistemul grefei stent TAA
Ankura™.

® Selectarea pacientilor, tratamentul si procedurile de urmarire
a pacientului

*

Siguranta si eficienta sistemului grefei stent TAA
Ankura™ nu au fost inca evaluate la urmatoarele
populatii:
¢ Raéni traumatice aortice

¢ Coagulopatie necorectabila

*  Boli ereditare ale tesutului conector (de exemplu,
sindromul Marfan sau Ehlers-Danlos)

Pacienti cu infectii sistemice acute

Femei insarcinate sau care alapteaza

Obezitate morbida

Varsta sub 18 ani

Pacienti cu speranta de viata sub 1 an

Diametrul vasului de acces (masurat de la perete
interior la perete interior) si morfologia (tortuozitate
minima, boalad ocluziva si/sau calcifiere) trebuie sa fie
compatibile cu tehnicile de acces vascular si cu profilul
sistemului de livrare. O vasculaturd prea tortuoasa
poate spori rata de esec a instaldrii grefei stent sau
poate afecta negativ eliberarea capatului proximal.
Sistemul de grefa stent Ankura™ TAA nu este
recomandat pentru pacientii a caror greutate depaseste
350 de livre (150 Kg) sau care, din cauza obezitatii, nu
pot efectua examinari fluoroscopice precise.

Pacientii care sufera de infectie sistemica sunt expusi
unui risc sporit de infectie a grefei stent endovasculare.
Pacientii care sufera de coagulopatie necorectabila pot
fi expusi unui risc sporit de endoscurgeri tip II sau
complicatii legate de sangerare.

Presiunea sangvina trebuie masurata zilnic la pacienti
dupd interventia chirurgicald si trebuie pastrate
inregistrarile clinice. O presiune sangvina ridicata poate
conduce la expansiunea stentului, ruptura vasculara si
alte  complicati.  Presiunea  sangvind  trebuie
monitorizata in timp, astfel incat personalul medical sa
cunoasca starea post-operatorie a pacientului. n
acelasi timp, doctorul trebuie sa-i reaminteasca
pacientului sa-si pastreze presiunea sangvina in limite
normale.

Produsul nu trebuie utilizat la pacienti care sunt alergici
la materialele enumerate in Tabelul 1.

* 00

® Procedura pentru implant

*

Folositi anticoagulante sistemice in timpul procedurii de
instalare, respectand regulile spitalului si protocolul
preferat de medic. Daca este contraindicatd heparina,
luati in calcul un anticoagulant alternativ.
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10.

¢ Minimizati manevrarea endoprotezei restrictive n
timpul pregatirii si inserérii, pentru a reduce riscul de
contaminare si infectare a endoprotezei.

¢ Mentineti pozitia firului de ghidare in timpul inserarii
sistemului.

*  Nu indoiti si nu innodati sistemul de livrare. in caz
contrar, ati putea deteriora sistemul de livrare si grefa
stent.

¢ Folositi intotdeauna fluoroscopia pentru orientarea,
livrarea si observarea dispozitivului in vasculatura.

+  Utilizarea sistemului grefa stent TAA Ankura™ necesita
administrarea intravasculara de substanta de contrast.
Pacientii care sufera de insuficienta renala preexistenta
pot fi expusi post-operatoriu unui risc sporit de
insuficientd renald. Limitati cantitatea de substanta de
contrast folosita in cursul procedurii.

¢ Pentru a evita orice rasucire a grefei stent
endovasculare in timpul unei eventuale rotiri a
sistemului de livrare, aveti grija sa roftiti toate
componentele sistemului impreuna.

¢ Plasarea incorecta a grefei stent in vas poate avea
drept rezultat un risc sporit de endoscurgeri, migrare
sau embolizare.

¢ Fixarea inadecvata a grefei stent poate spori riscul de
migrare a grefei stent, iar instalarea incorecta a grefei
stent necesita interventie chirurgicala

*  Nu continuati avansarea daca simtiti rezistenta in timpul
avansdrii firului de ghidare sau a sistemului de livrare.
Opriti-va si evaluati din ce cauza intampinati rezistenta.

¢ Cu exceptia cazurilor in care acest lucru este indicat, nu
instalati grefa stent intr-o locatie care va bloca artere
necesare pentru furnizarea fluxului sangvin cétre
organe sau extremitati.

Informatii referitoare la RMN

Testarea non-clinica a demonstrat faptul ca sistemul grefa

stent Ankura™ are o compatibilitate RM conditionata. Un

pacient caruia i s-a implantat acest dispozitiv poate fi scanat
|n siguranta in urmatoarele conditii:
Camp magnetic static de 3,0 Tesla sau mai putin

¢ Camp cu gradient spatial <720 Gauss/cm

¢ Rata specificd de absorbtie (SAR) maxima ponderata
pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 15 minute de
scanare.

Pe baza testelor non-clinice, s-a stabilit ca dispozitivul

produce o crestere a temperaturii de mai putin de 2 °C in

cazul unei rate specifice de absorbtie (SAR) maxime
ponderate pentru intregul corp de 2 W/kg pentru 15 minute
de scanare RM. Raté specifica de absorbtie (SAR) maxima

ponderata pentru intregul corp a fost derivata prin calcul si a

fost verificata prin calorimetrie.

@

Nota: Calitatea imaginii RM poate fi compromis& daca zona
de interes este in aceeasi zona sau relativ aproape de
pozitia dispozitivului. Prin urmare, poate fi necesara
optimizarea parametrilor de imagistica RM pentru a
compensa prezenta acestui implant. In testarile non-clinice,
artefactul de imagine s-a extins la scanare aproximativ 20
mm in afara lumenului dispozitivului folosind secventa spin
echo si, respectiv, secventa gradient echo, pe un aparat
scanner de 3,0 T cu o bobina pentru intregul corp.

Informatii de consiliere pacient

Cele mai mari beneficii ale tratamentului aortei afectate de boala
sau lezate a pacientului cu grefa stent Ankura™ sunt reducerea
riscului de ruptura si restaurarea fluxului sanguin normal. Daca
sunt lasate netratate, leziunile aortice se pot extinde si se pot
rupe, conducand la sangeréri interne, care sunt amenintari la
adresa vietii.

Medicul ar trebui sa ia in considerare, dar fara a se limita la
acestea, urmatoarele aspecte atunci cand explicd pacientului
acest dispozitiv endovascular si procedurile asociate:

Diferentele dintre reparatia endovasculara si reparatia prin
chirurgie deschisa includ riscurile reparatiei prin chirurgie
deschisa si ale reparatiei endovasculare.

Avantajele si dezavantajele reparatiei endovasculare si ale
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1.

reparatiei prin chirurgie deschisa.

Reparatia endovascularad are potentialul avantaj de traume

minime.

Reparatia endovasculard sau reparatia prin chirurgie

deschisa a leziunii poate fi necesara in viitor.

Detalii privind posibilele complicati dupa implantarea

dispozitivului.

Monitorizarea regulata dupa implantarea dispozitivului.

Urmarirea pacientului

Perioada de urmarire

< Urmarirea clinica se va realiza dupa 24 de ore, 1, 3, 6,
12 si 24 de luni de la realizarea procedurii. Perioada de
urmarire poate fi ajustata in orice moment in functie de
circumstantele particulare ale fiecarui pacient.

Metodele utilizate pentru urmarire

<> Examinarea hematologica, raze X, B-US, ATC, IRM,
ASD etc.

Elemente urmarite:
¢ Dimensiunea anevrismelor sau disectiei;
*  Embolizare;
¢ Schimbari in pulsatilitatea anevrismelor sau

disectiei;

Migrare;

Endoscurgere;

Distorsionare a grefei stent.

n plus, trebuie avutd in vedere interventia

endovasculara sau tratamentul chirurgical la pacientii la

care se inregistreaza in timpul procedurilor de urmérire

rezultate specifice precum:

¢ Largire a anevrismelor cu 5 mm si mai mult;

¢ Schimbari in pulsatilitatea anevrismelor sau
disectiei, cu sau fara largirea anevrismelor,
endoscurgeri sau desfacerea disectiei;

¢ Endoscurgeri continue, cu sau fara largirea
anevrismelor sau desfacerea disectiei;

¢ Migrarea grefei stent care are drept rezultat
endoscurgeri.

* 0

<+

. Data de expirare

Sistemul de grefa stent TAA Ankura™ este sterilizat cu oxid
de etilend. Data de expirare este indicatd pe eticheta. A nu
se utiliza produsul expirat.

. Ambalajul si eticheta

Sistemul de grefa stent TAA Ankura™ este furnizat steril.
Fiecare grefad stent TAA Ankura™ este inclusa individual
intr-un sistem de livrare.

Grefa stent Ankura™ TAA cu sistem de livrare este
imobilizata si protejata cu o tava din PETG, apoi este sigilata
in doud pungi Tyvek1073B, pe care este plasata eticheta
principala. Produsul este sterilizat si amplasat intr-o cutie
care mai contine instructiunile de utilizare, cardul implantului,
formularul de feedback de la client si alte documente
insotitoare. Pe cutie este lipita o eticheta.
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Lés alla instruktioner noga. Om inte instruktionerna, varningarna
och férsiktighetsatgarderna foljs kan det leda till allvarliga
komplikationer eller skada patienten.

1. Enhetsbeskrivning

° Ankura ™ TAA-stentgraftsystem
Ankura™ TAA-stentgraftsystem innefattar:
+  Ankura™ TAA-stentgraft
*  Ankura™-inféringssystem

¢ Ankura™ TAA-stentgraft ar i forvdg laddad i

inforingssystemet. Det laddade inféringssystemet fors
in endoluminalt via a. femoralis eller iliaca och sparas
genom patientens karl for att fora in stentgraftet till
malomréadet.

