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1. Eszkozleiras

A TriVascular Ovation iX™ hasi sztentgraftrendszer hasi aortaaneurizmak (AAA —
abdominalis aortaaneurizmak) kezelésére szolgalo, kis atmérdjii katéteren keresztll
bevezetheté endovascularis eszkdz. A sztentgraft a beteg érszakasz ,kibélelésére”,
azaz éren bellli — az aneurizmat a magas nyomasu véraramlastol elszigeteld,
ezdltal a ruptura kockazatat csokkenté — véraramlasi palya létrehozasara szolgal.
A modularis felépitésli sztentgraft a kovetkez6kbdl all: aortatestszakasz, iliacalis
labak, és sziikség esetén iliacalis toldalékok (1. abra).
A TriVascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszer a kdvetkezéket tartalmazza:

e aortatest-sztentgraft és bevezetbkatéter;

o iliacalis lab sztentgraftok és bevezetbkatéterek;

o iliacalis toldalék sztentgraftok és bevezetékatéterek (sziikséges szerint);

o feltoltokészlet;

e automata injektor.
Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszer az Ovation iX aortatest és az Ovation iX
vagy az Ovation Prime iliacalis 1ab / iliacalis toldalék sztentgraft egyuttes
alkalmazéasat jelenti.
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1. &bra A behelyezett TriVascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszer
sematikus abraja

Az aortatest a suprarenalis rogzitésre szolgalé proximalis sztentbdl és egy alacsony
permeabilitisi PTFE graftbol all. A sztentet beépitett horgonyokkal lattak el,
amelyek a rogzilést biztositjak az aortafalhoz. Bevezetéskor a sztent 6sszenyomott
allapotban van a katéterben. Amikor felengedik az 6sszenyomott allapotabdl,
a sztent kitagul, és hozzasimul az érfalhoz. A nitinolsztent sugarfogo, és sugarfogdé
jelolések vannak a graft proximalis pereme mellett. Ezek a sugarfogd jelzések
az eszkdz behelyezését segitik el6 a veseartéridkhoz viszonyitva. A graft proximalis
végének lezarasa és az aortatestlabak — amelyekbe behelyezik az iliacalis labakat —
megtamasztasa céljabdl a graft testében van egy feltdlthetd gydriihalézat,
amelyet a behelyezési eljards kozben megszilarduld, folyékony polimerrel kell
felt6lteni. A grafton taldlhatd egy feltéltport, amely 6sszekéti a graft feltdltohalozatat
és a bevezet6katétert. A 2. dbran az eszkdz és az aortaban lévé tomitégylrijének
képe lathat6. Az eszkdz ezen jellegzetessége miatt a méret meghatarozasa
egyedlallé moédon torténik, melynek leirasat A betegek kivalasztasa és kezelése
cimd, 6. részben olvashatja.

Az iliacalis labak és toldalékok alacsony permeabilitasi PTFE-be foglalt
nitinolsztentbdl allnak. Az iliacalis labakat az aortatest labszakaszaba helyezik be. A
sugarfogo jeldlések lehetbvé teszik az orvos szamara az iliacalis |ab és az aortatest,
valamint az iliacalis toldalék és az iliacalis lab kozotti megfelelé atfedés képi
megjelenitését a katéter segitségével torténd behelyezés kdzben. A sztentben
fellépd sugariranyu erd biztositia mind a rogzitést, mind a tomitést az aortatest és az
iliacalis lab, az iliacalis 1ab és az iliacalis toldalék, valamint az iliacalis lab/toldalék és
annak az arteria iliacaban 1év6 beiltetési teriilete kdzott.




2.4bra A TriVascular aortatest-sztentgraft az aortaban

1.1. Bevezetérendszer

Az aortatestet, az iliacalis labakat és az iliacalis toldalékokat el6re betdltotték a
bevezetékatéterekbe, hogy megkdnnyitsék az eszkdz bevezetését a hozzaférési
érbe (lasd: 3-5. &bra). Minden egyes bevezettkatéternek van egy lumene, amelybe
a hozzaférést és a beliltetést elésegitd vezetddrotot lehet bevezetni. Az Ovation iX
sztentgraftbevezeté-rendszerek  belsé katétere a  kiegészitdé  eszkozok
bevezetésének megkonnyitése érdekében kihGzhaté Ggy akilsé hivelyen
keresztlll, hogy ekdzben a kilsé hively az érrendszerben marad.
Az aortatestbevezet6-rendszer részét képezi egy beépitett keresztezett lumen
a vezetddrot bevezetésének megkonnyitése érdekében.

Az aortatestet az aortatest bevezetSkatéterén keresztll (ltetk be, amely
kapcsolatban all az aortatest disztalis labaival. A sztentgraft aortatestbe torténd
behelyezése soran el6szor el kell helyezni az eszkdzt, majd vissza kell huzni a
hiivelyt. A proximalis sztentet a markolaton 1évé sztentkiolddgombok segitségével
kell szétnyitni. Ezt kdvetéen az automata injektorral be kell juttatni a feltdltpolimert a
feltoltési csatlakozoporton keresztlil.

A kontralaterdlis és az ipszilaterdlis iliacalis labak betiltetése kilon-kulon torténik,
az iliacalis labak bevezetésére szolgal6 katéter segitségével. Az aortatest beiiltetése
utan a vezetddrotot at kell vinni a kontralateralis hozzaférési helyrél az aortatest
kontralateralis disztalis lababa; ezt eldsegitheti a beépitett keresztezett lumen
hasznalata. A kontralateralis iliacalis Iabat elére kell tolni a megfelel6 helyre, és — a
katétert a megfelel6 helyzetben tartva — a katéterhiively visszahtzasaval be kell
helyezni az aortatest lababa. Ezutan a kontralateralis lab bevezetokatétere beépitett
hiivelyként szolgal (a fent leirtaknak megfeleléen) vagy ki kell huzni az
érrendszerbdl. Miutan a feltéltdpolimer megszilardult a témitdgydriikben, az aortatest
bevezetékatéterét le kell valasztani a graft feltdltportjarél, és beépitett huvelyként
kell hasznalni (a fent leirtaknak megfeleléen), vagy ki kell huzni az érrendszerbdl.
Az ipszilaterdlis iliacalis lab bevezetékatéterét az ipszilateralis vezetddroton,
a kontralaterdlis 1ab esetében fentebb leirt eljarassal kell el6retolni. Ezutan
az ipszilaterdlis 1ab bevezetSkatétere beépitett hiivelyként szolgal (a fent leirtaknak
megfeleléen) vagy ki kell hizni az érrendszerbdl.

Ha iliacalis toldalékra van szilkség, akkor a bevezetérendszert be kell vezetni a
vezetédréton, a toldalékot pedig a kontralaterdlis és az ipszilaterdlis iliacalis labak
esetében fent leirt moédszerrel kell behelyezni.
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3.4bra A TriVascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszer aortatestbevezets-
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5.4bra A TriVascular Ovation Prime iliacalis 1ab / iliacalis toldalék
bevezetSkatéterének sematikus abraja

A Trivascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszert Ugy alakitottdk ki, hogy
kllénbdz6, anatémiailag eltéré aortdkhoz is illeszkedjen, igy példaul tobbféle
proximalis és disztalis aortadtméréhdz, aneurizmahosszisaghoz és az arteria iliaca
communis tobb atméréméretéhez. A betegekre vonatkozé méretezési informéciokat
illetéen tekintse meg az 1. tablazatot, a termékméreteket és konfiguraciokat illetéen
pedig a 2-6. tblazatokat.

1.2. Afeltoltokészlet és az automata injektor

A feltoltkészlet-valtozatok a 6. és az 7. abran lathaték. A 6. dbran a 20 perces
levalasztasi ideji  TriVascular feltdltépolimer-készlet (,egyszarnyas” vagy
Jkétszarnyas” szelepek), az 7. abran pedig a 14 perces levalasztasi idejli TriVascular
CustomSeal készlet lathatd. A feltdltépolimer harom alkotébdl all, amelyek
Osszekeverednek a befecskendezés el6tt. A keveréskor és a graftba torténd
befecskendezéskor az alkotok egy sugéarfogd polimert alkotnak, amely felt6lti az
aortatestgraft faldban levé csatornak tomitdgydrdit. A feltdltdpolimer sugarfogd
képessége idével megsziinik, és eléfordulhat, hogy a beiiltetés utan 1-2 hénappal
mar nem lathatd fluoroszképiaval, rontgennel vagy CT-vel.
5



A hasznalat el6tt ki kell nyitni a feltdlt6készleten taldlhaté két szelepet, és a két
fecskendédugattyut felvaltva, legalabb 20-szor teliesen benyomva éssze kell keverni
a feltéltdpolimert. Ezutan a feltdltéfecskend6t le kell valasztani az 6sszekétdesorél, ki
kell csusztatni a fecskendGtartobdl, és ra kell csatlakoztatni a katéter markolatan
1évé feltoltépolimer befecskendezd portra. Ezutan a fecskendd dugattytjat be kell
helyezni az automata injektorba (8. &bra), majd az automata injektort egy negyed
fordulattal elforditva rogziteni kell a helyén. Az automata injektor szabalyozott
nyomast fejt ki a feltdltépolimer graftba tértén6 befecskendezéséhez.

,Egyszarnyas” szelep

| e
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7.4bra 14 perces levélasztasi idejl TriVascular CustomSeal készlet
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8. 4bra A TriVascular automata injektor



2. Felhasznélasi terilet

A TriVascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszer hasznélata olyan betegek
esetében javallott, akiknél az érmorfoldgiai jellemz6k alapjan endovascularis
rekonstrukciéra alkalmas hasi aortaaneurizmat diagnosztizaltak, mint példaul:

e az ér eléréséhez haszndlt technikakkal (femoralis régi6 feltarasaval vagy
perkutan technikakkal), készilékekkel és/vagy tartozékokkal kompatibilis,
megfeleld iliacalis/femoralis hozzaférés,

e  proximdlis belltetési teriilet az aortaban:

- legalabb 16 mm-es és legfeljebb 30 mm-es bels6 falatméré 13 mm-rel a
veseartéria alatt, és

- 60 fokos vagy annal kisebb aortaszdggel, ha a proximalis nyak legalabb
10 mm hosszu, valamint legfeljebb 45 fokos széggel, ha a proximalis
nyak 10 mm-nél révidebb;

e disztlis iliacalis beltetési terilet:

- legalabb 10 mm-es hosszlsaggal, valamint
- legalabb 8 mm-es és legfeljebb 25 mm-es belsé falatmérével.

3. Ellenjavallatok

o A graft elfertéz6désére hajlamosit6 allapotok jelenléte.

o Azok a betegek, akiknek ismert tulérzékenységik vagy allergidjuk van az
eszkdz anyagaival szemben (beleértve a politetrafluor-etilént [PTFE], a
polietilén-glikol [PEG] alapt polimereket, a fluorozott etilénpropilént [FEP] és
a nitinolt).

