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Instructions for Use
Ankura™ AAA and Cuff Stent Graft System

WHcTpykuum 3a ynotpeba
cTeHT-rpachT cuctemn Ankura™: AAA 1 ¢ MaHLWOH

Navod k pouziti
systéml Ankura™ AAA a Cuff stent-graft

Brugsanvisning
Ankura™ AAA og Cuff-stenttransplantatsystemer

Gebrauchsanweisung
Ankura™ AAA und Cuff-Stentgraftsysteme

Odnyieg xpriong
TuoThAHATa EVEOoHOOXeUPATWY Ankura™ AAA kai
Cuff

Instrucciones de uso
Sistemas de endoprétesis AAA y Cuff Ankura™

Notice d'utilisation
Systémes d'endoprothése Ankura™ AAA et Cuff

Upute za uporabu
Ankura™ AAA i Cuff Stent Graft sustavi

Istruzioni per 'uso
Ankura™ Sistemi di endoprotesi AAA e Cuff

Gebruiksaanwijzing
Ankura™ AAA en Cuffstent transplantaatsystemen

Instrukcja obstugi
Systemy stentgraftu AAA i Cuff Ankura™

Instrugdes de utilizagao
Ankura™ Sistemas de Endoprétese AAA e Cuff

Instructiuni de utilizare
Sisteme de grefa stent AAA si Cuff Ankura™

Bruksanvisning
Stentgraftsystemet Ankura™ AAA och Cuff

Kullanim Talimatlari
Ankura™ AAA ve Cuff Stent Greft Sistemleri



Date of manufacture | flata Ha
npownasogcTeo | Datum vyroby |
Produktionsdato | Herstellungsdatum |
Huepopnvia karaokeurg | Fecha de
fabricacion | Date de fabrication |
Datum proizvodnje | Data di
fabbricazione | Productiedatum | Data
produkcji | Data de fabrico | Data
fabricatiei | Tillverkningsdatum | Uretim
tarihi

Use-by Date | Cpok Ha rogHocT | Datum
spotieby | Sidste anvendelsesdato |
Verfallsdatum | Huepounvia Ajgng |
Fecha de caducidad | Date de
péremption | Rok upotrebe | Data di
scadenza | Uiterste gebruiksdatum |
Termin waznosci | Prazo de validade | A
se utiliza inainte de | Anvands
foére-datum | Son Kullanma Tarihi

SN

Serial number | CepveH Homep |
Sériové Cislo | Serienummer |
Seriennummer | ApIBudg o€1pdg |
Numero de serie | Numéro de série |
Serijski broj | Numero di serie |
Serienummer | Numer seryjny | Nimero
de série | Numar de serie |
Serienummer | Seri numarasi

Double sterile barrier system | Cuctema
C [BoWHa cTepurHa 6apuepa | Systém
dvaijité sterilni bariéry | Dobbelt sterilt
barrieresystem | System mit doppelter
Sterilbarriere | ZUoTnpa diITAOU
aTmooTeIpwHEVOU @paypoU | Sistema
con doble barrera estéril | Systéme a
double barriére stérile | Dvostruki
sterilni sustav barijere | Sistema con
doppia barriera sterile | Dubbel steriel
barrieresysteem | System podwdjnej
bariery sterylnej | Sistema de barreira
estéril dupla | Sistem de bariera sterila
dubld | Dubbla sterila barriarsystem |
Cift steril bariyer sistemi

Sterilized using ethylene oxide |
CTepunnanpaHo ¢ eTUneHoB okeug, |
Sterilizovano za pouziti ethylenoxidu |
Steriliseret med ethylenoxid | Mit
Ethylenoxid sterilisiert | AmooTeipwpévo
pe ailbulevoteidio | Esterilizado con
oxido de etileno | Stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne | Sterilizirano etilen-oksidom
| Sterilizzato con ossido di etilene |
Gesteriliseerd met ethyleenoxide |
Wyjatowiono tlenkiem etylenu |
Esterilizado utilizando ¢xido de etileno |
Sterilizat cu oxid de etilena | Steriliserad
med etylen | Etilen oksitle sterilize
edilmistir

LOT

batch code | Koa Ha naptuaa | Kéd
Sarze | Batchkode | Chargennummer |
Kwdikég maprtidag | Cédigo de lote |
Code de lot | Sifra lota | Codice del lotto
| Partijcode | Kod partii | Codigo do lote |
Cod lot | satskod | parti kodu

Do not reuse | 3a egHokpaTHa
ynotpeba | Nepouzivejte opakované |
Ma ikke genbruges | Nicht
wiederverwenden | Na pnv
emavaypnoipotroigital | No reutilizar |
Ne pas réutiliser | Nije za viSekratnu
uporabu | Non riutilizzare | Niet opnieuw
gebruiken | Nie uzywac¢ ponownie | Nao
reutilizar | A nu se reutiliza | Ateranvand
inte | Tekrar kullanmayin




Consult Instructions for Use | BuxTe
WHCTpYKUMUTe 3a ynotpeba | Prectéte si navod
k poutziti | Se brugsanvisningen |
Gebrauchsanweisung beachten |
ZupBouleuBeite TIg 1Bnyieg Xpriong | Consultar
las instrucciones de uso | Lire la notice
d'utilisation | Proucite Upute za uporabu |
Consultare le istruzioni per I'uso | Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing | Patrz Instrukcja
stosowania | Consultar as instrugdes de
utilizagéo | A se consulta instructiunile de
utilizare | Se bruksanvisning | Kullanma
Kilavuzuna Bagvurun
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Keep away from the sunlight | la ce abpxu
[anede oT cnbHYeBa ceeTnuHa | Uchovavejte
mimo dosah slune¢niho zafeni | Ma ikke
udszettes for sollys | Von Sonnenlicht fernhalten
| Makpid a1mé 1o nAloké gwg | Mantener alejado
de la luz solar | Conserver a I'abri de la lumiére
| Cuvajte dalje od sunceve svjetlosti | Tenere al
riparo dalla luce solare | Uit de buurt van
zonlicht bewaren | Chroni¢ przed
promieniowaniem stonecznym | Manter
afastado da luz solar | A se pastra ferit de
lumina directa a soarelui | Utsétt inte for solljus |
Gunes 1s1§indan uzak tutun

Keep dry | la ce abpxu cyxo | Udrzujte v suchu
| Skal holdes ter | Trocken halten | Na
Siatnpeital oteyvo | Mantener seco | Conserver
au sec | Cuvajte na suhom mjestu | Conservare
in luogo asciutto | Droog bewaren |
Przechowywaé w suchym miejscu | Manter
seco | A se pastra ferit de umezeald | Forvaras
torrt | Kuru ortamda saklayin

REF

Catalogue number | KatanoxeH Homep |
Katalogové ¢&islo | Katalognummer |
Katalognummer | ApiBuog kataAdyou | Nimero
de referencia | Référence | Kataloski broj |
Numero di catalogo | Catalogusnummer |
Numer katalogowy | Nimero do catalogo |
Numér catalog | Artikelnummer | Katalog
numarasi




Do not use if package is damaged and consult
instructions for use | He nsnonasaiite, ako
onakoBkaTa e MoBpefieHa U Ce KOHCynTupanTe
C MHCTpyKumMuTe 3a ynotpeba | Pokud je baleni
poskozené, nepouzivejte produkt a prectéte si
navod k pouziti | Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen | Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten | Mn
XPNOIUOTIOIEITE €AV N CUOKEUATTA £XEI UTTOOTET
®Bopd kal cuPBOUAEUBEiTE TIG 0BNYiEG XProng |
No utilizar si el embalaje esta dafiado y
consultar las instrucciones para su uso | Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé et lire la
notice d'utilisation | Nemojte koristiti ako je
pakiranje osteceno i pogledajte upute za
uporabu | Non utilizzare se la confezione &
danneggiata. Consultare le istruzioni per 'uso. |
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing | Nie
uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi | Nao utilizar
se a embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo | Nu utilizati daca
pachetul este avariat si consultati instructiunile
de utilizare | Anvand inte om férpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen | Ambalaj
hasar gérmiisse kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

Do not resterilize | Ja He ce cTepunuaunpa
nosTopHo | Neresterilizujte | Ma ikke
gensteriliseres | Nicht erneut sterilisieren | Na
unv emavatooTeipwvetal | No volver a
esterilizar | Ne pas restériliser | Ne vi$ekratno
sterilizirati | Non risterilizzare | Niet opnieuw
steriliseren | Nie wyjatawia¢ | N&o voltar a
esterilizar | A nu se re-steriliza | Omsterilisera
inte | Tekrar sterilize etmeyin

Non-pyrogenic | HenuporenHo | Nepyrogenni |
Ikke-pyrogen | Pyrogenfrei | Mn Tupetoyévo |
Apirégeno | Non pyrogéne | Nepirogeno |
Apirogeno | Niet-pyrogeen | Produkt
niepirogenny | N&o pirogénico | Apirogen |
Icke-pyrogen | Pirojenik degildir

Manufacturer | Mpownssoauten | Vyrobce |
Producent | Hersteller | KataokeuaoTig |
Fabricante | Fabricant | Proizvoda¢ | Produttore
| Fabrikant | Producent | Fabricante |
Producétor | Tillverkare | Uretici




EC

REP

Authorised representative in the European
Community | OTopusupaH npeactaButen B
EBponerickarta obwHocT | Opravnény zastupce
v Evropském spolecenstvi | Autoriseret
repraesentant i det Europeeiske Feellesskab |
Bevollméachtigter in der Européischen
Gemeinschaft | E¢ouaiodotnuévog
avTITTpéowTIog otV Eupwdikn ‘Evwon |
Representante autorizado en la Unién Europea
| Représentant agréé dans I'Union européenne
| Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici |
Rappresentante autorizzato per la Comunita
Europea | Bevoegde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap | Autoryzowany
przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej |
Representante autorizado na Comunidade
Europeia | Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana | Godkand
representant i Europeiska Gemenskapen |
Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci

Store at room temperature | [la ce cbxpaHsiBa
Ha cTaiHa Temnepartypa | Skladujte pfi
pokojové teploté | Opbevares ved
rumtemperatur | Bei Raumtemperatur
aufbewahren | @uAdooetal o€ Beppokpacia
Bwpartiou | Aimacenar a temperatura ambiente
| Stocker a température ambiante | Cuvati na
sobnoj temperaturi | Conservare a temperatura
ambiente | Bewaren op kamertemperatuur |
Przechowywaé w temperaturze pokojowe;j |
Conservar a temperatura ambiente | A se
pastra la temperatura camerei | Forvara i
rumstemperatur | Oda sicakliginda saklayin

MR conditional | MP cbBmecTum | Podminéné
bezpeény pii MR | MR-betinget | Bedingt
MR-tauglich | AcQaAég yia payvnTikn
Topoypagia utré Tpoltrobéoelg (MR
Conditional) | Condicional para RM |
Compatible IRM sous conditions | Sigurno za
uporabu u MR okruZenju | A compatibilita RM
condizionata | MR-condities | Warunkowo
bezpieczny w $rodowisku MR | Condicionado
por RM | Compatibilitate RM conditionata |
MR-villkor | MR kosullu

Made in China | NMpown3aseaeHo B Kutai |
Vyrobeno v Cing | Fremstillet i Kina |
Hergestellt in China | KataokeuaZetal otnv Kiva
| Fabricado en China | Fabriqué en Chine |
Proizvedeno u Kini | Prodotto in Cina |
Geproduceerd in China | Wyprodukowano w
Chinach | Fabricado na China | Fabricat in
China | Tillverkad i Kina | Cin mali

MD

Medical device | MeauuumHcko usaenve |
Zdravotnicky prostfedek | Medicinsk udstyr |
Medizinprodukt | latpotexvoloyikd Trpoidv |
Producto sanitario | Dispositif médical |
Medicinski uredaj | Dispositivo medico |
Medisch instrument | Wyréb medyczny |
Dispositivo médico | Dispozitiv medical |
Medicinteknisk produkt | Tibbi cihaz




Unique device identifier | YHukanen
naeHTudukaTop Ha usgenuerto | Jedinecny
identifikator prostfedku | Unik
udstyrsidentifikation | Eindeutige
Geratekennung | ATIOKAEIOTIKO avayVwpIOTIKO
U DI TEXVOAOYIKOU TTpoidvToG | Identificador Unico de

producto | Identifiant unique du dispositif |
Jedinstveni identifikator uredaja |
Identificazione unica del dispositivo | Unieke
apparaat-ID | Unikalny identyfikator urzadzenia
| Identificador unico do dispositivo | Identificator
unic dispozitiv | Unik enhetsidentifikation |
Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Importer | BHocuTen | Dovozce | Importer |
Importeur | Eicaywyéag | Importador |
Importateur | Uvoznik | Importatore | Importeur |
Importer | Importador | Importator | Importér |
ithalatgi

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: HacrtoswoTo Pestome 3a 6e3onacHOCTTa U KMMHUYHOTO AeNCTBME
(SSCP) Ha ToBa ycTpoiicTBO € HanuyHo B EBponeiickata 6asa AaHHW
3a meamumHcku usaenusi (Eudamed), kato notbpcute 6asosus UDI-DI
“69383701001204UF” Ha: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

CS: Souhrn udaju o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) tohoto
prostfedku je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd (Eudamed) po vyhledani zakladniho 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 europeeiske database for medicinsk
udstyr (Eudamed) ved at s@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
Gerats ist in der europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) verfligbar. Suchen Sie hierzu nach der Basis UDI-DI
,69383701001204UF* auf: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

EL: H epiAnyn Twv XapaKTNPIOTIKWY ACQAAEING Kal TWV KAIVIKWV
emddoewv (MXAKE) autig Tng OUOKEUNG €ival dlaBéaiun otnv
€UpWTTaikr Bdon dedopEvwy yia Ta IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa
(Eudamed) mpaypatotoiwvtag avagitnon yia 1o Baciké UDI-DI
«69383701001204UF» oTn dietBuvon:
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 I'lUD-ID de base « 69383701001204 » sur
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. |

HR: SaZetak sigurnosti i klini¢ke u¢inkovitosti (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 del’'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 dostepne 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 segurancga e desempenho clinico (SSCP) deste
dispositivo esté 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 séka 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
® Ankura™ Stent Graft System
< The Ankura™ AAA Stent Graft System includes:
*  The Ankura™ AAA Stent Grafts
* The Ankura™ Delivery System
< The Ankura™ Cuff Stent Graft System includes:
¢ The Ankura™ Cuff Stent Grafts
¢ The Ankura™ Delivery System
< The Ankura™ 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™ Stent Grafts
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(b) Ankura™ Cuff Stent Graft
Fig. 1 Ankura™ AAA Stent Graft and Cuff Stent Graft
Table 1 Stent Graft Materials

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




Suture Polypropylene <1

< The stent graftsused in the Ankura™AAA Stent Graft System
are modular and comprises of three stent graft components,
one Ankura™ AAA Stent Graft and two Ankura™ Cuff Stent
Grafts. The modular system consists of one AAA Stent Graft
and two Cuff Stent Grafts (Fig.1). Each component is
introduced separately into the patient’s vascular system. 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
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(b) Ankura™ Delivery System (Cuff Stent Graft)
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Fig.2 Ankura™ Delivery Systems

< The Ankura™ Stent Graft is pre-loaded inside the Ankura™
Delivery System. The Ankura™ Delivery System facilitates the
placement of the stent graft via the arterial vasculature (e.g.,
femoralarteries). Under the fluoroscopic guidance, the
Ankura™ Delivery System is properly positioned within the
patient’s vasculature and the stent graft is deployed from the
delivery system.The AAA Stent Graft with Delivery System is
shown in Figure 2(a), and the Cuff Stent Graft with Delivery
System is shown in Figure 2(b).

® Device specifications

< The specification of Ankura™ AAA and Cuff Stent Graft
System are indicated as follow and the details are shown
respectively in table 2 and Table 3.

AAA 20 10B 12

I— Covered Length (mm)
Distal Diameter (mm)

Proximal Diameter (mm)
Stent Graft Type

(a) AAA Stent Graft System

N



CUFF 1416 C 120

Covered Length (mm)
Distal Diameter (mm)
Proximal Diameter (mm)
Stent Graft Type

(b) Cuff Stent Graft System
Table 2 Summary of Ankura™ AAA Stent Graft System
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20 100,110,120,130, 20F| 1618

10 | 10 140,160

100,110,120,130,

22 140,160 20F| 18-20
100,110,120,130,

24 140,160 20F| 20-22
100,110,120,130,

26 140,160 20F| 21-24
100,110,120,130,

28 140,160 50 | 30 |[20F| 23-25
100,110,120,130,

30 | 12 | 12 140,160 20F| 25-27
100,110,120,130,

32 140,160 20F| 26-29
100,110,120,130,

34 140,160 20F| 28-31
100,110,120,130,

36 140,160 22F| 30-33

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.

Table 3 Summary of Ankura™ Cuff Stent Graft System
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40,60,80,90,100, | 18F
10 120 8-9
40,60,80, 90,100,| 18F
12 120 10-11
20~22| 12 14 40’60’8102’090’100’ 18k 11-12
40,60,80, 90,100,] 18F
16 120 13-14
40,60,80, 90,100,| 18F
18 190 15-16
40,60,80,90,100, | 18F
10 120 8-9
40,60,80, 90,100,| 18F
12 120 10-11
40,60,80, 90,100,  18F
14 120 11-12
24~36| 14 16 40'60'8102'090'100' 18F 13-14
40,60,80, 90,100,| 18F
18 120 15-16
40,60,80, 90,100, 18F
20 120 16-18
40,60,80, 90,100, 18F
22 120 18-20

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

Physicians should strictly adhere to indications and
contraindications.

2. Indications for Use
® Ankura™ AAA Stent Graft System is indicated for endovascular
repair of patients with abdominal aortic aneurysms, requiring:
Adequate iliac/femoral access vessel that is compatible with
the required delivery system.
Non-aneurysmal proximal aortic neck length >15mm.
Non-aneurysmalproximal aortic neck diameter of 18-32mm.
Proximal aortic neck angulation < 60°.
Distal iliac artery anchorage zone =15mm.
Distal iliac artery diameter of 8—20mm.
Morphology suitable for endovascular repair.
ditional 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. Lifetech recommends an
oversized Ankura™ Stent Graft by 10%-20%.
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Contraindications
® The Ankura™ AAA Stent Graft is contraindicated in:

< Patients with acute systemic infection;

< Patients with mesenteric blood flow mainly supplied by the
inferior mesenteric artery;
Patients with accessory renal artery original from abdominal
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 proximal aortic neck length <15mm.
Non-aneurysmalproximal —aortic neck diameter <18mm
or>32mm.
Proximal aortic neck angulation > 60°.
Distal iliac artery anchorage zone <15mm.
Distal iliac artery diameter<8mm or >20mm.
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4. Pre-implantation 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 guide the physician rather than replacing the physician
judgment.
® Materials required
< 0.035"/260cm Super Stiff Guidewire. For example, Lifetech’s
Super Stiff Guidewire, Amplatz Super Stiff Guidewire or
comparable.
Multi-plane fluoroscopic imaging system;
Angiographic sheath and marker sheath;
Contrast agent;
High pressure syringe;
Heparinized saline solution;
Any other devices required by the physician for the procedure
(including devices used for femoral artery dissection).
® A multidisciplinary team that has combined procedural experience
with:

GeE e

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;
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< 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 by the vessel
inner diameter ,and not outer diameter. The improper 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 larger than the landing zone vessel inner
diameter.

< 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
what the patient requires .

Patient preparation

< Measure proximal aortic neck length and vessel inner
diameter.

<~ Measure the angle of the proximal aortic neck relative to the
long axis of aneurysm.

< Evaluate the quality of aortic neck.

<{ Access 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 arteries access.

Expose both common femoral arteries access 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.

<%

Implantation Procedure
Preparation of AAA and Cuff delivery system before implantation
< Attach the syringe with heparinized saline to the luer hub and
hemostasisvalve and flush separately to evacuate air from the
inner tube and the outer sheath. (Fig.3)

S0

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 before everyinsertion.
< Use gauze pads with saline solution to wipe the outer sheath
and activate the hydrophilic coating. (Fig. 4)
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Fig. 4 Wipe the sheath with sterile heparinized normal saline

< Expose bilateral femoral arteries by standard surgery.

< Insert one 0.035"/260cm super stiff guidewire in the femoral
artery, and advance it until above the renal arteries.

< Insert marker sheath, and double check the stent specification
by radiography.

® Deploy the stent graft

< Advance the delivery system to the abdominal aneurysm
along the guidewire, and always maintain the
hemostasisvalve towards the other side of the patient.(Fig. 5)

Fig. 5 Introduction of the AAA Stent Graft with Delivery System

Note: The Short branch of the AAA Stent Graft must be in

the same side with the hemostasis valve of the delivery

system when the AAA Stent Graft is preloaded into the

delivery system.

< Inject contrast agents into the abdominal aorta; mark the
position of the target location, either on the imaging screen or
with radiopaque marker or angiographic ruler on the patient’s
body. Adjust the position of the Stent Graft through the
proximal radiopaque markers so that the top edge of the graft
is just below the lowest renal artery.

< Ensure that theproximal radiopaque “O-shaped’marker is on
the same side with the “V-shaped’marker on the long branch
of the AAA stent graft: Ensure that theproximal radiopaque
“8-shaped’marker is on the same side with the
“e-shaped’marker, the “O-shaped’marker and the “+/
-shaped”marker on the short branch of the AAA stent graft.

< Ensure that the distal portion of the short branch is above the
aortic bifurcation and within the aneurismal sac.

< Slowly deploy the stent graft. Hold the front grip of the delivery
system stationary, then rotate the slider grip counterclockwise
to slowly deploy the stent graft until the short branch is
deployed. (Fig. 6)

L

Fig. 6 Deploy the short branch of AAA Stent Graft



® Proximal end release
< Keep the delivery system stationary. Remove the Secure
Buckle from the grip of the delivery system. (Fig. 7)

Fig. 7 Remove the Secure Buckle
< Pull the Proximal Releaser to release the proximal spring of

the stent graft. (Fig. 8)

Proximal
Releaser

Fig. 8 Pull the Proximal Releaser
® Insert another guidewire through the other side of the femoral
artery into the short branch of placed AAA Stent Graft. (Fig. 9)

jﬁ

Fig. 9 Introduction of another guidewire
< Check whether there is a gap between tip head and sheath of
Cuff delivery system, if necessary, loosen the rear cover,
gently pull back sheath core until there is no gap, and then
lock the rear cover.
< Check whether the rear cover of Cuff delivery system is loose,
it is necessary to tighten before subsequent operation.
®  After confirming the rear cover of Cuff delivery system is locked,
insert the Cuff stent graft with delivery system over guidewire into
the short branch of the AAA stent graft, and always maintain the
haemostatic valve towards the inside of the patient. As show in
(Fig. 10). Align the radiopaque marker on the Cuff stent with the
radiopaque marker on the short branch of the AAA Stent Graft,
with at least two waves overlapped between them. Ensure that the
radiopaque “O-shaped” marker on the Cuff stent graft is almost as
high as the “e-shaped” marker on the short branch of the AAA
Stent Graft.



Fig. 10 Insert the Cuff Stent Graft with Delivery System
Hold the front grip stationary, unlock the front cover anticlockwise
(Fig. 11).

Fig. 11 Unlock the front cover anticlockwise
Hold the rear grip stationary with one hand and pull back the front
grip with the other to deploy the extension branch Cuff under
monitoring (Fig. 12). After the stent graft is deployed, hold the front
grip stationary, and pull back the rear grip to make the tip back to
the distal end of the out sheath. Then, withdraw the delivery
system and guidewire. (Fig. 13)

Fig. 12 Delivery System Status of Pulling Back Front Grip

Fig. 13 Deploy the Cuff Stent Graft in the short branch of AAA
Stent Graft

Rapidly deploy the long branch of the AAA 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. 14)

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. Then remove the delivery system.
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Fig. 14 Deploy the long branch of the AAA Stent Graft

Insert another Cuff stent graft system over guidewire into the long
branch of the AAA Stent Graft, and always maintain the
haemostatic valve towards the inside of the patient. As show in Fig.
15. Align the radiopaque marker on the Cuff Stent Graft with the
radiopaque marker on the long branch of the AAA Stent Graft, with
at least two waves overlapped between them. Ensure that the
radiopaque “O-shaped” marker on the Cuff stent graft is almost as
high as the “o-shaped” marker on the long branch of the AAA Stent
Graft. (Fig. 15)

D)

Fig. 15 Insert another Cuff Stent Graft

Hold the front grip stationary, unlock the front cover anticlockwise.
(Fig. 11) Hold the rear grip stationary with one hand and pull back
the front grip with the other to deploy the extension branch Cuff
under monitoring (Fig. 12). After the stent is deployed, hold the
front grip stationary, and pull back the rear grip to make the tip
back to the distal end of the out sheath. Then, withdraw the
delivery system and guidewire. (Fig. 16)

R

. 16 Deploy the Cuff Stent Graft in the long branch of AAA Stent

Graft
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
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and withdrawing from the patient.

6. Potential Adverse Events

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

® Allergic reaction

Aneurysms enlargement

Aneurysms/vessel rupture

Anesthetic complications

Arrhythmia

Arterial or venous thrombosis (including thrombosis and
embolization)

Arterial damage

Arterial perforation

Arteriovenous fistula or pseudo aneurysm

Bleeding/Hematoma

Bowel complications

Cardiac failure/Infarction

Coagulopathy

Conversion to open surgery

Death

Edema

Erectile dysfunction

Embolism

Hemorrhage/bleeding

Infection

Intercostal pain

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

Paraparesis

Paralysis

Paresthesia

Pulmonary complications

Renal function insufficiency/kidney failure

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).
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7. Summary of Clinical Data

There were two complete clinical studies of Ankura™ AAA/ AUI stent
graft system, one in China and the other in Turkey. Both studies aimed
to evaluate the clinical safety and efficacy of the Ankura™ Stent Graft
Systems, and they met the predefined primary endpoints of treatment
success with few adverse events.

Study in China

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.
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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 in Turkey

The study in Turkey recruited 100 patients and the immediate treatment

success rate was 100%. These patients were evaluated for safety

events through one year.

One-year patient follow-up showed that:

Five patients (5%) experienced type 2 endoleak.

Two patients (2%) had type 1b endoleak due to native iliac artery

dilatation.

Two patients (2%) experienced secondary interventions.

Two patients (2%) died due to cardiac and neurological causes.

No patient experienced device migration, device deficiency, device

replacement, stent kink or fracture, limb occlusion or conversion to

open surgery.

8. Storage and Transport Requirements

® The Ankura™ AAA Stent Graft and Cuff Stent Graft are 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™ AAA Stent Graft and Cuff Stent Graft cannot 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 the use of
this 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 etc).

< Clinical studies show that improper patient selection may
result in poor treatment effect. In addition, unsuccessful
endovascular aortic repair which requires open surgery may
result in an increased risk of complications related to both
procedures.

< Patient’s condition needs to be evaluated before implantation
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 state of the device, including endoleak,
migration, change of the Stent Graft structure or position,
aneurysms enlarging 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 unexpected diseases in the position of the
endovascular graft should undergo secondary interventions or
open surgical treatment. An increase in aneurysms size
and/or persistent endoleak may lead to aneurysms rupture.

< Patients with infection after the device placement should be
treated with oral antibiotics.

< A vascular surgery team should always be available during
the implantation, or re-intervention procedure in which
situation that open surgical repair is needed.

< Do not re-use or re-sterilize the Ankura™ AAA Stent Graft
System and the Ankura™ Cuff Stent Graft System. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or cause device failure which, in
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turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also cause a risk of
contamination of the device and/or patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission
of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or
death of the patient.

® Patients selection, treatment and follow-up

>

ps

ps

ES

ps

ES

The safety and effectiveness of the Ankura™AAA 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)

Concomitant thoracic aortic or thoraco abdominal
aneurysms

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 risk of failure in stent graft
deployment or proximal end release.

The Ankura™AAA Stent Graft System is not recommended in
patients who weigh greater than 350 Pounds (150kg) or
cannot 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.
Patients need to measure blood pressure every day after
surgery and make a clinical record. High blood pressure may
lead to stent expansion, vascular complications, and other
complications. Blood pressure should be monitored in time for
the medical staff to grasp 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.

*
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® Implant Procedure

ps

Systemic anticoagulation should be used during the
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™ 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, rotate all of the components of
the system together carefully.

Inaccurate 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
and migration 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
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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 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 consultation 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 anytime according to the circumstances of
each individual patient.
® Methods used during follow up
< Haematological examination, X-ray, B-US, CTA, MRI, DSA
etc.
® Follow up items:
¢ Size of aneurysms;
¢ Embolization;
¢ Changing of aneurysms pulsatility;
+  Migration;
¢  Endoleak;
¢ Stent Graft distortion.
< In addition, patients with following specific findings during
following up, endovascular intervention or surgical treatment
should be considered:
¢ Aneurysms enlarged 5mm and above;
¢ Changing of aneurysms pulsatility with or without
aneurysms enlarging or endoleak;
¢ Continual endoleak with or without aneurysms enlarging;
¢ Endoleak caused by Stent Graft migration.

12. Shelf Life

® The Ankura™ AAA Stent Graft System and Ankura™ Cuff Stent
Graft System are sterilized with ethylene oxide. The shelf life is
indicated on the label. Do not use the expired product.
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13.

Package and Label

The Ankura™ AAA Stent Graft System and Ankura™ Cuff Stent
Graft System are supplied sterile and packaged separately. Each
Ankura™ Stent Graft is individually contained within a Delivery
System.

The Ankura™ AAA and Cuff Stent Graft with Delivery Systems are
immobilized and protected in a PETG tray respectively, 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.



I'IpoqueTe BCUYKM __ UHCTPDYKUNW  BHUMATENHO. HecnaseaHeto Ha
a

WHCTpYKUUuUTE, 1| npexaeHuaTa u_n NasHUTE MEPKN MOXe

Aosefie 10 CePUO3HN YCNOXHEHUA UMW HapaHABaHUA Ha NauUeHTUTe.

1.

OnucaHue Ha uspgenueTo
CreHT-rpadT cuctema Ankura™ AAA

CrenT-rpadt cuctemara Ankura™ 3a nedeHue Ha aHeBpu3Ma
Ha abpgomMuHanHata aopTa (AAA) BkouBa:

¢ CreHt-rpacprose Ankura™ AAA

¢ Ankura™ cucTema 3a nocrassiHe

< CreHnT-rpadt cuctemara Ankura™ c maHLweT BkoYBa:

¢ Ankura™ creHT-rpadToBe C MaHLeT
*  Ankura™ cucrema 3a nocrassiHe

< Ankura™ cTeHT-rpadTbT € npegBapuTernHo 3apegeH B

cucTemaTta 3a  nocTaBsHe. 3apedeHaTta cuctema  3a
nocTaBsiHe ce BbBEX/a eHA0NYMUHANHO npe3 cemoparnHata
WM unuayHata  apTepus M ce npocnegseBa  npes
BackynaTypara Ha nauueHTa 4o OTBeXAaHe Ha CTeHT-rpadTa
[0 LIeNeBoTO MSICTO.

CrenT-rpadprose Ankura™
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(b) CTenT-rpacht Ankura™ c maHwer

@ur. 1 CteHT-rpadpT Ankura™ AAA 1 cTeHT-rpadT ¢ MaHwWeT

Ta6bnuua 1 MaTepuanu Ha cTeHT-rpacdTa

KomnoHeHT Marepuan Ko“UeHTpguMﬂ B
Tern.%
Onopya HutuHon 49-67
npyxuHa
Pbkas ot
Hepbxaaema 316LVM 7-17
cTomaHa
Tpadr PTFE 20-40
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Mapkep MnatuHa-Upnaunii 0,5-6

KoHey Monunponunex <1

< CreHT-rpacpToBETE, U3NON3BaHM B CTEHT-TpadT cuctemara
Ankura™ AAA, ca MOBYNHW W CE CbCTOSIT OT KOMIMOHEHTUTE
Ha cTeHT-rpadta, eauH creHT-rpact Ankura™ AAA u gsa
cTeHT-rpacpta Ankura™ ¢ maHwet. MogynHaTta cuctema ce
CbCTOM OT eauH cTeHT-rpacdT AAA u aBa cTeHT-rpadta C
MaHweT (Pur. 1). Bcekn KOMNOHEHT ce BbBex/aa OTAENHO BbB
BacKynapHata cucTemMa Ha nauueHta. CTeHT-rpacpTbT
Ankura™ e Tpbba, cbcroswa ce or ePTFE  dunm,
noaabpXaH OT MeTanHa Mpexa, HapedeHa CTeHT. MapkepuTe
ca buKcMpaHn BbpXy CTeHTa. [padhThbT, KONTO € yNTpaTbHbLK
M3KyCTBEH BacKynapeH matepuan, dukcupaH 3a cTeHTa 6e3
XVPYPrUYeH KOHeLl, MOXe [1a N30NMpa aHeBpu3Ma oT KpbBTa 1
e no-3apaB OT oTcriabeHaTa apTepusi, kaTo Mo3BonsiBa Ha
KpbBTa Aa NpemuHe npe3 Hero Ges aa Gyta uagyTwHara.
CTeHTbT MOXe [a NpeaocTaBu CTaGunHa U eKCnaH3voHHa
cuna, Heobxoayma 3a oTeapsiHe Ha rpadra.

CucTema 3a noctaesiHe Ankura™

K3
W

(b) Ankura™ cuctema 3a noctaesiHe (CTEHT-rpachT ¢ MaHLeT)

4 KonycosuaeH 2 Nentac MpokcumaneH
BPbX MapK1poBka aHkep
4 | Crent-rpact | 5 | BbTpewna tpbba [ 6 | HenoasuxeH noct
7 [Hesune 8 | Mpepex 3axBat | 9 [3axeat Ha nnb3rava
3ubey 3 XemocTa
10|  cnyeec |11 b EP vocTatuira
3aBuUHTBaHe knana
MpokcumaneH OcwrypuTenna
13 | 3apeH 3axBat | 14 | ocBoboxpasaw, |15 P
Knovarnka
MexaHu3bm
16 | Luer koHektop | 17 MpepeH kanak 18 3apeH kanak

®ur. 2 Cuctemu 3a noctaesHe Ankura™

< Ankura™ cTeHT-rpadpTbT € npeABapuTenHo 3apefeH B
Ankura™ cuctemata 3a nocrassiHe. Ankura™ cuctemara 3a
NocTaBsiHe ynecHsiBa MOCTAaBSHETO Ha CTeHT-rpadita npes
apTepuanHarta Backynarypa (Hanp. demoparnHtu aptepum). C
dnyopockonicko  HacousaHe  Ankura™  cuctemata  3a
nocTaBsiHe Ce MO3WULMOHWpa HaANEeXHO BbB Backynatypata
Ha NauuWeHTa U CTEHT-rpachThT Ce pasrpblia OT cucTemara 3a
nocrassiHe. AAA CTEHT-TpapTbT CbC CUCTEMA 3a NOCTaBsHE e
nokasaH Ha durypa 2(a), a CTEHT-rpadpTbT C MaHLLIET CbC
cucTema 3a noctassiHe e nokasaH Ha durypa 2(b).

CneuudukaLuum Ha U3genueTo

< Cneundwukaumute Ha cuctemata Ankura™ AAA n
CTeHT-fpachT C MaHWeT ca MoCoYeHn no-gony, a
nogpobHocTuTe ca fAafeny B Tabnuua 2 n Tabnuua 3.

AAA 20 10 B 120

‘— MokpuTta AbmkuHa (mm)

[vcraneH anameTtsbp (Mm)
MpokcumaneH AmameTsbp (mMm)
Tun cTeHT-rpadT

(a) AAA cTeHT-rpacdT cucTema
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CUFF 1416 C 120

MokpuTta AbmkuHa (mm)
[vctaneH auametsp (mm)
MpokcumaneH AnameTsbp (Mm)
Tun cTeHT-rpadT

(b) CreHT-rpadT cUcTema ¢ MaHLLeT

T: 20 UHOF 3a CcTeHT-rpadT cuctema
Ankura™ AAA
Q Q g
£ g 2 2 g g
§ o 2 2 2 ] T So 8 a
T~ |3~ £ e EE & |z =
S5E| 2|3 &E |af 2E|g§|§6¢
5%?— <[z c = ox ©B F—’EE{%E
§59| 2388 5= |53 5=2|¢88|8s~
o g 8= |8 o =} a SgcE|le=
= 5 5 g g S 5]
L__S[ L__S[ c c c e—
100,110,120,
20 10 | 10 |130.140,160 20F | 1618
100,110,120,
22 130,140,160 20F | 18-20
100,110,120,
24 130,140,160 20F | 20-22
100,110,120,
26 130,140,160 20F | 21-24
100,110,120,
28 130.140.160 50 30 20F | 23-25
100,110,120,
30 12 12 130,140,160 22F | 25-27
100,110,120,
32 130.140.160 22F | 26-29
100,110,120,
34 130,140,160 22F | 28-31
100,110,120,
36 130,140,160 22F | 30-33

3abenexka: npunoxeHata Tabnuua € camo MpenopbuuTEneH
pecbepeHTeH pasmep, a OKOHJaTenHUAT n36op Ha cneundukaumnTe Ha
cTeHT-rpadbTa MOANEXM Ha MpeLeHKkaTa Ha nekapsi Ha 6Gasata Ha
peanHoTo CbCTOsHWE Ha NauveHTa.
T 30 b |MA 3a CTeHT-rpad)T cuctema
Ankura™ ¢ maHwer

% é a o 5 Selz (E =%
$3|SfE|BEE| £5. | si|E%sfc
‘8‘<sg§ E“E’E azIé€E 3 ® mg_c[gE
so|33=| 5EQ $3E EE| 6o aZE
7% 285388 sz° |Ez|ggéss
[EL I = g I = =g 3 32|22 =
(&) = =4 c
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
20~ 40,60,80,
22 12 14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
40,60,80,
14 90,100, 120 18F 11-12
24~ 40,60,80,
36 14 16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,
20 90,100, 120 18F 16-18
40,60,80,
22 90,100, 120 18F 18-20
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3abenexka: B npunoxeHata  Tabnuua e [JdageH camo
NPenopbYNTENHUAT pedpepeHTeH pa3mep, a OKOHYaTENHUAT u3bop Ha
CI'IeLlI/Id)VIKaLlVIVITe Ha CTEHT—I’padJTa 3aBUCKU OT npeueHKaTa Ha nekapsi
Ha 6asaTta Ha peanHoTo CbCTOsAHNE Ha nauneHTa.

Oa cna3eam mnoka3aHusma u

4 P ¥

npomueornoka3laHusima

2. [oka3aHusA 3a ynotpe6a
® Crent-rpagt cuctemata Ankura™ AAA e nokasaHa 3a
eH/oBacKynapHa Bb3CTaHOBUTENIHA XUPYPrusi MpU NaLuMeHTU ¢
aboOMUHANHKM a0PTHU aHEBPU3MU U U3UCKBA:
< ApneksaTeH Cb/l 3a UnuadyeH/demoparneH [OCTbI, CbBMECTUM
C HeobxoMmaTa cucTema 3a nocTassHe.
< HeaHeBpuamanHa ObIKMHA Ha MpoKCUMarnHaTa wWwuika Ha
aoprata =15 mm.
< HeaHeBpuamaneH JuaMeTbp Ha NpOKCUMarHaTta Luuika Ha
aoprara 18-32 mm.
< TlpokcumarneH brbfl Ha WuiikaTa Ha aopTata < 60° .
<~ 8oHa Ha 3axBallaHe Ha AMCTanHaTa unuayHa aprepus =

15 mm.
< [OuameTbp Ha AucTanHarta unvadHa aptepus 8—20 mm.
< Mopxopsiwa Mopdonorus 3a eHpoBackynapHa

Bb3CTAHOBUTENHA XMPYPriAs.
®  [lonbnHuTenHuTe cbobpaxeHus 3a M3Bop Ha NaUMeHT BKIoYBAT:
<~ Bwb3pacTta M oyakBaHaTa NPOABITKUTENHOCT Ha XXMBOT Ha
naLueHTa;
< CobnbreTBaWmM 3abonsiBaHus (Hanp. cbpaedHa, 6enogpobHa
unu  6b6pedHa  HEOOCTATLYHOCT MNpeau  onepauusTa,
HaZlHOPMEHO Terno);
< ToHOCMMOCT KbM 06LLa, YaCTUYHA UMK NTOKanHa aHecTesus!;
< KpaliHoTO pelueHne e No yCMOTPEHWE Ha Nekaps U naumneHTa.
® 136op Ha napenve
< PasmepbT Ha cTeHT-rpadta Ankura™ Tpsibea Aa e nogxogsiy
3a aHatomMusiTa Ha aoptata Ha nauueHTta. Lifetech
npernopvyBa 10-20% 3aBuWaBaHe Ha pasvepa Ha
cTeHT-rpachta Ankura™.

[ad

MpoTuBonoka3saHus

® Crent-rpadbT Ankura™ AAA e NpoTUBONOKa3aH npu:

< TMaumeHTn c oCTpa cMCTEMHa MHEKLNS;

< TMauneHTn c Me3eHTepuaneH KpbLBOTOK, NOAaBaH OCHOBHO OT
[loNHaTa MeseHTepuanHa apTepus;

< MaumeHTn c ponbnHuTenHa Gb6peyHa apTepusi, u3xoxaalla
oT abnoMuHanHaTa apTepust;

< TMauveHTU ¢ anepruyHa peakuust KbM U3NENUeTo;

< MauneHTn, HenoaxoasLum 3a eHfoBacKynapHa
BbL3CTAHOBUTENHA XMPYPris;

< [MauueHTn, KOMUTO WMaT HEeMNOHOCUMOCT KbM KOHTPacTHU
BelllecTBa 3apaav 6bOpeyHa HeloCTaTbUHOCT;

< T[lauveHTH, KOMUTO Cca anepriHn KbM  KOHTPACTHOTO
BeLLeCTBO;

< lwitka Ha aHeBpU3Ma C TPOMOG.

<> HeaHeBpusmanHa Ab/mKMHA Ha MNpOKCUMAarnHata Lwika Ha
aoptara <15 mm.

< T[pokcumaneH HeaHeBpu3ManeH [uameTbp Ha aoprara
<18 mm unn >32 mm.

< TpokcumarneH brbn Ha WuiikaTa Ha aoptarta >60°.

< 3oHa Ha 3axBallaHe Ha [ucTanHaTta WnuavHa apTepust
<15 mm.

< [OuameTbp Ha [ucTanHaTa wnuayHa apTepus <8 mm
vnm >20 mm.

4. I10,qro1'om(a npeau uMmnnaHTupaHe
BHMMaTENHO npoyeTeTe  WHCTPYKUMUTE BHUMATENHO npeau  Aa
u3nonaeate msgenueto. CneasalluTe UHCTPYKLMM BKIIOYBAT OCHOBHU
HacokM 3a nocTaesHe Ha usgenueto. Moxe fga ca Heobxogumu
NpOMeHU B crieasalLuTe npoueaypyu. Tean MHCTPYKLUMK ca npeasuaeHn
[la Nocrnyxar 3a HacoKu Ha nekaps BMECTO /1a 3aMEeHsIT fiekapckata
npeLieHka.
® Heobxoaumu matepuanu
< 0,0357260 cm cynep TBbpA Bogay. Hanpumep, Lifetech
cynep TBbpA Bogad, Amplatz cynep TBbpA BoAad WK
CpaBHUM.
< MynTupaBHWHHa cucTeMa 3a hlyopoCKONCKN U306paxeHns:;
< AHrvorpadcko gesune v fesurne 3a MapkupaHe;
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KoHTpacTHo BelecTBo;

CnpuHLOBKa Nof BUCOKO HansiraHe;

XenapuHuanpaH usvonormyeH pasrsop;

Bcsikakeu  gpyrv msgenusi, Heobxoaumu Ha nekaps 3a
npoueayparta (BKJ'IPOHVITeJ'IHO usgenust 3a agucekuuss Ha
chemoparnHarta aptepus).

MynTuamcumnnHapeH ekun ¢ KOMBUHUpaH onuT B npoLeaypute

IokanHa unu o6La aHecTesus;

PaskprBaHe Ha chemopanHa apTepusi, apTepuoToMUsi U
npoTeaupaxe;

TexHWK 3a NepkyTaHeH JOCTbI 1 3aTBapsiHe;
WHTepnpetaumsi Ha  onyopockoncku U aHruorpadcku
n3o6paxeHust;

MocTaBsiHe Ha €HOOBACKYNAPEH CTEHT;

Mopxopsiwa ynotpeba Ha peHTreHorpadicko  KOHTPACTHO
BeLLeCTBO;

TexHuKa 3@ MUHUMU3MPAHE Ha U3NAraHEeTo Ha MbYeHWe;
EkcnepTHu nosHaHus 3a HeobxogumuTe MeToaM  3a
npocneasiBaHe Ha nauveHTa;

OnuT B TPaAMLIMOHHATA CbAl0Ba XMPYPrUs NpU KaKbBTO U Aa e
Bb3MOXEH Heycriex Ha EVAR  (eHpgoBackynapHoTo
npoTeaupaHe Ha aopTata).

MoparoToBka Ha npoayktute

ES

[OvameTbpbT Ha cTeHT-rpadTa TpsbBa fga ce w3bupa no
BBLTPELLHUS, HE BLHLUIHUS AMaMeTbp Ha cbaa. HenpaBunHuaT
pas3Mep Ha M3[enueTo Moxe Aa AOBeAe A0 eHOOoW3TUYaHe
(U3TMyaHe Ha KpbB OGpaTHO B aHEBPUIMAIHUS cak) Wi
MUrpUpaHe Ha CTeHT-rpacpta. [lo mpuHUMN, W3GpaHusT
[AMameTbp Ha cTeHT-rpacpta Tpsibea Aa 6uae 1,1 oo 1,2 nbtn
no-rofiiM OT BLTPELHUS AWaMeTbp Ha CbAa B 30HaTa Ha
nocTaBsiHe.

MpoBepeTe M3AenMeTo U onakoskaTa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye
HAMa noBpeaa B pe3ynTaT Ha TpaHcropTupaHeTo. He
13nonaBsanTe U3AENNeTo, ako Mo Hero Unn cTepunuanpallata
Gapuepa ce 3abenasear nospeau. AkO MMa NoBpeaa,
BbpHeTe u3genueTo Ha Lifetech. Mpean pa usnonssate
n3penueTo, npernefanTe OTHOBO Aanu cneuudukauumnTe
OTIOBAPST Ha HYXAWTE Ha NaLueHTa.

MNoproToBka Ha nauueHTa

ps

P

ps

<%

M3mepeTe gbkuUHaTa Ha NpOKCUMAanHara Luuiika Ha aopTa u
BbTPELLHUS AUaMeTbp Ha Cba.

M3mepeTe npokcMManHus brbfl Ha LiWiikata Ha aopraTa
CNpsMOo [bfrata oc Ha aHeBpu3mara.

OueHeTe Ka4ecTBOTO Ha LuMiikaTa Ha aopTaTa.

OueHeTe Mopdornorusita Ha Cbaa 3a CbBMECTUMOCT C
eH/loBacKynapHa nnactvka Ha aoptara.

M3BbpLueTe BCekM Heobxoanm obLL, npernes u u3mepsaHe Ha
XKM3HEHUTE nokasartenu.

BuxTe npuetuTe 3a 3ApaBHOTO 3aBeAeHMe NPOTOKONM 3a
aHeCcTe3ns, aHTuKoaryrpaHe 1 HabniofeHe Ha XU3HeHUTe
nokasarenu.

MoctaBeTe nauueHTa Ha Maca 3a oGpasHa AWarHocTuka,
no3BonsiBalla chrlyopockorncka BU3yanu3auusi OT aopTHaTta
Abra fo 6udypkaumnTe Ha 6egpeHata aptepus.

[ocTbneTe agekBaTHO UnuayHuTe/pemopanHuTe apTepum.
OTkpuiiTe JoCTbN A0 ABETE 06LWYM heMopariiy apTepum CbC
CTaHAapTHa Xvpyprudecka TexHuka.

Mo Bpeme Ha npoueaypata no pasrpbliaHe TpsiGea Ja ce
u3nonasa aHTUKoarynauus Ha 6Gasata Ha GOMHWYHWS U
NPeAnoYnTaHnst OT niekapsi MPOTOKOM. AKO XenapuHbT e
npoTtuBonokasaH, TpsibBa Aa ce obmucnu anTepHaTUBEH
aHTUKOArynaHT.

Mpoueaypa no umnnaHTupaHe
MoparoTtoBka Ha AAA 1 MaHLWeTHaTa cucTemMa 3a NocTaBsiHe npean
nMnnaHTupaxHe

>

MocTtaBeTe CnpuHLOBKATa C XeMapuHU3NpaH hU3NoMNoryeH
pa3Teop B luer rHe3moTO M XemocTaTuyHaTta knama u
npomuiiTe oTAErNHo, 3a Aa W3BeaeTe Bb3dyXa OT BbTpellHaTa
Tpbba 1 BbHLWHOTO Aeaune. (dur. 3)



@ur. 3 MpomuBaHe Ha BbTpellHaTa Tpb6a U BLHLWHOTO Ae3une
< HabniopaBanTte BaXkHWUTE KU3HEHW NoKasaTenu.
< Tpunoxete xenapuH 3a kopurupaHe Ha ACT (akTMBMpaHO
BpeMe Ha cbeupBaHe) ao 200 cekyHaw. MpoeepeTe pastBopa
3a npomuBaHe. [leauneto v BogaybT TpsiGBa Aa ce NpoMuBaTt
crep BCsika CMsiHa.
< Wanonsaite TamMnoHun oT Mapns ¢ U3MONOrnyeH pasTeop,

3a [a u3bbplieTe BLHWHOTO fAe3nne W Aa akTuBupate
X1ApoUNHOTO nokputue. (dur. 4)

K

®ur. 4 U36bp Ha TO CbC C
HOpMareH M3UonornyeH pasTBop
< PaskpwitTe GunaTtepanHuTe emopanHu apTepum  CbC
cTaHaapTHa onepauus.
< nMocrasete eauH 0,035"/260 cm cynep TBbpA BOAAY BbB
chemopanHata apTepus U o NMPUABWXETE Haf peHanHuTe
apTepuu.
< BbBegeTe pAe3nneTo C Mapkepa UM MpoBepeTe OTHOBO
cneunuKaLmMsTa Ha CTeHTa Ype3 peHTreHorpacus.
® Pa3srbpHete cTeHT-rpadpTa
< TlpokapaiTe cuctemata 3a noctaBsHe A0 abgoMuHanHarta
aHeBpM3Ma Mo BOJAYa M BUHAMM APbXTE XemocTaTuyHaTa
Knana ot fipyraTta cTpaHa Ha naumenTa. (dur. 5)

@ur. 5 BbBexaaHe Ha cTeHT-rpacT AAA chbc cuctema 3a
nocraesiHe
3a6enexka: Korato cTeHT-rpadhThbT e npeaBapuTenHoO
3apefieH B cUCTeMaTa 3a NocTaBsAHe, KbCOTO pa3K/IOHEHWe Ha
cTeHT-rpachTa AAA TpsiGBa Aa e OT eAHa U Cblua CTpaHa ¢
XemMoCTaTMyHaTa Knana Ha cucTemara 3a nocraBsiHe.
< VHxeKTupailTe KOHTpacTHW BellecTBa B aGooMuHanHata
aopTa; MapkupaiiTe MosvLMsITa Ha LEneBoTO MSCTO, Ha
eKpaHa C N306PaXEHNETO UM C PEHTIEHOKOHTPaCTEH Mapkep
unu - aHrvorpadcka MMHUA  Ha  TANOTO Ha  NauueHTa.
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Perynupaiite nosuuusaTa Ha CTeHT-rpadTa ypes
NPOKCUMArIHUTE PEHTIEHOKOHTPACTHU Mapkepu, Taka Ye
ropHusiT pb6 Ha rpadpta Aa e TOYHO nop Hait-gonHaTa
peHarHa aptepus.

YBepeTe Cce, Ye MPOKCUMAMHUST ~PEHTTEHOKOHTpacTeH
0O-06paseH mMapkep € OT efjHa 1 cblia cTpaHa ¢ V-06pasHus
Mapkep Ha [bMroTO pasknoHeHWe Ha creHT-rpadta AAA:
YBepete ce, Ye MPOKCUMANHWAT PEHTFEHOKOHTPacTeH
8-06paseH Mapkep e oT efHa U cblua cTpaHa ¢ O-o6pasHus n
V-06pasHus  Mapkep Ha  KbCOTO  paskrioHeHue  Ha
cTeHT-rpacpta AAA.

YBepeTe ce, Ye AUCTarNHaTa YacT Ha KbCOTO Pa3KIiOHEHUe e
Ha/l a0PTHOTO Pa3kIIOHEHWe 1 B aHEBPU3MarTHUSA Cak.

BaBHO pasrpbliaHe Ha cTeHT-rpadTa. 3agpbxTe npegHus
3axBaT Ha cucTemata 3a MocTaBsiHe HEeNOABUXKEH, crefl ToBa
3aBbpTeTe 3axBaTa Ha nibarada oGpaTHO Ha YacoBHUKOBaTa
CcTperka, 3a ja pasrbHeTe GaBHO CTEHT-rpacdiTa Taka ye Aa ce
pasrbpHe KbCOTO paskrioHeHue. (dur. 6)

L

N\

®ur. 6 PasrpblyaHe Ha KbCOTO pa3KkiloHeHUe Ha CTeHT-rpacT AAA

OcBoboxaaBaHe Ha NPOKCUMANHUSA Kpaii
< ﬂp'b)KTe cuctemarta 3a MOCTaBAHE HenoaBWKHA. Caanete

ocurypuTenHaTa Kriovanka OT 3axsaTa Ha cucTemara 3a
nocraesiHe. (dur. 7)

OcwrypuTtenHa kntoyanka

®ur. 7 CBansiHe Ha ocUrypuTenHara Knroyanka

< [pbnHeTe NpokcuManHus ocBoboX/AaBall MexaHu3bM, 3a Aa

ocBoboauTe npokcMmanHata rMpyxwHa Ha CcTeHT-rpadra.
(dwur. 8)

Mpokcumanex
ocaoﬁomaaau.l MeXaHn3bm

I\

®ur. 8 UspbpnBaHe Ha Np THUSA

MeXaHU3bLM

BbBefeTe Apyr Bogay OT Apyrata cTpaHa Ha chbemopanHata
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apTepusi B KbCOTO paskIiOHEHNE Ha NoCTaBeHUst CTeHT-rpadT AAA.
(dur. 9)

AN

ur. 9 BbBexaaHe Ha apyr Boaay
< MMpoBepeTe nanu uma xnabuHa mexay rmaeaTta Ha Bbpxa U
[Ie3nrneTo Ha MaHLeTHaTa cucTeMa 3a MocTaBsHe, ako e
HyXHO pa3xnabeTe 3agHWs Kanak, BHAMATENHO [pbrHeTe
OCHOBaTa Ha [1e31reTo [oKkaTo HAMa xnabuHa u 3aknioyeTe
3aHMA Kanak.
< MpoBepeTe Aanu 3agHUST Kanak Ha MaHLLIeTHaTa cucTema 3a
noctaBsHe He e xnaGae — TpsibBa [Ja ce 3aTerHe npeau
nocreagatya onepauus.
Cren kaTo nOTBLPAUTE, Ye 3aAHUAT Kanak Ha MaHWeTHaTa
cucTemMa 3a MocTaBsiHE € 3akIioyeH, BbBeaeTe CTeHT-rpadTa ¢
MaHLIeT CbC cucTemaTta 3a MocTaBsHe Npe3 Bojaya B KbCOTO
pasknoHeHne Ha cTeHT-rpachta AAA |, KaTo MOCTOSIHHO [bpXuUTe
XeMOCTaTMYHaTa Knana oTKbM BbTpellHaTa CTpaHa Ha nauueHTa,
— KakTo e nokasaHo Ha  (Pwur.10). [ogpaBHeTe
PEHTIEeHOKOHTPACTHUS MapKep Ha CTeHT-rpachTa C MaHLeT ¢ To3n
Ha KbCOTO pa3KnoHeHue Ha cTeHT-rpacyta AAA C noHe [Be BbfHM
npunokpuBaHe. YBepeTe ce, Ye PEHTTeHOKOHTPACTHUAT 0-06paseH
Mapkep Ha CTeHT-rpadpTa C MaHLIET e MOYTU TOMKOBa BUCOKO,
KOJKOTO €-06pasHUAT Mapkep BbPXy KbCOTO PasKMoOHeHWe Ha
cTeHT-rpadpta AAA.

[}

<

®ur. 10 BbBexaaHe Ha CTeHT-rpachT ¢ MaHLET CbC cUcTema 3a
nocraesiHe
3aApbXTe NpefHWs 3axsaT HEroABWKHO, OTKIoYeTe NpeaHus
Kanak o6paTHO Ha YacoBHWKoBaTa cTpenka (dur. 11).

®ur. 11 OTknioYBaHe Ha NpeAHMs Kanak o6paTHO Ha
YacoBHUKOBaTa cTpenka

BagpbxKTe 3a4HMS 3aXBaT HErMOABWKEH C €AHa pbka W ApbIHETE
npegHus 3axeaT C fJpyrata, 3a [a pasrbpHeTe MaHweTa Ha
yAbMmKeHueTo noa HabnogeHue (dur. 12). Cnen pasrpbluaHe Ha
CTeHT-rpadpTa, 3aApbXKTE MNPEAHWs 3axBaT HEroABWKEH U
ApbhHeTe 3afHWs 3axeaT, 3a [a BbpHeTe Bbpxa 06paTHO B
AVUCTanHWs Kpail Ha BBHIIHOTO Aesune. Crnen ToBa u3BageTe
cucTemara 3a noctaesiHe 1 Bogava. (dur. 13)

22



®dur. 12 CbeTosiHME Ha cMcTeMa 3a NOCcTaBsiHe NPU U3QbprBaHe Ha
npefeH 3axear

N

N

®ur. 13 PasrpblyaHe Ha CTEHT-rpadT ¢ MaHLeT B KbCOTO
pa3knoHeHue Ha cTeHT-rpacpta AAA

® bBbp30 pasrpbliaHe Ha ABLNATOTO PasKIOHEHWe Ha CTeHT-rpadTa
AAA. 3aapbxTe NpeaHns 3axsaT Ha cucTemaTa 3a noctaBsHe
HeroABWKEH, Criel TOBa OTKIOYETe Crychbka U ApbrHeTe 3axBaTa
Ha nnb3raya no 3vbela 3a 3aBuHTBaHe. (Pur. 14)

® 3ajpbxTe 3axBaTa Ha Mib3raya Ha cuctemarta 3a nocTaBsiHe
HEMOABWXEH, OTKMIOYETE Crycbka W [PbLMHETe NpeaHust 3axsaT
Hasad, 3a [a BbpHETe Bbpxa OGpaTHO B AWCTaNHUs Kpail Ha
BbHWHOTO paeaune. Crneg ToBa w3BajgeTe cucTemata  3a
nocTaBsiHe.

®ur. 14 PasrpbluaHe Ha ABNTOTO pa3krioHeHne Ha AAA
CTeHT-rpact

® BuBepgeTe [pyra cuctema CbC CTEHT-rpadT C MaHWweT npe3
BOJa4ya B [JbNrOTO PaskNOHEHWe Ha CTeHT-rpadta AAA , kaTo
MOCTOSIHHO [bPXUTE XeMOCTaTUYHaTa knana oTkbM BbTpeluHaTa
CTpaHa Ha nauueHTa, KakTo e nokasaHo Ha dwur. 15. MNoapaBHeTe
PEHTFEHOKOHTPACTHWNA MapKep Ha CTEHT-rpadTa ¢ MaHLIET C TO3n
Ha ABLNrOTO paskroHeHWe Ha cTeHT-rpadpta AAA c rnoHe [Be
Bb/HM NPUMOKPUBAHE. YBepeTe Ce, Ye PEHTTEeHOKOHTPaCTHUAT
O-o6paseH Mapkep Ha CTeHT-rpadTa C MaHLUET € MoYTH TOMKoBa
BUCOKO,  KONMKOTO  0-06pasHWMsi  Mapkep BbpXy AbAroTo
pasKnoHeHue Ha cTeHT-rpacpta AAA. (dur. 15)

23



6.

®ur. 15 BbBexaaHe Ha ApYr CTEHT-rpadT ¢ MaHweT
3aapbXTe NpefHus 3axBaT HErNoABWXKHO, OTKIOYETE NpeaHust
Kkanak obpaTHO Ha YacoBHWKkoBaTa cTpenka. (dur. 11) 3agpbxTe
3a[HMS 3aXBaT HEMOABWKEH C efHa pbKa U ApbMHeTe NpeaHust
3axeaT C [pyrata, 3a [ja pasrbpHeTe MaHLIeTa Ha YAbIKEHNETO
nog Habniogenne (dur. 12). Cnea pasrpbluaHe Ha CTeHTa,
3aApbXTe MPEfHUs 3axBaT HEMOABWKEH U [pbMHeTe 3aaHust
3axeaT, 3a Aa BbpHeTe Bbpxa 0BpaTHO B AWUCTanHUs Kpail Ha
BbHLUHOTO fe3ure. Cnea ToBa W3BaaeTe cucTemata 3a NocTaBsiHe

v Boaaya. (dur. 16)
/\ /\

®ur. 16 PasrpbluyaHe Ha CTEHT-rpaddT C MaHLWET B ALNTOTO
pa3sknoHeHue Ha cTeHT-rpachTta AAA

TexHuka 3a GopaBeHe W [EMOHTaX 3a YaCTUYHO MOCTaBsHE Ha

CTeHT rpacT

B Manko BeposiTHUS cnyyail Ha noBpeAa Ha cucTemarta 3a

nocTaBsiHe 1 CbMbLTCTBALLO YaCTUYHO NOCTaBSHE Ha CTeHT-rpadTa,

TexHukaTa Ha ,pa3rnobsiBaHe Ha ApbXKaTa“ Moxe [a No3Bonu

YCMeLHOTO NocTaBsiHe Ha CTeHT-rpadTa.

Ctbnka 1 - [IpbhHeTe cnycbka Hasaj M npubepeTe HambiHO

nnb3rada. 3abenexka: Tbi kaTo kanakbT Ha rpadTa e oTpsA3aH,

nnb3raybT MoXe Aa ce npubepe 6e3 AOMBAHUTENHO pa3rpbliaHe

Ha CTeHT-rpadTa.

Crtbnka 2 - Ctabunuaupaiite cuctemata 3a noctassiHe.

Crbnka 3 - BkapaiiTe BbpxoBeTe Ha ABOiiKa XeMOCTaTh B OTBOP B

Kpasi Ha ApbXKaTa Ha nibarada. Cnea ToBa NNb3HETE xemocTata

Hanpea, 3a fAa pasaenuTe ApbxkaTta Ha ninbarada Ha nsea n

[siCHa NOMoBWHa.

Crbrka 4 - CBaneTe nsiBata 1 AsicHa MornoB1Ha Ha apbxKaTa Ha

nnb3raya OT 3a[BWXKBALLMS MEXaHW3b ¢ pes3ba, 3a [a oronute

CbeAVHEHNETO Ha [1e3nuneTo.

Ctbnka 5 — XBaHeTe npeaHaTa ApbXka C €4Ha pbka U ApbXTe

CbEeMHEHMETO Ha [1e3nneTo ¢ Apyrata pbka W ApbhHeTe Hasaj,

[10KaTo CTEHT-rpachThT Ce pasrbpHe HaMbIHO.

Crbnka 6 — OTcTpaHeTe cucTemaTa 3a NocTaBsiHe, kaTo XBaHeTe

3aABWKBALLMS MEXaHU3bM C pe3ba 1 ro u3abpnarte OT NalueHTa.

MoTeHUManHu HeXxenaHn peakuum

HexenaHute peakuuu, cBbp3aHu C ynotpebata Ha CTeHT-rpadT
cuctemata Ankura™ AAA, BKMiOYBaT, HO He ce oOrpaHuyasar Ao

crneaHuTe:

®  AnepruyHu peakumu

® VYBenuuaBaHe Ha aHeBpu3MaTa

®  AHeBpu3mMu/pynTypa Ha CbAoBE

®  YCrOXHEHUs OT aHecTeausiTa

®  Aputmus

® ApTepuanHa wnv BeHo3Ha TpomGo3a (BKMYUTENHO Tpombosa u
embonusaums)

®  YBpexgaHe Ha apTepus

® [lepcopauus Ha apTepust

®  ApTepuoBeHo3Ha (hUCTyNa Unm NceBgoaHeBpU3Ma
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KbpBeHe/xemaTtom

YpeBHU YyCNOXHEHUS

CbpaeyHa HegocTaTbyHoOCT/HMbapKT
Koarynonatus

MpemuHaBaHe KbM OTBOPeHa onepauus
CmbpT

Enema

EpektunHa amceyHKumns

Em6onunsbm

Xemoparusi/kbpeeHe

WHbekumns

MexaypebpeHa HeBpanrvs

HeBponornyHo yBpexaaHe, NokanHo Ui CUCTEMHO (Hanp. UHCYNT,
napannerus, napanapesa)

Mapanape3sa

Mapanusa

Mapectesns

MynMoHapHy yCroXHeHUs

BbbpeyHa yHKUMOHanHa HefocTaTb4yHOCT/6bOpeyHa
HeJl0CTaTbYHOCT

Lok

Hekposa Ha TbkaHuTe

YCnoxHeHusi B paHaTa 1 Nocnesally CbMbTCTBALM Npo6nemu
YCnoxHeHns ¢ u3genueTo nopaau:
TpyAHOCTY NPy NocTaBsHe 1 U3BaXx/aaHe
TpyaHocTu npu ocBoboxaaBaHe
HeycnewwHo pasrpblyaHe

HenpasunHo nocrassiHe

EHponsTnyaHe

MwurpupaHe Ha cTeHTa

CuyynBaHe Ha cTeHTa

CkbcBaHe Ha MaTepuana Ha rpadta
Eposusi

Tpom6o3a Ha cTeHTa unn emGonuaaLms
PaswupssaHe Ha cTeHT-rpadTa
YcykBaHe Unu orbBaHe Ha CTeHT-rpadTa

GEEL LS L e

3abenexka:

3a BCekM Cepuo3eH WHUMAEHT MOTPEBUTENsAT UMK NaLMeHTLT
TpsibBa na cboblm Ha Lifetech Ha quality@lifetechmed.com unu
MECTHWS! TbProBCKM NpeycTaBuTen Ha Lifetec, kakto n Ha MecTHUst
KOMMETEHTEH OpraH.

7. 06o6leHNe Ha KNMHUYHUTE AaHHU

Mma [Be MbAHW KNWHUYHWM WU3NWTBAHUS Ha CTEHT-rpadT cuctema
Ankura™ AAA/AUI — egHo B Kutai v egHo B Typuusi. W1 gsete ca
vManu 3a Len Aia OLeHsT KNuHNYHaTa 6e30nacHoCT U echeKTUBHOCT Ha
creHT-rpadpt cuctemn Ankura™ M ca W3MBAHUNKM NpesBapuTEnHO
onpeaeneHnTe KpaiHW KpUTEpUM 3a YCTELIHO FeYeHWe C HSIKOMKO
HEeXenaHn cbouTus.

WU3nuTBaHe B Kutait

B usnutBareTo B Kutai ca BknioveHn 107 naumeHTV ¢ UMNNaHTMpaHu
cTeHT-rpadpT cuctemu Ankura™ (TAA — 62 cnyyas, AAA — 30 criyyas,
AU — 15 cnyuyasi) . CTeHT-rpachToBETE Ca YCNELLHO UMMNAHTUPaHN Npu
ek 107 naumeHtn (100%). 91 ot 106 naumeHTw ca npocrneneHu
crnen npouedypata M CpPefHOTO Bpeme Ha npocnefseaHe e 218
(paamax 30-600) AHW. [POUEHTBLT YCMEWHO NeYyeHue Ha aopTHa
aHeBpu3ama 6 Meceua cnen umnnaHtupaHe poctura 93,4% (85/91).
Mpu 85 ot 91 nauMeHTn, oueHeHW 3a CbLOWTMS, CBbP3aHW C
6e3onacHoCTTa, No Bpeme Ha NMpocneAsBaHeTo He e UMano cbouTKs,
cBbp3aHu ¢ 6esonacHocTTa (93,4%).

[laHHWTe OT NpocnesBaHeTo NoKasgar, Ye:

EauvH ot 107 naumentu (0,9%) e nouuHan B GonHuuata (0,9%), Ho
CMbpTTa My He € CBbp3aHa C U3[enneTo Unu npoleaypara.

Enwn ot 107 naumnenTn (0,9%) e nman aptepuanHa cTeHo3a.

EnvH ot 107 nauvenTn (0,9%) e uman napannerus.

EavH ot 107 nauventn (0,9%) e uman 6b6peyHa He[oCTaTb4YHOCT.
Tpuma ot 107 naumeHTy (2,8%) ca UManu paHHN eHAoU3TUYAHMS.
HsiMa nauneHTH ¢ MUrpupaHe Unu cuynBsaHe Ha CTEHTa Unu pynTypa Ha
aoprara.

UsnutBaHe B Typuus

B wusnutBaHeto B Typuus ca 6unu Bkmovenn 100 nauueHTn, a
NpoLeHTbT HesabaseH ycnex Ha nevexneto e 100%. Tean nauneHTn ca
OLIEHsIBaHN 3a CbOUTUSI, CBbp3aHN C Ge30MacHoOCTTa, B MPOAbIKEHNE
Ha efjHa roguHa.
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EQHOroAMIWIHOTO NpocneasiBaHe Ha naLneHTuTe rnokassea, Ye:

Mpw net nauveHTn (5%) e Mano eHpousTUYaHe T1n 2.

Mpu pBama nauueHtn (2%) e umano eHgousTuyave tvn 1b 3apaan
HaTVBHA [UnaTauus Ha UnuadHata apTepus.

Mpy ABama naumeHT (2%) e Mano BTOPUYHN UHTEPBEHLIU.

[Bama naumeHT (2%) ca nouMHanu nopagu KapAWoONMOTUHHW U
HEBPONOTUYHU NPUYKUHN.

Hsma nauueHTu ¢ mUrpupaHe Ha U3EenueTo, HecbOTBETCTBUE Ha
V3MeNneTo, CMsiHa Ha M3MENUEeTo, OrbBaHe UMK CYynBaHe Ha CTeHTa,
OKMNy3usi Ha Pa3KIOHEHWe Ha CTEHTa UNW NPeMUHaBaHe KbM OTBOpPeHa
onepaumsi.

o

. MN3uckeBaHuA 3a cbxpaHeHue ¥ TpaHCcnopT
CreHT-rpaproBete  Ankura™: AAA M C MaHweT - ca
npeaBapuTenHo 3apefeHn B cucTemata 3a MocTaBsiHe U ce
CbXpaHsiBaT B CTEpPUIHa ONakKoBKa.

® ToBa wusgenue TpsbBa fAa ce CbxpaHsiBa B u4ucTa, [fJobpe

npoBeTpeHa cTasi 6e3 KOPO3MBEH ras 1 Ha cTaiiHa Temneparypa.
® o Bpeme Ha TpaHcropTUpaHe e CTporo 3abpaHeHo Aa ce cTuckar,

HaMOKpSIT W M3naraT Ha CMbHYeBa CBETMMHA U TpsibBa Aa ce

6opaBy BHUMATESHO.