® Ankura™ TAA-stentgraft
Vy A Do Vy B
o-formad ma y

8-formad ma
rkespunkt

rkespunkt
P B

A

L "anslutningsstang

L1

|- V-formad markespunkt

L12140 mm

DO

o-formad mérkespunkt
P 8-formad markespunkt

|~ anslutningsstang

L1

\/W/ V-formad markespunkt

D1

L1<120 mm

Fig. 1 Ankura™ TAA-stentgraft

Tabell 1 Stentgraftmaterial

Komponent Material Kor}centratlon !
viktprocent
Stodfjader Nitinol 49-67
Arm av
rostfritt stal 316LVM 7
Graft PTFE 20-40
Mérke Platina/iridium 0,5-6
Sutur Polypropen <1

* Ankura™-stentgraft &r ett ror som bestar av en
ePTFE-film som st6ds av ett metallnat som kallas for en
stent. Markena ar fasta pa stenten. Graftet som ar gjort
av ett ultratunt artificiellt karimaterial som ar fast pa
stenten utan sutur, kan isolera aneurysm fran blod och
ar starkare an den forsvagade artaren och den later
blodet passera utan att trycka mot utbuktningen.
Stenten kan tillhandahalla ett stabilt och expansivt tryck
som krévs for att 6ppna graftet.
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®  Ankura™-inféringssystem

1 |Avsmalnande spets| 2 Markband 3 Proximalt
ankare

4 Stentgraft 5 Innerrér 6 | Immobil stav

7 Hylsa 8 Framgrepp 9 Skjutgrepp

10 Triggare 11 | Skruvvaxel [ 12 |Hemostasventil

13 Bakgrepp 14 | Proximal sparr | 15 Sparrlas

16 | Lueranslutning

Fig. 2 Ankura™-inféringssystem

*  Ankura™-stentgraft ar laddad i
Ankura™-inféringssystem.  Ankura™-inféringssystem
underlattar placeringen av stentgraftet via artarkarlen
(tex. femoralartarerna).  Ankura™-inféringssystem
placeras inuti patientens karl under genomlysning och
stentgraftet falls ut fran inféringssystemet.

® Enhetsmodell och specifikation

+  Modell och specifikation for Ankura™
TAA-stentgraftsystem indikeras pa féljande satt och
detaljerna visas i tabell 2.
TAA 26 22 B 080

\—. Téckt langd (mm)

Distal diameter (mm)

— Proximal diameter (mm)

———— Typ av stentgraft

Tabell 2 Sammanfattning av Ankura™ TAA-stentgraftsystem

Proximal Distal
diameter | diameter Tackt lngd (L1/mm) Inféringssystem
(DO/mm) | (D1/mm)

20 20 40,60,80,100,120 20F
22 22 40,60,80,100,120, 20F
20 60,80,100,120,140,160
24 20F
24 40,60,80,100,120,140,160
22 60,80,100,120,140,160
26 20F
26 40,60,80,100,120,140,160
22 120,140,160,180,200
2 60,80,100,120,140,160,

28 180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140,160,

180,200
22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
30 2 60,80,100,120,140,160, 20F
180,200
30 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 28 120,140,160,180,200 20F
0 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
26 120,140,160,180,200
28 120,140,160,180,200
34 30 120,140,160,180,200 20F
34 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
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Proximal Distal
diameter | diameter Tackt lngd (L1/mm) Inféringssystem
(D0/mm) | (D1/mm)
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 32 120,140,160,180,200 20F
36 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 34 120,140,160,180,200 22F
28 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 36 120,140,160,180,200 22F
2 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 38 120,140,160,180,200 22F
2 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
44 40 120,140,160,180,200 22F
w 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 42 120,140,160,180,200 22F
46 40,60,80,100,120,140,160,
180,200

Lakare maste strikt folja indikationer och
kontraindikationer.

2. Indikationer
® Ankura™ TAA-stentgraftsystem ar avsett for endovaskular
reparation av patienter med thorakala aortaaneurysm eller
thorakal aortadissektion, som kraver:
¢ Adekvat inlaggningskarl i iliaca/femoralis som &r
kompatibelt med det nddvéndiga inforingssystemet.
*  Innerdiameter pa aortan omkring 18-44 mm.
¢ 215 mm icke-aneurysmatisk aorta proximalt och
distalt om lesionen.
¢ Morfologi som |ampar sig foér endovaskular

reparation.
+ Typ B-dissektioner hos patienter med lamplig anatomi,
inklusive;
¢ Adekvat inlaggningskarl i iliaca/femoralis som &r
kompatibelt med det nodvandiga

inféringssystemet.
¢ 215 mm landningszon proximalt om primart
ingangsstalle; proximal omfattning av
landningszonen far inte dissekeras. Diameter vid
proximal omfattning av proximal landningszon
omkring 16—44 mm.
¢ 215 mm landningszon distalt om primart
ingangsstalle; distal omfattning av landningszonen
far inte dissekeras. Diameter vid distal omfattning
av distal landningszon omkring 16—44 mm.
¢ Morfologi som lampar sig for endovaskular
reparation.
® VYtterligare 6vervaganden for patientval inkluderar:
¢ Patientens alder och livslangd
¢ Folidsjukdomar (t.ex. hjart-, lung eller njurinsufficiens
fore operationen, sjuklig fetma)
¢ Tolerans for generell och regionalanestesi och
lokalbeddvning
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Det slutliga beslutet fattas enligt lakarens och patientens
bedémning.
® Val av enhet
¢ Storleken pa Ankura™-stentgraft ska vara anpassad
efter patientens aortaanatomi. For aneurysm, ar 1amplig
avvikelse (10-20 %) inbyggd i rekommenderad storlek.
For typ B-dissektioner ar lamplig avvikelse (5-20 %)
inbyggd i rekommenderad storlek.

ol

Kontraindikationer
® Ankura™ TAA-stentgraftsystem &r kontraindicerat hos:
¢ Patienter med akut systeminfektion
¢ Patienter som har fatt andra apparater implanterade i
den kardiovaskulara haligheten, vilket kan stora
placeringen av den har enheten.
¢ Patienter med mesenterialblodfléde som huvudsakligen
tillférs av a. inferior mesenterica inferior
¢ Patienter med allergisk reaktion mot enheten
¢ Patienter som inte &r lampade for endovaskular
reparation i vaskular morfologi
+  Patienter som inte kan tolerera kontrastmedel pa grund
av njurinsufficiens
Patienter med allergi mot kontrastmedel
Aneurysm hals med trombos
Icke-aneurysmatisk aorta proximal halslangd <1,5 cm
Icke-aneurysmatisk aorta distal férankringszon <1,5 cm
For aneurysm, Icke-aneurysmatisk aortadiameter
<18 mm eller >42mm. For typ B-dissektioner,
icke-aneurysmatisk aortadiameter <16 mm
eller >44 mm.

* 4 000

4. Preparation fore operation
Las igenom anvisningarna noga innan apparaten anvands.
Féljande anvisningar utgér en grundlaggande riktlinje for
enhetsplaceringen. Variationer i féljande rutiner kan bli
nddvéndiga. Dessa anvisningar &r avsedda att hjélpa lakaren
och erséatter inte lakarens omdéme.
® Material som kravs
* 0,035"260 cm superstyv styrtrad, exempelvis
superstyv styrtrad fran Lifetech, superstyv styrtrad fran
Amplatz eller jamforbar trad.
Fluoroskop med digital angiografikapacitet
Angiografisk kateter och méarkningskateter
Kontrastmedel
Spruta for hogt tryck
Hepariniserad fysiologisk koksaltlésning
Andra enheter som lékaren behéver for operationen
(inklusive enheter som anvands for dissektion av a.
femoralis).
[ ] Ett multidisciplinart team med kombinerad
ingreppserfarenhet med:
+  Lokalbeddvning eller generell anestesi
Exponering av a. femoralis, arteriotomi och reparation
Perkutan atkomst och férslutningstekniker
Fluoroskopisk och angiografisk bildtolkning
Endovaskular stentplacering
Lamplig anvandning av radiografiskt kontrastmedel
Tekniker for att minimera exponering for stralning
Expertis i nddvandiga modaliteter for uppfolining med
patienter
¢ Erfarenhet med traditionell karlkirurgi fér eventuellt fel i
EVAR.
[ ] Preparation av produkter
¢ Diametern pa stentgraftet ska valjas utefter kérlets
innerdiameter, snarare an ytterdiametern. Fel storlek pa
enheten kan resultera i endolackage eller migrering av
stentgraftet. | allmanhet ska diametern pa det valda
stentgraftet vara 1,1 till 1,2 ganger storre for aneurysm,
1,05 till 1,2 ganger stérre for typ B-dissektioner an
innerdiametern pa landningszonkarlet.
Rekommenderade referensstorlekar for aneurysm och
aortadissektioner visas i tabell 3.
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Tabell 3 Rekommenderade referensstorlekar for aneurysm

och aortadissektioner

Rekommenderad Rekommenderad referensstorlek
referensstorlek fér aneurysm for aortadissektion
Karldiameteri | D2 | argiameteri | DiEMeteT
férankringsomradet ste:tgraft forankringsomradet ste:tZraft
(mm) (mm)
(mm) (mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46

Observera: den bifogade tabellen &r endast den
rekommenderade referensstorleken, och det slutliga valet
av specifikationer for stentgraft ar beroende av ldkarens

ing utifran i 1s i situation.

L

*

Inspektera enheten och forpackningen for att verifiera
att ingen skada har intraffat till foljd av transporten.
Anvénd inte  enheten om  enheten eller
steriliseringsbarridren har skadats. Om produkten har
skadats ska den returneras till Lifetech. Fore
anvandning av enheten ska specifikationen granskas
pa nytt for att sakerstalla att den Gverensstéammer med
patienten ifraga.

Patientférberedelse

*

Mat proximal halslangd pa aorta och kérlets inre
diameter. Aortahalsdiametern ska méatas pa CTA-filmer.
For aneurysm kravs tva diametermétningar for bade de
proximala och distala halsarna. Alla métningar per hals
méste goras inom ett avsett intervall for innerdiameter
pa aorta. For typ B-dissektioner kravs tva
diameterméatningar  féor  bade den  proximala
omfattningen pa den proximala halsen och den distala
omfatningen pa den distala halsen maste vara i
icke-dissekerad vavnad.

Mat vinkeln pa den proximala aortahalsen i forhallande
till den langa axeln pa aneurysmen.

Bedom kvaliteten pa aortahalsen.

Utvardera morfologin hos karlet med avseende pa
kompatibiliteten med endovaskular reparation av aorta.
Utfor eventuellt nédvandig undersokning och évervaka
vitala tecken.

Se etablerade protokoll relaterade till anestesi,
antikoagulation och 6vervakning av vitala tecken.
Placera patienten pa avbildningsbordet sa att det
mojliggor fluoroscopisk visualisering fran aortabagen till
a. femoralis bifurkation.

Adekvat inlaggningsartédr i iliaca/femoralis och
exponera en gemensam a. femoralis med anvandning
av sedvanlig kirurgisk teknik.

Systemisk antikoagulation ska anvandas under
placeringen baserat pa sjukhusets och lakarens
féredragna protokoll. Om heparin &r kontraindicerat ska
en alternativ antikoagulant évervagas.

Ingrepp vid operation
Preparation fére implantering
-

Fast sprutan med hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning pa lueranslutning och hemostasventil
och spola separat for att trycka ut luften ur innerréret
och ytterhylsan. (Fig. 3)
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Fig 3 Spola det inre réret och den yttre hylsan

+  Overvaka vitala tecken.