Vegye figyelembe a 4. Figyelmeztetések és ovintézkedések cimil részben

szerepl6 informacidkat is.

4. Figyelmeztetések és évintézkedések

FIGYELEM! Figyelmesen olvassa el az Osszes utasitdst. Az utasitasok,
figyelmeztetések és oOvintézkedések figyelmen kival hagyasa sulyos
kovetkezményekkel vagy a beteg sériilésével jarhat.

4.1. Altalanos tudnivalok

e Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszer kizarélag egyetlen betegnél
alkalmazhatd. Tilos ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni.
Az Gjrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a
beteg sérulését, megbetegedését vagy haldlat okozhatia. Az
Ujrafelhasznélas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas az eszkoz
beszennyezédésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg
fert6z6dését okozhatja, beleértve tobbek kozott a fert6z6 betegség(ek)
atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkdz beszennyezédése a beteg
séruléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

e Az eszkdz megfeleld beliltetése érdekében, és altaldban minden
endovascularis beavatkozds soran pontos fluoroszképias képalkotassal
torténd megfigyelés szilkkséges. Az eszkdz beiiltetését megfeleléen képzett
személyzettel, mitében, endovascularis beavatkozasokra fenntartott
helyiségben, katéteres laboratériumban, vagy ezekhez hasonlé steril
kérnyezetben kell elvégezni, ahol rendelkezésre allnak a megfelelé
felszerelések és képalkoté berendezések.

o Ne hasznélja ezt az eszkozt, ha a betegen nem végezhetdk el a miitét el6tti
és utani kiértékeléshez sziikséges képalkotd vizsgélatok.

o  Figyelmesen olvassa el az dsszes utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések
és ovintézkedések figyelmen kivil hagyasa sulyos kovetkezményekkel vagy
a beteg sérulésével jarhat.



4.2.

A belltetés, valamint a reviziés beavatkozdsok soran mindig rendelkezésre
kell &linia egy képzett sebész szakorvosi csapatnak arra az esetre, ha nyitott
miitétre kellene atvaltani.

A TriVascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszert kizardlag az
endovascularis  technikdk alkalmazdsaban jartas, és az eszkdz
hasznélataban képzett orvosok és munkacsoportok hasznalhatjak. Tébbek
kozott az alabbi terlleteken szerzett tapasztalat sziikséges:

- az AAA (hasi aortaaneurizma) korlefolydsanak, valamint az AAA
kezeléséhez kapcsolodd gyakori tarsbetegségek és szévédmények
ismerete;

érrendszeri behatolasi technikak;

nem szelektiv és szelektiv vezetédrotos és katéteres technikak;

- radiografias, fluoroszképias és angiogréfias képek értelmezése;
embolizacio;

angioplasztika;

- endovascularis sztent betiltetése;

elfogasi technikak;

radiografias kontrasztanyagok helyes hasznélata;

- asugarterhelés minimalizalasara szolgal6 technikak;

tapasztalat a beteg-utankovetési médszerekben.

Az implantdtum hosszi tavi hatékonysdga még nem bizonyitott. Az
eszkozzel kezelt Osszes betegen rendszeres idékdzonként képalkotd

aneurizma méretének, az aneurizma pulzdldsénak, a lehetséges belsé
szivargasoknak, és/vagy a kezelt teriilet ereiben létrejott elzarédasoknak a
felmérése céljabdl. Az aneurizma szignifikdns megnagyobbodasa, tartés
belsé szivargas, Uj bels6 szivargds megjelenése, az aneurizma
pulzélasanak megvaltozasa, az eszkdz elvandorlésa, a grafton kereszttili
véraramlas csokkenése, és/vagy a veseartéria elzar6dasa miatt kialakulé
csOkkent vesemiikddés esetén tovabbi vizsgalatokra van sziikség a beteg
tovabbi kezelésének sziikségességének megitéléséhez, beleértve a tovabbi
beavatkozasokat vagy a mas sebészeti médszerre torténd attérést. Meg kell
fontolni a beteg tovabbi képalkotd eljarassal torténd utankdvetését olyan
betegek esetében, akiknél gondok adddtak az eszkdz hatékonysagat
illetéen.

Minden beteget teljes kérlien tajékoztatni kell a hosszl tavi utankovetés
fontossagardl. Az eszkdz hasznalata nem ajanlott az Utankovetési képalkot6
vizsgalatokra vonatkozé ajanlasok cimii részben leirtak végrehajtasara
képtelen vagy azokat teljesiteni nem akaré betegek esetében.

A betegek és az eszkozok kivalasztasa

A behatolasra szolgalé ér atméréjének, morfolégidjanak és a
bevezetérendszer atmérdjének kompatibilisnek kell lennie az érhozzaférési
technikékkal (a femoralis régi6 feltardsaval vagy perkutan technikakkal).
Azok az erek, amelyek er6sen meszesek, elzarédtak, kanyargdsak, vagy
amelyekben lap szerinti trombus taldlhatd, eleve lehetetlenné tehetik az
eszkdz behelyezését.

Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszert nem vizsgaltak olyan betegeken,

akiknél fennall az alabbi &llapotok valamelyike:

- varandoéssag vagy szoptatasi idészak;

- 18 évnél fiatalabb életkor;

- traumds aortasérilés, aneurizmarupturdk, rupturara hajlamos vagy mas
slirg6s aorta/aneurizma kezelést igénylé aneurizmak;

- suprarenalis, thoracoabdominalis, iliofemoralis, juxtarenalis, pararenalis,
gombafertézéses, gyulladt, vagy alaneurizmak;

- fokozott véralvadasi hajlam, vérzési hajlam, vagy véralvadasi zavar;



4.3.

- az arteria mesenterica és/vagy az arteria coeliaca elzarédasa és
dominansan atjarhaté arteria mesenterica inferior;

- kotészoveti rendellenesség vagy  velesziletett degenerativ
kollagénbetegség, pl. Marfan-szindréma;

- ectasias iliacalis artéridk, amelyeket bilaterdlisan ki kell zarni a
hypogastricus vérellatasbol.

A beliltetési teriileteken 1év6 szokatlan meszesedés és/vagy plakk karosan
befolyasolhatja az ott torténd rogzitést és/vagy tomitést.

Az aneurizma keringésbdl torténd kizarasat befolyasold kulcsfontossagu
anatémiai elemek kozé tartozik a proximalis nyak altal bezart tul nagy szég
(nagyobb mint 60°), a 10 mm-nél kisebb disztalis iliacalis belltetési terilet
és/vagy az aorta/a. iliaca belsd falanak atméréje, amely nem megfelel6 a
sztentgraft belltetéséhez.

A nem megfeleld betegkivalasztds az eszkdéz alacsony hatékonysagat
eredményezheti, illetve olyan eszkozteljesitményt okozhat, amely nem felel
meg a specifikacioknak.

Az eszkdz hasznalata nem ajanlott olyan betegek esetében akiknek
feltételezett vagy igazolt aktiv szisztémas fertézésiik van; akik allergiasak
az intraoperativ vagy posztoperativ utankovetési képalkotd vizsgalatokhoz
szilkséges kontrasztanyagokra; és/vagy érzékenyek vagy allergiasak
a sztentgraftrendszer anyagaira, a trombocitaaggregacié-gatlokra vagy
az antikoagulansokra; 2,0 mg/dl-nél magasabb a kreatininszintjik; a beiltetés
elétti 3 honapon  belil instabil angindjuk  és/vagy  miokardidlis
infarktusuk (MI) volt vagy cerebrovascularis eseményen (CVA) estek at;
éslvagy meghaladjéka képalkotas kivitelezésére vonatkoz6 suly- és/vagy
mérethatarokat.

A beliltetési eljaras

Olvassa el az Ovation iX hasi sztentgraftrendszer beiltetésének Iépéseire
vonatkozé figyelmeztetéseket és Ovintézkedéseket a 10. Hasznalati
Utmutaté cimil részben.

Az eszkdz csomagolasanak felnyitdsa és a mitét elvégzése elétt meg kell
tervezni a behatolast és az elhelyezést.

A kutatdsok azt mutatjdk, hogy a beavatkozas id6tartamanak
megndvekedésével parhuzamosan né a mikroembolizacié veszélye.

Veseszovédmények léphetnek fel a kontrasztanyagok tulzott mértéki
hasznélata és/vagy egy embolus Aaltal elzart vagy rosszul elhelyezett
sztentgraft kovetkeztében.

Hasznélat el6tt gondosan vizsgélja meg, hogy az eszkdz csomagolasa és
maga az eszkoz sériilésektdl és termékhibaktol mentesek-e. Ne hasznélja
az eszkozt, ha sériilésre, termékhibara, vagy a steril védécsomagolas idé
el6tti felbontasara utald jeleket talal.

A szennyezbdés és fert6z6dés kockazatanak csokkentése érdekében az
el6készités és a behelyezés soran a lehet6 legkevesebbszer fogja meg a
bevezetdkatéterre raszoritott sztentgraftot.

Az OvationiX hasi sztentgraftrendszer egyetlen elemét sem szabad
Gjrasterilizalni.

A beliltetési eljaras alatt olyan szisztémas antikoaguléciét kell alkalmazni,
amely megfelel a kérhazi és az orvos altal javasolt protokolloknak. Ha a
heparin hasznélata ellenjavallt, akkor méas antikoagulanst kell hasznalni.

Ne hajlitsa meg talzott mértékben és ne torje meg az OvationiX hasi

sztentgraftrendszer elemeit, mert ez karosithatja az eszkozt és/vagy annak
alkotéelemeit.



Ne haszndlja az aortatestet, ha a bevezetérendszer polimerfeltdlté csévében
folyadék maradt az ¢blités utan.

A bevezetérendszer elbretolasahoz, valamint a belltetési eljaras, az
eszkOzszétnyitds és a feltdltdpolimer-befecskendezés/megszilardulas
nyomon kovetésére mindig hasznéljon fluoroszképias megfigyelést.

Az érruptura elkertlése érdekében jarjon el 6vatosan a kezelés és a
bevezetési technikék alkalmazésa soran.

Kuléndsen o6vatosan kell eljarni a bonyolult terlleteken, mint példaul a
szlikiletek, a intravascularis trombdzis, a meszes vagy kanyargés erek
esetén.

Ha véletlenll visszahUzza az iliacalis graft bevezetérendszerének
burkolatat, az eszkdz id6 el6tt szétnyilik, és lehet, hogy nem lesz megfelelé
az elhelyezése.

A nem pontos elhelyezés vagy a nem megfelelé tomitettség az aneurizmaba
torténd belsd szivargas fokozott veszélyét hordozza magaban.