[la He ce nanaraT Ha OPraHN4HN Pa3TBOPUTENN.

©

MNpeaynpexaeHusn

O6wwn

< TpoyeTeTe BCUYKM MHCTPYKLMM BHUMATenHo. HecnaseaHeTo
Ha VHCTPYKUMWTE, NpeaynpexaeHusTa u npeanasHnTe Mepku
MOXe fia joBefie 10 CePUO3HN NOCNeanUM U HapaHaBaHNS
Ha nauneHTuTe.

< CrenT-rpactoBete Ankura™ — AAA 1 C MaHWeET — He MOXe
[la Ce VN3non3Bart crief NoBTOpHa CTepUNMU3aLms.

< AKo BMAMTe HsIKakbB MPU3HAK Ha MoBpeaa npeaw ynotpeba,
He u3nonasaiTe NpoaykTa u ro BbpHeTe Ha Lifetech.

<~ ToBa u3pgenue TpsibBa Aa ce M3nonsBa camo OT fiekapu u
eKkunn, obyYeHN 3a CbOBM WHTEPBEHLIMOHANHN TEXHUKA W
ynotpe6a Ha ugenuero.

< [OwbnrocpouyHata  e(EKTUBHOCT Ha  €HAOBacKynapHuTe
rpachToBe olue He e noTebpaeHa. Beuuku naumneHTn Tpsibea
na 6boaT yBeoOMEHW, Ye eH0BacKyNapHOTO reveHue
M3NCKBA [JOXMBOTHO, PEAOBHO MpoCrneAsBaHe 3a OLeHka Ha
30paBeTo UM M edeKTUBHOCTTa Ha eH0BacKynapHWUs WM
rpachT  (Hanp.  €HOOM3TMYaHe,  MUrpupaHe, noBpefa,
yBenu4yaBaHe Ha aHeBpU3MUTE U Ap.).

< KNWHWYHUTE U3NWUTBAHMS NOKA3BaT, Ye HEeNpPaBUMHUAT NOAGOP
Ha MauMeHTU MoXe Aa Aosede A0 Now nevebeH edek.
OcBeH TOBa, aKko  HEYCNewWwHOTO  eHJoBackynapHoO
npoTesnpaHe Ha aopTata M3WCKkBa OTKpUTa onepaumsi, Tosa
MOXe Aa AoBefe [0 YBENMYEH PUCK OT YCMOXHEHUS BbB
Bpb3ka C BETE NpoLeaypu.

< Mpean onepauusita CbCTOSHUETO Ha nauueHTa TpsiGBa fa
6bae OUEHeHO B CheAHUTe  acnekTu:  CbpheyHa
HE0CTaTbYHOCT/MHGAPKT, NYNIMOHAPHMN YCNIOXHEHNS, enema
1 6b6peyHa hyHKUMOHaNHa HeOCTaTbYHOCT.

< Cnepn noctaBsiHe Ha U3[enveTo nauueHTUTe TpsitBa Aa ce
HabnogasaT pPefoBHO 3a CbLCTOSHUETO Ha W3AENueTo,
BKMIOYMTENHO  €HAOM3TUYAHe, MUTpUpaHe, CMsiHa  Ha
CTPYKTypaTa Wmu no3uuusita Ha CTeHT-rpadiTa, yBenuyeHue
Ha aHeBpu3mata v p. Kato MUHUMYM Ce U3UCKBAT eXeroaHu
peHTreHorpacuu, KT cbe 1 6e3 KOHTPacTHO BeLecTBo.

< TlauMeHTM C  KOHKPETHW KIMHWYHM  HaxXOAKW,  Hamp.
YBENM4aBalLy ce aHeBPU3MU WM HeouakBaHK 3abonsiBaHus
B ro3uuusiTa Ha eHAoBackynapHus rpadt TpsibBa aa ce
noanoxat Ha BTOPUYHA MHTEPBEHUMS UMM JleYeHue C
oTBOpeHa onepauus. YBenuyaBaHe Ha pa3vepa Ha
aHEeBPU3MUTE U/MNM NOCTOAHHOTO EHAOM3TUYaHe MOoXe Aa
[ioBefaT 10 pynTypupaHe Ha aHeBpuamara.

< TMauveHT C WHpeKUMsi Ccried NOCTaBsHE Ha W3AENueTo
TpsiGBa Aa npuemar aHTUGMOTIK NepoparnHo.

< o Bpeme Ha MMNNaHTMpaHe Wnu npoueaypa 3a MoBTOPHa
VHTEpPBEHUMS BUHarM TpsbBa fa WMa HamuyeH ekun 3a
Cb[lOBa XMpYprusi, B Criyyail 4ye e Heobxoaumo OTBOpPeHa
BBL3CTAHOBUTENHA XUPYPriAs.

< He usnonagaiiTe Unun cTepunuanpanTte NOBTOPHO CTEHT-rpadpT
cuctemata Ankura ™ AAA un cTeHT-rpadpT cucTemara
Ankura™ ¢ maHwer. MosTopHuTe ynoTpeba, obpabotka unm
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CTepunu3auns Moxe [Ja KOMMPOMETMpaT —CTpyKTypHaTa
USNOCT Ha W3AENVUeTo WWUNK a MPUYMHAT HEeU3NpaBHOCT B
Hero, KOSITO Ha CBOM pefl MoXe /1a A0BEAE [0 HapaHsiBaHe Ha
nauueHta, GomecT unu cmbpT. [loBTOPHUTE ynoTpeGa,
o6paboTka N1 CTepunuaaLmsi MoXe CbLLO Aa NPUHUHSIT PUCK
OT 3aMbpCsiBaHE Ha U3AENNETO W/UNN MHAPEKLWSA Ha NaLneHTa
UM KpbCcTOCaHa WHdekuWs, BkNouuTenHo, Ho 6e3 Aa ce
orpaHvyaBa 0 npegaBaHe Ha UHMEKLMO3HN 3abonsiBaHus oT
©H NaLMeHT Ha Apyr. 3aMbpcsBaHE Ha U3ENNETO MOXe Aa
[foBefie A0 HapaHsiBaHe, GONeCT UNK CMbPT Ha NaLyeHTa.
® [loa6op Ha nauveHTH, neyeHne 1 npocneaseaHe
< bBesonacHocTTa U edheKTUBHOCTTa Ha CTeHT-rpacdta Ankura™
AAA Bce olLe He e OLeHeHa Npu criegHUTe nonynauuu:
¢ TpaBmaTuy4HO yBpexX/aaHe Ha aopTata
¢ Hekopurupalia ce koarynonarus
¢ HacneacteeHo 3aGonsiBaHe Ha CbeAMHWTENHATa TbKaH
(Hanp. cuHgpomm Ha MapdbaH unu Enepc-[lanHnoc)
CbnbTCTBaLLM TopaKkasniHo-aopTHU unm
TopakanHo-abaoMUHanH1 aHeBpU3Mn
MaumneHTn ¢ akTUBHU CUCTEMHU UHEKLMN
BpeMeHHN Unn KbpMeLLn XeHu
BatnbcTsBaHe
Bw3pacTt nog 18 roaunHn
OvakBaHa NPOABIMKUTENHOCT Ha XWBOTa Ha MauueHTa
no-Mariko OT efjHa roanHa
<> [MameTbpbT Ha CbAa 3a AOCTLN (M3MEPEH OT BbTPeLUHa A0
BbTPELUHa CTeHa) U MopdororusTa (MUHUMANHN M3BUBKY,
OKIy3uBHO 3abornsiBaHe u/vnu kanuudukauus) Tpsibsa ga ca
CbBMECTVMM C TEXHWKUTE 3a CbOB AOCTBLM M mpoduna Ha
cuctemara 3a nocTaBsiHe. TBbpae u3BMTaTa Backynatypa
MOXe []a yBenuuM pucka OT HEyCrnelHOTO NocTaBsHe Ha
CTeHT-rpadta unm oceoboxgaBaHe Ha NPOKCUManHUs Kpaii.
< CrenT-rpadt cuctemara Ankura™ AAA He ce npenopbysa
3a naumeHTH, kouto ca ¢ Terno Hapg 150 kr (350 nayHaa) unu
He MoraT Aa ce NOAJIOXaT Ha TOYeH hIlyopOCKONCKY npernes
3apaau 3aTnbCTABaHe.
< TMaumeHTUTE CbC CMCTEMHA MHEKUMA MOXeE Aa Ca U3NOXEHN
Ha yBENWUYeH pUCK OT MHADEKLWSI Ha CTeHT-rpadTa.
< TauveHT! C HekopurMpalia ce Koaryronatus Moxe Aa ca
M3NOXEHU Ha YBENUYeH pUCK OT eHpouaTudaHe tun Il unm
YCINOXHEHUS! C KbpBEHE.
< Mauventute TpsiGBa Aa CU W3MepBaT KPbLBHOTO HansraHe
BCEKW AeH cref onepauusTta U Aa BOAST KIMHUYHO [ocKe.
BUCOKOTO  KPBBHO ~HansraHe Moxe Aa [osede Ao
pasiumpsiBaHe Ha CTEHTa, BACKyNlapHU YCMOKHEHUs! 1 Apyr1
ycnoxHeHusi. KpbBHOTO HansiraHe Tpsibea fa ce Habniopasa,
3a [1a MOXe MEAVLMHCKUSIT MepcoHan CBOEBPEMEHHO Aa
YCTaHOBM MOCTONEPATUBHOTO CbCTOSHME Ha nauueHTa. B
CbLLOTO Bpeme nekapaT TpsbBa Aa HaNoOMHA Ha nauueHTa aa
KOHTPONMPa KPBLBHOTO HansraHe B HOPMarHu rpaHnLM.
< MMpopykTbT He TpsGBa [a Ce M3MON3Ba MPU MaLMEHTW,
anepruyHu KbM MaTepuanure, nocouenu B Tabnuua 1.
® [lpoueaypa No UMNNaHTUpaHe
< Mo Bpeme Ha npoueaypata Tpsibsa Aa ce U3NON3Ba CUCTEMHA
aHTUKoarynaumsi Ha 6asara Ha GONHUYHWA 1 NpeanoYNTaHNA
OT nekapsi MpOTOKOM. AKO XenapuHbLT € NPOTMBOMNOKa3aH,
TpsiGBa Aa ce OGMUCTIN anTepHaTMBEH aHTUKOArynaHT.
< MwuHuMM3MpaliTe GOpaBEHETO CbC CrbHaTaTa eHAoNpoTesa no
BpeMe Ha MoAroTBsiHe W BbBeX/JaHe, 3a ja HamanuTe pucka
OT 3aMbPCABAHETO U MHEKTUPAHETO .
< TlMoppbpxaiTe nosvuMsTa Ha BoAaya MNoO Bpeme Ha
BbBEX/JaHe Ha cucTemarta 3a NocTaBsHe.
< He orbBaitTe nnu nperveaiiTe cucTemara 3a nocraesHe. Tosa
MOXe [la NPUYMHW NOBPeAa Ha cucTeMata 3a NnocTaBsiHe U Ha
CTeHT-rpacdra.
< BuHaru un3nonssaiite nyopockonua  3a  Haco4BaHe,
nocTaBsiHe 1 HabnlofieHe Ha N3AenneTo BLB Backynartypara.
< W3nonssaHeTo Ha cTeHT-rpadpT cuctemara Ankura™ wancksa
BbTPECHJOBO MpUNaraHe Ha  KOHTPAcTHO  BelecTBO.
MauuneHTn ¢ aHamMHe3a Ha GbGpeYHa HEAOCTaTLYHOCT MOXe
[la ca W3MOXEHW Ha MOBULIEH PUCK OT MoCTOnepaTUBHa
6b6peyHa HepocTaTbyHOCT. TpsibBa Aa ce BHMMaBa 3a
orpaH/4aBaHe Ha KOMMYECTBOTO KOHTPAcTHO BELEeCTBO,
M3Mon3BaHo No BpeMe Ha npouezypata.
< Ba pa u3berHeTe BCSKAKBO YCykBaHe Ha €HOOBACKyNapHUs

*

* 4 000
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CTeHT-rpachT, MpW BCSKO 3aBbpTaHe Ha cucTemata 3a
nocTaBsHe BHUMATENHO 3aBbpTaiTe BCUYKM KOMNOHEHTU Ha
cucTemara 3aeqHo.

< HeTouHOTO nocTaBsHe Ha CTeHT-rpadTa B Cbaa MOXe [a
foBefe [0 YBENWYEH PUCK OT  EHOOU3TUYaHe Unu
emBonuaaums.

<> HenpaBunHoTo duKkcMpaHe Ha CTeHT-rpapta Moxe pAa
[ioBefie 10 YBENUYEH PUCK OT MUTpUpaHe, a HempaBuUIIHOTO
pasrpbliaHe W MUrpUpaHe Ha CTeHT-rpadTa  uM3uckea
onepaTuBHa Hameca.

< He npoabnxaBaiiTe fa npuaBwxBaTe CTEHT-rpadpTa, ako
yCeTuTe CbNPOTUBMEHWE NO BPEME Ha NpokapBaHe Ha Boaadya
Unu cucTemarta 3a noctaesiHe. CnpeTe U oLeHeTe npuiMHaTa
3a CbNPOTUBNEHUETO.

< OcBeH aKo He e MeAWLMHCKM YKasaHo, He pasrpbluanTe
CTeHT-rpadhTa Ha MSICTO, KOETO Lie 3anylwn apTepuu,
HeobXoAnMu 3a KpbBOCHaBAsBAHE Ha OpraH1 UK KpanHULW.

® Uudopmauus 3a AMP

HeKnMHWYHM TeCTOBE AEMOHCTPUPAT, Ye CTeHT-rpadpTbT Ankura™

e cbBMecTuM ¢ MP. MauueHT ¢ ToBa u3genue moxe da 6bae

6e30MacHO ckaHMpaH Npy CreAHUTe YCroBUs:

< CratnyHo marHuTHo none ot 3,0 Tesla unu no-manko

< TpocTpaHCTBEHO rpaAneHTHo none oT <720 Gauss/cm

<~ MakcumanHa cpegHa norbfHaTa MOLWHOCT Ha Aosata 3a
ysnoto Tano (SAR) 2 W/kg 3a 15 MUHYTU Ha ckaHupaHe

Ha 6a3aTta Ha HeKNWHWYHK TECTOBE € YCTaHOBEHO, Ye WU3aenueTo

BOAM [0 NOBULIABaHe Ha Temnepartypata ¢ rno-masnko oT 2°C npu

MakcuMarnHa CpefHa NorbiHata MOLHOCT Ha [o3ara OT LSNOTo

Tno (SAR) 2W/kg 3a 15 MuHyTM Ha MP ckaHupaHe

MakcumanHaTa cpefiHa MOLLHOCT Ha MorbfiHaTaTa [03a oT LsinoTo

TAn0 (SAR) e nonyyeHa C M34YUCNEHWS W NpoBepeHa C

KanopumeTpus.

3aGenexka: KauectBoto Ha MP usobpaxeHusita Moxe aa ce
KOMMpOMeTMpa, ako obnactta Ha WHTepec € cbluata unm
OTHOCWTENHO BrK3ka A0 No3nLMsTa Ha uagenueto. CnegoBaTenHo
MOoXe Aa e Heobxoaumo Aa onTumuampate napameTpute Ha MP
N306paxeHNeTo 3a HanMyMeTo Ha TO3W UMMNaHT. ApTedakTbT B
n3obpaxeHneto wuanmsa okono 20 mm W3BLH NymMeHa Ha
M3[EN1ETO NpU CKaHUpaHe B HEKIMHUYHM TecToBe CbC spin echo
nocnegosatenHocT u  gradient echo  nocnepoBaTenHocr,
cboTBeTHO B 3,0 T ckeHep C HamoTKa 3a Lo TAno.

10. KoHcynTtaTusBHa uHcopmauma 3a naumeHTa

Han-ronemute nonsu Ha ne4yeHneTo Ha 6onHata unu HapaHeHa aopTa

Ha nauueHTa cbCc cTeHT-rpadpt Ankura™ ca HamarneH waHc or

pynTtypa “ Bb3CTaHOBABaHE Ha HOPMarHWA KPbBOTOK. Ako 6‘b,ElaT

ocTaBeHu 6e3 nevyeHune, aopTHUTE ne3nun mMorat a ce paswuvpaTt u

pynTypupat [ nocneaesawo KbpBEHe B TANOTO, KoeTo e

XMBOTO3aCTpallaBaLLo.

Korato obsicHsiBa Ha nauueHTa 3a ToBa eHAoBacKynapHo wusgenve un

CBbp3aHNTE C Hero npoLieaypy, nekapst Tpsibsa Aa oGMUCHW, HO Aa He

Ce orpaH14aBa [0 CIeHOTO:

® PasnukuTe  Mexay — eHAoBackynapHata M OTBOpeHaTa
PEKOHCTPYKTUBHA  XVMPYPrus, BKIIOYUTENHO  PUCKOBETE  Npu
eHAoBacKyrnapHarta n oTBopeHaTa peKOHCTPYKTUBHa XUPYpPrus.

L] MniocoBete un MUHyCUTE Ha eHJoBacKyrnapHata u OTBOpeHaTa
PEKOHCTPYKTUBHA XMUPYPrusi.

® EnposackynapHata PEKOHCTPYKTUBHA xvpyprua uma
noTeHUManHoOToO NpeauMCTBO OT MUHUMAIHN TpaBMu.

® B Obpaelle Moxe fa ce Hanoxu nevyeHve 4pes eHpgoBackynapHa
nnn oTBOpEHa PEKOHCTPYKTUBHA XUPYPrus.

L] I'Iop.poGHocm 3a Bb3MOXHW YCNOXHEHUA cnea nMnnaHTupaHe Ha
nsgenunerto.

L] PE/JOBHO npocneasisaHe cnej MniaHTupaHe Ha usgenuveTo.

11. MpocnepsBaHe

L] I'Iepmo,cwl Ha npocneasisaHe
KnuHuyHo npocneasisaHe creasa Aa ce U3BbpLuBa 24 vaca, 1,
3, 6, 12 n 24 meceua cnen npouepyparta. MepuoabT Ha
npocriesiBaHe MoXe Aa Ce perynupa fo BCSKO Bpeme B
3aBMCUMMOCT OT obcTosiTencTeata npu BCekn oTaeneH
nauueHT.

L] W3nonaeaHu metoamn npu npocrnegssaHe

< XematonoruyeH npernea, peHTreHorpadus, [AByU3MepHa
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12.
]

exorpacdvsi B pexum Ha sipkocT (B-US), KT aHruorpacus
(CTA), siopeHo-marHuteH pesoHaHc (MRI), awurutanHa
cyb6TpakumnoHHa aHrnorpacpusi  (DSA) n ap.
EnemeHTu 3a npocneaseaxe:
¢ Pa3mep Ha aHeBpU3MUTE;
EmGonusauus;
MpomsiHa Ha nyncaumusTa Ha aHeBpU3MnTe;
MwurpupaHe;
EHgonaTuuaHe;
¢ 3KkpuBsiBaHe Ha CTEHT-rpadTa.
< OcBeH ToBa Mo BpeMe Ha NpocreasBaHe, eHAOBacKynapHa
MHTEpBEHLMS UMW ONepaTUBHO fneveHe Tpsibea Aa ce Bemar
npeaBua NaLUMEHTN CbC CNEAHNTE CNeLMMUYHI HaXoaKu:
¢ YBenuyeHue Ha aHEBpPU3MUTE C 5 mm 1 noseve;
¢ T[pomsiHa Ha nyrncauusiTa Ha aHeBPU3MUTE CbC M 6e3
YBENNYaBAHETO UM UMW EHOOU3TUYAHE;
¢ HenpekbcHaTo U3TUYaHe CbC Unu 6es yBenuiaBaHeTo Ha
aHeBpu3MUTE;
¢ EHOou3TM4aHe OT MUrpupaHe Ha cTeHT-rpadra.

*
*
*
*

Cpok Ha rogHocT

CreHT-rpadTbT Ankura™ AAA u creHT-rpadTbT Ankura™ c
MaHLET Ca CTEepUrMaupaHn C eTWUIeHOB OKcuAa. CpokbT Ha
FOAHOCT € MocoyveH Ha eTukeTa. He wu3nonssaiite npogykT c
M3TEKbI1 CPOK Ha rOfHOCT.

OnakoBKa U eTUKeT

CreHT-rpapbT Ankura™ AAA u cTeHT-rpadptbT Ankura™ ¢
MaHLLUeT ce NPeaoCTaBAT CTEPUNN3MPAHN 1 OMaKoBaHW OTAENHO.
Bcekn creHT-rpadpt Ankura™ e uHaMBUMOyanHoO nocTaseH B
cucTema 3a nocTaBsiHe.

Ankura™ AAA CTEHT-rpadpTbT U CTEHT-TpadThbT C MaHLeT CbC
cucTeMa 3a MocTaBsiHe ca 0GEe3[BWKEHN U 3alUMTEHU B TaBa OT
nonueTunex Tepedtanar rukon (PETG), cnep koeTo 3anevaTtaqn
B ABe Tyvek1073B Top6uyku, Ha KOUTO e 3aneneH OCHOBEH ETUKET.
MpoAyKTLT e CTepUNU3MpaH 1 NOCTaBeH B KyTUSA C PLKOBOACTBO 3a
ynotpeba, kapta 3a uWMnnaHT, dopmynsp 3a obpaTtHa
MH(OPMaLVA OT KIMEHTa 1 ApYrvt NPUAPYXUTENHN JOKyMeHTU. Ha
KyTUsiTa ce 3anensi eTukeT.
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Peclivé si prostuduijte vSechny pokyny. NedodrZeni pokynd, varovani a

bezpeénostnich opatfeni muZe vést k zavaznym komplikacim nebo
poranéni pacient.

1.

Popis prostiredku

® Stent-graft systém Ankura™

< AAA stent-graft systém Ankura™ obsahuje:

+ Stent-grafty Ankura™ AAA
*  Zavadéci systém Ankura™

< Manzetovy stent-graft systém Ankura™ obsahuje:

¢ Manzetové stent-grafty Ankura™
¢ Zavadéci systém Ankura™

< Stent-graft Ankura™ je pfedem vlozen do zavadéciho

systému. Zavadéci systém s naplni se zavadi
endoluminainé pres a. femoralis nebo iliaca a nasledné
pfes cévni soustavu pacienta za uUCelem zavedeni
stent-graftu na cilové misto.

Stent-grafty Ankura™
Pohled A Pohled B
DL
Znacka ve,/ Znacka ve
tvaru O tvaru 8
3
% Znacka ve Znacka ve 6%
tvaru V| [ tvarue
N «
- —Znacka ve
tvaru O
hr i Znackave LM—K
tvaru O Znacka ve
tvaru
Znacka ve_|
AN tvaru 0 [\\/\/| LA
b2 |

(a) AAA stent-graft Ankura™

Znacka ve D1 /Znaéka ve

tvaru o\m Tyl aruo
L «

Znatka ve Znacka ve

tvaru V . L tvaru V
Propojovaci tye™\ |
'

Znatka ve\M tzvr;arﬁk: ve

tvaru V

(b) Manzetovy stent-graft Ankura™

Obr. 1 AAA stent-graft a manzetovy stent-graft Ankura™

Tabulka 1 Materialy stent-graft

Sougast Material Vahovy pomér
V%
Podpurna pruzina Nitinol 49-67
Pouzdro z n.erezove 316LVM 747
oceli
Graft PTFE 20-40
Znacka Platina-iridium 0,5-6
Steh Polypropylen <1
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Stent-grafty ~ pouzivané ve  stent-graft systému
Ankura™AAA jsou modularni a sestavaji ze tfi souéasti
stent-graftu: jednoho AAA stent-graftu Ankura™ a dvou
manzetovych stent-graftd Ankura™. Modularni systém
sestava z jednoho stent-graftu AAA a dvou manzetovych
stent-grafttl (obr. 1). Kazda soucast se zavadi do cévniho
systému pacienta samostatné. Stent-graft Ankura™ je
tubus vyrobeny z ePTFE membrany vyztuZzené kovovou
sitkou nazyvanou stent. Stent disponuje pevnym
znacéenim. Graft vyrobeny z ultratenkého umélého cévniho
materialu, ktery je bezstehové pfipojen ke stentu, je
schopen izolovat aneurysma od krve a je silngjSi nez
oslabend tepna. Umozriuje prachod krve bez tlaku na
vydut. Stent je schopen zajistit stabilni a expanzni silu
potiebnou k otevfeni graftu.

® Zavadéci systém Ankura™

b S 6 O
1 & &

(b) Zavadéci systém Ankura™ (manzetovy stent-graft)

Zavend Proximaint
1 cuzend o | znaticiprouzek | 3 | | oomant
Spicka kotveni
4 Stent-graft 5 Vnitini kanyla 6 | Nehybna ty&
7 Plagt 8 Predni rukojet | 9 Rukojet
posuvniku
i H: taticky
10 Spoust 1 Sroubt?vam 42 | Hemostaticky
mechanismus ventil
13 Zad.nl 14 Proxjmélrjl 15 Zajistovaci
rukojet uvolfiova¢ spona
Konektor . ‘
16 typu Luer 17 Predni kryt 18 Zadni kryt

Obr.2 Zavadéci systémy Ankura™

< Stent-graft Ankura™ je pfedem vlozen do zavadéciho

systému Ankura™. Zavadéci systém Ankura™ ulehéuje
zavadéni stent-graftu pres arteridlni cévni systém (napf.
femoralini arterie). Pod fluoroskopickym navadénim ulozte
zavadéci systém Ankura™ do spravné polohy v cévnim
systému pacienta. Poté se stent-graft vysune ze
zavadéciho systému. AAA stent-graft se zavadécim
systémem je znazornén na obrazku 2(a), manzetovy
stent-graft se zavadécim systémem je znazornén na
obrazku 2(b).

® Specifikace zafizeni
< Specifikace AAA a manzetového stent-graft systému

Ankura™ naleznete niZe, podrobnosti uvadi tabulka 2,
resp. 3.

AAA 20 10 B 120

I— Kryta délka (mm)
Distalni prameér (mm)

Proximalni pramér (mm)
Typ stent-graftu

(a) AAA stent-graft systém



CUFF 1416 C 120

Kryta délka (mm)
Distalni prumér (mm)
Proximalni primér (mm)
Typ stent-graftu

(b)Manzetovy stent-graft systém

Tabulka 2 Souhrn AAA stent-graft systému Ankura™

5 € €| E ko

E | & |® E E| E| §|E

S| E=|E - = S| | 8|2

SE| 2E|2Eg < 22| 3|(Sas

EE| ZE|2§ g g|g|o|58E

£5| 558158 3 3185|877

3 |38 |8 s slgl 3|2

g EHNE
100, 110, 120,

2 10 | 10 130140, 160 20F | 1618
100, 110, 120,

22 130, 140, 160 20F | 18-20
100, 110, 120,

24 130, 140, 160 20F | 20-22
100, 110, 120,

26 130, 140, 160 20F | 21-24
100, 110, 120,

28 130, 140, 160 | 50 | 30 | 20F| 23-25
100, 110, 120,

30 | 12| 12| 130 140, 160 20F | 25-27
100, 110, 120,

32 130, 140, 160 22F | 26-29
100, 110, 120,

34 130, 140, 160 20F | 28-31
100, 110, 120,

36 130, 140, 160 22F | 30-33

Poznamka: uvedena tabulka uvadi pouze doporuéenou referenéni
velikost. Kone¢ny vybér specifikaci stent-graftu zavisi na Usudku
lékafe podle skute¢né situace pacienta.

Tabulka 3 Souhrn z ého stent-graft systému Ankura™
- £
Q0 O > >
% .- E~ N ® c >
o |®.g E 2 E 3 E > SE8 ~
S|E2g 8¢ SE 2 | BSsE
X2 EQ ° = D Dﬂgé
5 |2eg ma > 3 g3 5§
2 |& k] X > a &
2 a N
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
20~ 40,60,80,
22 12 14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
40,60,80,
14 90,100, 120 18F 11-12
24~ 40,60,80,
36 14 16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,
20 90,100, 120 18F 16-18
40,60,80,
22 90,100, 120 18F 18-20
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Poznamka: VloZena tabulka uvadi pouze doporu¢enou referenéni
velikost. Kone¢ny vybér specifikaci stent-graftu zavisi na usudku
lékare podle skutecné situace pacienta.

Lékari musi striktné dodrZovat indikace a kontraindikace.

2. Indikace pouziti
® AAA stent-graft systém Ankura™ je indikovan k endovaskularni
rekonstrukci u pacientd s aneurysmaty bffiSni aorty
vyZzadujicimi:
< Adekvatni cévni pristup pres a. iliaca/femoralis
kompatibilni s pozadovanym zavadécim systémem.
Délka proximalniho kréku aorty bez aneruysmatu 215 mm.
Pramér proximalniho kréku aorty bez aneruysmatu 18-32
mm.
Angulace proximalniho kréku aorty < 60°.
Zona ukotveni distalni a. iliaca 215 mm.
Primér distalni a. iliaca 8-20 mm.
Morfologie vhodna pro endovaskularni rekonstrukci.
i udaje dulezité pro vybér pacient zahrnuji:
Vék pacienta a ocekavana doba Zivota;
Komorbidity (napf. kardidlni, plicni nebo renalni
insuficience pred zakrokem, morbidni obesita);
< Tolerance celkové, regionalni nebo lokalni anestezie;
< Konecné rozhodnuti je na Iékafi a pacientovi.
® \ybér zafizeni
< Velikost stent-graftu Ankura™ by méla byt odpovidajici
anatomickym pomérim aorty pacienta. Spole¢nost
Lifetech doporuguje pouZit stent-graft Ankura™ s velikosti
Vvétsi o 10 az 20 %.

Vs

CePe oo

i

Kontraindikace
® AAA stent-graft Ankura™ je kontraindikovan v nasledujicich
situacich:
< Pacienti s akutni systémovou infekci;
<> Pacienti s mesenterickym krevnim zasobenim dominantné
vedenym pres a. mesenterica inferior;
Pacienti s pfidatnou a. renalis vychazejici z bfi$ni aorty;
Pacienti s alergickou reakci na prosttedek;
Pacienti, ktefi nejsou vhodnymi kandidaty endovaskularni
rekonstrukce cévni morfologické struktury;
Pacienti, ktefi netoleruji kontrastni latky kvuli rendini
insuficienci;
Pacienti alergicti na kontrastni latky;
Kréek aneurysmatu s trombem;
Délka proximalniho kréku aorty bez aneruysmatu <15 mm;
Pramér proximalniho kréku aorty bez aneruysmatu <18
mm nebo >32 mm;
Angulace proximalniho kréku aorty >60°;
Zona ukotveni distalni a. iliaca <15 mm;
Primér distalni a. iliaca < 8 mm nebo > 20 mm.

e

et

RIS

4. Priprava pred implantaci
Pred pouzitim prostfedku si peclivé prostudujte pokyny. Nasledujici
pokyny jsou z&kladnim navodem pro umisténi prostfedku.
Nasledujici postupy mlzou vyzadovat Upravy. Tyto pokyny maji
lékare vést, nenahrazuji vak Usudek Iékare.
® Potifebné materialy
<~ Supertuhy vodici drat 0,035 " / 260 cm. Napf. supertuhy
vodici drat Lifetech, supertuhy vodici drat Amplatz nebo
srovnatelny.

< Vicerovinny fluoroskopicky zobrazovaci systém;

<> Angiograficky plast a znacici plast;

< Kontrastni latka;

< Vysokotlaky injektor;

<~ Heparinizovany fyziologicky roztok;

< VeSkeré ostatni prostfedky vyzadované lékafem pro
zakrok (véetné prostfedkd pouzivanych k preparaci 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 snimku;
< Endovaskularni zavedeni stentu;
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Vhodné pouZziti radiografické kontrastni latky;

Techniky za u¢elem minimalizace expozice zafeni;
Zku$enosti potfebné pro nasledné sledovani pacienta;
Zkusenosti s tradi¢ni cévni chirurgii pro pfipad selhani v
EVAR.

Priprava produktu

ES

Prumér stent-graftu zvolte na zakladé vnitfiniho prameéru
cévy, nikoli vnéjsiho priméru cévy. Nespravna velikost
prostfedku mize mit za nasledek vnitfni netésnost nebo
migraci stent-graftu. Obecné by mél byt primér zvoleného
stent-graftu 1,1 az 1,2x vétsi nez vnitfni pramér cévy v
cilové z6né.

Zkontrolujte prostfedek a baleni, jestli pfi prepravé nebyly
poskozeny. Prostfedek nepouZivejte, pokud Zjistite
poskozeni prostfedku nebo sterilizaéni bariéry. V pfipadé
poskozeni prostfedek vratte spolecnosti Lifetech. Pred
pouzitim prostiedku si prostudujte specifikace dle toho, co
stav pacienta vyZzaduje.

Pfiprava pacienta

ES

<+

P

Zméite délku proximalniho kréku aorty a vnitini pramér
cévy.

Zméite 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 pracovi$té upravujici postupy pro
anestezii, antikoagulaci a sledovani Zivotnich funkci.
UloZte pacienta na zobrazovaci stil do polohy umoziujici
fluoroskopickou vizualizaci od aortélniho oblouku po
bifurkace a. femoralis.

Adekvatni vstup do a. iliaca/femoralis.

Vypreparujte obé aa. femorales communes a zajistéte
pfistup standardni chirurgickou technikou.

Pfi aplikaci zajistéte systémovou antikoagulaci dle
nemocniéniho protokolu nebo protokolu preferovaného
lékafem. Pokud je heparin kontraindikovan, zvazte
alternativni antikoagula¢ni pfipravek.

Postup pfi implantaci
Pfiprava AAA a manzetového zavadéciho systému pred
implantaci

ps

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

N

Obr. 3 Proplachnuti vnitini kanyly a vnéjsiho plasté

<4
ps

Sledujte dilezité Zivotni funkce.

Podejte heparin v davce zajistujici ACT (aktivovany
koagula¢ni ¢as) 200 s. Zkontrolujte proplachovaci roztok.
Plast a vodici drat je tfeba proplachnout pfed kazdym
zavedenim.

Pomoci gazovych tamponkl s fyziologickym roztokem
otfete vné&jsi plast a aktivujte hydrofilni povrch. (Obr. 4)
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Obr. 4 Otirani plasté béznym sterilnim heparinizovanym

fyziologickym roztokem

< Standardni chirurgickou technikou odhalte aa. femorales

na obou stranach.

<> Zavedte jeden 0,035'/260cm supertuhy vodici drat do

a. femoralis a zasurite jej nad uroveri a. renales.

< Zavedte znacici plast a radiologicky ovéite specifikaci

stentu.

® Rozviiite stent-graft.
< Zasunte zavadéci systém do bfiSniho aneurysmatu po

Obr. 5 Zavadéni AAA stent-graftu p i adéciho té

vodicim dratu. Vzdy udrZujte hemostaticky ventil oto¢eny
ke druhé strané pacienta. (Obr. 5)

Poznamka: Kdyz je AAA stent-graft pfedem vlozen do

zavadéciho systému, musi kratka vétev AAA stent-graftu

lezet na stejné strané jako h icky ventil adéciho
systému.
< Aplikujte kontrastni latky do bfisni aorty; oznacte cilovou

<&

polohu na obrazovce zobrazovaciho systému nebo
pomoci rentgenkontrastni znacky ¢&i radiografického
pravitka na téle pacienta. Upravte polohu stent-graftu pres
proximalni rentgenkontrastni znacky, aby horni okraj
graftu lezel kousek pod spodni a. renalis.

Zkontrolujte, Ze proximalni rentgenkontrastni znacka ,ve
tvaru O“ lezi na stejné strané jako ,znacka ve tvaru V* na
dlouhé vétvi AAA stent-graftu: Zkontrolujte, Ze proximalni
rentgenkontrastni znacka ,ve tvaru 8" leZi na stejné strané
jako ,znacka ve tvaru e, znacka ,ve tvaru O" a znacka ,ve
tvaru \* na kratké vétvi AAA stent-graftu:

Zkontrolujte, Ze distalni ¢ast kratké vétve lezi nad bifurkaci
aorty a ve vaku aneurysmatu.

Pomalu rozvifite stent-graft. Drzte predni rukojet
zavadéciho systému ve stabilni poloze, poté otocte
rukojet posuvniku proti sméru hodinovych ruci¢ek a
pomalu rozvirite stent-graft do polohy, ve které se rozvine
kratka vétev. (Obr. 6)
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Obr. 6 Rozvinuti kratké vétve stent-graftu AAA
® Uvolnéni proximalniho konce
< Drzte zavadéci systém ve stabilni poloze. Odstrarite
zajistovaci sponu z rukojeti zavadéciho systému. (Obr. 7)

Zajistovaci spona

Obr. 7 Odstranéni zajist'ovaci spony
< Potazenim proximalniho uvoliiovace uvolnéte proximalni
pruzinu stent-graftu. (Obr. 8)

Proximalni
uvolfiovac

Obr. 8 Potazeni proximalniho uvolii
® Zavedte dal$i vodici drat druhou stranou a. femoralis do kratké
vétve zavedeného AAA stent-graftu. (Obr. 9)

R

Obr. 9 Zavedeni dal$iho vodiciho dratu
< Zkontrolujte, zda se mezi hlavou $picky a plastém
manzetového zavadéciho systému nachazi mezera.
V pfipadé potfeby uvolnéte zadni kryt, opatrné potahnéte
jadro plasté dozadu, dokud mezera nezmizi, a poté zadni
kryt zajistéte.




<> Zkontrolujte, zda neni uvolnény zadni kryt manzetového
zavadéciho systému. Pfed dal$i operaci je nutné jej
utahnout.
Jakmile potvrdite, Ze je zadni kryt manzetového zavadéciho
systému zajistén, zavedte manzetovy stent-graft pomoci
zavadéciho systému pres vodici drat do kratké vétve AAA
stent-graftu. Vzdy udrZujte hemostaticky ventil oto¢eny dovnitf
téla pacienta. Postupujte podle obrazku (Obr. 10). Zarovnejte
rentgenkontrastni  znacku na manzetovém stentu
s rentgenkontrastni znackou na kratké vétvi AAA stent-graftu
tak, aby se na nich prekryvaly alespori dvé viny. Zkontrolujte,
Ze rentgenkontrastni znacka ve tvaru ,O“ na manzetovém
stent-graftu leZi minimalné ve stejné vysi jako znacka ve tvaru
4e" na kratké vétvi AAA stent-graftu.

Obr. 10 Zavedeni manzetového stent-graftu pomoci zavadéciho

systému
Drzte predni rukojet ve stabilni poloze. Poté odjistéte pfedni
kryt pohybem proti sméru hodinovych rucicek (Obr. 11).

Obr. 11 Odjisténi pfedniho krytu pohybem proti sméru
hodinovych rucicek
Jednou rukou drzte zadni rukojet ve stabilni poloze. Poté
druhou rukou potdhnéte predni rukojet dozadu aza
probihajiciho sledovani rozvifite manzetovou prodluzovaci
vétev (Obr. 12). Po rozvinuti stent-graftu drzte pfedni rukojet
ve stabilni poloze a potahnéte zadni rukojet dozadu, aby se
hrot vrétil k distdlnimu konci vnéj§iho plasté. Poté vytahnéte
zavadéci systém a vodici drat. (Obr. 13)

Obr. 12 Zavadéci systém ve stavu zatahovani predni rukojeti

zpét
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Obr. 13 Rozvinuti manzetového stent-graftu v kratké vétvi AAA

stent-graftu

Rychle rozvifite dlouhou vétev AAA stent-graftu. Drzte pfedni
rukojet’ zavadéciho systému v stabilni poloze. Poté uvolnéte
spoust a potahnéte rukojet posuvniku podél Sroubovaciho
mechanismu, abyste stent-graft piné rozvinuli. (Obr. 14)

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. Poté
vytahnéte zavadéci systém.

7% N
Obr. 14 Rozvinuti dlouhé vétve stent-graftu AAA

Zavedte dal$i manzetovy stent-graft pomoci zavadéciho
systému prfes vodici drat do dlouhé vétve AAA stent-graftu
avzdy udrzujte hemostaticky ventil otoceny dovnitf téla
pacienta. Postupujte podle Obr. 15. Zarovnejte
rentgenkontrastni  znacku na manzetovém stent-graftu
s rentgenkontrastni znackou na dlouhé vétvi AAA stent-graftu
tak, aby se na nich prekryvaly alespori dvé viny. Zkontrolujte,
Ze rentgenkontrastni znacka ve tvaru ,O“ na manZetovém
stent-graftu leZi minimalné ve stejné vySce jako znacka ve
tvaru ,0" na dlouhé vétvi AAA stent-graftu. (Obr. 15)

Obr. 15 Zavedeni dalSiho manzetového stent-graftu

Drzte predni rukojet ve stabilni poloze. Poté odjistéte pfedni
kryt pohybem proti sméru hodinovych ruci¢ek. (Obr. 11)
Jednou rukou drzte zadni rukojet ve stabilni poloze. Poté
druhou rukou potahnéte predni rukojet dozadu aza
probihajiciho sledovani rozvifite manzetovou prodluzovaci
vétev (Obr. 12). Po rozvinuti stentu drzte pfedni rukojet ve
stabilni poloze a potahnéte zadni rukojet dozadu, aby se hrot
vratil k distalnimu konci vnéj$iho plaste. Poté vytahnéte
zavadéci systém a vodici drat. (Obr. 16)
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Obr. 16 Rozvinuti manzetového stent-graftu v dlouhé vétvi AAA

6.

stent-graftu
Technika demontadZze rukojeti pro Castetné zavedeni
stent-graftu
V nepravdépodobném piipadé selhani zavadéciho systému a
sou¢asného ¢astecného zavedeni stent-graftu muze technika
,demontaze rukojeti* umoznit Uspésné zavedeni stent-graftu.
Krok 1 - Zatahnéte za spoust a zcela vysurite posuvnik.
Poznamka: ProtoZze je kryt graftu porusen, Ize posuvnik
vysunout, aniz by doslo k dal$imu zavedeni stent-graftu.
Krok 2 - Stabilizujte zavadéci systém.
Krok 3 - Vlozte hroty hemostatu do mezery na konci drzadla
rukojeti posuvniku. Poté posurite 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.

Potencialni nezadouci pfihody

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

Alergicka reakce

2ZvétSeni aneurysmatu
Ruptura aneurysmatu/cévy
Anestetické komplikace

Arytmie
Arteridini nebo venézni trombodza (vetné trombozy a
embolizace)

Poskozeni tepny

Perforace tepny

Arteriovendzni fistula nebo pseudoaneurysma
Krvaceni/hematom

Stfevni komplikace

Selhani/infarkt myokardu

Koagulopatie

Prechod na otevieny zakrok

Umrti

Edém

Erektilni dysfunkce

Embolie

Krvéaceni

Infekce

Bolest v mezizeberni oblasti

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

Ochrnuti

Parestézie

Plicni komplikace

Renalni insuficience / renalni selhani

Sok

Nekréza tkané

Komplikace spojené s ranou a nasledné potize
Komplikace spojené s prostfedkem v dusledku nasledujicich:
PotiZe se zavedenim a vytaZzenim

PotiZe s uvolnénim

Nerozvinuti

Nepiesné zavedeni

Vnitfni netésnost

Migrace stentu

PRI AP,
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Zlomeni stenu

Ruptura materidlu graftu

Eroze

Trombéza nebo embolizace stentu

Expanze stent-graftu

Zkrouceni nebo zalomeni stent-graftu

Poznamka:

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

See e

7. Souhrn klinickych udaja

U systému stent-graftu Ankura™ byly provedeny dvé kompletni
klinické studie AAA/AUI, jedna v Cing adruha v Turecku. Cilem
obou studii bylo vyhodnotit klinickou bezpecnost a ucinnost
stent-graft systémud Ankura™, pficemz tyto systémy spinily predem
definované primarni cile UspéSnosti lécby pfi malém poctu
nezadoucich pfihod.

Studie v Cing

Do studie v Ciné bylo zatazeno 107 pacientt s implantovanymi
stent-graft systémy Ankura™ (TAA — 62 pfipadi, AAA — 30 pFipadd,
AUl - 15 pfipadl). Stent-grafty byly Uspé&sné implantovany véem
107 pacientdm (100 %). Po zakroku bylo sledovano 91 ze 106
pacientl a primérna doba sledovani byla 218 (v rozmezi 30-600)
dnti. Uspésnost léby aneurysmatu aorty 6 mésicti po implantaci
dosahla 93,4 % (85/91). U 85 z 91 pacienti hodnocenych v oblasti
bezpecnosti se béhem sledovani nevyskytly Zadné prihody
(93,4 %).

Udaje ze sledovani prokazaly nasledujici skuteénosti:

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

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

U jednoho ze 107 pacientt (0,9 %) byla zaznamenana paraplegie.
U jednoho ze 107 pacientt (0,9 %) bylo zaznamenano renaini
selhani.

U tfi ze 107 pacientll (2,8 %) byly zaznamenany rané vnitini
netésnosti.

U zadného pacienta nedoslo k posunuti stentu, zlomeni stentu ani
ruptufe aorty.

Studie v Turecku

Studie v Turecku zahrnovala 100 pacientl a okamzZita GspéSnost
lécby byla 100 %. U téchto pacientl byl hodnocen vyskyt udalosti
v oblasti bezpec¢nosti po dobu jednoho roku.

Jednorocni sledovani pacientt prokazalo nasledujici skute¢nosti:

U péti pacientli (5 %) byla zaznamenana vnitini netésnost typu 2.

U dvou pacientt (2 %) byla zaznamenana vnitini netésnost typu 1b
v disledku nativni dilatace a. iliaca.

Dva pacienti (2 %) museli podstoupit sekundarni intervence.

Dva pacienti (2 %) zemfeli ze srde¢nich a neurologickych pficin.

U zadného pacienta nedo$lo k nasledujicim udalostem: migrace
prostfedku, nedostatek prostfedku, vyména prostfedku, zalomeni
nebo zlomenina stentu, okluze koncetiny nebo prechod na otevieny
zakrok.

8.  Pozadavky na uskladnéni a transport

® AAA stent-graft a manzetovy stent-graft Ankura™ jsou predem
vloZzené do zavadéciho systému a uchovavaji se ve steriinim
obalu.

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

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

® Nevystavujte organickym rozpoustéditim.

©

Varovani

® Obecné

< Peclivé si prostudujte vSechny pokyny. NedodrZzeni
pokynu, varovani a bezpeénostnich opatfeni mize vést k
zavaznym komplikacim nebo poranéni pacienta.

< AAA stent-graft a manzetovy stent-graft Ankura™ nelze
pouzit po resterilizaci.

< Pokud pfed pouzitim Zzjistite jakékoli znamky poSkozeni,
produkt nepouzivejte a vratte jej spolecnosti Lifetech.

< Tento prostfedek smi pouZivat pouze lékafi a tymy
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vyskolené v cévnich intervenénich technikach a pouziti
tohoto prostiedku.
Dlouhodoba funk&nost endovaskularnich $§tépu zatim
nebyla potvrzena. V8echny pacienty je nutné poucit, Zze
endovaskularni oSetfeni vyZzaduje celoZivotni pravidelné
kontroly za i€elem vyhodnoceni jejich zdravotniho stavu a
funkénosti jejich endovaskuldrniho $tépu (napf. vnitini
netésnost, migrace, deformace, zvétSeni aneurysmatu
atd.).
< Klinické studie prokazuji, Ze nespravny vybér pacienta
muze vést ke $patnému vysledku léEby. Kromé toho muze
nelspésna endovaskularni rekonstrukce aorty vyZadujici
otevieny zakrok zvysit riziko komplikaci spojenych
s obéma zakroky.
< Pred implantaci je nutné u pacienta vyhodnotit nasledujici
aspekty: selhani/infarkt myokardu, plicni komplikace,
edém a renalni insuficience.
Po zavedeni prostfedku je nutné u pacientt pravidelné
sledovat stav prostfedku, véetné vnitini netésnosti,
migrace, zmény struktury ¢i polohy stent-graftu, zvétSeni
aneurysmatu atd. Minimalné je nutné provést kazdoro¢né
RTG snimek, kontrastni nebo nekontrastni CT vysetteni.
< Pacienti se specifickym klinickym nalezy, napf.
zvétSujicimi se aneurysmaty nebo neocekavanou patologii
v misté endovaskuldrniho $tépu, by méli podstoupit
sekundarni intervence nebo otevieny operaéni zakrok.
ZvétSeni velikosti aneurysmatu a/nebo perzistentni vnitini
netésnost miZou vést k ruptufe aneurysmatu.
< Pacienti s infekci po zavedeni prostfedku vyzaduji lé¢bu
peroralnimi antibiotiky.
<> Béhem implantace nebo opakované intervence by mél byt
k dispozici cévni chirurgicky tym pro pfipad nutnosti
otevieného chirurgického zakroku.
< Nepouzivejte AAA stent-graft systém Ankura™ a
manzetovy stent-graft systém Ankura™ opakované ani je
neresterilizujte.  Opakované pouziti, zpracovani k
opakovanému pouZiti &i resterilizace muZou narusit
strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k jeho selhani,
co muze nasledné zplsobit poranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani k
opakovanému pouziti ¢i resterilizace mizou byt spojené s
rizikem kontaminace prostfedku a/nebo infekce pacienta
i kfizové infekce, vEetné€, mimo jiné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku mlze vést k poranéni, onemocnéni ¢i umrti
pacienta.
® Vybér pacientd, lécba a sledovani
< Bezpetnost a ucinnost AAA stent-graft systému
Ankura”"nebyla vyhodnocena u nasledujicich populaci:
Traumatické poranéni aorty
¢ Nekorigovatelna koagulopatie
¢ Vrozené onemocnéni pojivovych tkani (napf.
MarfanGv syndrom nebo syndrom Ehlers-Danllos)
Soubézna aneurysmata hrudni aorty nebo pfechodu
hrudni a bfi$ni aortys
Pacienti s akutni systémovou infekci
Téhotné nebo kojici zeny
Morbidni obezita
Vék méné nez 18 let
Ocekavana délka Zivota méné nez jeden rok
<> Prumér pristupové cévy (méfeno od vnitini stény po
vnitfni sténu) a morfologie (minimalni vinutost, okluzni
onemocnéni a/nebo kalcifikace) by mély byt kompatibilni s
technikami cévniho pfistupu a profilem zavadéciho
systému. PFili§ vinuty cévni systém muaze zvysit riziko
selhani rozvinuti stent-graftu nebo uvolnéni proximalniho
konce.
< AAA stent-graft systém Ankura™ se nedoporuéuje u
pacientld s hmotnosti vy$si nez 350 liber (150 kg) nebo
pacientu, ktefi nejsou schopni podstoupit fluoroskopické
vySetieni kvli obezité.
< Pacienti se systémovou infekci mizou mit zvySené riziko
endovaskularni infekce stent-graftu.
< Pacienti s nekorigovatelnou koagulopatii mZou mit
zvySené riziko vnitfni netésnosti typu Il nebo krvacivych

ps

ps
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komplikaci.

< Pacientim je po zakroku nutné kazdy den méfit a
zaznamendvat krevni tlak. Vysoky krevni tlak mize vést k
expanzi stentu, cévnim ¢&i jinym komplikacim. Je nutné
sledovat vyvoj krevniho tlaku v ¢ase, aby zdravotnici mohli
vyhodnotit poopera¢ni stav pacienta. Lékaf musi
pacientovi zduraznit nutnost udrZeni krevniho tlaku v
normalnim rozmezi.

<> Produkt by nemél byt pouZivan u pacientu, ktefi jsou
alergicti na materialy uvedené v tabulce 1.

Postup implantace

< PFi zakroku zajistéte systémovou antikoagulaci dle
nemocniéniho protokolu nebo protokolu preferovaného
lékafem. Pokud je heparin kontraindikovan, zvazte
alternativni antikoagula¢ni pfipravek.

< Minimalizujte manipulaci s kolabovanou endoprotézou
béhem pfipravy a zavadéni, abyste snizili riziko jeji
kontaminace a infekce.

<> Béhem zasouvani zavadéciho systému udrZujte vodici
drat 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 soustave.

< Pouziti stent-graft systému Ankura™ vyZaduje aplikaci
intravaskularni kontrastni latky. Pacienti s preexistujici
rendlni insuficienci mizou mit zvySené  riziko
pooperacniho renalniho selhani. Omezte mnoZstvi
kontrastni latky pouzivané b&hem zakroku.

<> V8echny soucasti systému otacejte spolecné opatrné jako
jeden celek, aby nedo$lo ke zkrouceni endovaskularniho
stent-graftu béhem rotace zavadéciho systému.

< Neprfesné uloZeni stent-graftu v cévé muize mit za
nasledek zvysené riziko vnitini netésnosti, migrace nebo
embolizace.

< Inadekvatni fixace stent-graftu muze vést ke zvy3enému
riziku migrace stent-graftu. Nespravné rozvinuti a migrace
stent-graftu vyZaduji chirurgickou intervenci.

< Nepokracujte v zavadéni, pokud pfi zasouvani vodiciho
dratu nebo zavadéciho systému pocitite odpor. Zastavte a
oveéfte pficinu odporu.

< Pokud to neni ze zdravotniho hlediska indikovano,
nerozvijejte stent-graft na misté, kdy dojde k okluzi arterii
potiebnych ke krevnimu zasobeni organl nebo konéetin.

MRI informace

Neklinické testovani prokazalo, Ze stent-graft Ankura™ je

podminéné kompatibilni s prostfedim MRI. Pacient s timto

prosttedkem muZe bezpecné podstoupit vySetfeni za

nasledujicich podminek:

<~ Statické magnetické pole 3,0 tesla nebo méné

<~ Prostorovy gradient <720 Gauss/cm

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

Dle neklinického testovani vede prostfedek k teplotnimu

narastu na urovni méné nez 2 °C pfi maximaini celotélové

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

15minutovém vysetfeni na systému MRI. Maximalni celotélova

zprimérovana specificka mira absorpce (SAR) byla odvozena

vypoctem a ovéFena kalorimetricky.

Poznamka: Pokud bude oblast zajmu ve stejné oblasti nebo

relativné blizko k poloze prostfedku, kvalita MR snimk( muze

byt narusena. Z toho duvodu 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 agradient echo sekvence vsystému 30T

s celotélovou civkou.

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 lé¢bé, Iéze aorty
se mohou rozsifit a muze u nich dojit k ruptufe, coz ma za nasledek
krvaceni uvnitt téla, které mize pacienta ohrozit na Zivoté.
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PFi  vysvétlovani ucelu tohoto endovaskularniho prostiedku

a souvisejicich zakrok pacientovi by mél IékaF vzit v Gvahu mimo

jiné nasledujici:

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

® vyhody anevyhody endovaskularni rekonstrukce a oteviené
chirurgické rekonstrukce,

® endovaskularni  rekonstrukce ma  potencidlni  vyhodu
minimalniho traumatu,

® v budoucnu mize byt nutna endovaskularni rekonstrukce nebo
oteviena chirurgicka rekonstrukce v oblasti [éze,

® podrobnosti o moznych komplikacich po implantaci prostredku.

® Pravidelné sledovani po implantaci prostfedku.

11.  Sledovani
® Obdobi sledovani
<> Kilinické sledovani by mélo byt provedeno po 24 hodinach,
1, 3, 6, 12 a 24 mésicich po procedufe. Doba sledovani
mlze byt kdykoli upravena podle okolnosti kazdého
jednotlivého pacienta.
® Metody pouzité béhem sledovani
< Hematologické vySetfeni, RTG, B-US, CTA, MRI, DSA
apod.
® Polozky ke sledovani:
¢ Velikost aneurysmat;
Embolizace;
Zména pulzatility aneurysmat;
Migrace;
Vnitini netésnost;
Deformace stent-graftu.
< Kromé& toho je nutné u pacientd s nasledujicimi
specifickymi nalezy béhem nasledného sledovani zvazit
endovaskularni intervenci nebo chirurgické o$etfeni:
¢ Zvétdeni aneurysmatu o 5 mm a vice;
¢ Zména pulsatility aneurysmatu bez ohledu na
zvétSeni aneurysmatu nebo vnitfni netésnost;
¢ Kontinualni vnitini netésnost bez ohledu na zvétseni
aneurysmatu;
¢ Vnitini netésnost v disledku migrace stent-graftu.

* e 000

12. Zivotnost
Systém AAA stent-graftu Ankura™ a manzetovy stent-graft
systém Ankura™ jsou sterilizovany etylénoxidem. Zivotnost je
uvedena na $titku. Expirovany produkt nepouzivejte.

13. Baleni a oznaceni

® Systém AAA stent-graftu Ankura™ a manZetovy stent-graft
systém Ankura™ se dodavaji sterilni a v samostatném baleni.
Kazdy stent-graft Ankura™ je individudliné viozen do
zavadéciho systému.

® AAA a manzetovy stent-graft Ankura™ se zavadécimi systémy
jsou fixovany a chranény v PETG zasobniku a poté uzavieny
do dvou vaki Tyvek1073B, na kterych se nachazi primarni
Stitek. Produkt je sterilizovan a vioZen do krabice s navodem k
pouziti, kartou s informacemi o implantatu, formulafem zpétné
vazby od zakaznika a dal$imi privodnimi dokumenty. Na
krabici se nachazi stitek.
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Lees alle instruktioner omhyggeligt. Hvis instruktionerne, advarslerne og
forholdsreglerne _ikke overholdes, kan det fgre til alvorlige
komplikationer eller skade patienterne.

1. Produktbeskrivelse

®  Ankura™-stenttransplatatsystem
< Ankura™ AAA-stenttransplantatsystemet indeholder:
¢ Ankura™ AAA-stenttransplantaterne
*  Ankura™-tilfgrselssystem
<4 Ankura™-cuff-stenttransplantatet indeholder:
¢ Ankura™-cuff-stenttransplantater
*  Ankura™-tilforselssystem
< Ankura™-Stenttransplantatet er forindsat i
tilferselssystemet. Det indsatte tilfarselssystem indsaettes
endoluminalt via femoral- eller iliacusarterien og feres
gennem patientens vaskulatur  for at fore
stenttransplantatet til malstedet.
® Ankura™-stenttransplantater
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-cuff-stenttransplantat

Fig. 1 Ankura™ AAA-stenttransplantat og
-cuff-stenttransplantat

Tabel 1 Stenttransplantatmaterialer

Komponent Materiale Kopcentranon
i vaegt%
Stettefieder Nitinol 49-67
ManCh:ttél| rustfrit 316LVM 17
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Transplantat PTFE 20-40

Marker Platin-Iridium 0,5-6
Sutur Polypropylen <1
<~ Stenttransplantatet, der bruges i

Ankura™AAA-stenttransplantatsystemet, er moduleert og
bestar af tre stenttransplantater, ét Ankura™
AAA-stenttransplantat og to
Ankura™-cuff-stenttransplantater. Det moduleere system
bestar af ét AAA-stenttransplantat og to
cuff-stenttransplantater  (Fig. 1). Hver komponent
introduceres separat i patientens vaskulaere system.
Ankura™-stenttransplantatet er et rgr, der er sammensat
af ePTFE-film, stettet af et metalnet, der kaldes en stent.
Markgrerne er fikseret pa stenten. Transplantatet, der er
ultratyndt, kunstigt, vaskuleert 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 nedvendig for at &bne
transplantatet.
®  Ankura™-tilferselssystem

Issystem (AAA-stenttransplantat)

(b) Ankura™-tilferselssy (cuff- lantat)
1 Kegleformet spids 2 Markeringsband
3 Proksimalt anker 4 Stenttransplantat
5 Indvendigt rer 6 Immobil stang
7 Kappe 8 Frontgreb
9 Skydergreb 10 Udlgser
1 Skruegear 12 Haemostatisk ventil
13 Bagerste greb 14 Proksimal udlgser
15 Sikkerhedsspzende 16 Luerforbinder
17 Fordeeksel 18 Bagdaeksel

Fig.2 Ankura™-tilforselssystemer
< Ankura™-stenttransplantatet er forudindsat i

Ankura™-tilfgrselssystemet.  Ankura™-tilfarselssystemet
letter placeringen af stenttransplantatet via
arterievaskulaturen  (f.eks.  femoralarterier).  Under
fluoroskopisk assistance positioneres
Ankura™-tilfgrselssystemet korrekt inden i patientens
vaskulatur, og stenttransplantatet ~ udfoldes  fra

tilferselssystemet. AAA-stenttransplantatet med
tilferselssystem vises i figur 2(a), og
cuff-stenttransplantatet med tilferselssystem vises i figur
2(b).

® Produktspecifikationer
< Specifikationen af Ankura™ AAA og
cuff-stenttransplatatsystemet  vises, som felger, og
detaljerne vises respektivt i tabel 2 og tabel 3.
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‘— Daekket lzengde (mm)
Distal diameter (mm)

Proksimal diameter (mm)
Stenttransplantattype

(a)AAA-stenttransplantatsystem
CUFF 1416 C 120

Daekket lzengde (mm)
Distal diameter (mm)
Proksimal diameter (mm)
Stenttransplantattype

(b)Cuff: r Y

Tabel 2 Sammenfatning af Ankura™
AAA-stenttransplantatsystemet

o

] o] & 3 s 8|5 o

E_| S | 8~ o |2 3|52

SE|EE| EE 8 E BEBE o|lzslz

SE|Seg| 8¢ tE SEE 8|G5E

S 55 25 T TNe® ¢ |as E
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100,110,120,

20 o o 130,140,160 20F | 16-18
100,110,120,

22 130.140.160 20F | 18-20
100,110,120,

24 130,140,160 20F | 2022
100,110,120,

26 130.140.160 20F | 21-24
100,110,120,

28 130,140,160 50 | 30 [20F | 23-25
100,110,120,

30 12 12 130,140,160 22F | 25-27
100,110,120,

32 130.140.160 22F | 26-29
100,110,120,

34 130,140,160 22F | 28-31
100,110,120,

36 130.140.160 22F | 30-33

Bemaerk den vedlagte tabel er kun den anbefalede

referencestorrelse, og det endelige valg af

stenttransplantatspecifikationer er betinget af lsegens vurdering pa
grundlag af patientens faktiske situation.
Tabel 3 Sammenfatning af
Ankura™-cuff-stenttransplantatsystem

c B 3 5 E
S|l =~ @~ 2. W T =
. B |ESE EE g E Fy T 0
$=|2Ef S% = £ 2 | 28%
%legg 58 £ b ogE
g €59 s2 =2 4 %8
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40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
40,60,80,
20~22 12 14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
10 40,60,?(;,30,100, 18F 8.9
e " 12 40.60.80, 18F 10-11
90,100, 120
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40,60,80,
14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90.100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,
20 90,100, 120 18F 16-18
40,60,80,
22 90.100, 120 18F 18-20
Bemaerk: den vedlagte tabel er kun den anbefalede
referencestorrelse, og det endelige valg af

stenttransplantatspecifikationer er betinget af leegens vurdering pa
grundlag af patientens faktiske situation.

Laeger skal vaere strengt opmaerksomme pa indikationer og
kontraindikationer.

2. Brugsindikationer
® Ankura™ AAA-stenttransplantatsystemet er indikeret il
endovaskuleer reparation af patienter med abdominelle,
aortiske aneurismer, der kreever :
< Adeaekvat iliacus-femoralt adgangskar, der er kompatibelt
med det nedvendige tilfgrselssystem.
Ikke-aneuristisk, proksimal aortisk hals lzengde 215 mm.
Ikke-aneuristisk, proksimal aortisk halsdiameter pa 18-32
mm.
Proksimal, aortisk halsvinkel < 60°.
Distial iliacus arterieforankringszone 215 mm.
Distal iliacus arteriediameter pa 8-20mm.
Morfologi, egnet til endovaskuleer reparation.
stra overvejelser vedrgrende patientvalget omfatter:
Patientens alder og forventet levetid;
Komorbiditeter (f.eks. hjerte-, lunge- eller nyreinsufficiens
for operation, morbid fedme);
Tolerance over for generel, regional eller lokal anaestesi;
Den endelige beslutning beror pa lzegens og patientens
skan.
® Produktvalg
< Starrelsen pa Ankura™-stenttransplantatet skal passe til
patientens aortiske anatomi. Lifetech anbefaler et
AnkuraTM-stenttranspIantat, der er overdimensioneret med
10 %-20 %.
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Kontraindikationer
® Ankura™ AAA-stenttransplantatet er kontraindikeret hos:

<~ Patienter med akut systemisk infektion;

< Patienter med mesenterisk blodomlgb, der hovedsageligt
forsynes af den inferiore, mesentriske arterie;
Patienter med ekstra nyrearterie fra abdomenarterie;
Patienter, der har allergisk reaktion over for udstyret;
Patienter, der ikke er egnede til endovaskulzer reparation i
vaskulzer morfologi;
Patienter, der ikke kan tolerere kontrastmidler pga.
nyreinsufficiens;
Patienter, der er allergiske over for kontrastmidler;
Aneurismer, hals med thrombose.
Ikke-aneuristisk, proksimal aortisk halsleengde <15 mm.
Ikke-aneuristisk, proksimal aortisk halsdiameter <18 mm
eller>32 mm.
Proksimal aortisk vinkel >60°.
Distal iliacusarteries forankringszone <15 mm.
Distal iliacusarteries diameter <8 mm eller >20 mm.
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4.  Klargering for implantation

Lees instruktionerne omhyggeligt fer brug af enheden. De fglgende
instruktioner rummer en grundliggende vejledning for placering af
produktet. Der kan veere behov for variationer i de felgende
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procedurer. Disse instruktioner er beregnet som hjzelp til at vejlede
leegen, ikke til at erstatte lzegelig vurdering.
® Nodvendige materialer
< 0,035"/260 cm Super Stiff-guidewire. For eksempel
Lifetechs ~ Super  Stiff-guidewire, ~Amplatz ~ Super
Stiff-guidewire eller tilsvarende.
Multi-plan fluoroskopisk billedbehandlingssystem
Angiografisk kappe og markerkappe;
Kontrastmiddel;
Hgjtryksspraijte;
Hepariniseret saltvandsopl@sning;
Alle andre produkter, lzegen har brug for til proceduren
(inklusive  produkter, der  bruges til  femoral
arteriedissektion).
® Et multidisciplineert team, der har kombineret procedureerfaring
med:

See e

lokal anaestesi eller generel anaestesi;
Eksponering af femoralarterien, arteriotomi og reparation;
Perkutan adgang og lukketeknikker;
Fluoroskopisk og angiografisk billedfortolkning;
Endovaskuleer stentplacering;
Relevant brug af radiografisk kontrastmiddel;
Teknikker til at minimere stralingseksponering;
Ekspertise i n@dvendige patientopfglgningsmodaliteter;
Erfaring med traditionel vaskuleer kirurgi i tilfeelde af evt.
fejl i EVAR.
® Klargering af produkter
< Stenttransplantatdiameteren ber veelges efter karrets
indvendige diameter og ikke den udvendige diameter. Hvis
produktet har en ukorrekt storrelse, kan det resultere i
endolzekage eller stenttransplantatmigration. Generelt bar
diameteren pa det valgte stenttransplantat veere 1,1 til 1,2
gange stgrre end landingszonekarrets indvendige
diameter.
< 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 opstdet en skade, skal
produktet returneres til Lifetech. Fer brug af enheden skal
du igen gennemga specifikationen for overensstemmelse
med patientens behov.
® Klargering af patient
< Mal den proksimale, aortiske halsleengde og karrets
indvendige diameter.
<> Mal vinklen af den proksimale, aortiske hals relativt til
aneurismets lange akse.
< Evaluér kvaliteten af den aortiske hals.
< Gaind i karrets morfologi, kompatibelt med endovaskulzeer,
aortisk reparation.

R

< Gennemfor alle ngdvendige, almindelige undersggelser
og monitorering af vitale tegn.

< Se institutionsprotokoller vedrgrende anzaestesi,
antikoagulation og monitorering af vitale tegn.

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

< Adeekvat iliacus-/femoralarterieadgang.

< Eksponér begge femoralarteriers feelles adgang med
kirurgisk standardteknik.

< Der skal anvendes systemisk antikoagulation under

udfoldelsesproceduren, baseret pa hospitalets og leegens
foretrukne protokol. Hvis heparin er kontraindikeret, ber
der overvejes en alternativ antikoagulant.

5.  Implantationsprocedure
® Forberedelse af AAA- og Cufft-tilferselssystem fer implantation
<{ Pasat sprejten med hepariniseret saltvand til luerens
midte og haemostaseventil, og skyl separat for at evakuere
luft fra den indvendige slange og den udvendige kappe.
(Fig.3)
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Fig 3 Skyl den indvendige slange og den udvendige kappe
<> Monitorér vigtige, vitale tegn.
<~ Indgiv heparin til at justere ACT (aktivering koaguleringstid)
til at veere 200 sekunder. Inspicér skylleoplgsningen.
Kappe og guidewire skal skylles far enhver indfgring.
< Brug gazepuder med saltvandsoplasning til at terre den

udvendige kappe og aktivere den hydrofile beleegning.
(Fig. 4)

Fig. 4 Tor kappen med sterilt hepariniseret normalt saltvand

< Eksponér bilaterale femoralarterier med standardkirurgi.

<{ Indfer én 0,0357260 cm super stiff-guidewire i
femoralarterien, og fremfer den, til den er over
nyrearterierne.

<> Indfer markerkappen og dobbelttiek stentspecifikationen
med radiografi.

® Udfold stenttransplantatet

< Fremfer tilforselssystemet til abdomenaneurismet langs
guidewiren, og hold altid hazemostaseventilen mod den
anden side af patienten. (Fig. 5)

Fig. 5 Indtroduktion af AAA-stenttranplantatet med
tilforselssystem
Bemark: Den korte arm af AAA-stenttransplantatet

skal vaere i samme side med tilfarselssystemets

hamostaseventil, nar AAA-stenttransplantatet

fori i tilfor y

<> Injicér  kontrastmidler i abdomenaorta; markér
mallokationens position, enten pa

billedbehandlingsskzermbilledet eller med en rentgentset
marker eller en angiografisk lineal pa patientens krop.
Justér stenttransplantatets position gennem de proksimale
rgntgenteette markerer, sa transplantatets topkant er lige
under den laveste nyrearterie.
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Serg for, at den proksimale, rentgenteette "O-formede”
marker er pa samme side med den "V-formede" marker
pa AAA-stenttransplantatets lange arm: Serg for, at den
proksimale, rgntgenteette “8-formede” marker er pa
samme side med den “e-formede” marker, den
“O-formede” marker og den “V-formede’ marker pa
AAA-stenttransplantatets korte arm.