¢ Administrera heparin for att stélla in ACT (aktiverad
levringstid) pa 200 sekunder. Inspektera
spolningslsningen; hylsan och styrtraden ska spolas
efter varje utbyte.

¢ Anvand gasvavskompresser med koksaltlosning for att
torka av den yttre hylsan och aktivera den hydrifila
belaggningen. (Fig. 4)

Fig. 4 Torka av hylsan med steril hepariniserad normal
koksaltlésning
¢ Exponera ena sidans a. femoralis med vedertagen
kirurgisk teknik.
¢ Placera en 0,0357/260 cm superstyv styrtrdd i a.
femoralis och for fram den till den stigande artaren. (Fig.

5)
JU

Bild 5 Den superstyva styrtraden gar in i det férutbestamda
laget
® Utveckla stentgraftet
¢ For fram inforingssystemet till aneurysmen eller
dissektionsplatserna langs styrtraden och upprétthall
alltid hemostasventilen mot patientens vénstra sida (fig.
6)

Fig. 6 Implantering av inféringssystemet
Anmarkningar:
+  Anslutningsstangen pa TAA-stentgraft maste vara i den

yttre bojda sidan av aortabagen. Och
anslutningsstangen har  samma  sida med
hemostasventilen pa inforingssystemet nar

TAA-stentgraft forladdas i inforingssystemet.
¢ Pagrund av vaskular distorsion &r hemostasventilen pa
inféringssystemet mdjligen inte pa samma sida som
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stentgraftets anslutningsstang. | denna situation ska
placeringen av det 8-formade market pa stentgraftet
anvandas for att sakerstalla att anslutningsstangen pa
TAA-stentgraft ar i den yttre bojda sidan av aortabagen.

¢ Sakerstall stentgraftets placering vid aneurysmen eller
dissektionsstéllena. Sakerstall att anslutningsstangen
pa TAA-stentgraft befinner sig i den yttre bojda sidan av
aortabagen. Bekraftelsemetod: det 8-formade market
vid den proximala @nden av stentgraftet befinner sig i
den yttre bojda sidan av aortabagen.

*  Upprepa angiografin for att bekrafta inféringssystemets
plats vid aneurysmen eller dissektionsstallena.

¢ Sank det systoliska blodtrycket (SBP) till 10,5-12 kpa.

¢ Utveckla stentgraftet langsamt. Hall framgreppet pa
inforingssystemet stilla och vrid skjutgreppet moturs fér
att langsamt utveckla den proximala delen av
stentgraftet tills den téckta stenten faster vid karlvaggen.

(Fig. 7)
%\J Uj}

Fig. 7 Utveckla stentgraftet langsamt
¢ Utveckla stentgraftet snabbt. Hall framgreppet pa
inféringssystemet stilla och las upp triggern och dra
skjutgreppet langs skruvvéxeln for att fullstandigt
utveckla stentgraftet. (Fig. 8)

JL/

=

S

Fig. 8 Utveckla stentgraftet snabbt
® Frigbring av proximal éande
¢ Hall inforingssystemet stilla. Ta bort sparrlaset fran
greppet pa inforingssystemet. (Fig. 9)

Fig. 9 Ta bort spérrlaset
¢ Dra i den proximala sparren for att frigéra den
proximala &nden pa stentgraftet. (Fig. 10)

Proximal sparr

Fig. 10 Dra i den proximala spérren
+ Bekréfta positionen och tillstandet hos den fullstandigt
utvecklade stentgraften under genomlysning.
® Ta bort inféringssystemet
+  Hall skjutgreppet pa inféringssystemet stilla och las upp
triggern och dra tillbaka framgreppet sa att spetsen
sticker ut ur den distala anden av hylsan. (Fig. 11)
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Fig. 11 Dra tillbaka spetsen
Observera: Tillbakadragningen av framgreppet ska ske
forsiktigt och under genomlysning for att undvika att
stentgraften migrerar.
¢ Ta bort inforingssystemet och styrtraden fullstandigt
och slut instickspunkten med vedertagen teknik.
® Teknik for isartagning av handtag for partiell utveckling av
stentgraft
Om det mot férmodan uppstar fel pa inféringssystemet eller
om det intraffar samtidigt partiell utveckling av stentgraften
kan en teknik for att ta isér handtaget anvandas for att ta ut
stentgraftet.
Steg 1 — Dra tillbaka avtryckaren och dra in skjutreglaget
helt och hallet. Observera: Eftersom skyddet for graftet ar
avbrutet kan skjutreglaget dras in utan att stentgraftet
behdver tas ut ytterligare.
Steg 2 — Stabilisera inféringssystemet.
Steg 3 — Satt in spetsen pa en peang i springan vid
andhandtaget pa greppet pa skjutreglaget. Skjut sedan
peangen framat for att dela skjutreglagegreppet i en vanster
och en héger halva.
Steg 4 — Ta bort den vanstra och den hégra halvan av
skjutreglagegreppet fran skruvvaxeln for att frilagga
slidleden.
Steg 5 — Hall det framre handtaget med ena handen och hall
i slidleden med den andra handen och dra tillbaka tills
stentgraftet ar helt utvecklat.
Steg 6 — Avlagsna inforingssystemet genom att fatta tag i
skruvvéxeln och dra ut det fran patienten.

6. Potentiella biverkningar

Komplikationer férknippade med anvéndning av Ankura™
TAA-stentgraftsystem inbegriper, men ar inte begrénsade till:
Allergisk reaktion

Forstorade aneurysm

Bristande aneurysm/karl

Komplikationer vid anestesi

Artar- eller ventrombos (inklusive trombos och embolisering)
Artérskada

Artarperforering

Artérstenos

Arrytmi

Arteriovends fistel eller pseudoaneurysm
Blédning/hematom

Tarmkomplikationer

Ocklusion av grenkarl

Hjartsvikt/hjartinfarkt

Koagulopati

Konvertering till &ppen kirurgi

Dédsfall

Odem

Emboli

Blédning

Hypotoni/hypertoni

Infektion

Smarta i mellangardet

Ny dissekerande aneurysm

Nervskada, lokal eller systemisk (t.ex. stroke, férlamning,
parapares)

Lungkomplikationer

Parapares

Paraplegi

Forlamning

Parestesi
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Perikardiell utgjutning

Njursvikt/nedsatt njurfunktion

Retrograd typ A-dissektion Férandring av mentalt tillstand
Omvand rivning eller bristning av dissektionen

Chock

Vévnadsnekros

Sarkomplikationer och senare atfoljande problem
Komplikationer relaterade till enheten orsakade av:
Svaérigheter vid inféring och borttagning

Svarigheter att lossa stentet

Fel vid utveckling av stentet

Felaktig placering

Endolackage

Stentmigrering

Stentfraktur

Graftmaterial brister

Erosion

Stenttrombos eller embolisering

Expansion av stentgraft

Vridning eller béjning av stentgraft

Observera:

Vid allvarliga incidenter ska anvandaren eller patienten
rapportera dem till Lifetech pa quality@lifetechmed.com eller
till Lifetechs lokala forsaljningsrepresentant och lokal
behorig myndighet.

LR K I R I I B N R R 4

7. Sammanfattning av kliniska data

Tre kliniska studier av Ankura™ TAA-stentgraftsystemet har
genomférts i Kina, inklusive en uppféljningsstudie pa medellang
sikt (ett till nio &r). Dessa studier syftade till att utvardera den
kliniska sakerheten och effekten av Ankura™.-stentgraftsystemen
for endovaskuldr behandling av thorakal aortaaneurysm och
Stanford B-typsdissektion, och de har uppfyllt de fordefinierade
primara malen for effektmatt av behandlingsframgang med fa
negativa handelser.

Studie 1

107 patienter med Ankura™-stentgraftsystem (TAA-62 fall,
AAA-30 fall, AUI-15 fall) ingick i studien i Kina. Stentgraft
implanterades framgangsrikt hos alla 107 patienter (100 %). 91
av 106 patienter folides upp efter ingreppet, och den
genomsnittliga uppfoljningstiden var 218 (30-600) dagar.
Behandlingsframgangsfrekvensen for aortaaneurysm 6 manader
efter implantation uppgick till 93,4 % (85/91). 85 av 91 patienter
som utvarderades for sakerhetshéndelser under uppféljningen
var fria fran sakerhetshandelser (93,4 %).

Uppfoljningsdata visade att:

En av 107 patienter (0,9 %) dog pa sjukhuset (0,9 %), men
dddsfallet hade inget samband med enheten eller ingreppet.

En av 107 patienter (0,9 %) hade stenos i artaren.

En av 107 patienter (0,9 %) drabbades av paraplegi.

En av 107 patienter (0,9 %) hade njursvikt.

Tre av 107 patienter (2,8 %) drabbades av tidigt endolackage.
Ingen patient drabbades av stentférskjutning, stentfraktur eller
aortaruptur.

Studie 2

Detta var en randomiserad kontrollstudie. Totalt 144 patienter
med aortaaneurysm eller dissektion genomgick endovaskular
aneurysmbehandling med implantation av stentgraft. 71 (49,3 %)
patienter fick Ankura™ TAA-stentgraft. Den omedelbara tekniska
framgangsfrekvensen var 100 %. Av de 65 patienter som fick
Ankura™ TAA-stentgraft implanterade och som utvérderades
med avseende pa sakerhetshandelser efter ett ar var 58
patienter fria fran sékerhetshandelser (90 %).

Vid ett ars patientuppfolining har foljande biverkningar
identifierats: andningssvikt och hjartsvikt (N=1), paraplegi (N=1),
dédsfall (N=3), lunginfektion (N=1), bukspéanning (N=1). En av 71
patienter som fick Ankura™ TAA-stentet implanterat upplevde en
enhetsrelaterad komplikation. CTA-uppféljningen visade ingen
forskjutning, stenttrombos, stentforkortning eller stentruptur och
inget internt lackage.

Studie 3

Denna studie samlade retrospektivt in kliniska data fran flera
sjukhus i Kina. 305 patienter deltog i studien och de genomférde
en uppfélining pa medellang och lang sikt. Den omedelbara
tekniska framgangsfrekvensen var 98,69 % (301/ 305). Thorakal
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aortadissektion behandlades framgangsrikt i 110 fall 2 ar efter
operationen, med en framgangsfrekvens pa medellang sikt pa
94,02 % (110/116).

179 av 305 patienter har ett ar eller mer uppféljningsdata, och
data visade att:

Tvda av 305 patienter (0,66 %) drabbades av
aortadissektionsrelaterad déd inom 30 dagar efter operationen.
Tva av 305 patienter (0,66 %) drabbades av cerebral infarkt inom
30 dagar efter operationen.