Ne tolja tovabb eldre vagy hlizza vissza a vezetddrotot, vagy a bevezetSrendszer
barmely részét, ha ellendllast érez a beavatkozashoz sziikséges tartozékok
vagy a sztentgraftrendszer el6retolasa kdzben. Kiuléndsen évatosan kell eljarni
szliklletek, intravascularis trombdzisok, illetve meszes vagy kanyargos
erek esetén.

Hacsak orvosilag nem indokolt, ne helyezzen be sztentgraft alkotéelemeket
olyan terlletekre, ahol azok szervek vagy végtagok vérellatasat biztositd
artériak elzaroédasat okozzak, vagy belsé szivargast eredményeznek.

A sztentgraft alkotéelemeit nem lehet kicserélni vagy visszahtzni a
bevezetérendszerbe, még akkor sem, ha a sztentgraft alkotéeleme csak
részlegesen van szétnyitva.

A sztentgraft véletlen részleges szétnyitdsa vagy elvandorlasa sebészi
eltavolitast vagy rekonstrukciot tehet sziikségessé.

Ne tolja elére és ne huzza vissza a bevezetérendszert a proximalis sztent
teljes szétnyitdsa utan, hogy elkerilje a polimerfeltdlté-csatlakozé véletlen
levalasat az implantatumrol.

Az eszkdéz hasznalata kozben a telies bevezetérendszert egyetlen
egységként forgassa el. Ne forgassa el egymastél fuiggetlenul a katéter
huvelyét vagy markolatat.

A nem megfelel6 tomit6zéna az aneurizmaba torténd belsé szivargas
fokozott veszélyét hordozza magaban.

Annak érdekében, hogy a sztentgraft a szignifikans szoglettorést mutatd
nativ anatémiai viszonyokhoz is illeszkedni tudjon, gondoskodjon arrél, hogy
a feltdltépolimer befecskendezése kozben ne legyen az aortatestben
kulénlegesen merev drét.

Dobja ki a feltdltépolimert, ha hiba torténik az idémérésben, az
Osszekeverésben vagy az anyag atvitelében. A feltdltépolimer
befecskendezése és megszilarduldsa alatt kisérje figyelemmel a katéter
sugarfogd jelzését, hogy nem mozdult-e el, és elmozdulas esetén azonnal
valassza le az automata injektort a feltdltpolimer fecskenddjérdl.

Kizérélag az automata injektort hasznalja az aortatest-sztentgraft
feltoltéséhez. Ne alkalmazzon kézi befecskendezést, mivel az karosithatja
az implantatumot.

A feltéltépolimer befecskendezése vagy az beépitett keresztezett lumen
hasznélata esetén — a sztentgraft megfelelé illeszkedése érdekében —
ellendrizze, hogy nem fesziil-e az aortatest-sztentgraft.
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A kontralaterdlis |ab megfelelé elhelyezését biztositandd ellendrizze
az aortatest kontralaterdlis lumenének kaniilalasat.

Ne valassza le a bevezetérendszert a meghatarozott levalasztasi ido eltelte
el6tt. Azon betegek esetében, akiknél a test maghémérséklete 35 °C-nal
alacsonyabb, minden 35 °C alatti fokonként legalabb egy perccel tovabb kell
varni a levalasztassal.

Ha a katéter visszahlUzasa kozben ellendllast érez, allapitsa meg és héritsa
el az ellendllas okat mielétt folytatna a visszahuzast.

Fontos az eszkdz szétnyitAsa soran hasznalandé ballonok pontos
méretezése és kivalasztasa, valamint a ballonbehelyezési utasitasok
kovetése. Feltdltés kozben tartsa a ballont a graftban, és ne fljja fel talzott
mértékben a sztentgrafton belill. Habar az Ovation klinikai vizsgalatban nem
figyeltek meg ilyesmit, a ballon grafton kivili feltdltése érséruléshez vagy
érrupturdhoz  vezethet. Gondosan kovesse a ballon gyartéja altal
a termékcimkeén feltiintetett feltoltési paramétereket.

A beliltetési eljards soran kezeletlendl hagyott valamennyi belsé szivargast
gondosan nyomon kell kévetni a beultetés utan.

Nem klinikai tesztek kimutattdk, hogy az eszkdz feltételesen MR-
kompatibilis. Biztonsdgosan lehet vizsgélni 1,5 T-s és 3,0 T-s MR-
rendszerrel egyarant, a 9.4 MRI-vizsgalatokkal kapcsolatos informaciok
cimi részben leirt specifikus tesztelési paraméterek alkalmazasaval.

Beavatkozéas kdzben hiperszenzitivitasi reakciokat mutaté betegek esetében
a radiolégiai kontrasztanyagokra allergias betegek kezelésére vonatkozd
ajanlasok szerint kell eljarni (példaul antihisztaminok, kortikoszteroidok,
adrenalin adasa).

5. Nemkivanatos események

5.1. Lehetséges nemkivanatos események

Tobbek kozott az alabbi nemkivanatos események fordulhatnak elé és/vagy
igényelhetnek kezelést:

akut vagy krénikus veseledllas, vese-mikroembolizacié, veseelégtelenség,
veseartéria-elzarédas, kontrasztanyag altal okozott toxikus hatéas;

allergids és/vagy anafilaxids reakcid a rontgen-kontrasztanyagra, a
trombocitaaggregécio-gatlé kezelésre, az eszkdz anyagaira;

az érzéstelenitéssel kapcsolatos és annak szévédményeként fellépd
problémaék (aspiracio);

az aneurizma megnagyobbodasa vagy rupturdja;

vérrel vagy vérzéssel kapcsolatos szovddmények megjelenése, pl. anémia,
gasztrointesztindlis vérzés, retroperitonealis vérzés;

belekkel kapcsolatos szovédmények, mint pl. bélisémia, infarktus,
bélelhalds, vastagbél-isémia, paralitikus ileus vagy renyhe bélmiikddés,
elzarédas, sipolyok;

kardidlis események vagy ezek kovetkezményeként fellépd szévédmények,
példaul pangasos szivelégtelenség, volumentulterhelés, szivritmuszavarok,
miokardialis infarktus, mellkasi diszkomfort vagy angina, a kreatinin-
foszfokindz (CPK) szint megemelkedése, hipotenzié, hipertenzio;

agyi események (helyi vagy szisztémas) és ezek kdvetkezményeként fellépd
szovédmények, mint példaul a mentdlis A&llapot megvaltozasa,
cerebrovascularis esemény (vérzés vagy embodlia altal okozott), reverzibilis
isémias neuroldgiai deficit, idegsérlés, TIA, paraplégia, paraparézis, bénulas;
halal;

az eszkozzel kapcsolatos szovédmények, mint példaul a szétnyitds vagy a
miikodés soran fellépé meghibasodas, a sztent térése, a sztentgraftrendszer
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valamely alkotéelemének kérosodasa, a graft megcsavarodasa és/vagy
megtorése, a graft anyaganak elhasznalédasa, kitdgulasa, erdzidja, kilyukadasa,
az endograft elzarédasa, elvandorlasa, kimozdulasa, belsé szivargas;
embdliaval és trombdzissal kapcsolatos (atmeneti vagy végleges isémiaval
vagy infarktussal jaré) szovédmények, mint példaul mélyvénas trombdzis,
thromboembolia, mikroembolizacié, thrombophlebitis, phlebothrombosis,
légembolia;

a beavatkozas éltal okozott altalanos rossz kézérzet;

generalizalt gyulladasos valaszreakcié, amely a szisztémas gyulladasos
mediatorok emelkedett szintjével és héemelkedéssel tarsulhat;

az urogenitdlis rendszerrel kapcsolatos, és ezek szévédményeként fellépd
problémak, mint példaul isémia, erézio, sipoly, inkontinencia, haematuria,
fert6zés;

méajelégtelenség;

a behelyezés és az érhozzaférés helyével kapcsolatos szévédmények, mint
példaul fertézés, dissectio, atmeneti laz, vérzés, fajdalom, elhtiz6dé gydgyulas,
tdlyog  kialakulésa,  haematoma,  sebszétvalas, seroma, cellulitis,
idegsérilés/idegkarosodas, neuropatia, neuralgia, vasovagalis reflex, alaneurizma,
alaneurizma kialakulasa az anasztomdzisban, arteriovenosus fisztula;
impotencia/szexualis funkciézavar;

a nyirokrendszerrel kapcsolatos és azok szévédményeként fellépd
problémék, mint példaul lymphokele, nyirokfisztula;

sokszervi elégtelenség;

neoplazma;

mitét kozben vagy azt kdvetéen fellépd vérzés vagy igen erbs vérzés,
véralvadasi zavar;

bénulas (4tmeneti vagy végleges), példaul paraplégia, monoplégia, parézis,
gerincveldi isémia, hemiplégia, bél- vagy hélyaginkontinencia;

pericarditis;

légmell;

esetleges fert6zés fellépése a hlugyutakban, szisztémasan vagy lokalisan,
az endograftban;

a tiddvel és a légutakkal kapcsolatos, és ezek szovédményeként fellépd
problémak, mint példaul tidéelégtelenség, tidégyulladas, 1égzésdepresszid
vagy légzési elégtelenség, tiidéddéma, tidéembolia, atelektazia, pleurdlis
folyadékgyulem;

sugarkarosodas, késébb megjelend rosszindulatl daganatok;

Szepszis;

seroma;

sokk;

spinalis neuroldgiai deficit;

Vvaltas nyilt sebészi technikéara; és/vagy

érspasmus vagy érkarosodas/érsérlilés, beleértve a vérerek és a kdérnyezé
szovetek sérulését is, atheroscleroticus fekély, érdissectio, perforatio,
plakkdissectio, szlkulet, alaneurizma, érelzarédas, embolizacid, isémia,
szovetveszteség, végtag elvesztése, gangréna, a claudicatio rosszabbodasa
vagy kialakulasa, 6déma, sipoly, vérzés, ruptura, haldl.

5.2. Nemkivanatos események jelentése

Minden nemkivanatos eseményt azonnal jelenteni kell a TriVascular cégnek. Az
eset jelentéséhez a jelen dokumentum végén talélhatd telefonszamon vegye fel a
kapcsolatot a helyi képviselettel és/vagy a TriVascular céggel.
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6. A betegek kivalasztasa és kezelése

6.1. A kezelés egyénre szabasa

Olyan TriVascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszert kell valasztani, amely
méretében megfelel a beteg anatdmiai viszonyainak. Az eszkéz helyes
méretezéséért az orvos a felelés. Az eszkdz méretezésének lehetdségeit
az 1. tablazat: A betegre vonatkoz6 méretezési informaciok cimi részben
részleteztik.