Serg for, at den distale del af den korte arm er over den
aortiske gaffeldeling og inden for aneurismesaekken.
Udfold langsomt stenttransplantatet. Hold
tilforselssystemets ~ frontgreb  konstant, rotér sa
skydergrebet mod urets retning for langsomt at udfolde
stenttransplantatet, til den korte arm udfoldes. (Fig. 6)

AN

Fig. 6 Udfold AAA-stenttransplantatets korte arm

Frigerelse af den proksimale ende
< Hold tilferselssystemet konstant. Fjern

sikkerhedsspaendet fra tilferselssystemets greb. (Fig. 7)

Sikkerhedsspaende

Fig. 7 Fjern sikkerhedsspaendet

< Traek den proksimale wudigser for at udlgse

stenttransplantatets proksimale fieder. (Fig. 8)

Proksimal udlgser

Fig. 8 Traek den proksimale udlgser

Indfer en anden guidewire gennem den anden side af
femoralarterien i den korte arm af det placerede
AAA-stenttransplantat. (Fig. 9)
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Fig. 9 Introduktion af en anden guidewire
<> Kontrollér, om der er et mellemrum mellem spidshoved og
kappe pa cuff-tilferselssystemet, lgsn om ngdvendigt
bagdaekslet, treek forsigtigt kappekernen tilbage, indtil der
ikke er noget mellemrum, og las derefter bagdaekslet.
< Kontrollér, om bagdaekslet pa cuff-tilferselssystemet er
lgst, det er ngdvendigt at stramme det inden efterfelgende
operation.
Nar det er bekreeftet, at bagdaekslet pa cuff-tilferselssystemet
er last, skal du indseette cuff-stenttransplantatet med
tilforselssystem over guidewire i den korte arm af
AAA-stenttransplantatet og altid holde den haemostatiske ventil
mod indersiden af patienten. Som vist i (Fig. 10). Ret den
rentgentaette marker pa cuff-stenten ind efter den rentgenteette
markegr pa den korte arm af AAA-stenttransplantatet, hvor
mindst to bglger overlapper hinanden mellem dem. Serg for, at
den rgntgentzette "O-formede" marker pa stenttransplantatet er
naesten lige sa& hegj som den "e-formede" marker pa
AAA-stenttransplantatets korte arm.

Fig. 10 Indfering af cuff-stenttransplantatet med
tilforselssystem
Hold frontgrebet fast, las frontdaekslet op modsat uret (Fig. 11).

Fig. 11 Las frontdakslet op modsat uret

Hold det bagerste greb fast med den ene hand, og treek
frontgrebet tilbage med den anden for at folde
udvidelsesarmens cuff ud under monitorering (Fig. 12). Nar
stenttransplantatet er foldet ud, skal du holde frontgrebet fast
og treekke det bagerste greb tilbage for at fa spidsen tilbage til
den udvendige kappes distale ende. Traek derefter
tilferselssystemet og guidewiren tilbage. (Fig. 13)



Fig. 12 Tilforselssystemets status for tilbagetraekning af
frontgreb

Fig. 13 Udfold cuff-stenttransplantatet i
AAA-stenttransplantatets korte arm

Udfold hurtigt AAA-stenttransplantatets lange arm. Hold
tilferselssystemets frontgreb konstant, oplas derefter udigseren
og treek skydergrebet langs skruegearet for at udfolde
stenttransplantatet helt. (Fig. 14)

Hold tilferselssystemets skydergreb konstant, oplas udlgseren
og treek frontgrebet tilbage for at fa spidsen tilbage til den
udvendige kappes  distale ende. Fjern derefter
tilferselssystemet.

7S N

Fig. 14 Udfold AAA-stenttransplantatets lange arm

Indfer et andet cuff-stenttransplantatsystem over guidewire i
den korte arm af AAA-stenttransplantatet, og hold altid den
haemostatiske ventil vendt mod patientens indre. Som vist i Fig.
15. Ret den rentgenteette marker pa cuff-stenttransplantatet ind
efter den rentgentette marker pa den lange arm af
AAA-stenttransplantatet, hvor mindst to belger overlapper
hinanden mellem dem. Serg for, at den rentgenteette
"O-formede" marker pa stenttransplantatet er nzesten lige sa
hgj som den "o-formede" marker p4 AAA-stenttransplantatets
lange arm. (Fig. 15)

Fig. 15 Indfer et andet cuff-stenttransplantat

52



6.

Hold frontgrebet fast, las frontdeekslet op modsat uret. (Fig. 11)
Hold det bagerste greb fast med den ene hand, og treek
frontgrebet tilbage med den anden for at folde
udvidelsesarmens cuff ud under monitorering (Fig. 12). Nar
stenten er foldet ud, skal du holde frontgrebet fast og traekke
det bagerste greb tilbage for at fa spidsen tilbage til den
udvendige kappes distale  ende. Treek derefter
tilferselssystemet og guidewiren tilbage. (Fig. 16)

7,
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Fig. 16 Udfold cuff-stenttransplantatet i
AAA-stenttransplantatets lange arm.

Teknik til afmontering af handtag for delvis udfoldning af
stenttransplantat
| det usandsynlige tilfeelde af fejl i tilfarselssystemet 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 transplantatets beskyttelse er delt, kan
skydergrebet traekkes tilbage uden at skulle udfolde
stenttransplantatet yderligere.
Trin 2 - Stabilisér tilferselssystemet.
Trin 3 - Indseet spidserne pa et par hsemostater i abningen 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 tilfarselssystemet ved at gribe fat om skruegearet
og traekke det tilbage fra patienten.

Potentielle bivirkninger

Bivirkninger, forbundet med brug af Ankura™
AAA-stenttransplantatsystemet omfatter, men er ikke begreenset til,
folgende:

Allergisk reaktion

Aneurismeforstarrelse
Aneurisme-/karbrud

Komplikationer ved anaestesi

Arytmi

Arterie- eller venethrombose (inklusive thrombose og
embolisering)

Arteriebeskadigelse

Arterieperforering

Arterievengs fistel eller pseudoaneurisme
Blgdning/hsematom

Tarmkomplikationer
Hjertesvigt/hjerteanfald

Koagulopati

Konversion til aben kirurgi

Dgdsfald

@Gdem

Erektil dysfunktion

Embolisme

Haemoragi/blgdning

Infektion

Interkostal smerte

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

Paraparese

Paralyse

Parzestesi

Lungekomplikationer

53



Nyrefunktionsinsufficiens/nyresvigt

Chok

Veaevsnekrose

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
Bemaerke:

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).

R R R

7. Sammenfatning af kliniske data

Der var to komplette kliniske undersggelser af Ankura™ AAA-/
AUl-stenttransplantatsystem, den ene i Kina og den anden i Tyrkiet.
Disse undersggelser havde til formal at vurdere den kliniske
sikkerhed og effektivitet af Ankura™-stenttransplantatsystemer, og
de opfyldte de foruddefinerede primeere slutresultater af
behandlingssucces med fa bivirkninger.

Undersggelse i Kina

107 patienter, der have faet implanteret Ankura™
-stenttransplantatsystemer (TAA-62 tilfeelde, AAA-30 tilfeelde,
AUI-15  tilfeelde),  deltog i undersggelsen 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 sikkerhedshaendelse (93,4 %).
Opfelgningsdata 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.

Undersogelse i Tyrkiet

Undersggelsen i Tyrkiet rekrutterede 100 patienter, og den
umiddelbare behandlingssuccesrate var 100 %. Disse patienter
blev vurderet for sikkerhedshaendelser gennem ét ar.

Et ars patientopfelgning viste, at:

Fem patienter (5 %) oplevede type 2 endoleekage.

To patienter (2 %) havde type 1b endolaekage pa grund af medfadt
iliacus arteriedilatation.

To patienter (2 %) oplevede sekundzere indgreb.

To patienter (2 %) dede pa grund af hjerte- og neurologiske
arsager.

Ingen patient oplevede migration af produktet, produktinsufficiens,
udskiftning af produktet, stentknzek eller fraktur, okklusion af
ekstremiteter eller konversion til &ben kirurgi.

8. Opbevaring og transportkrav

® Ankura™AAA-stenttransplantatet og cuff-stenttransplantatet er
forudindsat i tilferselssystemet og opbevares i en steril pakke.

® Dette produkt skal opbevares i et rent, godt udluftet rum uden
eetsende gas og opbevares ved stuetemperatur.

® Under transport er det strengt forbudt at klemme det, gere det
vadt og udszette det for sol, og det skal handteres med omhu.

® Ingen eksponering til organisk oplgsningsmiddel.
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9.  Advarsler

® Generelt

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

<&

Ankura™-AAA-stenttransplantatet og

cuff-stenttransplantatet kan ikke bruges  efter
gensterilisation.

ps

Hvis der observeres noget tegn pa skade fer brug, ma

produktet ikke bruges, men skal returneres til Lifetech.

ps

Dette produkt ma kun bruges af leeger og teams med

erfaring i vaskuleere indgrebsteknikker og brug af dette
produkt.

<> Endovaskuleere transplantaters langvarige effekt er endnu
ikke bekreeftet. Alle patienter begr adviseres om, at
endovaskuleer behandling kreever livslang, regelmaessig
opfelgning for at vurdere deres helbred, og praestationen
af deres endovaskuleere transplantat (f.eks. endoleekage,
migration, forvridning, aneurismeforstarrelse osv.).

<> Kliniske undersggelser viser, at ukorrekt patientvalg kan
resultere i ringe behandlingseffekt. Yderligere kan
mislykket, endovaskuleer, aortisk reparation, der kreever
aben kirurgi, resultere i foraget risiko for komplikationer,
der er relateret til begge procedurer.

<+

Patientens tilstand skal fgr implantation evalueres for

felgende aspekter: hjertesvigt/hjerteanfald,
lungekomplikationer, sdem og nyrefunktionsinsufficiens.

ps

Efter placering af produktet ber patienterne regelmaessigt

monitoreres for produktets tilstand inklusive endoleekage,
migration, stenttransplantatets struktur eller position,
aneurismeforstarrelse osv., Som et minimum kraeves arlig
rentgenundersggelse,  kontrast  eller  ikke-kontrast
CT-billedbehandling.

<~ Patienter med specifikke, kliniske fund, f.eks. forstgrrede
aneurismer eller uventede sygdomme pa stedet med det
endovaskulzere transplantat, begr underga sekundeere
indgreb eller aben, kirurgisk behandling. En foregelse i
aneurismesterrelse og/eller persisterende endolaekage
kan fare til aneurismeruptur.

ps

Patienter med infektion, nar produktet er placeret, skal

behandles med antibiotika oralt.

< Et vaskuleert operationsteam bgr altid veere tilgaengeligt
under implantation eller gen-indgrebsprocedure i tilfaelde
af, at der er behov for aben, kirurgisk reparation.

<+ Gensterilisér ikke Ankura™
AAA-stenttransplantatsystemet og
Ankura™-cuff-stenttransplantatsystemet. Genbrug,

genbehandling eller gensterilisation kan forringe
produktets strukturelle integritet og/eller forarsage
produktfejl, hvilket kan medfere, at patienten skades,
bliver syg eller der. Genbrug, genbehandling og
gensterilisation kan ogsa forarsage en risiko for
kontaminering af produktet og/eller patientinfektion eller
kryds-infektion, inklusive men ikke begreenset til,
overferslen af infektionssygdom(me) fra den ene patient til
den anden. Kontaminering af produktet kan medfere, at
patienten skades, bliver syg eller der.
® Patientvalg, behandling og opfalgning

< Ankura™AAA-stenttransplantatets sikkerhed og

effektivitet er endnu ikke evalueret i falgende populationer:

*
*
*

*

* e 00

*

Traumatisk skade pa aorta

Uoprettelig koagulopati

Herediteer bindeveevssygdom (f.eks. Marfans eller
Ehlers-Danlos Syndrom).

Ledsagende thorakisk-aortisk eller
thorako-abdomenaneurismer

Patienter med 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 tilfarselssystemets profil.
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For snoede vaskulaturer kan forgge risikoen for fejl i
udfoldelse af stenttransplantatet eller frigerelse i den
proksimale ende.

< Ankura™AAA-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 have foraget
risiko for endovaskulaer stenttransplantatinfektion.

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

<$ Patienter skal have malt blodtryk hver dag efter
operationen, og der skal fares klinisk journal. Hgijt blodtryk
kan fere til stentudvidelse, vaskuleere komplikationer og
andre komplikationer. Blodtrykket skal monitoreres i tide,
for at sundhedspersonalet kan forstda patientens
postoperative status. Samtidig skal lzegen minde patienten
om at kontrollere blodtrykket i det normale omrade.

<> Produktet bor ikke anvendes til patienter, der er allergiske
over for de materialer, der er anfert i tabel 1.

Implantationsprocedure

< Systemisk antikoagulation ber bruges under proceduren,
der er baseret pa hospitalets og leegens foretrukne
protokol. Hvis heparin er kontraindikeret, bgr 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 positon under indfgring af
tilferselssystemet.

< Begj eller knzk ikke tilforselssystemet. Dette kan
beskadige tilferselssystemet og stenttransplantatet.

< Brug altid fluoroskopi til assistance, tilfarsel og observation
af produktet inden i vaskulaturen.

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

< For at undgd forvridning i det endovaskuleere
stenttransplantat under rotation af tilferselssystemet skal
du rotere alle systemets komponenter omhyggeligt
sammen.

< Upreecis placering af stenttransplantatet inden i karret kan
resultere i foraget risiko for endolaekage, migration eller
embolisering.

<> Utilstreekkelig fiksering af stenttransplantatet kan resultere
i en forgget risiko for migration af stenttransplantatet og
ukorrekt udfoldning, og migration af stenttransplantatet
kreever kirurgisk indgreb.

< Fortsaet ikke fremfering, hvis der fgles modstand under
fremforing af guidewiren eller tilferselssystemet. 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 tilfore blod til organer eller
ekstremiteter.

MRI-information

Ikke-klinisk testning har demonstreret, at

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

dette produkt kan scannes sikkert under fglgende 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 enheden bestemt til at

producere en temperaturstigning p4 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 helkropsabsorptionsrate

(SAR) blev deriveret ved beregning og verificeret ved

kalorimetri.
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10.

Bemaerk: MR-billedkvaliteten kan forringes, hvis
interesseomradet er pa4 samme omrade eller relativt teet pa
produktet. Derfor kan det veere ngdvendigt at optimere
MR-billedbehandllingsparametrene for tilstedeveerelsen af
dette implantat. Billedartefaktet udvides ca. 20 mm uden for
produktiumen, nar det scannes i ikke-klinisk testning med
spin-ekkosekvensen og hzeldningsekkosekvensen, respektivt i
en 3.0 T-scanner med en helkropscoil.

Information om patientkonsultation

De storste 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
bladning inde i kroppen, hvilket er livstruende.

Laegen ber overveje, men ikke vaere 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 endovaskuleer 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.

Regelmzessig opfelgning efter implantation af produktet.

Opfelgning

Periodisk opfalgning

< Der skal udfgres klinisk opfelgning ved 24 timer, 1, 3, 6, 12
og 24 maneder efter proceduren. Opfglgningsperioden
kan justeres nar som helst i overensstemmelse med hver
enkelt patients tilstand.

Metoder, der anvendes under opfalgning

< Heematologisk undersggelse, rgntgen, B-US, CTA, MR,
DSA osv.

Opfalgningsemner:

* Starrelse pa aneurismer;
¢ Embolisering;

¢ /Endring af aneurismepuls;
+  Migration;

¢ Endoleekage;

*

Forvridning af stenttransplantat.
<> Yderligere skal endovaskulzert indgreb eller kirurgisk
behandling overvejes hos patienter med specifikke fund
under opfelgning:
¢ Aneurismer, der er forsterret 5 mm og derover;
¢ /Endring af aneurismers puls med eller uden
forsterrelse af aneurismer eller endolaekage;
*  Kontinuerlig endoleekage med eller uden forstarrelse
af aneurismer;
* Endoleekage forarsaget af stenttransplantat.

Opbevaringstid
Ankura™ AAA-stenttransplantatsystemet og
Ankura™-cuff-stenttransplantatsystemet er steriliseret med
ethylenoxid. Opbevaringstiden er anfert pa maerkatet. Anvend
ikke produktet efter udlgbsdatoen.

Emballage og maerkat
Ankura™ AAA-stenttransplantatsystemet og
cuff-stenttransplantatsystemet leveres sterilt og pakket separat.
Hvert Ankura™-stentimplantat opbevares individuelt i et
tilferselssystem.
Ankura™ AAA- og cuff-stenttransplantatet med
tilferselssystemer fastholdes og beskyttes i en PETG-bakke og
plomberes derefter med to Tyvek1073B-poser pa hvilke, der
sidder et primaert meerkat. Produktet steriliseres og leegges i en
aeske med brugsanvisning, implantatkort,
kundefeedback-formular og andet ledsagedokument. Der er
sat et meerkat pa boksen.
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Vor dem Gebrauch sémtliche Anweisungen lesen. Nichtbeachtung der
Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen kann zu
schweren Komplikationen oder zu Verletzungen der Patienten fiihren.

1.  Geréatebeschreibung
® Ankura™ Stentgraft-System
< Das Ankura™ AAA Stentgraft-System umfasst:
¢ Die Ankura™ AAA Stentgrafts
¢  Das Ankura™ Einfiihrsystem
< Das Ankura™ Stentgraft-System mit Manschette umfasst:
* Die Ankura™ Stentgrafts mit Manschette
* Das Ankura™ Einfiihrsystem
< Der Ankura™ Stentgraft ist bereits im Einfiihrsystem
geladen. Das geladene Einflihrsystem wird Uber die
Arteria femoralis oder die Arteria iliaca eingefiihrt und
durch die BlutgefaRe des Patienten gefiihrt, um den
Stentgraft an den Zielort vorzuschieben.
® Ankura™ Stentgrafts

Ansicht A L Ansicht B
O-férmige,/ \8-formige
Markierung Markierung
o
% V-férmige_| | e-formige 6%
/\g/\ Markierung L< Markierung
&
- O-formige
Markierung
hnj O-férmige | Lﬂ—k L
Markierung + -férmige
Markierung \/\/
O-férmige_|
AN Markierung 1\ N\
|D2,|

(a)Ankura™ AAA Stentgraft

srmi O-férmige
O-férmige 9
Marki 9 b1, Markierung
arklerung\m fW/

V-férmige V-formige
Markierung\ Markierung

Verbindungsstab

|

—
V-fﬁrmige\M V-fé')rl_'nige
Markierung D2 Markierung

(b) Ankura™ Stentgraft mit Manschette

Abb. 1 Ankura™ AAA Stentgraft und Stentgraft mit Manschette
Tabelle 1 Stentgraft-Material

Komponente Werkstoff K(;:zGeg‘t;it/lon
Stitzfeder Nitinol 49-67
Edelstahlhllse 316LVM 717
Graft PTFE 20-40
Markierung Platin-Iridium 0,5-6
Naht Polypropylen <1
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< Die im Ankura™AAA Stentgraft-System verwendeten
Stentgrafts sind modular und umfassen drei
Stentgraftkomponenten: einen Ankura™ AAA Stentgraft
und zwei Ankura™ Stentgrafts mit Manschette. Das
modulare System besteht aus einem AAA Stentgraft und
zwei Stentgrafts mit Manschette (Abb.1). Jede
Komponente wird einzeln in das GefaRsystem des
Patienten eingefiihrt. 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 kinstliches BlutgefaB aus Kunststoff, das
ohne Naht am Stent befestigt ist. Der Graft kann ein
Aneurysma vom Blutstrom isolieren, ist starker als die
geschwéchte Arterie und lasst den Blutdurchfluss zu, ohne
auf die Ausweitung zu driicken. Der Stent ist stabil und
besitzt die zur Offnung des Grafts erforderliche
Expansionskraft.

® Ankura™ Einflhrsystem

(a) Ankura™ Einfiihrsystem (AAA Stentgraft)

L .
ISV A N

b) Ankura™ Einfiihrsystem (Stentgraft mit Manschette)

1 Konische Spitze 2 Markierungsstrich

3 | Proximale Verankerung | 4 Stentgraft

5 Innerer Schlauch 6 Fester Stab

7 Schleuse 8 Vordergriff

9 Schiebegriff 10 Ausléser

11 Schraubgewinde 12 Hamostatisches Ventil

13 Hinterer Griff 14 | Proximaler
Freisetzungsmechanismus

15| Sicherheitsverschluss 16 Luer-Konnektor

17 Vordere Abdeckung 18 Hintere Abdeckung

Abb. 2 Ankura™ Einfiihrsysteme

< Der Ankura™ Stentgraft ist bereits im Ankura™
Einfuhrsystem geladen. Das Ankura™ Einfilhrsystem
erleichtert die Platzierung des Stentgrafts (iber die
arteriellen BlutgefaBe (z. B. die Femoralarterien). Das
Ankura™  Einflhrsystem wird unter fluoroskopischer
Fuhrung an der entsprechenden Stelle im Blutgefa des
Patienten positioniert und der Stentgraft wird (iber das
Einflhrsystem eingesetzt. Der AAA Stentgraft mit
EinfUhrsystem ist in Abbildung 2(a) abgebildet und der
Stentgraft mit Manschette mit Einfiihrsystem ist in
Abbildung 2(b) abgebildet.

® Geratespezifikationen

< Die Spezifikationen des Ankura™ AAA Stentgraft-Systems
und des Stentgraft-Systems mit Manschette sind wie folgt
angegeben und die Details sind entsprechend in Tabelle 2
und Tabelle 3 dargestellt.

AAA2010B 120

‘— Abgedeckte Lange (mm)
Distaler Durchmesser (mm)

Proximaler Durchmesser (mm)
Stentgraft-Typ

(a)AAA Stentgraft-System
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CUFF 1416 C 120

=

(b)Stentgraft-System mit Manschette
Tabelle 2 - Ubersicht des Ankura™ AAA Stentgraft-Systems

Abgedeckte Lange (mm)
Distaler Durchmesser (mm)
Proximaler Durchmesser (mm)
Stentgraft-Typ

E E o o |o &

o 2 g 2 2|2 e |€ .
53 ~|E|E~ S~ S-S 2|88
EEE|cE|cE| 2E  |gElefl f|siT
= = =< £ x Ll x & o c
25z |35[8% 85 3583 S|25E
& 5-|89 529 B 8T8 E|e53

a © © =) s > o |ao

z |3 £ g |2 £
o (o w

100, 110, 120,

20 10 | 10 |130.140, 160 20F | 16-18
100, 110, 120,

22 130, 140, 160 20F| 1820
100, 110, 120,

24 130, 140, 160 20F | 20-22
100, 110, 120,

26 130, 140, 160 20F | 21-24
100, 110, 120,

28 130, 140, 160 | 50 | 30 | 20F | 2325
100, 110, 120,

30 12 12 | 430 140, 160 20F | 2527
100, 110, 120,

32 130, 140, 160 2F| 2629
100, 110, 120,

34 130, 140, 160 20F | 28-31
100, 110, 120,

36 130, 140, 160 22F | 3033

Hinweis: die beigefiigte Tabelle enthdlt nur die empfohlene
Auswahl der
Stentgraft-Spezifikationen unterliegt dem Ermessen des Arztes,
basierend auf der tatséchlichen Patientensituation.

Tabelle 3 Ubersicht des Ankura™ Stentgraft-Systems mit

ReferenzgroRe.

Die

endglltige

Manschette
5 N 5
5 | 8 g £ 5 8
5 8o E - LIPS g 2
T8E SE o E 2| g8 E=
EeEf SE < E v | 356 E
XSS AN o = £ AE5E
S S N a [T =] Qg
&5 & - E £ 3
Q| w =3 i} w e
g £ 8
z
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
20~ 40,60,80,
29 12 14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
8 | go100,120 | '8F | 1516
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
40,60,80,
14 90,100, 120 18F 11-12
24~ 40,60,80,
6 14 16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 0,100, 130 18F 15-16
40,60,80,
20 90,100, 120 18F 16-18
40,60,80,
22 40,100, 120 18F 18-20
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Hinweis: die beigefligte Tabelle enthalt nur die empfohlene
ReferenzgroRe. Die endglltige Auswahl der
Stentgraft-Spezifikationen unterliegt dem Ermessen des Arztes,
basierend auf der tatséchlichen Patientensituation.

Arzte sollten Indikationen und Kontraindikationen strikt
einhalten.

2. Indikati fiir die A d
® Das Ankura™ AAA Stentgraft-System ist indiziert fir die
endovaskuldre ~ Aneurysmareparatur bei Patienten  mit
abdominalen Aortenaneurysmen. Hierzu ist Folgendes
erforderlich:
<> Entsprechendes lliakal-/Femoralzugangsgefal, das mit
dem erforderlichen Einfiihrsystem kompatibel ist.

< Proximale Aortenhalsldnge ohne Aneurysma = 15 mm.

< Proximaler Aortenhalsdurchmesser ohne
Aneurysma 18-32 mm.

< Proximaler Aortenhalswinkel < 60°.

<~ Distale Verankerungszone der lliakalarterie = 15 mm.

< Distaler Durchmesser der lliakalarterie von 8-20 mm.

< Geeignete  Morphologie fiir ~die endovaskulare
Aneurysmareparatur.

® Zusatzliche Beriicksichtigungen 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
Anésthesie;

< Die endgiiltige Entscheidung liegt im Ermessen des Arztes
und des Patienten.

® Auswahl der Prothese

< Die GroRe des Ankura™ Stentgrafts sollte der Anatomie
der Aorta des Patienten entsprechen. Lifetech empfiehlt,
einen Ankura™ Stentgraft zu wahlen, der 10 %-20 %
groRer ist.

i

Kontraindikationen

® Der Ankura™ AAA Stentgraft ist kontraindiziert fiir:

< Patienten mit akuter systemischer Infektion;

<> Patienten mit mesenterialem Blutfluss, der hauptsachlich
aus der Arteria mesenterica inferior stromt;

< Patienten mit zusatzlicher Nierenarterie, die aus der
Bauchschlagader entspringt;

<~ Patienten mit allergischer Reaktion auf die Prothese;

< Patienten, deren vaskuldre Morphologie nicht fiir die
endovaskulare Aneurysmareparatur geeignet ist;

<> Patienten, die aufgrund einer Niereninsuffizienz kein
Kontrastmittel tolerieren;

< Patienten, die auf Kontrastmittel allergisch reagieren;

< Aneurysmahals mit Thrombus;

< Proximale Aortenhalsléange ohne Aneurysma < 15 mm

<> Proximaler Aortenhalsdurchmesser ohne Aneurysma <
18 mm oder > 32 mm.

< Proximaler Aortenhalswinkel > 60°

<~ Distale Verankerungszone der lliakalarterie < 15 mm

< Distaler Durchmesser der lliakalarterie von < 8 mm oder >
20mm.

4. Implantationsvorbereitung

Vor dem Gebrauch des Gerats die Anweisungen aufmerksam
durchlesen. Die folgenden Anweisungen bilden die grundlegende
Leitlinie fur die Prothesenplatzierung. Fiir die folgenden Verfahren
kénnen Abweichungen erforderlich sein. Diese Anweisungen sind
zur Unterstlitzung des Arztes bestimmt und ersetzen keine arztliche
Bewertung.
® Erforderliches Material

<~ Extra starrer Fiihrungsdraht mit 260 cm. Zum Beispiel der
extra starre Lifetech Fiihrungsdraht, der extra starre
Amplatz Flhrungsdraht oder vergleichbare
Flhrungsdrahte.
Fluoroskopie-Bildgebungssystem mit mehreren Ebenen;
Angiographieschleuse und Markierungsschleuse;
Kontrastmittel;
Hochdruckspritze;
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Heparinisierte Kochsalzlosung;
Samtliche weiteren Geréate, die wahrend des Eingriffs vom
Arzt benotigt werden (einschlieRlich Geréten fir die
Dissektion der Femoralarterie).
multidisziplindres Team mit kombinierter Erfahrung in

folgenden Verfahren:

ps
ps

B
ES
<&
ES

PP

Lokalanasthesie oder Aligemeinanésthesie;

Freilegung der Femoralarterie, Arteriotomie und
Reparatur;

Perkutane Zugangs- und Verschlusstechniken;
Fluoroskopische und angiographische Bildinterpretation;
Endovaskulére Stentplatzierung;

Angemessene Verwendung eines radiographischen
Kontrastmittels;

Techniken zur Minimierung der Strahlungsexposition;
Fachkenntnis der erforderlichen Nachsorgemodalitaten;
Erfahrung in der traditionellen GefaRchirurgie fir den Fall
eines moglichen Misslingens der EVAR.

Vorbereitung der Produkte

ES

Der Durchmesser des Stentgrafts sollte entsprechend
dem inneren GefaRdurchmesser statt dem &uReren
Durchmesser gewahlt werden. Eine ungeeignete
ProthesengroBe kann zu Endoleckagen oder einer
Migration des Stentgrafts fiihren. Im Allgemeinen sollte
der Durchmesser des ausgewdhlten Stentgrafts
1,1 bis 1,2 Mal groRer sein als der innere
GefaRdurchmesser in der Landungszone.

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

Vorbereitung des Patienten

<&

ES

Messen Sie die proximale Aortenhalslénge und den
inneren GefaRdurchmesser.

Messen Sie den Winkel des proximalen Aortenhalses im
Verhaltnis zu der Langsachse des Aneurysmas.

Beurteilen Sie die Qualitat des Aortahalses.

Bewerten Sie die der Morphologie des mit der
endovaskuléren Rekonstruktion der Aorta kompatiblen
Gefales.

Flhren Sie alle erforderlichen gangigen Untersuchungen
durch und iiberwachen Sie die Vitalzeichen.

Lesen Sie die Klinikprotokolle zu Anésthesie,
Antikoagulation 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.

Legen Sie beide Femoralarterien 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.

Implantationsverfahren
Vorbereitung des AAA-Einfiihrsystems und des Einfiihrsystems
mit Manschette vor der Implantation

<&

Setzen Sie die Spritze mit der heparinisierten
Kochsalzlésung auf den Luer-Ansatz und das
Hamostaseventil und spiilen Sie beides separat, um Luft
aus dem inneren Schlauch und der duReren Schleuse
austreten zu lassen. (Abb. 3)
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\\
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 Fiihrungsdraht sollten vor jeder Einfiihrung
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 Femoralarterien auf beiden Seiten durch
einen Standardeingriff frei.

<~ Fuhren Sie einen extra starren Fiihrungsdraht mit 260 cm
in die Femoralarterie ein und schieben Sie ihn oberhalb
der Nierenarterie vor.

< Fihren Sie die Markierungsschleuse ein und priifen Sie
die Stent-Spezifikation durch eine Réntgenaufnahme.

® Entfalten des Stentgrafts

< Schieben Sie das Einfihrsystem entlang des
Fuhrungsdrahts bis zu dem abdominalen Aneurysma und
halten Sie das hdmostatische Ventil immer in Richtung der
anderen Patientenseite. (Abb. 5)

L
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Abb. 5 Einfiihren des AAA grafts mit Einfiihrsy
Hinweis: Der kurze Seitenarm des AAA Stentgrafts
muss sich auf derselben Seite befinden wie das
hamostatische Ventil des Einfiihrsystems, wenn der AAA
Stentgraft im Einfiihrsystem vorgeladen ist.
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Injizieren Sie Kontrastmittel in die Bauchaorta; markieren
Sie die Stelle der Zielposition entweder auf dem
Bildgebungsbildschirm oder mit einer réntgendichten
Markierung oder einem angiographischen Lineal auf dem
Korper des Patienten. Stellen Sie die Position des
Stentgrafts durch die proximalen réntgendichten
Markierungen ein, sodass sich der obere Rand des Grafts
genau unter der untersten Nierenarterie befindet.

Stellen Sie sicher, dass sich die proximale réntgendichte
,O-férmige” Markierung auf derselben Seite befindet wie
die ,V-formige" Markierung am langen Seitenarm des AAA
Stentgrafts: Stellen Sie sicher, dass sich die proximale
rontgendichte ,8-formige Markierung auf derselben Seite
befindet wie die ,e-féormige® Markierung, die
,O-férmige” Markierung und die ,,\/-férmige“ Markierung
auf dem kurzen Seitenarm des AAA Stentgrafts.

Stellen Sie sicher, dass sich der distale Teil des kurzen
Seitenarmes Uber der Aortenbifurkation und innerhalb des
Aneurysmasacks befindet.

Entfalten Sie langsam den Stentgraft. Halten Sie den
Vordergriff des Einflihrsystems fest und drehen Sie den
Schiebegriff gegen den Uhrzeigersinn, um den Stentgraft
langsam zu entfalten, bis der kurze Seitenarm entfaltet ist.
(Abb. 6)

L
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Abb. 6 Entfalten des kurzen Seitenarmes des AAA Stentgrafts

Freisetzen des proximalen Endes
< Halten Sie das Einflihnrsystem fest. Entfernen Sie den

Sicherheitsverschluss vom Griff des Einfiihrsystems.
(Abb. 7)

Sicherheitsverschluss

Abb. 7 Entfernen des Sicherheitsverschlusses

< Ziehen Sie den proximalen Freisetzungsmechanismus

zum Freisetzen der proximalen Feder des Stentgrafts.
(Abb. 8)

Proximaler
Freisetzunasmechanismus
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Abb. 8 Ziehen des proximalen Freiset hanismus
Flhren Sie einen weiteren Fihrungsdraht durch die andere
Seite der Femoralarterie in den kurzen Seitenarm des
platzierten AAA Stentgrafts. (Abb. 9)

A

Abb. 9 Einfithren eines weiteren Fiihrungsdrahts
< Prifen Sie, ob sich zwischen dem Spitzenkopf und der
Schleuse des Einflihrsystems mit Manschette ein Spalt
befindet, I6sen Sie ggf. die hintere Abdeckung, ziehen Sie
den Schleusenkern vorsichtig zurlick, bis kein Spalt mehr
vorhanden ist, und verriegeln Sie anschlieRend die hintere
Abdeckung.
< Prifen Sie, ob die hintere Abdeckung des Einfiihrsystems
mit Manschette lose ist. Sie muss fiir die anschlieRende
Operation fest sein.
Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass die hintere
Abdeckung des Einfliihrsystems mit Manschette verriegelt ist,
fihren Sie den Stentgraft mit Manschette mit Einfiihrsystem
Uber den Flhrungsdraht in den kurzen Seitenarm des AAA
Stentgrafts ein und halten Sie das hamostatische Ventil immer
in Richtung des Inneren des Patienten. Wie in (Abb. 10)
dargestellt. Passen Sie die rontgendichte Markierung auf dem
Stent mit Manschette an die rontgendichte Markierung auf dem
kurzen Seitenarm des AAA Stentgrafts an, wobei sich
mindestens zwei Wellen zwischen ihnen Uberlappen. Stellen
Sie sicher, dass sich die rontgendichte ,O-férmige“ Markierung
auf dem Stentgraft mit Manschette auf nahezu derselben Hohe
befindet, wie die ,e-férmige* Markierung auf dem kurzen
Seitenarm des AAA Stentgrafts.

Abb. 10 Einfiihren des Stentgrafts mit Manschette mit
Einfiihrsystem

Halten Sie den Vordergriff fest und entriegeln Sie die vordere

Abdeckung durch Drehen gegen den Uhrzeigersinn (Abb. 11).



Abb. 11 Drehen der vorderen Abdeckung gegen den
Uhrzeigersinn

Halten Sie den hinteren Griff mit einer Hand fest und ziehen Sie
den Vordergriff mit der anderen Hand zuriick, um die
Manschette mit dem Verlangerungs-Seitenarm  unter
Beobachtung zu entfalten (Abb. 12). Halten Sie nach dem
Freisetzen des Stentgrafts den Vordergriff fest und ziehen Sie
den hinteren Griff zuriick, um die Spitze zurlick zum distalen
Ende der &uReren Schleuse zu ziehen. Ziehen Sie
anschlieRend das Einfiihrsystem und den Fihrungsdraht
heraus. (Abb. 13)

Abb. 12 Zustand des Einfiihrsy bei Zuriickziehen des

Vordergriffs

\J
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Abb. 13 Entfalten des Stentgrafts mit Manschette im kurzen

Seitenarm des AAA Stentgrafts

Entfalten Sie den langen Seitenarm des AAA Stentgrafts
schnell. Halten Sie den Vordergriff des Einfiihrsystems fest,
entsperren Sie den Ausléser und ziehen Sie den Schiebegriff
entlang des Schraubgewindes, um den Stentgraft vollstandig
zu entfalten. (Abb. 14)

Halten Sie den Schiebegriff des Einfiihrsystems fest,
entsperren Sie den Ausléser und ziehen Sie den Vordergriff
zuriick, um die Spitze zuriick zum distalen Ende der duReren
Schleuse zu ziehen. Entfernen Sie anschlieRend das
Einflihrsystem.

7
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Abb. 14 Entfalten des langen Sei mes des AAA S grafts
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® Fihren Sie ein weiteres Stentgraft-System mit Manschette
Uber den Flhrungsdraht in den langen Seitenarm des AAA
Stentgrafts und halten Sie das hdmostatische Ventil immer in
Richtung des Inneren des Patienten. Wie in Abb. 15
dargestellt. Passen Sie die rontgendichte Markierung auf dem
Stentgraft mit Manschette an die rontgendichte Markierung auf
dem langen Seitenarm des AAA Stentgrafts an, wobei sich
mindestens zwei Wellen zwischen ihnen Uberlappen. Stellen
Sie sicher, dass sich die rontgendichte ,O-férmige” Markierung
auf dem Stentrgaft mit Manschette auf nahezu derselben Hohe
befindet, wie die ,o-férmige* Markierung auf dem langen
Seitenarm des AAA Stentgrafts. (Abb. 15)

i

Abb. 15 Einfiihren eines weiteren Stentgrafts mit Manschette

® Halten Sie den Vordergriff fest und entriegeln Sie die vordere
Abdeckung gegen den Uhrzeigersinn. (Abb. 11) Halten Sie den
hinteren Griff mit einer Hand fest und ziehen Sie den
Vordergriff mit der anderen Hand zurlick, um die Manschette
des Verlangerungs-Seitenarms unter Beobachtung zu entfalten
(Abb. 12). Halten Sie nach Einsetzen des Stents den
Vordergriff fest und ziehen Sie den hinteren Griff zuriick, um
die Spitze zurlick zum distalen Ende der &uBeren Schleuse zu
ziehen. Ziehen Sie anschlieRend das Einfiihnrsystem und den
Fiihrungsdraht heraus. (Abb. 16)

i

Abb. 16 Entfalten des Stentgrafts mit Manschette im langen
Seitenarm des AAA Stentgrafts

® Technik zur Demontage des Giriffstlicks fur eine teilweise
Stentgraft-Entfaltung
In dem unwahrscheinlichen Fall eines Fehlschlags des
Einflihrsystems und  einer  gleichzeitigen teilweisen
Stentgraft-Entfaltung kann eine Technik zur ,Demontage des
Griffsticks“ die erfolgreiche Entfaltung des Stentgrafts
ermoglichen.
Schritt 1 - Ziehen Sie den Ausléser zuriick und ziehen Sie den
Schiebegriff ~ vollstdndig ~ zurlick.  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 GefaRklemme 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.

67



Schritt 6 — Entfernen Sie das Einflihrsystem, indem Sie das
Schraubgewinde greifen und aus dem Patienten zuriickziehen.

6.  Mogliche unerwiinschte Ereignisse

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

Allergische Reaktion

Aneurysmavergréfierung

Aneurysma-/GefaBruptur

Komplikationen mit dem Anasthetikum

Arrhythmie

Arterielle oder vendse Thrombose (einschlieRlich Thrombose
und Embolisation)

GefaRschadigung

Arterienperforation

Arteriovendse Fistel oder Pseudoaneurysma
Blutung/Héamatom

Darmkomplikationen

Herzinsuffizienz/Herzinfarkt

Koagulopathie

Konvertierung zu einer offenen Operation

Tod

Odem

Erektile Dysfunktion

Embolie

Hamorrhagie/Blutung

Infektion

Interkostalschmerzen

Neurologische Schaden, lokal oder systemisch (z.B.
Schlaganfall, Paraplegie, Paraparese)

Paraparese

Paralyse

Parésthesie

Lungenkomplikationen

Niereninsuffizienz/Nierenversagen

Schock

Gewebsnekrose

Wundkomplikationen und nachfolgende zugehdrige Probleme
Geréatekomplikationen durch:

< Schwierigkeiten bei Einfiihrung 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
Behorde melden.

R R R

7. Zusammenfassung der klinischen Daten

Es wurden zwei klinische Studien zum Ankura™ AAA/ AUI
Stentgraft-System abgeschlossen, eine in China und eine in der
Turkei. Das Ziel beider Studien war die Beurteilung der klinischen
Sicherheit und Wirksamkeit des Ankura™ Stentgraft-Systems. Sie
haben die vorab festgelegten primdren Endpunkte des
Behandlungserfolgs mit wenigen unerwiinschten Ereignissen
erreicht.

Studie in China

In die Studie in China wurden 107 Patienten mit implantiertem
Ankura™ Stentgraft-System (TAA — 62 Falle, AAA — 30 Félle, AUl —
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 fir
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 in der Tiirkei

Es wurden 100 Patienten in die Studie in der Tirkei rekrutiert und
die unmittelbare Behandlungserfolgsrate betrug 100 %. Diese
Patienten wurden ein Jahr lang hinsichtlich Sicherheitsvorfallen
beurteilt.

Die einjahrige Patienten-Nachbeobachtung zeigte Folgendes:

Bei fiinf Patienten (5 %) trat eine Endoleckage Typ Il auf.

Bei zwei Patienten (2 %) trat eine Endoleckage Typ | b aufgrund einer
nativen Dilatation der lliakalarterie auf.

Bei zwei Patienten (2 %) mussten sekundare Eingriffe erfolgen.
Zwei Patienten (2 %) starben aufgrund kardialer und
neurologischer Ursachen.

Es kam bei keinem Patienten zu einer Prothesenmigration, einem
Prothesenfehler, einem Prothesenaustausch, einem Stent-Knick
oder einer Fraktur, einem Astverschluss oder einer Konvertierung
zu einer offenen Operation.

8.  Anforderungen an Aufbewahrung und Transport

® Der Ankura™ AAA Stentgraft und der Stentgraft mit
Manschette sind bereits im Einfiihrsystem geladen und in einer
sterilen Packung gelagert.

® Dieses Gerét 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.

©

Warnhinweise

® Allgemein

< Vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen lesen.
Nichtbeachtung der Anweisungen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen kann zu schweren Konsequenzen
oder zu Verletzungen des Patienten fiihren.

< Der Ankura™ AAA Stentgraft und der Stentgraft mit
Manschette diirfen nach einer erneuten Sterilisation nicht
verwendet werden.

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

< Dieses Gerat darf nur von Arzten und Teams verwendet
werden, die in interventionellen GefaRtechniken und in der
Verwendung dieses Gerats geschult sind.

< Die langfristige Leistung des endovaskularen Grafts
konnte bisher nicht bestétigt werden. Alle Patienten sollten
dariiber informiert werden, dass die endovaskuldre
Behandlung lebenslange, regelmaBige
Nachbeobachtungen erfordert, um ihre Gesundheit und
die Leistung ihres endovaskuldren Grafts zu bewerten
(z. B. Endoleckage, Migration, Distorsion,
Aneurysmavergréerung usw.).

< Klinische Studien zeigen, dass eine ungeeignete
Patientenauswahl zu einem schwachen
Behandlungseffekt fiihren kann. Zudem kann eine nicht
erfolgreiche endovaskuldre Rekonstruktion der Aorta, die
eine offene Operation erfordert, zu einem erhohten Risiko
von Komplikationen in Bezug auf die zwei Verfahren
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fihren.

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

Nach der Platzierung der Prothese sollten die Patienten
regelmafig hinsichtlich des Prothesenstatus beobachtet
werden. Dies schliet Endoleckagen, Migrationen,
Anderungen von Struktur oder Position des Stentgrafts,
AneurysmavergroRerungen usw. mit ein. Mindestens
einmal im Jahr ist eine Bildgebung mittels Réntgen- oder
CT-Untersuchung mit oder ohne  Kontrastmittel
erforderlich.

Patienten  mit  spezifischen klinischen  Befunden,
z. B. vergroRerten  Aneurysmen oder unerwarteten
Erkrankungen an der Position des endovaskuldren Grafts,
sollten sekundaren Eingriffen oder einer offenen
chirurgischen Behandlung unterzogen werden. Ein
Ansteigen der AneurysmagrofRe und/oder eine anhaltende
Endoleckage kénnen zu einer Aneurysmaruptur fiihren.
Patienten mit Infektionen nach der Prothesenplatzierung
sollten mit oralen Antibiotika behandelt werden.

Wahrend der Implantation oder eines
Reinterventionsverfahrens muss stets ein
Gefalchirurgieteam verfiigbar sein, fur den Fall, dass eine
offene chirurgische Rekonstruktion erforderlich ist.
Verwenden und sterilisieren Sie das Ankura™ AAA
Stentgraft-System und das Ankura™ Stentgraft-System
mit Manschette kein zweites Mal. Das Wiederverwenden,
erneute Verarbeiten oder erneute Sterilisieren kann die
Integritit des Geréts beeintrachtigen und/oder ein
Gerateversagen verursachen, was wiederum eine
Verletzung, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur
Folge haben kann. Das Wiederverwenden, erneute
Verarbeiten oder erneute Sterilisieren kann auch eine
Kontaminationsgefahr fiir das Gerat und/oder eine
Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen,
u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten zum né&chsten. Die Kontamination des Geréts
kann zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des
Patienten fiihren.

® Patientenauswahl, Behandlung und Nachbeobachtung

ES

Die Sicherheit und Wirksamkeit des Ankura™ AAA

Stentgrafts wurde bei folgenden Populationen noch nicht

beurteilt:

¢ Traumatische Aortenverletzung

¢ Unkorrigierbare Koagulopathie

¢ Erbliche Bindegewebserkrankung (z. B. Marfan- oder
Ehlers-Danlos-Syndrom)

¢ Begleitende thorakale Aortenaneurysmen oder
thorakale abdominale Aneurysmen

¢ Patienten mit aktiven systemischen Infektionen

¢ Schwangere oder stillende Mitter

¢ Morbide Adipositas

¢ Jlnger als 18 Jahre

*

Lebenserwartung des Patienten betragt weniger als
ein Jahr

Durchmesser des Zugangsgefales (gemessen von
Innenwand zu Innenwand) und Morphologie (minimale
Tortuositat, arterielle  Verschlusskrankheit —und/oder
Kalzifizierung) sollten mit vaskuldren Zugangstechniken
und dem Profil des Einfihrsystems kompatibel sein. Zu
stark gewundene BlutgefaRe kénnen das Risiko eines
Fehlschlagens der Stentgraft-Entfaltung oder des
Freisetzens des proximalen Endes begiinstigen.

Das Ankura™ AAA 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 kénnen.
Patienten mit einer systemischen Infektion sind
moglicherweise einem hoheren Risiko  einer
endovaskularen Stent-Graft-Infektion ausgesetzt.
Patienten mit einer unkorrigierbaren Koagulopathie sind
mdglicherweise einem erhohten Risiko einer Endoleckage
Typ Il oder Blutungskomplikationen ausgesetzt.
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<> Nach dem Eingriff missen die Patienten taglich ihren
Blutdruck messen und protokollieren. Ein zu hoher
Blutdruck kann zu einer Ausdehnung des Stents sowie
vaskuldren und anderen Komplikationen fiihren. Der
Blutdruck sollte rechtzeitig kontrolliert werden, damit die
medizinischen Mitarbeiter den postoperativen Zustand des
Patienten erfassen konnen. 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

< Waéhrend des Verfahrens 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
Einfiihrvorgangs, um das Risiko einer Kontamination der
Endoprothese und einer Infektion zu senken.

< Halten Sie die Position des Flihrungsdrahtes wéhrend der
Einfiihrung des Einflihrsystems stabil.

<> Biegen oder knicken Sie das Einfiihrsystem nicht. Dies
kénnte das Einfihrsystem und den Stentgraft
beschéadigen.

< Verwenden Sie zur Fiihrung, Entfaltung und Beobachtung
des Gerats innerhalb der BlutgefaBe stets die
Fluoroskopie.

< Die Verwendung des Ankura™ Stentgraft-Systems
erfordert die Verabreichung eines intravaskuléren
Kontrastmittels. Patienten mit vorbestehender
Niereninsuffizienz sind moglicherweise einem héheren
Risiko eines postoperativen Nierenversagens ausgesetzt.
Bei der Dosierung des Kontrastmittels wéhrend des
Verfahrens muss darauf geachtet werden, die Menge zu
begrenzen.

<~ Zur Vermeidung jeglicher Verdrehung des endovaskularen
Stentgrafts missen Sie bei jeder Drehung des

Einfiihrsystems darauf achten, dass alle
Systemkomponenten  vorsichtig zusammen gedreht
werden.

<> Eine ungenaue Platzierung des Stentgrafts im GefaR kann
zu einem erhohten 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 und Migration des
Stentgrafts erfordern einen chirurgischen Eingriff.

<~ Wenn Sie beim Vorschieben des Fihrungsdrahtes oder
des Einfiihrsystems einen Widerstand spuren, horen Sie
auf zu schieben. Unterbrechen Sie und untersuchen Sie
die Ursache des Widerstandes.

< Sofern nicht medizinisch indiziert, entfalten Sie den
Stentgraft nicht an einer Position, an der er Arterien
verschlieBt, die fir den Blutfluss in Organe oder
Extremitéten erforderlich sind.

® MRT-Informationen

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass der Ankura™

Stentgraft bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient mit dieser

Prothese kann unter folgenden Bedingungen sicher gescannt

werden:

< statisches Magnetfeld von maximal 3,0 Tesla

< Ré&umlicher Feld-Gradient von < 720 GauR/cm

< Maximale ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei 15-Minuten-Scan

Basierend auf nichtklinischen Tests wurde festgestellt, dass

das Gerat einen Temperaturanstieg von weniger als 2 °C bei

einer maximalen ganzkdrpergemittelten spezifischen

Absorptionsrate  (SAR) von 2 W/kg bei einem

15-Minuten-MRT-Scan herbeifiihrt. Die maximale

ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) wurde

durch Berechnungen hergeleitet und durch Kalorimetrie

bestatigt.
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Hinweis: Die MRT-Bildqualitdt kann beeintrachtigt werden,
wenn der entsprechende Bereich exakt mit der Position der
Prothese Ubereinstimmt oder sich relativ nah an der Prothese
befindet. Daher mussen 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 Geréatelumens.

10. Informationen zur Patientenberatung

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 kdnnen sich ausdehnen und reiRen, was zu

lebensbedrohlichen inneren Blutungen fiihrt.

Der Arzt sollte unter anderem Folgendes berticksichtigen, wenn er

dem Patienten die endovaskuldre Prothese und die zugehdrigen

Verfahren erlautert:

® Die Unterschiede  zwischen einer  endovaskuldren
Aneurysmareparatur und einer offenen  chirurgischen
Rekonstruktion, einschlieflich der Risiken einer offenen
chirurgischen Rekonstruktion und einer endovaskularen

Aneurysmareparatur.

® Die Vor- und Nachteile der endovaskularen
Aneurysmareparatur  und der offenen  chirurgischen
Rekonstruktion.

® Die endovaskulére 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.

11. Nachbeobachtung
® Nachbeobachtungszeitrdume
<> Die klinische Nachbeobachtung sollte 24 Stunden sowie 1,
3, 6, 12 und 24 Monate nach dem Verfahren erfolgen. Der
Nachbeobachtungszeitraum kann jederzeit entsprechend
der Umstande jedes einzelnen Patienten angepasst
werden.
® Verwendete Methoden wahrend der Nachbeobachtung
<> Hamatologische Untersuchung, Rontgen, B-US, CTA,
MRT, DSA usw.
® Elemente der Nachbeobachtung:
¢ Aneurysmagrofen;
Embolisation;
Anderung der Aneurysmapulsatilitét;
Migration;
Endoleckage;
Stentgraft-Distorsion.
< Zudem sollten Patienten mit den folgenden spezifischen
Befunden wahrend der Nachbeobachtung,
endovaskularen Intervention oder chirurgischen
Behandlung beachtet werden:
Aneurysmavergréferungen um 5 mm und mehr;
* Anderung der Aneurysmapulsatilitit mit oder ohne
AneurysmavergrofRerung oder Endoleckage;
¢ Kontinuierliche Endoleckage mit oder ohne
AneurysmavergréRerung;
*  Durch Stentgraft-Migration verursachte Endoleckage

* o000

12. Haltbarkeitsdauer

® Das Ankura™ AAA Stentgraft-System und Ankura™
Stentgraft-System mit Manschette werden mit Ethylenoxid
sterilisiert. Die Haltbarkeit ist auf dem Etikett angegeben.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf der
Haltbarkeitsdauer.

13. Verpackung und Etikett
® Das Ankura™ AAA Stentgraft-System und Ankura™
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Stentgraft-System mit Manschette werden im sterilen Zustand
und einzeln verpackt geliefert. Jeder Ankura™ Stentgraft ist
separat in einem eigenen Einflihrsystem enthalten.

Der Ankura™ AAA Stentgraft und der Stentgraft mit
Manschette mit Einflihrsystem werden jeweils in einer
PETG-Einlage fixiert und geschiitzt und anschlieRend 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.

73



AiaBdoTe TTPOCEKTIKG OAEG T 0dnyieg. Av dev TNpnBouv or odnyieg, o1

TIPOEIBOTIONCEIS KAl Ol TIPOQUAGEEIS, UTTOPEi va TTpokAnBoUv ooBapég

ETMTTAOKEC A TOAUUATIOUOG TWV AOBEVWIV.

1. Mepiypa@n cuoKeung
® JUoTnua evBopooxeupaTwy Ankura™

ps

To olUomua  evdopooyeUpatog  AAA  Ankura™
TrepIApBAver:

*  To evdopdoxeupa AAA Ankura™

¢ To ouoTtnua eioaywyrg Ankura™

To auoTnpa evdopoaxeupaTwy Pe koAdpo (cuff Stent Graft)
Ankura™ mrepiAauBaver:

*  Ta evdopooyeUpara pe cuff Ankura™

*  To oUotnua sicaywyrig Ankura™

To evdopooxeupa Ankura™ gival TTpo@opTWHEVO GTO
olotnua  eiIcaywyng. To oUoTnUa  €I0aywyrng HE TO
TIPOPOPTWHEVO EVOOUOTXEUNA EITAYETAI EVOOAUAIKG PECW
NG unplaiag f TG Aayéviag aptnpiag kai kaBodnyeital
OKTIVOOKOTTIKG OTO ayyelakd oUoTnpa Tou acBevoug yia
mv  ToTroBETNON TOU evdopooxeUUATOG omv
TIEPIOXT|-OTOXO.

® Evdopooyeupara Ankura™

OynA o OynB
AgikTng O—/ Agiktng 8
3
% Asgiktng V] —Acgikng e 6%
B )
b [ Agiktng O
Acgiktng O Acgiktng V
M Acgiktng O M
|p2]

(a)Evdopdoxeupa AAA Ankura™

D1 "
Agikmg O~ 7'_’/AE'Km§ 0
Aciktng V~ | —Aeikmg V
OUVOETIKA
[ paBdog \\
-
_
AeikTng V\M Agiktng V
ID2]

(B) Evdopéoxeupa pe cuff Ankura™

Eik. 1 EvSopéaysupa AAA kai eviopéoxeupa pe cuff Ankura™
Mivakag 1 YAIkd evdopooxeipatog

. . Zuykévipwon

Egaptnua YAk6 katd Bapoc %
EAatipio otipigng NiTIvoAn 49-67

MepiBAnpa amd ~

avogeidwTo xdAuBa 316LVM 17
Moéoyxeupa PTFE 20-40

74




Aeiktng N\eukOXpUOCOG-IpidIo 0,5-6

Zuppan MoAutrpoTruAévio <1

P
bbbl

P

Ta evBoPOOXEUUATA TTOU XPNOIPOTIOIoUVTal OTO GUCTNHA
evdopooxeuparog AAA  Ankura™ eival apBpwtd  Kai
atotehoUvTal ammé  Tpia pEPn  EVOOHOOXEUHATOG, Eva
evdopodoxeuda AAA Ankura™ kai SUo evdOpOOXEUNATA
Cuff Ankura™. To apBpwTd GUCTNUA OTTOTEAETAI OTIO £val
evdopdoxeupa AAA kal duo evdopooxeupata Cuff (Eik.1).
KdBe pépog eiodyeTtal xwpIoTd oTo ayyeiakd oUoTnUa Tou
aoBevoug. To evdopdoxeupa Ankura™ eival £vag owArvag,
o oroiog atoTeAeiTal amd pia peuppdvn ePTFE Ttou
utrooTnpigeTal atmd éva PETAAAIKG TTAEypa TTOU ovopdgeTal
stent. O1 deikteg eivar TommoBeTnuévol oTo stent. To
pooxeupa, TO oToio eival €va eSQIPETIKG AeTITd TEXVNTO
ayyelakd UAIKG oTepewpévo OTo stent xwpig paupata,
HTTOPEl VO ATTOPOVWOEI TO AvEUPUOHO OTTO TNV QIUATIKN
KukAogopia Kal gival o Ioxupd amd Tnv e§acBevnuévn
apTnpia, WOoTE va ETITPETTEN TN SIEAEUCN TOU AiPATOG XWPIG
Vo aOKEiTal TTieon aT1o Sleupupévo TURPa TG aptnpiag. To
stent Tapéxel Tn aTaBepr} SUvapn diIGTacng TTOU ATTAITEITAI
yia va eKTITUXBei To yéoxeupa.

SuoTnpa eloaywyrg Ankura™

®O® ? QP

YNy v 5=)

(a) ZUoTnpa siIcaywyng Ankura™ (EvSopdéoxeupa AAA)

(b) £0oTnpa siIgaywyiig Ankura™ (EvSopéoxeupa Cuff)

1 Kwviké akpo 2 Taivieg onpavong
3 KE\;?&;‘;\S;?]I?IO 4 EvSopdoxeupa
5 | Eowrtepikdg aurdg 6 AkapTrTog dgovag
7 Onkdpl 8 MrrpooTivi) AaBr
9 Zupdpevn Aapr 10 ZKavdaAn
11 KoxAiwTtdg aEovag 12 AipooTaTiki BaABida
13 MNiow AaBr 14 | Koupio ameAeuépwang
KEVTPIKOU GKPOU
15 AcpdAeia 16 UVOETIKG Luer
17 | M1pooTivé kGAuppa 18 Miow kGAupgpa
Eik.2 ZuoTipaTta eicaywynig Ankura™
< To evdopdoxeupa Ankura™ eival TTpo@opTWHEVO OTO
ovotnua eioaywyng Ankura™. To clUotnpa sioaywyrg
Ankura™ BIEUKOAUVEI mv ToToBéTon TOU
£VOOUOOXEUUATOG PECW TWV APTNPIOKWY ayyeiwv (TT.X.,
unpigieg aptnpieg). To olomua eioaywyrig Ankura™
KaBodnyeiTal aKTIVOOKOTTIKG OTnV KATGAANAn Béon péoa
0OTO ayyelakd oUoTnua Tou aoBevr] Kal atmeAeUBEPWVEl TO
evdopdoyeupa. To evdopdoxeupa AAA pe oloTnua
eloaywyng epgavigetar  otnv  Eikéva  2(a), kai 10
evdopdoxeupa pe Cuff pe 10 oUoTnua  el0aywyng
epgavigetal oty Eikéva 2(b).
® [Ipodiaypagég CUOKEUNG
< O1 TTPodIaypaPEG TOU GUCTANATOG EVOOPOOXEUPATWY AAA

kai cuff Ankura™ avagépovial TTOPOKATW. AVAAUTIKG
oToixeia  TrepIAapBdavovTal  oToug  TTivokeg 2 kol 3
avTiaToIxa.
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CUFF 1416 C 120

(a)ZuoTnpa evdopooxeUparog AAA

(b)ZUoTnua eviopooxeupatog pe cuff

‘— KaAutrtépevo prikog (mm)
MNepipepikry SidueTpog (Mm)

Kevtpikn diapeTrpog (mm)
ToTrog evdopooxeUpaTog

KaAutrtépevo prikog (mm)
Mepipepikn SiGpeTPog (Mm)
Kevtpikr diapeTpog (mm)
TUTTIOG EVOOPOOXEUNATOG

Mivakag 2 ZUVOTITIKG OTOIXEia YIa TO CUCTNHA
evdopooxeupaTog AAA Ankura™

g | & |8 ¢ ¢ |¢ | €| 3

=3 5 5 = = = 3| cw

SE| 22|24 coE |cE cE| E|is

EREFIE 85 _

SE|SE|SF 2E |df S| 2|25

£5| Z5|gZg €3 |e3|gal z|28s

£ 82189 ET |ESIES| £|3%

3 |3 |8 3 2|3 | 8|72

X 2 2 4 4 ¥4 W
100,110,120.

20 " " 130,140,160 20F 16-18
100,110,120.

22 130,140,160 20F 18-20
100,110,120.

24 130,140,160 20F | 20-22
100,110,120.

26 130,140,160 20F | 21-24
100,110,120.

28 130,140,160 50 30 |20F| 23-25
100,110,120.

30 12 12 130,140,160 22F 25-27
100,110,120.

32 130,140,160 22F | 26-29
100,110,120.

34 130,140,160 22F | 28-31
100,110,120.

36 130,140,160 22F | 30-33

Znueiwon: 0 CuVNUUEVOG TTIVOKAG 0@Oopd POVO TO GUVIOTWHEVO
HéyeBog avapopdg Kkal n TeAIKR €MAOYA TwV TTPOBIAYPAPWY TOUu
£VOOHUOOXEUHATOG UTTOKEITAI OTNV Kpion Tou 1aTpold Bdoel Tng

TIPAYHATIKAG KATAOTAONG Tou acBevoUg.

Mivakag 3 ZUVOTITIKG OTOIXEiO YIa TO CUCTNHA
€vBOHOOXEUNGTWY e cuff Ankura™

g c¥=Eg Yo gg TR "ggu‘g
S<|Z2Elg8E 35 =5|g38¢
w w w 2
gé S8=592583% ET 53| e643
g [€8e|888 2¢ 28|2s3%
g [t 3 £ =] s
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
20~ 40,60,80,
2 12 14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,90,100,
24 1 10 120 18F 8-9
36 40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
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g PRV PN RN EE 5 ~UEU\E
S| 28E|agE ER 35| 828¢E
sS|sEElSEE °o £3|8383
& S351238 E B3| SE 22
8L 8elE8a 2¢ Re|l&58%
g o c o 3 é S|E3%w s
40,60,80,
14 00.100. 120 | 18F 11-12
40,60,80,
16 00.100. 120 | 18F 13-14
40,60,80,
18 00.100. 120 | 18F 15-16
40,60,80,
20 00.100 120 | 18F 16-18
40,60,80,
22 00.100. 120 | 18F 18-20

Znueiwon: 0 ouvnUPEVOG TTVOKAG a@opd HJOVO TO OUVICTWHEVO
HéyeBog avapopdg kai n TENKA €AoY Twv TTpodiaypapwy Tou
£VOOHUOOXEUHATOG UTTOKEITAI OTNV Kpion Tou 1aTtpod Bdoel Tng
TIPAYHATIKIG KATAOTAONG TOU aoBevoUG.

O yiarp6¢ 0a mPETTel va GUPHOPPWVETAI [IE TIS EVSEISEIS Kal TIS

avrevoeigeis.
2. Ev&eigeig xpriong
® To ouoTtnua evdopooxeupatog AAA Ankura™ evdeikvutal yia

i

NV eVOOYYEIOKN OTTOKATACTACT QVEUPUCHATWY TNG KOIAIOKNAG

aopTig o€ aoBeveig TTou TTANPOUV TIG €1 TTPOUTTOBETEIG:

< KatéAMnho ayyeio yia Aayévia/pnpiaia  TrpooTréAacn,
oupBaTO PE TO ATTAITOUHEVO OUCTNUA EICAYWYAG.

< Mn aveupuopaTikd UAKOG KEVTPIKOU QOPTIKOU auxéva =
15 mm.

< Mn aveupuopartikn SIGPETPOG KEVTPIKOU QOPTIKOU auxéva

18-32 mm.

Twviwon KevTpikoU aopTikoU auxéva <60°.

Zwvn koBAAwoNG TTEPIPEPIKAG  Aaydviag aptnpiag =

15 mm.

AIGpETPOG TEPIPEPIKIG Aayoviag apTnpiag 8-20mm.

Mop@ohoyia KatdAAnAn yia evdayyeIoKA aTTOKATEOTAGH.

ZUPTTANPWHATIKG KPITAPIA Yia TNV TTIAOYA TwV aoBevwy Eival,

HETAEU GAAWV:

< HAia kai Tpooddkipo {wrig Tou aaBevoulg,

< ZuvvoonpotnTeg (Tr.X., HElwpévn Kapdiakh, TVEUMOVIKA A
VEQPIKT AerToupyia Tpiv amd TV emépBacn, voonpr
Traxuoapkia),

< Avoxn ot yevikn, TTEpIOXIKN A TOTTIKA avaioOnaia,

< H T1eNKA amégaon evamokeItal OTov yIaTPO KAl TOV
aoBeviy.

Emihoyr} ouokeuig

< To péyeBog Tou evdopooyeuparog Ankura™ Tmpémel va
ival kaT@AANAO yia TNV avaToIKr] Jop@oAoyia TNG aopTrig
Tou aoBevi. H Lifetech ouvioTd utrepdiacTacioAdynon Tou
evdopooxeupatog Ankura™ kard 10%-20%.

PP ARS

Avrevdeigeig
To evdopooxeupa AAA  Ankura™ avrevdeikvutal  OTIG
OKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:
<> AobBeveig pe ogeia ouoTnuikA Aoipwégn,
< AcbBeveig pe pECEVIEPIO  QIUOTIKN)  KUKAo@opia  TTou

TIApEXETAl KUPIWG aTTé TNV KATW HETEVTEPIa apTnpia,

< AoBeveig PE ETTIKOUPIKN VEQPIKT apTNpia TTOU EKPUETAI ATTO
TNV KolAiakn apTnpia,
AcbBeveig e aAepyIKA avTidpaan oTn CUCKEUR,
AcbBeveig akardAAnAol yia  evdayyeiakr amokardoTaon
ASyw ayyelokrg JopgoAoyiag,
< Aocbeveig pe Suoavegio ot OKIAYPAPIKOUG TTAPAYOVTESG
AOyw peIwpPEVNG VEPPIKNG AgiToupyiag,
Aocbeveig pe aMepyia oe aKIaypa@IKOUg TTAPEYOVTEG,
Auxévag aveuploparog pe Bpopupo.
Mn aveupuoupaTIKé HAKOG KEVTPIKOU QOPTIKOU auxEVa
<15 mm.
< Mn aveupuoparikf SIGUETPOG KEVTPIKOU AOPTIKOU QUXEVA
<18 mm >32 mm.
F'wviwon kevrpikoU aopTiKoU auxéva >60°.
Zwvn  KaBAAwong  TepIPEPIKAG  Aaydviag  apTtnpiag

R -+

¢+
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<15 mm.
AidueTpog TepIPePIKAG Aaydviag aptnpiag <8 mm A >20
mm.

4. TMpogTolpacia TPIV ATTO TNV EPPUTEUON

AloBaaTe TTPOCEKTIKA TIG OBNYIES TTPIV XPNOIUOTIOINTETE T GUOKEUN.
O1 aok6AouBeg 0dnyieg ouvioTouv Bacikég KATEUBUVOEIS yia TNV
TOTTOBETNON TNG OUOKEUNG. EvdéxeTal va amraitodvral TraparAayég
oTIG ak6AouBeg Siadikaoieg. O1 TTapoUoeg odnyieg Trapéxovtal yia
v kaBodriynon Tou yiatpoU Kai Sev UTTOKABIOTOUV TNV Kpion Tou

ylatpou.

® AmaitoUpeva UAIKG

ES

<+

et

0dnyo6-ouppa Super Stiff 0,0357/260 cm. MNa Tapddeypa,
odnyé-oUppa Lifetech Super Stiff, odnyé-cuppa Amplatz
Super Stiff i avrioToixo.

Z0otTnua  SIayVWOTIKAG  ATTEIKOVIONG  TTOAAATTAWV
ETMITTED WYV,

Ayyeloypa@ikd Onkdpl kol OnNKAEpI PE  AKTIVOOKIEPOUG
OEiKTEG,

ZKIOypPaAPIKO,

ZUplyya uynAng Trieong,

Hmapiviopévo aharoUxo didAupa,

KdBe dAAn ouokeur| TTou o yiatpog Ba Kpivel amrapaitntn
yia 1 dodikacia  (KaBWg Kol OUOKEUEG  TTOU
XpnalpoTroloUvTal yia EKTOR Unplaiag aptnpiag).

®  AIETTIOTNHOVIKF OMASA PE TUVOAIKF XEIPOUPYIKN EUTTEIPIO OTOUG
ak6AouBoug TouEiG:

B
<&

e

pap

TotmikA fj yevik avaiobnoia,

Amok@Auyn  pnplaiag  aptnpiag,  aptnplotour)  Kai
aTToKaTaoTaoN,

TexVIKEG DIOdEPPIKAG TTPOCTTEAATNG KAl GUYKAEIONG,
Epunveia akTIVOOKOTTIKWYV KAl AyYEIOYPAPIKWY EIKOVWV,
TomroBETnoN evdayyelokwy Tpobéoewy (stent),

KatdAAnAn  xpion  okTivoypagikoUl  oKIaypa@IKou
TrapdyovTa,

Texvikég eAaxioToTroinong Tng €kBeong o€ akTIvoBoAia,
E&e1dikeuon oTig aTraIToUpEVEG SIadIKOOiEg HETEYXEIPNTIKAG
TrapakoAoUBnong Tou acBevoug,

EpTreipic 08 OUPBATIKEG QYYEIOXEIPOUPYIKEG TEXVIKEG OF
TIEPITITWON ATTOTUYXIAG TNG EVOAYYEIOKAG ATTOKATAOTAONG
aveupuopaTog TG aopTrg (EVAR).

® [IpocToigacia Twv TTPoIdVTWY

ES

H 31GipeTpOg TOU EVEOUOOXEUPATOG CUVIOTATAI VO ETTIAEXDET
pe Bdon TNV eowTEPIKN SIGUETPO TOU ayyeiou Kai O TNV
egwtepikr) diapeTpo. Av emmAexBei cuokeur) akardAAnAou
peyéBoug, ptopei  va  TTpokAnBei  evdodiaguyry N
peTavaoTeuon Tou evdopooxeUparog. Katd kavéva, n
SIGPETPOG TOU ETTIAEYPEVOU EVOOPOTKEUPATOG Ba TTPETTEI
va gival 1,1 | 1,2 @opég PeyaAUTePn aTTO TNV ECWTEPIKR
SIGUETPO TOU ayyeiou OTNV TIEPIOXT| TOTTOBETNONG.
EmBewprioTe Tn OUOKEUr Kal T OUOKEUAoia yia va
BeBaiwBeite OTI dev £X0UV UTTOOTET {NIG KATA T UETAPOPA.
Mnv XPNOIUOTIOINCETE TN OUCKEUN Qv TIOPATNPHOETE
otroladATroTE {NMIG OTN CUOKEUN 1} OTO OTEipo Ppayuod. Av
UTTApXE! {nuId, ETIOTPEWTE T ouokeur| otnv Lifetech. Mpiv
XPNOIUOTIOINCETE TN OUOKeur, eAéygre  fava  Tig
aTaITOUEVEG  TIPODIAYPAPEG  yIa  TOV  GUYKEKPIUEVO
aoBevn.