En av 305 patienter (0,33 %) drabbades av paraplegi inom 30
dagar efter operationen.

En av 305 patienter (0,33 %) drabbades av thorakal aortaruptur.
Det fanns 19 dédsfall (6,23 %) i den hér studien, varav 17 inte
var relaterade till enheten. Fér de andra tva dédsfallen fanns det
otillrackligt med bevis for att bedéma deras samband med
enheten.

Ingen patient upplevde stentmigration, stentfraktur eller
endoldckage av typ I/lll pa medellang sikt (ett ar eller mer).

8. Forvarings- och transportkrav

® Ankura™  TAA-stentgraft ar i forvdg laddat i
inforingssystemet och forvarat i steril forpackning.

® Enheten ska forvaras i ett rent, valventilerat rum utan
korrosiva gaser.

® Enheten ska hanteras varsamt under transport och far inte
klammas eller utsattas for vata eller solljus.

® Utsatt inte produkten for organiska l6sningsmedel.

©

Varningar

® Allmant

¢ Las alla instruktioner noga. Att inte folja instruktionerna,
varningarna eller forsiktighetsatgarderna kan leda till
allvarliga konsekvenser eller skador hos patienten.

¢ Ankura™ TAA-stentgraft kan inte anvandas efter
resterilisering.

¢ Om nagot tecken pa skada upptécks fore anvandning:
anvand inte produkten och returnera den till Lifetech.

¢ Den hér produkten far endast anvandas av lakare och

sjukvardsteam med utbildning i vaskuldra
interventionella tekniker samt i anvandning av
produkten.

¢ Den langsiktiga prestandan hos endovaskulara graft
har inte verifierats &nnu; alla patienter ska upplysas om
att  endovaskuldr  behandling  kraver livslang,
regelbunden uppféljning for utvardering av hélsa och
prestanda funktionen hos deras endovaskuldra graft
(t.ex. endoléckage, migrering, distorsion, aneurysm
som forstorar 6ppning vid dissektion osv.).

¢ Kliniska studier visar att felaktigt patientval kan
resultera i undermalig lakande effekt. Om misslyckad
endovaskular aortareparation dessutom nédvandiggér
oppen kirurgi kan detta resultera i en 6kad risk for
komplikationer i férhallande till de tva ingreppen.

¢ Patientens tillstand maste utvarderas fore operationen
med avseende pa féljande aspekter:
hjartsvikt/hjartinfarkt, lungkomplikationer, 6dem och
nedsatt njurfunktion.

¢ Efter placering av produkten ska patienter dvervakas
regelbundet med avseende pa& modjliga handelser
(inklusive endolackage, migrering, aneurysm som
forstorar 6ppning vid dissektion osv.). Vid ett minimum
kravs en arlig rontgen eller DT-undersokning med eller
utan kontrast.

¢ Patienter med specifika kliniska fynd, t.ex. forstorade
aneurysm eller forstorad dissektion eller ovantade
sjukdomar omkring det endovaskuldra graftet ska
genomga sekundéra ingrepp eller 6ppen kirurgisk
behandling. En &kning i aneurysm eller storleken pa
dissektionen och/eller bestandigt endolackage kan leda
till aneurysm eller bristning i dissektionen.

¢ Patienter som drabbas av infektion efter implanteringen
av produkten ska genomga behandling med orala
antibiotika.

¢ Ha alltid det vaskuléra kirurgiteamet tiligangligt vid
stentgraftimplantering eller nytt ingrepp i héndelse av
att det krévs konvertering till 5ppen kirurgi.
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*

Ankura™ TAA-stentgraftsystem far inte ateranvandas
eller resteriliseras.

® Patientval, behandling och uppféljning

*

*

*

Séakerheten  och  effektiviteten hos ~ Ankura™
TAA-stentgraftet har inte annu utvarderats i féljande
populationer:

¢ Traumatisk aortaskada

¢ Ej korrigerbar koagulopati

+ Artlig bindvévssjukdom (t.ex. Marfans syndrom
eller Ehlers-Danlos syndrom)

Patienter med aktiv systeminfektion

Gravida eller ammande kvinnor

Sjuklig fetma

Under 18 ar

Patientens forvantade livslangd under ett ar
Diameter pa inlaggningskarl (méts fran innervagg till
innervagg) och morfologi (minimal tortuositet, ocklussiv
sjukdom och/eller férkalkning) ska vara kompatibel med
karlinlaggningsteknik och profilen for inféringssystemet.
Karl som ar for slingriga kan oka risken for fel i
utveckling av stentgraft eller frigéring av proximal ande.
Ankura™ TAA-stentgraftsystem rekommenderas inte
for patienter som véger 6ver 150 kg eller osm inte kan
genomga korrekt genomlysning pa grund av fetma.
Patienter med systeminfektion kan vara utsatta for 6kad
risk for endovaskular stent-graftinfektion.

Patienter med ej korrigerbar koagulopati kan ha 6kad
risk  for  endolackage av  typ Il eller
blédningskomplikationer.

Efter operationen ska patientens blodtryck métas och
antecknas varje dag. Hogt blodtryck kan leda till
stentexpansion, bristande karl och andra
komplikationer. Blodtrycket ska &vervakas sa att
sjukvardspersonalen &r insatt i patientens postoperativa
status. Samtidigt maste lakaren paminna patienten att
kontrollera blodtrycket i normalt intervall.

Produkten ska inte anvandas pa patienter som ar
allergiska mot de material som anges i tabell 1.

* 4000

® Implantation

*

Systemisk antikoagulation ska anvandas under
implanteringen baserat pa sjukhusets och lakarens
féredragna protokoll. Om heparin &r kontraindicerat ska
en alternativ antikoagulant évervagas.

Minimera hanteringen av begrénsad endoprotes vid
preparation och inféring for att sénka risken fér
kontaminering och infektion av endoprotesen.
Upprétthall  styrtradens position vid inféring av
inforingssystemet.

Inféringssystemet far inte bojas eller knickas. Annars
kan inféringssystemet och stentgraftet ta skada.
Anvand alltid genomlysning fér végledning, leverans
och observation av produkten inom vaskulaturen.
Anvandning av Ankura™ TAA-stentgraftsystem kréver
administrering av intravaskular kontrast. Patienter med
preexisterande njurinsufficiens kan ha en okad risk for
njurinssuficiens efter operationen. Var forsiktig sa att du
begransar mangden kontrastmedel som anvands under
ingreppet.

Tank pa att vrida alla systemkomponenterna i
inforingssystemet samtidigt for att undvika en vridning
av det endovaskulara stentgraftet.

Felaktig placering av stentgraftet inuti karlet kan
resultera i en 6kad risk for endoléckage, migrering eller
embolisering.

Otillracklig fastning av stentgraftet kan resultera i en
Okad risk att stentgraftet migrerar och felaktig utveckling
av stentgraftet kraver kirurgiskt ingrepp.

Avbryt inféringen av styrtraden eller inféringssystemet
om motstand kanns. Avbryt och utvardera orsaken till
motstandet.

Savida det inte ar medicinskt indikerat ska stentgraftet
inte utvecklas pa en plats dar det kommer att ockludera
artérerna som kravs for att tilliféra blod till organ eller
kroppsdelar.

® MR-information
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Icke-kliniska tester har demonstrerat att Ankura™

TAA-stentgraft ar MR-villkorligt. En patient med denna

produkt implanterad kan skannas sakert under féljande

omstandigheter:

¢ Statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla eller mindre

¢ Spatialt gradientfalt pa <720 Gauss/cm

¢ Maximal specifik absorptionsnivd for hela kroppen
(SAR) pa 2W/kg for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-klinisk testning, har produkten faststéllits

generera en temperaturékning pa under 2°C vid en maximal

specifik absorptionsniva for hela kroppen (SAR) pa 2W/kg

for 15  minuters MR-skanning. Maximal  specifik

absorptionsniva for hela kroppen (SAR) har faststallts

genom berékning och verifierats med kalorimetri.

Observera:  MR-bildkvaliteten ~ kan forsdmras om
intresseomradet &r samma eller relativt likt apparatens lage.
Darfor kan det vara nodvandigt att optimera
MR-bildparametrarna med hansyn till detta implantat.
Bildartefakten strécker sig cirka 20 mm utanfér enhetens

lumen nar den skannas i icke-kliniska tester med
anvandning av spinekosekvensen respektive
gradientekosekvensen i en 3.0 T-skanner med

helkroppsspole.

10. Patientradgivningsinformation

De framsta fordelarna med att behandla patientens drabbade
eller skadade aorta med Ankura™-stentgraft &r minskad risk for
bristning och aterstéallande av normalt blodfléde. Om detta inte
behandlas kan aortaféréndringar expandera och spricka, vilket
kan leda till blédningar i kroppen, vilket ar livshotande.

Lakaren bor beakta, men inte begrénsa sig till, foljande nar
denna endovaskuléra enhet och relaterade procedurer forklaras
for patienten:

1.

Skillnaderna mellan endovaskular reparation och &ppen
kirurgisk reparation omfattar riskerna med 6ppen kirurgisk
reparation och endovaskular reparation.
For- och nackdelar med endovaskular reparation och 6ppen
kirurgi.
Endovaskuldr reparation har den potentiella fordelen att det
ar ett minimalt trauma.
Endovaskular reparation eller 6ppen kirurgisk reparation av
lesionen kan behdvas i framtiden.
Uppgifter om eventuella komplikationer efter implantation av
enheten.
Regelbunden uppfdljning efter att enheten har implanterats.
Uppfoljning
Uppfoljningsintervall
<> Kilinisk uppféljning ska goras 24 timmar och 1, 3, 6, 12
och 24 manader efter ingreppet. Uppfoljningsperioden
kan justeras nar som helst enligt varje enskild patients
omstandigheter.
Metoder som ska anvéndas vid uppféljning
< Hematologisk undersokning, rontgen, B-US, CTA, MRI,
DSA osv.
Uppféljningsamnen:
+  Storlek pa aneurysm eller dissektion
Embolisering
Andring av aneurysm pulsatilitet eller dissektion
Migrering
Endolackage
Distorsion av stentgraft
< Dessutom ska patienter med foljande specifika fynd vid
uppfdljning, endovaskulart ingrepp eller kirurgisk
behandling dvervagas:
¢ Aneurysm som forstoras 5 mm eller mer
¢ Andring av aneurysm eller dissektionspulsatilitet
med eller utan forstorade aneurysm eller
endoléckage eller forstorad 6ppning vid dissektion
+  Fortgaende endolackage med eller utan forstorade
aneurysm eller férstorad 6ppning vid dissektion
+  Stentgraftmigrering resulterar i endolackage.