1.tablazat A betegre vonatkozé méretezési informaciok

Aortatest lliacalis lab/toldalék
Az aorta Az a.iliaca
A sztentgraft belsé A sztentgraft belsé
atméréje (mm) atméréje atmérdje (mm) atméréje
(mm)* (mm)
20 16-17 10 8-9
23 18-20 12 10-11
26 21-23 14 12-13
29 24-26 16 14-15
34 27-30 18 16-17
22 18-20
28 21-25

* A proximalis tomitégy(ir(i tervezett behelyezési helyén mérve (13 mm-rel az a.
renalis inferior alatt). A rogzitési hely magassagaban gondoskodjon a proximalis
sztent megfeleld tulméretezésérdl.

FIGYELEM! Az Ovation iX hasi sztentgraft helyes méretezése az orvos

feleléssége. A sztentgraft méretezése magaba foglalja az eszk6z anatémiai

méretek szempontjabol torténé ajanlott tulméretezését, és in vitro
tesztadatokon alapul.

A szétnyitott beliltetett rendszer ajanlott telies hossza a legalsé veseartériatol

kozvetlenil disztalisan levé ponttél kdzvetlenil az a. iliaca interna bifurkacidja feletti

pontig kell érien. Ha a miitét el6tt végzett tervezések mérési eredményei nem
biztosak, gondoskodjon arrél, hogy az dsszes lehetséges hosszisagu és atmérdji
sztentgraft rendelkezésre alljon a beavatkozas elvégzéséhez.

A betegek kivalasztasaval kapcsolatos szempontok tobbek kdzott a kdvetkezok:

e  abeteg életkora és varhato élettartama;

e tarsbetegségek fenndllasa (pl. sziv-, tid6- vagy veseelégtelenség fennallasa
a mitét el6tt, kéros mértéki elhizas);

e a beteg morfolégiai alkalmassaga az endovascularis rekonstrukcid
elvégzésére;

e a beteg nyilt, sebészi feltarassal végzett mitéti rekonstrukciora vald
alkalmasséaga.

Az adott eset elldtdsdnak megtervezése soran az orvosnak lehetSsége van

konzultalni a TriVascular céggel a megfelel6 sztentgraft méretének meghatarozasa

céljabol, amely a beteg orvos éltal felmért anatdmiai méretein alapul. Az Ovation iX

hasi sztentgraftrendszer alkalmazasa el6tt minden egyes beteg esetében at kell

gondolni a korabban leirt elénydket és kockéazatokat.
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6.2. Kulénleges betegcsoportok

Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszert nem vizsgaltdk olyan betegeken, akiknél
fennall az alabbi allapotok valamelyike:

7.

varanddssag vagy szoptatasi idészak;
18 évnél fiatalabb életkor;

traumas aortasériilés vagy aortaruptura, vagy mas slirgés aorta/aneurizma
kezelés szlikségessége;

suprarenalis, thoracoabdominalis, gombafert6zéses, gyulladt, vagy
alaneurizmak;

akut aneurizmaruptura vagy rupturara hajlamos aneurizma;
fokozott véralvadasi hajlam, vérzési hajlam, vagy véralvadasi zavar;
iliofemoralis, mellkasi vagy gyulladt aneurizma;

juxtarenalis AAA;

pararenalis AAA;

az arteria mesenterica és/vagy az arteria coeliaca elzarédasa és
dominé&nsan atjarhaté arteria mesenterica inferior;

kotészoveti rendellenesség vagy velesziletett degenerativ
kollagénbetegség, pl. Marfan-szindréma.

Betegtajékoztatassal kapcsolatos tudnival6k

A kezelés el6tt az orvosnak a beteggel egyiitt at kell tekintenie az endovascularis
eljarassal kapcsolatos kockézatokat és a beavatkozasbdl szarmazod eldnyoket,
beleértve a kdvetkezdket:

az aneurizmarekonstrukcié kockazatai és elényei a beteg életkoranak és varhatéd
élettartamanak vonatkozasaban;

a nyilt sebészi technikaval torténd kezelés kockazatai, elényei és jellegzetességei;
az endovascularis technikdval végzett kezelés kockazatai, elényei és
jellegzetességei;

a beavatkozas nélkuli kezelés (gyogyszeres kezelés) kockazatai;

az aneurizmaruptura kockazatai, dsszevetve az endovascularis rekonstrukcid
kockazataival;

a tény, miszerint az endovascularis rekonstrukcioé hossz( tava biztonsadgossaga és
hatékonysaga még nem bizonyitott;

a beteg egészségi allapotdnak és a sztentgraft teljesitményének felmérésére
szolgald, egész életen at tartd, rendszeres utankdvetés fontossaga;

az, hogy sziikség lehet Gjabb endovascularis vagy nyilt sebészi beavatkozasra az
aneurizma ellatasahoz;

az, hogy a specidlis Klinikai elvaltozasokat (pl. belsé szivargas, ndvekvd
aneurizma) mutaté betegeket szorosan nyomon kell kdvetni;

az azonnali orvosi felligyeletet sziikségessé tevé jelek (végtag ereinek elzarédasa,
az aneurizma novekedése vagy rupturaja).

A TriVascular javasolja, hogy az orvos irott formaban ossza meg a beteggel
az Ovation iX hasi sztentrendszerrel végzett kezeléssel Osszefiiggd Osszes
kockazatot. Az eszkdz beiiltetése kdzben és utan fellépé kockazatokkal kapcsolatos
részletekrdl az 5. Nemkivanatos események cimii részben olvashat.
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8. Kiszerelés

Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszer a kovetkezOkbdl all: aortatest-sztentgraft/
bevezetérendszer, iliacalis lab és toldalék sztentgraft/ bevezetérendszerek,
feltdltokészlet és automata injektor.

A sztentgraftok a kdvetkezé méretekben és konfiguréciokban kaphatok.

2.tdbldzat  Ovation iX aortatest-sztentgraft méretek

A A katéter A beveze- Abeveze- A
sztentgraft | munkahossza, térendszer térendszer sztentgraft
proximalis cm kiils6 bels6 atmérdje, befogott
atméroje, atméroje, F F hossza,

mm mm

20 60 14 12 80

23

26

29

34 15 13

3.tébldzat Ovation Prime iliakalis 1ab méretek
A sztentgraft A A katéter A beveze- A sztentgraft
proximalis sztentgraft | munkahossza, torendszer befogott
atmérdje, disztalis cm kiilsé hossza,
mm atméroje, atmérdje, mm
mm F
14 10 53 13 80
10 100
10 120
10 140
12 80
12 100
12 120
12 140
14 80
14 100
14 120
14 140
16 14 80
16 100
16 120
16 140
18 80
18 100
18 120
18 140
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A sztentgraft A A katéter A beveze- A sztentgraft
proximalis sztentgraft | munkahossza, térendszer befogott
atmérdje, disztalis cm kiils6 hossza,

mm atméroje, atmérdje, mm

mm F

22 15 80

22 100

22 120

22 140

4.tébldzat Ovation iX iliakdlis &b méretek
A sztentgraft [ A sztentgraft | A katéter | A beveze- | A beveze- A
proximalis disztalis munka- |térendszer| térendszer |sztentgraft
atmérdje, atmérdje, hossza, kiils6 belsé befogott
mm mm cm atmérdje, atmérdje, hossza,

F F mm
14 10 60 12 10 80
10 100
10 120
10 140
10 160
12 80
12 100
12 120
12 140
12 160
14 80
14 100
14 120
14 140
14 160
16 13 11 80
16 100
16 120
16 140
16 160
18 80
18 100
18 120
18 140
18 160
22 14 12 80
22 100
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A sztentgraft [ A sztentgraft | A katéter | A beveze- | A beveze- A
proximalis disztalis munka- |térendszer| térendszer |sztentgraft
atmérdje, atmérdje, hossza, kiils6 belsé befogott

mm mm cm atmérdje, | atmeérdje, hossza,
F mm
22 120
22 140
22 160
28 15 13 80
28 100
28 120
28 140
28 160
5.tébldzat Ovation Prime iliakdlis toldalék méretek
A sztentgraft A katéter A beveze- A sztentgraft
proximalis és munkahossza, térendszer befogott hossza,
disztalis atméréi, cm kiilsé atméraje, mm

mm F

10 53 13 45

12

14

16

18 14

22

6.tablazat Ovation iX iliakalis toldalék méretek

A sztentgraft A katéter A beveze- A beveze- A sztentgraft
proximalis | munkahossza, | térendszer térendszer befogott
és disztalis cm kiils6 bels6 atmérdje, | hossza, mm

atméroéi, atmérdje, F
mm F
10 60 12 10 45
12
14
16 13 11
18
22 14 12
28 15 13

8.1. Sterilitdssal kapcsolatos informéaciok

A sztentgraftokat/bevezetérendszereket etilén-oxidos (EO) eljarassal sterilizalva,
STERILEN és nem pirogén allapotban szallitiuk. A feltoltépolimer-készletet és az
automata injektort E-beam (elektronsugaras) eljaréssal sterilizalva, STERILEN
szallitjuk. A feltoltépolimer-készlet nem pirogén.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy szallitds kdzben nem sériilt-e meg az

eszkdz vagy annak csomagolasa. Ne hasznélja az eszkozt, ha sérlilt, vagy
ha a steril véd6csomagolas megrongalédott vagy elszakadt.
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o A cimkére nyomtatott lejarati idén tdl nem hasznalhato fel.
e Szaraz, hiivds helyen tartandé.

e Kizar6lag egyetlen betegnél alkalmazhat6. Tilos Ujrafelhasznalni,
Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznélas, Ujrafeldolgozas és
Ujrasterilizalas ronthatja az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkoz
meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
haldlat okozhatja. Az (Ujrafelhasznalds, az Ujrafeldolgozds vagy az
Ujrasterilizalds az eszkdz beszennyezédésének kockazatat is magaban
hordozza, és/vagy a beteg fert6z6dését okozhatja, beleértve tobbek kdzott a
fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkdz
beszennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

e Hasznalat utdn a termék és a csomagolas hulladékként valé kezelése a
kérhazi, kozigazgatasi és/vagy a helyi korményzati irdnyelvek szerint
torténjen.

9. Azorvos altali alkalmazasra vonatkoz6 informaciok

9.1. Az orvos képzettsége

FIGYELEM! Implantaciés és reviziés beavatkozasok soran mindig

rendelkezésre kell &llnia egy érsebészeti csapatnak arra az esetre, ha nyitott
miitétre kellene valtani.

FIGYELEM! Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszert kizarélag a vascularis
intervenci6és technikékra, valamint ennek az eszkdznek a hasznalatara
vonatkoz6 képzésben részesilt orvosok és munkacsoportok hasznélhatjak.

Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszert alkalmazé orvosoktél elvart gyakorlati/
elméleti tudas kovetelményei alabb olvashatok. Ha kérdése van a termékkel vagy
a méretezéssel kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot a TriVascular céggel a jelen
utmutaté hatuljan olvashato elérhetéségeken.