® [IpoeToiyagia Tou aoBevoug

ES

ES
ES
<&

<+

MeTpAOTE TO PIKOG TOU KEVTPIKOU QOPTIKOU auxéva Kal Tnv
E0WTEPIK DIGUETPO TOU ayyEiou.

MeTprOTE TN ywvia TOU KEVIPIKOU AOPTIKOU QUXEVO WG
TIPOG ToV JlapKn agova Tou aveupUouaTog.

EKTIUAOTE TNV TTOIGTNTA TOU QOPTIKOU QUXEVA.

EkTiprioTe TN pop@oAoyia Tou ayyeiou yia oupBardtnta pe
TEXVIKI EVOAYYEIAKAG ATTOKATAOTAONG TNG AOPTAG.
MpayparotroioTe 6Aoug Toug aTTaITOUPEVOUG
KaBiepwuévoug eEAEYXOUG Kal TTapakoAoUBnNan Twv {WTIKWY
OnEiwv.

AvaTpégte oTa TIPWTOKOAG Tou 1I5pUHATOG 60OV aPopPd
v avaiobnoia, TNV QVTITINKTIKA  aywyr Kol Twv
TrapakoAoUBNoN TwV WTIKWY CNUEIWV.

TomroBeTioTE TOV Q0Beviy O€  KPERATI  BlAYVWOTIKAG
ameikéviong  TTou va  EMTPETTEl QKTIVOOKOTTIKI|
TrapakoAoUBnon  amé  To  QopTIKG  TO§0  Ewg  TIG
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BIOKAABWOEIG TNG UNplaiag apTnpiag.

< KatéAnAn TpooméAaon  amé TG Aayovieg/pnpiaieg
apTnpieg.

< ATTOKOAUYTE QUQPOTEPEG TIG KOIVEG UNpPIaiEg apTnpieg Pe TRV
KABIEPWUEVN XEIPOUPYIKK| TEXVIKT.

< Kard 1 diadikacia ToTToB£TNONG TNG CUCKEUNG Ba TTPETTEI
VO XPNOIUOTIOIEITAI  CUCTNUIKA  QVTITINKTIK — aywyn
olJewva JE  TO  TIPOTIMWHEVO  TTIPWTOKOAO  Tou
VOOOKOWEIOU KaI TOU yIaTpoU. Av avTevaeikvuTal n nirapivn,
Ba  mpémel  va  €CeTAETal N XPAON  EVOAAGKTIKOU
QVTITTINKTIKOU.

5.  Aladikaocia eupuTEUONG
® [poctoigacia ouotipatog sicaywyrig AAA kai Cuff Tpiv amé
v epeUTEUON
< Zuvdéote Tn oUplyya HE TO NTOAPIVIOPEVO aAaToUXO
Sidhupa aTo CUVOETIKG luer kal TNV aIpoaTaTIkr BaABida
Kal EKTTAUVETE EEXWPIOTE PE TO SIGAUNA, WOTE VO EKKEVWOET
0 aépag Ot ToV E0WTEPIKO QUAS Kal OTIO TO EGWTEPIKO
Onkapt. (Eik.3)

N

Eik.3 EKTTAUVETE TOV ECWTEPIKO AUAS Kal TO EEWTEPIKS BNKApPI

< TMapakoAouBeite Ta {wTIKG onpeia.

< XopnyAote  nmapivn  yia  va  emreuxBei  ACT
(evepyoTroinpévog  Xpovog TENG) 200 deutepdAeTrTa.
EAéygre 1O didAupa ékmAuong. To Onkdpr kal T0 odnyd
olUppa Ba TpéTrel va  ekTAévovTal TIpIv  aTmd  KGBe
sloaywyn.

< ZKOUTTIOTE TO EEWTEPIKG BNKAPI HE YATEG EUTTOTIOPEVEG HE
alatoUyo didAupa yia VO EVEPYOTTOIACETE TNV UBPOPIAN
emkaiuyn. (Eik. 4)

Eik. 4 KaBapioTe To BNKApI PE ATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOHEVO
@uaoioloyiké opd

< ATOKOAUWTE QUPOTEPEG TIG UNPICIEG apPTNpieg WE TNV
KABIEPWUEVN XEIPOUPYIKK| TEXVIKI.

< Eioaydyete éva TTOAU okKANpd odnyo-cUppa 0,0357/260 cm
oTn pnplaia apTnpia Kal TTPowBAOTE TO PEXPI va QTACE!
TTAvW aTré TIG VEPPIKEG apTNPIEG.

< Eicaydyete 10 BnKAPI UE TOUG AKTIVOOKIEPOUG DEIKTEG Kal
eAéyETe Eavad TIG TIPOdIAYPAPES TOU stent aKTIVOOKOTTIKA.

® ‘EKTTUgN TOu EVOOHOOXEUHATOG

< MpowbBrote 710 OUOTNUA €I0ayWYAG OTO  KOIAIOKO
avelpuoPa  KaTd  PAKOG  Tou  0dnyou-oUpparog,
BIaTNPWVTAG TTEVTA TNV QIMOCTATIKY BaABida aTnv avTiBeTn
TrAeupd Tou aoBevoug.(Eik. 5)
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Eik. 5 Eloaywyr Tou eviopooxeupartog AAA pe To oUoTnpa
gl0aywyng

Inpeiwon: To BpaxU okéAOg TOU EVEOHOOXEUNATOG

AAA Tmpémel va Bpioketal oTnv iSla TTAEupd peE TNV

aipooTatiki BaABida Tou cuoTApATOG ElI0AYWYNRG OTAV TO

gvdopooyxeupa AAA gival TTPOQOPTWHEVO OTO CUCTNHO

£l00yWwYng.

< EyxUoTe okiaypa@iké aTnv KoIAIaKr aopTri. ZNPEIOTE TN
Béon NG TEPIOXG-OTOXOU, €iTe OTNV 004V aTTEIKGVIONG
€iTE YE OKTIVOOKIEPS OeikTn 1} ayyeEloypaPIKG XApoKa OTo
owpa  Tou acBevoug.  AlopBwoTe TN Bfon  Tou
€VOOUOOXEUUATOG,  XPNOIUOTIOIWVTAG  TOUG  KEVTPIKOUG
OKTIVOOKIEPOUG  OeikTEG, €701 WOTE N TAVW AKpn Tou
pooxeUpaTog Vo BpiokeTal KATW OKPIBWG ammd TNV
KOTWTEPN VEPPIKN apTnpia.

< BeBaiwbeite OTI 0 KEVTPIKOG OKTIVOOKIEPOG Oeiktng “O”
Bpioketal otnv idia TTAEUpd pe Tov BeikTn “V” 0TO POKPU
okéhog Tou evdopooxeuparog AAA: BeBaiwbeite 611 0
KEVTPIKOG OKTIVOOKIEPOG eikTng “8” PpiokeTal otnv idia
TIAEUpG pe Tov Seiktn “e”, Tov Beiktn “O” Kai Tov deikTn “v/”
oT0 BpaxU okéAog Tou evdopoaxeupaTog AAA.

< BeBaiwbeite OTI TO TEPIPEPIKO TUAHA TOU BPax£og OKEAOUG
BpiokeTal TTAvw aTd TOV AOPTIKG JIXACHO Kal péCa OTOV
QVEUPUOHATIKO OAKO.

< ExmTUgTE apyd 1O evdopdoxeupa. KparioTe akivntn Tnv
pTTPoOTIVA AGBr] TOU OUCTAPATOG E€I0AYWYNG Kal HETE
TTEPIOTPEWTE APIOTEPOTTPOPA TN oupduevn AaBr yia va
eKTITUEETE apyd TO EVOOUOOXEUUA, WEXPI VO EKTITUXOET TO
Bpaxu okérog. (EI. 6)

L

A

Eik. 6 EKTITUETE TO BpayU okéAog Tou evdouooxeupaTtog AAA
®  AmeAeuBEpwaon Tou KeVTPIKOU AKPOU
< KpartioTe akivnto 1o guotnua eiloaywyng. AQaIpEéaTe TNV
ao@daAeia ammd T AaBn Tou ouoTApaTog eloaywyng. (Eik.
7

Eik. 7 AQaIpEOTE TNV aC@AAEIa
< TpaBrigte T10  KopBio  ameAeuBépwong  yia  va
QTTEAEUBEPWOETE T KEVTPIKO ehatriplo Tou
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evdopooyeupartog. (Eik. 8)

KopBio atmeAeubépwong
KEVTPIKOU GKPOU

[

—

A

Eik. 8 Tpapnére To kopfio ameAeuBEpwong Tou KevTpikoU
dkpou
Eicaydyete éva SelTepo 0dnNy6-cUppa PEOW TNG ETEPOTTAEUPNG
pnpiaiag aptnpiag oto Bpaxl OkEAOG TOU TOTTOBETNUEVOU
evdopooyeupatog AAA. (EIK. 9

}i

Eik. 9 Elcaywyn 5eUTepou 05nyoU-cUpHaTog
<> EAéyETe €AV UTTAPXEI KEVO PETAEU TNG KEPAAG TOU GKPOU
Kal Tou Bnkapioy Tou ouoTAparog eicaywyng Cuff. Edv
XperageTal, XaAapwaoTe 1o THow KEAUPHA, TPaBASTE atraAd
TPOG Ta TOW TOV TTUPrva Tou Bnkapiou HEXPI va pnv
UTTAPXEl KEVO Kal, OTn OUVEXEID, ao@oAioTeE TO TTioW
KAAuppa.
<> EAéyETe €dv To oW KAAUPPA TOU GUCTAPATOG EI0AYWYAG
Cuff eivar xahapé. Eival amapaitnto va 10 o@igete TpIv
atmé v emépevn eméuRaan.
AgoU emBeBaioeTe OTI TO TOW KAAUPPA TOU OUGTAPATOS
eloaywyng Cuff éxel aopahioel, elcaydyete To evOOPOOXEUPA
Cuff e 1o oloTNUa eI0ayWYAG TTVW aTTé TO 08NYé-cUpPa GTO
Bpaxu okéNog Tou evdopooxeUpatog AAA kail diatnpeite TTavra
Vv aipooTatiky BaABIda TTPOG TO £0WTEPIKG TOU ACBEVOUG.
Onwg  epgavigetar oty (Eik.  10). EuBuypopuiote Tov
OKTIVOOKIEPO  OeikTn  OTo  evdopdoyeupa pe Cuff pe Tov
aKTIVOOKIEPO OeiKTn 0TO BpaxU OKEAOG TOU EVOONOOKEUNATOG
AAA, pe  O00  TOUAGXIOTOV  OAANAOETTIKGAUTITOHEVOUG
KupaTiopoUg petafl Toug. BeBaiwBeite 6Tl 0 aKTIVOOKIEPOG
Seiktng “O” oTo evdopdoxeupa pe Cuff Bpioketal 1600 WnAd
600 o OeikTng “e” 010 BpaxU OKEAOG TOU EVOOHOOXEUHATOG
AAA.




8
Eik. 10 Eicaywyn Tou eviopooxeuparog pe cuff pe 1o cuotnua
gl0aywyng
® Kpartjote okivntn v pmpoaTiviy AaBri, amao@aAiote To

HTTPOOTIVO KGAUPPa apioTepdoTpoga (Eik. 11).

Eik. 11 ATTac@dAion Tou UTTpooTIVOU KOAUUHATOG
apIoTEPOOTPOPU

® KparoTe akivntn v Tiow AaBA pe 1o éva xépl Kal TpaBRgTe
TTPOG Ta TTHOW TNV PTTPOCTIVA AaBr pe To GAAO yia va eKTITUEETE
70 Cuff Tou okéAoug emrékTaong, utd TTapakoAolBnon (Eik. 12).
Aol ekmTuxBei To €VOOPOOXEUHA, KPATAOTE aKivnTn TNV
pmpooTiviy AaBn kai TpaBigte Tpog Ta Tiow TV Triow AaBh
WoTe To GKPO va amocupBei OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU
€EWTEPIKOU BnKapioU. ZTn OUVEXEId, aTTOoUPETE TO OUCTNUA
€l0aywyng Kal To odnysé-oUppa. (Eik. 13)

Eik. 12 KardoTaon €éA§ng Tng urpooTiviig Aaprg Tou
OUCTIHHATOG EI0AYWYHG

Eik. 13 "EKTrTUgn Tou evdopooyeUparog pe cuff oto Bpaxu
okéAog Tou eviopooxeUipaTtog AAA

®  EkmTUgTE ypriyopa To pakpU okEAOG Tou eviopooxeupaTog AAA.
KpartioTe oakivntn TNV umpooTivip AaBh Tou OuoTAPATOg
£100YyWYNG Kal JETG aTrac@alioTe T okavddAn kai Tpaprgte Tn
oupbpevn AaBr] katd prikog Tou KoxAiwTtoU dfova yia va
eKTITUEETE TTAPWG TO evdopdoxeupa. (Eik. 14)

® Kpartjote akivntn Tn oupdpevn AaBr] Tou OUCTAPATOG
£I0QYWYNG, aTTaoQAAIOTE Tn OKavOAAN Kal TpaBrAgTe Tiow TNV
pTTPOOTIVA AaBr], WOTE TO AKPO VO OTTOCUPBET OTO TIEPIPEPIKO
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dkpo TOU e€wTepikOU  Bnkapiov. Katdmyv, agaipéoTte TO
ouoTNA EI0aYWYNAG.

YN

Eik. 14 EXTITUgTE TO pOKPU OKEAOG TOU evBopooxeUpatog AAA

® FEioayayere éva delTepo oUuoTnUa evdopooyeupatog pe Cuff
Tavw amé To odnyé-oUppa  OTo  pakpU OkEAOG  TOu
evdopooxeupatog AAA kal diaTnpeiTe TTAvTa TNV QIMOCTATIKA
BaABida TTpog 10 £0WTEPIKG TOU a0BeVOUS. OTTWG epPavigeTal
omv (Eik. 15). EuBuypappiote Tov akTivookiepd Seiktn oTO
evdopdoyeupa pe Cuff pe Tov akTivookiepd deiktn oTo pakpu
okéNog Tou evdopooxeUpatog AAA, pe d00 TOUAAYIOTOV
AAANAOETTIKAAUTITOPEVOUG KUHOTIOHOUG HETOGU TOUG.
BeBaiwbeite 6T 0 akTIvookiepdg deikTng “O” aTo eVOOUSTXEUHA
pe Cuff Bpioketal 1600 wnAd 6oo o SeikTng “0” OTO paKPU
okéhog Tou evBopooxeupatog AAA. (Eik. 15)

ik

Eik. 15 Eicaywyn 8sUtepou evdopooxeupartog cuff

® Kpartjote okivntn v pmpoaTiviy AaBri, amao@aAioTe To
pTTpooTIVO  kGAuppa  aploTepdoTpoga. (Eik. 11) Kpariote
akivntn TV Tiow AaBA pe To éva Xépl kal TpABRAgTE TTPOg Ta
Tiow TNV PTTPOCTIVI AaBr HE To GANO yia va ekTITUgeTe TO Cuff
TOU OkéAOUG €TTEKTAONG, UTTO TTapakoAouBnon (Eik. 12). Agou
EKTITUXOEI TO EVOOPOTKEUNA, KPATAOTE OKIVNTN TNV UTTPOCTIVH
AaBn kar TpaBrgTE TTPOG Ta TTiow TNV THiow AaBr) WOTE TO AKPO
VO aTTOCUPBET 0TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU EGWTEPIKOU BnKapIoU.
21N Ouvéxela, aTooUpPETE TO OUCTNPA EICOYWYAG Kal TO
odnyo6-ouppa. (Eik. 16)

/
//\i ;\\

Eik. 16 "EKTrTUEn TOU evBopooxeUpaTtog pe cuff oTo pakpld
okéAog Tou evdopooxeiparog AAA

® Texviki amoouvapuoAdynong AaBAg yia WEPIKF TOTTOBETNON
£VOOLOOXEUHATOG
Zmv amibavn TEPITITWON  ATTOTUXiOG TOU  CUGTAMATOG
€I00yWYAG KOl TaUTOXpPOVNG  MEPIKAG  TOTTOBETNONG
£VOOPOOXEUPATOG, PIO TEXVIKA «aTTOOUVAPHOASGYNaNG AaBrig»
UTTOPET VO ETITPEWE! ETTITUXN EI0AYWYT TOU EVOOPOOXEUHATOG.
Brjpa 1 - TpaBAgre Tiow TN okavdGAn kal avacUpeTe TTARPWG
™ oupdpevn AaBr. Znueiwon: E@ocov To KEAuppa Tou
HooxeUUATOG EXEl ATTOKOTIEl, WTTOPEITE va avaoUpETE TN
oupoOpEVN AaBn Xwpig emmAéov  elocaywyn Tou
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£VOOPOOXEUPATOG.

Brpa 2 - Z1abepoTroiaTe To oUCTNUA EI0AYWYNAG.

Brjpa 3 - ToTmoBeTAOTE T AKPA EVOG QIPOOTATN OTO KEVO TOU
KATW péPOUG TNG Oupopevng AaBrg. YoTepa, OUPETE Tov
QIMOOTATN EUTTPOG VIO va XWPIoETE TN cupdpevn AaBr) oe duo
HIoda (aploTePo Kal JgI0).

BApa 4 - Agaipéote TO apIOTEPO Kol TO Og§ld pICO NG
oupopevng AaBRg atmd Tov KoXAIwTS GEova yia va epavioTei n
GpBpwan Tou BnkapioU.

Brua 5 - Kpamjote v pmpooTiviy AaBry He To éva xépl Kal
KPATAOTE TNV dpBpwan Tou Bnkapiol pe To aAAo xépl. TpaBngte
TTPOG Ta TTow éwg 6ToU avaTTuXBei TTAPWG TO EVOOUBOXEUUA.
BApa 6 - AgaipéoTe TO CUOTNUA €I0QYWYNG KPATWVTAG TOV
KkoxAIwTé dova kal atrooupovTag Tn didragn améd Tov acOevn.

6.  AuvnTikd avemluunTa cupBdavTa

Ta avemBupnta oupBdvia TTou OXeTifovial pe Tn Xprion Tou
ouoTAparog evdopooxeUparog AAA Ankura™ mrepidapBavouy,
XWPIG TTEPIOPIOHO, Ta €EAG:

®  AM\epyikr avtidpaon

Aiglpuvon aveupuouaTog

Prén aveupuopatog/ayyeiou

EmimAokég avaiobnoiag

Appubpia

Aptnpioky i @Ak BpdpPBwan  (TrepidapBavopévng
6po6uBwong kai epBoArig)

Aptnpiakr) BAGRN

Aiatpnon aptnpiag

ApTnpIo@AeBikd oupiyyio ) yeudavelpuoua
Aipoppayia/AipaTwpa

EvTepIKEG ETTITTAOKEG

Kapdiakr avemrdpkeia/ Epgpaypa

Aiarapayn TG TNKTIKOTNTAG

MeTtatpoTri o€ avoikTr| eTTéPBacn

©avartog

QOidnua

ZTUTIKA SuoAeIToupyia

EppoAn

Aigoppayia

Noipwén

MeootAeUpio GAyog

Neupoloyikry BAGBN, TOTKA 1 OUCTNUIKA (TT.X., EYKEQAAIKO
€TTEI06010, TTAPATTANYIQ, TTAPATIAPEDT)

Mapamdapeon

Mapaiuon

Mapaiobnaoia

Mveupovikég eTTITTAOKEG

Melwpévn ve@piki Aeitoupyia/Ne@pikr aveTTapkeia

KaramAngia

Nékpwaon 10ToU

EmimAokég TpalpaTog kal ouvodd TpoBAfuaTa

EmmirAokég TTou OXETI(oVTal PE T OUCKEUH Kal opeilovTal O€:
AuokoAieg kaTd TNV E10aywYn Kal TNV agaipeon

AuokoAieg katd TNV atreAeubépwan

Avetrituxn €kmrTugn

Eogahpévn TommobéTnon

Evdodiaguyn

MeTavaoTeuon Tou stent

Opavon Tou stent

Prign Tou uNikoU Tou pooxelpaTog

Ai6Bpwon

OpoépBwon i euBoAR Tou stent

AIaoTOA EVEOUOOXEUPATOG

ZuoTpor} i} KAPYN eVOOHOTXEUHATOG

Inpeiwon:

‘Ooov agopd otrolodrroTe coBapd TePIoTATIKG, 0 XPAOTNG i O
aoBevrig Ba TpéTel va To avaépel otn Lifetech, otn dievBuvon
quality@lifetechmed.com, 1 oTov TOTKO QVTITTPOOWTTO
TwARoewv Tng Lifetech kai otnv ToTTIKY appodia apxr.

G E L Lo

7. MepiAnyn TwV KAIVIKWV SeSopEVV

OMokAnpwBnkav — dUo  KAIVIKEG — MEAETEG  TOU  OUCTAMOTOG
gvdopooxeupdtwv AAA/AUI Ankura™, n pia otnv Kiva kai n GAAn
oTtnv Toupkia. Kai ol dUo PEAETEG OTOXEUAV VO agloAoyrioouv TNV
KAIVIK)  0OQGA€I0 KAl ATTOTEAEOHATIKOTNTA  TWV  CUCTNHATWY
gvdopooxeuparog Ankura™ kal KGAUTITQV T TIPOKABOPICHEVA
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TpwTeUoVTa KATaAnKTIKE onpeia emTuxiag TnG Bepareiag pe Aiyeg
QVETTIBUPNTEG EVEPYEIEG.

MeAérn otnv Kiva

Ztn peAétn mou Biegrixbn otnv Kiva, eyypdenkav 107 aoBeveig
OTOUG OTIOIOUG  EiXaV  EUPUTEUTEI CUOTAHATA  EVOOUOOXEUUATOG
Ankura™ (TAA-62 TTEPITITWOEIG, AAA-30 TTEPITITWOEIG,
AUI-15 repimTioerg). Ta  evOOPOOXEUHATA  EPQUTEUBNKAV — pE
emTuyia kal otoug 107 acBeveig (100%). 91 améd Toug 106 acBeveig
T€0nNkav uTTé TrapakoAoUBnon WeTd TNV eméPPBacn, Kal 0 PECOG
Xpdvog TapakoAouBnong ritav 218 (eupog 30 — 600) NuépeS. ZToug
6 Priveg JETA TNV P@UTEUDT), TO TTOCOOTO ETTITUXIAG TNG BepaTeiag
TOU aveupUopatog aoptrig éerace To 93,4% (85/91). Kata Tn
didpkela NG TapakoAoubnong, 85 amd Toug 91 acBeveig Tou
aglohoyBnkav yio oupBAvTa OXETIKG pE TNV ao@dAeia dev
Trapouaiacav oupBdv Tou agopd TNV ac@dAeia (93,4%).

Ta dedopéva TTapakoAoubnong Karédeigav oTi:

‘Evag oToug 107 aobeveig (0,9%) ameBiwoe o1o voookopeio (0,9%),
aMd autdég o Bdvartog dev eixe Oxéon He TN OUCKEUR 1 TNV
eméPBaon.

‘Evag otoug 107 aobeveig (0,9%) eixe oTévwan apTnpiag.

‘Evag otoug 107 aobeveig (0,9%) epgdvioe TraparAnyia.

‘Evag aToug 107 aoBeveig (0,9%) £TTOOXE ATTO VEPPIKI AVETIAPKEIQ.
Tpeig aToug 107 aobeveig (2,8%) ePpavioav TTPWILEG EVOODIAPUYEG.
Kavévag aoBevrig dev epgavioe PeTardmon Tou stent, Bpadon Tou
stent 1} pign aoptAg.

MeAérn oTnv Toupkia

21N peAETN Trou BiErXOn atnv Toupkia emmAéxBnkav 100 aoBeveig, kai TO
TI0000TO TTUXiag AGueong Bepareiag Atav 100%. Autoi of aoBeveig
agiohoyriBnKav yio CUPBAVTT OXETIKG WE TNV AOPAAEIQ, VIO EVal £TOG.

TNV TTapakoAouBnaon Twy aoBevwy g€ £va £€T0G, katadeixOnke OTI:
Mévte aoBeveig (5%) eppdvioav evdodiaguyr| TUTToU 2.

AUo aoBeveig (2%) epgavicav evdodiaguyy TUToU 18 Adyw
gyyevoug didraong Tng Aaydviag aptnpiag.

AUo aoBeveig (2%) uTroBAABNKAV Ot SEUTEPEUOUTEG ETTEUPATEIG.
Avo aoBeveig (2%) TéBavav aré kapSlakd kal VEUPOAOYIKG aiTia.
Kavévag aoBeviig dev QVTINETWTIIOE WETATOTION TNG OUOKEUAG,
EAATTWHOTA TNG CUOKEUNG, QVTIKATACTACT TNG OUCKEURG, OUCTPO®N
| Bpadon Tou stent, amé@pPAgn GKPOU I WETATPOTI O QAVOIKTH
XEIPOUPYIKN) ETTEPRaOT.

8.  AmaITAOEIS UAAENG Kol PHETAPOPAS

® To evdoudoxeupa AAA kal To evdopdoxeupa Cuff Ankura™
€ival TTpoQOPTWHEVA OE CUCTNPA EI0AYWYNS Kal pUAGooovTal
O€ ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA.

® Autr n ouokeur) Ba TIPETTEl va UAGOoETal o€ KaBapd, KaAd
agPIfOEVO SWHATIO XWpPig DIABPWTIKA aépia Kal va QUAdooETal
oe Beppokpaaia dwpartiou.

® Kard Tn peETAQopd, aTmayopeUeTal aquoTnPd n CUPTTIEDN, N
Siappoxn kai n €kBean atov AAI0. O Xelpiopog Ba TTPETTEl va
YiVETQI PE TTPOTOXT.

® Na unv ekTiBeTal o€ opyavikoUg SIAAUTEG.

©

Mposeidomoinoeig

® [evikd

< AloBaoTe TTPOCEKTIKG OAeG TIG 0Bnyieg. Av dev TnpnBolv
OWOoTA 01 0dNYiEG, O TIPOEIBOTIOINTEIG KAl Ol TIPOPUAGEEIS,
ptopei  va TIpokAnBolv  coBapég  EMTAOKEG N
TPAUNATIOPGG TOU aaBevolg.

< To evdopdoxeupa AAA kai To evdopdoxeupa pe cuff
Ankura™ Bev ptropolv va Xpnoigotoin8olv YeTd amé
£TTAVATIOOTEIPWON.

< Av TrapatnprioeTe omoladnTote £vOeIEn {nuidg TIpIv améd
TN XPAon, HNV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV Kl ETTIOTPEYTE
70 otV Lifetech.

<> AUTA n OUOKEUr TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI POVO aTTd
YIATPOUG Kal 1aTPIKEG OPGOEG TTOU €XOUV EKTTAISEUTEI O€
ETTEPPATIKEG AYYEIAKEG TEXVIKEG KAl OTN XPAON QUTAG TNG
OUOKEUNG.

< H pokpomrpdBeopn  amédoon  TwV  EVOOYYEIAKWY
HOOXeUPATWY Oev éxel akOpa  emmaAnBeutei. OAol ol
aoBeveig Ba TIPETTEN VA eVNUEPWIVOVTAI OTI Ol EVEAYYEIOKEG
BepaTreieg amaitolv TOKTIKY TrapakoAouBnon €' 6pou
{wNG yla TNV €KTiUNON TNG Uyeiag Toug kal TNG ammédoong
Tou €vOayyelokoU HOOXEUMATOG  (TT.X., €vOOdIaQuUYN,
HETATOTION, TIAPAPOPPWON, SIEUPUVON  AVEUPUCHOTOS
K.ATL).
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< KAivikég peNéTeg €xouv Oeigel 6T n emAoyr) akaTGAANAWY
aoBeviv  pTiopeil  va €xel  OUOUEVEG  BepPaTTEUTIKO
amotéAeopa. ETimAéov, o€ TEPITITWON TTOU N eVOayyEIakr
QTTOKATAOTACN TNG AOPTAG €ival AVETIITUXAG Kal atraiTnOsi
QVOIKTH  €TTEPBOON, HTTIOPE va  TTPOKUWEl  augnuévog
KiVOUVOG €TITTAOKWV TToU OXeTifovtal Kai pe TIG dUo
dladIKaoiEg.

< Oa TPETTEl va KTIPATAI N KATAOTAON TOou aoBevoug TIpIvV
aTré TNV EPPUTEUON WG TTPOG TIG AKOAOUBEG TTAPAUETPOUG:
KAPSIOKK AVETTAPKEIQ/EUPPAYHA, TIVEUHOVIKEG ETTITTAOKEG,
oidnpa Kal PEIWPEVN VEPPIKR AgiToupyia.

< Meta Vv TOTTOBETNON TNG OUOKEURG, OI aoBeveic Ba
TIPETTEI VA TTApaKOAOUBOUVTaI TAKTIKE, WOTE va EAEYXETAI N
KATGOTAON TNG OUOKEUNRG, HETAEU GAAWV yia evEodlaguyr,
petavaoTteuon, petaBoAr Tng Soprg f Tng Bfong Tou
£vOOUOOXEUPATOG, JIEUPUVON TOU QAVEUPUOHUATOG K.ATT.
ATmraiteital, kar' eAdxioTov, €TACIA OKTIVOYpO®ia, agoviKr
TopoYpPaQia PE 1) XWPIG OKIOYPAPIKO.

< Aobeveic pe  ouykekpiuéva  KAIVIKG  euprjpara, X,
OlEUPUVON AVEUPUOUATWY 1 UN avapevoueveg TTaBAoElg
oTn Béon Tou evdayyelakoU UOoXeUPATOg, Ba TTPETTEN va
utroBdaMovrtal oe SeUTepn eéPPacn fi avolkTr eépBaon.
Tuxév augnon oto péyeBog Tou aveupUoparog nf/Kal
gppévouca evOOdIaPUYN WPTTOPEi Vo TIPOKAAETOUV PRGN
aveupUoPaTOG.

<> Ztoug aoBeveig TTou Tapouciadouv AoidwEn PETE TNV
TOTTOBETNON TNG OUOKEURG Ba TIPETTEl va  xopnyeital
avTiBiwon armé Tou oTOPATOG.

< Kot v ep@UTeuon r v emaveméuBaon, Ba mpéTel
TIAVTa va UTTAPXEl DIOBETIUN AYYEIOXEIPOUPYIKT) Opada o€
TEQITTTWON  TTOU  amaiTnBei  avOIKTA  XEIPOUPYIK
aTTOKATAoTOON.

< Mnv emavoypnoIYOTIOIEITE KOl PNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO
oUoTnua evdopooyxeupatog AAA Ankura™ kai To oUoTnpa
£VBOUOOXEUPATWY pe cuff Ankura™. H
€TTAvVOXPNOIPOTIOINON, N €TaveETeGepyaoia R n
ETTAVOTIOOTEIPWON PTTOPE va uttofabuicouv TN dopIKn
aKEPAIOTNTA TNG OUOKEUAG fi/kal va TTpokaAégouv aoToyia
TNG OUOKEUNG, YEYOVOG TTOU UTTOPEi PE TN O€Ipd Tou va
EMPEPEI TPAUPATIONS, aoBEévela 1) Bavarto Tou acBevoug. H
€mavayxpnoipotroinon,  n emMaveTegepyaoia 0
£TTAVOTIOOTEIPWON UTTOPEi  €TTiONG va  dnpioupyrRoouv
Kivduvo poOAuvong Tng OUuoKeURg rf/kal Aoipwéng n
empoAuvong  Tou aoBevoug,  cupTrepIAapBavouévng,
HETAEU GAAWV, TNG METAd00NG HOAUCHATIKWY VOOWV
HETAEU aoBeviov. H poAuvon Tng ouoKeung WTTopEi va
ETMPEPEI TPAUPATIONO, A0BEVEIA 1) BAVATO TOU 0OBEVH.

® Emloyr) aoBevidv, Beparreia kal TrapakoAoubnon

< H oaopdieia Kai n  omoteAeopankétnTa  Tou
evdopooxeopatog AAA  Ankura™ Bev  €xouv  aKOpa
uilo)\ovnesl aToug akdAouBoug TTANBucHoUG:

TpaupaTIK KAKWAT TNG 0OPTHG
¢ Mn avatagiun diatapayr TG TNKTIKGTNTAG
¢ KANpPOVopIKA VOOTUOTA TOU GUVSETIKOU 10TOU (TT.X.,
ouvdpopo Marfan rj oGvdpopo Ehlers-Danlos)

¢ Fuvodd aveuplopata TG  OWPOKIKAS 1 TNG
Bwpako-KoIAIGKIG aopTrg

¢ Aobeveig e EVEPYEG TUOTNMIKEG AOIHWIEEIG

¢ Kunon 1y BnAaopdg

¢ Noonpr Taxuoapkia

*  Atopa nAIKiag KATw Twv 18 eTwv

*

Mpooddkipo {wrg aoBevoug PIKPATEPO aTTd éva £T0G

< H Odidpetpog Tou ayyeiou TpooTréAaong (UeTpnBtioa
HETAEU EOWTEPIKWYV TOIXWHATWY) Kal N Hop@oloyia Tou
(eAaxioTn  eNikwon,  ATOPPOKTIKA  véoog  r/kal
£TaoBéoTwon) Ba TIPETTEN VA eival CUPBATEG PE TEXVIKES
QayYEIOKAG TTPOOTTEAAONG KAl PE TO TTPOPIA TOU CUCTANATOG
eloaywyng. H utrepBoAikn eAikwan Twv ayyeiwv PTopei va
augfioel Tov Kivduvo aoToxiag Kartd Tnv €KTTUEn Tou
evOoloOoXeUOTOG 1 Katd TNV ameAeuBépwon  Tou
KEVTPIKOU GKPOU.

< To ouotnua evdopooxeupdtwyv AAA  Ankura™  &ev
ouvIoTaTal Yia XpAon oe aoBeveig pe BAapog PeyaAUTEPO
amd 150 kA (350 Pounds) 1 o€ adBeveig Tou dev
HTTOpOUV va UTToBANBOUY O€ akpIPr] OKTIVOOKOTTIKG éAeyX0

86



Adyw Trauoapkiog.

< O1 aoBeveig pe ouoTnuIKA Aoipwgn pTTOpEl va €xouv
augnuévo  kivduvo  Aoipwing  Tou  evdayyelakou
HOOXEUHATOG.

< O1 aoBeveig pe pn avardgiun diarapayr NG TNKTIKOTNTAG
HTTOPET Vo £XoUV augnuévo Kivduvo evdodiaguyng Tutou Il
1} AIJOPPAYIKWY ETTITTAOKWV.

< Merd v emépBaon, TPETTEl va yivovial KaBnuepIvEG
HETPACEIG TNG PTNPIOKAG TTEONG TWV AOBEVWYV OI OTToiEG
TPETEl va  Kataypagovtal. H utéptacn ptopei  va
TIPOKaAEéCEl DIAOTOAr Tou stent, ayyelokég Kai GAAeg
emTAOKEG. H apTnpiakny Tieon Tou acBevolg TTPETTEl va
KOTOYPAPETAl  €YKAIPO  WOTE  va  UTIOPEl  TO  10TPIKS
TIPOOWTTIKG VO EKTIUACEI TNV UETEYXEIPNTIKN KATAOTAON
Tou aoBevous. Tautdxpova, o yIaTPOG TIPETTEl v
uTrevBupiCel oTov acBevry OTI n TiEor) Tou TPETEl va
Slatnpeital oTa PUCIoAOYIKA pia.

< To Tpoidv dev Ba TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI OE a0BEVEIG
TToU €ival aAEPYIKOi OTa UAIKA TToU ava@épovtal oTov
Mivaka 1.

® Aiadikaoia epgUTeuong

< Kara 1 diadikacia Oa TPETEl va  XpnoldoToEiTal
OUOTNUIKN  QVTITINKTIKA ~ aywyr] OoUPQwva  pE  TO
TTPOTINWMEVO TTPWTOKOAAO TOU VOOOKOMEIOU Kal  TOU
yiatpoU. Av avrtevdeikvutal n nmapivn, Ba Tpémel va
e€eTadeTal N Xprion EVAAAAKTIKOU QvTITINKTIKOU.

<> EAaxIOTOTIOIOTE TOUG XEIPIOPOUG TOU QKIVNTOTIOINHEVOU
€VOOUOOXEUUATOG  KATE TNV TIPOETOIMATIA Kol TNV
€I0ayWYN YIO VO UEIWOETE Tov Kivduvo WOAuvong Kai
Aoipwéng Tou evOopoaXEUUATOG.

< AlatnprioTe oT1aBepr) TN B€on Tou 0dnyoU-cUPPATOG KATA
TNV €1I0QYWYr TOU GUCTAPATOG EICAYWYNG.

<> Mnv AuyiCeTe Kal JNV GUCTPEPETE TO OUCTNUA EICAYWYAG.
Kam 1étolo ptopei va TpokaAéoel {nuid oTo oUoTNUA
€10ayWYNG Kal 0TO EVOOUOOXEUNA.

< XPpNOIUOTIOIEITE TIAVTA AKTIVOOKOTTIKA KaBodrynon yia Tnv
€l0aywyn Kal TNV TrTapakoAoUdnan TnG CUOKEURG péoa oTo
ayyeiakd oloTnua.

< H xpron Tou ouoTiparog evdopooxeuparog Ankura™
aTaitel TN Xopnynon  evdayyeiokoU  oKIaypagIkou
Trapdyovta. O1 acBeveig pe TTPOUTIAPXOUCA HEIWUEVD
VEQPIKN AeIToupyia PTropei va éxouv augnuévo Kivduvo
VEPPIKAG QVETTAPKEIAG METEYXEIPNTIKE. H TrooétnTa Tou
oKlaypa@IKoU TIPETTEl va €ival TIEPIOPITPEVN KATE TN
Siadikaaoia.

< MNa va amopeuxBei  ouoTpo@ry TOU  EvdAyYEIAKOU
HOOXEUHATOG KATA TV TIEPIOTPOQI] TOU OUOTHUOTOS
EI0AYWYNG, TIEPIOTPEPETE TTPOCEKTIKG OAa Ta pépn Tou
OUOTANATOG Padi wg eviaio aUvoho.

< H eo@ahpévn To10BETNON TOU EVOOPOTXEUPATOG PETT OTO
ayyeio pmopei  va  TIpokaAéoel  augnuévo  kivduvo
£vOOJBIOPUYNG, METATOTIONG 1} EPBOARAG.

< H avemapkng KaBAwaon Tou evOoUooXeUUATOG PTTOPET Va
TIpoKaAETEl augnuévo kivduvo petardiong. H ecpaApévn
€KTITUEN KaI N PETATATTION TOU £VEOUOOXEUPATOG ATTAITOUV
XEIPOUPYIKN ETTEURaATT.

< Mnv ouvexiCete TNV TpowBNnoN av aioBaveeite avrioTaon
Kard v Tpowenon Tou odnyou-cUppaTog 1 TOU
OUOTAPOTOG EICAYWYNAG. ZTAUATACTE Kol JIEPEUVACTE TNV
artia TNG avTioTaong.

< Ekt6g €dv evdeikvutal 1ATPIKG, PNV EKTITUCOETE TO
evdopdoxeupa oe Béon Tou Ba Ppdgel apTnpieg TTou gival
QAVAYKAIES VIO TNV QIPATWON OPYAVWY F) AKPWV.

® [Anpogopieg yia TV ac@dieia o€ TEPIBAANOV  payvnTIKAG

armeikéviong (MRI)

Mn KAivikég Sokipég amédei§av Ol To evBopooxeupa Ankura™

€ival ao@aAég yia payvnTikh Topgoypagia utd TrpolTrobéoelg

(MR Conditional). O1 aoBeveig TTou @EPOUV QUTH TN CUOKEUN

pmopoUv va utoBAnBolv ot odpwon utmd TIG akOAouBeg

TpoUTToBEéoEIg:

< Zramké payvnTiko Tedio 3,0 Tesla 1y pikpdTePO

< XwpIkd peTaBarAdpevo payvnTiké Tedio <720 Gauss/cm

< Méyiotog  péoog  puBpdg  ohoowpatikig  EIBIKAG
amoppéenong (SAR) 2 W/kg yia 15 Aetrtd odpwong

Me Bdon pn kAivikég DOKIUEG, N ouokeur) Trapryaye adgnon
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Beppokpaciag pikpoTepn amd 2°C, pe PEyioTo péco pubuod
oloowpartikig  €8IkAg  atmoppoépnong (SAR) 2W/kg vyia
15 Aemtd odpwong MR. O  péyiotog  pécog  pubuodg
O0AOCWHATIKAG €I8IKNAG amroppdPnong (SAR) TTPOEKUYE KATOTTIV
UTTOAOYIOUWV Kal ETTAANBEUTNKE e BEPUIBOPETPIA.

Inueiwon: H oidtnTa TG payvnTiKAg aTmeikdviong PTTopEi va
eival uroBaBuiopévn av n Teploxn evOIaPEPOVTOG BpiokeTal
otV dla TepIoX i OXETIKG KOVTG OTn 80N TNG CUOKEUNG.
Emopévwg, evdéxetal va xpeiddetal va BeATioTotroin6olv ol
TTOPAUETPOI TNG CUOKEUNG HAYVNTIKAG ATTEIKOVIONG Trapouadia
autou Tou ep@uTEVpaToG. To artifact Tng eikovag ekTeiveTal
Tepimou 20 mm €§w amd Tov auhd TNG CUOKEUNG KaTd Tn
odpwon pn kAIviKAg dokiung, pe Xprion akoAoubiag spin echo
kai gradient echo avrioToixa og oapwT 3,0 T pe oAoowHATIKO
Tnvio.

10. MAnpo@opieg cUPPBOUAEUTIKNAG aoBEVWV

Ta peyaAdTepa o@€An amd T Oepareia TG TEOXOUCAG 1

TPAUPATIOPEVNG COPTHG Tou aoBevolg pe evBopdaxeupa Ankura™

gival n peiwpévn mMOaveTNTa Pr§NG Kal N aTmmoKaTdoTacn g

@uOIoAOYIKAG porig Tou aipatog. Edv ol BAGBeg TG aopTrg ageBolv

Xwpig Beparreia, uTTapxel MOavOTNTA SlEUpuvVONg Kai prgNG Toug, e

ATTOTEAEOA TNV alpoppayic OTO ETWTEPIKG TOU GWHATOG, N OTToia

gival atrelAnTIKn yia T dwn.

O 1a1pdg Ba TpéTTel va AapBdvel uTrown, evOEIKTIKE, Ta akdAouba

otav emegnyei otov aoBev) auTrv TNV evOAyYEIOKH CUOKEUN Kal TIg

OXETIKEG SladIKATIEG:

® O1 dlo@opég HETAGU TNG EVOAYYEIAKAG ATTOKATACTACNG KAl TNG
QVOIKTAG XEIPOUPYIKAG OTTOKATAOTAONG TTEPIAQUBAVOUV TOUG
KIVOUVOUG TNG QAVOIKTAG XEIPOUPYIKAG OTTOKATAOTAONG Kal TNG
£vdayYEIAKAG ATTOKATACTAONG.

® [MAcovekTApaTA KOl PEIOVEKTAUOTA NG  evdayyelaknig
aTroKaTdoTaoNg Kai ™mg QavVoIKTHG XEIPOUPYIKAG
aTTOKATAoTACNG.

® H evdayyelakr ammokatdoTaon £xel To TOavo TTAEOVEKTNUA TOU
eNdxI0TOU TPpaUNATIOHOU.

® Mmopei va amraitnBei oTo péAAOV evOayyeIakr) aTToKATAoTaoN 1
QVOIKTH XEIPOUPYIKI| atTokardoTaon Tng BAGRNG.

©®  AeTITOPEPEIES VIO TIBAVEG ETTITTAOKEG WETA TNV €UPUTEUCT TNG
OUOKEUNG.

®  TakTiKr TTapakoAoUBnan PETA TNV EPPUTEUDT TNG CUOKEUAG.

11. MapakoAoUbnon
® [epiodor TapakoAoUBnong
< H kAvikq TapakoAoUBnon Ba Tpémel va diegdyeTal o€
SiaoTtipara 24 wpwv, 1, 3, 6, 12 kal 24 pnvwyv petd TV
emépBaon. H Trepiodog TapakoAoUBnong pTopEi  va
TpoTroTroIN®ei  oTroIadTIOTE  OTIyUy av@loya pe TNV
KATAOTAOT TOU CUYKEKPIPEVOU 0oBEVOUG.
® XpnoipoTroloUpeveg pEBODOI KATA TNV TTapakoAoubnon
< Algatoloyikég egetaoelg, aktivoypagia, B-US, CTA, MRI,
DSAK.ATT.
® [lapdpeTpol TTapakoAouBnong:
¢ Méyebog aveupuopdaTwy,

* EppoMi,
¢ MeTaBoAn TTaAUIKAG porig aveupUoparog,
¢ Meraromion,

*  Evdodiaguyr,

*

Mapapdpewon Tou vEoUooXEUUATOG.
< EmmmAéov, yia TOUG QOBEVEIG PE CUYKEKPIYEVA EUPHHATA
Kard Tnv TrapakoAoubnon, Ba TpEmeEl va eCETAlETAN N
Blciavwvn €VOAYYEIOKNAG 1} XEIPOUPYIKAG ETEURACNG:
Aipuvon  aveuplopaTog  Katd  5mm  Kai
TIEPIOTOTEPO,
¢ MeTaBoAr} TTAAUIKAG PONG aveupUopaTog WE 1 Xwpig
SleUpuvon Tou aveuplopaTog i evaodlaguyn,
¢ Zuvexig evdodiaguyri pe 1 xwpig SieUpuvon Tou
QAVEUPUOHATOG,
¢ Evdodiaguyri Aoyw peTavaoTEUONG Tou
€VOOUOOXEUHATOG.

12.  Aidpkeia {wng

® TooUoTnpa evdopooxeuparog AAA Ankura™ kai 1o ouoThua
evdopooyeupartog pe Cuff Ankura™ amooTeipivovial  pe
oteidlo Tou aiBuleviou. H Sidpkeia JwhAg avaypdeetal otnv
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ETIKETA. MV XPNOIUOTIOIEITE TO TTIPOIGV TTEPaAV TNG NUEPONVIOG
Agng.

Zuokeuaoia kal CHpAvon

To olotua evdopooxeuparog AAA Ankura™ kai To cuoTnua
£VOOHOOXEUHATOG Me Cuff  Ankura™ Trapéxovral
ATTOOTEIPWHEVA KAl TUTKEUAoVTal EeXwPIoTd. KaBe emuépoug
evdopodoxeupa Ankura™ Trepiéxeral o oUOTNHA EI0AYWYNAG.

Ta evSopooyeupara AAA kai Cuff Ankura™ pe ovotnua
€I00ywYNG €ival akivntoToinuéva Kal uAGooovTal péoa ot
dioko PETG avrioToixa, o oTmoiog €xel o@payioTei oe dUo
@akéhoug Tyvek1073B, oToug oTroioug €xel TTIKOAANBET N KUpIa
€TIKETA. TO TIPOIGV €ival ATTOOTEIPWHEVO Kol TOTTOBETNPEVO OE
KOUTi e 0Bnyieg XProng, KAPTA EPPUTEUPATOG, EVTUTIO GXOAIWV
TEAATN KAl GAAO  OUVOBEUTIKO €yypago. ZTo KouTi €Xel
€TTIKOAANBET ETIKETA.
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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™
< El sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ AAA

incluye:

* Endoproétesis cubiertas Ankura™ AAA
*  Elsistema de liberacion Ankura™

El sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ Cuff incluye:

¢ Endoprétesis cubiertas Ankura™ Cuff
* Elsistema de liberacion Ankura™

La endoprétesis cubierta Ankura™ esta precargada en el

sistema de liberacion. El sistema de liberacion cargado se
introduce endoluminalmente a través de la arteria femoral
o iliaca y atraviesa el sistema vascular del paciente para
colocar la endoprotesis cubierta en el lugar de destino.
Endoprétesis cubierta Ankura™

Vista A o Vista B
Marcador’ W rMarcador
con forma con forma
de O oyde 8
@ Marcador 6%
Marcador_| [ con forma
/\/\ con forma Lg dee
deV3 | Marcador
con forma
LA_A_Kde o
o 9 e
con forma W
de O de v
Marcador—
M con forma 1 52 M
de O

(a)Endoprétesis cubierta Ankura™ AAA

Marcador con
forma de O

Marcador con
forma de V

Marcador con.
forma de V

Marcador con

forma de O
; Marcador con
" forma de V
Barra de
conexion N
Y
Marcador con
*W/forma deV
D2

(b) Endoprétesis con Extension Ankura™

Fig. 1. Endoproétesis AAA e Endoproétesis con Extension

Ankura™
Tabla 1. Materiales de la endoproétesis cubierta
Componente Material Concenntracmn
en % p/p

Resorte de apoyo Nitinol 49-67

Manga de acero 316LVM 717
inoxidable

Protesis PTFE 20-40
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Marcador Platino-iridio 0,5-6

Sutura Polipropileno <1

Las endoprétesis cubiertas utilizadas en el sistema de
endoprotesis cubierta Ankura™ AAA constan de varias
partes e incluyen, dentro de los tres componentes de
endoprétesis  cubierta, una endoprétesis cubierta
Ankura™ AAA'y dos endoprotesis cubiertas Ankura™ Cuff.
El sistema de varias partes consta de una endoproétesis
cubierta AAA y dos endoprétesis cubiertas Cuff (Fig. 1).
Cada componente se introduce por separado en el
sistema vascular del paciente. 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 proétesis, que es
un material 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 presioén en la protuberancia. El
stent ofrece la fuerza estable y de expansion necesaria
para abrir la protesis.

® Sistema de liberacion Ankura™

(a) Sistema de liberacién Ankura™ (endoprétesis cubierta

3
I

(b) Sistema de liberacion Ankura™ (endoprétesis cubierta

Cuff)

Punta Anclaje Endoprotesis

2 Marcas 3

conica proximal cubierta

Tubo Poste . Agarre

o

7 Vaina 8

interno inmovil frontal

Agarre . Tornillo Valvula
A 2
deslizante

N

10| Disparador sin fin hemostatica

Agarre
trasero proximal seguridad Luer

Aflojador 1 Hebilla de Conector

o
-
o

J

Cubierta Cubierta
delantera trasera

18

<&

Fig. 2. Sistemas de liberacion Ankura™

La endoprotesis cubierta Ankura™ esta precargada dentro
del sistema de liberacion Ankura™. El sistema de
liberacion  Ankura™  facilita la colocacion de la
endoprotesis cubierta a través de las arterias (como las
arterias femorales). Mediante la orientacion de la
radioscopia, el sistema de liberacion Ankura™ se coloca
de forma adecuada dentro de la vasculatura del paciente y
la endoproétesis cubierta se despliega desde el sistema de
liberacién. La endoproétesis cubierta AAA con el sistema
de liberacion se muestra en la Figura 2(a) y la
endoprotesis cubierta Cuff con el sistema de liberacion se
muestra en la Figure 2(b).

Especificaciones del dispositivo

ES

Las especificaciones del sistema de endoprotesis cubierta
Ankura™ AAA y Cuff se indican a continuacion y los
detalles se muestran en la tabla 2 y tabla 3,
respectivamente.
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Longitud cubierta (mm)
Diametro distal (mm)

Diametro proximal (mm)
Tipo de endoproétesis cubierta

CUFF 1416 C 120

(a)Sistema de endoprotesis cubierta AAA

Longitud cubierta (mm)
Diametro distal (mm)
Diametro proximal (mm)

Tipo de endoprotesis cubierta

(b)Sistema de endoproétesis cubierta Cuff

Tabla 2. Resumen del sistema de endoprétesis cubierta

Ankura™ AAA
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100,110,120,

20 " " 130,140,160 20F | 16-18
100,110,120,

22 130,140,160 20F | 18-20
100,110,120,

24 130,140,160 20F | 20-22
100,110,120,

26 130,140,160 20F | 21-24
100,110,120,

28 130,140,160 50 | 30 |[20F| 23-25
100,110,120,

30 12 12 130,140,160 22F | 25-27
100,110,120,

32 130,140,160 22F | 26-29
100,110,120,

34 130,140,160 22F | 28-31
100,110,120,

36 130,140,160 22F | 30-33

Nota: La tabla que se muestra solo sirve como una referencia

recomendada del tamafio. La eleccion final de las especificaciones
de la endoproétesis cubierta estd sujeta al criterio del médico en
funcion de la situacion real del paciente.

Tabla 3 Resumen del sistema de endoproétesis cubierta

Ankura™ Cuff

g 5
8 T | - ] ks 5 =
s [£_|2.| % § | ZEg
2 SE|TE SE 2 s EJ
2 ag| oF o £ = oo &
? e=| x o= 3 588
8 = ] =1 ® © £
= sl EQ 24 @ E> 8
G £ o] b3 £ ST o
9] © a S 2 oo =
@ a = ]
w (2]
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
40,60,80,
20~22| 12 14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
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8 S| od S+ ° o © £
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i %)
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
40,60,80,
woss| 14 14 90,100, 120 18F 11-12
16 9301'38'8102'0 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,
20 90,100, 120 18F 16-18
40,60,80,
22 90,100, 120 18F 18-20

Nota: La tabla que se muestra solo sirve como una referencia
recomendada del tamafio. La eleccion final de las especificaciones
de la endoproétesis cubierta estd sujeta al criterio del médico en
funcién de la situacion real del paciente.

Los médicos deben seguir estri
contraindicaciones.

las indicaci y

2. Indicaciones de uso
® El sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ AAA esta
indicado para la reparacion endovascular de pacientes con
aneurismas adrticos abdominales (AAA), y requiere de:
<> Vaso sanguineo con acceso femoral / iliaco adecuado que
sea compatible con el sistema de liberacién requerido.
< Longitud del cuello adrtico proximal no aneurismatico
215 mm.
<~ Diametro del cuello adrtico proximal no aneurismatico de
18-32 mm.
Angulacion del cuello adrtico proximal <60°.
Zona de anclaje de la arteria iliaca distal 215 mm.
Didmetro de la arteria iliaca distal de 8-20 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 decisién 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 adrtica del
paciente. Lifetech recomienda un agrandamiento de la
endoprotesis cubierta Ankura™ del 10 %-20 %.

e

i

Contraindicaciones
® El sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ AAA no esta
indicado para:
< Pacientes con infeccion sistémica aguda.
<> Pacientes con una circulacién sanguinea mesentérica
suministrada principalmente por la arteria mesentérica
inferior.
< Pacientes con arteria renal accesoria de la arteria
abdominal.
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.

Vs
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Cuello aneurismatico con trombo.

Longitud del cuello adrtico proximal no aneurismatico
<15 mm.

Longitud de cuello proximal adrtico no-aneurismatico de
<18 mm o0 >32 mm.

Angulacion del cuello aértico proximal >60°.

Zona de anclaje de la arteria iliaca distal <15 mm.
Diametro de la arteria iliaca distal de <8 mm o >20 mm.

4.  Preparacion Pre-implantacion

Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar el dispositivo.
Las siguientes instrucciones contienen una guia basica para la
ubicacion del dispositivo. Pueden ser necesarias variaciones en los
siguientes procedimientos. Estas instrucciones han sido disefiadas
para ayudar y guiar al médico y no sustituyen el juicio del médico.
® Materiales necesarios

<&

[ )
$ee e+ o€ See e

ps

Alambre guia ultrarrigido de 0,035"/260 cm. Por ejemplo,
el alambre guia ultrarrigido de Lifetech, el alambre guia
ultrarrigido Amplatz o similar.

Sistema de imagen radioscépica de planos muiltiples.
Vaina angiogréfica y vaina de marcador.

Medio de contraste.

Jeringa de alta presion.

Solucioén salina heparinizada.

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

n 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 angiograficas y radioscopicas.
Colocacion de stent endovascular.

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

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

® Preparacion de productos

ES

El didmetro de la endoprétesis cubierta debe
seleccionarse segin el diametro interior del vaso
sanguineo y no del didmetro exterior. El tamafio incorrecto
del dispositivo puede causar endofuga o migracion de la
endoproétesis cubierta. Por lo general, el didametro de la
endoprotesis cubierta debe ser 1,1 o 1,2 veces mas
grande que el didmetro interno del vaso de la zona de
posicionamiento.

Inspeccione el dispositivo y el paquete para verificar que
no se ha producido ningin dafio durante el envio. No
utilice el dispositivo si observa algun dafio en el dispositivo
o en la barrera de esterilizacion. Si el dispositivo esta
dafiado, devuélvalo a Lifetech. Antes de utilizar el
dispositivo, vuelva a revisar que las especificaciones son
conformes al paciente que lo requiere.

® Preparacion del paciente

<&

<+

<+

Mida la longitud del cuello aértico proximal y el diametro
interior del vaso.

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

Evalte la calidad del cuello adrtico.

Acceda a la morfologia del vaso compatible con la
reparacion aértica endovascular.

Realice cualquier examen rutinario necesario controlando
los signos vitales.

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

Coloque al paciente en la mesa de radiologia permitiendo
la visualizacion radioscépica desde el arco adrtico hasta
las bifurcaciones de la arteria femoral.

Acceso adecuado a las arterias femorales / iliacas.
Exponga el acceso a ambas arterias femorales comunes
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usando la técnica quirdrgica estandar.

<> Durante el procedimiento de implante debe usarse una
anticoagulacion  sistémica segin el protocolo de
preferencia del hospital y del médico. Si la heparina esta
contraindicada, se debe considerar un anticoagulante
alternativo.
5. Pr limi de impl
® Preparacion del sistema de liberacion AAA y Cuff antes de la
implantacion
< Acople la jeringa con solucién salina heparinizada al

ES
<&

conector Luer y la vélvula hemostética y evacue por
separado el aire del tubo interno y la vaina externa. (Fig.

3) R

Fig. 3. Enjuagar el tubo interno y la vaina externa
Controle los signos vitales importantes.
Administre heparina para ajustar el TCA (tiempo de
coagulacién activada) en 200 segundos. Inspeccione la
solucién de enjuague. La vaina y el alambre guia deben
enjuagarse antes de cada insercion.
Use apésitos 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

ES

heparinizada y estéril
Exponga las arterias femorales bilaterales con cirugia
estandar.
Coloque un alambre guia ultrarrigido 0,035"/260 cm en la
arteria femoral y avance el alambre hasta las arterias
renales de arriba.
Inserte la vaina marcadora y compruebe de nuevo las
especificaciones del stent por radiografia.

® Implantar la endoproétesis cubierta

ps

Avance el sistema de liberacién hacia las zonas del
aneurisma abdominal siguiendo la guia, y mantenga
siempre la valvula hemostatica hacia el otro lateral del
paciente. (Fig. 5)
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Fig. 5. Introduccion de la endoprétesis cubierta AAA con

sistema de liberacién
Nota: La rama corta de la endoproétesis cubierta AAA

debe estar en el mismo lado que la valvula hemostatica del
sistema de liberacion cuando se precarga la endoproétesis
cubierta AAA en el sistema de liberacion.

<&

ES

ps

ES

Inserte los agentes de contraste en la aorta abdominal;
marque la posicién en la ubicacion deseada, ya sea en la
pantalla de imagenes o con marcador radiopaco o regla
angiogréfica en el cuerpo del paciente. Ajuste la posicién
de la endoprotesis cubierta a través de los marcadores
radiopacos proximales para que el extremo superior de la
protesis este justo por debajo de la arteria renal mas
inferior.

Asegurese de que el marcador «con forma de O»
radiopaco proximal esté en el mismo lado que el marcador
«con forma de V» de la rama larga de la endoprétesis
cubierta AAA: Asegurese de que el marcador «con forma
de 8» radiopaco proximal esté en el mismo lado que el
marcador «con forma de e», el marcador «con forma de
O» y el marcador «con forma de V» de la rama corta de la
endoprotesis cubierta AAA.

Asegurese que la porcion distal de la rama corta esté por
encima de la bifurcacion adrtica y dentro de la cavidad
aneurismatica.

Desplegar lentamente la endoproétesis 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 endoprétesis cubierta
hasta que la rama corta esté instalada. (Fig. 6)

L

N\

Fig. 6. Instalacion de la rama corta de la endoprétesis cubierta

AAA

Liberacion del extremo proximal

P

Mantenga fijo el sistema de liberacion. Extraiga la hebilla
de seguridad de la sujecion del sistema de liberacion. (Fig.
7

Hebilla de seguridad

Fig. 7. Retirar la hebilla de seguridad
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<> Tire del liberador proximal para liberar el resorte proximal
de la endoprétesis cubierta. (Fig. 8)

Aflojador proximal

[

-
Fig. 8. Tirar del aflojador proximal

Inserte otro alambre guia a través del otro lado de la arteria
femoral en la rama corta de la endoprétesis cubierta AAA

colocada. (Fig. 9)
J\\
I\

Fig. 9. Introduccién de otro alambre guia
<> Compruebe si hay un espacio entre la punta y la vaina del
sistema de liberacion Cuff. En caso de ser necesario,
afloje la cubierta trasera, tire con cuidado del centro de la
vaina hacia atras hasta que no haya un espacio y luego
bloquee la cubierta trasera.
< Compruebe si la tapa trasera del sistema de liberacién
Cuff estd floja. Es necesario ajustarla antes de la
operacion siguiente.
Después de confirmar que la tapa trasera del sistema de
liberacion Cuff estd bloqueada, introduzca la endoprétesis
cubierta Cuff con el sistema de liberacién por el alambre guia
en la rama corta de la endoprétesis cubierta AAA y mantenga
en todo momento la vélvula hemostética hacia el interior del
paciente. Como se muestra en la (Fig. 10). Alinee el marcador
radiopaco en la endoprétesis cubierta Cuff con el marcador
radiopaco en la rama corta de la endoprétesis cubierta AAA,
con al menos dos ondas superpuestas entre ambas.
Asegurese de que el marcador radiopaco «con forma de O» en
la endoprétesis cubierta Cuff sea casi tan alto como el
marcador «con forma de e» en la rama corta de la
endoprotesis cubierta AAA.




8
Fig. 10. Introduccion de la endoprétesis cubierta Cuff con el
sistema de liberacién
® Sujete el agarre frontal fijo, gire la tapa delantera hacia la
izquierda (Fig. 11).

Fig. 11. Desbloq la tapa a hacia la izquierda

® Sujete el agarre trasero fijo con una mano y tire hacia atras del
agarre frontal con la otra para desplegar la rama de extensiéon
Cuff bajo control (Fig. 12). Después de que la endoprétesis
cubierta se despliegue, sujete el agarre frontal fijo y tire hacia
atras del agarre trasero para colocar la punta en el extremo
distal de la vaina. Tras esto, retire el sistema de liberacién y el
alambre guia. (Fig. 13)

Fig. 12. Estado del sistema de liberacion del agarre frontal
hacia atras

\J

N

Fig. 13. Instalacién de la endoproétesis cubierta Cuff en la rama
corta de la endoprotesis cubierta AAA

® Instale rapidamente la rama larga de la endoproétesis cubierta
AAA. Mantenga fija la sujecion frontal del sistema de liberacién,
desbloquee el disparador y tire de la sujecién deslizante a lo
largo del engranaje dentado para instalar por completo la
endoprotesis cubierta. (Fig. 14)

® Mantenga fija la sujecion deslizante del sistema de liberacién,
desbloquee el disparador y tire hacia atras la sujecién frontal
para que la punta vuelva al extremo distal de la vaina externa.
A continuacion, extraiga el sistema de liberacion.
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Fig. 14. Instalacion de la rama larga de la endoproétesis cubierta

Fi

AAA

Introduzca el sistema de endoprotesis cubierta Cuff por el
alambre guia en la rama larga de la endoprétesis cubierta AAA
y mantenga en todo momento la valvula hemostatica hacia el
interior del paciente. Como se muestra en la Fig. 15. Alinee el
marcador radiopaco en la endoprétesis cubierta Cuff con el
marcador radiopaco en la rama larga de la endoprétesis
cubierta AAA, con al menos dos ondas superpuestas entre
ambas. AseguUrese de que el marcador radiopaco «con forma
de O» en la endoprotesis cubierta Cuff sea casi tan alto como
el marcador «con forma de e» en la rama larga de la
endoprotesis cubierta AAA. (Fig. 15)

i

Fig. 15. Introduccion de otra endoprétesis cubierta Cuff
Sujete el agarre frontal fijo, desbloquee la tapa frontal girando
hacia la izquierda . (Fig. 11) Sujete el agarre trasero fijo con
una mano Y tire hacia atras del agarre frontal con la otra para
desplegar la rama de extensién Cuff bajo control (Fig. 12).
Después de que la endoprétesis se despliegue, sujete el
agarre frontal fijo y tire hacia atrds del agarre trasero para
colocar la punta en el extremo distal de la vaina. Tras esto,
retire el sistema de liberacién y el alambre guia. (Fig. 16)

/
//ﬁ N

. 16. Instalacion de la endoprétesis cubierta Cuff en la rama

larga de la endoprétesis cubierta AAA
Técnica de desmontaje del mango para el despliegue parcial
de endoprétesis
En el improbable caso de que falle el sistema de liberacién y se
despliegue la endoprétesis parcial concomitante, una técnica
de "desmontaje del mango" puede permitir el despliegue
correcto de la endoproétesis.
Paso 1: tire del gatillo hacia atras y retraiga completamente el
control deslizante. Nota: Dado que la cubierta de la prétesis
estd cortada, el control deslizante puede retraerse sin
desplegar mas la endoprétesis.
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
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continuacion, 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 atrads 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 eventos adversos asociados con el uso del sistema de
endoproétesis cubierta Ankura™ AAA incluyen, pero no se limitan, a
los siguientes:

® Reacciones alérgicas

Aumento de los aneurismas

Ruptura de vaso/aneurismas

Complicaciones derivadas de la anestesia

Arritmia

Trombosis arterial o venosa (incluidas trombosis y embolias)
Dafio arterial

Perforacién arterial

Fistula arteriovenosa o pseudoaneurisma
Sangrado/Hematoma

Complicaciones intestinales

Fallo cardiaco/infarto

Coagulopatia

Conversion a cirugia abierta

Muerte

Edema

Disfuncion eréctil

Embolia

Hemorragia o sangrado

Infeccion

Dolor intercostal

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

Paraparesia

Paralisis

Parestesia

Complicaciones pulmonares

Insuficiencia de funcién renal/fallo del higado

Conmocién

Necrosis tisular

Complicaciones de heridas y problemas relacionados
Complicaciones del dispositivo por:

Dificultades de insercion y extraccion

Dificultades para aflojar

Error al implantar

Colocacién imprecisa

Fuga interna

Migracion del stent

Fractura del stent

Ruptura del material de la prétesis

Erosion

Embolia o trombosis del stent

Expansién de la endoprétesis cubierta

Giro o retorcimiento de la endoproétesis 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.

L Lo

7. Resumen de datos clinicos

Ha habido dos ensayos clinicos finalizados del sistema de
endoproétesis cubierta Ankura™ AAA/AUI, uno realizado en China y
otro, en Turquia. El propésito de ambos ensayos fue evaluar la
seguridad y eficacia clinica de los sistemas de endoprétesis
cubierta Ankura™ y obtuvo los criterios de valoracion primarios
preestablecidos para el éxito del tratamiento con apenas unos
acontecimientos adversos.

Estudio en China

En el ensayo realizado en China, se inscribieron 107 pacientes con
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implantes de los sistemas de endoprétesis cubierta Ankura™ (62
pacientes con TAA, 30 con AAA y 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 adrtico 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 %) presenté estenosis arterial.

Uno de los 107 pacientes (0,9 %) presenté paraplejia.

Uno de los 107 pacientes (0,9 %) presento insuficiencia renal.

Tres de los 107 pacientes (2,8 %) presentaron endofugas
tempranas.

Ninglin paciente presenté una descolocaciéon o fractura de la
endoproétesis ni una rotura adrtica.

Estudio en Turquia

En el estudio en Turquia se inscribieron a 100 pacientes y la tasa
de éxito del tratamiento inmediata fue del 100 %. A estos pacientes
se les evalud por acontecimientos de seguridad durante un afio.
Con el seguimiento de pacientes de un afio se mostré que:

Cinco pacientes (5 %) presentaron una endofuga de tipo 2.

Dos pacientes (2 %) presentaron una endofuga de tipo 1b debido a
una dilatacion de la arteria iliaca nativa.

Dos pacientes (2 %) tuvieron que someterse a mas intervenciones.
Dos pacientes (2 %) fallecieron por problemas cardiacos y
neuroldgicos.

No se observé ninguna migracién, deficiencia, recolocacion,
retorcimiento o fractura del dispositivo, oclusiéon de la rama o
conversion en cirugia abierta.

8. Requisitos de transporte y almacenamiento

® Laendoprotesis cubierta Ankura™ AAA y Cuff esta precargada
en el sistema de liberacion y almacenada en un embalaje
estéril.

® Este producto debe almacenarse en una habitacién 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 exposicion a ningun 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 endoprotesis cubierta Ankura™ AAA y Cuff no se
puede utilizar después de volver a esterilizarla.

<~ Sise observase cualquier signo de dafio antes de su uso,
no utilice el producto y devuélvalo a Lifetech.

< Este dispositivo solo debe utilizarse por médicos y
equipos formados en el uso del dispositivo y en técnicas
de intervencion vascular.

< El rendimiento a largo plazo de las prétesis
endovasculares todavia no ha sido confirmado. Se debe
informar a los pacientes que el tratamiento endovascular
requiere un seguimiento regular para toda la vida para
evaluar su salud y el rendimiento de sus prétesis
endovasculares (p.e. endofuga, migracion, distorsion,
agrandamiento de los aneurismas, etc.).

< Los estudios clinicos muestran que una seleccién
incorrecta del paciente puede provocar efectos curativos
mediocres. Ademas, si la reparacion adrtica endovascular
no se realiza con éxito, se requiere una operacion abierta,
provocando un riesgo aumentado de complicaciones
relacionado con los dos procedimientos.

<> Se deben evaluar las condiciones del paciente antes de la
operacion en los siguientes aspectos: fallo cardiaco /
infarto, complicaciones pulmonares, edema e insuficiencia
de la funcion renal.
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Tras la colocacion del dispositivo, se debe monitorizar con
regularidad a los pacientes sobre el estado del dispositivo,
incluyendo endofuga, migracién, cambio de la posicién o
estructura de la endoprdtesis cubierta, agrandamiento de
los aneurismas, etc. Se requiere como minimo un
radiografia  anual, asi como una tomografia
computarizada (TAC) con contraste o sin contraste.

Los pacientes con hallazgos clinicos como, por ejemplo,
aneurismas que aumentan de tamarfio o enfermedades no
esperadas en la posicion de la protesis endovascular
deben someterse a intervenciones secundarias o a un
tratamiento con cirugia abierta. Un aumento del tamafio
del aneurisma o una fuga persistente pueden conllevar
una ruptura del aneurisma.

Los pacientes con infecciones después de la colocacion
del dispositivo deben tomar antibiéticos orales.

Un equipo quirdrgico vascular debe estar disponible en
todo momento durante la implantacién o la segunda
intervencion en la que la reparacion por cirugia abierta
sea necesaria.