* e 000
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. Hallbarhet

Ankura™  TAA-stentgraftsystemet &r steriliserat med
etylenoxid. Hallbarheten anges pa etiketten. Anvand inte en
produkt som har gatt ut.

. Forpackning och etikett

Ankura™  TAA-stentgraftsystem levereras sterilt. Varje
enskilt Ankura™ TAA-stentgraft &r inneslutet i ett
inféringssystem.

Ankura™  TAA-stentgraft med inféringssystem  &r
omobiliserat och skyddat i en PETG-bricka och sedan
forseglat med tva Tyvek 1073B pasar, som ar forsedda med
en primar etikett. Produkten &r steriliserad och placerad i en
ask med bruksanvisning, implantatkort, formular for
feedback fran kunden och annat medféljande dokument. En
etikett ar fast pa ladan.
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Tim talimatlar dikkatle okuyun. Talimatlara, uyarilara ve
Onlemlere uyulmamas: ciddi komplikasyonlara veya hastalarin
yaralanmasina neden olabilir.

1. Cihaz Tanimi

.o Ankura ™ TAA Stent Greft Sistemi
Ankura™ TAA Stent Greft Sistemi sunlar igerir:
*  Ankura™ TAA Stent Greft
+  Ankura™ Dagitim Sistemi

*  Ankura™ TAA Stent Grefti, Dagitim Sistemine énceden

yuklenir. YUkli dagitim sistemi, femoral veya iliak arter
lzerinden endoluminal bir sekilde yerlestirilir ve stent
greftini hedef bolgeye ulastirmak amaciyla hastanin
vaskiilatiiriiniin iginden dogru gegirilir.

® Ankura™ TAA Stent Grefti

A gérinimii Do B gbriiniimii
o seklindeki 8 seklindeki
isaretleyici noktasi A isaretleyici noktasi
A B

l"baglanti gubugu

V seklindeki isaretleyi

Nf ci noktasi
DI
L12140mm
DO
o seklindeki isaretleyici 8 seklindeki isaretleyic
noktas /\/\ i noktasi

|~ baglanti gubugu

3
V seklindeki isaretleyi
/\Af ci noktasi
DI
L1<120mm

Sekil 1 Ankura™ TAA Stent Grefti

Tablo 1 Stent Greft Malzemeleri

. Agirlik ol.
Bilegen Materyal Konsantrasyon %
Tasima Nitinol 4967

Yayi

Paslanmaz
gelik kilif 316LVM Il
Greft PTFE 20-40
Isaretleyici Platin-iridyum 0,5-6
Sutdr Polipropilen <1

¢ Ankura™ stent greft, stent olarak adlandirilan metal
orgl tarafindan desteklenen ve ePTFE filminden olusan
bir tiiptir. isaretleyiciler stent (izerine takilidir. Ek parga
olmaksizin stente badl bulunan ve gok ince artifisiyel
vaskller malzemeden olusan greft, anevrizmayi
kandan izole edebilir ve zayiflatiimis arterden daha
glclidir ve siskinlige neden olmadan kanin kendi
icinden gegmesine olanak tanir. Stent, grefti agmak igin
gerekli stabil ve genisleme gliciini saglayabilir.

® Ankura™ Dagitim Sistemi
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. i Proksimal
1 Konik Ug 2 Isaret bandi 3 Baglanti
4 | StentGreft | 5 ic Boru 6 Hareketsiz

Kutup
7 Kilif 8 | OnTutamak | 9 |Kayar Tutamak
10 Tetikleyici 11 | Sarmal Disgli 12 |Hemostatik Valf|
Proksimal
13 | Arka Tutamak | 14 Serbest 15 | Tespit Tokasi
Birakici
Luer

6 Konnektérii

Sekil 2 Ankura™ Dagitim Sistemi
Ankura™ stent greft, Ankura™ Dagitim Sisteminin
icerisine y(klenir. Ankura™ Dagitim Sistemi, stent
greftin arteriyel vaskdlatir (6rn. femoral arterler)
tizerinden  yerlestiriimesini  kolaylagtirr. ~ Ankura™
Dagitim  Sistemi, floroskopi kilavuzu kullanilarak
hastanin vaskiilatiiriine diizgiin sekilde yerlestirilir ve
dagitim sistemindeki stent grefti uygulanir.

® Cihaz modeli ve teknik ézellikleri

Ankura™ TAA Stent Greft Sisteminin modeli ve teknik
ozellikleri asagida belirtildigi gibidir ve ayrintilar tablo
2'de gosterilmektedir.

TAA 26 22 B 080

\—' Kaplanan Alan Uzunlugu (mm)

Distal Cap (mm)

L »Proksimal Cap (mm)

L »Stent Greft tipi

Tablo 2 Ankura™ TAA Stent Greft Sistemi Ozeti

" GCap Distal Gap| Kaplanan Alan Uzunlugu Dagitim
(GO/mm) (G1/mm) (L1/mm) Sistemi
20 20 40,60,80,100,120 20F

22 40,60,80,100,120, 20F
20 60,80,100,120,140,160 20F
24 40,60,80,100,120,140,160
22 60,80,100,120,140,160 20F
26 40,60,80,100,120,140,160
22 120,140,160,180,200
24 60,80,100,120,140,160,
180,200 20F
28 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
22 120,140,160,180,200
24 120,140,160,180,200
30 26 60,80,100,120,140,160, 20F
180,200
30 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
24 120,140,160,180,200
26 120,140,160,180,200
32 28 120,140,160,180,200 20F
32 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
26 120,140,160,180,200
34 20F
28 120,140,160,180,200
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F Gap Distal Gap| Kaplanan Alan Uzunlugu Dagitim
(GO/mm) (G1/mm) (L1/mm) Sistemi
30 120,140,160,180,200
34 40,60,80,100,120,140,160,

180,200
28 120,140,160,180,200
30 120,140,160,180,200
36 32 120,140,160,180,200 20F
36 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
30 120,140,160,180,200
32 120,140,160,180,200
38 34 120,140,160,180,200 22F
38 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
32 120,140,160,180,200
34 120,140,160,180,200
40 36 120,140,160,180,200 22F
40 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
34 120,140,160,180,200
36 120,140,160,180,200
42 38 120,140,160,180,200 22F
42 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
36 120,140,160,180,200
38 120,140,160,180,200
44 40 120,140,160,180,200 22F
24 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
38 120,140,160,180,200
40 120,140,160,180,200
46 42 120,140,160,180,200 22F
% 40,60,80,100,120,140,160,
180,200
Doktorlar endikasyon ve kontrendikasyonlara kati suretle
bagh kalmahdir.
2. Kullanim Endikasyonlari
® Ankura™ TAA Stent Greft Sistemi, torasik aort anevrizmasi
veya torasik aort diseksiyonu olan, asagidakilere ihtiyag
duyan hastalarin endovaskiiler onariminda endikedir:
+ htiyag duyulan dagitm sistemine uygun yeterli
iliak/femoral ulagim damari.
¢ 18-44mm araliginda aortik i¢ ¢ap.
¢ Lezyona proksimal ve distal olarak 2=15mm
mesafede olan anevrizmal olmayan aort.
¢ Endovaskiler onarima uygun morfoloji.
¢ Uygun anatomiye sahip hastalarda, asagidakiler dahil
olmak Uizere B tipi diseksiyonlarda;
+ ihtiyag duyulan dagitim sistemine uygun yeterli
iliak/femoral ulagim damari.
¢ Birincil giris yirtigina proksimal 215mm mesafede
oturma alani; oturma alaninin proksimal alani
kesilip ayrilmamalidir. Proksimal oturma alaninin
proksimal alaninda 16-44mm araliginda bir ¢ap.
¢ Birincil giris yirtigina distal 215mm mesafede
oturma alani; oturma alaninin distal alani kesilip
ayrilmamalidir.  Distal oturma alaninin  distal
alaninda 16-44mm araliginda bir ¢ap.
¢ Endovaskiiler onarima uygun morfoloji.
® Hasta secimiyle ilgili olarak goz ©nlinde bulundurulmasi

gereken diger hususlar:

*
*

*

Hastanin yasi ve beklenen yagsam siiresi;

Ek hastaliklar (6rn. kalp hastaliyi, ameliyat 6ncesi
pulmoner veya renal yetmezlik, morbid obezite);

Genel, bolgesel veya lokal anestezi toleransi;
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Nihai karar doktor ve hastanin takdirindedir.
® Cihaz Segimi

¢ Ankura™ Stent Greftin boyutu, hastanin aortik
anatomisine uyacak sekilde muntazam olmalidir.
Anevrizmalar s6z konusu oldugunda, 6nerilen boyutlar
uygun gobrilen ebatlarda daha biylk bir dlglye
(%10-%20) sahip olacak sekilde uygulanir. B tipi
diseksiyonlar s6z konusu oldugunda, énerilen boyutlar
uygun goriilen ebatlarda daha biyiik bir olgliye
(%5-%20) sahip olacak sekilde uygulanir.

i

Kontrendikasyonlar

® Ankura™ TAA Stent Greft agagidaki hastalarda

kontrendikedir:

+  Akut sistemik enfeksiyonlu hastalar.

¢ Kardiyovaskiler bosluga, bu cihazin yerlestirimesine
engel teskil edecek olan baska cihazlar implante
edilmis olan hastalar.

¢ Genellikle inferior mezanterik arter tizerinden saglanan
mezanterik kan akigina sahip hastalar;

¢ Cihaza kars! alerjik reaksiyon gdsteren hastalar;

¢ Vaskiller morfolojisi endovaskiiler onarima uygun
olmayan hastalar;

* Renal yetersizligi sebebiyle kontrast maddeleri tolere
edemeyen hastalar;

+ Kontrast maddelere kars! alerjisi olan hastalar;

¢ Trombis geligmis anevrizma boynu.

¢ Anevrizmal olmayan aortik proksimal boyun uzunlugu
<1,5 cm olan hastalar.

¢ Anevrizmal olmayan aortik distal ankraj bélgesi <1,5 cm
olan hastalar

¢ Anevrizmalar s6z konusu oldugunda, anevrizmal
olmayan aortik ¢api <18 mm veya >42 mm olan
hastalar. B tipi diseksiyonlar s6z konusu oldugunda,
anevrizmal olmayan aortik ¢capl <16mm veya >44mm
olan hastalar.