Betegkivalasztas:

e a hasi aortaaneurizma (AAA) korlefolydsanak valamint az AAA
rekonstrukcidjahoz kapcsolédd tarsbetegségeknek és szévédményeknek
ismerete;

e a rontgenképek kiértékelésével, az eszkozvalasztassal és a méretezéssel
kapcsolatos ismeretek.

Multidiszciplinaris csapat, amely 6sszességében az alabbi beavatkozasokban jartas:

e femoralis régi6 feltdrdsa, artérids bypass, artéridk megnyitdsa és
helyredllitasa;

° perkutan hozzaférési és zarasi technikak;

° nem szelektiv és szelektiv vezetédrotos és katéteres technikak;

e fluoroszképiés és angiogréfias képek értelmezése;

e embolizacio;

e angioplasztika;

° endovascularis sztent beliltetése;

e elfogasi technikak;

e radiogréfias kontrasztanyagok helyes hasznalata;

e asugarterhelés minimalizalasara szolgalé technikak;

e tapasztalat a beteg utankodvetéséhez szikséges moédszerekben.
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9.2. Hasznalat el6tti ellenérzés

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy szallitas kozben nem sériilt-e meg az eszkoz
vagy annak csomagolasa. Ne hasznalja az eszkozt, ha sérilt, vagy ha a steril
véddcsomagolas megsériilt vagy elszakadt. Ha megsériilt, ne haszndlja fel a
terméket, és a visszajuttatasra vonatkozo informaciokat illetéen lépjen kapcsolatba a

TriVascular tertletileg illetékes képviseletével.

9.3. Sziikséges anyagok
7. téblazat

Felszerelés és kiegészitok

Sziikséges felszerelés

Kiegészit6 tartozékok

Bevezetérendszerbe elére
betoltott TriVascular Ovation iX
hasi sztentgraft aortatest

Opciondlis (a beépitett keresztezett
lumen hasznalatahoz)
o Vezetddrot, maximalisan
0,457 mm (0,018") vastagsagu,
cserét lehetévé tevo hosszusagu
e Kacs
* Bevezetbhiively, minimum
5 F-es bels6 atmérével

Bevezetérendszerekbe el6re
betéltétt TriVascular Ovation iX
vagy Ovation Prime iliacalis labak
(2 darab)

Bevezetérendszerekbe el6re
bet6ltétt TrivVascular Ovation iX vagy
Ovation Prime iliacalis toldalékok

TriVascular feltéltépolimer-
készlet vagy TriVascular
CustomSeal készlet

|1d6zité vagy 6ra

TriVascular automata injektor

Az sszes kép felvételére és
lejatszaséra alkalmas képalkotd
berendezés

o képalkotasra alkalmas asztal vagy
C-ivvel t6rténd hasznalatra
tervezett mitéasztal;

o fluoroszkdpia lehet6sége;

o digitalis subtractiés angiografia
(DSA) lehetbsége;

o megfelel6 fluoroszkdpias véddfels-
zerelés a személyzet szamara.

Videofelvevo
Nagynyomasu injektor a hozza vald
tartozékokkal

Angiogréfias és cserekatéterek:

megfelel6 (0,89 mm-es [0,035"-es]
mérettel kompatibilis) méretsorozat
és hosszvalaszték.

Vezetddrétok: Az orvos éltal
megvalasztott, 0,89 mm (0,035")
atmérdvel kompatibilis méretek

Kontrasztanyagok
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Sziikséges felszerelés Kiegészito tartozékok

Heparinos fiziol6gias s6oldat és
oblitéfecskendék

Vascularis eszkdzdk és Endovascularis tartozékok:

tartozékok e haromutas zarécsapok;

e Tuohy-Borst adapterek.

Opciondlis:

e 35 cm-nél rovidebb
bevezet6hivelyek;

ballonatmérd, hosszlisag és

szarhossz tekintetében megfelel6

méretli angioplasztikai
ballonkatéterek valasztéka:

- 12 mm atméréjl, nem tagulékony
ballon(ok) az iliacalis 1ab és az
aortatest illeszkedésénél
esetlegesen szikséges, ballonnal
torténd beavatkozashoz;

- az arteria iliaca disztalis

atméréjének megfeleld, és annak

kezelésére szolgalo, nem
tagulékony ballonok;

az aorta atméréjének megfeleld,

és annak kezelésére szolgald,

tagulékony és nem tagulékony
ballonok.

- Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy
hosszu kipos résszel/nagy

vallakkal” rendelkez6, nem
tagulékony ballonok nem lesznek
hasznélhatok ezzel az eszkozzel.

Toébbféle méreti, kereskedelmi
forgalomban kaphaté sztentek.

Embolizal6 eszkozok, példaul
spiralok.

9.4. MRI-vizsgélatokkal kapcsolatos informéciok

A Feltételes MR-kompatibilitas

Feltételes MR-kompatibilitas

Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszerrél megallapitottak, hogy feltételesen

MR-kompatibilis.

Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszeren végzett nem klinikai tesztekkel kimutattak,

hogy az eszkdz feltételesen MR-kompatibilis. Az ilyen eszkdzzel rendelkezd beteg

kdzvetlentl a sztent behelyezése utadn biztonsadgosan vizsgalhaté az alébbi

feltételek teljestlése esetén:

Statikus magneses mezé:

- kizardlag 1,5 tesla vagy 3,0 tesla térerejii statikus magneses mezé;

- a magneses mez6 maximalis térbeli gradiense legfeliebb 12000 gauss/cm
(extrapolalva);
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- az MR-rendszer altal szamitott maximalisan 2 W/kg-os, teljes testre atlagolt
specifikus abszorpciés rata (SAR) 15 perces vizsgélat esetén (azaz
impulzusszekvencianként);

- az MR-rendszer normél tizemmédban van.

Az MR-vizsgalat hatdsdra torténé felmelegedé:

Az Ovation iX hasi sztentgraftrendszeren végzett nem klinikai tesztekkel kimutattak,

hogy az eszkéz hémérséklete az alabbi mértékben emelkedett meg 15 percen

attartd6 MR-vizsgdlat (azaz egy impulzusszekvencia) soran 1,5 tesla/64 MHz
paramétert alkalmazé (Magnetom, Siemens Medical Solutions [Malvern, PA]
gyartmanyu, syngo MR 2002B verziészaml, Numaris/4 szoftvert futtatd, DHHS aktiv
arnyékolast és vizszintes mezdéket alkalmazé Magnetom szkenner) és 3teslas

(General Electric Healthcare [Milwaukee, WI] gyartmanyd, 3 tesla/128 MHz

paramétert alkalmaz6, 14X.M5 szoftververzi6ji Excite HDx berendezés)

MR-rendszerekben:

15 tesla 3tesla
Az MR-rendszer altal szamitott, teljes 2,9 Wikg 2,9 Wikg
testre atlagolt SAR
Kalorimetridval mért értékek, teljes testre 2,1 Wikg 2,7 Wikg
atlagolt SAR
Legnagyobb hémérséklet-valtozas +2,0°C +2,4°C
Hémérséklet-kalibralas a teljes testre 1,4°C 1,7°C

atlagolt SAR 2 W/kg esetében

A képi miitermékekre vonatkozé tudnivalok

Az MR-kép minésége romolhat, ha a vizsgdlt teriilet az Ovation iX hasi
sztentgraftrendszerrel azonos, vagy ahhoz viszonylag kozel 1évé terlleten talalhato.
Ezért az eszkoz jelenlétének kompenzélasa érdekében szilkség lehet az MR-
képalkotasi paraméterek optimalizalasara. A mitermékek maximalis mérete (azaz a
gradiens-echo impulzusszekvencian latott méret) aranyaiban kortlbelil 5 mm-rel
haladja meg az implantatum méretét és alakjat. A képi mitermékek az eszkéz
lumenén belll és kivil egyarant az eszkdz fémrészétdl korllbellil 4-6 mm-re
terjednek ki.

Impulzusszekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE
Jelkiesés mérete 9305 mm? 1011 mm?  13082mm? 1514 mm?
A sikok tajolasa Parhuzamos Meréleges  Parhuzamos Meréleges

10. Hasznélati tmutat6é
10.1. A beteg el6készitése

e  Altalaban ugyanazokat a miitéti elékészité lépéseket kell alkalmazni, mint a
hasi  aortaaneurizma  hagyomanyos  nyilt  technikdval  tortén6
rekonstrukcidjakor: biztositsa, hogy a beteg éhgyomorra legyen, végezze el
a béleldkészitést és alkalmazzon protokoll szerinti antibiotikus védelmet.
Készitse el6 és izoldlja a beteget a (AAA) nyilt modszerrel torténd
rekonstrukciéjahoz arra az esetre, ha nyilt médszerre kellene véltani.

e Az endovascularis beavatkozashoz alkalmazott anesztézia moédja a
beliltetést végz6 orvos és az aneszteziolégus dontésére van bizva. Az
endovascularis beavatkozasokhoz sikerrel alkalmazhaté az A&ltalanos
anesztézia (narkézis), a regiondlis anesztézia vagy az éber szedalassal
kombinalt helyi érzéstelenités.
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A beavatkozas soran megfelelé képalkotds alkalmazasara van szikség,
hogy a TriVascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszert sikeresen
pozicionalhassa az érben, és hogy biztosithassa a megfelel§ illeszkedést
az artéria faldhoz. A TriVascular Ovation iX hasi sztentgraftrendszer
érrendszeren  bellli mozgatdsédhoz, bevezetéséhez, és nyomon
kovetéséhez, valamint a feltoltépolimer befecskendezéséhez
és a megszilarduldas nyomon kovetéséhez minden esetben hasznaljon
fluoroszkdpias ellendrzést.

10.2. A belltetési eljarasra vonatkoz6 altalanos évintézkedések

Ne torie meg a bevezetSkatétereket. A megtorés karosithatja
a bevezetOkatétereket és a sztentgraftokat.

A belltetési eljaras alatt olyan szisztémas antikoagulaciot kell alkalmazni,
amely megfelel a kérhazi és az orvos altal javasolt protokolloknak. Ha a
heparin hasznélata ellenjavallt, akkor mas antikoagulanst kell hasznalni.

A szennyezédés és fertéz6dés kockazatanak csokkentése érdekében az
el6készités és a behelyezés soran a lehet6 legkevesebbszer fogja meg a
bevezetSkatéterre raszoritott sztentgraftot.

Ha ellendllast érez, akkor ne tolja tovabb elére a vezetddrétot vagy a
bevezetSkatétert, mivel ez érsériléshez vagy a bevezetékatéter
karosodasahoz vezethet. Hagyja abba a beavatkozast, és hatarozza meg az
ellenallas okat.

A sztentgraft véletlenszerii részleges szétnyitasa vagy elvandorlasa sebészi
eltavolitast vagy rekonstrukciot tehet sziikségessé.