No reutilice ni vuelva a esterilizar el sistema de
endoproétesis cubierta Ankura™ AAA y el sistema de
endoprotesis cubierta Ankura™ Cuff. La utilizacién,
elaboracion o esterilizacion por mas de una vez puede
alterar la integridad estructural del dispositivo o causar un
fallo en este, lo que, a su vez, conllevaria para el paciente
dafios, enfermedad o el fallecimiento. La utilizacion,
elaboracion o esterilizacién por mas de una vez también
puede provocar un riesgo de contaminaciéon del
dispositivo o una infeccién o infeccion cruzada entre
pacientes, como la transmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede conllevar para el paciente lesiones,
enfermedades o el fallecimiento.

® Seleccion, tratamiento y seguimiento de pacientes

<&

La seguridad y efectividad de la endoprétesis cubierta

Ankura™ AAA todavia no se ha evaluado en las siguientes

poblaciones:

¢ Lesion adrtica traumatica

¢ Coagulopatia incorregible

¢ Enfermedad del tejido conectivo hereditaria (por
ejemplo, sindromes de Marfan o de Ehlers-Danlos)

*  Aneurismas torécicos adrticos o toracico-abdominales

concomitantes

Pacientes con infeccién sistémica activa

Mujeres embarazadas o lactantes

Obesidad moérbida

Menores de 18 afios

Esperanza de vida del paciente menor a un afio

El didmetro 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 liberacion. Una vasculatura

demasiado tortuosa puede aumentar la posibilidad de

fallos en el implante de la endoproétesis cubierta o en la

liberacién del extremo proximal.

El sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ AAA 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 infeccién sistematica pueden tener

un mayor riesgo de padecer una infeccion de la

endoprotesis cubierta endovascular.

Los pacientes con coagulopatia incorregible pueden tener

un riesgo mayor de endofuga de tipo Il o complicaciones

de sangrado.

Los pacientes deben medirse la presién sanguinea cada

dia después de la operacion y realizar un registro clinico.

La presion arterial alta puede conducir a la expansion del

stent, complicaciones vasculares y otras complicaciones.

La presién sanguinea debe monitorizarse a tiempo para

que el personal médico comprenda el estado

posoperatorio del paciente. Al mismo tiempo, el médico

debe recordar al paciente que controle la presion

* e 000
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10.

sanguinea en un rango normal.

<> El producto no se debe usar en pacientes que sean
alérgicos a las materias enumeradas en la Tabla 1.

Procedimiento de implante

< Utilice la anticoagulacion sistémica durante el
procedimiento segln el protocolo preferido por el médico
y el hospital. 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 contaminacion de esta.

< Mantenga la posicién del alambre guia durante la
insercion del sistema de liberacion.

< No doble ni retuerza el sistema de liberacién. Si lo hace,
podria dafiar el sistema de liberacién y la endoprotesis
cubierta.

<~ Siempre use la radioscopia para guiar, colocar y observar
el dispositivo dentro de la vasculatura.

< El uso del sistema de endoprotesis cubierta Ankura™
requiere de la administraciéon de contraste intravascular.
Los pacientes con insuficiencia renal preexistente pueden
tener un mayor riesgo de insuficiencia renal en el
posoperatorio. Se debe prestar atencién para limitar la
cantidad de medio de contraste usado durante el
procedimiento.

<> Para evitar cualquier doblez en la endoprétesis cubierta
endovascular, durante cualquier giro del sistema de
liberacion gire juntos todos los componentes del sistema.

<~ La colocacién imprecisa de la endoprotesis cubierta en el
vaso sanguineo puede aumentar el riesgo de endofuga,
migracion o embolizacion.

<> Una fijacién inadecuada de la endoproétesis cubierta
puede causar un mayor riesgo de migracion de la misma.
Un implante incorrecto y la migracion de la endoprotesis
cubierta requieren de una intervencion quirdrgica.

< No continlle 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 ubicacion donde ocluya
arterias necesarias para irrigar circulacion 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. Un paciente

con este dispositivo puede ser escaneado 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 2 W/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

ratio de absorcion especifica (RAE) maxima promediada en

todo el cuerpo de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracion.

La ratio de absorcién especifica media de todo el cuerpo (RAE)

maximo se concluyé a través de calculos y se verifico 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 ubicacion del dispositivo. Por tanto, es posible que
sea necesario optimizar los parametros 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.

Asesoramiento para el paciente

Los beneficios mas notables del tratamiento para la aorta dafiada o
afectada del paciente que aporta la endoprotesis cubierta Ankura™
son la reduccién de la probabilidad de rotura y la recuperacion de
una circulacién sanguinea normal. Si no se tratan, las lesiones
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aorticas 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
entrafa la reparacion con cirugia abierta y la endovascular.

® Ventajas y desventajas de la reparacion endovascular y la
reparacion por cirugia abierta.

® La reparacion endovascular tiene la potencial ventaja de
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.

11. Seguimiento
Periodos de seguimiento
< Se debe realizar un seguimiento a las 24 horas, al mes, a
los 2, 3, 6, 12 y 24 meses después del procedimiento. El
periodo de seguimiento puede ajustarse en cualquier
momento segun las circunstancias de cada paciente.
® Métodos usados durante el seguimiento
< Examen hematolégico, rayos X, ultrasonografia,
tomografia computarizada, resonancia magnética,
angiografia por sustraccion digital, etc.
® Elementos de seguimiento:
¢ Tamario de los aneurismas.
Embolia.
Cambio de la pulsatilidad de los aneurismas.
Migracion.
Fuga interna.
Distorsion de la endoproétesis cubierta.
<> Ademas, en los pacientes con los siguientes hallazgos
durante el seguimiento se debe considerar la intervenciéon
endovascular o el tratamiento quirdrgico:
¢ El aneurisma aumenté 5 mm y mas.
¢ Cambio en la pulsatilidad de los aneurismas con o sin
aumento o endofuga del aneurisma.
¢ Endofuga continua con o sin aumento del aneurisma.
¢ Endofuga producida por una migracion de la
endoproétesis cubierta.

* o000

12. Fecha de caducidad
El sistema de endoprotesis cubierta Ankura™ AAA y el sistema
de endoprétesis cubierta Ankura™ Cuff estan esterilizados con
oxido de etileno. La fecha de caducidad se indica en el
etiquetado. No utilizar el producto caducado.

13. Embalaje y etiquetado
El sistema de endoproétesis cubierta Ankura™ AAA y el sistema
de endoprotesis cubierta Ankura™ Cuff se suministran ya
estériles y empaquetados por separado. La endoprétesis
cubierta Ankura™ esta contenida individualmente en el
sistema de liberacion.

® La endoprétesis cubierta Ankura™ AAA y Cuff con el sistema
de liberacion estan inmovilizados y protegidos en una caja
PETG respectivamente, y a su vez estan sellados con dos
envolturas Tyvek1073B, en las que se ha pegado 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 opinién 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

® Systéme d'endoprothése Ankura™

< Le systéme d'endoprothése Ankura™ AAA comprend :

* les endoprothéses Ankura™ AAA
* e cathéter de pose Ankura™

< Le systéme d'endoprothése Ankura™ avec manchon

comprend :

* les endoprothéses Ankura™ avec manchon

* |e cathéter de pose Ankura™

L'endoprothése Ankura™ est chargée a I'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 systéeme vasculaire du patient
jusqu'au site de largage de I'endoprothése.

Endoprothéses Ankura™
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(a)Endoprothése Ankura™ AAA
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-
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ID2]

(b) Endoprothése Ankura™ avec manchon

Image 1 : Endoprothéses Ankura™ AAA et avec manchon

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
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Marqueur Platine-Iridium 0,5-6

Suture Polypropyléne <1

< Les endoprothéses du systéme Ankura™ AAA sont
modulaires et comprennent trois composants: une
endoprothése Ankura™ AAA et deux endoprothéses
Ankura™ avec manchon. Le systéme modulaire est
composé d'une endoprothése AAA et de deux
endoprothéses avec manchon (Image 1). Chaque
composant est introduit séparément dans le systéme
vasculaire du patient. 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,
permet d'isoler un anévrisme de la circulation sanguine.
Elle est plus solide que I'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™

(b) Cathéter de pose Ankura™ (avec manchon)

4 Empou! 2 Bande de Ancr.age 4 |Endoprothese
conigue marquage proximal
lT}Jl?e 5 ) Pole' 7 Gaine 8 Poignée
intérieur immobile avant
Poignée | o | Gachette | 11| ViSSaNS | 4p|  Valve
coulissante fin hémostatique
13| Poianée |, |Dédencheur| | ] Collier de | 1o} ¢ cord Luer
arriere proximal sécurité
17 Capot 18 Ca.?ot
avant arriére

Image 2 : Les cathéters de pose Ankura™

< L'endoprothése Ankura™ est chargée a I'avance 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 systéme vasculaire du
patient et I'endoprothése est déployée a l'aide du cathéter
de pose. Le systéme d'endoprothése AAA et le cathéter de
pose sont illustrés dans I'lmage 2(a), et le systéme
d'endoprothése avec manchon et le cathéter de pose sont
illustrés dans I'image 2(b).

® Spécifications du dispositif

<4 Les spécifications des systémes Ankura™ AAA et avec
manchon sont indiquées ci-aprés et détaillées dans les
tableaux 2 et 3 respectivement.
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‘— Longueur utile (mm)
Diameétre distal (mm)
L— Diamétre proximal (mm)
Type d'endoprothése
(a)Systéme d'endoprothése AAA

CUFF 1416 C 120

Longueur utile (mm)
Diamétre distal (mm)
Diamétre proximal (mm)
Type d'endoprothése

(b)Systéme d’endoprothése avec manchon

Tableau 2 : Systeme d'endoprothése Ankura™ AAA
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Remarque : le tableau ci-joint ne refléte que les tailles de référence
recommandées. La sélection définitive des spécifications de
I'endoprothése est soumise au jugement du médecin en fonction de
I'état du patient.

Tableau 3 : Systéme d'endoprothése Ankura™ Cuff
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Caractéristiques
de 'AAA
Diamétre proximal
(D1/mm)
Diametre distal
(D2/mm)
Longueur utile
(L1/mm)
Cathéter de pose
Distal
Diamétre du
vaisseau (mm)
recommandé

90,100, 120
40,60,80,
90,100, 120
40,60,80,
90,100, 120
40,60,80,
90,100, 120
40,60,80,
90,100, 120
Remarque : le tableau ci-joint ne reflete que les tailles de référence
recommandées. La sélection définitive des spécifications de
I'endoprothése est soumise au jugement du médecin en fonction de

I'état du patient.

18F 15-16

20 18F 16-18

22 18F 18-20

Le médecin devra se conformer strictement aux indications et
contre-indications.

2. Indications d'utilisation
® Le systéme d'endoprothése Ankura™ AAA est indiqué pour le
traitement endovasculaire des patients atteints d'anévrisme de
'aorte abdominale, moyennant le respect des conditions
suivantes :
<> vaisseau d'abord fémoro-iliaque adéquat et compatible
avec le cathéter de pose ;
<% longueur du collet aortique proximal non anévrismal =
15 mm;
<> diameétre du collet aortique proximal non anévrismal
compris entre 18 et 32 mm ;
<~ angulation du collet aortique proximal < 60° ;
<~ zone d'ancrage distale de I'artére iliaque 2 15 mm ;
< diamétre distal de l'artére iliaque compris entre 8 et
20 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
< La taille de I'endoprothése Ankura™ doit étre adaptée a
I'anatomie aortique du patient. Lifetech préconise un
surdimensionnement de I'endoprothése Ankura™ de 10 a
20 %.

i

Contre-indications
® L'endoprothése Ankura™ AAA est contre-indiquée dans les
cas suivants :
< patients atteints d'une infection systémique ;
< patients dont le flux sanguin mésentérique est
majoritairement  fourni  par l'artere  mésentérique
inférieure ;
<~ patients présentant une artére rénale accessoire depuis
l'artere abdominale ;
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 <
15 mm;
< diametre du collet aortique proximal non anévrismal <
18 mmou > 32 mm ;
angulation du collet aortique proximal > 60° ;
zone d'ancrage distale de l'artére iliaque < 15 mm ;

R -+
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<> diametre distal de I'artére iliaque < 8 mm ou > 20mm.

4.  Préparation préimplantaire
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 plutét qu'a
remplacer son jugement clinique.
® Matériel nécessaire
< Fil de guidage Super Stiff de 0.035"/260cm. Par exemple,
fil de guidage Lifetech super rigide, Amplatz super rigide
ou analogue ;

<~ systeme d'imagerie par fluoroscopie multiplanaire ;

<~ gaine angiographique et gaine de marquage ;

<~ produit de contraste ;

< seringue haute pression ;

<> solution saline héparinée ;

<> tout autre instrument demandé par le médecin pour la
procédure (dont des instruments de dissection de I'artere
fémorale).

® Une équipe pluridisciplinaire au fait des procédures suivantes :

< anesthésie générale ou locale ;

<> exposition de I'artére fémorale, artériotomie et réparation ;

<> techniques d'abord et de fermeture percutanés ;

<> interprétation 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 diameétre de I'endoprothése devra étre choisi en
fonction du diamétre intérieur du vaisseau et non du
diamétre extérieur. Un dispositif mal dimensionné est
susceptible de provoquer des endofuites ou la migration
de l'endoprothése. En principe, on choisira une
endoprothése dont le diamétre est de 1,1 a 1,2 fois plus
grand que le diameétre intérieur de la zone de largage du
vaisseau.
< Inspecter le dispositif et I'emballage pour vérifier 'absence
de tout endommagement pendant le transport. Ne pas
utiliser le dispositif si celui-ci ou la barriére 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.
® Préparation du patient
<> Mesurer la longueur du collet aortique proximal et le
diamétre intérieur du vaisseau.
<> 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 |'aorte.
Procéder a tout examen commun nécessaire et surveiller
les signes vitaux.
< Se reporter aux protocoles institutionnels relatifs a
I'anesthésie, a I'anticoagulation et au contréle des signes
vitaux.
<> Placer le patient sur la table d'imagerie pour permettre une
visualisation fluoroscopique depuis I'arc aortique jusqu'a la
bifurcation fémorale.
< Abord adéquat des artéres iliaques/fémorales.
< Exposer I'abord aux deux artéres fémorales communes en
technique chirurgicale conventionnelle.
<> Appliquer une anticoagulation systémique pendant la
procédure de déploiement, selon le protocole habituel du
médecin et de I'hopital. Envisager un autre coagulant si
I'héparine est contre-indiquée.

<+
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5.  Procédure implantaire
® Préparation de I'AAA et du cathéter de pose avec manchon
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)

&
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
avant chaque insertion.
<> 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 bilatérales en chirurgie
conventionnelle.

<> Introduire un fil de guidage Super Stiff de 0.035"/260 cm
dans l'artére fémorale et le faire avancer jusqu'aux artéres
rénales.

< Insérer la gaine de marquage et revérifier les
spécifications de I'endoprothése par radiographie.

® Déploiement de la prothése

< Faire avancer le cathéter de pose jusqu'a l'anévrisme
abdominal le long du fil de guidage, tout en maintenant
toujours la valve hémostatique de l'autre coté du patient.
(Fig. 5)

Image 5 : Introduction de I'endoprothése AAA avec le cathéter
de pose

Remarque : pour charger I'endoprothése AAA dans le
cathéter de pose, sa branche courte doit étre du méme
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coté que la valve hémostatique du cathéter.

ps

Injecter un produit de contraste dans l'aorte abdominale et
marquer l'emplacement du site cible, soit sur I'écran
d'imagerie, soit par un marqueur radio-opaque ou une
régle angiographique sur le corps du patient. A l'aide des
marqueurs radio-opaques proximaux, ajuster la position
de l'endoprothése de sorte que son bord supérieur se
trouve juste en dessous de l'artére rénale la plus basse.
Vérifier que le marqueur radio-opaque proximal « en O »
se trouve bien du méme co6té que le marqueur « en 'V »
situé sur la branche longue de I'endoprothése AAA.
Vérifier que le marqueur radio-opaque proximal « en 8 »
se trouve du méme coté que le marqueur « ene », le
marqueur « en O » et le marqueur « en Y » situés sur la
branche courte de I'endoprothése AAA.

Vérifier que la partie distale de la branche courte se trouve
au-dessus de la bifurcation aortique et a l'intérieur du sac
anévrismal.

Déployer lentement I'endoprothése. Bloquer la poignée
avant du cathéter de pose et faire tourner la poignée
coulissante dans le sens antihoraire jusqu'a ce que la
branche courte soit déployée. (Image 6)

Image 6 : Déploiement de la branche courte de I'endoprothése

ps

ES

AAA

Libération de I'extrémité proximale

Maintenir le cathéter de pose immobile. Libérer le collier
de sécurité de la poignée du cathéter. (Image 7)

Collier de sécurité

Image 7 : Libération du collier de sécurité
Tirer sur le déclencheur proximal pour libérer le ressort
proximal de I'endoprothése. (Image 8)

Déclencheur
proximal

Image 8 : Actionnement du déclencheur proximal

Introduire un autre fil de guidage par l'autre coté de l'artére
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fémorale dans la branche courte de la prothése AAA en place.
(Image 9)

AN

Image 9 : Introduction d'un autre fil de guidage
<~ Vérifier s'il existe un espace entre I'extrémité et la gaine
du cathéter de pose avec manchon. Si nécessaire,
desserrer le capot arriére, tirer doucement I'ame de la
gaine vers l'arriére jusqu'a ce qu'il n'y ait plus d’espace,
puis verrouiller le capot arriére.
<> Vérifier si le capot arriére du cathéter de pose avec
manchon est desserré. Il faut le serrer avant de
poursuivre.
® Aprés avoir confirmé que le capot arriére du cathéter de pose
avec manchon est verrouillé, insérer 'endoprothése Cuff et son
cathéter de pose a l'aide d’'un fil de guidage dans la branche
courte de I'endoprothése AAA et maintenir en permanence la
valve hémostatique vers lintérieur du patient, comme indiqué
sur la (Image 10). Aligner le marqueur radio-opaque de
I'endoprothése Cuff sur le marqueur radio-opaque de la
branche courte de I'endoprothése AAA, avec un intervalle
minimal de deux vagues superposées. Vérifier que le marqueur
radio-opaque « en O » de I'endoprothése avec manchon se
trouve presque aussi haut que le marqueur «en e » de la
branche courte de I'endoprothése AAA.

\
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\

Image 10 Introduction de I'endoprothése Cuff et son cathéter
de pose
® Maintenir la poignée avant immobile, desserrer le capot avant
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (Image 11).

Image 11 Desserrer le capot avant dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre

® D’une main, maintenir la poignée arriere immobile et tirer sur la
poignée avant de lautre afin de déployer le manchon
d'extension (cuff) sous contrdle a I'écran (Image 12). Une fois
I'endoprothése déployée, maintenir la poignée avant immobile
et tirer sur la poignée arriere pour ramener l'embout a
I'extrémité distale de la gaine extérieure. Puis retirer le cathéter
de pose et le fil de guidage. (Image 13)
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Image 12 Position du cathéter de pose lorsque I'on tire sur la
poignée avant

Image 13 : Déploiement de I'endoprothése avec manchon dans
la branche courte de I'endoprothése AAA

® Déployer rapidement la branche longue de I'endoprothése AAA.
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 14)

® Tout en maintenant immobile la poignée coulissante du
cathéter de pose, déverrouiller la gachette et tirer sur la
poignée avant pour ramener I'embout a I'extrémité distale de la
gaine extérieure. Retirer le cathéter de pose.

/
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Image 14 : Déploiement de la branche longue de
I'endoprothése AAA

® Insérer un autre systéme d’endoprothése avec manchon a
l'aide d'un fil de guidage dans la branche longue de
I'endoprothése AAA et toujours maintenir la valve
hémostatique vers l'intérieur du patient, comme indiqué sur la
(Image 15).  Aligner le marqueur radio-opaque de
I'endoprothése de manchette sur celui de la branche longue de
I'endoprothése AAA, avec recouvrement sur deux ondulations
au moins. Vérifier que le marqueur radio-opaque « en O » de
I'endoprothése avec manchon se trouve presque aussi haut
que le marqueur «en e» de la branche longue de
I'endoprothése AAA. (Fig. 15)

i
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Image 15 Introduction d'une autre endoprothése Cuff
Maintenir la poignée avant immobile, desserrer le capot avant
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. (Image 11)
D’une main, maintenir la poignée arriére immobile et tirer sur la
poignée avant de lautre afin de déployer le manchon
d'extension (cuff) sous contréle a I'écran (Image 12). Une fois
le stent déployé, maintenir la poignée avant immobile et tirer
sur la poignée arriere pour ramener I'embout a I'extrémité
distale de la gaine extérieure. Puis retirer le cathéter de pose et
le fil de guidage. (Image 16)

/,
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Image 16 : Déploiement de I'endoprothése avec manchon dans

6.

la branche longue de I'endoprothése AAA
Technique de démontage du manchon pour le déploiement
partiel d’endoprothése
Dans le cas peu probable d’'une défaillance du cathéter de
pose et d’'un déploiement concomitant partiel de '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
I'endoprothese.
Etape 2 - Stabiliser le cathéter de pose.
Etape 3 - Insérez les pointes d’'une pince hémostatique dans
I'espace situé a I'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 I'autre main et tirez en arriére jusqu'a ce
que I'endoprothése soit complétement déployée.
Etape 6 — Retirez le cathéter 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™ AAA sont, entre autres :

Réaction allergique

Aggravation de I'anévrisme

Rupture de I'anévrisme ou du vaisseau
Complications liées a I'anesthésie
Arythmie

Thrombose vasculaire (y compris embolisation thrombotique)
Lésion artérielle

Perforation artérielle

Fistule artérioveineuse ou faux anévrisme
Saignement/hématome

Complications intestinales

Défaillance cardiaque/infarctus

Coagulopathie

Passage a la chirurgie ouverte
Déces

CEdéme

Troubles de I'érection

Embolie
Hémorragie/saignement
Infection

Douleur intercostale
Affection neurologique, locale ou systémique (AVC, paraplégie,
paraparésie, etc.)
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Paraparésie

Paralysie

Paresthésie

Complications pulmonaires

Insuffisance/défaillance rénale

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 l'autorité compétente dont il
dépend.

R R R S

7. Résumé des données cliniques

Deux études cliniques portant sur le systéme d’endoprothése
Ankura™ AAA/AUI ont été menées a bien : I'une en Chine, I'autre
en Turquie. Les deux études avaient pour objectif d’évaluer la
sécurité et lefficacité cliniques des systémes d’endoprothése
Ankura™. Elles ont rempli les principaux critéres prédéfinis de
succes thérapeutique et n'ont présenté que peu deffets
indésirables.

Etude réalisée en Chine

107 patients porteurs d’'un systéme d’endoprothése Ankura™ (TAA :
62 patients, AAA: 30 patients, AUI: 15 patients) ont été¢ admis
dans l'étude réalisée en Chine. Les endoprothéses ont été
implantées avec succes sur les 107 patients (100 %). 91 patients
sur 106 ont été suivis apres la procédure. La durée moyenne de
suivi s’élevait a 218 jours (fourchette comprise entre 30 et
600 jours). Six mois aprés l'implantation, le taux de réussite du
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 a 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 réalisée en Turquie

L'étude réalisée en Turquie comptait 100 patients et le taux de
réussite thérapeutique immédiate s'est élevé a 100 %. Les patients
ont été suivis pendant un an afin de surveiller I'apparition
d'incidents de sécurité.

Sur un an, le suivi des patients a montré que :

Cing patients (5 %) ont subi une endofuite de type 2.

Deux patients (2 %) ont souffert d’'une endofuite de type 1b en
raison d’'une dilatation congénitale de I'artére iliaque.

Deux patients (2 %) ont subi des interventions secondaires.

Deux patients (2 %) sont décédés de causes cardiaques et
neurologiques.

Aucun patient n'a subi de migration, de défaut ou de remplacement
du dispositif, de plicature ou de rupture de I'endoprothése,
d’occlusion de jambage ou de passage a la chirurgie ouverte.

8. Conditions de stockage et de transport

® Les endoprothéses Ankura™ AAA et Cuff sont chargées a
l'avance dans le cathéter de pose et stockées sous emballage
stérile.

® Ce dispositifl doit étre stocké dans une piéce propre et bien
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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

ps

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.

Les endoprothéses Ankura™ AAA et Cuff ne doivent pas
étre restérilisées.

En cas de dommage visible, ne pas utiliser le produit et 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, etc.).

Les études cliniques indiquent qu'une mauvaise sélection
des patients peut se traduire par un effet décevant du
traitement. En outre, I'échec d'une réparation aortique
endovasculaire implique d'avoir recours a la chirurgie
ouverte et d'accroitre ainsi les risques de complications
associés aux deux procédures.

Avant l'implantation, 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 l'implantation, I'état du dispositif doit régulierement
étre controlé pour détecter d'éventuelles endofuites,
migration, modifications de la structure ou de la position
de I'endoprothése, agrandissement de |'anévrisme, 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 ou
une affection liée a la positon de I'endoprothése
vasculaire, doivent étre soumis a une seconde
intervention ou a un traitement par chirurgie ouverte.
L'augmentation de la taille de I'anévrisme ou une
endofuite persistante peuvent entrainer une rupture
d'anévrisme.

Les patients atteints d'une infection aprés la pose du
dispositif doivent étre soumis a un traitement antibiotique
par voie orale.

Toujours disposer d'une équipe de chirurgie vasculaire
pendant la procédure d'implantation ou de réintervention
en cas de nécessité de recourir a la chirurgie ouverte.

Ne pas réutiliser ni restériliser le systtme d'endoprothése
Ankura™ AAA ni le systtme d'endoprothése Ankura™
avec manchon. Toute réutilisation, répétition du traitement
ou restérilisation risque de nuire a l'intégrité structurale du
dispositif et de provoquer son dysfonctionnement et, en
conséquence, d'exposer le patient a des blessures, des
maladies ou la mort. Toute réutilisation, répétition du
traitement ou restérilisation expose également au risque
de contamination du dispositif et d'infection ou d'infection
croisée chez le patient, y compris la transmission d'une
maladie infectieuse d'un patient & un autre. La
contamination du dispositif peut exposer le patient a des
blessures, des maladies ou la mort.

® Sélection, traitement et suivi du patient

ps

La sécurité et I'efficacité de I'endoprothése Ankura™ AAA

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) ;
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anévrisme aortique ou thoraco-abdominal
concomitant ;

patients atteints d'une infection systémique active ;
femmes enceintes ou allaitantes ;

obésité morbide ;

patients 4gés de moins de 18 ans ;

patients avec une espérance de vie inférieure a un an.
Le diamétre (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 systéme d'endoprothése Ankura™ AAA est déconseillé
chez les patients dont le poids est supérieur a 150 kg
(350 livres) ou dont [I'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 la prothése.

Les patients atteints d'une coagulopathie irrémédiable
sont exposés a un risque accru d'endofuite de type Il ou
de complications par saignements.

Les patients doivent mesurer leur tension artérielle
quotidiennement aprés l'intervention et la noter dans le
dossier clinique. Une tension artérielle élevée peut
entrainer I'expansion du stent, des complications
vasculaires 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.

* e 000

Procédure d'implantation

ES

Appliquer une anticoagulation systémique pendant la
procédure, selon le protocole habituel du médecin et de
I'hopital. Envisager un autre coagulant si I'héparine est
contre-indiquée.

Minimiser  les  manipulations de I'endoprothése
précontrainte pendant la préparation et I'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 a I'intérieur des vaisseaux.
L'utilisation du systtme d'endoprothése Ankura™
nécessite I'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 a lintérieur du vaisseau expose & 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
ou la migration de I'endoprothése obligent a recourir a 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'arteres alimentant
des organes ou des extrémités.

Information concernant I'RM
Des essais non cliniques ont montré que I'endoprothése
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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 d'absorption 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 qualité de I'image IRM peut étre compromise si
la région d'intérét se trouve exactement dans 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 limage 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. T i sur la cor ion patient

Le traitement de l'aorte malade ou Iésée du patient a l'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 Iésions 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 I'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 aprés implantation du dispositif.

11.  Suivi
® Périodicité de suivi
< Un suivi clinique doit intervenir 24 heures et 1, 3, 6, 12 et
24 mois apres l'intervention. La périodicité de suivi pourra
étre modulée en fonction des circonstances propres a
chaque patient.
® Méthodes de suivi
< Examens hématologique, radiographique, B-US, CTA,
IRM, DSA, etc.
® Objets du suivi :

* taille de I'anévrisme ;

¢ embolisation ;

* modification de la pulsatilité de I'anévrisme ;
*  migration ;

¢ endofuite ;

*

déformation de I'endoprothese.
< 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 l'anévrisme égal ou supérieur a
5mm;
* modification de la pulsatilité¢ de I'anévrisme, avec ou
sans endofuite ou agrandissement de I'anévrisme ;
*  endofuite ininterrompue, avec ou sans
agrandissement de I'anévrisme ;
¢ endofuite par suite de migration de I'endoprothése.
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12.

Durée de conservation
Les systémes d'endoprothése Ankura™ AAA et Cuff sont
stérilisés a l'oxyde d'éthylene. La durée de stockage est
indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser un produit périmé.

Emballage et étiquetage

Les systemes d'endoprothéses Ankura™ AAA et Cuff sont
fournis stériles et emballés séparément. Chaque endoprothese
Ankura™ 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 chacune.
Le produit est stérilisé et placé dans une boite avec le manuel
d'utilisation, la carte d'implant, le formulaire de commentaires
du client et tout autre document d’accompagnement. Une
étiquette est collée sur la boite.
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Pazijivo proCitajte sve upute. Nepridrzavanje ovih uputa, upozorenja i
mijera_opreza moze rezultirati ozbilinim komplikaciiama ili_ozliedama
pacijenta.

1.  Opis uredaja
® Stent graft sustav Ankura™
< Stent graft sustav Ankura™ AAA ukljuéuje:
# Stent graftove Ankura™ AAA
* Sustav za plasiranje Ankura™
< Cuff stent graft sustav Ankura™ ukljucuje:
¢ Cuff stent graftove Ankura™
# Sustav za plasiranje Ankura™
< Stent graft Ankura™ nalazi se unutar sustava za plasiranje.
Napunjen sustav za plasiranje umece se endoluminalno
putem femoralne ili ilijatne arterije i prati se kroz
vaskulaturu pacijenta kako bi se njime stent graft postavio
na Zeljeno mjesto.
® Stent graf Ankura™
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/A #0"
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(a)Stent graft Ankura™ AAA
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(b) Cuff stent graft Ankura™

SI. 1. Stent graft Ankura™ AAA i cuff stent graft
Tablica 1 Stent Graft materijali

" Koncentracija u
Komponenta Materijal Wt.%
Potporna opruga Nitinol 49-67
Kosuljica iz

nehrdajuéeg celika 316LVM -

Graft PTFE 20-40

Oznaka Paltinum-iridij 0,5-6
Savovi Polipropilen <1
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< Stent graftovi koji se koriste u Stent Graft sustavu
Ankura™AAA  modularni su i sastoje se od tri
komponente stent grafta, jednog stent graft sustava
Ankura™ AAA i dva cuff stent graft sustava Ankura™.
Modularni sustav sastoji se od jednog AAA stent grafta i
dva cuff stent grafta (sl.1.). Svaka komponenta se
zasebno uvodi u vaskularni sustav pacijenta. Stent Graft
sustav Ankura™ je cijev sacinjena od ePTFE folije koju
podupire metalna mrezZica koja se naziva stent. Oznake su
fiksirane na stentu. Graft, koji je zapravo ultra-tanki
umjetni vaskularni materijal pri¢vr§¢en za stent bez Sivanja,
moze izolirati aneurizmu od krvi, jaci je od oslabliene
arterije i omogucuje prolaz krvi kroz nju bez pritiska na
izbocinu. Stent daje stabilnu silu za proSirenje, nuznu za
otvaranje grafta.

® Sustav za plasiranje Ankura™

3
o A

(b) Sustav za plasiranje Ankura™ (cuff stent graft)
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Sl. 2. Sustavi 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).
Uz fluoroskopsko navodenje, sustav za plasiranje
Ankura™ pravilno se pozicionira unutar vaskulature
pacijenta i stent graft se plasira iz sustava za plasiranje.
Stent graft AAA sa sustavom za plasiranje prikazan je na
slici 2(a), a cuff stent graft sa sustavom za plasiranje
prikazan je na slici 2(b).

® Specifikacije uredaja

< Specifikacije Ankura™ AAA i sustava cuff stent graft
navedene su kako slijedi, a detalji za svaki od sustava
prikazani su u tablici 2., odnosno tablici 3.

AAA 20 10 B 120

‘— Duljina koju pokriva (mm)
Distalni promjer (mm)

Proksimalni promjer (mm)
Tip stent grafta

(a)Stent graft sustav AAA
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CUFF 1416 C 120

Duljina koju pokriva (mm)
Distalni promjer (mm)
Proksimalni promjer (mm)
Tip stent grafta

(b)Cuff stent graft sustav

Tablica 2. Sazetak Stent graft sustava Ankura™ AAA
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Napomena: priloZzena tablica je samo preporucena referentna
veli¢ina, a konacni odabir specifikacija stent grafta podlijeze
lije¢nickoj procjeni na temelju stvarnog stanja pacijenta.

Tablica 3. Sazetak Cuff stent graft sustava Ankura™
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Napomena: priloZena tablica je samo preporucena referentna
velicina, a konac¢ni odabir specifikacija stent grafta podlijeze
lije€nickoj procjeni na temelju stvarnog stanja pacijenta.

Lijecnici bi se trebali strogo pridrZavati indikacija i
kontraindikacija.

2. Indikacije za uporabu
® Stent graft sustav Ankura™ AAA indiciran je za endovaskularni
postupak kod pacijenata s aneurizmom abdominalne aorte, uz
postojanje sljedecih preduvjeta:
< adekvatne ilijacne/femoralne pristupne Zile kompatibilne s
potrebnim sustavom za plasiranje
<> duljina proksimalnog vrata aorte koja nije zahvaéena
aneurizmom 215 mm
promjer proksimalnog vrata aorte koja nije zahvaéena
aneurizmom od 18-32 mm
kut proksimalnog vrata aorte je <60°
zona uévr§¢ivanja na distalnoj ilijanoj aorti 215 mm
promjer distalne ilijane arterije 8-20 mm
morfologija prikladna za endovaskularni postupak.
® Osim toga, prilikom odabira pacijenta treba razmotriti i
sljedece:
< dob pacijenta i o¢ekivani Zivotni vijek
< komorbiditete (npr. sr¢ana, plu¢na ili bubrezna zatajenja
prije operacije, morbidnu pretilost)
<~ toleranciju na opéu, regionalnu i lokalnu anesteziju
<> Konacna odluka prepusta se lije¢niku i pacijentu.
® Odabir uredaja
< Veli¢ina stent grafta Ankura™ treba odgovarati anatomiji
aorte pacijenta. Lifetech preporucuje stent graft Ankura™
prekomjerne velic¢ine za 10 %—20 %.

ps

P

d

Kontraindikacije

®  Stent graft Ankura™ AAA je kontraindiciran kod:

<> pacijenata s akutnom sustavnom infekcijom

<> Pacijenti s mezenteri¢nim krvotokom koji se pretezno puni
iz donje mezenteri¢ne arterije;

< pacijenata kod kojih dodatna bubrezna arterija izlazi iz
abdominalne 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

<> duljina proksimalnog vrata aorte koja nije zahvaéena
aneurizmom <15 mm

< promjer proksimalnog vrata aorte koja nije zahvaéena
aneurizmom <18 mm ili >32 mm

<~ kut proksimalnog vrata aorte je >60°

< zona udvrS¢ivanja na distalnoj ilijacnoj aorti <15 mm

<> promjer distalne ilijacne arterije <8 mm ili >20 mm.

4. Priprema prije implantacije
Pazljivo procitajte upute prije koriStenja uredaja. Sliede¢e upute
predstavljaju osnovne smjernice za ugradnju uredaja. Mozda ¢e biti
potrebne odredene varijacije tijekom sljede¢ih postupaka. Svrha
ovih uputa je pomodi lije¢niku, a ne zamijeniti njegovo rasudivanje.
® Potrebni materijal

<~ super ¢vrsta Zica vodilica 0,035"/260 cm; Na primjer, super
¢vrsta zica vodilica Lifetech, super ¢vrsta Zica vodilica
Amplatz ili neka sli¢na.
Sustav za fluoroskopiju u viSe ravnina;
angiografska oplata i oplata s oznakama
kontrastno sredstvo
visokotlacna $prica za ubrizgavanje
heparinizirana slana otopina
sva druga oprema koju lije€nik treba prilikom operacije
(uklju€ujuci opremu za disekciju femoralne arterije).
® Multidisciplinarni tim koji ima kombinirano iskustvo s:

<~ lokalnom ili opéom anestezijom

<~ pristupom putem femoralne arterije, arteriotomijom i

reparacijom
< tehnikama perkutanog pristupa i zatvaranja

See e
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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 slu¢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. Neodgovarajuca veli¢ina
uredaja moze rezultirati unutarnjim propustanjem ili
migracijom stent grafta. Opcenito, promjer odabranog
stent grafta trebao bi biti 1,1 do 1,2 puta veci od
unutarnjeg promjera Zile u zoni uévré¢ivanja.

Pregledajte uredaj i ambalazu kako biste se uvjerili da nije
doslo do nikakvog ostecenja uslijed transporta. Nemojte
koristiti uredaj ako primijetite bilo kakvo osteéenje uredaja
ili sterilizacijske barijere. Ako je do$lo do oStecenja, vratite
ih Lifetechu. Prije kori$tenja uredaja ponovno procitajte
specifikacije s obzirom na predmetnog pacijenta.

Priprema pacijenta

ES

ES
ES
<&
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Izmjerite duljinu proksimalnog vrata aorte i njezin unutarnji
promjer.

Izmjerite kut proksimalnog vrata aorte u odnosu na
uzduznu os aneurizme.

Ocijenite kvalitetu vrata aorte.

Procijenite morfologiju Zile kompatibilne s postupkom
endovaskularne reparacije aorte.

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.

Procijenite odgovarajuce ilijacne/femoralne arterije.
Izolirajte  pristup  objema  zajedni¢kim  femoralnim
arterijama koristeci standardnu kirur$ku tehniku.

Tijekom plasiranja potrebno je Kkoristiti sustavnu
antikoagulaciju utemelijenu na preferiranom protokolu
bolnice i lije¢nika. Ako je heparin kontraindiciran, potrebno
je razmotriti koristenje alternativnog antikoagulansa.

Postupak implantacije
Priprema AAA i Cuff sustava za plasiranje prije implementacije

ES

Pri¢vrstite $pricu 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.
(sl. 3.)

S0

Sl. 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 prije svakog umetanja.

Za brisanje vanjskog dijela oplate i aktivaciju hidrofilnog
premaza koristite gaze natopljene slanom otopinom. (sl.
4)
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Sl. 4 Obrisite ovojnicu sterilnom hepariniziranom normalnom

P

ps
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fizioloSkom otopinom
Izolirajte  bilateralne femoralne arterije standardnim
kirurskim postupkom.
Uvedite super ¢&vrstu Zzicu vodilicu 0,035"/260 cm u
femoralnu arteriju i ugurajte je do iznad renalnih arterija.
Umetnite oplatu s oznakama i pomoc¢u radiografije jo$
jednom provjerite specifikaciju stenta.

® Umetnite stent graft

P

Uvedite sustav za plasiranje do mjesta abdominalne
aneurizme duz Zice vodilice, neprestano usmjeravajuci
hemostatski ventil prema drugoj strani pacijenta. (sl. 5)

Sl 5. Umetanje stent grafta AAA pomoc¢u sustava za plasiranje

Napomena: Kraéi krak stent grafta AAA mora se

nalaziti na istoj strani kao hemostatski ventil sustava za
plasiranje tijekom umetanja stent grafta AAA u sustav za
plasiranje.

ps

<&

Ubrizgajte kontrastna sredstva u abdominalnu aortu;
oznacite polozaj ciljane lokacije na zaslonu uredaja za
snimanje pomocu radiopakne oznake ili oznaka za
angiografiju. Prilagodite poloZaj stent grafta pomocu
proksimalnih radiopaknih oznaka tako da se gornji rub
grafta nalazi netom ispod najnize renalne arterije.
Osigurajte da se proksimalna radiopakna oznaka u obliku
slova ,0“ nalazi na istoj strani duljeg kraka stent grafta
AAA kao i oznaka u obliku slova ,V*. Osigurajte da se
proksimalna radiopakna oznaka u obliku broja ,8“ nalazi
na istoj strani kraceg kraka stent grafta AAA kao i oznaka
u obliku slova ,e“, oznaka u obliku slova ,0“ i oznaka u
obliku znaka ,\“.

Osigurajte da se distalni dio kratkog kraka nalazi iznad
aortalne bifurkacije, a unutar aneurizmatske vrecice.
Polako plasirajte stent graft. DrzZite prednju hvataljku
sustava za plasiranje na mjestu, potom okrecite hvataljku
klizaca u smjeru suprotnom od kazaljki na satu kako biste
polagano plasirali stent graft sve dok se njegov kraci krak
ne postavi. (sl. 6.)
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Sl. 6. Plasirajte kraci krak stent grafta AAA
® Otpustanje proksimalne strane
<~ Drzite sustav za plasiranje na mjestu. Uklonite sigurnosnu
kop&u s hvataljke sustava za plasiranje. (sl. 7.)

sigurnosna kopéa

SI. 7. Uklonite sigurnosnu kopéu
< Povucite proksimalni gumb za oslobadanje kako biste
oslobodili proksimalnu oprugu stent grafta. (sl. 8.)

proksimalni gumb za
oslobadanje

Sl. 8. Povucite pr i i gumb za
® Umetnite jo$ jednu Zicu vodilicu kroz drugu stranu femoralne
arterije u kradi krak namjestenog stent grafta AAA. (sl. 9.)

jj@

Sl. 9. Umetanje jo$ jedne Zice vodilice
< Provjerite postoji li razmak izmedu glave vrha i omotaca
Cuff sustava za plasiranje. Ako je potrebno, olabavite
straznji poklopac i lagano povucite jezgru omota unatrag
dok ne postoji razmak, a zatim zakljucajte straznji
poklopac.
<~ Provjerite je li straznji poklopac Cuff sustava za plasiranje
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labav, potrebno ga je zategnuti prije sliedeceg rada.

® Nakon $to potvrdite da je straznji poklopac Cuff sustava za
plasiranje zaklju¢an, umetnite Cuff stent graft sa sustavom za
plasiranje preko Zice vodilice u kratku granu AAA stent grafta i
uvijek drzite hemostatski ventil prema unutradnjosti pacijenta.
Kao $to je prikazano na (sl. 10). Poravnajte radiopaknu oznaku
na cuff stentu s radiopaknom oznakom na kra¢em kraku stent
grafta AAA na nacin da se preklapaju najmanje dva vala.
Osigurajte da se radiopakna oznaka u obliku slova ,0“ na cuff
stentu nalazi gotovo jednako visoko kao oznaka u obliku slova
e“ na kra¢em kraku stent grafta AAA.

\

(0
A

SI 10. Umetanje stent grafta pomocu sustava za plasiranje
® Drzite prednju ru¢ku nepomicno, otkljuc¢ajte prednji poklopac u
smjeru suprotnom od kazaljki na satu (slika 11).

Slika 11 Otkljucajte prednji poklopac u smjeru suprotnom od
kazaljki na satu

® Jednom rukom drzite straznju ru¢ku nepomi¢no, a drugom
povucite prednju rucku kako biste aktivirali manzetu ekstenzije
pod nadzorom (slika 12). Nakon $to je stent graft postavijen,
nepomicno drzite prednju ru¢ku i povucite straznju ru¢ku kako
biste vratili vrh na distalni kraj vanjske ovojnice. Potom izvucite
sustav za plasiranje i Zicu vodilicu. (sl. 13.)

Sl. 12 Status sustava za plasiranje povlacenja prednjeg drzaca

SI. 13. Plasman cuff stent grafta u kraci krak stent grafta AAA
® Brzo plasirajte dulji krak stent grafta AAA. Drzite prednju
hvataljku sustava za plasiranje na mjestu, potom otkljucajte
otponac i povucite hvataliku klizaéa duz mehanizma za
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pritezanje kako biste u potpunosti plasirali stent graft. (sl. 14.)

® Drzite hvataljku klizata sustava za plasiranje na mjestu,
otkocite otponac i povucite prednju hvataljku unatrag kako biste
vratili vrh do distalne strane vanjske oplate. Potom uklonite
sustav za plasiranje.

/
//\Z AN

SI. 14. Plasirajte dulji krak stent grafta AAA

® Umetnite Cuff stent graft sa sustavom za plasiranje preko Zice
vodilice u kratku granu AAA stent grafta. Uvijek drZite
hemostatski ventil prema unutradnjosti pacijenta, kao $to je
prikazano na sl. 15. Poravnajte radiopaknu oznaku na cuff
stentu s radiopaknom oznakom na krac¢em kraku stent grafta
AAA na nacin da se preklapaju najmanje dva vala. Osigurajte
da se radiopakna oznaka u obliku slova ,0“ na cuff stentu
nalazi gotovo jednako visoko kao oznaka u obliku slova ,e“ na
kra¢em kraku stent grafta AAA. (sl. 15.)

2

Sl. 15. Uvodenje drugog cuff stent grafta

® Drzite prednju ru¢ku nepomicno, otkljucajte prednji poklopac u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu (sl. 11). Jednom rukom
drzite straznju ru¢ku nepomic¢no, a drugom povucite prednju
rucku kako biste aktivirali manZetu ekstenzije pod nadzorom
(slika 12). Nakon &to je stent postavijen, drzite prednju rucku
nepomicno i povucite straznju rucku kako biste vratili vrh na
distalni kraj vanjske ovojnice. Potom izvucite sustav za
plasiranje i Zicu vodilicu. (sl. 16.)

R

SI. 16. Plasirajte cuff stent graft u dulji krak stent grafta AAA

® Tehnika rastavljanja ru¢ke za djelomi¢nu ugradnju stent grafta
U malo vjerojatnom slucaju kvara sustava za isporuku i
istovremenog djelomi¢nog postavljanja stent grafta, tehnika
Lrastavljanja ru¢ke“ moze omoguciti uspje$no postavljanje stent
grafta.
Korak 1 - Povucite okida¢ i potpuno uvucite kliza¢. Napomena:
Bududéi da je poklopac grafta odsjecen, klizaé se moze uvuéi
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 kliza¢a na lijevu i desnu
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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 povucete ga iz pacijenta.

6.  Potencijalni nezeljeni dogadaji

NezZeljeni dogadaji povezani s uporabom stent graft sustava
Ankura™ AAA ukljuguju, ali nisu ograni¢eni na:

Alergijske reakcije

povecanje aneurizme

rupturu aneurizme / krvne Zile

komplikacije anestezije

aritmiju

arterijsku ili vensku trombozu (ukljucuju¢i trombozu i
embolizaciju)

ostecenje arterije

perforaciju arterije

arteriovensku fistulu ili pseudo aneurizmu

krvarenje/hematom

komplikacije s crijevima

zatajenje srca / infarkt

koagulopatiju

prijelaz na otvoreni kirurski zahvat

smrt

edem

erektilnu disfunkciju

embolizacija

krvarenje/krvarenje

infekciju

interkostalna bol

neuroloska ostecenja, lokalna ili sustavna (npr. mozdani udar,
paraplegiju, paraparezu)

paraparezu

paralizu

paresteziju

pluéne komplikacije

insuficijenciju bubrezne funkcije / zatajenje bubrega

Sok

nekroza tkiva

komplikacije vezane uz ranu i naknadne probleme
komplikacije vezane uz uredaj zbog:

poteskoca pri umetanju i uklanjanju

poteskoca pri oslobadanju

nemogucnosti 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 va§em lokalnom nadleZznom tijelu (CA).

R R R R S

7.  Sazetak klinickih podataka

Postojale su dvije potpune klinicke studije Ankura™ AAA/ AUI stent
graft sustava, jedna u Kini, a druga u Turskoj. Ove studije imale su
za cilj procijeniti klinicku sigurnost i u¢inkovitost Stent Graft sustava
Ankura™ i zadovoljile su unaprijed definirane primarne krajnje tocke
uspjesnosti lijecenja s nekoliko nuspojava.

Studija u Kini

U studiji u Kini ukljuéeno je 107 pacijenata s implantiranim stent
graft sustavima Ankura™ (TAA-62 slucaja, AAA-30 slucajeva,
AUI-15 slucajeva). Stent graftovi su uspjeSno ugradeni u svih 107
pacijenata (100 %). Nakon zahvata pracen je 91 od 106 pacijenata,
a prosjecno vrijeme pracenja bilo je 218 (raspon 30 — 600) dana.
Stopa uspjesnosti lije¢enja aneurizme aorte 6 mijeseci nakon
implantacije dosegla je 93,4 % (85/91). Kod 85 od 91 pacijenata
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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 u Turskoj

Studija u Turskoj ukljucila je 100 pacijenata, a neposredna stopa
uspjesnosti lijeCenja bila je 100 %. Ovi pacijenti su procjenjivani za
sigurnosne dogadaje tijekom jedne godine.

Jednogodi$nje pracenje pacijenata pokazalo je da:

Pet pacijenata (5 %) doZivjelo je endopropustanje tipa 2.

Dva pacijenta (2 %) imala su endopropustanje tipa 1b zbog
prosirenja nativne ilijacne arterije.

Dva pacijenta (2 %) imala su sekundarne intervencije.

Dva pacijenta (2 %) umrla su od sréanih i neurolo$kih uzroka.

Niti jedan pacijent nije dozZivio migraciju uredaja, nedostatak uredaja,
zamjenu uredaja, pregib ili prijelom stenta, okluziju udova ili
prelazak na otvorenu operaciju.

8.  Uvjeti skladistenja i transporta

® Stent graft sustav Ankura™ AAA i cuff stent graft unaprijed su
smjesteni u sustav za plasiranje te pohranjeni u sterilnoj
ambalazi.

® Ovaj uredaj treba Cuvati u Gistoj, dobro prozracenoj 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 ozliedama pacijenta.

Stent graft sustava Ankura™ AAA i cuff stent graft ne

mogu 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 lije¢nici i timovi educirani u

tehnikama vaskularne intervencije i za uporabu uredaja.

Dugoro¢ni u¢inak endovaskularnih proteza jo$ uvijek nije

potvrden. Svi pacijenti moraju biti upoznati s time da

lije¢enje endovaskularnim postupkom zahtijeva doZivotno i

redovito pracenje u sklopu kojega se procjenjuje njihovo

zdravstveno stanje i ucinak njihova endovaskularnog

implantata (npr. unutarnje  propustanje, migracija,

deformacija, pove¢anje aneurizme itd.).

<> Kilinicka su ispitivanja pokazala da neodgovarajuc¢i odabir
pacijenata mozZe rezultirati lo$im terapijskim ucinkom.
Osim toga, neuspjela endovaskularna reparacija aorte
zahtijeva otvoreni kirurSki zahvat, $to moze rezultirati
povecanim rizikom od komplikacija s obzirom na ta dva
zahvata.

<> Prije implantacije potrebno je procijeniti stanje pacijenta s
obzirom na sliedece aspekte — zatajenje srca / infarkt,
pluéne komplikacije, edem, insuficijenciju bubrezne
funkcije.

<% Nakon postavljanja uredaja, pacijente je potrebno redovito
pratiti s obzirom na stanje uredaja, ukljucujuéi unutarnje
propustanje, migraciju, promjenu strukture ili poloZaja
stent grafta, povecanje aneurizme itd. Minimalno je
potrebno jednom godisnje provesti pregled rendgenom,
kontrastnim ili nekontrastnim CT-om.

< Pacijenti s odredenim klinickim nalazom, npr. kod kojih
dode do povecéanja aneurizme ili neo¢ekivanih bolesti na
mjestu endovaskularnog implantata moraju biti podvrgnuti
sekundarnim intervencijama ili otvorenom kirurSkom
zahvatu. Povecanje aneurizme ifili uporno unutarnje
propustanje mogu dovesti do rupture aneurizme.

< Pacijenti koji dobiju infekciju nakon postavijanja implantata

<+

<+
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trebaju primjenjivati oralne antibiotike.

<> Tijekom implantacije ili naknadnih zahvata uvijek imajte
spreman tim za vaskularnu kirurgiju za sluéaj da je
potrebno prije¢i na otvoreni kirurski zahvat.

< Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati stent graft
sustav Ankura™ AA i cuff stent graft sustav Ankura™.
Ponovna uporaba, ponovno namjestanje ili viSekratna
sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili
uzrokovati kvar uredaja $to moZe rezultirati ozljedom,
boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno
namjestanije ili viSekratna sterilizacija takoder predstavljaju
rizik od kontaminacije uredaja i/ili infekcije pacijenta ili
preno$enja infekcije, ukljuujuci i prijenos infektivnih
bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
uredaja moZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

® Odabir pacijenata, podvrgavanje postupku i pracenje

< Sigurnost i uginkovitost stent grafta Ankura™ AAA jo$ nisu

utvrdene u sljede¢im populacijama:
traumatska ozljeda aorte
* nekontrolirana koagulopatija
¢ nasliedna bolest vezivnog tkiva (npr. Marfanov ili
Ehlers-Danlosov sindrom)

¢ istovremena aneurizma  torakalne aorte i
torakalno-abdominalna aneurizma

* pacijenti s aktivnom sustavnom infekcijom

* trudnice i dojilie

¢ morbidna pretilost

¢ dob manja od 18 godina

¢ ocekivani Zivotni vijek pacijenta manji od jedne

godine.

<> Promijer 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™ AAA ne preporuuje se
pacijentima teZima od 350 funti (150 kg), kao ni onima koji
zbog pretilosti ne mogu biti podvrgnuti tocnom
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.

< Nakon operacije pacijenti moraju svakodnevno mijeriti
krvni pritisak i voditi kliniki karton. Visoki krvni pritisak
moze dovesti do ekspanzije stenta, vaskularnih i drugih
komplikacija. Krvni pritisak potrebno je pratiti na vrijeme
da bi medicinsko osoblje razumjelo 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 preporuéa se koristiti sustavnu
antikoagulaciju utemeljenu na preferiranom protokolu
bolnice i lije¢nika. Ako je heparin kontraindiciran, potrebno
je razmotriti koriStenje alternativnog antikoagulansa.

<> Manipuliranje endoprotezom tijekom pripreme i umetanja
potrebno je svesti na najmanju mogucéu 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 oste¢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™ zahtijeva primjenu
intravaskularnog kontrasta. Kod pacijenata koji od ranije
pate od insuficijencije bubrezne funkcije postoji poveéani
rizik od postoperativnog zatajenja bubrega. Potrebno je
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10.

pripaziti da se ograni¢i 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.

< Neto¢no postavljanje stent grafta unutar krvne Zile moze
rezultirati pove¢anim rizikom od unutarnjeg propustanja,
migracije ili embolizacije.

<> Neadekvatno fiksiranje stent grafta moze rezultirati
povecanim rizikom od migracije stent grafta; takvo
neto¢no postavijanje 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 zakr¢iti arterije potrebne za
dopremu krvi prema organima ili ekstremitetima.

Podaci vezani uz MRI

Neklinicka testiranja pokazala su da je stent graft Ankura™

siguran za uporabu u MR okruZenju. Pacijent kojemu je

ugraden taj uredaj mozZe se sigurno skenirati u magnetskom

polju pod sljiedeéim uvjetima:

< staticko magnetsko polje gustoce 3,0 tesle ili manje

<~ prostorno polje gradijenta od <720 Gauss/cm

<> maksimalna uprosjecena specificna stopa apsorpcije
(SAR) cijelog tijela od 2W/kg tijekom 15 minuta snimanja.

Prema neklinickim ispitivanjima, uredaj ¢e prouzroditi

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

izraéunom i potvrdena kalorimetrijom.

Napomena: Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom
moze biti ugroZzena ako je promatrano podrucje potpuno isto ili
relativno blizu poloZaju 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 koristeci spin-eho sekvenciju i
gradijentnu eho sekvenciju na skeneru 3.0 T kojim se snima
cijelo tijelo.

Informacije o savjetovanju pacijenata

Najvece prednosti lijecenja pacijentove oboljele ili ozlijedene aorte
stent graft sustava Ankura™ su smanjena mogucénost rupture i
ponovno uspostavljanje normalnog protoka krvi. Ako se ne lijece,
lezije aorte mogu se prosiriti i puknuti, $to rezultira krvarenjem
unutar tijela, $to je opasno po Zivot.

Lije¢nik bi trebao uzeti u obzir, ali ne biti ograni¢en na, sliedec¢e
kada objasnjava pacijentu ovaj endovaskularni uredaj i povezane
postupke:

Razlike izmedu endovaskularnog popravka i otvorenog
kirurS8kog popravka ukljuéuju 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 pracenje nakon implantacije uredaja.

Pracenje

Razdoblja prac¢enja

< Klini¢ki 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
¢ embolizacija;
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12.

promjena u pulsatilnosti aneurizme
migracija
propustanje
deformacija stent grafta.
< Osim toga, treba posebno promatrati pacijente sa
sliede¢im nalazima tijekom prac¢enja, endovaskularne
mtervencue ili kirur§kog postupka:
povecanje aneurizme za 5 mm ili vise
¢ promjena pulsatiinosti aneurizme uz povecéanje
aneurizme ili bez njega ili uz unutarnje propustanje
¢ kontinuirano propustanje uz povecanje aneurizme ili
bez njega
¢ unutarnje propustanje uzrokovano migracijom stent
grafta.

* e 00

Rok uporabe
Stent graft sustava Ankura™ AAA i Ankura™ Cuff Stent Graft
sustav sterilizirani su s etilen oksidom. Rok trajanja oznacen je
na naljepnici. Nemojte koristiti ako je istekao rok trajanja.

Ambalaza i etiketa

Stent graft sustav Ankura™ AAA i Ankura™ cuff stent graft
sustav isporuéeni su sterilni i pakirani odvojeno. Svaki stent
graft Ankura™ pojedinatno se nalazi unutar sustava za
plasiranje.

Stent graft sustav Ankura™ AAA i cuff stent graft sa sustavom
za plasiranje imobilizirani su i zastiéeni u zasebnim PETG
kutijama, a potom zapecaceni unutar dvije dijalizne vrecice
Tyvek1073B na koje je pricvrS¢ena primarna etiketa. Proizvod
je steriliziran i zapakiran s uputama za uporabu, karticom
implantata, obrascem za povratne informacie te ostalim
uskladenim dokumentima. Etiketa je pri¢vr§¢ena na kutiju.
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Leggere attentamente tutte le istruzioni. La mancata osservanza delle
istruzioni, degli awvisi e delle precauzioni pud avere conseguenze gravi
0 comportare lesioni per il paziente.

1.

Descrizione del dispositivo
Sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta addominale (AAA) Ankura™

ps

Il sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi

dell'aorta addominale (AAA) Ankura™ comprende:

¢ Lendoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta addominale (AAA) Ankura™

* |l sistema di posizionamento Ankura™

Il sistema di endoprotesi ad anello Ankura™ include:

+ Endoprotesi ad anello Ankura™

* |l sistema di posizionamento Ankura™

L'endoprotesi Ankura™ & pre-caricata nel sistema di

posizionamento. Il sistema di posizionamento caricato &

inserito endoluminalmente attraverso I'arteria femorale o

iliaca e fatto avanzare nel sistema vascolare del paziente

per il posizionamento dell'endoprotesi nel sito bersaglio.

Endoprotesi Ankura™
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(a)Endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell’aorta

addominale (AAA) Ankura™

Marker a forma D1, Marker a

di O‘m 7W/forma dio

Marker a forma™ t"Marker a forma

div diVv
Barra di
connessione |

-
—

M Marker a forma
div

div D2

(b) Endoprotesi ad anello Ankura™

Fig. 1 Endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell’aorta
addominale (AAA) ed endoprotesi ad anello Ankura™

Tabella 1 Materiali delle endoprotesi

Componente Materiale Cpncent.razwne
in % di peso
Molla di supporto Nitinol 49-67
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Graft PTFE 20-40
Marker Platino-iridio 0,5-6
Sutura Polipropilene <1
<> Le endoprotesi utilizzate nel sistema di endoprotesi per il

trattamento degli aneurismi dell'aorta addominale (AAA)
Ankura™ sono modulari e comprendono tre elementi
endoprotesici: un’endoprotesi per il trattamento degli
aneurismi dell'aorta addominale (AAA) Ankura™ e due
endoprotesi ad anello Ankura™. | sistema modulare
consta di una endoprotesi per il trattamento degli
aneurismi dell’aorta addominale (AAA) e due endoprotesi
ad anello (Fig.1). Ogni componente & introdotto
singolarmente nel sistema vascolare del paziente.
L'endoprotesi Ankura™ consiste in un tubo in film ePTFE
supportato da una rete metallica detta stent. | 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 &
piu 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™

? 9 99
0 & o

(a) Sistema di posizionamento Ankura™ (endoprotesi per il
trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA))

K2
b

(b) Sistema di posizionamento Ankura™ (endoprotesi ad

anello)
Punta Banda 3 Ancoraggio
rastremata indicatrice prossimale
4 | Endoprotesi | 5 | Tubo interno 6 Stabilizzatore
7 Guaina 8 Impugn.atura 9 Impugnatura
anteriore scorrevole
10| Manopola |11] Mgranaggioa | 4, Valvola
vite emostatica
Impugnatura Sistema di Gancio di
13 pug N 14|posizionamento| 15 3
posteriore ) sicurezza
prossimale
Connettore Coperchio Coperchio
16 17 ) 18 N
Luer anteriore posteriore
Fig.2 Sistemi di posizionamento Ankura™
< Lendoprotesi Ankura™ & caricata all'interno del sistema di

posizionamento Ankura™. Il sistema di posizionamento
Ankura™ agevola il collocamento dell’endoprotesi
mediante il sistema vascolare arterioso (ad es., arterie
femorali). Sotto la guida fluoroscopica, Ankura™ &
posizionato correttamente all'interno della vascolatura del
paziente. A sua volta, il sistema di posizionamento
provvede al collocamento dell’endoprotesi. L'endoprotesi
per il trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale
(AAA) con il sistema di posizionamento ¢é illustrata nella
Figura 2(a), e I'endoprotesi ad anello con il sistema di
posizionamento ¢ illustrata nella Figura 2(b).

® Specifiche del dispositivo

<&

Le specifiche del sistema di endoprotesi per il trattamento
degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA) e ad anello
Ankura™ sono indicate di seguito. Per i dettagli,
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consultare rispettivamente le Tabelle 2 e 3.
AAA 2010 B 120

‘— Lunghezza coperta (mm)
Diametro distale (mm)

Diametro prossimale (mm)
Tipo di endoprotesi

(a)Sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi

dell’aorta addominale (AAA)

CUFF 1416 C 120

Lunghezza coperta (mm)
Diametro distale (mm)
Diametro prossimale (mm)
Tipo di endoprotesi

(b)Sistema di endoprotesi ad anello
Tabella 2 Riepilogo del sistema di endoprotesi per il
trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA)

Ankura™
2 2 E| E| ¢ B3
efe2e| 2e| Jee (85|85 |58 23t
CEE|oE| oE| 25 E|22 (22 |E8/ T8
e E| k| k| 52E 5T (SsT|EE el
s8] 88| 289|228 |28 |58 88D
OETE-| E-| 37T |3g|(3g8|og P2
a | o 8| 8| ¢ 8
100, 110,
20 120, 130, 20F | 16-18
140, 160
101 10 o0, 110,
22 120, 130, 20F | 18-20
140, 160
100, 110,
24 120, 130, 20F | 20-22
140, 160
100, 110,
26 120, 130, 20F | 21-24
140, 160
100, 110,
28 120,130, | 50 | 30 |20F | 23-25
140, 160
100, 110,
30 12 12 120, 130, 22F | 25-27
140, 160
100, 110,
32 120, 130, 22F | 26-29
140, 160
100, 110,
34 120, 130, 22F | 28-31
140, 160
100, 110,
36 120, 130, 22F | 30-33
140, 160

Nota: la tabella allegata indica solo la dimensione di riferimento
consigliata e la selezione finale delle specifiche del’endoprotesi &
soggetta al giudizio del medico in base alla situazione reale del
paziente.
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Tabella 3 Riepilogo del sistema di endoprotesi ad anello

Ankura™
T~ 2 ©
=t © o b= o =
g% E |8 g -t | 5ok
o= gl 2o Q= ) T w® <
09 | SE[TE o £ © £ °oB o
sZs|aEl gk RE 55| g5z
£5Elsa| 28 55 32 | EgD
2= 5l &= E= £ = o Fo )
a 35| E S 2 o a>g5
n 2 gl s a 5 o 5}
© a
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
40,60,80,
20~22 12 14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90,100, 120 18F 10-11
40,60,80,
14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
24~36 14 16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,
20 90,100, 120 18F 16-18
40,60,80,
22 90,100, 120 18F 18-20

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
paziente.

I medici dovranno attenersi strettamente alle istruzioni e alle
controindicazioni.

2. Istruzioni per I'uso
® |l sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dellaorta addominale (AAA) Ankura™ & indicato per la
riparazione endovascolare di pazienti con aneurismi dell’aorta
addominale e che richiedono:
< Un adeguato vaso d’accesso iliaco/femorale compatibile
con il sistema di posizionamento richiesto.
< Collo aortico prossimale non aneurismatico di lunghezza
215 mm.
<> Collo aortico prossimale non aneurismatico di diametro di
18-32 mm.
<~ Collo aortico prossimale con angolazione <60°.
< Zona di ancoraggio dell’arteria iliaca distale 215 mm.
< Diametro dell’arteria iliaca distale di 8-20mm.
<> 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 allanestesia totale, regionale o locale;
< La decisione finale & a discrezione del medico e del
paziente.
® Selezione del dispositivo
< Lendoprotesi Ankura™ deve essere di dimensioni
adeguate per adattarsi all’anatomia aortica del paziente.
Lifetech raccomanda di sovradimensionare I'endoprotesi
Ankura™ del 10%-20%.
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3.  Controindicazioni
® L’endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell’aorta
toracica (AAA) Ankura™ & controindicata in:

%
%

ES

P

<+

<4
%
%

Pazienti con infezione sistemica acuta;

Pazienti con flusso ematico mesenterico fornito
principalmente dall’arteria mesenterica inferiore;

Pazienti con arteria renale accessoria che si origina
dall'arteria addominale;

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;

Lunghezza del collo aortico prossimale non aneurismatico
<15 mm;

Diametro del collo aortico prossimale non aneurismatico
<18 mm o >32 mm;

Angolazione del collo aortico prossimale >60°;

Zona di ancoraggio dell'arteria iliaca distale <15 mm;
Diametro dell'arteria iliaca distale <8 mm o >20 mm.

4. Preparazione pre-impianto

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

P

S e e

Filo guida super rigido da 0,035"/260 cm. Ad esempio, filo
guida super rigido Lifetech, filo guida super rigido Amplatz
o simile.

Sistema di imaging fluoroscopico multi-piano;

Guaina angiografica e guaina marcatrice;

Mezzo di contrasto;

Siringa ad alta pressione;

Soluzione salina eparinizzata;

Qualsiasi altro dispositivo richiesto dal medico per
l'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 dellEVAR.

® Preparazione del prodotto

<> Selezionare il diametro dell’'endoprotesi in base al
diametro interno del vaso e non a quello esterno.
Dimensioni non appropriate del dispositivo possono
causare endoleak o migrazioni dell’endoprotesi. In
generale, il diametro selezionato dell’endoprotesi
dovrebbe essere da 1,1 a 1,2 volte superiore al diametro
interno del vaso della zona di atterraggio.

<> 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, controllare
nuovamente che le specifiche siano conformi al paziente.

® Preparazione del paziente

P

Misurare la lunghezza del collo aortico prossimale e il
diametro interno del vaso.
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Misurare I'angolo del collo aortico prossimale rispetto
all'asse 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 dallarco aortico alle biforcazioni dell'arteria
femorale.

Adeguato accesso alle arterie iliache/femorali.

Esporre entrambe le arterie femorali comuni con tecnica
chirurgica standard.

Impiegare  l'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.

Procedura di impianto
Preparazione del sistema di posizionamento delle endoprotesi
per il trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA) e
ad anello prima dell'impianto

ps

Fig.

P

Fissare la siringa contenente soluzione salina eparinizzata
al cono Luer e alla valvola emostatica, quindi risciacquare
separatamente per eliminare I'aria dal tubo interno e dalla
guaina esterna (Fig.3) .

S0

3 Lavaggio del tubo interno e della guaina esterna
Monitorare i parametri vitali importanti.

Somministrare eparina per regolare I'ACT (tempo di
coagulazione attivato) a 200 secondi. Ispezionare la
soluzione di risciacquo. Risciacquare la guaina e il filo
guida prima di ogni inserimento.

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

ES

ps

eparinizzata sterile
Esporre le arterie femorali bilaterali con tecnica chirurgica
standard.
Inserire un filo guida super rigido da 0,035"260 cm
nell’arteria femorale e farlo avanzare fino a sopra le arterie
renali.
Inserire la guaina marcatrice e ricontrollare le specifiche
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dello stent mediante radiografia.

® Dispiegare I'endoprotesi.

P

Far avanzare il sistema di posizionamento fino alla sede
dell'aneurisma addominale lungo il filo guida e mantenere
sempre la valvola emostatica rivolta verso il lato opposto
del paziente (Fig. 5).

/y

A

Fig. 5 Introduzione dell’endoprotesi per il trattamento degli
aneurismi dell’aorta addominale (AAA) con sistema di

posizionamento
Nota: Il ramo corto dell’endoprotesi per il trattamento

degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA) deve trovarsi
sullo stesso lato della valvola emostatica del sistema di
posizionamento quando I’endoprotesi per il trattamento
degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA) é precaricata
nel sistema di posizionamento.

<>
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Iniettare il mezzo contrasto nell’aorta addominale; segnare
la posizione della sede bersaglio sullo schermo di imaging
o sul corpo del paziente usando un marker radiopaco o un
righello angiografico. Regolare la posizione
dell’endoprotesi attraverso i marker radiopachi in modo
che il margine superiore della protesi si trovi appena sotto
l'arteria renale inferiore.

Assicurarsi che il marker radiopaco prossimale a forma di
O si trovi sullo stesso lato del marker a forma di V sul ramo
lungo dell’endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta addominale (AAA). Assicurarsi che il marker
radiopaco prossimale a forma di 8 si trovi sullo stesso lato
di: marker a forma di e, marker a forma di O e marker a
forma di \ sul ramo corto dellendoprotesi per il
trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA).
Assicurarsi che la parte distale del ramo corto si trovi
sopra la biforcazione aortica e nel sacco aneurismatico.
Dispiegare lentamente I'endoprotesi. Tenere ferma
impugnatura anteriore del sistema di posizionamento,
quindi ruotare I'impugnatura scorrevole in senso antiorario
per dispiegare lentamente il ramo corto dell'endoprotesi

I

Fig. 6 Dispiegamento del ramo corto dell’endoprotesi per il
trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA)
® Rilasciare I'estremita prossimale.

ps

Tenere fermo il sistema di posizionamento. Rimuovere il
gancio di sicurezza dallimpugnatura del sistema di
posizionamento (Fig. 7).



:Gancio di sicurezza

Fig. 7 Rimozione del gancio di sicurezza
<> Tirare il sistema di posizionamento prossimale per
rilasciare la molla prossimale dell'endoprotesi (Fig. 8).