4. Ameliyat Oncesi Hazirlik
Cihazi kullanmadan 6nce talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun.
Asagidaki talimatlar, cihazin yerlestirimesiyle ilgili temel bilgiler
icermektedir. Asagidaki islemler (izerinde degisiklik yapilmasi
gerekebilir. Bu talimatlar, doktora kilavuzluk edilmesine yardimci
olmak amaciyla hazirlanmig olup herhangi bir sekilde doktorun
kararinin yerine gegmemektedir.
®  Gerekli malzemeler
+ 0,035 ing/260 cm Siiper Sert Kilavuz Teli. Ornegin,
Lifetech Super Sert Kilavuz Teli, Amplatz Stper Sert
Kilavuz Teli veya benzeri.
Dijital anjiyografi 6zellikleri olan floroskop;
Anjiyografik kateter ve markér kateter;
Kontrast maddesi;
Yiksek basingli siringa;
Heparinize salin solisyonu;
Doktorun iglemle ilgili olarak ihtiyag duyacagi diger tim
cihazlar (6rn. femoral arter diseksiyonu igin kullanilan
cihazlar).
[ ] Asagidaki konularda islemsel deneyim sahibi olan
multidisipliner bir ekip:
¢ Lokal anestezi veya genel anestezi;

LR I R A R 2

¢ Femoral arter agma, arteriotomi ve onarimi;

¢ Perkiitan erisim ve kapama teknikleri;

¢ Floroskopi ve anjiyografi gériintii yorumlama;

¢ Endovaskiler stent yerlestirme;

¢ Radyografik kontrast maddenin uygun sekilde
kullanimi;

4

Radyasyona maruz kalma miktarini asgari seviyeye
ceken teknikler;

¢ Gerekli hasta takip yontemlerinde uzmanlik;

¢ EVAR'da meydana gelebilecek herhangi bir soruna

karsin geleneksel vaskiiler ameliyat deneyimi.

o  Uriin hazirhg:

¢ Stent Grefti capi, tercihen damarin dis ¢apina gore
degil, ic capina gore segilmelidir. Cihaz boyutunun
yanlis olmasi durumunda kagak veya stent grefti
migrasyonu meydana gelebilir. Segilen Stent Greftin
capl, anevrizma so6z konusu oldugunda genellikle
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oturma alani olan damarin i¢ capinin 1,1 ile 1,2 kati
olmalidir. B tipi diseksiyonlar s6z konusu oldugunda
1,05 ila 1,2 kati daha bliyiik olacak sekilde secilmelidir.
Anevrizmalar ve aort diseksiyonlari igin Onerilen
referans boyutlar tablo 3'te gosterilmektedir.

Tablo 3 Anevrizmalar ve aort diseksiyonlari igin 6nerilen

referans boyutlar

Onerilen anevrizma Aort diseksiyonu igin énerilen
referans boyutu referans boyutu
Tespit Tespit
alanindaki Stent greft alanindaki Stent greft
damar cap! (mm) damar gapi ¢ap! (mm)
cap! (mm) (mm)
17-18 20 17-19 20
18-20 22 19-21 22
20-22 24 21-23 24
22-24 26 23-25 26
24-25 28 24-27 28
25-27 30 26-29 30
27-29 32 28-30 32
28-31 34 30-32 34
30-33 36 31-34 36
32-35 38 33-36 38
33-36 40 35-38 40
35-38 42 37-40 42
37-40 44 38-42 44
38-42 46 40-44 46
Dikkat: Ekteki tablo yalnizca onerilen referans boyuttur ve

stent greft teknik o6zelliklerinin nihai segimi, hastanin fiili

durumu
L d

® Hast;
*

o

na bagh olarak doktorun kararina tabidir.

Nakliye sirasinda herhangi bir hasar olusmadigindan
emin olmak igin cihazi ve paketi kontrol edin. Cihaz
veya sterilizasyon bariyerinde herhangi bir hasar tespit
edilmesi durumunda cihazi kullanmayin. Hasar tespit
etmeniz durumunda cihaz Lifetech'e iade edin. Cihazi
kullanmadan énce, hastaya uygun olup olmadigini
kontrol etmek igin tekrar gézden gegirin.

a hazirlig

Proksimal aortik boyun ¢apini ve damar i¢ gapini dlgiin.
Aortik boyun capi aksiyel CTA filmleri kullanilarak
Olgtlmelidir. Anevrizmalar séz konusu oldugunda,
proksimal ve distal boyunla ilgili olarak iki ¢ap 6lglimi
gerekmektedir. Boyun basina yapilan tim olglimler,
belirli bir aortik i¢c cap araliginda olmaldir. B tipi
diseksiyonlar s6z konusu oldugunda, kesilerek
ayrilmamis dokuya sahip olan proksimal boynun
proksimal alani ve distalin distal alani icin iki cap
Olgtimi gerekir.

Proksimal aortik boyun agisini anevrizmanin uzun
eksenine gore dlgiin.

Aortik boynun kalitesini degerlendirin.

Endovaskiiler aortik onarma uygun damarin
morfolojisini degerlendirin.

Gerekli genel kontrollerin timini gergeklestirin ve
hayati belirtileri izleyin.

Anestezi, antikoagililasyon ve hayati belirtilerin
izlenmesiyle ilgili kurumsal protokollere bagvurun.

Aort arkindan femoral arter bifiirkasyona kadar olan
yerlerin  floroskopik olarak gériintlilenmesine izin
verecek sekilde hastayr gorlintileme masasina
yerlestirin.

Gerekli iliak/femoral arter erigimi saglayin ve standart
cerrahi teknikleri kullanarak bir genel femoral arteri
aciga cikarin.

Hastane ve doktorun tercih ettigi protokole bagl olarak
yerlestirme islemi esnasinda sistemik antikoagtlasyon
kullaniimalidir. Heparinin kontrendike olmasi
durumunda alternatif bir antikoagilanin kullaniimasi
dikkate alinmalidir.

Ameliyat iglemi

® implant éncesi hazirlik

*

Heparinize salin igeren enjektorl luer kilit gébegine ve
hemostatik valfe baglayin ve i¢ boru ile dig kilifta
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*

*

bulunan havayr tahliye etmek igin ayrn ayr
temizleyin.(Sek.3)

N

Sek. 3 ig boruyu ve dis kilifi temizleyin
Onemli hayati belirtileri izleyin.
ACT (aktive edilmis pihtilasma zamani) 200 saniye
olacak sekilde ayarlayarak heparini verin. Yikama
sollisyonunu kontrol edin; kilif ve kilavuz teli her
degisimden sonra yikanmalidir.
Dis kilifi silmek ve hidrofilik kaplamay aktive etmek igin
salin sollisyonlu gazl bez kullanin. (Sekil 4)

Sek. 4 Kilifi steril heparinize normal salinle silin
Tek tarafli femoral arterleri standart cerrahi iglemle
aciga cikarin.
Femoral artere 0,035 ing/260 cm'lik bir slper sert
kilavuz teli yerlestirin ve yukari gikan arterin Ustiine
gelecek sekilde ilerletin. (Sekil 5)

JU

Sek. 5 Siiper sert kilavuz teli nceden belirlenmis olan

konuma gelir

® Stent grefti uygulayin

* Dagitim sistemini kilavuz tel boyunca anevrizma veya
diseksiyon bolgelerine dogru ilerletin ve hemostatik valfi
daima hastanin sol tarafinda tutun (Sek. 6)

Sek. 6 Dagitim sistemine girig
Notlar:

¢ TAA Stent Greftin baglanti gubugu aortik arkin kivriml
dis tarafinda olmalidir. TAA Stent Greft dagitim
sistemine 6nceden yiiklendiginde baglanti ¢ubugu
dagitim sisteminin hemostatik valfiyle ayni tarafta
olmalidir.

¢ Dagitim sisteminin  hemostatik  valfi, vaskiler

distorsiyon nedeniyle Stent Greftin baglanti cubuguyla
tam olarak ayni tarafta olmayabilir. Bu durumda, TAA
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Stent Greftinin baglanti gubugunun aort arkinin dis
kivrimli  tarafina yerlesmesini saglamak Ulzere 8
seklindeki isaretleyicinin  stent  greftin  lzerine
yerlestirimesi kullanilacaktir.

Stent Greftin anevrizma veya diseksiyon bolgelerine
yerlesmis olmasini temin edin. TAA Stent Greftin
baglanti gubugunun aortik arkin kivrimli dis tarafinda
olmasini temin edin. Teyit yontemi: Stent greftin
proksimal ucundaki 8 seklindeki isaretleyici, aort arkinin
dis kivrimli tarafina yerlesmelidir.

Anevrizma veya diseksiyon bolgelerindeki dagitim
sisteminin  konumunu dogrulamak igin anjiyografiyi
tekrarlayin.

Sistolik kan basincini (SBP) 10.5 ila 12kpa olacak
sekilde distran.

Stent grefti yavasca uygulayin. Dagitim sisteminin 6n
tutamagini sabit bir sekilde tutun ve stent greftin
proksimal kismini yavasga uygulamak igin kapl stent
vaskller duvara yapisincaya kadar kayar tutamagi
saatin tersi yonde cevirin. (Sekil 7)

3

Sek. 7 Stent grefti yavagga uygulayin
Stent grefti hizli bir sekilde uygulayin. Dagitim
sisteminin 6n tutamagini sabit bir sekilde tutun ve
tetikleyicinin kilidini agtiktan sonra stent grefti tamamen
uygulamak igin kayar tutamagi sarmal dislisi boyunca
cekin. (Sekil 8

)
Uy

Sek. 8 Stent grefti hizlica uygulayin

Proksimal ucun serbest birakilmasi

*

*

Dagitim sistemini sabit bir sekilde tutun. Dagitim
sisteminde bulunan tutamaktan Tespit Tokasini gikarin.
(Sexil 9)

Sek. 9 Tespit Tokasini Gikarin
Stent greftin proksimal ucunu serbest birakmak igin
Proksimal Serbest Birakiciyi gekin. (Sekil 10)

Proksimal Serbest Birakici

Sek. 10 Proksimal Serbest Birakiciyr Gekin
Tamamen yerlestirilen stent greftin  konumunu ve
durumunu floroskopi altinda dogrulayin.
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® Dagitim sistemini gikarin
+ Dagitim sisteminin kayar tutamagini sabit bir sekilde
tutun ve tetikleyicinin kilidini agtiktan sonra ucun dig
kilifin distal ucuna geri gelmesi igin 6n tutamag geri
cekin. ($ek.1h)
Sek. 11 Ucu geri gekin
Not: Stent greft migrasy onl k igin 6n tu g

geri gekme islemi yavagga ve floroskopi rehberliginde
yapilmahdir.

6.

+  Dagitim sistemini ve kilavuz teli tamamen ¢ikarip delik
bélgesini uygun tekniklerle kapatin.

Kismi Stent Greft Yerlesimi igin Sap S6kme Teknigi

Pek olasi olmayan dagitim sistemi arizasi ve eslik eden

kismi stent greft yerlestirme durumunda, bir "kol sékme"

teknigi stent greftinin bagaril bir sekilde yerlestiriimesine izin

verebilir.