10.3. A belltetési eljarasra és a szétnyitasra vonatkozé utasitasok

Erhozzéaférési hely

1 A szokvanyos intervencios technikaknak megfeleléen alakitson ki
mindkét oldalon érhozzaférési helyet.

2 Szilkség esetén a kontralateralis oldalrél helyezzen be egy angiogréfias
katétert suprarenalis poziciéba, és végezze el a beteg érrendszerének
angiografias felmérését.

3 Azonositsa a veseartériak referenciapontjait.

4 Helyezzen be egy 0,89 mm-es (0,035"-es) vezetddrétot az ipszilateralis

oldalon, és pozicionalja a megfelelé médon.

A bevezetdrendszer(ek) elokészitése

1 Vizsgélja meg az 6sszes csomagolast, hogy nem rongélédott-e meg
vagy nem hianyzik-e a steril védéboritds. Ha sériilést észlel, hasznéaljon
egy masik eszkozt.

2 Steril technika alkalmazasaval tavolitsa el a bevezetérendszert a steril
csomagolasabol, és helyezze a steril teriletre.

3 Vizsgéljia meg, hogy nem lathaté-e sériilés a bevezetérendszeren; ha
van lathat6 sérilés, cserélje ki az eszkozt.

4 A hiively oblitéportjan keresztlil 6blitse at a bevezetérendszer hiivelyét

heparinos fiziol6gias séoldattal. A szeleptomités raszoritasahoz

a forgathat6 vérzésgatlé szelep elfordithato.

FIGYELEM! Az aortatest esetében tigyeljen arra, hogy ne legyen
folyadék a polimerfeltolté cs6ben a hiively atoblitése utén. Ha
folyadék van benne, cserélje ki az aortatest-sztentgraft katéterét.
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A markolaton levé vezet6drot-6blité porton keresztll dblitse at a
vezetddrét lumenét heparinos fiziologias séoldattal.

6

Helyezze a kék kupakot a keresztezett lumen portjara.

Az aor

tatest behelyezése és szétnyitasa

1

Tavolitsa el a bevezet6hiivelyt az ipszilateralis érhozzaférési terliletrol
(ha hasznélt ilyet).

Vezesse be az aortatest bevezetérendszerét a vezetédrot felett.

A felllet heparinos fiziolégias sdoldattal torténd dvatos megtoriésével
aktivalja a bevezetShively kiils6 felszinén 1évé hidrofil bevonatot.

Ugy helyezze el a bevezetérendszert, hogy a hiively dblitéportja és a
stllyesztett gombok a beteg ipszilaterdlis oldala felé nézzenek.

Folyamatos fluoroszképias ellenérzés mellett vezesse be a
bevezetérendszert az érrendszerbe, és tolja el6re addig, amig az
aortatest sugarfogo jellései kb. 1 cm-re nem keriilnek a tervezett
betiltetési teriilettdl proximalisan.

Az aortatest laterdlis beigazitasahoz forgassa el az egész aortatest-
bevezetérendszert, mig a bevezetdrendszer két rovid sugarfogo jelolése
lathatdva nem valik a vezetédrot két oldalan, ES a bevezetdrendszer
hosszu sugarfogé jeldlése a beteg ipszilateralis oldala felé nem néz.

Ipszilateralis oldaﬁ

Hossz( jel6lés  ——pp

FIGYELEM! A teljes bevezetérendszert egy egységként forgassa.

(Ne forgassa el egymast6l fuiggetlenil a katéterhuvelyt vagy a
markolatot.)

@— Kétrovid jelolés

Fluoroszkopias ellendrzés mellett hiizza vissza a bevezetérendszer
kiils6 hiivelyét addig, amig a hiively visszahtizé gombja el nem éri a
markolatot.

Ellendrizze, hogy az aortatest sugarfogo jeldlései a betiltetési terliletts|
kozvetlentll proximalisan vannak-e. Ha sziikséges, 6vatosan helyezze at
a bevezet6rendszert.

Ellendrizze, hogy a bevezetérendszer hosszu sugarfogd jeldlése még
mindig a beteg ipszilaterdlis oldala felé néz-e. Szikség esetén forgassa
el a teljes aortatest-bevezetérendszert.

10

Nyissa szét a proximalis sztent elsé szegmensét: forgassa el az elsé
sztentkiold6 gombot ¥4 fordulattal az 6ramutaté jarasaval ellentétes
iranyba, majd egyenletes erével huizza ki a gombot és a racsatlakoztatott
drétot a markolathdl.

11

Ugy iranyitsa a C-ivet, hogy az implantatum sugarfogé jeléléseire

merdleges nézetli képet adjon.
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12 Az implantatum sugarfogd jeldléseit pontosan a proximalis végleges
belltetési teriletnél helyezze el. Kontrasztanyag szikség szerinti
befecskendezésével gy6z6djon meg az implantatum veseartériakhoz
viszonyitott helyzetérél.

13 Ha sziikséges, hlizza vissza az angiogréfias katétert a proximalis
sztenttdl.

14 Nyissa szét a proximalis sztent tdbbi részét is: forgassa el a masodik
sztentkiold6 gombot ¥4 fordulattal az 6ramutaté jarasaval ellentétes
iranyba, majd egyenletes erével hiizza ki a gombot és a racsatlakoztatott
drétot a markolatbdl.

VIGYAZAT! NE tolja elére és ne hiizza vissza a bevezetérendszert a
proximdlis sztent teljes szétnyitdsa utdn, hogy elkeriilje a polimerfelt6ito-
csatlakozé véletlen levalasat az implantatumroél.

VIGYAZAT! Annak érdekéb hogy a tgraft az erés szoglettorést
mutaté anatémiai viszonyokhoz is illeszkedni tudjon, gondoskodjon arrol,
hogy a feltéltépolimer befecskendezése kézben ne legyen az aortatestben
kilénlegesen merev drot.

A feltdltépolimer elékészitése

1 Sziikség esetén a kontralateralis oldalrél helyezzen be egy
angiogréfias katétert suprarenalis poziciéba, és végezze el a beteg
érrendszerének angiografias felmérését.

2 Nyissa ki a felt6ltépolimer-készlet mindkét fecskenddszelepét, és
legalabb 20-szori teljes lenyomassal vigye at a fecskenddk tartalmat az
egyik fecskend6bdl a masikba. A tartalmat juttassa at a zold savval jelolt
fecskendébe (feltdltéfecskendd), majd zarja el mindkét zarécsapot.
Tavolitsa el a letéphetd fillet, és valassza le a feltdltéfecskend6t.

Megjegyzés: Ha a zardcsapok elzarasa el6tt el akar tavolitani levegét
vagy feltéltdpolimert a fecskendébdl, akkor az aldbbiakban leirt minimalis
feltéltdpolimer mennyiség a feltéltéfecskendében kell maradjon a
sztentgraft teljes megtoltésének biztositasahoz.

Aortatest-sztentgraft atmérdje A felt6ltéfecskendd
gata
20 mm 27 ml
23 mm =28 ml
26 mm 29 ml
29 mm =11 ml
34 mm 213 ml

3 Ha befejezte az 6sszekeverést, jegyezze fel az iddpontot, vagy inditson
el egy id6mérét.

VIGYAZAT! Ha hiba térténik az 6sszekeverésben vagy az anyag
atvitelében, akkor dobja ki a feltéltépolimert. A feltéltépolimert
kozvetlenil az 8sszekeverés utan be kell fecskendeznl Haa

feltoltopolii befecsk lezése az O. k ést kbvetben, a
TerascuIar feltoltopollmer készlet hasznalata esetén 3 perc vagy
b id6 I, a CustomSi iszlet hasznélata esetén pedig

2 perc vagy hosszabb id6 elteltével tortenlk csak meg, akkor dobja kia
feltéltépolimert. Kezdje el az 6. k t egy Uj feltoltok
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A feltoltépolimer befecskendezése

VIGYAZAT! NE tolja el6re és ne htizza vissza a bevezetérendszert a
proximadlis sztent teljes szétnyitdsa utan, hogy elkeriilje a polimerfeltoito-
csatlakozé véletlen levalasat az implantatumrol.

VIGYAZAT! Annak érdekében, hogy a tgraft az er6s szoglettorést
mutaté anatémiai viszonyokhoz is illeszkedni tudjon, gondoskodjon arrdl,
hogy a feltéitépolimer befecskendezése kézben ne legyen az aortatestben

kulénlegesen merev drot.

VIGYAZAT! Kizérélag az automata injektort hasznalja az aortatest-
sztentgraft feltdltéséhez. Ne alkalmazzon kézi befecskendezést, mivel az
kéarosithatja az implantatumot.

1 Tavolitsa el a markolaton Iévé polimerbefecskendez6 portrél a zéld
feltéltkupakot.

2 Csatlakoztassa a feltéltéfecskend6t a markolaton lévé
polimerbefecskendezé porthoz.

3 A megtoltott fecskenddt szorosan, egy helyben tartva tolja az automata
injektort a dugattyt folé ugy, hogy az automata injektor a fecskendd
hengerének ,szarnyai” flott helyezkedjen el. A régzitéshez (amit egy
hallhaté ,kattanas” jelez) forgassa el az automata injektort 90 fokkal.
Megkezdddik az aortatest feltdltése a feltdltépolimerrel.

4 Huzza vissza az aortatest vezetédrotjanak hegyét az aortatesttol
disztalisan elhelyezkedd sugarfogd jelzésig.

5 Fluoroszkdpia segitségével rendszeres id6kzonként ellendrizze a graft
feltdltédését a sugarfogo feltdltdpolimerrel.

FIGYELEM! A tgraft felel6 illeszkedése érdekében ellenérizze,
hogy nem fesziil-e az aonatest -sztentgraft.

VIGYAZAT! A feltoltopollmer befecskendezése és megszilardulasa alatt
kisérje figyel I a b ‘6rendszert és/vagy a fecskendét, hogy nem
vélnak-e szét véletlenill, vagy nem jon-e ki valahol a feltoltépolimer. A
sugarfogo jelolés mozgésa és/vagy a feltéltépolimer fecskenddjének
gyors Kitiriilése arra Ihat, hogy a fel nem tolti fel a
sztentgraftot. Ha ezt észleli, akkor azonnal valassza le az automata
injektort a feltéitépolimer fecskendGjérdl.

VIGYAZAT! Beavatkozas kézben hiperszenzitivitasi reakciokat mutaté
betegek esetében aradiolégiai kontrasztanyagokra allergias betegek
kezelésére vonatkozé ajanlasok szerint kell eljarni (példaul
antihisztaminok, kortikoszteroidok, adrenalin adasa).