Sistema di posizionamento
prossimale

—opi e

Fig. 8 Tiraggio del si di posizi 1to pr
Inserire un altro filo guida attraverso laltro lato dell'arteria
femorale nel ramo corto dell’endoprotesi per il trattamento degli
aneurismi dell'aorta addominale (AAA) inserita (Fig. 9).

A

Fig. 9 Introduzione di un altro filo guida
<> Controllare se c'&€ uno spazio tra la testa della punta e la
guaina del sistema di posizionamento dell'endoprotesi ad
anello, se necessario, allentare il coperchio posteriore,
tirare delicatamente indietro il nucleo della guaina fino a
quando non vi & piu spazio e bloccare il coperchio
posteriore.
< Controllare se il coperchio posteriore del sistema di
posizionamento dell’endoprotesi ad anello & allentato. Se
necessario, serrare prima del successivo funzionamento.
Dopo aver verificato che il coperchio posteriore del sistema di
posizionamento dell’endoprotesi ad anello sia bloccato, inserire
quest’ultima con il sistema di posizionamento nel filo guida nel
ramo corto dell'endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta addominale (AAA) e mantenere sempre la valvola
emostatica rivolta verso l'interno del paziente, come illustrato
nella Fig. 10. Allineare il marker radiopaco sull'endoprotesi ad
anello con il marker radiopaco sul ramo corto del’endoprotesi
per il trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA),
con almeno due onde sovrapposte. Assicurarsi che il marker
radiopaco a forma di O sull'endoprotesi ad anello si trovi quasi
alla stessa altezza del marker a forma di e sul ramo corto
dell’'endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell'aorta
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addominale (AAA).

Fig. 10 Introduzione dell’endoprotesi ad anello con sistema di
posizionamento

® Tenere ferma I'impugnatura anteriore e sbloccare il coperchio
anteriore in senso antiorario (Fig. 11).

Fig. 11 Sbloccare il coperchio anteriore in senso antiorario

® Tenere ferma I'impugnatura posteriore con una mano e tirare
indietro l'impugnatura anteriore con laltra per dispiegare
I'anello del ramo di estensione sotto monitoraggio (Fig. 12).
Dopo aver dispiegato I'endoprotesi, tenere ferma I'impugnatura
anteriore e tirare indietro Iimpugnatura posteriore per riportare
la punta allestremitd distale della guaina esterna.
Successivamente, ritrarre il sistema di posizionamento e il filo
guida. (Fig. 13).

Fig. 12 Stato del si dip
anteriore arretrata

ito dell’i

\J

N

Fig. 13 Dispiegamento dell’endoprotesi ad anello nel ramo
corto dell’endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell’aorta addominale (AAA)
® Dispiegare rapidamente il ramo lungo dell'endoprotesi per il
trattamento degli aneurismi dellaorta addominale (AAA).
Tenere ferma [limpugnatura anteriore del sistema di
posizionamento, quindi sbloccare la manopola e tirare
impugnatura scorrevole insieme all'ingranaggio a vite per
dispiegare completamente I'endoprotesi (Fig. 14).

® Tenere ferma [limpugnatura scorrevole del sistema di
posizionamento, sbloccare la manopola e tirare indietro
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limpugnatura anteriore per ritirare la punta dall’estremita
distale della guaina esterna. Quindi rimuovere il sistema di
posizionamento.

YN

Fig. 14 Dispiegamento del ramo lungo dell’endoprotesi per il

trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA)

® Inserire un‘altra endoprotesi ad anello sul filo guida nel ramo
lungo dell'endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dellaorta addominale (AAA) e mantenere sempre la valvola
emostatica rivolta verso l'interno del paziente, come illustrato
nella Fig. 15. Allineare il marker radiopaco sull'endoprotesi ad
anello con il marker radiopaco sul ramo lungo del’endoprotesi
per il trattamento degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA),
con almeno due onde sovrapposte. Assicurarsi che il marker
radiopaco a forma di O sull'endoprotesi ad anello si trovi quasi
alla stessa altezza del marker a forma di o sul ramo lungo
dell'endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell’aorta

addominale (AAA) (Fig. 15).

Fig. 15 Inserimento di un’altra endoprotesi ad anello

® Tenere ferma I'impugnatura anteriore e sbloccare il coperchio
anteriore in senso antiorario (Fig. 11). Tenere ferma
limpugnatura posteriore con una mano e tirare indietro
impugnatura anteriore con l'altra per dispiegare I'anello del
ramo di estensione sotto monitoraggio (Fig. 12). Dopo aver
dispiegato lo stent, tenere ferma I'impugnatura anteriore e
tirare indietro I'impugnatura posteriore per riportare la punta
allestremita distale della guaina esterna. Successivamente,
ritrarre il sistema di posizionamento e il filo guida (Fig. 16).

R

Fig. 16 Dispiegamento dell’endoprotesi ad anello nel ramo
lungo dell’endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell’aorta addominale (AAA)
® Tecnica di rimozione della manopola per [impianto

dell’'endoprotesi parziale

Nella remota eventualita di un malfunzionamento del sistema di
posizionamento concomitante con I'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
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6.

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 dellaorta addominale (AAA) Ankura™
includono, tra gli altri:

7.

Reazione allergica

Ingrossamento dell’aneurisma

Rottura del vaso/dell'aneurisma
Complicanze da anestesia

Aritmia

Trombosi arteriosa o venosa (incluse trombosi ed embolia)
Danno arterioso

Perforazione arteriosa

Fistola arterovenosa o pseudoaneurisma
Sanguinamento/Ematoma

Complicanze intestinali

Insufficienza cardiacalInfarto

Coagulopatia

Conversione alla chirurgia aperta

Decesso

Edema

Disfunzione erettile

Embolia

Emorragia/Sanguinamento

Infezione

Dolore intercostale

Danno neurologico, locale o sistemico (ad.es., ictus, paraplegia,
paraparesi)

Paraparesi

Paralisi

Parestesia

Complicanze polmonari

Insufficienza della funzionalita renale/Insufficienza renale
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 o embolizzazione dello stent
Espansione dell'endoprotesi
L’endoprotesi si attorciglia o si torce

E R R R I S IR SR
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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 allAutorita
competente (CA) locale.

Riepilogo dei dati clinici

Sono stati condotti due studi clinici completi sul sistema di
endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell'aorta addominale
(AAA)/AUI Ankura™, rispettivamente in Cina e in Turchia. Entrambi
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gli studi miravano a valutare la sicurezza clinica e I'efficacia dei
sistemi di endoprotesi Ankura™ e hanno raggiunto gli endpoint
primari predefiniti di successo del trattamento con pochi eventi
avversi.

Studio svolto in Cina

Lo studio svoltosi in Cina ha arruolato 107 pazienti con 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.
Nessun paziente ha subito dislocazione/frattura dello stent, o
rottura dell'aorta.

Studio svolto in Turchia

Lo studio svoltosi in Turchia ha reclutato 100 pazienti e il tasso di
successo immediato del trattamento & stato del 100%. Questi
pazienti sono stati valutati per eventi di sicurezza per un anno.

Il follow-up del paziente a un anno ha mostrato che:

Cinque pazienti (5%) hanno manifestato endoleak di tipo 2.

Due pazienti (2%) presentavano endoleak di tipo 1b a causa della
dilatazione dell'arteria iliaca nativa.

Due pazienti (2%) hanno subito interventi secondari.

Due pazienti (2%) sono deceduti per cause cardiache e
neurologiche.

Nessun paziente ha subito migrazione del dispositivo, inefficienza
del dispositivo, sostituzione del dispositivo, piegatura o frattura dello
stent, occlusione dell’arto o conversione in chirurgia a cielo aperto.

8. Requisiti di stoccaggio e di trasporto

® Le endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell’aorta
addominale (AAA) e ad anello Ankura™ sono pre-caricate nel
sistema di posizionamento e conservate 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 avvisi e delle precauzioni
puod avere conseguenze gravi o comportare lesioni per il
paziente.

< Le endoprotesi per il trattamento degli aneurismi dell’aorta
addominale (AAA) e ad anello Ankura™ non devono
essere riutilizzate, 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 di questo dispositivo.

<> Le prestazioni a lungo termine dei graft endovascolari non
sono state ancora confermate. | pazienti devono 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, ecc.).

< Studi clinici dimostrano che la selezione inaccurata del
paziente pud comportare uno scarso effetto della
procedura terapeutica. Inoltre, il fallimento della
riparazione aortica endovascolare pud richiedere
lintervento in chirurgia aperta con un conseguente

145



aumentato rischio di complicanze relative ad entrambe le
procedure.

Occorre valutare le condizioni del paziente prima
dellimpianto, in particolare per quanto riguarda
insufficienza cardiaca/infarto, complicanze polmonari,
edema, insufficienza renale.

Dopo il posizionamento del dispositivo, monitorare
regolarmente i pazienti per controllare lo stato del
dispositivo, inclusa I'eventuale insorgenza di endoleak,
migrazione, alterazioni nella struttura o posizione
dell’endoprotesi, ingrossamento dell'aneurisma, ecc. Sono
richieste come minimo una radiografia € una TC (con o
senza mezzo di contrasto) all'anno.

| pazienti che mostrano particolari risultati clinici, come
lingrossamento dell’aneurisma o patologie impreviste
nella sede dell’endoprotesi, devono essere sottoposti a un
secondo intervento o a un trattamento chirurgico in aperto.
Un aumento nelle dimensioni dell'aneurisma e/o endoleak
persistente possono comportare la rottura dell’aneurisma.
| pazienti con infezione successiva al posizionamento del
dispositivo devono essere trattati con antibiotici orali.
Durante limpianto dell'endoprotesi o le procedure di
nuovo intervento, prevedere sempre la presenza 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 addominale (AAA)
Ankura™ e il sistema di endoprotesi ad anello Ankura™. Il
riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o
causarne malfunzionamenti che, a loro volta, possono
causare lesioni al paziente, malattia o decesso. Il riutilizzo,
la rigenerazione o la risterilizzazione possono inoltre
costituire un rischio di contaminazione del dispositivo e/o
causare infezione al paziente o infezioni incrociate,
compresa a titolo non esaustivo la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo pud portare a lesioni, malattia o morte del
paziente.

® Selezione, trattamento e follow-up del paziente

ps

La sicurezza e I'efficacia dell'endoprotesi per il trattamento

degli aneurismi dell’aorta addominale (AAA) 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 aneurismi aorto-toracici o
toraco-addominali concomitanti

¢ 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 e/o
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
dellaorta  addominale  (AAA) 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
complicanze legate al sanguinamento.

A seguito dell'intervento chirurgico, misurare
quotidianamente la pressione arteriosa dei pazienti e
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aggiornare la cartella clinica. Una pressione arteriosa
elevata potrebbe causare I'espansione dello stent,
complicanze vascolari e di altro tipo. 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.

Procedura d'impianto

< Ricorrere allanticoagulazione sistemica durante la
procedura di dispiegamento secondo il protocollo
preferenziale del medico o della struttura. Se ¢
controindicato I'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 I'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.

< Luso del sistema di endoprotesi 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 nell'endoprotesi
endovascolare durante la rotazione del sistema di
posizionamento, ruotare congiuntamente e con cautela
tutti i componenti del sistema.

<> |l posizionamento impreciso dell’endoprotesi nel vaso pud
causare un aumento del rischio di endoleak, migrazione o
embolizzazione.

< |l fissaggio inadeguato dell'endoprotesi pud causare un
aumentato del rischio di migrazione del dispositivo, mentre
lo scorretto  dispiegamento e la  migrazione
dell'endoprotesi richiedono 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 allapporto di sangue a organi ed
estremita.

Informazioni per la risonanza magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che I'endoprotesi Ankura™

presenta una compatibilita RM condizionata. Un paziente che

utilizza 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 verificato

con calorimetria.

Nota: La qualita dell'immagine RM puo essere compromessa
se l'area d’esame corrisponde esattamente o & relativamente
vicina all'area in cui & posizionato il dispositivo. Pertanto, pud
essere necessario ottimizzare i parametri dellimmagine RM
per la presenza di questo impianto. L'artefatto del'immagine si
estende per circa 20 mm al di fuori del lume del dispositivo se
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10.

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.

Il medico deve tenere conto di quanto segue, e non solo, quando
illustra al paziente questo dispositivo endovascolare e le relative
procedure:

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 I'impianto 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:
¢ Dimensione degli aneurismi;

*  Embolizzazione;

#  Alterazione nella pulsatilita degli aneurismi;
*  Migrazione;

¢ Endoleak;

+ Distorsione dell'endoprotesi.
< Inoltre, i pazienti con i seguenti risultati specifici emersi

durante il follow-up devono essere considerati per

l'intervento endovascolare o il trattamento chirurgico:

*  Aneurismi con ingrossamento pari o superiore a 5
mm;

¢ Alterazione nella pulsatilita degli aneurismi con o
senza ingrossamento o endoleak;

¢ Endoleak continuo con o senza ingrossamento degli
aneurismi;

¢ Endoleak causato dalla migrazione dell'endoprotesi.

Validita

Il sistema di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dellaorta addominale (AAA) Ankura™ e il sistema di
endoprotesi ad anello Ankura™ sono sterilizzati 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 addominale (AAA) Ankura™ e il sistema di
endoprotesi ad anello Ankura™ sono forniti sterili e
confezionati separatamente. Ogni endoprotesi Ankura™ &
contenuta individualmente in un sistema di posizionamento.

| sistemi di endoprotesi per il trattamento degli aneurismi
dell'aorta addominale (AAA) e ad anello Ankura™ con i relativi
sistemi di posizionamento sono immobilizzati e protetti
rispettivamente in un vassoio in PETG, quindi sigillati con due
buste in Tyvek1073B, su cui & incollata un’etichetta primaria. Il
prodotto & sterilizzato e confezionato con istruzioni per I'uso,
scheda per I'impianto, modulo di feedback per il cliente e altra
documentazione di accompagnamento. Sulla scatola & affissa
un’etichetta.
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Lees alle instructies aandachtig door. Het niet opvolgen van de

instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot
emnstige complicaties of letsel bij de patiénten.

1.

® Ankura™ stenttransplantaatsysteem

< Het Ankura™-AAA stenttransplantaatsysteem bestaat uit:
* De Ankura™ AAA stenttransplantaten

¢ Het Ankura™ inbrengsysteem

< Het Ankura™ cuffstenttransplantaatsysteem bestaat uit:
¢ De Ankura™ cuffstenttransplantaten

¢ Het Ankura™ inbrengsysteem

< Het Ankura™ stenttransplantaat wordt 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

Beschrijving van het medisch instrument

plaatsen.
® Ankura™-stenttransplantaat
A-weergave - B-weergave
0-vormige,/ [ 8-vormige
marker marker
o
3
% V-vormige e-vormige 6%
marker | [ marker
v | s
- —0-vormige
M marker
hr O-vormige D3
marker | + -vormige
marker VI
O-vormige_|
M marker § \ M
b2 |

(a)Ankura™ AAA stenttransplantaat

O-vormige D1 O-vormige
marker\m —W/marker
V-vormige, | b V-vormige
marker marker

verbindingsstang
N
|
—
V-vormige. M V-vormige
marker D2 marker

(b) Ankura™ cuffstenttransplantaat

Afb. 1 Ankura™ AAA stenttransplantaat en
cuffstenttransplantaat
Tabel 1 Stenttransplantaatmaterialen

Onderdeel Materiaal Concemratie in
gewicht%
Steunring Nitinol 49-67
Roestvrij stalen huls 316LVM 7-17
Transplantaat PTFE 20-40
Marker Platinum-Iridium 0,5-6
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Hechting Polypropyleen <1

< De stenttransplantaten die in het Ankura™ AAA
stenttransplantaatsysteem gebruikt worden, zijn modulair
en bestaan uit drie stenttransplantaatcomponenten, één
Ankura™ AAA stenttransplantaat en twee Ankura™
cuffstenttransplantaten. Het modulaire systeem bestaat uit
één AAA stenttransplantaat en twee
cuffstenttransplantaten (Afb. 1). Elke component wordt
afzonderlijk in het vaatstelsel van de patiént ingebracht.
Het Ankura™ stenttransplantaat is een buis bestaande uit
ePTFE-film ondersteund door een metalen gaas, stent
genaamd. De markeerpunten zijn bevestigd op de stent.
Het implantaat 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 drukken.. De stent kan
zorgen voor een stabiele en expansieve kracht die nodig is
om het transplantaat te openen.

®  Ankura™ inbrengsysteem

(b) Ankura™ inbrengsysteem (Cuffstenttransplantaat)

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 14 Proximaal )
handgreep ontgrendelmechanisme

15 | Veiligheidsgesp 16 Luer-aansluiting

17 Voorkant 18 Achterklep

Afb.2 Ankura™ inbrengsystemen
< Het Ankura™ stentimplantaat wordt vooraf in het Ankura™
inbrengsysteem ingebracht. Het Ankura™ inbrengsysteem
vergemakkelijkt de plaatsing van het stenttransplantaat via
de arteriéle vasculatuur (bijv. dijpbeenkwabben). Onder
fluoroscopische  geleiding, wordt het  Ankura™
inbrengsysteem correct gepositioneerd in het vaatstelsel
van de patiént en het stenttransplantaat wordt ingebracht
vanuit het inbrengsysteem. Het AAA stenttransplantaat
met inbrengsysteem wordt weergegeven in Afbeelding 2(a)
en het cuffstenttransplantaat met inbrengsysteem wordt
weergegeven in Afbeelding 2(b).
® Technische gegevens van het medische instrument
< De technische gegevens van het Ankura™ AAA en
cuffstenttransplantaatsysteem worden als volgt vermeld
en de details worden respectievelijk weergegeven in Tabel
2 en Tabel 3.
AAA 20 10B 120

‘— Bedekte lengte (mm)
Distale diameter (mm)

Proximale diameter (mm)
Type stenttransplantaat

(a)AAA stenttransplantaatsysteem
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CUFF 1416 C 120

(b)C
D)

Bedekte lengte (mm)

Distale diameter (mm)
Proximale diameter (mm)
Type stenttransplantaat

anspl

ar

Tabel 2 Samenvatting van Ankura™ AAA
stenttransplantaatsysteem

= &

Q [ — >

s |8 |B o e | e |8

E| 2|24 2~ ° |5 _| 8|8

SE|EE|EEY & |8g sE|z|=$=

oE|SEcE & |2f 2£| g|5EE

PAERIEE 2= Rl £ 2|38 &

ES|2SES $° 8T 87 8|s°

s |8 |8 @ 3 |a |22

o

<

100,110,120.

20 o | 1o [0 160 20F | 1618
100,110,120.

22 130,140,160 20F | 18-20
100,110,120.

24 To.140,160 20F | 20-22
100,110,120.

% 130,140,160 20F | 21-24
100,110,120,

28 tao140.100| 50 | 30 |20F | 23:25
100,110,120.

0 | 12 |12 [T 20F | 25.27
100,110,120.

32 130,140,160 22F | 2629
100,110,120.

34 Tao.140,150 20F | 28:31
100,110,120.

36 130,140,160 22F | 3033

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.

Tabel 3 Samenvatting van het Ankura™

Y

b & ) £
] Qo =
ol E_ |3 __ > _ 3 5. E
5| SE|5E SE 2lgefs
=| o E|TE o E 2|2 03gL
% sl ac| o £S 2253870
gl ES|=C 22 g|195af
s |a @ 2 a
o
10 | 40,60,80,90,100,120 |18F| 89
12 | 40,60,80, 90,100, 120 |18F| 10-11
22; 12 | 14 | 40,60,80,90,100, 120 |18F| 11-12
16 | 40,60,80, 90,100,120 |18F| 13-14
18 | 40,60,80, 90,100,120 |18F| 15-16
10 | 40,60,80,90,100,120 |18F| 89
12 | 40,60,80, 90,100,120 |18F| 10-11
24~
36 | 14 | 14 | 4060.80,90,100, 120 |18F| 11-12
16 | 40,60,80, 90,100,120 |18F| 13-14
18 | 40,60,80, 90,100,120 |18F| 15-16
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40,60,80, 90,100, 120 |18F| 16-18

22 | 40,60,80, 90,100, 120 (18F| 18-20

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.

Artsen moeten zich strikt houden aan indicaties en
contra-indicaties.

2.  Gebruiksaanwijzing
® Het Ankura™ AAA 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.
Niet-aneurysmale proximale aortahalslengte 215 mm.
Niet-aneurysmalproximale aortahalsdiameter van 18-32
mm.
Proximale aortahalshoekwaarde < 60°.
Distale iliacale aderverankeringszone 215 mm.
Distale iliacale aderdiameter van 8-20mm.
Morfologie geschikt voor endovasculair herstel.
® 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.
Lifetech beveelt een overgedimensioneerde Ankura™
stenttransplantaat aan van 10%-20%.

P

PR

bl

Contra-indicaties
® De Ankura™ AAA stentprothese is contra-geindiceerd bij:

< patiénten met acute, systemische infectie;

< patiénten met mesenterische bloedstroom voornamelijk

geleverd door de inferieure mesenteriale slagader;

<> patiénten met bijkomende nierslagader afkomstig van
buikslagader;
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 proximale aortahalslengte <15 mm.
niet-aneurysmalproximale aortahals diameter <18 mmof>
32 mm.
Proximale aortahalshoek > 60 °.
Distale iliacale aderverankeringszone <15 mm.
Distale iliacale aderdiameter <8 mm of> 20mm.

PP

e
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4.  Voorbereiding voor transplantatie

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
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het oordeel van de arts.

L

Benodigde materialen

<> Onbuigzame voerdraad van 260 cm. Bijvoorbeeld

Lifetech's onbuigzame voerdraad, Amplatz onbuigzame

voerdraad of vergelijkbaar materiaal.

Meervlaks fluoroscopisch imagingsysteem;

Angiografische mantel en markeermantel;

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;

<> interpretatie van fluoroscopische en angiografische
afbeeldingen;

< het plaatsen van endovasculaire stents;

<~ correct gebruik van radiografische contrastvloeistof;

<~ technieken om blootstelling aan straling te minimaliseren;

< expertise in noodzakelijke modaliteiten voor
vervolgonderzoeken van patiénten;

<> ervaring met traditionele vaatchirurgie voor mogelijke falen
bij EVAR.

Voorbereiding van de producten

< De diameter van het stenttransplantaat moet worden
gekozen op basis van de binnendiameter van het bloedvat
en niet op basis van de buitendiameter. De onjuiste
grootte van het instrument kan leiden tot endolekkage of
migratie van het stenttransplantaat. Doorgaans moet de
diameter van het gekozen stenttransplantaat 1,1 tot 1,2
keer groter zijn dan de binnendiameter van het bloedvat
dat als landingszone fungeert.

<> 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 sterilisatiebarriére 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.

<> 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, gemeenschappelike
onderzoeken en monitoring van vitale functies ondergaan.

<> Raadpleeg institutionele protocollen met betrekking tot
anesthesie, antistolling en monitoring van vitale functies.

< Plaats de patiént op de imagingtafel, zodat
fluoroscopische visualisatie mogelijk is van de aortaboog
tot de bifurcaties van de dijslagader.

<> Voldoende toegang tot iliacale/dijslagaders.

<> Stel beide gebruikelijke dijpeenslagaders bloot met behulp
van standaard chirurgische technieken.

<~ 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.

S e

Implantatieprocedure

Voorbereiding van AAA- en cuff-inbrengsysteem voor

implantatie

< Bevestig de injectiecnaald met gehepariniseerde
zoutoplossing op de Luer-aansluiting en hemostatische
klep en spoel afzonderlijk om de binnenste buis en de
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buitenmantel te ontluchten. (Afb.3)

&
Afb. 3 Spoel de bi buis en de bui itel
< 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 véor elke plaatsing worden doorgespoeld.

<> Gebruik gaasjes met zoutoplossing om de buitenmantel af
te vegen en de hydrofiele coating te activeren. (Afb. 4)

™

Afb. 4 Veeg de huls af met steriele, gehepariniseerde normale
zoutoplossing
< Leg bilaterale dijbeenslagaders bloot met standaard
chirurgie.
<> Plaats een onbuigzame voerdraad van 260 cm in de
dijslagader en voer deze door tot boven de slagader van
de nier.
<{ Plaats de markeermantel en controleer de
stentspecificatie door middel van radiografie.
® Plaats het stenttransplantaat
<> Voer het inbrengsysteem naar de aneurysma's van de
buik langs de voerdraad en houd de hemostatische klep
altijd naar de andere kant van de patiént gericht. (Afb. 5)
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Afb. 5 Inbrengen van het AAA stenttransplantaat met
inbrengsysteem

Opmerking: De korte tak van het
AAA-stenttransplantaat moet zich aan dezelfde kant
bevinden met de h taseklep van het inbrengsy
wanneer het AAA-stenttransplantaat vooraf in het
inbrengsysteem is ingebracht.
<~ Injecteer contrastvloeistof in de aorta van de buik; markeer

de positie van de doellocatie, op het beeldscherm of met

een radiopaque marker of angiografische liniaal op het
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lichaam van de patiént. Pas de positie van het
stenttransplantaat aan door de proximale radiopaque
markers zodat de bovenrand van het transplantaat zich
net onder de laagste nierslagader bevindt.

Zorg ervoor dat de proximale radiopake "O-vormige"
marker zich aan dezelfde kant bevindt als de "V-vormige"
marker op de lange tak van het AAA stenttransplantaat:
Zorg ervoor dat de proximale radiopaque "8-vormige"
marker zich aan dezelfde kant bevindt als de "e-vormige"
marker, de "O-vormige" marker en de "+/-vormige" marker
op de korte tak van het AAA stenttransplantaat.

Zorg ervoor dat het distale deel van de korte tak zich
boven de aortische vertakking bevindt en binnen de
aneurismale zak.

Breng het stenttransplantaat langzaam in. Houd de
voorste handgreep van het inbrengsysteem vast en draai
vervolgens de schuifgreep linksom om het proximale deel
van het stenttransplantaat langzaam in te brengen totdat
de korte tak in ingebracht. (Afb. 6)

AN

Afb. 6 Het inbrengen van de korte tak van het AAA

stenttransplantaat

Loslaten van proximale uiteinde
< Houd het inbrengsysteem stil. Verwider de

veiligheidsgesp uit de greep van het inbrengsysteem. (Afb.
7

Veiligheidsgesp

Afb. 7 Verwijder de veiligheidsgesp

<> Trek aan het proximaal ontgrendelmechanisme om het

proximale uiteinde van het stenttransplantaat los te maken.
(Afb. 8)

IProximaal
lontgrendelmechanisme

Afb. 8 Trek aan het proxi | ontgrendel hanisme
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Steek een andere voerdraad door de andere kant van de
dijslagader in de korte tak van het geplaatste AAA
stenttransplantaat. (Afb. 9)

N

Afb. 9 Het inbrengen van een andere voerdraad
< Controleer of er een opening is tussen de tipkop en de
huls van het cuff-inbrengsysteem, maak indien nodig de
achterklep los, trek de hulskern voorzichtig terug totdat er
geen opening meer is en vergrendel vervolgens de
achterklep.
< Controleer of de achterklep van het cuff-inbrengsysteem
los zit; deze moet worden vastgedraaid voordat u
doorgaat.
Nadat u hebt gecontroleerd of de achterklep van het
inbrengsysteem voor de cuff is vergrendeld, plaatst u de
stenttransplantaat van de cuff met inbrengsysteem over de
voerdraad in de korte tak van de AAA-stenttransplantaat en
houdt u de hemostatische klep altijd naar de binnenkant van de
patiént gericht. Zoals weergegeven in (Afb. 10). Lijn de
radiopake markering op de cuffstent uit met de radiopake
markering op de korte tak van de AAA-stenttransplantaat, met
ten minste twee golven die elkaar overlappen. Zorg ervoor dat
de radiopake "O-vormige" marker op de cuffstent bijna even
hoog is als de "e-vormige" marker op de korte tak van het AAA
stenttransplantaat.

8
Afb. 10 Breng het cuffstenttransplantaat met het
inbrengsysteem in
Houd de voorste handgreep stil, ontgrendel de voorklep
linksom (Afb. 11).

Afb. 11 Ontgrendel de voorklep linksom

Houd de achterste handgreep met één hand stil en trek met de
andere hand de voorste handgreep naar achteren om de
verlengstuk van de cuff onder toezicht te openen (Afb. 12).
Nadat de stenttransplantaat is geplaatst, houdt u de voorste
handgreep stil en trekt u de achterste handgreep terug om de
punt terug te brengen naar het distale uiteinde van de buitenste
huls. Trek vervolgens het inbrengsysteem en de voerdraad
terug. (Afb. 13)
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Afb. 12 Status van inbrengsysteem van terugtrekkende voorste
handgreep

Afb. 13 Het inbrengen van het cuffstenttransplantaat in de
korte tak van het AAA stenttransplantaat

® Breng snel de lange tak van het AAA stenttransplantaat 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. 14)

® 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.
Verwijder vervolgens het inbrengsysteem.

Afb. 14 Het inbrengen van de lange tak van het AAA
stenttransplantaat

® Breng een ander cuffstenttransplantaatsysteem over de
voerdraad in de lange tak van de AAA-stenttransplantaat in en
houd de hemostatische klep altijd naar de binnenkant van de
patiént gericht. Zoals weergegeven in Afb. 15. Lijn de
radiopake markering op de cuffstenttransplantaat uit met de
radiopake markering op de lange tak van de
AAA-stenttransplantaat, met ten minste twee golven ertussen.
Zorg ervoor dat de radiopake "O-vormige" marker op de
cuffstent bijna even hoog is als de "e-vormige" marker op de
korte tak van het AAA stenttransplantaat. (Afb. 15)

Afb. 15 Breng een andere cuffstenttransplantaat in
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® Houd de voorste handgreep stil, ontgrendel de voorklep
linksom. (Afb. 11) Houd de achterste handgreep met één hand
stil en trek met de andere hand de voorste handgreep naar
achteren om het verlengstuk van de cuff onder toezicht te
openen (Afb. 12). Nadat de stenttransplantaat is geplaatst,
houdt u de voorste handgreep stil en trekt u de achterste
handgreep terug om de tip terug te brengen naar het distale
uiteinde van de buitenste huls. Trek vervolgens het
inbrengsysteem en de voerdraad terug. (Afb. 16)

7,

A N

Afb. 16 Het inbrengen van het cuffstenttransplantaat in de
lange tak van het AAA stenttransplantaat

® 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 gedeeltelijke 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 - Verwiider het inbrengsysteem door het
schroeftandwiel vast te pakken en uit de patiént terug te
trekken.

6.  Mogelijke bijwerkingen

Bijwerkingen als gevolg van het gebruik van het Ankura™ AAA
stenttransplantaatsysteem bestaan uit, maar zijn niet beperkt tot:
Allergische reactie

Aneurysmavergroting

Aneurysma's/vaatbreuk

Anesthetische complicaties

Aritmie

Arteriéle of veneuze trombose (inclusief trombose en
embolisatie)

Arteriéle schade

Arteriéle perforatie

Arterioveneuze fistel of pseudo-aneurysma
Bloedingen/Hematomen

Darmcomplicaties

Hartfalen/hartinfarct

Coagulopathie

Conversie naar open chirurgie

Overlijden van de patiént

Oedeem

Erectiestoornissen

Embolisme

Bloeduitstorting/bloeding

Infectie

Intercostale pijn

Neurologische schade, lokaal of systemisch (bijv. beroerte,
paraplegie, paraparesis)
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Paraparesis

Verlamming

Paresthesie

Longcomplicaties

Nierinsufficiéntie/nierfalen

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

>

>

<>

7.  Samenvatting van klinische gegevens

Er waren twee volledige klinische onderzoeken naar het Ankura™
AAA/AUI-stenttransplantaatsysteem, één in China en één in Turkije.
Beide onderzoeken waren bedoeld om de klinische veiligheid en
werkzaamheid van de Ankura™-stenttransplantaatsystemen te
evalueren, en voldeden beide aan de vooraf gedefinieerde primaire
eindpunten van behandelsucces met weinig bijwerkingen.
Onderzoek in China

107 patiénten met geimplanteerde Ankura™
-stenttransplantaatsystemen (TAA 62-gevallen, AAA 30-gevallen,
AUl 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 tijdens 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 in Turkije

Aan het onderzoek in Turkije namen 100 patiénten deel en het
slagingspercentage van de onmiddellijke behandeling was 100%.
Deze patiénten werden gedurende een jaar geévalueerd op
veiligheidsincidenten.

Na de patiénten een jaar lang gevolg te hebben bleek dat:

5 patiénten (5%) last van endolekkage type 2 hadden;

2 patiénten (2%) last van endolekkage type 1b hadden als gevolg
van natieve dilatatie van de iliacale arterie;

2 patiénten (2%) secundaire interventies moesten ondergaan;

2 patiénten (2%) stierven als gevolg van cardiale en neurologische
oorzaken;

Geen enkele patiént last had van verplaatsing van het instrument,
storingen aan het instrument, vervanging van het instrument, knik of
breuk van de stent, occlusie van ledematen of conversie naar open
chirurgie.

8.  Vereisten voor opslag en transport
® Het Ankura™ AAA stenttransplantaat en de
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cuffstenttransplantaat worden vooraf in het inbrengsysteem
ingebracht 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
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

P

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™ AAA stenttransplantaat en de
cuffstenttransplantaat kunnen 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 prestaties op lange termijn 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
prothese 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 behandeleffect. Als
niet-succesvolle endovasculaire aortareparatie bovendien
open chirurgie vereist, kan dit een verhoogd risico op
complicaties ten opzichte van de twee ingrepen tot gevolg
hebben.

De toestand van de patiént moet véor de operatie worden
geévalueerd op de volgende aspecten, hartfalen/-infarct,
longcomplicaties, oedeem, nierfunctiestoornis.

Na het implanteren van het transplantaat moeten
patiénten regelmatig worden gecontroleerd op de toestand
van het transplantaat, inclusief endolekkage, migratie,
verandering van de structuur of de positie van het
stenttransplantaat, vergroting van aneurysma's enz. door
minimaal jaarlijks een réntgenfoto of CT-scan met wel of
geen contrastvloeistof te laten maken.

Patiénten bij wie specifieke, klinische bevindingen zijn
geconstateerd, bijvoorbeeld vergroting van aneurysma's
of onverwachte =ziekten in de posite van het
endovasculaire  transplantaat, moeten  secundaire
interventies of open chirurgische behandelingen
ondergaan. Een toename van aneurysma's en/of
aanhoudende endolekkage kan leiden tot gescheurde
aneurysma's.

Patiénten met een infectie na plaatsing van het
transplantaat dienen oraal antibiotica toegediend te
krijgen.

Een vasculair chirurgisch team moet altijd beschikbaar zijn
tijdens de transplantatie of re-interventieprocedure in
welke situatie die open hersteloperatie nodig is.

Gebruik ~ of  steriliseer  het  Ankura™ = AAA
stenttransplantaatsysteem en het Ankura™
cuffstenttransplantaatsysteem niet opnieuw. Het opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan de
betrouwbaarheid van de constructie van het transplantaat
aantasten en/of defecten veroorzaken, wat kan leiden tot
letsel, ziekte of het overlijden van de patiént. Het opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een risico
van besmetting van het transplantaat en/of infectie bij de
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patiént of kruisbesmetting veroorzaken, inclusief, maar
niet beperkt tot, de overdracht van infectieziekten van de
ene patiént naar de andere. Besmetting van het
transplantaat kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént.

® Selectie, behandeling en vervolgonderzoeken van patiénten

ES

De veiligheid en effectiviteit van het Ankura™ AAA

stenttransplantaat is nog niet geévalueerd bij de volgende

patiénten:

¢ Traumatische aortablessure

*  Oncorrigeerbare coagulopathie

¢ Erfelike bindweefselziekte (bijv. Marfan's of

Ehlers-Danlos-syndromen)

Gelijktijdig thoracale aorta of thoraco buikaneurysma's

¢ Patiénten met actieve systemische infecties

¢ Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
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 de kans op het mislukken van de plaatsing

van het stenttransplantaat of de kans vergroten dat het

proximale uiteinde loslaat.

Het Ankura™ AAA 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.

Patiénten moeten elke dag na de operatie de bloeddruk

meten en een klinische notitie maken. Hoge bloeddruk kan

leiden tot stentuitzetting, vaatcomplicaties en andere

complicaties. De bloeddruk moet tijdig worden gemeten

zodat het medisch personeel de postoperatieve status van

de patiént weet. 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

P

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 infecte 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.
Voor het gebruik van het Ankura™
stenttransplantaatsysteem moet intravasculair
contrastvloeistof 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 elke
draaiing in het endovasculaire stenttransplantaat te
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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 en migratie 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 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 implantatie van de stent.

® 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, réntgen, B-US, CTA, MRI, DSA
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12.
.

enz.
Aandachtspunten voor vervolgonderzoeken:
¢ Grootte van aneurysma's;

4 Embolisatie;

¢ Verandering van de pulsatiliteit van aneurysma's;
¢ Migratie;

* Endolekkage;

*

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;
¢ Verandering van de pulsatiliteit van aneurysma's met
of zonder vergroting of endolekkage van aneurysma's;
¢ Voortdurende endolekkage met of zonder gegroeide
aneurysma's;
¢ Endolekkage veroorzaakt door migratie van het
stenttransplantaat.

Houdbaarheid
Het Ankura™ AAA-stenttransplantaatsysteem en het Ankura™
cuff-stenttransplantaatsysteem  zijn  gesteriliseerd met
ethyleenoxide. De houdbaarheidstermijn is op het etiket
aangegeven. Gebruik het product niet na de uiterste
gebruiksdatum.

Verpakking en etiket

Het Ankura™ AAA-stenttransplantaatsysteem en het Ankura™
cuffstenttransplantaatsysteem worden steriel geleverd en
afzonderlijk verpakt. Elk Ankura™ stenttransplantaat wordt
afzonderlijk bewaard in een inbrengsysteem.

Het Ankura™ AAA- en de cuffstenttransplantaat met
inbrengsystemen worden respectievelijk geimmobiliseerd en
beschermd in een PETG-tray en vervolgens verzegeld met
twee Tyvek1073B-zakjes, waarop een etiket wordt geplakt. Het
product wordt gesteriliseerd 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¢ si¢ z instrukcjg. Nieprzestrzeganie
przedstawionych zasad oraz niestosowanie sie do ostrzezen i srodkow
ostroznoéci_moze prowadzi¢é do powaznych powikfan lub obrazen

pacjenta.

1.  Opis urzadzenia

® System stent-graftéw Ankura™

< System stent-graftu AAA Ankura™ zawiera:

¢ Stent-grafty AAA

Ankura™

¢ System wprowadzajgcy Ankura™
< System stent-graftow z mankietem Ankura™ zawiera:
+ Stent-grafty z mankietem Ankura™
¢ System wprowadzajgcy Ankura™
< Stent-graft Ankura™ jest fabrycznie umieszczany w

systemie wprowadzajgcym. Zatadowany system

jest

wprowadzany wewnatrznaczyniowo przez tetnice udowg
lub biodrowa i przemieszczany przez naczynia pacjenta
tak, aby stent-graft znalazt si¢ w miejscu docelowym.

® System stent-graftow Anki

Widok A

ura™

D1

Widok B
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(a)Stent-graft AAA Ankura™
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(b) Stent-graft z mankietemAnkura™

Rys. 1 Stent-graft AAA i stent-graft z mankietem Ankura™
Tabela 1 Materiaty stent-graftu

Element Materiat Stszeme

w %wag.
Sprezynla Nitinol 49-67

podtrzymujgca
queja ze sta_ll 316LVM 717
nierdzewnej

Graft PTFE 20-40
Znacznik Platynowo-irydowy 0,5-6
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Szew Polipropylen <1

< Stent-grafty uzywane w systemie stent-graftu AAA
Ankura™ sg modutowe i sktadajg sie z trzech elementow
stent-graftéw, jednego stent-graftu AAA Ankura™ oraz
dwoch  stent-graftow z mankietem Ankura™. System
modutowy sktada sie z jednego stent-graftu AAA i dwoch
stent-graftéw z mankietem (Rys.1). Kazdy z tych
elementéw jest wprowadzany do uktadu naczyniowego
pacjenta oddzielnie. Stent-graft Ankura™ jest rurkg z
politetrafluoroetylenu (ePTFE), wzmocniong metalowg
siatkg nazywang stentem. Na powierzchni stentu znajdujg
si¢ znaczniki. Graft jest sztucznym naczyniem o
ultracienkich $ciankach, przymocowanym bezszwowo do
stentu. Graft ma wigksza wytrzymato$¢ niz ostabiona
tetnica. Moze on odizolowac tetniaka od krwi, ma wiekszg
wytrzymato$¢ niz ostabiona tetnica i umozliwia przeptyw
krwi bez wywierania nacisku na miejsce uwypuklenia.
Stent moze wywierac statg site rozciggajaca, konieczng do
otwarcia $wiatta graftu.

® System wprowadzajacy Ankura™

(b) System wprowadzajacy (stent-graft z mankietem) Ankura™

1 Sto?k?wata 2 Obwodka znacznikowa
koncowka

3 | Kotwa proksymalna | 4 Stent-graft

5 Wewnetrzny 6 Biegun nieruchomy
przewdd

7 Koszulka 8 Uchwyt przedni

9 Uchwyt suwaka 10 Przycisk zwalniania

11 | Mechanizm $rubowy | 12 | Zastawka hemostatyczna

13 Tylny uchwyt 14 Zwalniacz proksymalny

Klamra
15 2abezpieczajaca 16 Ztacze typu luer
17 Ostona przednia 18 Ostona tylna

Ryc. 2 System wprowadzajacy Ankura ™

< Stent-graft Ankura™ jest fabrycznie umieszczany w
systemie wprowadzajgcym Ankura™. System
wprowadzajgcy Ankura™ utatwia przesuwanie stent-graftu
przez naczynia (tj. tetnice udowe). Przy pomocy fluroskopii,
system wprowadzajgcy Ankura™ jest prawidiowo
umiejscowiony w ukltadzie naczyniowym pacjenta, a
poprzez system wprowadzajgcy umieszczany jest
stent-graft. Stent-graft AAA z systemem wprowadzajgcym
jest przedstawiony na Ryc. 2(a) a stent-graft z mankietem
z systemem wprowadzajgcym jest przedstawiony na Ryc.
2(b).

® Specyfikacja techniczna urzadzenia

< Specyfikacje systemu AAA oraz systemu stent-graftu z
mankietem Ankura™ jest podana ponizej, a szczegdty
przedstawiono odpowiednio w tabeli 2 i tabeli 3.

AAA 20 10 B 120

‘— Dtugos¢ czesci powlekanej (mm)
Srednica dystalna (mm)

Srednica proksymalna (mm)
Typ stent-graftu

(a)System stent-graftow AAA
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CUFF 1416 C 120

Dtugos¢ czesci powlekanej (mm)
Srednica dystalna (mm)
Srednica proksymalna (mm)

Typ stent-graftu

(b)System stent-graftu z mankietem

Tabela 2 Dane systemu stent-graftu AAA Ankura™

©

= @© © _ g _ E — E Iy

E |5 |5 2E | gE|gE| @i

a2 32134 > - o N > M O T 5

2El 2E|2F §=2 §y2| ¥2|eged-

SEl TEITE 0@ oT| oT|2Y e NE

ool 8818g 8§ 2s| 85|25 ESE

g2l £2 |9 52 28| 58 |P g g8

S1E 18| 8% |8%|d% &8

B lo |6 2 g 2l S

5 % a Q
100,110,120

20 w0 | 1o 30240.160 20F | 16-18
100,110,120

2 130,140,160 20F | 18-20
100,110,120

24 130,140,160 20F | 20-22
100,110,120

26 130,140,160 20F | 21-24
100,110,120

28 130140160 | 0 30 |20F| 23-25
100,110,120

30 | 12|12 | jaiae 1o 20F | 25-27
100,110,120

32 130,140,160 22F | 26-29
100,110,120

34 130,140,160 20F | 28-31
100,110,120

36 130,140,160 22F | 30-33

Uwaga: zatgczona tabela przedstawia tylko zalecang wielkoscig
referencyjng, a ostateczny dobdr specyfikacji stent-graftu zalezy od
oceny lekarza na podstawie rzeczywistej sytuacji pacjenta.

Tabela 3 Z ienie danych systs stent-graftu AAA
Ankura™
o = > = 2
c s | § 5. gle =
gl8sel 28| §5F |s§licli;
S|SEE|TE| gEE |Sg|SEcE
X = = @ 2= o 2
El585 €8] £33 |ag|gaelc
[ S =21 &
N 5 3 2 Q| N 9
& a o 2
10 40,60,?2,30,100, 18F 8-9
12 40,60,8102,090,100, 18F 10-11
20~ 40,60,80, 90,100,
0| 12 14 150 18F | 11-12
16 40,60,81(2090,100, 18F 13-14
18 40,60,81(2090,100, 18F 15-16
10 40,60,?(;,30,100, 18F 8.9
12 40,60,81(2090,100, 18F 10-11
2;16~ 14 14 40,60,81(2090,100, 18F 1112
16 40,60,81%090,100, 18F 13-14
18 40,60,8102,090,100, 18F 15-16
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Uwaga: zatgczona tabela przedstawia tylko zalecang wielkoscig
referencyjng, a ostateczny dobdr specyfikacji stent-graftu zalezy od
oceny lekarza na podstawie rzeczywistej sytuacji pacjenta.

Lekarze  powinni bra¢ pod uwage wskazania i
przeciwwskazania.

2.  Wskazania
® System stent-graftu AAA Ankura™ jest wskazany do
wewnatrznaczyniowej naprawy aorty u pacjentéw z tetniakami
aorty brzusznej, gdy potrzebne sa:
< odpowiednie naczynie dostepowe biodrowe/udowe, w
ktérym  mozna  zastosowa¢ wymagany = system
wprowadzajacy..
proksymalna szyja aorty o dtugosci = 15 mm.
$rednica proksymalnej szyi aorty 18-32 mm.
nachylenie szyi proksymalnej aorty < 60°.
strefa zakotwienia w dystalnej tetnicy biodrowej 215 mm.
$rednica dystalna tetnicy biodrowej 8-20mm.
morfologia odpowiednia do przeprowadzenia naprawy
wewnatrznaczyniowej.
® Do dodatkowych elementéw, ktére nalezy rozwazy¢ przy
wyborze pacjentéw, naleza:
< wiek i przewidywana dtugo$¢ zycia pacjenta.
<~ choroby wspétistniejgce (np. niewydolnos¢ serca, ptuc lub
nerek przed zabiegiem, chorobliwa otyto$¢);
< tolerancja ogodlnego, regionalnego Ilub miejscowego
znieczulenia;
<> ostateczna decyzja dotyczgca leczenia nalezy do lekarza i
pacjenta.
® Wybor urzadzenia
Rozmiar stent-graftu Ankura™ powinien zapewniaé
dopasowanie do budowy anatomicznej aorty pacjenta.
Lifetech zaleca stosowanie stent-graftow Ankura™ o
rozmiarze 10%-20% wigkszym od wewnetrznej $rednicy
docelowego odcinka naczynia.

S e e

d

Przeciwwskazania
® System stent-graftu AAA Ankura™jest przeciwwskazany u:
<> pacjentdw z ostrymi zakazeniami ogdlnoustrojowymi;
< pacjentéw z przeptywem krezkowym krwi, zasilanym
gtéwnie z dolnej tetnicy krezkowej;
< pacjentéw z dodatkowg tetnicg nerkowg odchodzacg od
aorty brzusznej;
pacjentow  wykazujgcych  reakcje  alergiczng na
urzadzenie;
pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujig sie do naprawy
wewnatrznaczyniowej ze wzgledu na morfologig naczyn;
pacjentow, ktorzy nie tolerujg $rodkéw kontrastujgcych z
powodu niewydolnosci nerek;
pacjentéw z uczuleniem na $rodki kontrastowe;
w przypadku skrzepliny w szyi tetniaka.
w przypadku proksymalnej szyi aorty o dtugosci = 15 mm.
w przypadku $rednicy proksymalnej szyi aorty <18mm
lub>32mm.
w przypadku nachylenia szyi proksymalnej aorty < 60°.
w przypadku strefy zakotwienia w dystalnej tetnicy
biodrowej <15 mm.
<> W przypadku $rednicy dystalnej tetnicy biodrowej<8mm
lub >20mm.

SEee v v

>4

4. Przygotowanie do wszczepienia
Przed uzyciem urzadzenia nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje.
Ponizsza instrukcja zawiera podstawowe wskazéwki dotyczace
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wprowadzania urzadzenia. Moze okaza¢ sie, ze jest konieczne
zmodyfikowanie ponizszych procedur. Niniejsza instrukcja ma
pomoc lekarzowi przeprowadzi¢ zabieg, ale nie moze ona zastgpic
lekarskiego osadu.

® \Wymagane elementy

<&

See e

Prowadnik Super Stiff 0,035"/260cm. Na przykiad:
prowadnik Super Stiff firmy Lifetech, prowadnik Amplatz
Super Stiff lub poréwnywalny.

Wieloptaszczyznowy fluoroskopowy system obrazowania;
Koszulka angiograficzna i koszulka znacznikowa

Srodek kontrastujacy’

Strzykawka wysokoci$nieniowa;

Heparynizowany roztwér 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:

ps
ps

e

P

znieczulania miejscowego lub ogélnego

preparowania tetnicy udowej, arteriotomii i naprawy
naczyn;

technik dostepu i zamknigcia przezskoérnego;
odczytywania obrazowania angiograficznego i fluoroskopii
$rédnaczyniowego umieszczania stentéw;

odpowiedniego stosowania radiograficznych $rodkéw
kontrastujgcych;

technik minimalizacji naswietlania;

stosowania metod pooperacyjnej kontroli pacjenta;
tradycyjnej  chirurgii naczyniowej na  wypadek
niepowodzenia zabiegu wewngtrznaczyniowej naprawy
tetniaka.

® Przygotowanie produktow
ad"

Srednice stent-graftu nalezy dobiera¢ odpowiednio do
$rednicy wewnetrznej naczynia, a nie zewnetrznej.
Niewtasciwy rozmiar urzadzenia 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.

Nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenia lub opakowanie nie
uleglty uszkodzeniu w trakcie transportu. W razie
stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia urzgdzenia lub
naruszenia bariery sterylnej, nie nalezy go uzywaé.
Uszkodzone urzadzenie nalezy zwréci¢ do Lifetech. Przed
zastosowaniem urzgdzenia nalezy ponownie sprawdzic,
czy specyfikacja urzadzenia jest zgodna z tym, czego
wymaga dany pacjent.

® Przygotowanie pacjenta

s+

<+

Zmierzy¢ diugo$¢ proksymalnej szyi aorty i wewnetrzng
$rednice naczynia.

Zmierzy¢ kat migdzy proksymalng szyjq aorty a diugg osig
tetniaka.

Oceni¢ jakos¢ szyi aorty.

Oceni¢ morfologie naczynia pod katem mozliwosci
przeprowadzenia wewnatrznaczyniowej naprawy aorty.
Przeprowadzi¢ wszelkie niezbedne podstawowe badania i
monitoring parametréw zyciowych.

Nalezy odwota¢ sie do obowigzujgcych w danej instytucji
protokotéw postepowania w przypadku znieczulania,
antykoagulacji i monitorowania parametréw zyciowych.
Umiesci¢ pacjenta na stole do obrazowania tak, aby
umozliwi¢ wizualizacjg¢ odcinka od fuku aorty do
rozwidlenia tetnicy udowe;j.

Uzyska¢ odpowiedni dostgp w tetnicy biodrowej/udowe;.
Odstoni¢ dostep w obu tetnicach udowych, stosujac
standardowg technike chirurgiczna.

Podczas zabiegu umieszczania stent-graftu nalezy
obnizy¢ uktadowg krzepliwo$¢ krwi zgodnie z
preferowanym przez szpital i lekarza protokotem
postepowania. Jezeli przeciwwskazane jest stosowanie
heparyny, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego
$rodka antykoagulacyjnego.

5.  Zabieg wszczepiania
® Przygotowanie systemu wprowadzajgcego AAA i mankietu
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przed implantacjg
<> Przymocowac strzykawke z heparynizowanym roztworem

soli fizjologicznej do piasty typu luer i zastawki
hemostatycznej i przeptukiwa¢ osobno, aby usungé¢
powietrze z przewodu wewnetrznego i zewnetrznej
koszulki. (Ryc.3)

S0

Ryc. 3 Przeptukiwanie wewnetrznego przewodu i zewnetrznej

koszulki

<> Monitorowac istotne parametry zyciowe.
<> Podawa¢ heparyng, aby uzyska¢ ACT (czas krzepnigcia

po aktywacji) 200 sekund. Sprawdzi¢ roztwor ptuczacy.
Koszulke i prowadnik nalezy ptuka¢ po kazdej wymianie.

< Do przecierania zewnetrznej koszulki i aktywacji powtoki

hydrofilowej nalezy uzywaé gazikéw nasaczonych
roztworem soli fizjologicznej. (Ryc. 4)

Ryc. 4 Przetrze¢ koszulke sterylng heparynizowana solg

fizjologiczng

< Odstonic¢ tetnicg udowa po obu stronach dostepu, stosujac

standardowg technike chirurgiczna.

<> Umiesci¢ super sztywny prowadnik 0,035"/260 cm w

tetnicy udowej i przesuwac¢ go dopoki nie znajdzie sig nad
tetnicami nerkowymi.

< Wprowadzi¢ koszulkg znacznikowg i doktadnie sprawdzi¢

stent metoda radiograficzna.

Umieszczanie stent-graftu
<> Przesungc¢ system wprowadzajgcy do tetniaka brzusznego

wzdtuz prowadnika, zawsze utrzymujac zastawke
hemostatyczng w kierunku do drugiej strony pacjenta (Ryc.
5)

L

A\

Ryc. 5 Wprowadzanie stent-graftu AAA za pomoca systemu

wprowadzajacego
Uwaga: Przy tadowaniu stent-graftu AAA do systemu
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wpr dzajacego, krétka odnoga stent-graftu AAA musi

znajdowac si¢ po tej samej stronie systemu, co zastawka
hemostatyczna.

< Wstrzykng¢ $rodek kontrastujgcy do aorty brzusznej;
zaznaczy¢ potozenie docelowej lokalizacji, albo na ekranie
do obrazowania, albo znacznikiem cieniodajnym lub linijkg
angiograficzng na ciele pacjenta. Ustawi¢ potozenie
stent-graftu za pomocg proksymalnych znacznikéw
cieniodajnych tak, aby gorna krawedz grafu znalazta sie
tuz pod najnizszg tetnicg nerkowa.

<> Sprawdzi¢, czy proksymalny znacznik cieniodajny w
ksztaicie O znajduije sig po tej samej stronie co znacznik w
ksztalcie V na diugiej odnodze stent-graftu AAA:
Sprawdzi¢, czy proksymalny znacznik cieniodajny w
ksztaicie 8 znajduje sie na tej samej stronie co znacznik w
ksztalcie e, znacznik w ksztatcie O i znacznik w ksztafcie V
na kroétkiej odnodze stent-graftu AAA.

< Sprawdzi¢, czy dystalny odcinek krétkiej odnogi znajduje
sig powyzej rozwidlenia aorty i wewnatrz worka tetniaka.

< Powoli wprowadzi¢ stent-graft. Trzyma¢ nieruchomo
przedni uchwyt systemu wprowadzajgcego, nastgpnie
obrécié uchwyt suwaka w kierunku przeciwnym do
kierunku ruchu wskazéwek zegara, aby powoli zwalnia¢
stent-graft, dopdki nie zostanie umieszczona na swoim
miejscu krétka odnoga. (Ryc. 6)

Ryc. 6 Zwolni¢ kréotka odnoge stent-graftu AAA
® Zwolnienie koncéwki proksymalnej
< Utrzymywa¢ system wprowadzajgcy nieruchomo. Zdja¢
klamre zabezpieczajgca z uchwytu systemu
wprowadzajgcego. (Ryc. 7)

Klamra zabezpieczajgca

Ryc. 7 Zdej ie klamry zabe jacej
< Pociggng¢ proksymalny mechanizm zwalniajgcy, aby
uwolni¢ proksymalng sprezyne stent-graftu. (Ryc. 8)

Zwalniacz proksymalny
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Ryc. 8 Pociagna¢ proksymalny mechanizm zwalniajacy
® Wprowadzi¢ inny prowadnik przez drugg strone tetnicy udowej
do krotkiej odnogi stent-graftu AAA. (Ryc. 9)

A

Ryc. 9 Wprowadzanie drugiego prowadnika
< Sprawdzi¢, czy miedzy gtowicg koncowki a ostong
systemu wprowadzajgcego mankietu jest szczelina. W
razie potrzeby poluzowa¢ tylng ostong, delikatnie
odciggngé rdzen ostony, az nie bedzie przerwy, a
nastepnie zablokowac tylng ostone.
< Sprawdzi¢, czy tylna ostona systemu wprowadzajgcego
mankietu nie jest luzna, konieczne jest dokrecenie przed
kolejng operacja.
® Po upewnieniu sig, czy tylna ostona systemu wprowadzajgcego
mankietu jest zablokowana, nalezy wiozy¢ stent-graft mankietu
z systemem wprowadzajgcym przez prowadnik do krotkiej
gafezi stent-graftu AAA | zawsze utrzymywaé zastawke
hemostatyczng w kierunku wnetrza ciata pacjenta. Jak
pokazano na (Ryc. 10). Wyréwna¢ znacznik radiocieniujacy na
stencie z mankietem z radiocieniujgcym znacznikiem na
krétkiej odnodze stent-graftu AAA, tak, aby miedzy nimi
naktadaly sie przynajmniej dwie fatdy. Sprawdzi¢, czy znacznik
radiocieniujacy w ksztatcie O na stencie z mankietem znajduje
sie niemal tak wysoko jak znacznik w ksztalcie e na krotkiej
odnodze stent-graftu AAA.

Ryc. 10 Wprowadzi¢ stent-graft z mankietem z systemem
wprowadzajagcym
® Trzymajac przedni uchwyt nieruchomo, odblokowa¢ przednig
ostone w lewo (Ryc. 11).
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Ryc. 11 Odblokowac¢ przednig ostong w lewo

® Przytrzymaé tylny uchwyt nieruchomo jedng reka, a drugg
odciggna¢ przedni uchwyt, aby roztozy¢ mankiet przedtuzajacy
pod kontrolg (Ryc. 12). Po umieszczeniu stent-graftu
przytrzymaé przedni uchwyt nieruchomo i odciggnaé¢ tylny
uchwyt, aby koncéwka wrécita do dystalnego konca
zewnegtrznej koszulki. Nastepnie wycofa¢ system
wprowadzajgcy i prowadnik. (Ryc. 13)

Ryc. 12 Stan syst wpr jacego w postaci odciggania
przedniego uchwytu

\J

N

Ryc. 13 Umiescic¢ stent-graft z mankietem w krétkiej odnodze
stent-graftu AAA.
® Szybko zwolni¢ dlugg odnoge stent-graftu AAA. Trzymacd
nieruchomo przedni uchwyt systemu wprowadzajgcego,
nastepnie odblokowa¢ mechanizm zwalniajacy i przeciggna¢
uchwyt suwaka wzdtuz mechanizmu $rubowego, aby
catkowicie zwolni¢ stent-graft. (Ryc. 14)
® Przytrzyma¢  nieruchomo  uchwyt suwaka  systemu
wprowadzajgcego, odblokowaé mechanizm zwalniajgcy i
pociggng¢ do pierwotnego pofozenia przedni uchwyt, aby
koncéwka cofneta sig do dystalnego konca zewnetrznej
koszulki. Nastgpnie wyjg¢ system wprowadzajgcy.

Ryc. 14 Umiesci¢ diuga odnoge stent-graftu AAA
® \Wprowadzi¢ kolejny system stent-graftu mankietu przez
prowadnik do dtugiego odgatezienia stent-graftu AAA i zawsze
utrzymywac zastawke hemostatyczng w kierunku wnetrza ciata
pacjenta. Jak pokazano na Ryc. 15.Wyréwna¢ znacznik
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radiocieniujgcy na stencie z mankietem ze znacznikiem
radiocieniujgcym na diugiej odnodze stent-graftu AAA, tak, aby
miedzy nimi naktadaty sie przynajmniej dwie fatdy. Sprawdzi¢,
czy znacznik radiocieniujgcy w ksztatcie O na stencie z
mankietem znajduje sig niemal tak wysoko jak znacznik w
ksztalcie o na diugiej odnodze stent-graftu AAA. (Ryc. 15)

ik

Ryc. 15 Wprowadzi¢ kolejny stent-graft z mankietem

® Trzymajgc przedni uchwyt nieruchomo, odblokowa¢ przednig

6.

D

ostone w lewo. (Ryc. 11) Przytrzymac¢ tylny uchwyt nieruchomo
jedng reka, a drugg odciagna¢ przedni uchwyt, aby roztozy¢
mankiet przediuzajgcy pod kontrolg (Ryc. 12). Po
umieszczeniu stentu przytrzymac przedni uchwyt nieruchomo i
odciggna¢ tylny uchwyt, aby koncéwka wrécita do dystalnego
konca zewnetrznej koszulki. Nastepnie wycofaé system
wprowadzajacy i prowadnik. (Ryc. 16)

R

Ryc. 16 Umiesci¢ stent-graft z mankietem w dtugiej odnodze
stent-graftu AAA

Technika demontazu uchwytu w celu czesciowego
wszczepienia stent-graftu
W mato prawdopodobnym przypadku awarii systemu
wprowadzajgcego i jednoczesnego czg$ciowego wszczepienia
stent-graftu, technika ,demontazu uchwytu” moze umozliwi¢
skuteczne wszczepienie stent-graftu.
Krok 1 — odciggnaé spust i catkowicie wycofa¢ suwak. Uwaga:
Poniewaz ostona graftu jest odcieta, suwak mozna wycofa¢
bez dalszego wszczepiania stent-graftu.
Krok 2 — ustabilizowaé¢ system wprowadzajgcy.
Krok 3 — wiozy¢ koncowki kleszczykéw hemostatycznych do
szczeliny w uchwycie korcowym na uchwycie suwaka.
Nastgpnie przesung¢ kleszczyki hemostatyczne do przodu,
aby podzieli¢ uchwyt suwaka na lewg i prawg potowe.
Krok 4 — usungé lewg i prawg potowe uchwytu suwaka z
przektadni $rubowej, aby odstoni¢ potgczenie koszulki.
Krok 5 — przytrzymaj przedni uchwyt jedng reka, a drugg
przytrzymac potgczenie koszulki i odciagna¢, az stent-graft
zostanie catkowicie wszczepiony.
Krok 6 — wyja¢ system wprowadzajgcy, chwytajac przektadnie
Srubowg i wycofujgc go z ciata pacjenta.

Mozliwe zdarzenia niepozadane
o zdarzen niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem systemu

stent-graftu AAA Ankura™nalezg miedzy innymi:

Reakcja alergiczna

Powigkszenie sie tetniakow

Peknigcie tetniaka/naczynia

Powiktania anestezjologiczne

Zaburzenia rytmu serca

Zakrzep tetniczy lub zylny (w tym zakrzep i zator)
Uszkodzenie tetnicy

Perforacja tetnicy

Przetoka tgtniczo-zylna lub tetniak rzekomy
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Krwawienie/krwiak

Lowiktania jelitowe

Niewydolno$¢/zawat serca

Koagulopatia

Koniecznos$¢ przejscia do zabiegu otwartego

Zgon

Obrzegk

Zaburzenia erekgcji

Zator

Krwotok/krwawienie

Infekcja

B6l miedzy zebrami

Uszkodzenie neurologiczne, miejscowe lub ogodlnoustrojowe
(np. udar, paraplegia, niedowtad kornczyn dolnych)

Niedowtad korczyn dolnych

Paraliz

Parestezje

Powiktania ptucne

Zaburzenie funkcji/niewydolno$¢ nerek

Defibrylacja

Martwica tkanek

Powiktania rany

Problemy z urzgdzeniami zwigzane z:

< trudnosciami 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

erozjg

zakrzepem lub zatorem w miejscu stentu

Ekspansja stent-graftu

Skrecenie lub zatamanie stent-graftu

Uwaga:

Kazdy powazny incydent powinien zostaé¢ zgtoszony przez
uzytkownika lub pacjenta firmie Lifetech na adres
quality@lifetechmed.com lub lokalnemu przedstawicielowi
handlowemu firmy Lifetech oraz wasciwemu organowi
lokalnemu.

T R

7. Podsumowanie danych klinicznych

Przeprowadzono dwa peine badania kliniczne systemu stent-graftu
AAA/AUI Ankura™, jedno w Chinach, a drugie w Turcji. Oba
badania miaty na celu ocene bezpieczenstwa Kklinicznego i
skutecznosci systemow stent-graftu Ankura™. W badaniach tych
osiggnigto  wstepnie  zdefiniowane pierwszorzedowe punkty
koricowe w postaci powodzenia leczenia z niewielkg liczbg dziatarn
niepozadanych.

Badanie w Chinach

Do badania w Chinach wiaczono 107 pacjentéw, ktorym
wszczepiono systemy stent-graftow Ankura™ (TAA: 62 przypadki,
AAA: 30 przypadkoéw, AUL: 15 przypadkéw). Stent-grafty zostaty z
powodzeniem wszczepione u wszystkich 107 pacjentéw (100%). 91
ze 106 pacjentéw bylo 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 pacjentéw ocenianych pod katem zdarzen
zwigzanych z bezpieczenstwem w trakcie obserwacji nie miato
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 niewydolno$¢ nerek.

Trzech na 107 pacjentéw (2,8%) miato wczesne przeciekow.

Zaden pacjent nie miat przemieszczenia stentu, ztamania stentu ani
pekniecia aorty.

Badanie w Turcji

Do badania w Turcji wtgczono 100 pacjentéw, a wskaznik
bezposredniego powodzenia leczenia wyniést 100%. Pacjenci byli
oceniani pod katem zdarzen zwigzanych z bezpieczenistwem przez
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jeden rok.

Roczna obserwacja pacjentéw wykazata, ze:

Pieciu pacjentéw (5%) miato przeciek typu 2.

Dwoéch pacjentdw (2%) miato przeciek typu 1b z powodu
poszerzenia natywnej tetnicy biodrowe;.

Dwoch pacjentéw (2%) przeszto wtdrne interwencje.

Dwoéch pacjentdw (2%) zmarto z przyczyn kardiologicznych i
neurologicznych.

Zaden pacjent nie doswiadczyt migracji urzadzenia, jego
odrzucenia, wymiany urzgdzenia, zatamania lub pekniecia stentu,
okluzji koriczyny lub konwersji do operacji otwartej.

8. Wymagania zwiagzane z przechowywaniem i transportem

® Stent-graft AAA i stent-graft z mankietem Ankura™sg
fabrycznie zatadowane w systemie wprowadzajgcym i
umieszczone w jatowym opakowaniu.

® To urzadzenie nalezy przechowywaé w czystym, dobrze
wentylowanym pomieszczeniu bez gazéw powodujgcych
korozjg, w temperaturze pokojowej.

® Podczas transportu surowo zabrania sie $ciskania, moczenia i
wystawiania na dziatanie promieni stonecznych. Postgpowac
ostroznie.

® Nie naraza¢ na kontakt z rozpuszczalnikami organicznymi.

©

Ostrzezenia

® Ogolne

< Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z instrukcja.
Nieprzestrzeganie przedstawionych zasad, ostrzezen i
$rodkéw ostroznosci moze prowadzi¢ do powaznych
konsekwencji lub obrazen pacjenta.

< Nie mozna uzywa¢ stent-graftu AAA i stent-graftu z
mankietem Ankura™ po ponownym wyjatowieniu.

< W razie stwierdzenia jakichkolwiek oznak uszkodzenia,
nie uzywac produktu i zwrdci¢ go do Lifetech.

<> Urzadzenie to powinno by¢ uzywane jedynie przez lekarzy
i zespoly przeszkolone w zakresie naczyniowych technik
interwencyjnych i stosowania tego urzadzenia.

< Nie ustalono dlugoterminowego dziatania graftow
wewnatrznaczyniowych. Nalezy informowa¢ wszystkich
pacjentéw, ze leczenie endowaskularne wymaga
poddawania sie do korca zycia regularnym kontrolom,
pozwalajgcym oceni¢ stan zdrowia i stan wszczepu
wewnatrznaczyniowego (np. pod katem przeciekéw
wewnetrznych, migracji, odksztalcenia, powigkszenia
tetniaka itp.).

< Badania kliniczne wykazaly, Ze niewlasciwy dobor
pacjenta moze byé przyczyng niezadowalajgcych wynikéw
leczenia. Ponadto nieudana naprawa
wewnatrznaczyniowa aorty, ktéra wymaga otwartego
zabiegu, moze zwigkszy¢ ryzyko powiktan proporcjonalnie
to zagrozen zwigzanych z kazdym z tych zabiegow.

< Przed wszczepieniem nalezy dokona¢ oceny stanu
pacjenta pod katem niewydolno$ci/zawatu serca, powiktan
ptucnych, obrzeku oraz niewydolno$ci nerek.

< Po wszczepieniu urzadzenia, pacjenci powinni by¢
regularnie  kontrolowani pod katem wystepowania
zwigzanych z jego obecnoscig powiktan, w tym przecieku
wewnetrznego, migracji, zmiany struktury lub potozenia
tetniaka, powigkszenia tetniaka itp. Minimum stanowig
doroczne przeswietlenie oraz obrazowanie TK ze
$rodkiem kontrastujgcym lub bez.

< Pacjenci z okreslonymi rozpoznaniami klinicznymi, np.
powigkszonym tetniakiem lub nieoczekiwanymi stanami
patologicznymi w miejscu graftu wewngtrznaczyniowego
powinni zosta¢ poddane powtdrnej interwencji lub
otwartemu zabiegowi chirurgicznemu. Powiekszenie sig
rozmiaru tetniaka oraz nieustajgce przecieki wewnetrzne
moga doprowadzi¢ do pekniecia tetniaka.

< Pacjenci, u ktérych doszto do zakazenia w wyniku
wszczepienia  urzadzenia  powinni  by¢ leczeni
antybiotykami doustnymi.

<> Podczas zabiegu implantacji stent-graftu lub koniecznosci
ponownej interwencji chirurgicznej zespét  chirurgii
naczyniowej powinien znajdowa¢ si¢ w gotowosci do
zmiany procedury na otwarty zabieg chirurgiczny.

< Nie nalezy ponownie stosowa¢ ani wyjatawia¢ systemu
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stent-graftu AAA Ankura™ ani systemu stent-graftu z
mankietem Ankura™. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub
ponowne wyjatowienie mogtoby naruszy¢ konstrukcje
urzadzenia i spowodowacé jego awarig, a to z kolei moze
by¢ przyczyng uszczerbku na zdrowiu, choroby lub zgonu
pacjenta. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub wyjatawianie
moze takze powodowac ryzyko skazenia urzadzenia lub
zakazenia, lub zakazenia krzyzowego pacjenta, w tym,
migdzy innymi, przeniesienia choroby zakaznej z jednego
pacjenta na drugiego. Skazenie urzadzenia moze
doprowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub
zgonu pacjenta.