Adim 1 - Tetigi geri gekin ve kaydiriclyl tamamen geri gekin.

Not: Greft kapagi koptugundan &tirli, stent greftini daha

fazla yerlestirmeden kaydirici geri gekilebilir.

Adim 2 - Dagitim sistemini stabilize edin.

Adim 3 - Bir gift hemostatin uglarini, kaydirici tutacagindaki

ug koldaki bosluga sokun. Ardindan, kaydirici tutacagini sol

ve sag yariya bélmek icin hemostatigi ileri dogru kaydirin.

Adim 4 - Kilif baglantisini ortaya ¢ikarmak icin kaydirici

tutacaginin sol ve sag yarisini vidal digliden ¢ikarin.

Adim 5 - On kolu bir elinizle tutun ve kilif baglantisini diger

elinizle tutun ve stent grefti tamamen agilincaya kadar geri

cekin.

Adim 6 - Vidal digliyi kavrayarak ve hastadan c¢ekerek

dagitim sistemini ¢ikarin.

Muhtemel Olumsuz Durumlar

Ankura™ TAA Stent Greft Sisteminin kullanimiyla baglantili olan
advers olaylar arasinda asagidakiler dahil, ancak bunlarla da
sinirli olmamakla birlikte sunlar bulunmaktadir:

Alerjik reaksiyon

Anevrizma buyimesi
Anevrizma/damar yirtiimasi
Anestetik komplikasyonlar
Arteriyel veya ventz trombozlar (tromboz ve embolizasyon
dahil)

Arteriyel hasar

Arteriyel perforasyon

Arter stenozu

Avritmi

Arteriovendz fistiil veya psédoanevrizmasi
Kanama/Hematom
Bagirsak komplikasyonlari
Damar kolu okliizyonu

Kalp yetmezligi/infarksiyon
Koagiilopati

Acik operasyona donis
Oliim

Odem

Emboli

Hemoraji’lkanama
Dustik/yliksek tansiyon
Enfeksiyon

Interkostal agr

Yeni diseksiyon anevrizmasi
Norolojik hasar, lokal veya sistemik (6rn., inme, parapleji,
paraparezi)

Pulmoner komplikasyonlar
Paraparezi

Parapleji

Paraliz
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Parestezi

Perikardiyal eftizyon

Renal fonksiyon yetersizligi/bobrek yetmezligi
Retrograd A Tipi diseksiyon Mental durumda degisiklik
Ters yirtilma veya diseksiyon yirtiimasi

Sok

Doku nekrozu

‘Yara komplikasyonlari ve beraberinde getirdigi sorunlar
A§agldakllerden kaynaklanan cihaz komplikasyonlari:
Takma ve ¢ikarma gugliikleri

Serbest birakma guigliikleri

Uygulama sorunu

Yanlis yerlestirme

Kagak

Stent migrasyonu

Stent kirlmasi

Greft malzeme riiptlri

Asinma

Stent trombozu veya embolizasyon

Stent greft genislemesi

Stent greft biklilmesi veya kivrimlanmasi

LR R 2R R R 4

Not:

Herhangi bir ciddi olay s6z konusu oldugunda, kullanici veya
hasta bu durumu quality@lifetechmed.com adresi tizerinden
Lifetech'e veya Lifetech'in yerel satis temsilcisine ve yerel
Yetkili Merciye (CA) bildirmelidir.

7. Klinik Verilerin Ozeti

Ankura™ TAA stent greft sistemine ait ¢ klinik galisma, bir
orta-uzun dénemli (bir ila dokuz yil) takip galismasi da dahil
olmak Uzere Gin'de tamamlandi. Bu calismalar, torasik aort
anevrizmasi ve Stanford B tipi diseksiyonun endovaskiler
tedavisine yonelik olarak Ankura™ Stent Greft Sistemlerinin
klinik glivenligini ve etkinligini degerlendirmeyi amagliyordu ve bu
caligmalar az sayida yan etki esliginde tedavi basarisinin
onceden tanimli birincil sonlanim noktalarini karsiladi.
Calisma1

Cin'deki calismaya Ankura™ stent greft sistemlerinin implante
edildigi 107 hasta (62 tane TAA vakasi, 30 tane AAA vakasi, 15
tane AUI vakasi) dahil edildi. Stent greftler 107 hastanin tlimiine
basariyla implante edildi (%100). islem sonrasinda 106 hastanin
917'i takip edildi ve ortalama takip siresi 218 (30 — 600 araliginda)
glindl. Aort anevrizmasinin implantasyonu takip eden 6 ay
icerisindeki tedavi basari orani %93,4'e (85/91) ulasti. Takip
esnasinda givenlik olaylari agisindan degerlendirilen 91
hastanin 85'inde bir giivenlik olayr gézlemlenmedi (%93,4).
Takip verileri sunlari gésterdi:

107 hastadan biri (%0,9) hastanede o6ldi (%0,9); ancak, bu
olimiin cihaz veya islemle ilgisi yoktu.

107 hastanin birinde (%0,9) arter stenozu vardi.

107 hastadan biri (%0,9) parapleji gegirdi.

107 hastanin birinde (%0,9) bébrek yetmezligi vardi.

107 hastadan Ugii (%2,8) erken kagak yasadi.

Higbir hastada stent yer degistirmesi, stent kingi veya aort
yirtiimasi yasanmadi.

Caligma 2

Bu randomize bir kontrol deneyiydi. Aort anevrizmasi veya
diseksiyonu bulunan toplam 144 hastaya stent greft
implantasyonuyla beraber endovaskiiler anevrizma tedavisi
uygulandi. 71 (%49,3) hastaya Ankura™ TAA stent grefti
implante edildi. immediat teknik basari orani %100 oldu. Bir yilda
gtivenlik olaylarina yénelik olarak degerlendirilen Ankura™ TAA
stent grefti implante edilen 65 hastanin 58'inde herhangi bir
giivenlik olay1 gézlenmedi (%90).

Bir yillik hasta takibinde asagidaki advers olaylar tespit edildi:
solunum yetmezIligi ve kalp yetmezligi (N=1), parapleji (N=1),
olim (N=3), pulmoner enfeksiyon (N=1), abdominal distansiyon
(N=1). Ankura™ TAA stent implante edilen 71 hastadan biri
cihazla iligkili bir advers olay yasadi. CTA takibinde higbir yer
degistirme, stent trombozu, stent katlanmasi, stent takarken
damar yirtilmasi ve i¢ kagak orani gérilmedi.

Calisma 3

Bu calismada Cin'deki ¢ok sayida hastaneden orta-uzun
donemde gergek diinya klinik verileri geriye donik olarak
toplandi. Caligmaya 305 hasta alindi ve orta ve uzun dénem
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takipleri tamamlandi. immediat teknik basari orani %98,69
(301/305) oldu. Torasik aort diseksiyonu, ameliyattan 2 yil sonra
110 vakada basarili bir sekilde tedavi edildi ve orta-uzun dénem
basari orani %94,02 (110/116) oldu.

305 hastanin 179'u bir yil veya daha fazla sureli takip verilerine
sahip olup veriler sunlari géstermistir:

305 hastadan ikisinde (%0,66) ameliyattan sonraki 30 giin iginde
aort diseksiyonuyla iligkili 6lim yasandi.

305 hastadan ikisinde (%0,66) ameliyattan sonraki 30 giin i¢inde
serebral enfarktlis yasandi.

305 hastadan birinde (%0,33) ameliyattan sonraki 30 giin iginde
parapleji yasandi.

305 hastadan birinde (%0,33) torasik aort riipturi gézlemlendi.
Bu calismada 17'si cihazla ilgili olmayan 19 o6lim (%6,23)
yasandi. Diger iki 6limle ilgili olaraksa, cihazla iligkili olduklarina
hiikmetmek icin yeterli kanit bulunmuyordu.

Orta uzun dénemde (bir yil veya daha fazla) higbir hastada stent
migrasyonu, stent kirigi veya tip I/lll kagak yasanmadi.

8. Saklama ve Tagima Gereklilikleri

® Ankura™ TAA Stent Grefti dagitim sistemine 6nceden
ylklenir ve steril bir ambalaj icerisinde saklanir.

® Bu cihaz temiz, iyi havalandiriimig, asindirici gaz igermeyen
bir odada ve oda sicakliginda saklanmalidir.

® Tasima sirasinda sikmak, islatmak, glinese maruz birakmak
kesinlikle yasak olup 6zenle taginmalidir.

® Organik solventlere maruz birakmayin.

©

Uyarilar

® Genel

¢ Tum talimatlar dikkatle okuyun. Talimatlara, uyarilara
ve Onlemlere diizgiin sekilde uyulmamasi ciddi
sonuglara veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

* Ankura™ TAA Stent Greft tekrar sterilize edildikten
sonra kullanilamaz.

¢ Kullanim 6ncesinde herhangi bir hasar emaresi tespit
edildigi takdirde, Urinl kullanmayin ve Lifetech'e geri
iade edin.

¢ Bu cihaz yalnizca vaskiler midahale teknikleri ve
cihazin kullanimi konusunda egitim almis doktor ve
ekipler tarafindan kullaniimalidir.

+ Endovaskiiler greftlerin uzun sireli performansi hentiiz
onaylanmamistir. Bu nedenle, tim hastalara saglik
durumlarinin ve endovaskiiler greftin performansinin
degerlendiriimesi icin endovaskdler tedavi kapsaminda
hayatlari boyunca diizenli olarak takip edilmelerinin
gerektigi  bildiriimelidir  (6rn.  kagak, migrasyon,
distorsiyon, anevrizma biiylimesi, aort diseksiyonu vs.).

¢ Kilinik arastirmalar, hatali hasta segiminin yetersiz
iyilestirici etkiyle sonuglanabilecegini gdstermektedir.
Ayrica, basarisiz bir endovaskiler aortik onarim
sonucunda aglk ameliyata ihtiyag  duyulmasi
durumunda, bu iki isleme bagl olarak komplikasyon

riski artabilir.
*  Ameliyattan 6nce hastanin durumu asagidaki konularla
ilgili olarak degerlendirilmelidir; kalp

yetmezligi/infarksiyon,  pulmoner  komplikasyonlar,
o6dem ve renal fonksiyon yetersizligi.

¢ Cihaz yerlestirildikten sonra hastalar cihazin durumuyla
ilgili olarak diizenli bir sekilde takip edilmelidir (6rn.
kacak, migrasyon, anevrizma blylUmesi, aort
diseksiyonu vs.). Asgari olarak yilda bir defa rontgen
cekilmesi ve kontrast madde kullanilarak veya kontrast
madde kullaniimadan BT goriintilemesi yapilmasi
gerekir.