A kontralaterdlis 1ab behelyezése és szétnyitasa

1 A bevezetérendszer elékészitésének Iépéseit A bevezetérendszer(ek)
elékészitése cimi részben olvashatja.

2 Kantlélja a kontralateralis lument egy vezetddréttal. A folyamat

elésegitésére hasznalja az aortatestbevezet6-rendszer beépitett

keresztezett lumenét és egy maximum 0,457 mm (0,018") méretii

vezet6drotot.

FIGYELEM’A fgraft felelé illeszkedése érdekében a beépit
lumen h. jlata el6tt vagy alatt ellendrizze, hogy nem

fesziil-e az aortatest-sztentgraft.
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FIGYELEM! Ha ellendlldst érez a keresztezett vezetdrot jpszilateralis
oldalrdl toérténd visszahuzésa sordn, ne feszitse meg azt tulsagosan.

k 6drot az -katéter levdlasztdasa és
visszahuzdsa soran eltavolithato.

FIGYELEM! A kontralaterdlis lab megfelel6 elhelyezésének biztosita

érdekében ellendrizze a graft tényleges ko,
kanulalasat.

3

Képalkoté moédszerekkel hatarozza meg a kontralaterélis arteria iliaca
interna elhelyezkedését.

Ellendrizze, hogy a kontralateralis oldalhoz kivalasztott iliacalis lab
megfelelé méretii-e (&tméré és hossz).

A vezetédrotot helyben tartva tavolitsa el az angiografias katétert és a
bevezetShivelyt a kontralateralis érhozzaférési terliletrdl (ha hasznalt
ilyet).

A vezetédroton vezesse be az iliacalis 1ab bevezetérendszerét.
Gy6z6djon meg arrol, hogy iliacalis Iab aortatestben torténd elhelyezése
elétt vagy kdzben nem fesziil-e az aortatest-sztentgraft.

Folyamatos fluoroszképias ellenérzés mellett helyezze be az iliacalis lab
bevezetérendszerét az érrendszerbe annyira, hogy az iliacalis 1ab
proximalis sugarfogo jelélései egy vonalba keriilienek az aortatest
legproximalisabb ¥z gy(r(ijével.

A PROXIMALIS ILIACALIS LAB

FEL GYORU

Gy6z6djon meg arrél, hogy az iliacalis labak proximalis és disztalis
sugarfogo jeldlései a megfeleld helyzetben vannak, és, hogy az iliacalis
lab az aortatest-sztentgraft labanak kontralateralis lumenében van.

Az iliacalis lab szétnyitasahoz hlizza vissza a huvelyt, mikdzben egy
helyben tartja a katéter markolatat.

10

Tartsa fent a hiively helyzetét, és hlzza vissza a katéter markolatat,
hogy visszaillessze a bevezetérendszer kiils6 hiivelyének végében levd
kipos hegyet.

11

Az Ovation iX beépitett hiively hasznalatahoz: mozgassa a teljes
bevezetérendszert a kivant helyzetbe, mikozben egy helyben tartja

a vezetddrotot. A katéter kiilsé hlvelybdl torténd visszahizasahoz
hlizza vissza a markolatot. A vérzéscsillapitas fenntartasa érdekében
szilkség esetén forgassa el a vérzésgatl6 szelepet.

Masik megoldasként tavolitsa el az egész bevezetérendszert

az érrendszerbdl.

Az aor

tatest-katéter levalasztasa és visszahlizasa

1

A TriVascular feltdltépolimer-készlet hasznalata esetén a feltdltépolimer
Osszekeverésének befejezésétdl szamitott 20 perc vagy hosszabb id6
elteltével valassza le az automata injektort a fecskendérél, ekézben
tartsa szorosan az automata injektort, hogy szabdlyozni tudja az injektor

erejét a fecskendd szarnyairdl vald leoldast kévetden.
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A CustomSeal készlet hasznalata esetén a feltdltépolimer
Osszekeverésének befejezésétdl szamitott 14 perc vagy hosszabb id6
elteltével valassza le az automata injektort a fecskend6rél, ek6zben
tartsa szorosan az automata injektort, hogy szabalyozni tudja az
injektor erejét a fecskendd szarnyairdl valo leoldaskor.

VIGYAZAT! Ne vil. le ab térendszert a meghatdrozott
leval. isi id6 (a TriVe lar feltoltépolimer-készlet esetén
20 perc, a CustomSeal készl tén 14 perc) eltelte el6tt, ezzel

megakadalyozva a feltéltépolimer esetleges kijutasat.
FIGYELEM! Azon betegek esetében, akiknél a test
maghémeérséklete 35 °C-nél alacsonyabb, 35 °C alatt fokonként
legaldbb egy perccel tovabb kell varni a levélasztassal.

Tolja ismét elére az aortatestvezeté-drétot.

Vélassza le a katétert az aortatestrél: forgassa el a harmadik
kioldégombot ¥4 fordulattal az 6ramutat6 jarasaval ellentétes iranyba,
majd egyenletes erével hiizza ki a gombot és a racsatlakoztatott
drétot a markolatbol.

Fluoroszkopias ellenérzés mellett 6vatosan hiizza vissza a belsé
katétert annyira, hogy a feltéltélumen kijojjon a sztentgraftbdl. A
polimerfeltlté porton lévé sugarfogd jeldlésnek a sztentgrafttél
tavolodva kell elmozdulnia.

VIGYAZAT! Ha a katéter visszahtzasa kdzben ellenallast érez,
akkor ALLITSA MEG a mozgést. Miel6tt folytatna a visszahuizast,
allapitsa meg és haritsa el az ellenallas okat. Az ellenallas
megszintetéséhez elegend6 lehet a katéter elforgatasa.

Mikoézben a vezetddrotot helyben tartja, stabilizalja a hiivelyt, és hizza
vissza a katéter markolatat, hogy visszaillessze a bevezet6érendszer
kilsé hivelyének végében levo kipos hegyet.

Az Ovation iX beépitett hiively hasznalatdhoz: mozgassa a teljes
bevezetérendszert a kivant helyzetbe, mikozben egy helyben tartja

a vezetddrotot. A katéter kiilsé hlvelybdl torténd visszahizasahoz
hiizza vissza a markolatot. A vérzéscsillapitas fenntartasa érdekében
szilkség esetén forgassa el a vérzésgatl6 szelepet.

Masik megoldasként tavolitsa el az egész bevezetérendszert

az érrendszerbdl.

Az ips

zilaterdlis |ab behelyezése és szétnyitasa

1

A bevezetérendszer elékészitésének Iépéseit A bevezetérendszer(ek)
elékészitése cimi részben olvashatja.

Az ipszilateralis |ab behelyezéséhez és szétnyitdsahoz kdvesse a
kontralateralis lab behelyezésére és szétnyitasara vonatkoz6, korabban
leirt Iépéseket.

A beliltetés befejezése

1 Gy6z6djon meg arrél, hogy az aneurizma kiiktatdsa megtortént.
Végezzen angiografiat a proximalis belltetési terilettdl a disztalis felé
haladva.

2 Bér a beliltetési eljaras részeként nem sziikséges, de lehet megfeleld

méretli (az ér atméréjével azonos atmérgjli) angioplasztikai ballonokat is
alkalmazni az aneurizma véraramlasbdl torténd tokéletesebb kizarasara
vagy a sztentgraft lumenének javitasara.

VIGYAZAT! Fontos, hogy a ballonok méretezése pontos legyen, és,
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hogy ne toltse 6ket tul a sztentgrafton beliil. Gondosan kévesse a
ballon gyéartéja altal a termékcimkén feltiintetett feltoltési
paramétereket.

o A gyarté hasznalati utasitasanak megfeleléen készitse el6 a
ballonkatétereket és az egyéb hasznalni kivant kiegészité eszkdzoket.

Az iliacalis 1ab és az aortatest kozotti csatlakozas: A csatlakozasnal
alkalmazni lehet egy legfeljebb 12 mm-es, nem tagulékony, legfeliebb
5 atm nyomasra feltdltétt ballont. Ezen a teriileten alkalmazhat6 az
,0sszeérd ballon” technika.

Disztélis iliacalis szakasz: Ezen a terileten olyan nem tagulékony
ballont lehet alkalmazni, amelynek atméréje megegyezik a disztalis
iliacalis atmérével.

VIGYAZAT! Ne alkalmazzon tdgulékony ballont sem az iliacalis

/ab és az aortatest csatlakozasnal, sem a disztélis iliacalis

szakaszon.

e Az angiogréfids katéter eltavolitasa utan (ha van ilyen), a
bevezetérendszer eltavolitasa el6tt, a proximalis aortatesten be lehet
avatkozni egy, a proximalis aortadatmérével megegyez6 méreti
tagulékony ballonnal. Nem tagulékony ballon az aortatestben csak a
bevezetérendszer eltavolitdsa utan hasznalhaté. A CustomSeal
polimerkeverék-készlet hasznalatanak befejezése utan 40 percen
belll elkezdhetik az aortatest ballonnal végzett helyreéllitasat.

FIGYELEM! A TriVascular feltéltépolimer-készlet haszndlata

tén a poli P 5 keverésének befejezésétol
szamitott 20 percen beliil nem ajanlott ballonnal térténé
beavatkozast végezni. A 20 percen bellil végzett ballonos
beavatkozds kart tehet a témitégydirikben.

A CustomSeal készlet haszna/ata esetén a polimer végleges

keverésének befej 516/ szamit 14 percen beliil nem
ajanlott ballc 'tortena beavatkoza: 5 i. A 14 percen
beliil végzett ballc kozds kart teheta témitégylirikben.

Ha tovabbi beavatkozasokra mar nincs sziikség, és meggy6z6dott
arrdl, ahogy az aneurizmat sikerllt kizarni a keringésbdl, tavolitsa el
az angiografias katétert, és tartsa a vezetédroto(ka)t egy helyben. Ha
iliacalis toldalékra van sziikség, akkor kévesse az alabbi, iliacalis
toldalék behelyezése és szétnyitasa cimii részben leirt Iépéseket.

Tavolitsa el a vezetddrétokat és a bevezetShivelyeket. Zarja be az
érhozzéaférési helyet.
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lliacalis toldalék behelyezése és szétnyitasa

1

Az iliacalis &b disztalis végén lévé sugarfogd jeldléseket hasznalva
célként, a szokvanyos endovascularis technikéak alkalmazéaséaval
kantlalja az iliacalis 1ab lumenét egy vezetddrottal (ha szlikséges).

Hatarozza meg a toldalék sziikséges hosszat. Ha ez 20 mm vagy
kevesebb, akkor egyenes disztalis toldalék hasznalata ajanlott. Az egyes
iliacalis labak disztalis atméréjéhez ajanlott egyenes disztalis toldalékok
atmérojével kapcsolatban lasd az alabbi tablazatot (az iliacalis toldalék
méretei, 45 mm-es hosszUsag).

lliacalis toldalék mérete
(egyenes, 45 mm-es hossz)

Az iliacalis
lab disztalis
atmérdjének

meghata-
rozasa

20 mm — A legnagyobb
megengedhetd toldalék

lliacalis 1&b toldalékként valé hasznalataval kapcsolatban lasd az alabbi
tablazatot. Az iliacalis 1ab disztalis atmérdje és a sziikséges toldalék-
hossz alapjan valassza ki a megfelel6 hosszisagu toldalékelemet.