® Wybor pacjentow, leczenie i postepowanie pooperacyjne:

ES

<&

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stent-graftu AAA Ankura™

nie zostaly jeszcze ocenione w nastepujgcych

populacjach:

¢z pourazowymi obrazeniami aorty

¢z niekorygowalnymi zaburzeniami krzepnigcia

* z dziedzicznymi chorobami tkanki tacznej (np. zespot
Marfana lub Ehlers-Danlosa)

*  z wspotwystepujacymi tetniakami aorty piersiowej lub

piersiowo-brzusznejs

z aktywnymi zakazeniami ogolnoustrojowymis

kobiety w cigzy lub karmigce

z chorobliwg otytoscig

w wieku ponizej 18 lat

o oczekiwanej dtugosci ponizej roku

Techniki ~ uzyskiwania  dostgpu  naczyniowego i

charakterystyka systemu wprowadzajgcego powinny by¢

dostosowane do $rednicy naczynia dostepowego

(mierzonej od wewnetrznej $ciany do wewnetrznej Sciany)

i jego morfologii (minimalnej kretosci, choroby tetnic

obwodowych oraz/lub zwapnienia). Zbyt krete naczynia

moga zwigksza¢ ryzyko wprowadzenia stent-graftu lub

zwolnienia konca proksymalnego.

System stent-graftu AAA Ankura™ nie jest zalecany u

pacjentéow wazacych ponad 350 funtéw (150 kg) lub nie

moga by¢ poddani doktadnemu badaniu fluoroskopowemu

z powodu otylo$ci.

U pacjentéw z ogdlnoustrojowym zakazeniem moze

wystgpowac 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

pacjentow i rejestrowac dane kliniczne. Wysokie ci$nienie

krwi moze prowadzi¢ do ekspansji stentu, pekniecia

naczyn i innych powiktan. Ciénienie krwi powinno by¢

monitorowane na biezaco, aby personel medyczny znat

stan pooperacyjny pacjenta. Jednocze$nie lekarz musi

przypomnie¢ pacjentowi, aby kontrolowat ci$nienie krwi w

normalnym zakresie.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow

uczulonych na materiaty wymienione w Tabeli 1.

* e 000

Zabieg implantacji

P

Podczas zabiegu nalezy obnizy¢ uktadowa krzepliwo$¢
krwi w oparciu o preferowany przez szpital i lekarza
protokét postgpowania. 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
utrzymywac odpowiednig pozycje prowadnika.

Nie wygina¢ ani nie zgniata¢ systemu wprowadzajgcego.
Mogioby to  spowodowa¢ uszkodzenie systemu
wprowadzania i stent-graftu.

W czasie nawigacji, wprowadzania i obserwacji
urzadzenia w naczyniach nalezy stosowac fluoroskopie.
Stosowanie systemu stent-graftu  Ankura™ wymaga
podania wewnatrznaczyniowego $rodka kontrastujgcego.
Pacjenci z istniejagcymi wczesniej zaburzeniami funkciji
nerek mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
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niewydolnosci nerek po zabiegu. Nalezy stara¢ sie
ogranicza¢ ilos¢ uzywanego w trakcie badania $rodka
kontrastujgcego.

< Aby unikngé skrecenia stent-graftu
wewnatrznaczyniowego, w trakcie kazdego obrotu
systemu wprowadzajgcego nalezy ostroznie obraca¢
réwnoczesnie wszystkie elementy systemu.

<> Nieprecyzyjne umieszczenie stent-graftu w naczyniu moze
zwigkszy¢ ryzyko przecieku wewnetrznego, migracji
urzadzenia lub embolizacji.

< Niedostateczne umocowanie stent-graftu moze
powodowa¢ zwigkszenie ryzyka migracji stent-graftu, a
jego nieprawidlowe umieszczenie i migracja wymaga
interwenciji chirurgicznej.

< Nie nalezy kontynuowaé zabiegu, jezeli w czasie
wprowadzania prowadnika lub systemu wprowadzajgcego
wyczuwany jest opor. Nalezy przerwa¢ zabieg i ustali¢
przyczyne oporu.

< Jesli nie ma ku temu wskazan lekarskich, nie nalezy
umieszcza¢ stent-graftu  w miejscach, w ktérych
blokowatby tetnice doprowadzajace krew do narzadéw lub
konczyn.

® Informacje dotyczace MRI

Badania niekliniczne wykazaly, Zze stent-graft AAA Ankura™

jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku MR. Pacjent z tym

urzagdzeniem moze byé bezpiecznie skanowany pod

nastgpujgcymi warunkami:
Statyczne pole magnetyczne o indukgcji 3,0 T lub stabsze

< Gradient przestrzenny pola <720Gauss/cm

< Maksymalna szybko$¢ pochtaniania wtasciwego 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 szybkos$ci pochtaniania wtasciwego energii (SAR)

2W/kg, usrednionej dla calego ciata, przez 15 minut

skanowania MRI urzadzenie powoduje wzrost temperatury o

mniej niz 2°C. Maksymalng szybko$¢ pochtaniania wtasciwego

energii (SAR) usredniong w stosunku do catego ciata uzyskano

na drodze obliczen, nastgpnie sprawdzono jg metodami

kalometrycznymi.

Uwaga: W miejscu wszczepionego urzadzenia lub w jego
najblizszej okolicy jako$¢ obrazu MR moze by¢ gorsza. Moze
byé zatem konieczna optymalizacja parametréw obrazowania
MR w celu uwzglednienia obecnosci wszczepu. Artefakt obrazu
rozcigga si¢ na okoto 20 mm poza $wiattem urzadzenia
podczas skanowania w badaniach nieklinicznych za pomocag
sekwencji echa spinowego i sekwencji echa gradientowego,
odpowiednio w skanerze 3.0 T z cewkg catego ciata.

10. Porady dla pacjentow

Najwieksze korzysci z leczenia zmienionej chorobowo Iub

uszkodzonej aorty pacjenta za pomoca stent-graftu Ankura™ to

zmniejszenie ryzyka peknigcia i przywrocenie prawidtowego

przeptywu krwi. Nieleczone zmiany aorty moga rozszerzac sie i

pekac¢, powodujac krwawienie wewnatrz ciata, ktére zagraza zyciu.

Wyjasniajagc pacjentowi to urzadzenie wewnatrznaczyniowe i

zwigzane z nim procedury, lekarz powinien wzig¢ pod uwage, m.in.,

nastepujgce kwestie:

® Roznice migdzy naprawg wewnatrznaczyniowg a otwartg
naprawg chirurgiczna, w tym zagrozenia zwigzane z otwartg
naprawg chirurgiczng i naprawg wewnatrznaczyniowa.

® Zalety i wady naprawy wewnatrznaczyniowej i otwartej
naprawy chirurgicznej.

® Naprawa wewnatrznaczyniowa ma potencjalng zalete
minimalnego urazu.

e W przysztosci moze by¢ wymagana naprawa
wewnatrznaczyniowa lub otwarta chirurgiczna naprawa
zmiany.

® Szczegdty mozliwych powiktan po wszczepieniu urzadzenia.

® Regularna kontrola po wszczepieniu urzadzenia.

11. Badania kontrolne
® Harmonogram badan kontrolnych
< Kliniczne badania kontrolne nalezy przeprowadzi¢ po 24
godzinach, 1, 3, 6, 12 i 24 miesigcach od zabiegu. W
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dowolnym momencie harmonogram badan mozna
zmodyfikowaé, aby dostosowa¢ go do poszczegdinych
pacjentow.
Metody stosowane w czasie badan kontrolnych
< Badanie hematologiczne, badanie rentgenowskie, B-US,
CTA, MRI, DSA itp.
Elementy podlegajgce ocenie:
wielko$¢ tetniakow;
¢ embolizacja;
¢ zmiany pulsacji tetniakow
*  migracja;
¢ przeciek wewnetrzny;
* odksztatcenie stent-graftu.
<> Nalezy ponadto uwzgledni¢ pacjentéw, u ktérych w czasie
badan kontrolnych interwencji wewnatrznaczyniowej lub
zabiegu chirurgicznego rozpoznano:
* tetniaki powigkszone o 5 mm lub wigcej;
¢ zmiany pulsacji tetniakéw, przy zwigkszeniu sie
tetniakow lub przecieku wewnetrznym, albo nie;
¢ staly przeciek wewnetrzny, ze zwiekszeniem sie
rozmiaru tetniaka, albo nie;
¢ przeciek wewnetrzny  spowodowany  migracjg
stent-graftu.

Okres przechowywania

System stent-graftu AAA Ankura™ i system stent-graftu
Ankura™ z mankietem sg sterylizowane tlenkiem etylenu.
Okres przechowywania podano na etykiecie. Nie nalezy
uzywac¢ przeterminowanych produktéw.

Opakowanie i etykieta

Systemy stent-graftow AAA Ankura™ i stent-graftow z
mankietem Ankura™ sg dostarczane w stanie jatowym i sg
osobno zapakowane. Wszystkie stent-grafty Ankura™ sg
fabrycznie umieszczane w systemie wprowadzajgcym.
Stent-graft AAA i stent-graft z mankietem Ankura™ z
systemami wprowadzajgcymi sg unieruchomione i na tacy
PETG, nastgpnie szczelnie zamknigty w dwoch torebkach
Tyvek1073B, na ktorych naklejono podstawowg etykiete.
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 instrugées. O incumprimento das instrucdes,
avisos e precaucdes pode originar complicacbes graves ou lesdes nos
pacientes.

1.

Descricédo do dispositivo
® Sistema de endoprétese Ankura™

ps

O sistema de endoprétese de AAA Ankura™ inclui:

*  As endopréteses de AAA Ankura™

* O sistema de introdug&o Ankura™

O sistema de endoprotese de baldo insuflavel Ankura™
inclui:

* As endoproteses de balo insuflavel Ankura™

+ O sistema de introdug&o Ankura™

A endoprétese Ankura™ esta pré-carregada no sistema
de introdugdo. O sistema de introdugdo carregado é
inserido por via endoluminal através da artéria femoral ou
iliaca e rastreado através da vasculatura do paciente para
introduzir a endoprétese no local pretendido.

Endopréteses Ankura™
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(b) Endoprétese de Baldo Insuflavel Ankura™

Fig. 1 — Endoproétese de AAA e Endoproétese de Baldo

Insuflavel Ankura™
Tabela 1 — Materiais da endoprétese

Componente Material Concentragéo
em % de peso
Mola de suporte Nitinol 49-67
Manga de ago 316LVM 717
inoxidavel
Enxerto PTFE 20-40
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Marcador Platinal/iridio 0,5-6

Sutura Polipropileno <1

< As endopréteses utilizadas no sistema de endoprétese de

AAA Ankura™ s&o modulares e incluem trés componentes
de endoproteses: uma endoprétese de AAA Ankura™ e
duas endoproteses de baldo insuflavel Ankura™. O
sistema modular € composto por uma endoprétese de
AAA e duas endoprdteses de baldo insuflavel (Fig. 1).
Cada componente ¢ introduzido separadamente no
sistema vascular do paciente. A endoprétese Ankura™ é
um tubo composto por uma pelicula em ePTFE suportada
por uma malha metdlica designada por stent. Os
marcadores s&o fixados no stent. O enxerto, composto
por material vascular ultrafino fixado no stent sem suturas,
consegue isolar o aneurisma do sangue, é 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 abrir o enxerto.

® Sistema de introdug&o Ankura™

(a) Sistema de introdugio (endoprétese de AAA) Ankura™

P
bo bl Ll

(b) Sistema de introdugéao (endoproétese de baldo insuflavel)

Ankura™
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Faixa d Endoprot
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proximal
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traseira

Fig. 2 - Sistemas de introdugéo Ankura™

< A endoprotese Ankura™ esta pré-carregada no sistema

de introdugdo Ankurarm. O sistema de introdugédo
Ankura™ facilita a insergdo da endoprétese através da
vasculatura arterial (por exemplo: através das artérias
femorais). Sob orientagdo fluoroscopica, o sistema de
introdugdo Ankura™ pode ser inserido apropriadamente
dentro da vasculatura do paciente e a endoprétese
implantada a partir do sistema de introdugdo. A
endoprétese de AAA com sistema de introdugdo é
apresentada na Figura 2(a), e a endoprétese de baldo
insuflavel com sistema de introdugédo é apresentada na
Figura 2(b).

Especificagdes do dispositivo

< As especificagdes dos sistemas de endoprotese de AAA e

baldo insuflavel Ankura™ s&o indicadas de seguida e os
detalhes sdo apresentados, respetivamente, nas tabelas 2
e3.
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Comprimento coberto (mm)
Diametro distal (mm)

Diametro proximal (mm)
Tipo de endoprétese

FF1416 C 120

(a)Sistema de endoprotese de AAA

Comprimento coberto (mm)
Diametro distal (mm)
Diametro proximal (mm)

Tipo de endoprétese

(b)Sistema de endoprétese de baldo insuflavel

Tabela 2 — Resumo do sistema de endoprétese de AAA

Ankura™

_ 2 212 |8
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E |z |= 3 £ 18 | 3| g3

§el8g( 82| S |SEielflets

P~ £l T —

SElcE| cE| ff |EEEElS|gEéE

55|28| 28| ET |EYJE3 T|s5s

E | @ < 5 5718 £ 8

s & | o g E | | 8| ©

(=) o o o 172}

o o ¢} 72}

100,110,120

20 w0 | 10 130140160 20F| 16-18
100,110,120

22 130,140,160 20F| 1820
100,110,120

24 10,140,160 20F| 2022
100,110,120

26 130,140,160 20F| 21-24
100,110,120

28 Ya0.140.160| 50 | 30 [20F| 2325
100,110,120

30 |2 | 12 |0 TE 20F| 2527
100,110,120

32 130,140,160 22F| 2629
100,110,120

34 10140160 20F| 2831
100,110,120

36 130,140,160 22F| 30-33

Nota: a tabela anexada contém apenas o tamanho de referéncia
recomendado, estando a selegcdo final das especificagdes da
endoprétese sujeita ao parecer do médico com base na situagao

real do paciente.

Tabela 3 — Resumo do sistema de endoprétese de balao

insuflavel Ankura™
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2 12 14 120 18F 11-12
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16 120 18F 13-14
40,60,80, 90,100,
18 120 18F 15-16
" 10 |40.60.80.90,100, oo 9
6 14 120
12 [40,60,80, 90,100, 18F 10-11
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Nota: a tabela anexada contém apenas o tamanho de referéncia
recomendado, estando a seleg¢do final das especificagbes da
endoprétese sujeita ao parecer do médico com base na situagédo
real do paciente.

Os médicos devem observar rigor as indicag e
contraindicagées.

2. Indicagées de utilizagdo
® O sistema de endoprétese de AAA Ankura™ é indicado para a
reparacdo endovascular de pacientes com aneurismas da
aorta abdominal, requerendo o seguinte:
<{ Vaso de acesso iliaco/femoral adequado que seja
compativel com o sistema de introdug&o requerido;
<> Comprimento do colo aértico proximal ndo-aneurismatico
215 mm;
< Diametro do colo adrtico proximal ndo-aneurismatico 18—
32 mm;
< Angulo do colo adrtico proximal < 60°;
< Zona de ancoragem da artéria iliaca distal 215 mm;
< Diémetro da artéria iliaca distal 8-20 mm;
<> Morfologia adequada para reparagéo endovascular.
® Seguem-se algumas consideragdes adicionais para a selecdo
de pacientes:
<~ ldade e esperanca de vida do paciente;
< Comorbilidades (por exemplo: insuficiéncia cardiaca,
pulmonar ou renal anterior a cirurgia, obesidade moérbida);
<> Tolerancia a anestesia geral, regional ou local;
< Adecis&o final fica a critério do médico e do doente.
® Selegao do dispositivo
< O tamanho da endoprétese Ankura™ deve ser apropriado
para se adaptar a anatomia adrtica do paciente. A Lifetech
recomenda uma endoprétese Ankura™ com um tamanho
10% a 20% superior.

i

Contraindicagoes
® A endoprotese de AAA Ankura™ esta contraindicada para:

<> Pacientes com infe¢éo sistémica aguda;

<> Pacientes com fluxo sanguineo mesentérico fornecido

sobretudo pela artéria mesentérica inferior;

< Pacientes com artéria renal acesséria com origem na
artéria abdominal;
Pacientes com reagéo alérgica ao dispositivo;
Pacientes cuja morfologia vascular ndo é adequada para
reparagéo endovascular;
Pacientes com intolerancia a agentes de contraste devido
a insuficiéncia renal;
Pacientes alérgicos a agentes de contraste;
Colo do aneurisma com trombo;
Comprimento do colo adrtico proximal ndo-aneurismatico
<15 mm.
Diametro do colo adrtico proximal ndo-aneurismatico <18
mm ou >32 mm.
Angulo do colo adrtico proximal >60°.
Zona de ancoragem da artéria iliaca distal <15 mm.
Diémetro da artéria iliaca distal <8 mm ou >20 mm.

P

P

R
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4. Preparagéo antes da implantagdao

Leia atentamente as instrugdes antes de utilizar o dispositivo. As
instrucdes que se seguem incluem uma orientacdo basica para a
insercdo do dispositivo. Podem ser necessarias variagdes nos
procedimentos apresentados. Estas instrugdes visam auxiliar e ndo
substituir a avaliagdo do médico.

® Materiais necessarios

ES

e e

Fio-guia super-rigido de 0,035"/260 cm. Por exemplo,
fio-guia super-rigido Lifetech, fio-guia super-rigido
Amplatz ou equivalente.

Sistema de imagiologia fluoroscépico multiplano;
Invélucro angiogréfico e invélucro do marcador;

Agente de contraste;

Seringa de alta presséo;

Solugéo salina heparinizada;

Quaisquer outros dispositivos que o médico necessite
para a interveng&o (incluindo dispositivos utilizados para a
dissecgao da artéria femoral).

® Uma equipa multidisciplinar com experiéncia em processos
combinados com:

S e oo

&

Anestesia local ou anestesia geral;

Exposi¢éo, arteriotomia e reparagédo da artéria femoral;
Técnicas de acesso e fechamento percutaneo;
Interpretagéo de imagens fluoroscdpicas e angiograficas;
Insergdo de stent endovascular;

Utilizagdo apropriada de agente de contraste radiografico;
Técnicas para minimizar a exposigdo a radiagao;
Experiéncia nas  modalidades  necessarias  de
acompanhamento de pacientes;

Experiéncia em cirurgia vascular tradicional para qualquer
possibilidade de insucesso na cirurgia de reparagdo
aodrtica endovascular.

® Preparacéo dos produtos

ps

O diametro da endoprétese deve ser selecionado em
conformidade com o didmetro interior do vaso e ndo com
o diametro exterior. O tamanho incorreto do dispositivo
pode resultar em endoleak (endofuga) ou na migragéo da
endoprétese. Geralmente, o didmetro da endoprétese
selecionada deve ser 1,1 a 1,2 vezes maior do que o
diametro interior do vaso da zona de implante.

Verifique o dispositivo e a embalagem para se assegurar
de que ndo ocorreram danos devidos ao transporte. Ndo
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 especificagbes com os
requisitos do paciente.

® Preparagdo do paciente

s+

<+

o

Pr

Mega o comprimento do colo adrtico proximal e o didmetro
interior do vaso.

Mega o angulo do colo aértico proximal em relagdo ao
eixo de comprimento do aneurisma.

Avalie a qualidade do colo adrtico.

Avalie a morfologia do vaso compativel com a reparagéo
endovascular da aorta.

Realize quaisquer exames comuns necessdrios e
monitorize os sinais vitais.

Consulte os protocolos institucionais referentes a
anestesia, anticoagulagdo e monitorizagdo de sinais
vitais.

Posicione o paciente na mesa de imagiologia, permitindo
a visualizagéo fluoroscopica desde o arco adrtico até as
bifurcagdes da artéria femoral.

Aceda adequadamente & artéria iliaca/femoral.

Exponha o acesso a ambas as artérias femorais comuns
utilizando a técnica cirdrgica normalizada.

A anticoagulagédo 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.

di dei 5

® Preparagdo do sistema de introdugdo da endoprétese de e
AAA e baldo insuflavel antes da implantagdo
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<> Encaixe a seringa com solucdo salina heparinizada ao
conector Luer e a valvula hemostatica e irrigue
separadamente para evacuar o ar do tubo interior e do
involucro exterior. (Fig. 3)

S0

Fig. 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
solugdo de irrigagdo. O invélucro e o fio-guia devem ser
irrigados antes de cada introdug&o.
< Utilize gaze com solugdo salina para limpar o invélucro
exterior e ativar o revestimento hidréfilo. (Fig. 4)

Fig. 4 — Limpe o invélucro com soro fisiolégico normal
heparinizado esterilizado

< Exponha as artérias femorais bilaterais através de cirurgia
normalizada.

< Coloque um fio-guia super-rigido com 0,035"/260 cm na
artéria femoral e introduza-o até as artérias renais.

< Introduza o involucro do marcador e verifique novamente
a especificagéo do stent com radiografia.

® Implantar a endoprétese

< Insira o sistema de introdugdo até ao aneurisma
abdominal ao longo do fio-guia e mantenha sempre a
valvula hemostatica em diregdo ao outro lado do paciente.
(Fig. 5)

Fig. 5 — Insercédo da endoprétese de AAA com sistema de
introdugao
Nota: O setor curto da endoprétese de AAA tem de
estar no mesmo lado que a valvula hemostatica do
sistema de introdugao quando a endoprétese de AAA esta
pré-carregada no sistema de introdugao.
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Injete agentes de contraste na aorta abdominal. Marque a
posicéo do local de destino, no ecrd de imagiologia, com
marcador radiopaco ou com régua angiografica no corpo
do paciente. Ajuste a posicdo da endoprétese nos
marcadores radiopacos proximais para que a extremidade
superior do enxerto esteja mesmo abaixo da artéria renal
inferior.

Certifique-se de que o marcador radiopaco proximal em
forma de "O" estd no mesmo lado que o marcador em
forma de "V" no setor longo da endoprotese de AAA.
Certifique-se de que o marcador radiopaco proximal em
forma de "8" estd no mesmo lado que o marcador em
forma de "e", o marcador em forma de "O" e o marcador
em forma de "\" no setor curto da endoprétese de AAA.
Certifique-se de que a parte distal do setor curto esta
acima da bifurcagdo aodrtica e dentro do saco
aneurismatico.

Implante lentamente a endoprdtese. Segure na pega
frontal do sistema de introdugdo imobilizado e, em
seguida, rode a pega de deslocamento no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio para implantar
lentamente a endoproétese, até que o setor curto esteja
implantado. (Fig. 6)

L
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Fig. 6 — Implantagao do setor curto da endoprétese de AAA
Libertagéo da extremidade proximal
<> Mantenha o sistema de introdugéo imobilizado. Retire o

bloqueio de seguranga da pega do sistema de introdug&o.
(Fig. 7)

Blogueio de seguranca

Fig. 7 — Remogao do bloqueio de seguranga

< Puxe a zona de libertagdo proximal para libertar a mola

proximal da endoprotese. (Fig. 8)

Zona de libertagdo proximal
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Fig. 8 — Puxar na zona de libertagdo proximal
Introduza outro fio-guia pelo outro lado da artéria femoral no
setor curto da endoprétese de AAA colocada. (Fig. 9)

}Jﬁ

Fig. 9 — Introdugéo de outro fio-guia
< Verifique se existe uma folga entre a cabeca da ponta e o
invélucro do sistema de introdugéo de baldo insuflavel e,
se necessario, desaperte a tampa traseira, puxe
suavemente o nucleo do invélucro para trés até deixar de
haver folga e, em seguida, bloqueie a tampa traseira.
< Verifique se a tampa traseira do sistema de introdugéo do
baldo insuflavel esta solta e, se necessario, aperte-a
antes da operagédo seguinte.
Depois de confirmar que a tampa traseira do sistema de
introdugdo do baldo insuflavel estd bloqueada, insira a
endoproétese de baldo insuflavel com sistema de introdugéo
sobre o fio-guia no setor curto da endoprétese de AAA e
mantenha sempre a valvula hemostatica voltada para o interior
do paciente, como mostrado na Fig. 10. Alinhe o marcador
radiopaco no stent de baldo insuflavel com o marcador
radiopaco no setor curto da endoprétese de AAA com, pelo
menos, duas ondas sobrepostas entre si. Certifique-se de que
o marcador radiopaco em forma de "O" na endoprétese de
baldo insuflavel esteja quase a mesma altura que o marcador
em forma de "e" no setor curto da endoprétese de AAA.

\
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Fig. 10 — Insira a endoprétese de balédo insuflavel com sistema

de introdugdo
Segure a pega frontal imobilizando-a, desbloqueie a tampa
frontal no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio (Fig. 11).
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Fig. 11 — Desbloqueie a tampa frontal no sentido oposto ao dos
ponteiros do relégio

® Segure a pega traseira imobilizando-a com uma mao e recue a
pega frontal com a outra m&o para implantar o setor de
extensdo do baldo insuflavel sob monitorizagdo (Fig. 12).
Quando a endoprotese estiver implantada, segure a pega
frontal imobilizando-a e recue a pega traseira de forma a
posicionar a ponta novamente na extremidade distal do
invélucro exterior. Depois, retire o sistema de introdugéo e o
fio-guia. (Fig. 13)

Fig. 12 — Sistema de introdugao ao recuar a pega frontal

Fig. 13 — Implantagdo da endoproétese de balédo insuflavel no
setor curto da endoprotese de AAA

® Implante rapidamente o setor longo da endoprétese de AAA.
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 endoproétese. (Fig. 14)

® Segure na pega de deslocamento do sistema de introdugcdo
imobilizado, desbloqueie o gatilho e recue a pega frontal de
forma a posicionar a ponta novamente na extremidade distal
do invélucro exterior. Depois, remova o sistema de introdug&o.

Fig. 14 — Implantacgdo do setor longo da endoprétese de AAA
® Insira outra endoprétese de baldo insuflavel sobre o fio-guia no
setor longo da endoprétese de AAA e mantenha sempre a
valvula hemostatica voltada para o interior do paciente, como
mostrado na Fig. 15. Alinhe o marcador radiopaco na
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endoproétese de baldo insuflavel com o marcador radiopaco no
setor longo da endoprétese de AAA com, pelo menos, duas
ondas sobrepostas entre si. Certifique-se de que o marcador
radiopaco em forma de "O" na endoprotese de baldo insuflavel
esteja quase a mesma altura que o marcador em forma de "O"
no setor longo da endoprétese de AAA. (Fig. 15)

ik

Fig. 15 — Insira outra endoprétese de balao insuflavel

® Segure a pega frontal imobilizando-a, desbloqueie a tampa
frontal no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio. (Fig. 11)
Segure a pega traseira imobilizando-a com uma mao e recue a
pega frontal com a outra méo para implantar o setor de
extensdo do baldo insuflavel sob monitorizagdo (Fig. 12).
Quando o stent estiver implantado, segure a pega frontal
imobilizando-a e recue a pega traseira de forma a posicionar a
ponta novamente na extremidade distal do invélucro exterior.
Depois, retire o sistema de introdugéo e o fio-guia. (Fig. 16)

/
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Fig. 16 — Implantagdo da endoproétese de balédo insuflavel no
setor longo da endoprétese de AAA

® Técnica de desmontagem do cabo para a implantag&o parcial
da endoprétese
No caso pouco provavel de falha do sistema de introdugéo e
implantagéo parcial da endoproétese concomitante, uma técnica
de “desmontagem do cabo” pode permitir a implantagdo
bem-sucedida da endoprétese.
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
implantagao 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
articulagéo do invélucro.
Passo 5 — Segure o cabo frontal com uma mao, segure a
articulagdo do involucro com a outra e puxe até que a
endoproétese esteja totalmente implantada.
Passo 6 — Remova o sistema de introdugdo segurando a
engrenagem roscada e retirando-a do paciente.

6. Eventos adversos potenciais

Os eventos adversos associados a utilizagdo do sistema de
endoprotese de AAA Ankura™ incluem, mas ndo se limitam ao
seguinte:

® Reagao alérgica

® Expansédo dos aneurismas

® Rutura de aneurismas/vasos

® Complicagbes com anestésicos
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®  Arritmia
® Trombose arterial ou venosa (incluindo trombose e
embolizagéo)
® Lesoes arteriais
® Perfuragao arterial
® Fistula arteriovenosa ou pseudoaneurisma
® Hemorragia / hematoma
® Complicagdes intestinais
® Insuficiéncia cardiaca / enfarte
® Coagulopatia
® Conversao para cirurgia aberta
® Morte
® Edema
® Disfungéo erétil
® Embolia
® Hemorragia/sangramento
® Infegdo
® Dor intercostal
® LesoOes neuroldgicas, locais ou sistémicas (por exemplo: AVC,
paraplegia, paraparesia)
® Paraparesia
® Paralisia
® Parestesia
® Complicagbes pulmonares
® Insuficiéncia da fungéo renal / faléncia renal
® Choque
® Necrose tecidular
® Problemas de cicatrizagdo e problemas subsequentes
associados
® Problemas com o dispositivo devidos a:
<> Dificuldades de inser¢é@o e remogao
<> Dificuldades de libertagdo
< Insucesso na implantagéo
< Insergao imprecisa
< Endoleak
< Migragéo do stent
< Quebra do stent
< Rutura do material de cobertura
< Eroséo
< Trombose ou embolizagéo do stent
< Expansédo 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 endereco
quality@lifetechmed.com ou ao representante de vendas local
da Lifetech ou a Autoridade competente local (AC).

7.  Resumo dos dados clinicos

Houve dois estudos clinicos completos do sistema de endoprétese
de AAA/AUI Ankura™, um na China e outro na Turquia. Ambos os
estudos pretendiam avaliar a seguranga e eficacia clinicas dos
sistemas de endoprétese Ankura™ e cumpriram os parametros de
avaliagdo primarios predefinidos de éxito do tratamento com
eventos adversos reduzidos.

Estudo na China

Foram implantados sistemas de endoprétese Ankura™ em 107
pacientes, que foram incluidos no estudo, na China (AAT: 62 casos;
AAA: 30 casos; AUl: 15 casos). As endoproteses foram
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
apdés 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 néo 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 deslocagao do stent, fratura do stent
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ou rutura da aorta.

Estudo na Turquia

O estudo na Turquia recrutou 100 pacientes e a taxa de éxito
imediato do tratamento foi de 100%. Estes pacientes foram
avaliados quanto a eventos de seguranca ao longo de 1 ano.

O acompanhamento de 1 ano dos pacientes revelou que:

Cinco pacientes (5%) apresentaram endoleak de tipo 2.

Dois pacientes (2%) apresentaram endoleak de tipo 1b devido a
dilatag@o da artéria iliaca nativa.

Dois pacientes (2%) tiveram intervengdes secundarias.

Dois pacientes (2%) morreram devido a causas cardiacas e
neuroldgicas.

Nenhum paciente apresentou migragéo do dispositivo, deficiéncia
do dispositivo, dobra ou fratura do stent, oclusédo dos membros ou
conversao para cirurgia aberta.

8. Requisitos de conservagao e transporte

® As endopréteses de AAA e de baldo insuflavel Ankura™ estio
pré-carregadas no sistema de introdugéo e conservadas numa
embalagem estéril.

® Este dispositivo deve ser conservado numa sala limpa e bem
ventilada, sem gas corrosivo e a temperatura ambiente.

® Durante o transporte, é estritamente proibido apertar, molhar e
expor ao sol. Manusear com cuidado.

® Na&o expor a solventes organicos.

©

Adverténcias

® Gerais

<> Leia atentamente todas as instrugdes. O incumprimento
das instrugbes, avisos e precaugdes pode originar
consequéncias graves ou lesdes nos pacientes.

< As endopréteses de AAA e de baldo insuflavel Ankura™
nao podem ser reutilizadas apos reesterilizagdo.

< Se detetar algum sinal de danos antes da utilizagéo, ndo
utilize o produto e devolva-o a Lifetech.

<> Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos e
equipas especializadas em técnicas de intervengdo
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 monitorizagéo vitalicia regular para
avaliar a sua salde e o desempenho do seu enxerto
endovascular  (por exemplo: endoleak, migrag&o,
distorgdo, aumento de aneurismas, etc.).

< Ha estudos clinicos que indicam que a seleg&o incorreta
de pacientes pode resultar em deficiéncias no tratamento.
Além disso, se uma reparagdo adrtica 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
implantagdo no que diz respeito a insuficiéncia
cardiaca/enfarte, complicagdes pulmonares, edema e
insuficiéncia renal.

< Ap6s a colocagao do dispositivo, os pacientes devem ser
monitorizados regularmente para verificar o estado do
dispositivo, incluindo endoleak, migracéo, alteragcdo da
estrutura ou posicdo da endoprétese, expansdo dos
aneurismas, 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 doengas
inesperadas na posigdo do enxerto endovascular) devem
ser submetidos a intervengbes secundarias ou a
tratamento de cirurgia aberta. Um aumento do tamanho
dos aneurismas e/ou endoleak persistente podem
provocar a rutura dos aneurismas.

< Os pacientes com infe¢do apds a colocagao do dispositivo
devem ser tratados com antibiéticos orais.

<> Deve estar sempre disponivel uma equipa de cirurgia
vascular durante a implantagéo ou procedimento de nova
intervengdo nas situagdes em que a reparagdo cirdrgica
aberta seja necessaria.

< Néo reutilize nem esterilize novamente os sistemas de
endoprotese de AAA e de baldo insuflavel Ankura™. A
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reutilizagdo, o reprocessamento ou a nova esterilizagdo
podem pér em causa a integridade estrutural do
dispositivo e/ou provocar a falha do dispositivo que, por
sua vez, pode provocar lesdes, doengas ou a morte do
paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a nova
esterilizagdo também podem criar um risco de
contaminagédo do dispositivo e/ou infegdo do paciente ou
infecdo cruzada, incluindo mas ndo se limitando a
transmisséo de doengas infeciosas de um paciente para
outro. A contaminagdo do dispositivo pode provocar
lesdes, doengas ou a morte do paciente.

® Selegao, tratamento e acompanhamento de pacientes

ES

ps

A seguranga e eficacia da endoprotese de AAA Ankura™

ainda ndo foram avaliadas nas seguintes populagdes:

¢ Lesé&o traumatica da aorta

¢ Coagulopatia incorrigivel

¢ Doenga hereditaria dos tecidos conjuntivos (por
exemplo: sindromes de Marfan ou Ehlers-Danlos)

¢ Aneurismas torécico-adrtico ou toréacico-abdominal
concomitantes

* 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,
doenga 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 risco de falha da implantagéo da endoprétese
ou da libertagéo na extremidade proximal.

O sistema de endoprotese de AAA Ankura™ ndo é
recomendado em pacientes que pesam mais de 150 kg
(350 libras) ou que n3o podem ser submetidos a um
exame de fluoroscopia preciso devido a obesidade.

Os pacientes com uma infegédo sistémica podem estar
sujeitos a um risco acrescido de infecdo 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.

Os pacientes devem medir a pressdo arterial todos os
dias depois da cirurgia e fazer um registo clinico. A
hipertenséo arterial pode causar a expansdo da
endoprotese, complicagbes vasculares e  outros
problemas. A presséo arterial deve ser monitorizada a
tempo para a equipa médica saber o estado
pds-operatorio 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 implantagédo

ES

A anticoagulagdo sistémica deve ser utilizada durante a
intervengéo 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 preparagao e insergdo para diminuir o risco de
contaminagédo da endoproétese e infegdo.

Mantenha a posi¢do do fio-guia durante a insergdo do
sistema de introdug&o.

N&o dobre nem tor¢a o sistema de introdugdo. Se tal
acontecer, pode danificar o sistema de introdugdo e a
endoprotese.

Utilize sempre a fluoroscopia para orientagéo, introdugédo
e observagéo do dispositivo dentro da vasculatura.

A utilizagdo do sistema de endoprétese Ankura™ requer a
administragdo de contraste intravascular. Os pacientes
com insuficiéncia renal preexistente podem incorrer num
maior risco de insuficiéncia renal no pds-operatdrio.
Devem ser tomados cuidados para limitar a quantidade de
agente de contraste utilizado durante o procedimento.
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<> Para evitar qualquer tor¢do da endoprétese endovascular
durante a rotagéo do sistema de introdugéo, rode todos os
componentes do sistema em conjunto e com cuidado.

< O posicionamento incorreto da endoprétese no vaso pode
resultar num risco acrescido de endoleak, migracéo e
embolizagéo.

< A fixacdo inadequada da endoprétese pode resultar num
risco acrescido de migragdo da endoprétese e a
implantagdo incorreta e migragdo da endoprétese requer
uma interveng&o cirurgica.

< Na&o prossiga se sentir resisténcia durante a introdugéo do
fio-guia ou do sistema de introdugéo. Pare e avalie a
origem da resisténcia.

<> Salvo quando clinicamente indicado, ndo implante a
endoprotese num local que oclua artérias necessarias ao
fluxo sanguineo para 6rgéos ou extremidades.

® Informagdo para RM

Ensaios ndo clinicos demonstraram que o sistema de

endoprotese de AAT Ankura™ é condicionado por ressonancia

magnética. Um paciente com este dispositivo 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 absorgdo especifica de energia
(calculada em média sobre o corpo inteiro) de 2 W/kg
durante 15 minutos de exame

Em ensaios ndo clinicos, determinou-se que o dispositivo

produz um aumento da temperatura inferior a 2° C numa taxa

maxima de absorgao especifica de energia (SAR) pelo corpo

de 2 W/kg durante 15 minutos de exame de RM. A taxa

maxima de absorgdo 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 posicao do dispositivo ou estiver relativamente proxima.
Portanto, pode ser necessario otimizar os parametros das
imagens de ressonancia magnética pela presenca deste
implante. O artefacto da imagem estende-se aproximadamente
20 mm fora do Itmen do dispositivo quando ¢ digitalizado em
ensaios ndo 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. Informagdes de consulta do paciente

Os maiores beneficios do tratamento da aorta doente ou lesionada

do doente com a endoprotese Ankura™ sdo a redugdo da

probabilidade de rutura e a reposigdo do fluxo sanguineo normal.

Se néo forem tratadas, as lesées 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 diferencas entre reparagdo endovascular e reparagdo
cirtrgica aberta, incluindo os riscos da reparagdo cirurgica
aberta e da reparagao endovascular.

® Vantagens e desvantagens da reparagdo endovascular e da
reparagéo cirlrgica aberta.

® A reparagdo endovascular tem a potencial vantagem de
minimizar o traumatismo.

® A reparagdo endovascular ou a reparagao cirirgica aberta da
lesdo pode ser necessaria no futuro.

® Detalhes de possiveis complicagdes apés a implantagdo do
dispositivo.

® Acompanhamento regular apds a implantagéo do dispositivo.

11.  Acompanhamento
® Periodos de acompanhamento
<> O acompanhamento clinico deve ser realizado 24 horas, 1,
3, 6, 12 e 24 meses apos 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 hematologico, raio X, US B, Angio TC, RM, ASD,
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12,

etc.
Elementos de acompanhamento:
¢ Tamanho dos aneurismas;

¢ Embolizagao;

¢ Alteragéo da pulsatilidade dos aneurismas;
¢ Migragéo;

¢ Endoleak;

*

Distorgdo da endoproétese.
< Adicionalmente, devem ser considerados os pacientes
com as seguintes manifestagdes clinicas especificas
durante o acompanhamento, intervenc¢éo endovascular ou
tratamento cirGrgico:
* Crescimento de 5 mm ou mais dos aneurismas;
¢ Alteragdo da pulsatilidade dos aneurismas com ou
sem expanséo dos aneurismas ou endoleak;
¢ Endoleak continua com ou sem expansdo dos
aneurismas;
¢ Endoleak causada pela migragdo da endoprotese.

Prazo de validade
Os sistemas de endoprotese de AAA e de baldo insuflavel
Ankura™ séo esterilizados com 6xido de etileno. O prazo de
validade ¢ indicado no rétulo. N&o utilize um produto cuja
validade tenha expirado.

Embalagem e etiqueta

Os sistemas de endoprotese de AAA e de baldo insuflavel
Ankura™ s3o fornecidos esterilizados e embalados
separadamente. Cada endoprotese Ankura™ encontra-se
individualmente num sistema de introdugéo.

As endoproteses de AAA e de baldo insuflavel Ankura™ com
sistemas de introdugdo estédo imobilizadas e protegidas numa
bandeja em PETG, respetivamente, sendo posteriormente
vedadas com duas bolsas dialisadas Tyvek1073B, nas quais &
colocado um rétulo principal. O produto é esterilizado e
colocado numa caixa com as instrugdes de utilizagéo, cartdo
do implante, formulario de comentérios 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
avertizérilor si a masurilor de precautie poate conduca la complicatii

grave sau la rénirea pacientilor.

1. Descrierea dispozitivului
® Sistem de grefa stent Ankura™
< Sistemul de grefa stent AAA Ankura™ include:
*  Grefe stent AAA Ankura™
¢ Sistemul de livrare Ankura™
< Sistemul de grefa manseta Ankura™ include:
*  Grefe stent manseta Ankura™
+  Sistemul de livrare Ankura™
< Sistemul de grefa stent Ankura™ este preincarcat in
sistemul de livrare. Sistemul de livrare incércat este
inserat endoluminal prin artea femorald sau iliaca si este
urmarit prin vasculatura pacientului pentru a livra grefa
stent in locatia dorita.
® Grefe stent Ankura™

Vizualizarea A D1 Vizualizarea B
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= |
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(a)Grefa stent AAA Ankura™
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(b) Grefe stent manseta Ankura™

Fig. 1 Grefa stent Ankura™ AAA si grefa stent manseta
Tabelul 1 Materiale de grefa stent

X . Concentratie in
Componenta Material Wt%
Arc de sprijin Nitinol 49-67
Manseta din ofel 316LVM 717
inoxidabil
Grefa PTFE 20-40
Marker Platina-iridiu 0,5-6
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Sutura Polipropilena <1

< Grefele stent folosite in sistemul de grefa stent Ankura™
AAA sunt modulare si sunt formate din trei componente de
grefa stent, o grefa stent Ankura™ AAA si doua grefe stent
manseta Ankura™ . Sistemul modular este format dintr-o
grefa stent AAA si doud grefe stent manseta (Fig.1).
Fiecare componentd se introduce separat in sistemul
vascular al pacientului. Grefa stent Ankura™ este un tub
compus din film ePTFE sprijinit pe o plasda metalica
denumitd stent. Marcajele sunt fixate pe stent. Grefa,
alcatuita dintr-un material vascular artificial ultrasubtire
fixat pe stent farad suturd, poate izola anevrismele de
sange si este mai puternica decat artera slabitd, permitand
sangelui sa treaca prin ea fara sa pulseze pe umflatura.
Stentul poate furniza o forta stabila si expansiva necesara
pentru deschiderea grefei.

® Sistem de livrare Ankura™

K3
!

(a) Sistem de livrare Ankura™ (grefa stent manset3)

Varf Banda d Al a
1| A g Bandade ) g | ANGOTE 4 Grefa stent
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5| T |glsapimobi| 7 | Teaca |8 | Mémer
interior frontal
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9 . 10| Declansator| 11 Surub 12 s
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Dispozitiv Catarama
Ma C t
13| 9T 44| de eliberare| 15 de |16 “OMeCOr
spate . . < Luer
proximal siguranta
17 Acoperire Acoperire
frontala spate

Fig. 2 Sisteme de livrare Ankura™

< Grefa stent Ankura™ este preincarcatd in interiorul
sistemului de livrare Ankura™. Sistemul de livrare Ankura
Ankura™ faciliteaza pozitionarea grefei prin intermediul
vasculaturii arteriale (de exemplu, artere femurale). Sub
supraveghere fluoroscopica, sistemul de livrare Ankura™
va fi pozitionat corect in vasculatura pacientului, iar grefa
stent este instalata din sistemul de livrare. Grefa stent AAA
cu sistem de livrare este prezentatd in Figura 2(a), iar
grefa stent manseta cu sistem de livrare este prezentata in
Figura 2(b).

® Specificatii ale dispozitivului

< Specificatiile pentru sistemul de grefa stent AAA Ankura™
si grefa stent manseta sunt indicate mai jos, iar detaliile
sunt prezentate in Tabelul 2, respectiv in Tabelul 3.

AAA 20 10 B 120

‘— Lungime acoperita (mm)
Diametru distal (mm)

Diametru proximal (mm)
Tip de grefa stent

(a)Sistem de grefa stent AAA
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CUFF 1416 C 120

Lungime acoperita (mm)
Diametru distal (mm)
Diametru proximal (mm)
Tip de grefa stent

(b)Sistem de grefa stent mangeta

Tabelul 2 Sumar pentru sistemul de grefa stent AAA Ankura™

T — — 2 e |8 o | =

£ S | = 5 g |8 5|3

SE|sEsE St |8egg 2|82

SEleg2E| SE |SESE 8|EEE

58 |Eg £8 g |EJEg e|e2°=

E |28 4 g2 2|8

8 |2 |° 5 EREREAE
100,110,120

20 ol 1o 130140160 20F | 16-18
100,110,120

22 130140160 20F| 18-20
100,110,120

24 130,140,160 20F | 20-22
100,110,120

26 130.140.160 20F | 21-24
100,110,120

28 130140160 | 50 | 30 |20F| 2325
100,110,120

30 12| 12| faie 20F | 25-27
100,110,120

32 130,140,160 2F| 2629
100,110,120

34 130,140,160 20F | 28-31
100,110,120

36 130,140,160 22F| 3033

Notd: in tabelul atasat este numai dimensiunea de referinta
recomandatd, iar selectia finald a specificatiilor grefei de stent
depinde de decizia medicului bazatd pe situatia actuald a

pacientului.
Tabelul 3 Sumar pentru sistemul de grefa stent manseta
Ankura™
P
[ 8o
= 2SS E|2_F g 8 22¢
8<|SEE|8zf ERE |eg zsz2E
53| 535:5|525 28 |gf &5z :
g~ |1858|a°9 382 |g=°gk<
[ Za
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90.100. 120 18F 10-11
40,60,80,
20~22 12 14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,90,100,
10 120 18F 8-9
40,60,80,
12 90.100. 120 18F 10-11
40,60,80,
14 90,100, 120 18F 11-12
40,60,80,
24~36 14 16 90,100, 120 18F 13-14
40,60,80,
18 90,100, 120 18F 15-16
40,60,80,
20 90,100, 120 18F 16-18
40,60,80,
22 90,100, 120 18F 18-20
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Nota: in tabelul atasat este numai dimensiunea de referinta
recomandatd, iar selectia finald a specificatiilor grefei de stent
depinde de decizia medicului bazatd pe situatia actuald a
pacientului.

Medicii trebuie sa respecte cu strictete indicatiile si
contraindicatiile.

2. Instructiuni de utilizare
® Sistemul de grefd stent AAA Ankura™ este indicat pentru
reparatii endovasculare la pacienti care suferd de anevrisme
ale aortei abdominale si care au nevoie de:
< Un vas de acces iliac/femural adecvat, compatibil cu
sistemul de livrare necesar.

< Pacienti la care lungimea gatului aortic proximal
non-anevrismal este 215 mm.

<% Pacienti la care diametrul gatului aortic proximal
non-anevrismal este intre 18-32 mm.

< Angularea gatului aortic proximal < 60°.

< Zona de ancorare a arterei iliace distale = 15mm.

<~ Diametrul arterei iliace distale este intre 8-20mm.

<> Morfologie adecvata pentru reparatii endovasculare.

® Printre ceilalti factori care trebuie luati in calcul atunci cand
selectati pacientii se numara:
Varsta pacientului si speranta de viata;
<~ Comorbiditati (de exemplu, insuficientd cardiaca,
pulmonara sau renald anterioara operatiei, obezitate
morbida);
< Toleranta la anestezii generale, regionale sau locale;
< Decizia finalé este la latitudinea medicului si a pacientului.
® Selectarea dispozitivului
< Dimensiunea grefei stent Ankura™ trebuie sa fie potrivita
pentru anatomia aortica a pacientului. Lifetech recomanda
o grefa stent Ankura™ supradimensionata cu 10%-20%.

fd

Contraindicatii

® Sistemul de grefa stent AAA Ankura™ este contraindicat

pentru:

< Pacientii cu infectie sistemica acuta;

< Pacientii cu flux sangvin mezenteric furnizat in principal de
artera mezenterica inferioara;

< Pacienti la care artera renald accessorie origineaza din
artera abdominala;

< Pacientii care au reactii alergice la dispozitiv;

< Pacientii a caror morfologie vascularé 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 aortic proximal
non-anevrismal este <15 mm.

< Pacienti la care diametrul gatului aortic proximal

non-anevrismal este <18 mm sau>32 mm.
<> Angularea gatului aortic proximal > 60°.
< Zona de ancorare a arterei iliace distale < 15mm.
< Diametru al arterei iliace distale este <8 mm sau >20mm.

4. Pregatirea pre-implant
Cititi cu atentie instructiunile fnainte 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-l ajuta pe
medic, dar nu vor inlocui rationamentul medicului.
® Materiale necesare

<> 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.
Sistem de imagistica fluoroscopica multi-plan;
Teaca angiografica si teaca marker;
Substanta de contrast;
Seringa de presiune ridicata;
Solutie salind heparinizata;
Orice alt dispozitiv necesar medicului pentru procedura,
inclusiv  dispozitive folosite pentru disectia arterei
femurale.

S e e
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® O echipa multidisciplinard care are experientd procedurala
combinata in urmétoarele domenii:

o

See e

P

<+

Anestezie locala sau generala;

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;
Experientd in procedurile de urméarire a pacientului
necesare;

Experienta n chirurgie vasculara traditionald, in cazul unui
esec EVAR.

Pregatirea produselor

ps

Diametrul grefei stent trebuie selectat in functie de
diametrul interior al vasului si nu in functie de diametrul
exterior. O dimensiune inadecvatd 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 tinta.

Inspectati dispozitivul si ambalajul pentru a verifica faptul
cd transportul nu a provocat pagube. Nu utilizati
dispozitivul daca observati defectiuni ale dispozitivului sau
ale barierei de sterilizare. Dacd observati defectiuni,
returnati dispozitivul cétre Lifetech. Tnainte de utilizarea
dispozitivului, verificati din nou specificatile conform
necesitatilor pacientului.

Pregatirea pacientului

s+

<+

Masurati lungimea gétului aortic proximal si diametrul
interior al vasului.

Masurati unghiul gatului aortic proximal in raport cu axa pe
lungimea anevrismului.

Evaluati calitatea gatului aortic.

Evaluati morfologia vasului compatibil pentru reparatie
aorticd endovasculara.

Efectuati toate examindrile 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 sa
permiteti vizualizarea fluoroscopica de la arcul aortic pana
la bifurcatiile arterei femurale.

Acces adecvat la arterele iliace/femorale.

Obtineti accesul la ambele artele femurale principale
folosind tehnici chirurgicale standard.

Folositi anticoagulante sistemice in timpul procedurii de
implementare, respectand regulile spitalului si protocolul
preferat de medic. Daca este contraindicata heparina, luati
in calcul un anticoagulant alternativ.

Procedura de implant
Pregatirea AAA si a sistemului de livrare cu manseta inainte de
instalare

ps

Atasati seringa cu solutie salina 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)

2

Fig 3 Clatiti tubulatura interioara si teaca exterioara

<>

Monitorizati semnalele vitale importante.
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ES

Administrati heparind 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 nainte de fiecare inserare.

Folositi tampoane de tifon cu solutie salina pentru a sterge
teaca exterioara si a activa invelisul hidrofilic. (Fig. 4)

Fig. 4 S$tergeti teaca cu solutie salina normala heparinizata

P

ps

<&

sterila
Expuneti arterele femurale bilaterald prin chirurgie
standard.
Inserati un fir de ghidare super-rigid de 0,035"/260 c¢m in
artera femurala si avansati-l deasupra arterelor renale.
Introduceti teaca marker si verificati de doua ori
specificatiile stentului prin radiografie.

Instalati grefa stent

<>

Avansati sistemul de livrare in anevrismul abdominal de-a
lungul firului de ghidare, pastrand intotdeauna supapa
hemostatica pe partea opusa a pacientului.(Fig. 5)

Fig. 5 Introducerea grefei stent AAA cu sistemul de livrare

Nota: Latura scurta a grefel stent AAA trebuie sa fie pe

i latura ca tica a si i de

3 PaFk

livrare atunci cand grefa stent AAA este preincarcata in
sistemul de livrare.

ps

<&

<&

ES

Injectati substante de contrast in aorta abdominala;
marcati pozitia locatiei tinta fie pe ecranul dispozitivului
imagistic, fie folosind un marker radioopac sau o rigla
angiografica pe corpul pacientului. Ajustati pozitia grefei
stent folosind markeri radioopaci proximali, astfel incat
marginea superioara a grefei sa fie imediat sub artera
renala cea mai de jos.

Asigurati-va ca markerul radioopac proximal in forma de O
este de aceeasi parte cu markerul in forma de V pe latura
lungd a grefei stent AAA: Asigurati-va ca markerul
radioopac proximal in forma de 8 este de aceeasi parte cu
markerul in forma de e, cu markerul in forma de O si cu
markerul in forma v de pe latura scurts a grefei stent AAA.
Asigurati-va c& portiunea distald a laturii scurte este
deasupra bifurcatiei aortice si in sacul anvrismal.

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 grefa stent,
pana cand este instalata latura scurta. (Fig. 6)
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Fig. 6 Instalati latura scurta a grefei stent AAA
® Eliberarea capatului proximal
< Tineti stationar sistemul de livrare. Scoateti catarama de
siguranta din manerul sistemului de livrare. (Fig. 7)

Catarama de siguranta

Fig. 7 Scoateti catarama de siguranta
< Trageti de dispozitivul de eliberare proximal pentru a
elibera arcul proximal al grefei stent. (Fig. 8)

Dispozitiv de eliberare
proximal

Fig. 8 Trageti de dispozitivul de eliberare
® Inserati un alt fir de ghidare pe cealalta latura a arterei femurale
in latura scurta a grefei stent AAA pozitionate. (Fig. 9)

A

Fig. 9 Introducerea unui alt fir de ghidare
< Verificati daca existd un gol intre véarful capului si teaca
sistemului de livrare cu manseta, daca este nevoie, slabiti
acoperirea spate, trageti usor miezul tecii inapoi pana
cand nu mai este niciun gol, iar apoi blocati acoperirea
spate.
< Verificati daca acoperirea spate a sistemului de livrare cu
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manseta este slabitd; aceasta trebuie stransa inainte de
operarea ulterioara.
® Dupa confirmarea blocarii acoperirii spate a sistemului de
livrare cu mansetd, introduceti grefa stent manseta cu sistem
de livrare peste firul de ghidaj in ramura scurta a grefei stent
AAA si mentineti intotdeauna supapa hemostatica catre
interiorul pacientului. Asa cum se indica in (Fig. 10). Aliniati
markerul radioopac de pe stentul mansetd cu markerul
radioopac de pe ramura scurta a grefei stent AAA, cu cel putin
doud unde suprapuse intre ele. Asigurati-va cd markerul
radioopac in forma de O de pe stentul manseta este aproape la
aceeasi inaltime precum markerul in forma de e pe latura
scurta a grefei stent AAA.

()
A1

A

b
Fig. 10 Introduceti grefa stent manseta cu sistemul de livrare
® Tineti manerul frontal stationar, deblocati acoperirea frontala in

sensul invers acelor de ceasornic (Fig. 11).

Fig. 11 Deblocati acoperirea frontala in sensul invers acelor de
ceasornic

® Tineti manerul spate stationar cu 0 mana si retrageti manerul
frontal cu cealaltd pentru a instala ramura extensiei mansetei
sub monitorizare (Fig. 12). Dupa ce grefa stent este instalata,
tineti stationar manerul frontal si retrageti manerul spate pentru
ca varful sa intre in capatul distal al tecii exterioare. Apoi,
retrageti sistemul de livrare si firul de ghidare. (Fig. 13)

Fig. 12 Starea sistemului de livrare a retragerii manerului
frontal

\J

N

Fig. 13 Instalati grefa stent manseta pe latura scurta a grefei
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stent AAA

Instalati rapid latura lunga a grefei stent AAA. Tineti stationar
maénerul 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.
14)

Tineti stationar manerul glisant al sistemului de livrare,
deblocati declansatorul si retrageti méanerul frontal pentru ca
varful sa intre in capatul distal al tecii exterioare. Apoi scoateti
sistemul de livrare.

ZNAN

Fig. 14 Instalati latura lunga a grefei stent AAA
Introduceti un alt sistem grefé stent peste firul de ghidaj in
ramura lungd a grefei stent AAA si mentineti intotdeauna
supapa hemostatica catre interiorul pacientului. Asa cum se
indica in Fig. 15. Aliniati markerul radioopac de pe stentul
mansetad cu markerul radioopac de pe ramura lunga a grefei
stent AAA, cu cel putin doud unde suprapuse intre ele.
Asigurati-va ca markerul radioopac in forma de O de pe stentul
manseta este aproape la aceeasi inaltime cu markerul in forma
de e pe latura lunga a grefei stent AAA. (Fig. 15)

ik

Fig. 15 Introduceti o alta grefa stent manseta

Tineti manerul frontal stationar, deblocati acoperirea frontala in
sensul invers acelor de ceasornic. (Fig. 11) Tineti manerul
spate stationar cu o mana si retrageti manerul frontal cu
cealaltd pentru a instala ramura extensiei mansetei sub
monitorizare (Fig. 12). Dupa ce stentul este instalat, tineti
stationar manerul frontal si retrageti manerul spate pentru ca
varful sa intre in capatul distal al tecii exterioare. Apoi, retrageti
sistemul de livrare si firul de ghidare. (Fig. 16)

R

Fig. 16 Instalati grefa stent manseta pe latura lunga a grefei
stent AAA

® Tehnica de dezasamblare a manerului in cazul livrarii partiale a

grefei stent
in cazul putin probabil al defectarii sistemului de livrare si
livrarea concomitenta partiala a grefei stent, o ,tehnicd de
dezasamblare a manerului” poate permite livrarea cu succes a
grefei stent
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6.

Pasul 1 - Trageti inapoi declansatorul si retrageti complet
glisorul. Nota: Deoarece protectia grefei este taiatd, 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 - Indepértati jumatétile stanga si dreapté ale prinderii
glisorului de pe angrenajul elicoidal pentru a expune articulatia
tubului.

Pasul 5 — Tineti manerul frontal cu o mana 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 AAA
Ankura™ includ urmatoarele, fira a se limita la acestea:

7.

Reactii alergice

Largirea anevrismului

Ruptura a anevrismului/vasului

Complicatii anestezice

Avritmie

Tromboza arteriald sau venoasd (inclusiv trombozad si
embolizare)

Leziuni arteriale

Perforare arteriala

Fistuld arterio-venoasa sau pseudoanevrism
Sangerare/Hematom

Complicatii intestinale

Stop cardiac/infarct

Coagulopatie

Conversie la chirurgie deschisa

Deces

Edem

Disfunctie erectild

Embolism

Hemoragie/sangerare

Infectie

Durere intercostala

Afectiuni neurologice, locale sau sistemice (de exemplu, AVC,
paraplegie, parapareza)

Parapareza

Paralizie

Parestezie

Complicatii pulmonare

Insuficienta a functiei renale/insuficienta renald acuta

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
Dificultétilor la eliberare

Esuarea instal&rii

Pozitionare incorecta

Endoscurgere

Deplasarea stentului

Fracturarea stentului

Ruptura a materialului stentului

Eroziune

Tromboza 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).

Lo

Rezumat al datelor clinice

Au fost doua studii clinice complete ale sistemului de grefa stent
Ankura™ AAA/ AUI, unul in China si celdlalt in Turcia. Ambele
sisteme au vizat evaluarea sigurantei clinice si a eficacitatii
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sistemelor grefa stent Ankura™ si acestea au indeplinit obiectivele
primare predefinite ale succesului tratamentului cu putine efecte
adverse.

Studiul din China

107 pacienti cu implanturi de sisteme 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 siguranta 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 din Turcia

Studiul din Turcia a recrutat 100 de pacienti, iar rata de succes
imediat al tratamentului a fost 100%. Acesti pacienti au fost evaluati
referitor la evenimente de siguranta de-a lungul unui an.
Monitorizarea timp de un an a pacientilor a aratat ca:

Cinci pacienti (5%) au prezentat endoscurgeri de tip 2.

Doi pacienti (2%) au avut endoscurgeri de tip 1b, din cauza dilatarii
arterei iliace native.

Doi pacienti (2%) au suferit interventii secundare.

Doi pacienti (2%) au decedat din cauze cardiace si neurologice.
Niciun pacient nu a prezentat migratia dispozitivului, deficienta
dispozitivului, inlocuirea dispozitivului, rasucirea sau fractura
stentului, obstructionarea membrului sau conversia cétre chirurgia
deschisa.

8.  Cerinte de depozitare si transport

® Grefa stent Ankura™ AAA si grefa stent mansetd sunt
preincércate in sistemul de livrare si sunt depozitate intr-un
ambalaj steril.

® Acest dispozitiv ar trebui sa fie stocat intr-o camera curata,
bine ventilata, fard gaz coroziv si stocate la temperatura
camerei.

e in timpul transportului, este strict interzisa strangerea, udarea,
expunerea la soare a acestora si trebuie sa manipulati cu grija.

® Nu expuneti dispozitivul la solventi organici.

©

Avertizari

® Generale

< Cititi toate instructiunile cu atentie. Nerespectarea
instructiunilor, a avertizarilor si a méasurilor de precautie
poate conduce la consecinte grave sau la ranirea
pacientului.

< Grefa stent Ankura™ AAA si grefa stent manseta nu pot fi
utilizate dupa resterilizare.

< Daca observati inainte de utilizare orice semn de uzura,
nu folositi produsul si returnati-1 catre Lifetech.

< Acest dispozitiv trebuie folosit numai de catre medici si
echipe pregatite in utilizarea tehnicilor de interventie
vasculare si a acestui dispozitiv.

< Performantele pe termen lung ale grefelor endovasculare
nu au fost confirmate inca. Toti pacientii trebuie sa fie
informati ca orice tratament endovascular necesitd o
urmarire regulatd a pacientului, pe toatd durata vietii,
pentru evaluarea sanatati si a performantelor grefei
endovasculare (de exemplu, endoscurgeri, migrare,
distorsiune, largirea anevrismelor etc.).

< Studii clinice indica faptul ca selectarea incorecta a
pacientului poate conduce la rezultate sub asteptari ale
tratamentului. Tn plus, o reparatie endovasculard aortica
nereusitd care necesita chirurgie deschisa, poate provoca
riscuri sporite de complicatii in legatura cu cele doua
proceduri.

<~ Starea pacientului trebuie evaluata inainte de implant in
legatura cu urmatoarele aspecte: stop cardiac/infarct,
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complicatii pulmonare, edem, insuficienta a functiei renale.
Dupa pozitionarea dispozitivului, pacientii trebuie
monitorizati in mod regulat in ceea ce priveste starea
dispozitivului, inclusiv endoscurgeri, migrare, modificarea
structurii sau pozitiei grefei stent, largirea anevrismelor etc.
Ca o cerinta minima, este necesara anual o imagine CT cu
raze X, cu sau fara substanta de contrast.

Pacientii la care supravegherea denotd rezultate clinice
specifice, de exemplu, largirea anevrismelor sau boli
neasteptate in locatia grefei endovasculare, trebuie s&
urmeze investigatii secundare sau tratament prin chirurgie
deschisd. O marire a dimensiunii anevrismelor si/sau
endoscurgeri persistente pot conduce la ruperea
anevrismului.

Administrati antibiotice orale pacientilor care prezinta
infectii dupa pozitionarea dispozitivului.

Trebuie Tintotdeauna sa aveti disponibild in timpul
implantului o echipd de chirurgie vasculara sau o
procedura de re-interventie, in cazul in care este necesara
reparatia prin chirurgie deschisa.

Nu reutilizati si nu resterilizati sistemul grefei stent AAA
Ankura™ si sistemul grefei stent mansetd Ankura™.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite structura dispozitivului si/sau pot cauza
functionarea incorecta a dispozitivului, ceea ce ar putea
cauza ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea prezinta si
risc de contaminare a dispozitivului si/sau de infectare sau
infectare incrucisata a pacientului, si nu in ultimul rand risc
de transmitere a unor boli infectioase de la un pacient la
altul. Contaminarea dispozitivului poate conduce la ranirea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

® Selectarea pacientilor, tratamentul si procedurile de urmérire a
pacientului

ps

Siguranta si eficienta sistemului grefei stent Ankura™AAA

nu au fost inca evaluate la urmatoarele populatii:

*  Rani traumatice aortice

¢ Coagulopatie necorectabila

¢ Boli ereditare ale tesutului conector (de exemplu,
sindromul Marfan sau Ehlers-Danlos)

¢ Pacienti care suferd de anevrisme concomitente ale

aortei toracice sau anevrisme toracoabdominale

concomitente

Pacienti cu infectii sistemice acute

Femei insarcinate sau care alapteaza

Obezitate morbida

Varsta sub 18 ani

Pacienti cu speranta de viatd sub 1 an

Diametrul vasului de acces (masurat de la perete interior

la perete interior) si morfologia (tortuozitate minima, boala

ocluziva si/sau calcifiere) trebuie sa fie compatibile cu

tehnicile de acces vascular si cu profilul sistemului de

livrare. O vasculatura prea tortuoasa poate spori rata de

esec a instalarii grefei stent sau poate afecta negativ

eliberarea capatului proximal.

Sistemul de grefa stent AAA Ankura™ 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 suferd de coagulopatie necorectabila pot fi

expusi unui risc sporit de endoscurgeri tip II sau

complicatii legate de sangerare.

Pacientii trebuie sa-si masure zilnic presiunea sangvina

dupa interventia chirurgicala si sa pastreze inregistrarile

clinice. O presiune sangvina ridicatd poate conduce la

expansiunea stentului, complicatii vasculare si de alta

naturd. Presiunea sangvina trebuie monitorizatd in timp,

astfel incat personalul medical sa afle starea

post-operatorie a pacientului. in acelasi timp, doctorul

trebuie s&-i reaminteascd pacientului sa-si pastreze

presiunea sangvina in limite normale.

Produsul nu trebuie utilizat la pacienti care sunt alergici la

materialele enumerate in Tabelul 1.

* o000
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10.

Procedura pentru implant

<~ Folositi anticoagulante sistemice in timpul procedurii,
respectand regulile spitalului si protocolul preferat de
medic. Dacé este contraindicata heparina, luati in calcul
un anticoagulant alternativ.

< Minimizati manevrarea endoprotezei restrictive in timpul
pregaitirii si inserarii, pentru a reduce riscul de contaminare
si infectare a endoprotezei.

< Mentineti pozitia firului de ghidare in timpul inserarii
sistemului.

< Nu indoiti si nu fnnodati 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 grefd stent AAA Ankura™ necesita
administrarea intravasculara de substantd de contrast.
Pacientii care sufera de insuficienta renala preexistentd
pot fi expusi post-operatoriu unui risc sporit de insuficienta
renald. Limitati cantitatea de substanta de contrast folosita
in cursul procedurii.

< Pentru a evita orice rasucire a grefei stent endovasculare
n timpul unei eventuale rotiri a sistemului de livrare, rotiti
cu atentie 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 si migrarea
grefei stent necesita interventie chirurgicala.

< Nu continuati avansarea daca simtiti rezistenta in timpul
avansarii 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 catre organe
sau extremitati.

Informatii referitoare la RMN

Testarea non-clinicd a demonstrat faptul ca sistemul grefa

stent Ankura™ are o compatibilitate RM conditionatd. Un

pacient care are implantat acest dispozitiv poate fi scanat in

sigurantd 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 2W/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 2W/kg pentru 15 minute de scanare RM. Raté specifica

de absorbtie (SAR) maximéa ponderata pentru intregul corp a

fost derivata prin calcul si a fost verificata prin calorimetrie.

Nota: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa 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 efectuate de noi,
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 consultare 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 s& ia in considerare, dar fara a se limita la acestea,
urmatoarele aspecte atunci cand explica pacientului acest dispozitiv
endovascular si procedurile asociate:

Diferentele dintre reparatia endovasculara si reparatia prin
chirurgie deschisa includ riscurile reparatiei prin chirurgie
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deschisa si ale reparatiei endovasculare.

Avantajele si dezavantajele reparatiei endovasculare si ale
reparatiei prin chirurgie deschisa.

Reparatia endovascularéd are potentialul avantaj de traume
minime.

Reparatia endovasculara 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 ajustatd in orice moment in functie de
circumstantele particulare ale fiecérui pacient.

Metodele utilizate pentru urmarire

<> Examinarea hematologic3, raze X, B-US, ATC, IRM, ASD
etc.

Elemente urmarite:
* Dimensiunea anevrismelor;

Embolizare;

Schimbari in pulsatilitatea anevrismelor;

Migrare;

Endoscurgere;
¢ Distorsionare a grefei stent.

<+ In plus, trebuie avuta in vedere interventia endovasculara
sau tratamentul chirurgical la pacienti la care se
inregistreaza n timpul procedurilor de urmarire rezultate
specifice precum:
¢ Lérgire a anevrismelor cu 5 mm si mai mult;
¢ Schimbari in pulsatilitatea anevrismelor, cu sau fara

largirea anevrismelor sau endoscurgeri;
¢ Endoscurgeri continue, cu sau fard largirea
anevrismelor;

* Endoscurgere cauzata de migrarea grefei stent.

* o 00

Data de expirare
Sistemul de grefa stent Ankura™ AAA si sistemul de grefa
stent manseta Ankura™ sunt sterilizate cu oxid de etilen. Data
de expirare este indicata pe eticheta. A nu se utiliza produsul
expirat.

Ambalajul si eticheta
Sistemul de grefa stent Ankura™ AAA si sistemul de grefa
stent mansetd Ankura™ sunt furnizate sterile si ambalate
separat. Fiecare grefa stent Ankura™ este inclusa individual
intr-un sistem de livrare.
Sistemele de grefa stent Ankura™ AAA si de grefa stent cu
sistem de livrare sunt imobilizate si protejate cu o tava din
PETG, apoi sunt sigilate in doud pungi Tyvek1073B, pe care
este plasata o etichetd principald. 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 instruktionema, varingarna och

eller skada patienten.

1. Enhetsbeskrivning

® Ankura™-stentgraftsystem

<&

¢ Ankura™ AAA stentgraft
*  Ankura™-inféringssystem

*  Ankura™ manschettstentgraft
*  Ankura™-inféringssystem

férsiktighetsatgarderna félis kan det leda till allvarliga komplikationer

Ankura™ AAA-stentgraftsystem innefattar:

Ankura™ manschettstentgraftsystem innefattar:

Ankura™-stentgraft &r i forvag laddat i inféringssystemet.

Det laddade inféringssystemet fors in endoluminalt via a.
femoralis eller iliaca och sparas genom patientens karl for
att fora in stentgraftet till malomradet.