¢ Anevrizma blylUmesi veya aort diseksiyonu ya da
endovaskiiler greft konumunda beklenmedik hastaliklar
gibi spesifik klinik bulgulara sahip olan hastalar ikincil
miidahaleye veya agik cerrahi tedaviye tabi tutulmalidir.
Anevrizmalarda veya aort diseksiyonu boyutunda
bliylime ve/veya inatgi kagak durumu anevrizma veya
diseksiyon riptiiriine neden olabilir.

¢ Cihaz yerlestirildikten sonra enfeksiyon kapan hastalara
oral antibiyotik verilmelidir.

¢ Stent greft implantasyonu veya yeniden midahale
islemleri esnasinda herhangi bir cerrahi tedaviye gerek
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® Hast:
L d

*

duyulmasi durumuna kars! daima bir vaskuler cerrahi
ekibi hazir bulundurun.

Ankura™ TAA Stent Greft Sistemini tekrar kullanmayin
veya yeniden sterilize etmeyin.

a secimi, tedavi ve takip

Ankura™ TAA Stent Greftin givenligi ve verimliligi
asagidaki popiilasyonlar Uzerinde henliz
degerlendiriimemistir:

¢ Travmatik aortik hasar

+  Dizeltilemeyen koagulopati

¢ Kalitsal bag dokusu hastaligi (6rn. Marfan veya
Ehlers Danlos Sendromu)

Aktif sistemik enfeksiyonlu hastalar

Hamile veya emziren kadinlar

Morbid obezite

18 yasindan kigiik

Hastanin beklenen yasam stresi bir yildan daha
kisa

Erisim damari g¢api (i¢ duvarlar arasi Olgililen) ve
morfoloji (asgari carpiklik, tikayici hastalik ve/veya
kireglenme) damardan erigsim teknikleriyle ve dagitim
sistemi profiliyle uyumlu olmaldir. Asirt  kivrimli
vaskilatlir, stent greftin  yerlestiriimesinde veya
proksimal ug¢ saliminda basarisiz olunmasi ihtimalini
artirabilir.

Ankura™ TAA Stent Greft Sistemi, 150 kilogramdan
daha kilolu olan veya obezite nedeniyle hassas bir
floroskopi muayenesinden gegirilemeyen hastalar igin
tavsiye edilmemektedir.

Sistemik enfeksiyonu olan hastalar endovaskiiler stent
greft enfeksiyonu agisindan daha fazla risk tasiyor
olabilir.

Diizeltilemeyen koagiilopatisi olan hastalar Tip Il kagak
riki veya kanama komplikasyonlari agisindan daha
fazla risk tagiyor olabilirler.

Hastalarin tansiyonu ameliyattan sonra her gin
Olglilmeli ve klinik kaydi tutulmaldir. Yiksek tansiyon
stent genislemesine, vaskiler yirtimaya ve diger
komplikasyonlara neden olabilir. Tibbi personelin
hastanin ameliyat sonrasi durumunu bilmesi igin
tansiyon zaman igerisinde takip edilmelidir. Ayni
zamanda, doktorun hastaya tansiyonunu normal
araliklarla  kontrol etmesi gerektigini hatirlatmasi
gerekir.

Uriin, Tablo 1'de belirtilen maddelere karsi alerjisi olan
hastalarda kullaniimamalidir.

* e 000

e implant islemi

*

Hastane ve doktorun tercih ettigi protokole baglh olan
implantasyon islemi esnasinda sistemik
antikoagilasyon kullaniimalidir. Heparinin kontrendike
olmasi durumunda alternatif bir antikoagilanin
kullanilmasi distndimelidir.

Hazirlik ve yerlestirme esnasinda kontaminasyon ve
enfeksiyon  riskini  azaltmak igin  sikistirimis
endoproteze asgari 6lglide dokunulmalidir.

Kilavuz telin konumunu dagitim sisteminin yerlestirildigi
slire boyunca koruyun.

Dagitim sistemini blkmeyin veya kivirmayin. Bunu
yapmaniz durumunda dagitim sistemi ve stent greft
hasar gorebilir.

Vaskdlatir dahilinde cihaza kilavuzluk etmek, dagitim
ve gozlemleme igin daima floroskopi kullanin.

Ankura™ TAA Stent Greft Sisteminin kullaniimasi igin
intravaskdiler kontrast maddenin uygulanmasi gerekir.
Onceden renal yetmezligi olan hastalarda, ameliyat
sonrasinda daha yiksek bir bébrek yetmezIigi riski
gbzlemlenebilir. islem esnasinda kullanilan kontrast
madde miktarini sinirlamaya 6zen gésterilmelidir.
Endovaskiiler stent greftinde meydana gelebilecek
herhangi bir biikilmenin 6nline gegmek igin dagitim
sistemini her dondirduglniizde sistemin geri kalan
pargalarini da birlikte déndirmeye dikkat edin.

Stent greftin damar igerisine yanlis yerlestiriimesi
durumunda kagak, migrasyon veya embolizasyon riski
artabilir.

220



¢ Stent greftin yetersiz sabitlenmesi stent greftin
migrasyon riskini artirabilir ve stent greftin hatali
yerlestirilmesi ise cerrahi midahaleyi gerektirir.

*  Kilavuz tel veya dagitim sisteminin ilerlemesi sirasinda
direng hissedilmesi halinde, ilerlemeye devam etmeyin.
islemi durdurun ve direncin sebebini degerlendirin.

¢ Tibben endike olmadigi takdirde, organlara veya
ekstremitelere  kan akisini  saglayan arterlerin
tikanmasina neden olabilecek yerlerde stent grefti
uygulamayin.

® MRI Bilgileri

Klinik olmayan testler Ankura™ Stent Greftinin MR Kosullu

oldugunu géstermistir. Bu cihazin implant edildigi bir hasta,

asagidaki kosullar altinda guivenli sekilde taranabilir:

¢ 3.0 Tesla veya daha diislik statik manyetik alan

¢ <720Gauss/cm Uzamsal gradyan alani

¢ 15 dakikallk tarama igin maksimum tim vicut
ortalamali 6zgiil sogurma orani (SAR) 2W/kg

Klinik digi teste gore, cihazin 15 dakikallk MR taramasi
sonucunda 2W/kg maksimum tim viicut ortalamal 6zgul
sogurma orani (SAR) itibariyle 2°C’nin altinda bir sicaklik
artigi  gosterdigi tespit edilmistir. Maksimum tim vicut
ortalamali 6zgll sogurma orani (SAR) hesaplamayla elde
edilmis ve kalorimetriyle dogrulanmistir.

Not: llgili alan cihazla ayni alandaysa veya cihazin
konumuna oldukga yakinsa, MR goriintii kalitesi bozulabilir.
Bu nedenle, MR gérintiileme parametrelerinin bu implantin
varligina gore optimize edilmesi gerekebilir. Gorlntl
artefakti, sirasiyla bir tim viicut bobinine sahip bir 3.0 T
Tarayicida, dondirme eko dizisi ve gradyan eko dizisi
kullanilarak klinik olmayan testlerde tarandiginda, cihaz
limeninin yaklasik olarak 20 mm digina uzanir.

10. Hasta Danismanhg Bilgileri
Hastanin hastalikli veya yarali aortunun Ankura™ stent greftiyle
tedavi edilmesinin en blyik faydasi, yirtima olasiliginin
azalmas! ve normal kan akisinin yeniden saglanmasidir. Aort
lezyonlar tedavi ediimedigi takdirde genisleyebilir ve yirtilabilir,
bu da yasami tehdit eden viicut i¢i kanamayla sonuglanabilir.
Doktor bu endovaskiler cihazi ve ilgili islemleri hastaya
aciklarken asagidakiler dahil, ancak bunlarla da sinirh
olmamakla birlikte sunlari dikkate almalidir:
® Aclik cerrahi onarim ve endovaskiler onarim risklerini de
icerecek sekilde endovaskiler onarm ve agik cerrahi
onarim arasindaki farklar.
® Endovaskiiler onarim ve agik cerrahi onarimin eksileri ve
artilar.
® Endovaskiler onarim minimal travma gibi muhtemel bir
avantaja sahiptir.
® Gelecekte lezyonun endovaskiiler onarimi veya agik cerrahi
onarimi gerekebilir.
® Cihazin implantasyonu sonrasinda muhtemel
komplikasyonlara iligkin bilgiler.
® Cihazin implantasyonu sonrasinda diizenli takip.
11. Takip
® Takip araliklari
<> Kilinik takip islemi, takip eden 24 saat igerisinde, 1, 3, 6,
12 ve 24. aylarda yapimaldir. Takip araligi her
hastanin kendi kosullarina gére istendigi zaman
ayarlanabilir.
® Takip esnasinda kullanilan yontemler
< Hematolojik inceleme, rontgen, B-US, CTA, MRI, DSA
vs.
® Takip edilecek hususlar:
Anevrizma veya diseksiyon boyutu;
Embolizasyon;
Anevrizma pulsatilite veya diseksiyon degisimi;
Migrasyon;
Kagak;
¢ Stent Greft distorsiyonu.
< Ayrica, takip esnasinda asagidaki 6zel bulgulari
goOsteren hastalara endovaskiler midahale veya
cerrahi tedavi uygulanmasi dustnilmelidir:

* 000
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*

5 mm ve Uzerinde anevrizma biylmesi;

*  Anevrizma biiylimesi, kagak veya aort diseksiyonu
olan veya olmayan anevrizma veya diseksiyon
pulsatilite degisimi;

¢ Anevrizma blylmesi veya aort diseksiyonu olan
ya da olmayan sirekli kagak durumu;

¢ Stent Greft migrasyonu kagak ile sonuglanir.

. Raf omrii

Ankura™ TAA Stent Greft Sistemi etilen oksit ile sterilize
edilmistir. Raf omri etiket Uzerinde belirtiimistir. Tarihi
gecmis Urlnleri kullanmayin.

. Ambalaj ve Etiket

Ankura™ TAA Stent Greft Sistemi steril olarak temin edilir.
Her bir Ankura™ TAA Stent Greft bir Dagitim Sistemi
icerisinde bulunur.

Ankura™ TAA Stent Greft Dagitim Sistemiyle birlikte
immobilize edilir ve bir PETG tepsi icerisinde korunur,
ardindan (zerinde etiket bulunan iki adet Tyvek1073B
posetiyle kapatilir. Uriin sterilize edilir ve IFU, implant karti,
musteri geri bildirim formu ve eslik eden diger belgelerle
birlikte bir kutuya konulur. Kutunun (izerinde bir etiket
bulunmaktadir.
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