Aziliacalis 1ab A sziikséges A toldalékelem
disztélis toldalékhossz hosszlsaga (mm)
atmeéréje (mm) (mm)
Legfeljebb 50 80
51-70 100
71-90 120
91-110 140
111-130 160
14 Legfeljebb 10 * 80 *
16 11-20 100
» 21-40 120
28 41-60 140
61-80 160

*A toldalék atméréjének legalabb akkoranak kell lennie, mint az
iliacalis 1ab disztalis atmérdje.

10
12

Készitse el6 az iliacalis toldalék bevezetrendszerét
A bevezetbrendszer(ek) el6készitése cimii részben leirtak szerint.

A vezet6drotot helyben tartva tavolitsa el az angiografias katétert
és a bevezetShivelyt az érhozzaférési terlletrdl (ha hasznalt ilyet).

Vezesse be az iliacalis toldalék bevezetérendszerét a vezetddroton.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy iliacalis toldalék elhelyezése el6tt vagy
kdzben nem fesziil-e az aortatest-sztentgraft.
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Vezesse be a bevezetérendszert az érrendszerbe addig, hogy a toldalék
disztalis sugarfogd jellése egy vonalba kerljon a disztalis célterulettel.
Folyamatos fluoroszképias ellenérzés mellett gy6z6djon meg a
sztentgraft megfelel6 pozicionalasardl.

Gy6z6djon meg a toldaléknak az iliacalis labhoz és az érrendszerhez
viszonyitott megfelel6 helyzetérdl.

. A2 ILIACALIS TOLDALEK SUGARFOGO
gﬂ' |'"=“'U"U _]IEII SLOLESE (A DISZTALIS CELTERULETHEL)

AZ ILIACALES LAB
SUGARFOGO JELOLESE

A sztentgraft szétnyitdsdhoz hiizza vissza a hivelyt, mikdzben a katéter
markolatat egy helyben tartja.

10

Mikdzben a vezetédroétot helyben tartja, stabilizalja a hiivelyt, és hizza
vissza a katéter markolatat, hogy visszaillessze a bevezetérendszer
kiils6 hiivelyének végében levé kupos hegyet.

11

Az Ovation iX beépitett hiively hasznalatahoz: mozgassa a teljes
bevezetérendszert a kivant helyzetbe, mikdzben egy helyben tartja

a vezetddrotot. A katéter kiilsé hiivelybdl torténd visszahlizasahoz
hizza vissza a markolatot. A vérzéscsillapitas fenntartasa érdekében
sziikség esetén forgassa el a vérzésgatlé szelepet.

Masik megoldasként tavolitsa el az egész bevezetérendszert

az érrendszerbdl.

12

Toljon elére és toltson fel egy megfelelé6 méretli, nem tagulékony ballont
az atfedési terlileten. A ballonok méretének megvéalasztasaval,
elékészitéslikkel és hasznalatukkal kapcsolatban kdvesse a gyarto altal
javasolt modszert.

13

Helyezze vissza az angiografias katétert, és vezesse fel a suprarenalis
aortaszakaszba. A fentiekben lefrt médon végezze el a szétnyitas
befejezését kovetd angiografias ellendrzést.

11. Az utankovetési képalkoté vizsgéalatokra vonatkozé ajanlasok

A TriVascular a képalkotasi kontrollvizsgalatok kévetkezé rendjét javasolja az
Ovation iX hasi sztentgraftrendszerrel kezelt betegek esetében. Az egyes betegek
szamara megfelelé utankdvetési képalkoté mddszerek megvalasztasa az orvos

felelGssége.
8.tablazat A beteg képalkot6 vizsgalatainak javasolt itemezése
Kontrasztanyagos Hasi
spirél-CT* réntgenfelvételek**

A beavatkozas X
megkezdése el6tt
(kiindulé leképezés)
Hazabocsatas el6tt X
1 hénap utén X X
6 hénap utan X X
12 hénap utan (ezutan X X
évente)
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* Hasi/medencei. A kdvetkezok vizsgalatara hasznaljak: a graft rogziilése,
deforméalédéasa, az érfalhoz illeszkedése a proximalis és disztalis rogzitési
tertiletnél, a sztentgraft elvandorlasa, a sztentgraft atjarhatdsaga, az AAA mérete,
a ledgazo erek elzarédasa, valamint a bels6 szivargas megallapitasa (beleértve a
forrést és a tipust is, ha van).

** AP, oldaliranyu, bal és jobb iranyu ferde siku vetlletek. Azt ellenérzik ezzel, hogy
a sztent nincs-e eltérve. Az eszkdz pontos felmérése érdekében gondoskodjon
réla, hogy a teljes eszkoz rajta legyen a felvételeken.

A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy az utankovetési vizsgalatok ajanlott

idépontjat fontos betartani az elsé év soran, majd azt kévetéen évente. A klinikai

kiértékelés alapjan egyes betegek esetében gyakoribb utankovetési vizsgalatokra is
sziikség lehet.

11.1. Nativ CT

A csokkent vesemiikodésl, vagy a kontrasztanyagra allergids betegek esetében
kontrasztanyag nélkil végzett (nativ) spirdl-CT vizsgalatot kell végezni, a kdvetkez6k
ellendrzése céljabdl: a graft rogziilése, deformalédasa és az érfalhoz illeszkedése a
proximalis és disztélis rogzitési terliletnél, a sztentgraft elvandorlasa, és az AAA
méret (&tméré és térfogat mérésével) vizsgalata.

11.2. Duplex ultrahang

A csokkent vesemiikodésli, vagy a kontrasztanyagra allergids betegek esetében
szines duplex ultrahang vizsgélatot kell végezni az AAA méretének (atmérd), a
belsé szivargasoknak, valamint a sztentgraft elzarédasanak és szlkiletének
vizsgalatara.

11.3. MRI vagy MRA

A csokkent vesemiikddésd, pl. veseelégtelenségben szenved6 betegek esetében a
magneses rezonancias képalkotds (MRI) vagy angiografia (MRA) is széba johet
olyan intézményekben, ahol megfelel6 szakértelemmel rendelkeznek ezen a
tertileten. Képi mitermékek jelenhetnek meg a sztent miatt, és 6vatosan kell eljamni,
mert az AAA méretének felméréséhez biztositani kell az aneurizma kiils6 falanak
megfelelé képi megjelenitését. A térfogatmérés segitséget nydjthat, ha nem
egyértelmli, hogy az aneurizma zsugorodik-e. Ha kétségek meriiinek fel az
elmeszesedett teriletek, rogzitési pontok, vagy az aneurizmazsak kiilsé falanak
leképezése kapcsan, kiegészité nativ CT-vizsgélatokra lehet szilkség. Az MRI-re
vonatkozé specifikus informaciok a 9.4 MRI-vizsgélatokkal kapcsolatos informaciok
cim(i részben olvashatok.

A TriVascular véllalat a rekonstrukciéhoz kontrasztanyagos spiral-CT vizsgalattal
nyert adatok hasznélatat javasolja. A kovetelmények részletes leirdsa a
9. tablazatban talalhat6.

A vizsgalat ideje alatt a beteg lehetéleg ne mozogjon. Ha lehetséges, akkor vizsgalat
kdzben ne legyen a latdmezében a beteg testén kiviil mas targy. Vizsgalat kdzben
ne Vvaltoztassa meg a beteg testhelyzetét, az asztal magassagat vagy a latémezét.
Ha a beteg megmozdul, ismételje meg a teljes vizsgalatot.
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9.tablazat A spirdl-CT kdvetelményei

Minimumprotokoll

Nagyfelbontasu protokoll

170-400 mA, 0,5 sec
szkennelési id6

(ajanlott)
Szkennelési méd Helikalis Helikalis
Szkennelési 110-140 kVp, 110-140 kVp, automatikus
paraméterek automatikus mAs vagy mAs vagy

170-400 mA, 0,5 sec
szkennelési id6

Szeletvastagsag 3 mm 0,625-2 mm
Szeletkdz 3mm 0,625-2 mm
Pitch 0,984:1 0,984:1

Felfelé terjed6
AAA

2 cm-rel az a. coeliaca
eredése folott

2 cm-rel az a. coeliaca
eredése folott

Lefelé terjed6
AAA

Miitét elétt: a trochanter
minorok magassagaban,
hogy rajta legyenek a
femoralis bifurcatiok.
Miitét utan: legalabb

2 cm-rel alegalsé a.
hypogastrica eredésétl
disztalisan.

Miitét elétt: a trochanter
minorok magassagaban,
hogy rajta legyenek a
femoralis bifurcatiok.
Miitét utan: legalabb

2 cm-rel alegalsé a.
hypogastrica eredésétoél
disztalisan.

algoritmus

Kontrasztanyag A radiolégiai osztalyon A radiolégiai osztalyon
hagyomanyosan hagyomanyosan
alkalmazott alkalmazott
kontrasztanyag. kontrasztanyag.

Térfogat 80 ml kontrasztanyag 80 ml kontrasztanyag
40 ml fiziolégias 40 ml fiziolégias séoldattal
so6oldattal keverve, vagy keverve, vagy a radiol6giai
a radiol6giai osztaly osztaly gyakorlatanak
gyakorlatanak megfeleld megfelel6 standard
standard kontrasztanyag kontrasztanyag térfogat
térfogat fizioldgias fiziolégias so6oldattal
sooldattal keverve. keverve.

Sebesség 4 ml/mp 4 ml/mp

Szkennelés ROI — kiisz6b ROI — kiisz6b

késleltetése 90-100 HU az aortaban 90-100 HU az aortaban

Latémezé Nagy test (Large Body) Nagy test (Large Body)

Rekonstrukciés Standard Standard
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12. Jelmagyarazat

senLEo
14

Sarzskod

Lejarati id6

Tartalom

Nem pirogén

Lasd a Hasznalati utasitast
www.trivascular.com/IFU

Feltételes MR-kompatibilitas

Kizarélag egyszeri hasznélatra

Tilos Gjrasterilizalni

Tartsa szarazon

Ne hasznélja, ha a csomagolas séruilt

Etilén-oxiddal sterilizalva

Besugérzassal sterilizalva

A feltéltépolimer 6sszekeverése utan varjon
legalabb 14 percet az aortatest-katéter
levalasztasaval

Meghatalmazott képviselé az Eurdpai
Kozdsségben

Gyartd

A betegek tajékoztatasahoz lasd:
www.TriVascular.com

A bevezetbrendszer belsé atmérdje
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