®  Ankura™-stentgrafts

VyA VB
v DL y
O-format,/ W [ 8-format
mirke mirke

3
@ V-format_| e-format 6%
/\/\ mirke [ marke
- —O-format
M maérke
A A O-format D3
mairke | + -format
marke
O-format_|
AN mirke 1\ N\
b2 |

(a)Ankura™ AAA stentgraft

O-format
marke

V-format,
marke ™

V-format
marke"

anslutningsstang

~|
|

7W/

L AL

O-format
marke

V-format
l"mérke

V-format
marke

D2

(b) Ankura™ manschettstentgraft

Fig. 1 Ankura™ AAA-stentgraft och -manschettstentgraft
Tabell 1 Stentgraftmaterial

Komponent Material K?’?;;’rr‘g::r?tn i
Stodfjader Nitinol 49-67
Arm av rostfritt stal 316LVM 717
Graft PTFE 20-40
Méarke Platina/iridium 0,5-6
Sutur Polypropen <1
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< Stentgraft som anvands i Ankura™
AAA-stentgraftsystemet &r moduldra och bestar av tre
stentgraftkomponenter, en Ankura™ AAA-stentgraft och
tva Ankura™ manschettstentgraft. Det moduléra systemet
bestar av ett AAA stentgraft och tva manschettstentgraft
(fig.1). Varje komponent fors in separat i patientens
kérlsystem. Ankura™.-stentgraft &r ett ror som bestar av en
ePTFE-film som st6ds av ett metallndt som kallas fér en
stent. Marken &r fasta pa stenten. Graftet som &r gjort av
ett ultratunt artificiellt karimaterial som ar fast pa stenten
utan sutur, kan isolera aneurysm fran blod och &r starkare
an den forsvagade artaren och den later blodet passera
utan att trycka mot utbuktningen. Stenten kan
tillhandahalla ett stabilt och expansivt tryck som kravs for
att 6ppna graftet.

®  Ankura™-inféringssystem

K3
bl

(b) Ankura™-inforingssy het aft)

1 Avsmalnande 2 Markband 3 Proximalt ankare
spets

4 Stentgraft 5 Innerrér 6 Immobil stav
7 Hylsa 8 Framgrepp 9 Skjutgrepp
10 Triggare 11| Skruvvéxel 12 Hemostasventil
13 Bakgrepp 14 | Proximal sparr| 15 Sparrlas
16 | Lueranslutning| 17 | Framre kapan | 18 Bakre kapan

Fig. 2 Ankura™-inféringssystem
< Ankura™-stentgraft ar i forvag laddat i
Ankura™-inféringssystem. Ankura™-inféringssystem
underlattar placeringen av stentgraftet via artarkarlen (t.ex.
femoralartérerna). Ankura™-inféringssystem placeras inuti
patientens karl under genomlysning och stentgraftet falls
ut  fran  inforingssystemet.  AAA-stentgraft med
inféringssystem visas i figur 2(a) och manschettstentgraft
med inféringssystem visas i figur 2(b).
® Specifikationer for enheten
< Specifikationen  fér  Ankura™  AAA  respektive
manschettstentgraftsystemet indikeras pa foljande satt
och detaljerna visas i tabell 2 och tabell 3.

AAA 20 10 B 120

‘— Tackt langd (mm)
Distal diameter (mm)

Proximal diameter (mm)
Typ av stentgraft

(a)AAA-stentgraftsystem
CUFF 1416 C 120
Tackt langd (mm)
Distal diameter (mm)

Proximal diameter (mm)
Typ av stentgraft

(b)Mansch itgr y
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Tabell 2 Sammanfattning av Ankura™ AAA-stentgraftsystem

5 E|E 8

g |z |& E| E| | 2

I3 3 2 kel = = o] ©

E~| 0~ © ~ >~ N e 3 L.

SE|EE|EE £E 22| 2| &L~

TE|SEISE ® e o | o 21 2ee

5= |%x|°s| g= 2| 2| 5| eEE

EQ|TSQ|ls2 s s |s| | EET

SSES 8 & 125 ¢

9 a |8 S| 3| E| £

& el &
100,110,120,

20 o | L0160 20F| 16-18
100,110,120,

2 130,140,160 20F| 1820
100,110,120,

2 10,140,160 20F | 2022
100,110,120,

26 130,140,160 20F) 21-24
100,110,120,

28 10140160 | 90 | 30 |20F| 2325
100,110,120,

30 | 12 | 12 |00 20F | 2527
100,110,120,

32 130,140,160 2F| 2629
100,110,120,

34 10,140,160 20F | 2831
100,110,120,

36 130,140,160 22F| 3033

Observera: den bifogade tabellen &r endast den rekommenderade
referensstorleken, och det slutliga valet av specifikationer for
stentgraft ar beroende av lakarens bedémning utifran patientens
faktiska situation.
Tabell 3 Sammanfattning av Ankura™
manschettstentgraftsystem

s |8 |- 8
212 |8 | = § SE
£ | SE|EE £E 2| -%s
S SE|SE S g 2 88T
SE|SE S E 8| B
& |Eg|s8| 3= £| Be§
'g k7] [ Ee] 2 kel
3 T e = )
40,60,80,90,100,
10 120 18F 89
40,60,80,
12 | oo 130 | 1 | 1011
40,60,80,
2022 | 12 | 14 | gmlEny | 18F | 1112
40,60,80,
16 | o000 130 | 1F | 1314
40,60,80,
18 | g0 130 | 1F | 1516
40,60,80,90,100,
10 120 18F 89
40,60,80,
12 | g0 130 | 18F | 1011
40,60,80,
14| got00 120 | 18F | 1112
40,60,80,
24~36 | 14 | 16 | g0l | 18F | 1314
40,60,80,
18 | o010 130 | 18F | 1516
40,60,80,
20 | o000 150 | 18F | 1618
40,60,80,
22 | goioo 150 | 18F | 1820

Observera: den bifogade tabellen &r endast den rekommenderade
referensstorleken, och det slutliga valet av specifikationer for
stentgraft ar beroende av lakarens bedémning utifrdn patientens
faktiska situation.

Lékare maste strikt folja indikationer och kontraindikationer.

2. Indikationer
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® Ankura™ AAA-stentgraftsystem &r avsett for endovaskular
reparation av patienter med bukaortaaneurysm, som kraver:

<>

B
<&

>
<4
ES
B

Adekvat inlaggningskarl i iliaca/femoralis som &r
kompatibelt med det nddvandiga inféringssystemet.
Icke-aneurysmatisk proximal aortahalslangd 215mm.
Icke-aneurysmatisk  proximal aortahalsdiameter 18—
32 mm.

Proximal aortahalsvinkling < 60°.

Distal férankringszon fér a. iliaca =2 15 mm.

Distal diameter for a. iliaca = 8-20mm.

Morfologi som lampar sig for endovaskulér reparation.

® Ytterligare dvervaganden for patientval inkluderar:

ES
ES
B

<&

Patientens alder och livslangd

Foljdsjukdomar (t.ex. hjart-, lung eller njurinsufficiens fore
operationen, sjuklig fetma)

Tolerans for generell och regionalanestesi och
lokalbeddvning

Det slutliga beslutet fattas enligt lakarens och patientens
beddémning.

® Val av enhet

P

i

Storleken pa Ankura™-stentgraft ska vara anpassad efter
patientens  aortaanatomi.  Lifetech  rekommenderar
anvandning av ett Ankura™-stentgraft som &r 10-20 %
storre.

Kontraindikationer

® Ankura™ AAA stentgraft &r kontraindicerat hos:

B
<&

ES

e

et

RS

Patienter med akut systeminfektion

Patienter med mesenterialblodfléde som huvudsakligen
tillférs av a. inferior mesenterica inferior

Patienter med accesorisk njurartdr med sitt ursprung i
bukartaren

Patienter med allergisk reaktion mot enheten

Patienter som inte &r lampade fér endovaskulér 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 proximal aortahalslangd <15mm.
Icke-aneurysmatisk proximal aortahalsdiameter <18 mm
eller>32 mm.

Proximal aortahalsvinkling > 60°.

Distal férankringszon fér a. iliaca <15 mm.

Distal diameter for a. iliaca <8 mm eller >20mm.

4. Preparation fére implantering

Las igenom anvisningarna noga innan apparaten anvands.
Féljande anvisningar utgér en grundlaggande riktlinje for
enhetsplaceringen. Variationer i féljande rutiner kan bli nédvandiga.
Dessa anvisningar ar avsedda att hjélpa lakaren snarare an att
ersétta lakarens omdome.

® Material som kravs

ES

e e

0,0357/260 cm superstyv styrtrad, exempelvis superstyv
styrtrad fran Lifetech, superstyv styrtrad fran Amplatz eller
jamforbar trad.

System for fluoroskopisk avbildning i multiplan
Angiografisk hylsa och markhylsa

Kontrastmedel

Spruta for hogt tryck

Hepariniserad fysiologisk koksaltlésning

Andra enheter som lakaren behover for ingreppet
(inklusive enheter som anvands for dissektion av a.
femoralis).

® Ett multidisciplinart team med kombinerad ingreppserfarenhet
med:

S e oo

&

Lokalbeddvning eller generell anestesi

Exponering av a. femoralis, arteriotomi och reparation
Perkutan atkomst och forslutningstekniker

Fluoroskopisk och angiografisk bildtolkning

Endovaskular stentplacering

Lamplig anvandning av radiografiskt kontrastmedel
Tekniker for att minimera exponering for stralning

Expertis i nddvandiga modaliteter fér uppféljning med
patienter

Erfarenhet med traditionell karlkirurgi for eventuellt fel i
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EVAR.

Preparation av produkter

<~ Diametern pa stentgraftet ska véljas utefter karlets
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 stoérre an
innerdiametern pa landningszonkarlet.

<~ Inspektera enheten och férpackningen for att verifiera att
ingen skada har intraffat till félid av transporten. Anvand
inte enheten om enheten eller steriliseringsbarridren har
skadats. Om produkten har skadats ska den returneras till
Lifetech. Fére anvandning av enheten ska specifikationen
granskas pa nytt for att sakerstdlla att den
overensstammer med vad patienten behover.

Patientférberedelse

< Mat proximal halslangd pa aorta och kérlets inre diameter.

< Mat vinkeln pa den proximala aortahalsen i forhallande till
den langa axeln pa aneurysmen.

< Beddm kvaliteten pa aortahalsen.

< Utvardera morfologin hos kérlet med avseende pa
kompatibilitet med endovaskular reparation av aorta.

< Utfor eventuellt nédvandig undersékning och 6vervaka
vitala tecken.

< Se etablerade protokoll relaterade till anestesi,
antikoagulation och évervakning av vitala tecken.

< Placera patienten pa avbildningsbordet sa att det
mojliggor fluoroscopisk visualisering fran aortabagen till a.
femoralis bifurkation.

< Adekvat inlaggningsartar i iliaca/femoralis.

< Exponera bada gemensamma femorala inlaggningsartarer

med anvéandning av sedvanlig teknik.

< Systemisk antikoagulation ska anvandas under
placeringen baserat pa sjukhusets och lékarens
féredragna protokoll. Om heparin &r kontraindicerat ska en
alternativ antikoagulant 6vervagas.

Implantering
Forberedelse av AAA- och manschettinféringssystem fore
implantation
< Fast sprutan med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning
pa lueranslutning och hemostasventil och spola separat
for att trycka ut luften ur innerréret och ytterhylsan. (Fig. 3)

\\

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
spolningsldsningen. Hylsan och styrtraden ska spolas fore
varje inféring.

<> Anvand gasvavskompresser med koksaltlosning for att

torka av den yttre hylsan och aktivera den hydrifila
belaggningen. (Fig. 4)
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Fig. 4 Torka av hylsan med steril hepariniserad normal

<>

ps

<&

koksaltlosning
Exponera bilaterala femoralartdrer med vedertagen
kirurgisk teknik.
For in en 0,035"/260 cm superstyv styrtrad i a. femoralis
och for fram den tills den ar ovanfér njurartérerna.
For in méarkhylsan och dubbelkolla stentspecifikationen
med radiografi.

® Utveckla stentgraftet

P

For fram inforingssystemet till bukaneurysmen langs
styrtraden och uppréatthall alltid hemostasventilen mot
patientens andra sida. (Fig. 5)

Fig. 5 Inforing av AAA-stentgraftet med inforingssystem

Observera: Den korta grenen pa AAA-stentgraftet

maste vara pa samma sida som hemostasventilen pa
inforingssystemet ndr AAA-stentgraft forladdas i
inféringssystemet.

ps

ps

<&

ES

Injicera kontrastmedel i bukaortan; méark positionen pa
malplatsen, antingen pa avbildningsskdrmen eller med
réntgentat markering eller angiografisk linjal pa patientens
kropp. Justera positionen hos stentgraftet genom de
proximala rontgentata markeringarna sa att dverdelen pa
graftet ar precis under den nedersta njurartaren.

Se till att det proximala rontgentéta "o-formade” mérket ar
pa samma sida som det "V-formade” méarket pa den langa
grenen av AAA stentgraft: Se till att det proximala
rontgentata "8-formade” market ar p4 samma sida som
det "e-formade” market, det "o-formade” market och
det "V-formade” market pa den korta grenen av AAA
stentgraft.

Se till att den distala delen av den korta grenen ar ovanfor
aortabifurkationen och inom aneurysmsacken.

Utveckla stentgraftet langsamt. Hall framgreppet pa
inféringssystemet stilla och vrid skjutgreppet moturs for att
langsamt utveckla stentgraftet tills den korta grenen har
vecklats ut. (Fig. 6)
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Fig. 6 Veckla ut den korta grenen pa AAA stentgraft
® Frigdring av proximal ande
< Hall inféringssystemet stilla. Ta bort sparrlaset fran
greppet pa inféringssystemet. (Fig. 7)

Fig. 7 Ta bort sparrlaset
< Dra i den proximala sparren for att frigéra den proximala
fiadern pa stentgraftet. (Fig. 8)

Proximal sparr

Fig. 8 Dra i den proximala spérren
® For in en annan styrtrdd genom den andra sidan av
femoralisartéren i den korta grenen pa det implanterade AAA

stentgraftet. (Fig. 9)
A \
I\

Fig. 9 Inféring av superstyv styrtrad
< Kontrollera om det finns en lucka mellan spetshuvudet och
hylsan pa manschettinféringssystemet, om det behdvs,
lossa det bakre locket, dra forsiktigt tillbaka
manschettkarnan tills det inte finns nagon lucka, och las
sedan den bakre kapan.
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<> Kontrollera om den bakre kapan till
manschettinféringssystemet sitter 16st; i sa fall maste den
dras &t innan den anvands.
Efter att ha bekraftat att den bakre kapan pa
manschettinféringssystemet ar last, satt in
manschettstentgraftet med inféringssystemet 6ver styrtraden i
den korta grenen pa AAA-stentgraftet och hall alltid den
hemostatiska ventilen mot patientens insida. Sasom visas i (fig.
10). Rikta in det radioaktiva mérket p4 manschettstentet med
det radioaktiva méarket pa den korta grenen pa AAA-stentgraftet,
med minst tva vagor 6verlappande mellan dem. Se till att det
rontgentata "o-formade” market pa manschettstentgraftet ar
nastan lika hogt som det "e-formade” méarket pa den korta
grenen pa AAA-stentgraftet.

Fig. 10 For in manschettstentgraftet med inféringssystem
Hall det framre greppet stilla och las upp den framre kapan
moturs (bild 11).

Fig. 11 Las upp den framkre kapan moturs

Hall det bakre greppet stilla med ena handen och dra tillbaka
det framre greppet med den andra handen for att veckla ut
foérlangningsgrensmanschetten under évervakning (fig. 12). Nar
stentgraftet ar utplacerat haller du det framre greppet stilla och
drar tillbaka det bakre greppet sa att spetsen sticker ut ur den
distala &nden av hylsan. Dra sedan tillbaka inféringssystemet
och styrtraden. (Fig. 13)

Fig. 12 Inféringssystemets status for att dra tillbaka det framre

greppet
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Fig. 13 Veckla ut manschettstentgraftet i den korta grenen pa
AAA stentgraft
® Veckla snabbt ut den langa grenen pa AAA stentgraft. Hall
framgreppet pa inforingssystemet stilla och las upp triggern och
dra skjutgreppet langs skruvvaxeln for att fullstandigt utveckla
stentgraftet. (Fig. 14)
® Hall skjutgreppet pa inféringssystemet stilla och las upp
triggern och dra tillbaka framgreppet s att spetsen sticker ut ur
den distala anden av hylsan. Ta sedan bort inféringssystemet.

Fig. 14 Veckla ut den langa grenen pa AAA stentgraft

® Satt in ett annat manschettstentgraftsystem 6ver styrtraden i
den langa grenen pa AAA-stentgraftet och hall alltid den
hemostatiska ventilen mot patientens insida. Sasom visas i fig.
15. Rikta in det radioaktiva market pa manschettstentgraftet
med det radioaktiva méarket pa den langa grenen pa
AAA-stentgraftet, med minst tva vagor 6verlappande mellan
dem. Se ftill att det rontgentdta “o-formade” market pa
manschettstentgraftet &r néstan lika hogt som det "o-formade”
mérket pa den langa grenen pa AAA-stentgraftet. (Fig. 15)

ik

Fig. 15 Inféring av annat manschettstentgraft

® Hall det framre greppet stilla och las upp den framre kapan
moturs. (Fig. 11) Hall det bakre greppet stilla med ena handen
och dra tillbaka det framre greppet med den andra handen for
att veckla ut forlangningsgrensmanschetten under évervakning
(fig. 12). Nér stentet ar utplacerat haller du det framre greppet
stilla och drar tillbaka det bakre greppet sa att spetsen sticker
ut ur den distala anden av hylsan. Dra sedan tillbaka
inféringssystemet och styrtraden. (Fig. 16)

R

Fig. 16 Veckla ut manschettstentgraftet i den langa grenen pa
AAA stentgraft

® Teknik for isartagning av handtag for partiell utveckling av
stentgraft
Om det mot férmodan uppstar fel pa inforingssystemet eller om
det intréffar 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
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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 vénstra och den hdgra 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 inféringssystemet genom att fatta tag i
skruvvéxeln och dra ut det fran patienten.

6.  Potentiella biverkningar

Komplikationer foérknippade med anvandning av  Ankura™
AAA-stentgraftsystem inbegriper, men &r inte begrénsade till:
Allergisk reaktion

Forstorade aneurysm

Aneurysm/karl brister

Komplikationer vid anestesi

Arrytmi

Artar- eller ventrombos (inklusive trombos och embolisering)
Artérskada

Artarperforering

Arteriovends fistel eller pseudoaneurysm

Blédning/hematom

Tarmkomplikationer

Hjartsvikt/hjartinfarkt

Koagulopati

Konvertering till 6ppen kirurgi

Dédsfall

Odem

Erektil dysfunktion

Emboli

Blédning

Infektion

Smarta i mellangardet

Nervskada, lokal eller systemisk (t.ex. stroke, férlamning,
parapares)

Parapares

Forlamning

Parestesi

Lungkomplikationer

Njursvikt/nedsatt njurfunktion

Chock

Vévnadsnekros

Sarkomplikationer och senare atfoljande problem
Komplikationer relaterade till enheten orsakade av:
Svarigheter 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 bojning av stentgraft

Observera:

Vid allvarliga incidenter ska anvandaren eller patienten
rapportera dem till Lifetech pa quality@lifetechmed.com eller till
Lifetechs lokala forséljningsrepresentant och lokal behdrig
myndighet.

R R R R S

7. S tning av klini: data

Det har gjorts tva fullstandiga Kliniska studier av Ankura™
AAA-/AUl-stentgraftsystemet, en i Kina och en i Turkiet. Bada
studierna syftade till att utvardera den kliniska sakerheten och
effekten av Ankura™-stentgraftsystemen och de har uppfyllt de
fordefinierade primara malen for effektmatt av
behandlingsframgang med fa negativa handelser.
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Studie i Kina

107 patienter med Ankura™.-stentgraftsystem (TAA-62 fall, AAA-30
fall, AUI-15 fall) ingick i studien i Kina. Stentgraft implanterades hos
alla 107 patienter (100 %). 91 av 106 patienter folides upp efter
ingreppet, och den genomsnittliga uppféljningstiden var 218 (30—
600) dagar. Behandlingsframgangsfrekvensen for aortaaneurysm 6
manader efter implantation uppgick till 93,4 % (85/91). 85 av 91
patienter som utvérderades for sakerhetshandelser under
uppféljningen var fria fran sékerhetshandelser (93,4 %).
Uppféljningsdata visade att:

En av 107 patienter (0,9 %) dog pa sjukhuset (0,9 %), men
dodsfallet 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 stentforskjutning, stentfraktur eller
aortaruptur.

Studie i Turkiet

| studien i Turkiet varvades 100 patienter och den omedelbara
behandlingsframgéangsfrekvensen var 100 %. Dessa patienter
utvérderades for sakerhetshandelser under ett ar.

Ett ars uppféljning av patienterna visade att:

Fem patienter (5 %) hade endoléckage av typ 2.

Tva patienter (2 %) hade endoldckage av typ 1b pa grund av
dilatation av den naturliga a. iliaca.

Tva patienter (2 %) fick sekundéra ingrepp.

Tva patienter (2 %) avled av kardiella och neurologiska orsaker.
Ingen patient drabbades av migrering av enheten, bristande enhet,
byte av enhet, bojning eller brott pa stentet, ocklusion av en
extremitet eller konvertering till dppen kirurgi.

8.  Forvarings- och transportkrav

® Ankura™ AAA-stentgraft och -manschettstentgraft &r i férvag
laddade i inféringssystemet 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 for organiska I6sningsmedel.

©

Varningar

® Allmant

<~ Las alla instruktioner noga. Att inte folja instruktionerna,
varningarna eller forsiktighetsatgarderna kan leda il
allvarliga konsekvenser eller skador hos patienten.

< Ankura™ AAA-stentgraft och -manschettstentgraft kan inte
anvandas efter resterilisering.

<> Om nagot tecken pa skada upptécks fére anvandning:
anvand inte produkten och returnera den till Lifetech.

< Den héar produkten far endast anvéndas av ldkare och
sjukvardsteam med utbildning i vaskulara interventionella
tekniker samt i anvéndning av produkten.

< Den langsiktiga prestandan hos endovaskulara graft har
inte verifierats annu. Alla patienter ska upplysas om att
endovaskulér behandling kréaver livslang, regelbunden
uppféljning for utvérdering av halsa och prestanda
funktionen hos deras endovaskuldra graft (t.ex.
endoléckage, migrering, distorsion, aneurysm som
forstoras osv.).

< Kliniska studier visar att felaktigt patientval kan resultera i
undermalig  behandling.  Misslyckad  endovaskular
aortareparation kan dessutom ndédvéandiggora Oppen
kirurgi, vilket kan resultera i en 6kad risk for komplikationer
i forhallande till bada ingreppen.

<> Patientens tillstand maste utvarderas fore implanteringen
med avseende pa foljande aspekter: hjartsvikt/hjartinfarkt,
lungkomplikationer, 6dem och nedsatt njurfunktion.

< Efter placering av produkten ska patienter Gvervakas
regelbundet med avseende pa produktens tillstand,
inklusive endoldckage, migrering, @ndrad struktur eller
position hos stentgraftet, férstorade aneurysm 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 ovéantade sjukdomar omkring det
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endovaskulara graftet ska genomga sekundara ingrepp
eller éppen kirurgisk behandling. En 6kning i aneurysm
och/eller bestandigt endolackage kan leda till bristning i
aneurysm.

Patienter som drabbas av infektion efter implanteringen av
produkten ska behandlas med orala antibiotika.

Ett vaskulart kirurgiteam ska alltid finnas tillgangligt under
implanteringen; annars krévs ett nytt ingrepp med 6ppen

kirurgi.
Ankura™ AAA-stentgraftsystem och
Ankura™-manschettstentgraftsystem far inte

ateranvdndas eller resteriliseras.  Ateranvandning,
rengoring eller resterilisering kan férsdmra instrumentets
strukturella integritet och/eller leda till funktionsbortfall,
vilket i sin tur kan resutlera i patientskada, sjukdom eller
dédsfall. Ateranvéndning, rengéring eller resterilisering
kan &ven orsaka en risk for kontaminering av instrumentet
och/eller patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men
inte begrénsat till, spridning av infektionssjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet
kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

® Patientval, behandling och uppféljning

ps

<>

Séakerheten och effektiviteten hos Ankura™ AAA
stentgraftet har inte &nnu utvarderats i foljande
populationer:

¢ Traumatisk aortaskada

¢ Ej korrigerbar koagulopati

* Arftlig bindvavssjukdom (t.ex. Marfans syndrom eller
Ehlers-Danlos syndrom)

Samtidig thorakal aneurysm eller
thorakalbukaneurysm

Patienter med aktiv systeminfektioner

Gravida eller ammande kvinnor

Sjuklig fetma

Under 18 ar

Patientens forvantade livslangd under ett ar

Diameter pa inlaggningskarl (mats fran innervéagg till
innervagg) och morfologi (minimal tortuositet, ocklussiv
sjukdom och/eller forkalkning) ska vara kompatibel med
karlinlaggningsteknik och profilen for inforingssystemet.
Vaskulatur med for hég tortuositet kan 6ka risken for fel i
utveckling av stentgraft eller frigéring av proximal &nde
Ankura™ AAA-stentgraftsystem rekommenderas inte for
patienter som vager 6ver 150 kg eller som inte kan
genomga korrekt genomlysning pa grund av fetma.
Patienter med systeminfektion kan vara utsatta for ckad
risk for endovaskular stent-graftinfektion.

Patienter med ej korrigerbar koagulopati kan ha 6kad risk
for endoléckage av typ Il eller blédningskomplikationer.
Patientens blodtryck méaste méatas och antecknas varje
dag efter operationen. Hogt blodtryck kan leda till
stentexpansion, komplikationer med karl och andra
komplikationer. Blodtrycket ska Overvakas 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.

*

* o000

® |mplantation

<&

<+

<+

Systemisk antikoagulation ska anvandas under ingreppet
baserat pa sjukhusets och lakarens foredragna protokoll.
Om heparin ar kontraindicerat ska en alternativ
antikoagulant dvervagas.

Minimera hanteringen av begransad endoprotes vid
preparation och inféring for att sanka risken for
kontaminering och infektion av endoprotesen.

Uppratthall  styrtrddens  position  vid inforing av
inféringssystemet.

Inféringssystemet far inte béjas eller knickas. Annars kan
inféringssystemet och stentgraftet ta skada.

Anvand alltid genomlysning for vagledning, leverans och
observation av produkten inom vaskulaturen.

Anvandning av  Ankura™.-stentgraftsystem  kraver
administrering av intravaskulédr kontrast. Patienter med
preexisterande njurinsufficiens kan ha en okad risk for
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10.

njurinssuficiens efter operationen. Var forsiktig sa att du
begransar mangden kontrastmedel som anvands under
ingreppet.

< Vrid forsiktigt alla systemkomponenterna i
inféringssystemet samtidigt for att undvika en vridning av
det endovaskulara stentgraftet.

<> Felaktig placering av stentgraftet inuti karlet kan resultera i
en Okad risk for endolackage, migrering eller embolisering.

<~ Oftillracklig fastning av stentgraftet kan resultera i en 6kad
risk att stentgraftet migrerar och felaktig utveckling och
migrering av stentgraftet kraver kirurgiskt ingrepp.

< Avbryt inféringen av styrtraden eller inféringssystemet om
motstdnd kanns. Avbryt och utvérdera orsaken till
motstandet.

<~ Savida det inte &r medicinskt indikerat ska stentgraftet inte
utvecklas pa en plats dar det kommer att ockludera
artdrerna som kravs for att tillfora blod till organ eller
kroppsdelar.

MR-information

Icke-kliniska ~ tester har demonstrerat att Ankura™

TAA-stentgraft & MR-villkorligt. En patient med denna produkt

kan skannas sakert under foljande omstandigheter:

<~ Statiskt magnetfalt pa 3,0 Tesla eller mindre

< Spatialt gradientfalt pa <720 Gauss/cm

< Maximal specifik absorptionsniva for hela kroppen (SAR)
pa 2W/kg for 15 minuters skanning.

Baserat pa icke-klinisk testning, har produkten faststallts

generera en temperaturokning 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 faststéllts genom berakning och

verifierats med kalorimetri.

Observera: MR-bildkvaliteten kan  férsdmras om
intresseomradet ar samma eller relativt likt apparatens lage.
Darfér  kan det vara nédvandigt att  optimera
MR-bildparametrarna med hansyn till detta implantat.
Bildartefakten stracker 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.

Patientradgivningsinformation

De framsta fordelarna med att behandla patientens drabbade eller
skadade aorta med Ankura™.-stentgraft &r minskad risk for bristning
och aterstéllande av normalt blodfldde. Om detta inte behandlas
kan aortaférandringar expandera och spricka, vilket kan leda till
blédningar i kroppen, vilket &r livshotande.

Lakaren bor beakta, men inte begransa sig till, foljande nar denna
endovaskuléra enhet och relaterade procedurer forklaras for
patienten:

Skillnaderna mellan endovaskular reparation och 6ppen
kirurgisk reparation omfattar riskerna med Oppen kirurgisk
reparation och endovaskulér reparation.

For- och nackdelar med endovaskular reparation och 6ppen
kirurgi.

Endovaskular reparation har den potentiella férdelen 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 uppféljning efter att enheten har implanterats.

Uppféljning

Uppféljningsintervall

< Klinisk 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
omsténdigheter.

Metoder som ska anvéndas vid uppféljning

<> Hematologisk undersokning, réntgen, B-US, CTA, MRI,
DSA osv.

Uppféljningsamnen:
¢ Storlek pa aneurysm
¢ Embolisering
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12.
.

Andring av pulsatiliteten hos aneurysm
Migrering
Endoléckage
Distorsion av stentgraft
< Dessutom ska patienter med féljande specifika fynd vid
uppfdljning, endovaskulart ingrepp eller  kirurgisk
behandling dvervagas:
*  Aneurysm som forstoras 5 mm eller mer
* Andring av pulsatilitet hos aneurysm med eller utan
forstorade aneurysm eller endoléckage
¢ Fortgadende endoldckage med eller utan forstorade
aneurysm
¢ Endolackage orsakade av stentgraftmigrering.

* e 00

Hallbarhet
Ankura™ AAA-stentgraftsystem och
Ankura™-manschettgraftsystem  ar  steriliserade = med
etylenoxid. Hallbarheten anges pa etiketten. Anvand inte en
produkt som har gatt ut.

Forpackning och etikett

Ankura™ AAA-stentgraftsystem och
Ankura™-manschettstentgraftsystem levereras sterila och ar
férpackade separat. Varje enskilt Ankura™.-stentgraft ar
inneslutet i ett inféringssystem.

Ankura™ AAA- och -manschettstentgraft med inféringssystem
ar omobiliserade och skyddade i en PETG-bricka och sedan
forseglade med tva Tyvek 1073B-pasar, som ar forsedda med
en primér etikett. Produkten ar steriliserad och placerad i en
ask med bruksanvisning, implantatkort, formular fér feedback
fran kunden och annat medféljande dokument. En etikett ar fast
pa ladan.
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Tim talimatlar_dikkatle okuyun. Talimatlara, uyarilara ve &énlemlere
uyulmamasi ciddi komplikasyonlara veya hastalarin yaralanmasina

neden olabilir.

1. Cihaz Tanimi

® Ankura™ Ste

nt Greft Sistemi

< Ankura™ AAA Stent Greft Sistemi sunlari igerir:

*  Ankura™ AAA Stent Greftler

¢ Ankura™ Dagitim Sistemi
< Ankura™ Kaf Stent Greft Sistemi sunlari igerir:
*  Ankura™ Kaf Stent Greftleri

¢ Ank

ura™ Dagitim Sistemi

< Ankura™ Stent Greft, Dagitim Sistemine énceden yiiklenir.
Yuklu dagitim sistemi femoral veya iliak arter lizerinden

endoluminal bir sekilde yerlestirilir ve stent grefti
boélgeye ulastirmak amaciyla hastanin vaskilatiri

i hedef
cinden

gegirilir.
® Ankura™ Stent Greftler
A goriinimii B goriiniimii
D1
o]/ (8
seklindeki seklindeki
Isaretleyici Isaretleyic
V seklinde e seklindeki 6%
isaretleyic™| [lsaretleyici
e L@,o seklindeki
isaretleyici
hr 1 O seklindeki AMA . .
Isaretleyici |  -seklindeki
Isaretleyici
O seklindeki_|
NN isaretleyici |\ M\
|.D2 |

(a)Ankura™ AAA Stent Grefti

O seklindeki
Isaretleyici m
V seklindeki
Isaretleyici

V seklindeki /\/\|
isaretleyici

baglanti gubugu

N

-
-

D1,

O seklindeki
|~ lsaretleyici

V seklindeki
Isaretleyici

V seklindeki

Isaretleyici

(b) Ankura™ Kaf Stent Grefti

Sekil 1 Ankura™ AAA Stent Grefti ve Kaf Stent Grefti
Tablo 1 Stent Greft Malzemeleri

. Agirlik ol.
Bilesen Materyal Konsantrasyon %
Tagima Yay! Nitinol 49-67
Paslanmaz gelik 316LVM 747
kilf
Greft PTFE 20-40
isaretleyici Platin-iridyum 0,5-6
Satar Polipropilen <1
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< Ankura™AAA Stent Greft Sisteminde kullanilan stent
greftleri moddlerdir ve biri Ankura™ AAA Stent Greft ve
diger ikisi Ankura™ Kaf Stent Grefti olmak lzere ig¢ stent
grefti pargasindan olusur. Moddler sistem bir AAA Stent
Greft ve iki Kaf Stent Greftten olusur (Sek.1). Pargalarin
her biri hastanin vaskiiler sistemine ayri ayri uygulanir.
Ankura™ Stent Greft, stent olarak adlandirilan metal 6rgii
tarafindan desteklenen ve ePTFE filminden olusan bir
borudur. Isaretleyiciler stente sabitlenir. Siitiir olmaksizin
stente tutturulmus olan g¢ok ince yapay vaskiiler
malzemeden olusan greft, anevrizmay! kandan ayirabilir
ve zayiflatiimis arterden daha guglidir ve siskinlige baski
yapmadan kanin kendi iginden gegmesine imkan verir.
Stent, grefti agmak icin gerekli olan stabiliteyi ve
genisleme gliclinii saglayabilir.

® Ankura™ Dagitim Sistemi
%D T |- -5;--...

I ]

P
oLl

(b) Ankura™ Dagitim Sistemi (Kaf Stent Greft)

1] o2 | e | |kl 4 | stent grer

5 |igBoru | 6 Hazlt(l?;siz 7 Kilf 8 Tutcza)rr:\ak

9 Tm{:;k 10 | Tetikleyici | 11 S;'ig:ia' 12 He”:,‘;?:a“k
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Birakici
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Sek.2 Ankura™ Dagitim Sistemleri

< Ankura™ Stent Greft, Ankura™ Dagitim Sistemine
onceden yiklenir. Ankura™ Dagitim Sistemi, arteriyel
vaskdlatiir (6rn. femoral arterler) lizerinden stent greftin
yerlestiriimesini kolaylagtirir. Ankura™ Dagitim Sistemi,
floroskopi kilavuzlugu altinda hastanin vaskdlatiriine
yerlestirilir ve dagitim sistemindeki stent grefti uygulanir.
Dagitim Sistemli AAA Stent Greft Sekil 2(a)da
gosterilmektedir ve Dagitim Sistemli Kaf Stent Greftte
Sekil 2(b)'de gosterilmektedir.

® Cihazin teknik 6zellikleri

< Ankura™ AAA ve Kaf Stent Greft Sisteminin teknik
ozellikleri asagida siralanmaktadir. Daha ayrintili bilgi
edinmek igin Tablo 2 ve Tablo 3'e bagvurabilirsiniz.

AAA 20 10 B 120

‘— Kaplanan Alan Uzunlugu (mm)
Distal Cap (mm)

Proksimal Cap (mm)
Stent Greft Tipi

(a)AAA Stent Greft Sistemi
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CUFF 1416 C 120

Kaplanan Alan Uzunlugu (mm)
Distal Cap (mm)

Proksimal Cap (mm)

Stent Greft Tipi

(b)Kaf Stent Greft Sistemi

Tablo 2 Ankura™ AAA Stent Greft Sistemi Ozeti

€ | E 3 g2 g | -
&8 | E|E| 5& |SE5§ 5|E
SE| & | & <5 [E9Eg 2| 8-~
S < = s8] @ a £
E= ] g S > s3ls3 E|8SE
go| o | o 2T |2585 2|~
3 T | S S |35 85 2|82
o 2 | B ¥R |¥XRXR o|o
[=) [} =} ] o]
100,110,120,
20 w0 | 1o L130.140.160 20F | 16-18
100,110,120,
2 130,140,160 20F| 1820
100,110,120,
24 130,140,160 20F | 20-22
100,110,120,
26 130,140,160 20F | 21-24
100,110,120,
28 130,140,160 | 50 | 30 |20F| 23-25
100,110,120,
30 12112 | 130 140160 20F | 25-27
100,110,120,
32 130,140,160 22F| 2629
100,110,120,
34 130,140,160 20F | 28-31
100,110,120,
36 130,140,160 27| 033

Dikkat: Ekteki tablo yalnizca onerilen referans boyuttur ve stent
greft teknik 6zelliklerinin son secimi, hastanin fiili durumuna dayali
olarak doktorun kararina tabidir.
Tablo 3 Ankura™ Kaf Stent Greft Sistemi Ozeti

AAA Teknik Ozelligi

Proksimal Cap
(D1/mm)

Distal Cap (D2/mm)

Kaplanan Alan
Uzunlugu (U1/mm)

Dagitim Sistemi

Distal
Onerilen
Damar Capi (mm)

20~
22

40,60,80,90,100,
120

18F

40,60,80,
90,100, 120

18F

10-11

40,60,80,
90,100, 120

18F

1-12

40,60,80,
90,100, 120

18F

13-14

40,60,80,
90,100, 120

18F

15-16

24~
36

40,60,80,90,100,
120

18F

40,60,80,
90,100, 120

18F

10-11

40,60,80,
90,100, 120

18F

1-12

40,60,80,
90,100, 120

18F

13-14

40,60,80,
90,100, 120

18F

15-16

20

40,60,80,
90,100, 120

18F

16-18

22

40,60,80,
90,100, 120

18F

18-20
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Dikkat: Ekteki tablo yalnizca 6nerilen referans boyuttur ve stent
greft teknik 6zelliklerinin nihai segimi, hastanin fiili durumuna bagh
olarak doktorun kararina tabidir.

Doktorlar endikasyon ve kontrendikasyonlara kati suretle baglh
kalmalidir.

2. Kullanim Endikasyonlari
® Ankura™ AAA Stent Greft Sistemi abdominal aort anevrizmasi
bulunan, asagidakilere ihtiyag duyan hastalarin endovaskdler
onariminda endikedir:
< htiyag duyulan dagitim sistemine uygun yeterli
iliak/femoral ulagim damari.
< Anevrizmal olmayan proksimal aortik boyun uzunlugu 215

mm.

< Anevrizmal olmayan proksimal aortik boyun ¢api 18-32
mm.

< Proksimal aortik boyun angilasyonu < 60°.

< Distal iliak arter birlesim bélgesi >15 mm.

<> Distal iliak arter gap1 8-20mm.

< Endovaskiiler onarima uygun morfoloji.

® Hasta segimiyle ilgili olarak g6z o6niinde bulundurulmasi
gereken diger hususlar:
< Hastanin yasi ve beklenen yasam siiresi;
< Ek hastaliklar (6rn. kalp hastaliyi, ameliyat o6ncesi
pulmoner veya renal yetmezlik, morbid obezite);
< Genel, bolgesel veya lokal anestezi toleransi;
< Nihai karar doktor ve hastanin takdirindedir.
® Cihaz Segimi
< Ankura™ Stent Greftin boyutu, hastanin aortik
anatomisine uyacak sekilde muntazam olmalidir.
Lifetech, %10-%20 arasinda blyiik boy bir Ankura™ Stent
Greftin kullaniimasini 6nermektedir.

fd

Kontrendikasyonlar
® Ankura™ AAA Stent Greft agagidaki hastalarda kontrendikedir:
<> Akut sistemik enfeksiyona sahip hastalar;
< Genellikle inferior mezanterik arter lzerinden saglanan
mezanterik kan akigina sahip hastalar;
< Abdominal arter yerine yardimci renal artere sahip
hastalar;
Cihaza kars alerjik reaksiyonlar gdsteren hastalar;
Vaskiiler morfoloji agisindan endovaskiiler onarima uygun
olmayan hastalar;
< Bobrek yetersizligi sebebiyle kontrast maddeleri tolere
edemeyen hastalar;
Kontrast maddelere karsi alerjisi olan hastalar;
Trombis gelismis anevrizma boynu.
Anevrizmal olmayan proksimal aortik boyun uzunlugu <15
mm.
< Anevrizmal olmayan proksimal aortik boyun ¢api <18 mm
veya >32mm.
< Proksimal aortik boyun angtlasyonu > 60°.
<> Distal iliak arter ankoraj bolgesi <15 mm.
<> Distal iliak arter gapi <8mm veya >20mm.

pap
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4.  implantasyon Oncesi Hazirlik
Cihazi kullanmadan o6nce talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun.
Asagidaki talimatlar, cihazin yerlestirimesiyle ilgili temel bilgiler
icermektedir. Asagidaki islemler Uzerinde 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 Stper Sert Kilavuz Teli, Amplatz Siper Sert
Kilavuz Teli veya benzeri.
Cok diizlemli floroskopik gériintileme sistemi;
Anjiyografi kilifi ve isaretleyici kilifi;
Kontrast madde;
Yiiksek basingli siringa;
Heparinize salin sollisyonu;
Doktorun iglemle ilgili olarak ihtiyag duyacagi diger tim
cihazlar (femoral arter diseksiyonu igin kullanilan cihazlar
dahil).
® Asadidaki  konularda islemsel deneyim sahibi olan
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multidisipliner bir ekip:

Lokal anestezi veya genel anestezi;

Femoral arter agma, arteriotomi ve onarim;

Perkiitan erisim ve kapama teknikleri;

Floroskopi ve anjiyografi goriintii yorumlama;

Endovaskiiler stent yerlestirme;

Radyografik kontrast maddenin uygun sekilde kullanimi;

Radyasyona maruz kalma miktarini asgari seviyeye geken

teknikler;

Gerekli hasta takip yontemlerinde uzmanlik;

EVAR'da meydana gelebilecek herhangi bir soruna kargin

geleneksel vaskiiler cerrahi deneyimi.

Uriin hazirhg:

<> Stent Grefti ¢api, damarin dis ¢apina gére degil, i¢ capina
gore secilmelidir. Cihaz boyutunun yanhis olmasi
durumunda kagak veya stent-greft migrasyonu meydana
gelebilir. Stent Greft ¢api, genellikle oturma alani olan
damarin i¢ ¢apinin 1,1 ila 1,2 kati olacak sekilde
segilmelidir.

<> Nakliye sirasinda herhangi bir hasarin olusmadigini teyit
etmek icin cihazi ve ambalaji kontrol edin. Cihaz veya
sterilizasyon bariyerinde herhangi bir hasar tespit edilmesi
durumunda cihazi kullanmayin. Hasar tespit etmeniz
durumunda cihazi Lifetech’e geri iade edin. Cihazi
kullanmadan o&nce, ihtiyag duyan hastaya uygun olup
olmadigini kontrol etmek igin teknik ozellikleri tekrar
gbzden gegirin.

Hasta hazirhd:

< Proksimal aortik boyun gapini ve damar i¢ ¢capini 6lgtin.

< Proksimal aortik boyun agisini ilgili anevrizmanin uzun
eksenine gore olglin.

<> Aortik boynun kalitesini degerlendirin.

< Endovaskiiler aortik onarima uygun damarin morfolojisine
ulagin.

< Gerekli genel kontrollerin timiini gergeklestirin ve hayati
belirtileri izleyin.

< Anestezi, antikoagllasyon ve hayati belirtilerin
izlenmesiyle ilgili kurumsal protokollere bagvurun.

< Aortik arktan femoral arter bifiirkasyona kadar olan
yerlerin floroskopik olarak gériintlilenmesine izin verecek
sekilde hastayi goriintiileme masasina yerlestirin.

< Yeterli iliak/femoral arter erigimi.

<> Her iki femoral arteri standart cerrahi teknigi kullanarak
aciga c¢ikarin.

<~ Hastane ve doktorun tercih ettigi protokole bagli olarak
yerlestirme islemi esnasinda sistemik antikoagtilasyon
kullanilmalidir. Heparinin kontrendike olmasi durumunda
alternatif  bir  antikoagiilanin  kullaniimasi  dikkate
alinmalidir.

R
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implantasyon Prosediirii
Iimplantasyon 6ncesinde AAA ve Kaf dagitim sisteminin
hazirlanmasi
<> Heparinize salin iceren enjektorl luer kilit gdbegine ve
hemostaz valfe baglayin ve i¢ boru ile dis kilifta bulunan
havayi tahliye etmek icin ayri ayri temizleyin. (Sek. 3)

X

Sek. 3 ig boru ve dis kilifi temizleyin
< Onemli hayati belirtileri izleyin.
< ACT (aktive edilmis pihtilasma zamani) 200 saniye olacak
sekilde heparini verin. Yikama solisyonunu kontrol edin.
Kilif ve kilavuz teli her yerlestirme isleminden 6nce
yikanmalidir.
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Dis kilifi silmek ve hidrofilik kaplamay: aktive etmek igin
salin sollsyonlu gazli bezler kullanin. (Sekil 4)

Sek. 4 Kilifi steril heparinize normal salinle silin
Bilateral femoral arterleri standart cerrahi islemle agiga
cikarin.

Femoral artere 0,035 ing/260 cm'lik sliper sert kilavuz teli
yerlestirin ve renal arterlerin Ustiine gelecek sekilde
ilerletin.

Isaretleyici kilifi yerlestirin ve radyografi kullanarak stent
ozelliklerini iki defa kontrol edin.

® Stent grefti uygulayin

<&

Dagitim sistemini kilavuz tel boyunca abdominal
anevrizma bodlgesine ilerletin ve hemostaz valfi daima
hastanin sol tarafinda tutun. (Sek. 5)

S

/
7/

Sek. 5 Dagitim Sistemli AAA Stent Greftin uygulanmasi

Not: AAA Stent Greftin Kisa kolu, AAA Stent Grefti

e yiklendiginde dagitim

sisteminin hemostaz valfiyle ayni tarafta olmalidir.

<&

ps

Kontrast maddeleri abdominal aorta enjekte edin;
goruntileme ekrani veya radyoopak isaretleyici ya da
anjiyografi cetvel kullanarak hastanin viicudu Uzerinde
hedef konumun yerini igaretleyin. Stent Greftininin
konumunu, greftin Ust kenari en alttaki renal arterin hemen
altina gelecek sekilde proksimal radyopak isaretleyiciler
yardimiyla ayarlayin.

Proksimal radyoopak “O seklindeki” isaretleyicinin AAA
stent greftin uzun kolu Uzerindeki “V seklindeki”
isaretleyiciyle ayn tarafa gelmesini temin edin: Proksimal
radyopak “8 seklindeki” isaretleyicinin AAA stent greftin
uzun kolu Uzerindeki “e seklindeki” isaretleyici, “O
seklindeki” isaretleyici ve “\ seklindeki” isaretleyiciyle ayni
tarafa gelmesini temin edin.

Kisa kolun distal kisminin aortik bifirkasyonun Ustiinde ve
anevrizmal kese dahilinde olmasini temin edin.

Stent grefti yavasca uygulayin. Dagitim sisteminin 6n
tutamagini sabit bir sekilde tutun ve stent grefti yavasca
uygulamak igin kisa kol hareket edene kadar kayar
tutamag saatin tersi yoniinde cevirin. (Sekil 6)
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Sek. 6 AAA Stent Greftin kisa kolunu hareket ettirin
® Proksimal ucun serbest birakilmasi
< Dagitim sistemini sabit bir sekilde tutun. Dagitim
sisteminde bulunan tutamaktan Tespit Tokasini gikarin.
(Sekil 7)

Tespit Tokas!

Sek. 7 Tespit Tokasini Cikarin
< Stent greftin proksimal yayini serbest birakmak igin
Proksimal Serbest Birakiciyi gekin. (Sekil 8)

Proksimal Serbest
Birakici

Sek. 8 Proksimal Serbest Birakiciyl Gekin
® Yerlestirilen AAA Stent Greftin kisa koluna denk gelecek
sekilde femoral arterin diger tarafindan baska bir kilavuz teli

yerlestirin. (Sekil 9)
J\ %
I\

Sek. 9 Diger kilavuz telin uygulanmasi
< Kaf dagitim sisteminin u¢ bas ile kilifi arasinda bosluk
olup olmadigini kontrol edin, gerekirse arka kapagi
gevsetin, kilif gdbegini bosluk kalmayana kadar yavasca
geri gekin ve ardindan arka kapag kilitleyin.
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<> Kaf dagitim sistemi arka kapaginin gevsek olup olmadigini
kontrol edin, bir sonraki operasyon oncesinde sikilimasi
gerekir.
Kaf dagitim sistemi arka kapaginin kilitli oldugunu teyit ettikten
sonra, dagitim sistemli Kaf stent greftini kilavuz tel zerinden
AAA stent greftinin kisa koluna yerlestirin ve hemostatik valfi
daima hastanin icine dogru tutun. (Sek. 10)'da gosterildigi gibi.
Kaf stentindeki radyopak isaretleyici ile AAA Stent Greftin kisa
kolundaki radyopak isaretleyiciyi iki dalga ist Uste gelecek
sekilde ayni hizaya getirin. Kaf stent greftindeki radyopak
“O-seklindeki” isaretleyicinin neredeyse AAA Stent Greftinin
kisa kolundaki “e-seklindeki” isaretleyici kadar yiksekte
olmasini temin edin.

Sek. 10 Dagitim Sistemli Kaf Stent Greftin Takilmasi
On tutamag! sabit sekilde tutun, saat ydniniin aksi yénde
olacak sekilde 6n kapagin kilidini agin (Sek. 11).

Sek. 11 Saat yoniiniin aksi yonde olacak sekilde 6n kapagin
kilidini agin

Bir elinizle arka tutama@i sabit tutun ve diger elinizle 6n
tutamagi geri c¢ekerek uzatma kolunu Kaf takip edilirken
yerlestirin (Sek. 12). Stent grefti yerlestirdikten sonra 6n
tutamag sabit tutun ve ucu dis kilifin distal ucuna geri getirmek
igin arka tutamag geri ¢ekin. Daha sonra dagitim sistemini ve
kilavuz teli geri gekin. (Sekil 13)

Sek. 12 On Tutamagin Geri Gekildigi Dagitim Sisteminin
Durumu

\J

N

Sek. 13 AAA Stent Greftin kisa koluna Kaf Stent Greftinin
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yerlestirilmesi

® AAA Stent Greftin uzun kolunu hizli bir sekilde yerlestirin.
Dagitim sisteminin 6n tutamagini sabit bir sekilde tutun ve
tetikleyicinin  kilidini agtiktan sonra stent grefti tamamen
uygulamak i¢in kayar tutamagi sarmal diglisi boyunca gekin.
(Sekil 14)

® Dagitim sisteminin kayar tutamagini sabit bir sekilde tutun ve
tetikleyicinin kilidini actiktan sonra ucun dis kilifin distal ucuna
gelmesi icin 6n tutamagi geri c¢ekin. Daha sonra dagitim
sistemini ¢ikarin.

ZNAN

Sek. 14 AAA Stent Greftin uzun kolunun yerlestirilmesi

® Diger Kaf stent greftini kilavuz tel Gizerinden AAA Stent Greftin
uzun koluna yerlestirin ve hemostatik valfi daima hastanin igine
dogru tutun. Sek. 15'te gosterildigi gibi. Kaf Stent Greftindeki
radyoopak isaretleyiciyi AAA Stent Greftin uzun kolundaki
radyopak isaretleyiciyle - en az iki dalga lst Uste gelecek
sekilde - hizalayin. Kaf stent greftindeki radyoopak
“O-geklindeki” isaretleyicinin AAA Stent Greftinin uzun
kolundaki “o-seklindeki” igaretleyici kadar yiiksekte olmasini
temin edin. (Sekil 15)

$Sek. 15 Bagka Bir Kaf Stent Greftin Takilmasi
o On tutamag sabit sekilde tutun, saat yéniiniin aksi yénde
olacak sekilde 6n kapagin kilidini agin. (Sek. 11) Bir elinizle
arka tutamag sabit tutun ve diger elinizle 6n tutamagi geri
cekerek uzatma kolunu Kaf takip edilirken yerlestirin (Sek. 12).
Stenti yerlestirdikten sonra 6n tutamag sabit tutun ve ucu dis
kilifin distal ucuna geri getirmek igin arka tutamag geri gekin.
Daha sonra dagitim sistemini ve kilavuz teli geri gekin. (Sekil

16)
/\ ,\

Sek. 16 AAA Stent Greftin uzun koluna Kaf Stent Greftini
uygulayin
® Kismi Stent Greft Yerlesimi icin Sap Sokme Teknigi

Pek olasi olmayan dagitim sistemi arizasi ve eslik eden kismi
stent greft yerlestirme durumunda, bir "kol sékme" teknigi stent
greftinin basarili bir sekilde yerlestiriimesine izin verebilir.

Adim 1 - Tetigi geri gekin ve kaydiriclyl tamamen geri gekin.
Not: Greft kapag! koptugundan 6tirii, stent greftini daha fazla
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6.

yerlestirmeden kaydirici geri gekilebilir.

Adim 2 - Dagitim sistemini stabilize edin.

Adim 3 - Bir ¢ift hemostatin uglarini, kaydirici tutacagindaki ug
koldaki bosluga sokun. Ardindan, kaydirici tutacagini sol ve
sag yariya bolmek igin hemostatigi ileri dogru kaydirin.

Adim 4 - Kilif baglantisini ortaya gikarmak igin kaydirici
tutacaginin sol ve sag yarisini vidal digliden ¢ikarin.

Adim 5 - On kolu bir elinizle tutun ve kilif badlantisini diger
elinizle tutun ve stent grefti tamamen acilincaya kadar geri
cekin.

Adim 6 - Vidali disliyi kavrayarak ve hastadan ¢ekerek dagitim
sistemini gikarin.

Muhtemel Olumsuz Durumlar

Ankura™ AAA Stent Greft Sisteminin kullanimiyla baglantili olan
advers olaylar arasinda agagidakiler dahil, ancak bunlarla da sinirl
olmamakla birlikte sunlar bulunmaktadir:

7.

Alerjik reaksiyon
Anevrizma buyiumesi
Anevrizma/damar yirtilmasi
Anestetik komplikasyonlar
Avritmi
Arteriyel veya vendz trombozlar (tromboz ve embolizasyon
dahil)
Arteriyel hasar
Arteriyel perforasyon
Arteriovendz fistiil veya psédo anevrizma
Kanama/Hematom
Bagirsak komplikasyonlari
Kalp yetmezligi/infarksiyon
Koagtilopati
Acik operasyona donis
Oliim
Odem
Erektil disfonksiyon
Emboli
Hemoraji/Kanama
Enfeksiyon
Interkostal agr
Norolojik hasar, lokal veya sistemik (6rn., inme, parapleji,
paraparezi)
Paraparezi
Paraliz
Parestezi
Pulmoner komplikasyonlar
Renal fonksiyon yetersizligi/bobrek yetmezligi
Sok
Doku nekrozu
‘Yara komplikasyonlari ve beraberinde getirdigi sorunlar
Asagidakilerden kaynaklanan cihaz komplikasyonlari:
Takma ve gikarma gugliikleri
Serbest birakma gtiglkleri
Uygulama sorunu
Yanlis yerlestirme
Kagak
Stent migrasyonu
Stent kiriimasi
Greft malzeme riiptlr
Asinma
Stent trombozu veya embolizasyon
Stent greft genislemesi
Stent greft biikiilmesi veya kivrimlanmasi
t:
Herhangi bir ciddi olay s6z konusu oldugunda, kullanici veya
hasta bu durumu quality@lifetechmed.com adresi (zerinden
Lifetech'e veya Lifetech'in yerel satis temsilcisine ve yerel
Yetkili Merciye (CA) bildirmelidir.

R R R R S

Klinik Verilerin Ozeti

Ankura™ AAA/ AUl stent greft sistemin birisi Cin'de digeri
Turkiye'de olmak Uzere iki kapsaml klinik ¢alismasi yapildi. Her iki
caligma da Ankura™ Stent Greft Sistemlerinin klinik giivenligini ve
etkinligini degerlendirmeyi amagliyordu ve bu galismalar az sayida
yan etki esliginde tedavi basarisinin 6nceden tanimh birincil
sonlanim noktalarini karsiladi.

Gin’deki Galisma
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Cin'deki calismaya Ankura™ stent greft sistemlerinin implante
edildigi 107 hasta (62 tane TAA vakasi, 30 tane AAA vakasi, 15 tane
AUl vakasi) dahil edildi. Stent greftler 107 hastanin tiimine
basariyla implante edildi (%100). islem sonrasinda 106 hastanin
91'i takip edildi ve ortalama takip siiresi 218 (30 — 600 araliginda)
gundl. Aort anevrizmasinin implantasyonu takip eden 6 ay
icerisindeki tedavi basari orani %93,4'e (85/91) ulasti. Takip
esnasinda guvenlik olaylari agisindan degerlendirilen 91 hastanin
85'inde bir gtivenlik olayr gézlemlenmedi (%93,4).

Takip verileri sunlari gosterdi:

107 hastadan biri (%0,9) hastanede 6ldu (%0,9); ancak, bu élimin
cihaz veya iglemle ilgisi yoktu.

107 hastanin birinde (%0,9) arteriyel stenoz vardi.

107 hastadan biri (%0,9) parapleji gegirdi.

107 hastanin birinde (%0,9) bébrek yetmezIigi vardi.

107 hastadan Ugii (%2,8) erken kagak yasadi.

Higbir hastada stent yer degistirmesi, stent kirgi veya aort yirtiimasi
yasanmadi.

Tiirkiye’deki Galigma

Turkiye'deki calismaya 100 hasta alindi ve immediat tedavi basari
orani %100'di. Bu hastalar bir yil boyunca guvenlik olaylari
agisindan degerlendirildi.

Bir yilik hasta takibi sunlari gosterdi:

Bes hastada (%5) tip 2 kagak goruldi.

iki hastada (%2) natif iliak arter dilatasyonundan kaynaklanan tip 1b
kagak vardi.

Iki hasta (%2) ikincil miidahalelere maruz kaldi.

Iki hasta (%2) kardiyak ve nérolojik nedenlerle 6ldi.

Higbir hastada cihaz migrasyonu, cihaz yetersizligi, cihaz degisimi,
stent biikiilmesi veya kiriimasi, uzuv okliizyonu veya agik ameliyata
gegis gortlmedi.

8.  Saklama ve Tagima Gereklilikleri

® Ankura™AAA Stent Greft ve Kaf Stent Greftleri dagitim
sistemine 6nceden yiklenir ve steril ambalajlar igerisinde
saklanir.

® Bu cihaz temiz, iyi havalandiriimis, asindirici gaz icermeyen 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 dizgiin sekilde uyulmamasi ciddi sonuglara
veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

< Ankura™AAA Stent Greft ve Kaf Stent Greftleri tekrar
sterilize edildikten sonra kullanilamaz.

< Kullanim o6ncesinde herhangi bir hasar emaresi tespit
edildigi takdirde, rtinl kullanmayin ve Lifetech'e geri iade
edin.

<> Bu cihaz yalnizca vaskiler midahale teknikleri ve cihazin
kullanimi  konusunda egitim almis doktor ve ekipler
tarafindan kullanilmalidir.

< Endovaskiiler greftlerin uzun stireli performanslari heniiz
onaylanmamisti. Bu nedenle, tim hastalara saglk
durumlarinin  ve endovaskiiler greftin performansinin
degerlendirilmesi icin endovaskdiler tedavi kapsaminda
hayatlari boyunca diizenli olarak takip edilmelerinin
gerektigi bildirilmelidir (6rn. kagak, migrasyon, distorsiyon,
anevrizma blylimesi vs.).

< Klinik arastirmalar, hatali hasta secgiminin yetersiz
iyilestirici  etkiyle sonuglanabilecegini gdstermektedir.
Ayrica, basarisiz bir endovaskiler aortikk onarim
sonucunda agik ameliyata ihtiyag duyulmasi durumunda,
bu iki isleme bagl olarak komplikasyon riski artabilir.

< Implantasyondan &énce hastanin durumu asagidaki
konularda degerlendiriimelidir; kalp yetmezligi/infarksiyon,
pulmoner komplikasyonlar, 6dem ve renal fonksiyon
yetersizligi.

<> Cihazi yerlestirdikten sonra, kagak migrasyon, Stent Greft
yapisi veya pozisyon degisimi, anevrizma biiylimesi vs.'de
dahil olmak (zere cihazin durumu dizenli olarak
izlenmelidir. Asgari olarak yilda bir kez rontgen gekilmesi
ve kontrast madde kullanilarak veya kontrast madde
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kullaniimadan BT gériintilemesi yapilmasi gerekir.
Ozel klinik bulgulara sahip hastalarin (6rn. anevrizma
biylimesi veya endovaskiiler greft esnasinda
beklenmeyen hastaliklar) ikincil miidahaleden veya agik
cerrahi tedavi gormesi gerekir. Anevrizma boyutunda
buylime velveya israrci kagak durumu anevrizma
rupturtine neden olabilir.
Cihaz yerlestirildikten sonra enfeksiyon kapan hastalara
oral antibiyotik verilmelidir.
Implantasyonu  veya yeniden miidahale islemleri
esnasinda herhangi bir cerrahi tedaviye gerek duyulmasi
durumuna kargi daima bir vaskiler cerrahi ekibi hazir
bulundurun.
Akura™ AAA Stent Greft Sistemi ve Ankura™ Kaf Stent
Greft Sistemini tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize
etmeyin. Yeniden kullanmak, tekrar igsleme tabi tutmak ve
tekrar sterilize etmek cihazin yapisal butinliguni
etkileyebilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agarak
sonugta hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina ya da
o6lmesine neden olabilir. Tekrar kullanma, yeniden isleme
tabi tutma ya da tekrar steril etme cihazin kontaminasyon
riskini arttirabilir ve/veya asagidakiler dahil olmak Uzere,
ancak bunlarla da sinirli olmamakla birlikte hastadan
hastaya bulagabilen bulagici hastaligin/hastaliklarin
yayllmasina veya capraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kirlenmesi hastanin zarar  gormesine,
hastalanmasina veya 6lmesine yol agabilir.
® Hasta secimi, tedavi ve takip

< Ankura™AAA Stent Greftin givenligi ve verimliligi
asagidaki popllasyonlar lizerinde heniiz
degerlendirilmemistir:

*
*
*

*

* o000

Travmatik aortik hasar

Diizeltilemeyen koagulopati

Kalitsal bag dokusu hastaligi (6rn. Marfan veya Ehlers
Danlos Sendromu)

Eslik eden torasik aort veya torako abdominal
anevrizmalar

Aktif sistemik enfeksiyonlu hastalar

Hamile veya emziren kadinlar

Morbid obezite

18 yasindan kugiik

Hastanin beklenen émrii bir yildan daha kisa

Erisim damari ¢api (i¢ duvarlar arasi élgllen) ve morfoloji
(asgari carpiklik, tikayici hastalik ve/veya kireglenme)
damardan erigim teknikleriyle ve dagitim sistemi profiliyle
uyumlu olmalidir. Asirt kivrimli vaskulatlr, stent greft
yerlestirimesinde veya proksimal ug saliminda basarisiz
olunmasi ihtimalini artirabilir.
Ankura™AAA Stent Greft Sistemi, 150 kilogramdan daha
kilolu olan veya obezite nedeniyle hassas bir floroskopi
muayenesinden gegirilemeyen hastalar igin tavsiye
edilmemektedir.
Sistemik enfeksiyonu olan hastalar endovaskiler stent
greft enfeksiyonu agisindan daha fazla risk tasiyor olabilir.
Duzeltilemeyen koaglilopatisi olan hastalar Tip Il kagak
veya kanama komplikasyonlari agisindan daha fazla risk
tagiyor olabilirler.
Hastalarin ameliyattan sonra her giin tansiyonu (kan
basinci) olgmeleri ve bir klinik kayit tutmalari gerekir.
Yiksek tansiyon stent genislemesine, vaskiler
komplikasyonlara ve diger komplikasyonlara neden olabilir.
Tibbi personelin hastanin ameliyat sonrasi durumuna
hakim olabilmesi igin zaman igerisinde tansiyon takip
edilmelidir. Ayni zamanda, doktorun hastaya tansiyonunu
normal aralikta tutmasini hatirlatmasi gerekir.
Uriin, Tablo 1’de belirtilen maddelere karsi alerjisi olan
hastalarda kullaniimamalidir.
® implant Prosediirii

<~ Hastane ve doktorun tercih ettigi protokole bagh olan
implantasyon islemi esnasinda sistemik antikoaglasyon
kullaniimalidir. Heparinin kontrendike olmasi durumunda
alternatif bir antikoagiilanin kullaniimasi diigtinilmelidir.
Hazirlk ve yerlestirme esnasinda kontaminasyon ve
enfeksiyon riskini azaltmak igin sikistiriimis endoproteze
asgari 6lglide dokunulmalidir.
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10.

< Kilavuz telin konumunu dagitim sisteminin yerlestirildigi
slire boyunca koruyun.

< Dagitim sistemini bikmeyin veya kivirmayin. Bunu
yapmaniz durumunda dagitim sistemi ve stent greft hasar
gorebilir.

< Vaskiilatiir dahilinde cihaza kilavuzluk etmek, dagitim ve
go6zlemleme icin daima floroskopi kullanin.

< Ankura™ Stent Greft Sisteminin kullanilimasi igin
intravaskller kontrast maddenin uygulanmasi gerekir.
Onceden renal yetmezligi olan hastalarda, ameliyat
sonrasinda daha yliksek bir boébrek yetmezligi riski
gbzlemlenebilir. islem esnasinda kullanilan  kontrast
madde miktarini sinirlamaya 6zen gésterilmelidir.

<> Endovaskiler stent greftinde meydana gelebilecek
herhangi bir biikilmenin 6nline gegmek igin, dagitim
sistemini her dondurdigliniizde sistemin geri kalan
pargalarini da birlikte déndiirmeye dikkat edin.

< Stent greftin damar igerisine yanlis yerlestiriimesi
durumunda kagak, migrasyon veya embolizasyon riski
artabilir.

<~ Stent greftin yetersiz sabitlenmesi stent greftin migrasyon
riskini artirabilir. Stent greftin hatali yerlestiriimesi ve
migrasyonu ise cerrahi miidahaleyi 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 akigini saglayan arterlerin tikanmasina
neden olabilecek yerlerde stent grefti uygulamayin.

MRI Bilgileri

Klinik olmayan testler Ankura™ Stent Greftinin MR Kosullu

oldugunu kanitlamistir. Bu cihaza sahip bir hasta, asagidaki

kosullar altinda guvenli sekilde taranabilir:

< 3.0 Tesla veya daha dusik statik manyetik alan

< <720Gauss/cm Uzamsal gradyan alani

< 15 dakikalik tarama igin maksimum tiim viicut ortalamali
6zglil 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 tiim vicut ortalamall

6zgll sogurma orani (SAR) hesaplamayla elde edilmis ve

kalorimetriyle dogrulanmistir.

Not: iigi alani cihazla ayni alandaysa veya cihazin konumuna
oldukga yakinsa, MR gorinti kalitesi bozulabilir. Bu nedenle,
MR goriintlileme parametrelerinin bu implantin varligina gore
optimize edilmesi gerekebilir. Goriintli artefakti, sirasiyla bir
tuim viicut bobinine sahip bir 3.0 T Tarayicida, déndirme eko
dizisi ve gradyan eko dizisi kullanilarak klinik olmayan testlerde
tarandiginda, cihaz liimeninin yaklagik 20 mm disina uzanir.

Hasta danigmanhg bilgileri

Hastanin hastalikli veya yarali aortunun Ankura™ stent greftiyle
tedavi edilmesinin en biiyik faydasi, yirtiima olasihiginin azalmasi
ve normal kan akisinin yeniden saglanmasidir. Aort lezyonlari
tedavi edilmedigi takdirde genisleyebilir ve yirtilabilir, bu da yasami
tehdit eden vicut ici kanamayla sonuglanabilir.

Doktor bu endovaskiiler cihazi ve ilgili iglemleri hastaya agiklarken
asagidakiler dahil, ancak bunlarla da sinirli olmamakla birlikte
sunlari dikkate almalidir:

Acik cerrahi onarm ve endovaskiler onarim risklerini de
icerecek sekilde endovaskiiler onarim ve agik cerrahi onarim
arasindaki farklar.

Endovaskiller onarim ve agik cerrahi onarmin eksileri ve
artilari.

Endovaskiler onarim minimal travma gibi muhtemel bir
avantaja sahiptir.

Gelecekte lezyonun endovaskiler onarimi veya agik cerrahi
onarimi gerekebilir.

Cihazin implantasyonu sonrasinda muhtemel
komplikasyonlara iligkin bilgiler.

Cihazin implantasyonu sonrasinda dizenli takip.

Takip
Takip araliklar
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<> Kilinik takip islemi, takip eden 24 saat icerisinde, 1., 3., 6.,
12. ve 24. aylarda yapiimalidir. Takip araligi her hastanin
kendi kosullarina gore istendigi zaman ayarlanabilir.

Takip esnasinda kullanilan yontemler

< Hematolojik inceleme, rontgen, B-US, CTA, MRI, DSA vs.

Takibe alinacak hususlar:

*  Anevrizma boyutu;
Embolizasyon;
Anevrizma pulsatilite degisimi;
Migrasyon;
Kagak;
¢ Stent Greft distorsiyonu.
< Ayrica, takip esnasinda asagidaki 6zel bulgulari gosteren
hastalara endovaskiler midahale veya cerrahi tedavi
uygulanmasi distintimelidir:
¢ 5 mm ve lizerinde anevrizma biylimesi;
¢ Anevrizma bllylimesi veya kagak durumu olan ya da
olmayan anevrizma pulsatilite degisimi;

*  Anevrizma blylUmesi olan ya da olmayan surekli
kagak durumu;

¢ Stent Greft migrasyonundan kaynaklanan kagak.

* o 00

Raf 6mrii
Ankura™ AAA Stent Greft Sistemi ve Ankura™ Kaf Stent Greft
Sistemi etilen oksitle sterilize edilmistir. Raf omri etiket
tizerinde belirtiimistir. Tarihi gegmis Grlinleri kullanmayin.

Ambalaj ve Etiket

Ankura™AAA Stent Greft Sistemi ve Ankura™ Kaf Stent Greft
Sistemi steril ve ayri ambalajlanmis sekilde teslim edilir. Her bir
Ankura™ Stent Grefti bir Dagitim Sistemi icerisinde bulunur.
Dagitim Sistemli Ankura™AAA ve Kaf Stent Grefti immobilize
edilmistir ve bir PETG tepsi igerisinde ayri ayri korunmaktadir.
Ayrica, Uzerinde etiket bulunan iki adet Tyvek1073B posetiyle
mihirlenmistir. Uriin sterilize edilir ve IFU, implant karti,
musteri geri bildirim formu ve eslik eden diger belgelerle birlikte
bir kutuya konulur. Kutunun tzerinde bir etiket bulunmaktadir.
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